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POR CUANTO: Por Resolucion No. 153 de fecha 27 de junio del afio 2011, emitida por el
Ministerio de Salud Publica, en lo adelante MINSAP, se creo el Centro para el Control Estatal de
Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos, en lo adelante CECMED.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 165 de fecha 14 de abril del afio 2014, emitida por el
MINSAP, se aprobaron y pusieron en vigor la mision y las funciones que rigen el funcionamiento
del CECMED vy dispuso en su RESUELVO SEGUNDO apartado 1 Establecer las disposiciones
legales, técnicas y administrativas para el ejercicio de las funciones de regulacion, fiscalizacion y
vigilancia de productos y servicios para la salud humana asi como su implementacion, revision y
actualizacion sistematica en correspondencia con la politica nacional y la practica internacional.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 184 de fecha 22 de septiembre del afio 2008, emitida por el
MINSAP, se aprobd y puso en vigor el Reglamento para la Evaluacion y el Control Estatal de
Equipos Médicos, el cual dispone en su Articulo 1 como su objetivo establecer los requisitos a
cumplir por los equipos médicos durante su uso, en dependencia de su clasificacion segun la
clase de riesgo, seguridad, eficacia y efectividad y que el cumplimiento de estos requisitos se
valoren en el proceso de evaluacion estatal.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 18 de fecha 11 de diciembre del afio 2008, dispuesta por el
Buré Regulatorio para la Proteccion de la Salud, se aprobo y puso en vigor la disposicion
complementaria Requisitos esenciales para el registro de los equipos médicos.

POR CUANTO: Acorde con lo mencionado en los dos POR CUANTOS precedentes, y teniendo
en cuenta las recomendaciones internacionales, como las del documento aprobado en el afio 2024
por el Foro Internacional de Reguladores de Dispositivos Médicos, IMDRF por sus siglas en
inglés, Principios esenciales de seguridad y desempefio de los dispositivos médicos y los
dispositivos médicos para diagnéstico in vitro, se requiere alinear los principios esenciales de
seguridad y desempefio de los dispositivos médicos vigente con los actualizados de acuerdo al
estado del arte, abarcando también a los dispositivos médicos para el diagndstico in vitro, en lo
adelante DMDIV.



POR TANTO: En el ejercicio de las facultades y atribuciones que me estan conferidas, por
Resolucién No. 2 de fecha 6 de enero del afio 2021, emitida por el MINSAP,

RESUELVO

PRIMERO: Aprobar y poner en vigor la segunda edicion de la Regulacion E 133-25 Principios
esenciales de seguridad y desempefio de dispositivos médicos y dispositivos médicos para
diagndéstico in vitro, que se adjunta como Anexo Unico a la presente Resolucion y forma parte

integrante de la misma.

SEGUNDO: Derogar la Resolucién No. 18 de fecha 11 de diciembre del afio 2008, dispuesta por
el Buré Regulatorio para la Proteccion de la Salud, que aprobd y puso en vigor la disposicion
complementaria del Reglamento para la Evaluacion y el Control Estatal de Equipos Meédicos
titulada Requisitos esenciales para el registro de los equipos médicos.

TERCERO: La presente Resolucion serd aprobada a partir de la fecha de su firma y entrara en
vigor 6 meses después de la fecha de su publicacion en el Boletin Ambito Regulador.

NOTIFIQUESE al Departamento de Equipos y Dispositivos Médicos, a la Seccion de
Evaluacion de Dispositivos Médicos, a la Seccion de Evaluacion de Diagnosticadores y a la
Seccion de Politica y Asuntos Regulatorios, todos del CECMED.

COMUNiQUESE al presidente de BIOCUBAFARMA, al presidente de MEDICUBA, a todos
los fabricantes, importadores, suministradores e instituciones nacionales involucradas en una o
mas etapas del ciclo de vida de un dispositivo médico, incluyendo los dispositivos médicos para
diagnostico in vitro, a las demas estructuras procedentes del CECMED, asi como a cuantas
personas naturales o juridicas proceda.

DESE CUENTA al Viceministro que atiende el Area de Asistencia Médica, al Departamento de
Medicamentos y Tecnologias, Direccion Nacional de Atencion Médica y a la Direccién de
Ciencia, Tecnologia e Innovacion todas del MINSAP.

PUBLIQUESE en el Ambito Regulador, 6érgano oficial del CECMED, para su general
conocimiento.

ARCHIVESE el original de la presente disposicion en el registro de resoluciones del Grupo de
Asesoria Juridica del Centro.

Dada en la sede del CECMED, en La Habana a los Z Fdlas del mes de / 7"/’1’ del
afio 2025. “Afio 67 de la Re /\ze’fumon” 2

e

M. Sc. Olga L
Directora
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1. Generalidades

Segun establece la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), en el Modelo del Marco Global
para la regulacion de los dispositivos médicos (GMRF, por sus siglas en inglés), se hace
necesario establecer los principios esenciales cuyo cumplimiento garantice que los
dispositivos médicos sean seguros y se comporten como declara el fabricante. La evaluacion
del cumplimiento de estos principios constituye la piedra angular para el otorgamiento del
Registro Sanitario o Autorizacién de Comercializacion de un dispositivo médico (DM).

Desde el afno 2008 el sistema regulador de equipos y dispositivos médicos en Cuba, asumio
los entonces vigentes requisitos o principios esenciales de seguridad y desempefio para los
DM, exceptuando los dispositivos médicos para el diagndstico in vitro (DMDIV). En las
distintas regulaciones de evaluacion e inscripcion se han reflejado estos principios, en primer
lugar, estableciendo la declaracion del fabricante, asi como la demostracion de su
cumplimiento conforme a las recomendaciones internacionales.

Esta forma de trabajo ha aportado agilidad a los procesos y ha constituido la herramienta
fundamental para aplicar la confianza reguladora y eximir de la presentacion de determinadas
evidencias y de auditorias a los DM que cuenten con un registro sanitario previo en un pais
que aplique estos mismos principios esenciales.

La presente regulacion esta alineada con los principios esenciales de seguridad y desempefio
recomendados por el Foro Internacional de Reguladores de Dispositivos Médicos (IMDREF,
por sus siglas en inglés), tiene en cuenta el estado del arte y abarca también a los DMDIV. La
misma expone los principios esenciales armonizados que deben ser cumplidos en el disefio y
la fabricacion de DM y los DMDIV, para garantizar que sean seguros y se comporten de
acuerdo con su uso previsto.

El objetivo de esta disposicion reguladora es actualizar los principios esenciales de seguridad
y desempefio, considerando las tendencias internacionales vigentes, en particular el
fortalecimiento del control regulador para DM mediante la alineacion con el Modelo Global
del Marco Regulador de la OMS para DM, incluyendo los DMDIV, con las recomendaciones
del IMDRF y con los Principios y Politica de las Buenas Practicas Reguladoras del
CECMED vigentes, tales como, claridad; consistencia; eficiencia; flexibilidad; imparcialidad;
independencia, legalidad, proporcionalidad y transparencia.

La adopcion a escala mundial de un conjunto comun de requisitos fundamentales para el
disefio y fabricacion que, cuando son cumplidos, brindan certeza de que el dispositivo es
seguro y se comporta segun lo previsto, aporta beneficios significativos para fabricantes,
usuarios, pacientes y para las autoridades reguladoras. Reducir las diferencias entre
jurisdicciones disminuye el costo de alcanzar la conformidad y permite el acceso mas
temprano de los pacientes a las nuevas tecnologias y tratamientos.

En este documento se mantiene la estructura, el orden, el contenido y la redaccion de los
principios esenciales del documento del IMDRF para facilitar la comunicacion con los
fabricantes y demas partes interesadas que lo han venido utilizando anteriormente para el
registro sanitario en sus paises de origen y en otros paises que los han adoptado.

La presente disposicion reguladora se dirige a los fabricantes y suministradores que participan
en el disefio y fabricacion de los DM, incluidos los DMDIV, sean de fabricacion nacional o
importados y al CECMED mismo.

Los fabricantes deben identificar los principios aplicables a sus DM y DMDIV evaluar su
cumplimiento mediante la gestion de riesgos y tener disponibles las evidencias de esta
evaluacion para su examen por el CECMED. La Lista Regulatoria de Normas del CECMED
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vigente permite a los fabricantes relacionar las normas aplicables para demostrar que sus DM
y DMDIV cumplen con los principios esenciales de seguridad y desempeiio.

Esta regulacion actualiza la Resolucion No. 18/08 del 11 de diciembre de 2008 que puso en
vigor los Requisitos Esenciales para el Registro de los Equipos Médicos.

2. Términos y definiciones

2.1 Analisis de riesgos: Uso sistematico de la informacion disponible para identificar los
peligros y estimar el riesgo.

(ISO/IEC Guide 63:2019, 3.11)

2.2 Autoensayo: Un DM o DMDIV utilizado por un usuario lego que es responsable de
recolectar los datos o especimenes por si mismo y de si mismo, basado solamente en las
instrucciones que suministra el fabricante. El uso puede, incluso, contener la realizacion de la
prueba y la interpretacion de los resultados por si mismo y en si mismo.

(IMDRF GRRP WG/N47: 2024, 3.40)

2.3 Autoridad Nacional Reguladora (ANR): Las Autoridades Nacionales Reguladoras
son las Instituciones que en su ambito de competencia establecen disposiciones juridicas,
técnicas y de procedimientos y que a su vez fiscalizan el cumplimiento de la legislacion vigente
en un area de la actividad de produccion de bienes y servicios, para que se realicen con
seguridad y se protejan la salud, el medio ambiente y el bienestar de las personas, asi como se
garantice el comercio justo.

(DECRETO-LEY No. 10/2020)

2.4 Ciclo de vida: Todas las fases de la vida de un DM o DMDIV, desde su concepcion inicial
hasta su retiro del servicio y disposicion final.

(IMDRF/GRRP WG/N47:2024, 3.24 modificado)

2.5 Daiio: Lesion o perjuicio para la salud de las personas, o perjuicio para la propiedad o el
medio ambiente.

(ISO/IEC Guide 63:2019, 3.1)

2.6 Datos clinicos: Informacion sobre la seguridad o el desempefio que se obtiene a partir del
uso clinico de un DM o DMDIV.

(GHTF/SG5/N2R8:2007, seccion 4)

2.7 Desempeiio: Capacidad de un DM o DMDIV de lograr su finalidad prevista, segin lo
declarado por el fabricante. El desempefio puede incluir tanto aspectos clinicos como técnicos.

(IMDRF/GRRP WG/N47:2024 apartado 3.31)

2.8  Desempeiio analitico de un DMDIV: Capacidad de un DMDIV de detectar o medir un
analito especifico.

(GHTF/SG5/N2R8:2007, seccion 4)

2.9 Desempeiio clinico: Capacidad de un DM de alcanzar su finalidad prevista, segin lo
declarado por el fabricante.

(GHTF/SG5/N6:2012, 4.4.1)

2.10 Desempeiio clinico de un DMDIV: Capacidad de un DMDIV de producir resultados
que se correlacionan con una condicién clinica o un estado o proceso fisiologico o patolégico
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especificos, de acuerdo con su uso previsto (propodsito de la prueba, la poblacion destinataria y el
usuario previsto).

Nota 1: De acuerdo con su uso previsto, el desemperio clinico puede incluir valores esperados, la sensibilidad y la
especificidad diagnostica basada en el conocimiento de la condicion clinica o el estado o proceso fisiologico o patolégico
en funcion del estado clinico o fisiologico de la persona y los valores predictivos positivos y negativos basados en la
prevalencia de la enfermedad.

(ISO 20916:2019, 3.10)

2.11 Desempeiio de un DMDIV: Capacidad de un DMDIV de alcanzar su finalidad
prevista, segun lo declarado por el fabricante. El desempefio de un DMDIV esta compuesto por

el desempefio analitico y, cuando procede, el desempefio clinico para respaldar la finalidad
prevista del DMDIV.

(GHTF/SG5/N6:2012, 4.4)

2.12  Dispositivo médico (DM): Todo instrumento, aparato, implemento, maquina, artefacto,
implante, reactivo para uso in vitro, software, material u otro articulo similar o relacionado,
destinado por el fabricante a ser utilizado, solo o en combinacidn, en seres humanos para uno o
varios de los siguientes fines médicos,

e diagnostico, prevencion, seguimiento, tratamiento o alivio de una enfermedad;

e diagnostico, seguimiento, tratamiento, alivio o compensacion de una lesion;

e investigacion, reemplazo, modificacion o soporte anatdmico o de un proceso fisiologico;
e soporte o mantenimiento de las funciones vitales;

e control de la concepcion,;

e limpieza, desinfeccion o esterilizacion de DM;

e suministro de informacién por medio del examen in vitro de muestras obtenidas del cuerpo
humano; y cuya accidn principal prevista no se efectiie por mecanismos farmacologicos,
inmunolégicos o metabodlicos en el cuerpo humano o en su superficie, pero cuya funcion
pueda ser facilitada por estos mecanismos.

Nota Nacional 1: Los siguientes productos se consideran en Cuba DM, aunque no lo sean en otros paises:

o Sustancias desinfectantes que se emplean para la desinfeccion de otros DM,

e Dispositivos que incorporan tejidos de origen animal o humano,

e Dispositivos para tecnologias de fecundacion in vitro o reproduccion asistida.

Nota Nacional 2: En algunas jurisdicciones los dispositivos con fines cosméticos o estéticos también se consideran
dispositivos médicos, En Cuba no son considerados como tales.

Nota Nacional 3: En algunas jurisdicciones no estd autorizada la comercializacion de dispositivos que incorporen tejidos
de origen humano. En Cuba se autorizan previa evaluacion de la conformidad con los principios esenciales.

Nota Nacional 4: En las disposiciones reguladoras cubanas anteriores a 2023 aparecen los términos equipo médico, o
equipo y DM. Ambos concuerdan completamente con esta definicion.

(GHTF/SG1/N071:2012, 5.1 modificado)

2.13 DM activo: Cualquier DM cuya operacion dependa de una fuente de energia eléctrica o
de cualquier otra fuente de energia distinta de la generada directamente por el cuerpo humano o
la gravedad y que actue convirtiendo esta energia. Los DM destinados a transmitir energia,
sustancias u otros elementos, entre un DM activo y el paciente sin ninguna modificacion
significativa, no se consideran en esta categoria. Un software autonomo se considera un DM
activo.

(GHTF/SG1/N77:2012, seccién 4.)
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2.14 DM para autoensayo: DM o DMDIV utilizado por un usuario no profesional que es
responsable de la recogida de los datos o de la muestra, por si mismo y sobre si mismo,
basdndose unicamente en las instrucciones proporcionadas por el fabricante. También puede
incluir la realizacion de la prueba y la interpretacion de los resultados por si mismos y en ellos
mismos.

(IMDRF/GRRP WG/N47: 2024, 3.40)

2.15 DM para diagnostico in vitro (DMDIV): DM utilizado solo o en combinacion,
destinado por el fabricante al andlisis in vitro de muestras derivadas del cuerpo humano
exclusiva o principalmente, con el fin de suministrar informacidon con fines de diagndstico,
seguimiento o compatibilidad.

Nota 1: Entre los DMDIV se encuentran los reactivos, los calibradores, los materiales de control, los recipientes para
muestras, el software y los instrumentos o aparatos relacionados u otros articulos. Los DMDIV se utilizan, por ejemplo, en
pruebas con los siguientes fines: el diagndstico, la ayuda al diagndstico, el tamizaje, el seguimiento, la predisposicion, el
prondstico, la prediccion o la determinacion de un estado fisiolégico.

Nota 2: En Cuba se conocen como diagnosticadores, pero excluyendo el software, los equipos de laboratorio y los recipientes
para toma de muestras.

(GHTF/SG1/N071:2012, 5.2 modificado
2.16 Efectividad: Capacidad de un DM o DMDIV de proporcionar resultados clinicamente
significativos en una porcion significativa de la poblacion destinataria.

Nota: Esta capacidad se evalua en situaciones en las que el DM o el DMDIV se emplea para sus usos previstos, en las
condiciones de utilizacion previstas, y acomparniado de instrucciones de uso adecuadas y de advertencias contra el uso
peligroso.

[IMDRF/GRRP WG/N47:2024 apartado 3.12]

2.17 Embalaje: Producto que se usa con el fin de contener, proteger, manipular, distribuir,
almacenar, transportar y presentar los articulos, desde las materias primas hasta los productos
terminados y desde el fabricante hasta el usuario o el consumidor, incluidos el procesador, el
ensamblador u otros intermediarios.

(ISO 21067-1:2016, 2.1.1)

2.18 Ensayos cercanos al paciente: Ensayos que se realizan cerca del paciente y fuera de las
instalaciones de ensayos de laboratorio centralizadas.

Nota 1: Los usuarios de las pruebas cercanas al paciente pueden ser usuarios legos o profesionales.

Nota 2: Esto no pretende referirse a los procedimientos de recogida de muestras.

Nota 3: También se denominan ensayo o prueba en el punto de atencion.

Nota 4: En inglés se conocen como point-of-care-testing (POCT) o como near patient testing (NPT).
(ISO 18113-1:2022, 3.1.60, modificada)

2.19 Estabilidad: Capacidad de un DM o DMDIV para mantener sus caracteristicas de
seguridad y desempeno dentro de las especificaciones del fabricante durante un periodo de
tiempo determinado.

Nota 1: La estabilidad se aplica a:

- DM o DMDIV estériles y no estériles cuyas propiedades fisicas, quimicas o funcionales puedan verse alteradas o
afectadas en un intervalo de tiempo determinado;

- los reactivos, calibradores y controles para diagnostico in vitro, cuando se almacenan, transportan y utilizan en las
condiciones especificadas por el fabricante;

- los materiales liofilizados reconstituidos, las soluciones de trabajo y el material extraido de los envases sellados,
cuando se preparen, utilicen y almacenen de acuerdo con las instrucciones para el uso del fabricante;

- instrumentos o sistemas de medicion después de la calibracion.
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Nota 2: La estabilidad de un reactivo o un sistema de medicion de diagnostico in vitro se cuantifica normalmente con respecto
al tiempo y en condiciones definidas,

- en términos de la duracion de un intervalo de tiempo durante el cual una propiedad medida se modifica en una cantidad
establecida o

- en cuanto al cambio de una propiedad en condiciones especificas.
(IMDRF/GRRP WG/N47:2024, 3.42)

2.20 Estado del arte: Fase del desarrollo de la capacidad técnica en un momento dado con
relacion a los productos, los procesos y los servicios, fundamentada en los hallazgos
consolidados pertinentes de la ciencia, la tecnologia y la experiencia.

Nota: El estado del arte comprende lo que hoy se acepta en general como buenas prdacticas en la tecnologia y la medicina. El
estado del arte no siempre corresponde a la solucion mas avanzada desde el punto de vista tecnologico. El estado del arte aqui
descrito se denomina en ocasiones “estado del arte generalmente reconocido”.

(ISO/IEC Guide 63:2019, 3.18)

2.21 Estimacion del riesgo: Proceso utilizado para asignar valores a la probabilidad de
ocurrencia de un dafo y la severidad de ese dafo.

(ISO/IEC Guide 63:2019, 3,13)
2.22 Etiqueta: Informacidn escrita, impresa o grafica que aparece en el propio DM o
DMDIV, en el envase de cada unidad o en el embalaje de varios dispositivos.

Nota: Esta definicion se refiere a la etiqueta en formato legible por el ser humano.
(IMDRF GRRP/WG/NS52:2024, 3.17)

2.23 Etiquetado o informacion facilitada por el fabricante: la etiqueta, las instrucciones
para el uso y cualquier otra informacion relacionada con la identificacion, la descripcion
técnica, la finalidad prevista y el uso adecuado del DM o DMDIV, pero excluyendo los
documentos de envio.

Ejemplo: Etiquetas, instrucciones de uso, manual.

Nota 1: El etiquetado también puede denominarse "informacion suministrada por el fabricante.

Nota 2: El etiquetado puede estar en formato impreso o electronico y puede acompariar fisicamente al DM o DMDIV o dirigir
al usuario al lugar donde se puede acceder a la informacion del etiquetado (por ejemplo, a través de un sitio web).

Nota 3: En las normas IEC, los documentos proporcionados con un DM o DMDIV y que contienen informacion importante
para la organizacion u operador responsable, en particular en materia de seguridad, se denominan "documentos de
acomparniamiento”.

Nota 4. Los catdlogos y las fichas de datos de seguridad de los materiales no se consideran etiquetado de DMDIV.
(IMDRF GRRP/WG/N52:2024, 3.18, modificado)

2.24 Evaluacion clinica: Evaluacion y analisis de los datos clinicos relativos a un DM o
DMDIV para comprobar la seguridad y el desempefio clinicos de dicho dispositivo cuando se
usa segun lo previsto por el fabricante.

(GHTF/SG5/N2R8:2007, seccion 4)

2.25 Evaluacion de la Conformidad: Examen sistematico de la evidencia generada y
procedimientos llevados a cabo por el fabricante, conforme a los requisitos establecidos por la
autoridad reguladora, para determinar que un DM o DMDIV es seguro y funciona segun lo
previsto por el fabricante y, por tanto, se ajusta a los principios esenciales de seguridad y
desempefio de los DM.

(GHTF/SG1/N78:2012; apartado 4.4)
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2.26 Evaluacion del desempefio de un DMDIV: Evaluacion y andlisis de datos para
establecer o verificar la validez cientifica, el desempefo analitico y, en su caso, clinico, de un
DMDIV.

Ejemplo: Puede incluir el desempefo analitico y, en su caso, el desempeiio clinico.
(IMDRF/GRRP WG /N47:2024, 3.32)

2.27 Evaluacion del riesgo: Procedimiento de comparacion del riesgo estimado contra el
criterio de riesgo para determinar la aceptabilidad del riesgo.

(ISO/IEC Guide 63:2019, 3.14)

2.28 Evidencia clinica: Los datos clinicos y el informe de la evaluacion clinica
pertenecientes a un DM o DMDIV.

(GHTF/SG5/N2R8:2007, seccion 4)

2.29 Evidencia clinica de un DMDIV: Toda la informacién que respalda la validez
cientifica y el desempefio para su uso, segun lo previsto por el fabricante.

(GHTF/SG5/N6:2012, 4.2)

2.30 Fabricante: Cualquier persona natural o juridica responsable del disefio o la fabricacion
de un DM o DMDIV que tiene la intencion de ponerlo a disposicion para que se use bajo su
nombre, independientemente de que el DM o DMDIV haya sido disefiado o fabricado por esta
misma persona o, en su nombre, por otra u otras personas.

Nota 1: Esta “persona natural o juridica” tiene la responsabilidad legal ultima de velar por el cumplimiento de todos los
requisitos reguladores que se aplican al DM o DMDIV en los paises o las jurisdicciones donde se intenta ponerlo disponible o

venderlo, a menos que la autoridad reguladora de esa jurisdiccion imponga esta responsabilidad especificamente a otra
persona.

Nota 2: Las responsabilidades del fabricante se describen en otras DDRR del CECMED. Estas responsabilidades incluyen el
cumplimiento tanto de los requisitos previos a la autorizacion de comercializacion como de los requisitos
postcomercializacion, tal como la presentacion de informes de los eventos adversos y la notificacion de las medidas
correctivas.

Nota 3: “El disefio y la fabricacion” pueden incluir el desarrollo de las especificaciones caracteristicas técnicas, la
produccion, la fabricacion, el ensamblaje, el procesamiento, el envase, el reenvase, el etiquetado, el reetiquetado, la
esterilizacion, la instalacion o la remanufactura de un DM o DMDIV; o la agrupacion de un conjunto de dispositivos, y
posiblemente otros productos, para fines médicos.

Nota 4: Cualquier persona que ensamble o adapte un DM o DMDIV que ya haya sido suministrado por otra persona para un
paciente individual, conforme a las instrucciones para el uso, no es el fabricante, siempre que el montaje o la adaptacion no
cambien el uso previsto.

Nota 5: Cualquier persona que cambie el uso previsto de o modifique un DM o DMDIV, sin actuar en nombre del fabricante
original, y que lo ponga a disposicion para su uso bajo su propio nombre, se debe considerar el fabricante del DM o DMDIV
modificado.

Nota 6: No se considera que sean fabricantes aquellos representantes, distribuidores o importadores autorizados que solo
afiadan su direccion y datos de contacto al DM o DMDIV o al embalaje, sin cubrir o modificar el etiquetado existente.

Nota 7: En la medida en la que un accesorio esté sujeto a los requisitos reguladores de un DM o DMDIV se considera que la
persona responsable del diserio o de la fabricacion de dicho accesorio es un fabricante.

(GHTF/SG1/N055:2009, 5.1 modificado)

2.31 Fecha de caducidad/fecha de vencimiento: Limite superior del intervalo de tiempo
durante el cual pueden garantizarse las caracteristicas de seguridad y desempeino de un material
almacenado en condiciones especificadas.

Nota 1: Esto también se aplica a los DM cuyas propiedades fisicas, quimicas o funcionales se mantienen durante un periodo
determinado y conocido, como en el caso de los equipos principales.

Nota 2: Las fechas de caducidad son asignadas por el fabricante a los reactivos de diagnostico in vitro, calibradores,
materiales de control y otros componentes basandose en las propiedades de estabilidad determinadas experimentalmente.
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(IMDRF/GRRP WG /N47:2024, 3.14)

2.32 Indicaciones de uso: Descripcion general de la enfermedad o afeccion que el DM o
DMDIV diagnosticard, tratara, prevendra, curaré o aliviard, incluida una descripcion del grupo
de pacientes a quienes esta destinado el DM o DMDIV.

(IMDRF/GRRP WG /N47:2024, 3.17)

2.33 Instrucciones de uso (IPU): Informacion general y técnica suministrada por el
fabricante para informar al usuario sobre el proposito previsto y el uso adecuado del DM o
DMDIV, asi como las contraindicaciones, advertencias o precauciones que se deben tomar. El
fabricante la proporciona para apoyar y ayudar a los usuarios del dispositivo en su uso seguro y
adecuado.

Nota: Las instrucciones de uso también se pueden denominar “prospecto”.
(Fuente: IMDRF/GRRP WG/N52:2024, apartado 3.15)

2.34 Investigacion clinica: Investigacion sistematica en uno o mas sujetos humanos,
realizada para evaluar el desempefio clinico, la efectividad o la seguridad de un DM o DMDIV.

Nota: A efectos del presente documento, "ensayo clinico"” o "estudio clinico" son sinonimos de "investigacion clinica”.
(NC ISO 14155:2024, 3.8)

2.35 Normas reconocidas: Normas consideradas que presuponen la conformidad con
principios esenciales de seguridad y desempefio especificos.

(GHTF/SG1 N44:2008, seccion 4)

2.36 Organo Evaluador de la Conformidad (OEC): Organo, que no es una ANR y estd
encargado de determinar si los requisitos relevantes de las regulaciones o normas se cumplen.

(IMDRF/GRRP WG/N040:2024, 3.6)

2.37 Paciente: Persona que recibe asistencia médica y que puede beneficiarse con la accion
de un DM o DMDIV.

Nota: Un paciente también puede ser un usuario de un DM o DMDIV.
(IMDRF/GRRP WG /N47:2014, 3.30, modificado)
2.38 Peligro: Fuente potencial de dafio.

(ISO/IEC Guide 63:2019, 3.2)

2.39 Reducir (los riesgos) adecuadamente: Reduccion del riesgo hasta un nivel aceptable
determinado por el fabricante y la ANR (reduccion del riesgo tanto como sea razonablemente
viable, reduccion del riesgo tanto como sea razonablemente factible o reduccion del riesgo en
la medida de lo posible) sin afectar negativamente a la relacion entre beneficios y riesgos.

(IMDRF/GRRP WG/N47:2024, 3.3)

2.40 Riesgo: Combinacion de la probabilidad de que se produzca un dafo y la gravedad de
dicho dafio.

Nota: La probabilidad de ocurrencia incluye la exposicion a una situacion peligrosa y la posibilidad de evitar o limitar el
dario.

((IMDRF/GRRP WG/N47:2024, 3.3)
2.41 Seguridad: Ausencia de riesgos inaceptables.
(ISO/IEC Guide 63:2019, 3.16)
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2.42 Tiempo de Almacenamiento: Periodo de tiempo, hasta la fecha de vencimiento,
durante el cual un DM o DMDIV en su embalaje original mantiene su estabilidad, bajo las
condiciones de almacenamiento especificadas por el fabricante.

Nota: periodo de validez o vida 1til.son conceptos relacionados
(Modificado de NC-ISO 23640:2018)

2.43 Uso normal: Operacién; incluida la inspeccion rutinaria y los ajustes por parte de
cualquier usuario y la espera; de conformidad con lo indicado en las instrucciones de uso o de
conformidad con la practica generalmente aceptada para aquellos DM o DMDIV que se
suministran sin instrucciones para el uso.

Nota 1: El uso normal no debe confundirse con el uso previsto. Aunque ambos incluyen el concepto de uso previsto por el
fabricante, el uso previsto se centra en la finalidad médica, mientras que el uso normal incorpora no sélo la finalidad médica,
sino también el mantenimiento, el transporte, y otros.

Nota 2: El error de uso puede ocurrir en el uso normal.

Nota 3: Los DM y DMDIV que pueden utilizarse de forma segura sin instrucciones para el uso estan exentos de tener
instrucciones para el uso por el CECMED.

(EN 62366-1:2015, 3.9)

2.44 Uso previsto o finalidad prevista: Intencidon objetiva con respecto al uso de un
dispositivo, proceso o servicio tal como consta en las especificaciones, las instrucciones y la
informacion que facilita el fabricante.

Nota: El uso previsto puede incluir las indicaciones de uso.

(IMDRF/GRRP WG /N47:2024, 3.18)

2.45 Usuario: Persona, profesional o no profesional, que utiliza un DM.

Nota: El paciente puede ser un usuario.
(IMDRF/GRRP WG /N47:2024, 3.44)

2.46 Usuario no profesional o lego: Persona sin formacion académica en un ambito
sanitario o disciplina médica pertinente.
Ejemplo: Persona que realiza un autoensayo sin tener formacion médica.

Nota 1: Los principios relacionados con los usuarios no profesionales también se pueden aplicar a los dispositivos para
autoensayo con un DM o DMDIV.

Nota 2: En el caso de un DMDIV que se utilice fuera de un laboratorio, se considerard que el usuario del DMDIV es un
usuario no profesional.

Nota 3: En lo que respecta a un DMDIV destinado a la obtencion de muestras o la realizacion de la prueba por el propio
usuario, se considera que dicho usuario es no profesional.

(ISO 18113-1:2022, 3.1.40 modificada)

2.47 Vida util prevista: Periodo especificado por el fabricante durante el cual se espera que
se mantenga el uso seguro y efectivo del DM o DMDIV.

Nota 1: La vida util prevista se puede determinar mediante el estudio de la estabilidad.

Nota 2: Durante la vida util prevista pueden ser necesarios el mantenimiento, reparaciones o actualizaciones, o mejoras (por
ejemplo, modificaciones de seguridad o ciberseguridad).

(IMDRF/GRRP WG/N47:2024, 3.13, modificada)

3. Principios esenciales generales de seguridad y desempeiio de los DM y los DMDIV

Los fabricantes de DM, incluyendo los DMDIV, deben disefar y fabricar estos productos
de modo que sean seguros y que funcionen segun lo previsto durante todo su ciclo de vida.
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Las actividades de disefio y fabricacion de DM, incluyendo los DMDIV, deben estar bajo
el control del sistema de gestion de la calidad de los fabricantes'

La conformidad de los DM y DMDIV con los principios esenciales aplicables debe
demostrarse y debe ser evaluada de acuerdo con los procedimientos correspondientes
establecidos por el CECMED, sobre la base de las normas y recomendaciones emitidas por
organizaciones internacionales tales como IMDRF, ISO/IEC, OMS y otras afines.

3.1 Principios esenciales aplicables a todos los DM, incluyendo los DMDIV

Los principios esenciales de disefio y fabricacion que se indican en este acépite son aplicables a
todos los DM, incluyendo los DMDIV.

3.1.1 Aspectos generales.

3.1.1.1 Los DM y DMDIV deben alcanzar el desempeio previsto por su fabricante y deben
disefiarse y fabricarse de forma que, en las condiciones de uso establecidas, sean
adecuados para su finalidad prevista; ser seguros y funcionar segin lo previsto,
deben tener riesgos que sean aceptables si se comparan con los beneficios para el
paciente y no deben comprometer su estado clinico o seguridad, ni la seguridad y la
salud de otros usuarios o, en su caso, de otras personas.

3.1.1.2 Los fabricantes deben establecer, implementar, documentar y mantener un sistema
de gestion de riesgos para garantizar la calidad, la seguridad y el desempefio
continuos de los DM y DMDIV. La gestion de riesgos debe entenderse como un
proceso continuo e iterativo, a lo largo de todo el ciclo de vida de un DM o
DMDIV, que requiere una actualizacion regular y sistematica. Al llevar a cabo la
gestion de riesgos, los fabricantes deben:

a) establecer y documentar un plan de gestion de riesgos que cubra a cada DM o
DMDIV;

b) detectar y analizar los peligros conocidos y previsibles asociados a cada DM o
DMDIV;

c) estimar y evaluar los riesgos asociados con, y que ocurren durante el uso
previsto y durante un mal uso razonablemente previsible;

d) eliminar o controlar los riesgos mencionados en el punto c¢) conforme a los
requisitos de los puntos 3.1.1.3 y 3.1.1.4;

e) evaluar el impacto de la informacion de las fases de produccion y posproduccion
sobre el riesgo general, la determinacion del balance de beneficios y riesgos, y la
aceptabilidad del riesgo. Esta evaluacion debe incluir el impacto de la presencia
de peligros o situaciones peligrosas no reconocidas previamente, la aceptabilidad
de los riesgos estimados derivados de una situacion peligrosa, y los cambios en
el estado actual de la técnica generalmente reconocida.

f) basandose en la evaluacion del impacto de la informacion mencionada en el
punto e), modificar, si fuera necesario, las medidas de control de acuerdo con los
requisitos indicados en los puntos 3.1.1.3 y 3.1.1.4

3.1.1.3 Las medidas de control de riesgos adoptadas por los fabricantes para el disefio y la
fabricacion de DM y DMDIV deben ajustarse a los principios de seguridad,
teniendo en cuenta el estado de la técnica generalmente reconocido. Cuando sea
necesaria la reduccion de riesgos, los fabricantes deben controlar los riesgos para
que el riesgo residual asociado a cada peligro y el riesgo residual global se
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consideren aceptables. Al seleccionar las soluciones mas apropiadas, los fabricantes
deben, por el siguiente orden de prioridad:

a) eliminar o reducir adecuadamente los riesgos mediante el disefo y la fabricacion
seguros;

b) cuando proceda, adoptar las medidas de proteccion adecuadas, incluidas las
alarmas si fuera necesario, en relacion con los riesgos que no puedan eliminarse;

c) proporcionar informacion relativa a la seguridad (advertencias, precauciones,
contraindicaciones) y, cuando sea pertinente, capacitar a los usuarios.

3.1.1.4 El fabricante debe informar a los usuarios de los riesgos residuales importantes.
3.1.1.5 Al eliminar o reducir los riesgos relacionados con el uso, el fabricante debe:

a) Reducir convenientemente los riesgos relacionados con las caracteristicas del
DM y el DMDIV, y con el entorno donde esta previsto utilizarlos (por ejemplo,
caracteristicas ergondmicas y de usabilidad, tolerancia al polvo y a la humedad),

y

b) Tener en cuenta los conocimientos técnicos, la experiencia, la formacion, la
capacitacion y el entorno de uso y, cuando proceda, las condiciones médicas y
fisicas de los usuarios previstos.

3.1.1.6 Las caracteristicas y el desempefio de un DM o un DMDIV no deben verse
afectados negativamente hasta el punto de que la salud o la seguridad del paciente y
del usuario y, en su caso, de otras personas, se vean comprometidas durante la vida
util prevista del producto, segun lo especificado por el fabricante, cuando el DM o
el DMDIV estén sometidos a las tensiones que pueden producirse durante las
condiciones normales de uso y hayan sido mantenidos y calibrados adecuadamente
(st procede), de acuerdo con las instrucciones del fabricante.

3.1.1.7 Los DM y los DMDIV deben ser disenados, fabricados y embalados de manera que
sus caracteristicas y su desempefio —incluidas la integridad y la limpieza del
producto cuando se utilicen conforme al uso previsto— no se vean afectados
negativamente por el transporte y el almacenamiento (por ejemplo, debido a
choques, vibraciones y fluctuaciones de la temperatura y la humedad), teniendo en
cuenta las instrucciones y la informacion proporcionadas por el fabricante. El
desempetio, la seguridad y la esterilidad del DM y del DMDIV deben mantenerse
durante toda la vida util especificada por el fabricante.

3.1.1.8 Los DM y los DMDIV deben mantener una estabilidad aceptable durante su vida
util, durante el tiempo de uso después de haber sido abiertos (en el caso de los
DMDIV, incluso después de haber sido instalados en el instrumento), y durante el
transporte o el envio (en el caso de los DMDIV, incluidas las muestras).

3.1.1.9 Todos los riesgos conocidos y previsibles, asi como cualquier efecto secundario no
deseado, deben reducirse al minimo y ser aceptables si se comparan con los
beneficios evaluados que se derivan del desempenio del DM o DMDIV en las
condiciones de uso previstas, teniendo en cuenta el estado actual de la técnica
generalmente reconocido.

3.1.2 Evaluacién Clinica.

Donde corresponda, y seglin los requisitos vigentes, se necesitara una evaluacién clinica.
En una evaluacioén clinica deben valorarse los datos clinicos para determinar si existe un
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balance favorable de los beneficios respecto a los riesgos del DM o del DMDIV en forma
de uno o varios de los siguientes elementos:

einformes de investigacion clinica (para los DMDIV, informes de evaluacién del
desempefio clinico),

erevisiones o articulos cientificos publicados,
e experiencia clinica

3.1.2.1 Las investigaciones clinicas deben realizarse de acuerdo con los principios éticos
que tienen su origen en la Declaracion de Helsinki. Estos principios protegen los
derechos, la seguridad y el bienestar de los seres humanos, que son las
consideraciones mas importantes y que deben prevalecer sobre los intereses de la
ciencia y la sociedad. En cada etapa de la investigacion clinica deben entenderse,
observarse y aplicarse estos principios. Ademas, algunos paises podrian tener
requisitos reguladores especificos para la revision del protocolo antes del estudio, el
consentimiento informado y, en el caso de los DMDIV, el uso de las muestras
sobrantes.

3.1.3 Propiedades quimicas, fisicas y biologicas.

3.1.3.1 En lo que respecta a las propiedades quimicas, fisicas y biologicas de los DM y los
DMDIV, debe prestarse especial atencion a lo siguiente:

a) la eleccion de los materiales y las sustancias utilizados, en particular en lo que se
refiere a:

- latoxicidad,
- la biocompatibilidad y
- la inflamabilidad;
b) el impacto de los procesos sobre las propiedades de los materiales;

¢) cuando sea pertinente, los resultados de las investigaciones biofisicas o de
modelizacion cuya validez se haya demostrado previamente;

d) las propiedades mecanicas de los materiales utilizados, que reflejen, cuando sea
pertinente, aspectos como la resistencia, la ductilidad, la resistencia a la fractura,
el desgaste y la fatiga;

e) propiedades de la superficie; y

f) la confirmacion de que los DM y los DMDIV cumplen todas las
especificaciones quimicas o fisicas definidas.

3.1.3.2 Los DM y los DMDIV deben disenarse, fabricarse y embalarse de manera que se
reduzca al minimo el riesgo que suponen los contaminantes y los residuos para los
usuarios y los pacientes, teniendo en cuenta su finalidad prevista, asi como para las
personas que intervienen en su transportacién, almacenamiento y uso. Debe
prestarse especial atencion a los tejidos de los usuarios y pacientes expuestos a
dichos contaminantes y residuos, asi como a la duracion y la frecuencia de la
exposicion.

3.1.3.3 Los DM y los DMDIV deben disenarse y fabricarse de modo que se reduzcan
adecuadamente los riesgos que plantea la salida de sustancias (incluidas la filtracién
o la evaporacién), los productos de degradacion, los residuos del procesamiento,
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entre otros. Debe prestarse atencion especial a la fuga o filtracion de sustancias
cancerigenas, mutagénicas o toxicas para la reproduccion.

3.1.3.4 Los DM y los DMDIV deben disefiarse y fabricarse para reducir convenientemente

los riesgos que plantea la entrada involuntaria de sustancias en el dispositivo,
teniendo en cuenta los mismos y la naturaleza del entorno donde se prevé que se
utilicen.

3.1.3.5 Los DM y los DMDIV vy sus procesos de fabricacién deben disefiarse de manera

que se elimine o reduzca convenientemente el riesgo de infeccion de los usuarios y

del resto de personas que podrian entrar en contacto con estos productos. El disefio
debe:

a) permitir que la manipulacion sea facil y segura;

b) reducir de manera apropiada cualquier filtracion microbiana desde el DM o el

DMDIV, o la exposicién microbiana durante su uso;

¢) prevenir la contaminacion microbiana del DM o del DMDIV o de su contenido

(por ejemplo, muestras); y

d) reducir adecuadamente los riesgos de exposicion, por ejemplo, cortes, lesiones

por pinchazos con agujas, salpicaduras en los o0jos, entre otros.

3.1.4 Esterilizacion y contaminacion microbiana.

3.1.4.1 Cuando sea necesario, los DM y los DMDIV deben disefiarse para facilitar que el

3.1.4.2

3.1.43

3.1.44

3.14.5

3.1.4.6

usuario pueda proceder de manera segura a su limpieza, desinfeccion, esterilizacion
y reesterilizacion, segin proceda.

Los DM y los DMDIV en cuyo etiquetado se indique su estado microbiano
especifico deben disefarse, fabricarse y embalarse de modo que permanezcan en
ese estado en el momento de su comercializacion y se mantengan asi en las
condiciones de transporte y almacenamiento especificadas por el fabricante.

Los DM y los DMDIV, entregados en un estado estéril, deben disefiarse, fabricarse
y embalarse siguiendo procedimientos adecuados para garantizar que sean estériles
en el momento de su comercializaciéon y que, a menos que se dafie el embalaje
destinado a mantener su estado estéril, permanezcan estériles, en las condiciones de
transporte y almacenamiento especificadas por el fabricante, hasta que el embalaje
se abra en el lugar de uso. Debe garantizarse que la integridad de ese envase sea
claramente evidente para el usuario final (por ejemplo, mediante el uso de envases
con cierre inviolable).

Los DM y los DMDIV etiquetados como estériles deben procesarse, fabricarse,
embalarse y esterilizarse mediante métodos adecuados y validados. El periodo
maximo de almacenamiento de estos dispositivos debe determinarse mediante
métodos validados.

Los DM y los DMDIV destinados a ser esterilizados, ya sea por el fabricante o por
el usuario, deben fabricarse y envasarse en condiciones y en instalaciones
apropiadas y controladas.

Cuando los DM y los DMDIV se suministran sin esterilizar y esta previsto que sean
esterilizados antes de su uso:
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3.1.4.7

a) el sistema de envase debe reducir al minimo el riesgo de contaminacion
microbiana y ser adecuado teniendo en cuenta el método de esterilizacion
indicado por el fabricante; y

b) el método de esterilizacion indicado por el fabricante debe validarse.

En el caso de los DM y los DMDIV comercializados en condiciones tanto estériles
como no estériles, la etiqueta debe diferenciar claramente estas versiones.

3.1.5 Condiciones de uso y medioambientales.

3.1.5.1

3.1.5.2

Si estd previsto que el DM o el DMDIV se utilice en combinacidon con otros
dispositivos o equipos, el conjunto de la combinacidn, incluido el sistema de
conexion, debe ser seguro y no afectar al desempefio especificado del mismo. Debe
indicarse en la etiqueta o en las instrucciones de uso cualquier restriccién conocida
para su empleo que se aplique a dichas combinaciones. Todas las conexiones que
deba manipular el usuario, como las conexiones de liquidos, de gases, eléctricas o
mecanicas, deben disefiarse y fabricarse de forma que se eliminen o reduzcan
convenientemente todos los riesgos posibles, incluidos las conexiones incorrectas o
los peligros en materia de seguridad.

Los DM y los DMDIV deben disefiarse y fabricarse teniendo en cuenta las
condiciones de uso y el entorno previstos, y de modo que se eliminen o reduzcan
adecuadamente:

a) Los riesgos de lesiones para los usuarios u otras personas en relaciéon con sus
caracteristicas fisicas y ergonémicas o de usabilidad,

b) Los riesgos de error del usuario debido al disefio de la interfaz de usuario del
DM o del DMDIV, las caracteristicas ergondmicas o de usabilidad, y el entorno
donde esta previsto que se utilice el DM o el DMDIV;

c) Los riesgos relacionados con influencias externas o condiciones ambientales
razonablemente previsibles, como campos magnéticos, efectos eléctricos y
electromagnéticos externos, descargas electrostaticas, radiacion asociada a
procedimientos diagnésticos o terapéuticos, presion, humedad, temperatura o
variaciones en la presion y aceleracion;

d) Los riesgos asociados con el uso del DM o del DMDIV cuando entra en contacto
con materiales, liquidos y sustancias, incluidos los gases, a los que estd expuesto
durante las condiciones de uso previstas;

e) Los riesgos asociados a la posible interaccion negativa entre el software y el
entorno de tecnologia de la informacion (T1) en el que opera e interactua;

f) Los riesgos medioambientales derivados de la salida inesperada de sustancias
del DM o del DMDIV durante su uso, teniendo en cuenta el DM o el DMDIV y
la naturaleza del entorno donde esta previsto que se utilice;

g) El riesgo de identificacion incorrecta de especimenes, muestras o datos y el
riesgo de resultados erroneos debido, por ejemplo, a la confusion de colores o
codigos numéricos en los receptaculos de las muestras, las piezas extraibles o los
accesorios utilizados para realizar el analisis, la prueba o el ensayo segun lo
previsto; y

h) Los riesgos de interferencia con otros DM o DMDIV utilizados normalmente en
el diagndstico, el control o el tratamiento.
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3.1.53

3.1.54

3.1.5.5

3.1.5.6

3.1.5.7

3.1.5.8

Los DM y los DMDIV deben disefiarse y fabricarse de manera que se eliminen o
reduzcan convenientemente los riesgos de incendio o explosion durante su uso
normal y en condiciones de fallo unico. Se debe prestar especial atencion a los DM
y DMDIV cuyo uso previsto incluya la exposicion o la asociacion a sustancias
inflamables o explosivas o a sustancias que puedan provocar una combustion.

Los DM y los DMDIV deben disefiarse y fabricarse de tal manera que el ajuste, la
calibracion y el mantenimiento puedan realizarse de manera segura y efectiva.
Especificamente,

a) Cuando el mantenimiento no es posible, por ejemplo, en el caso de los
implantes, los riesgos de envejecimiento de los materiales, etc., deben reducirse
adecuadamente;

b) Cuando el ajuste y la calibracién no son posibles, por ejemplo, con ciertos tipos
de termometros, los riesgos de pérdida de precision de cualquier mecanismo de
medicion o control deben reducirse de forma apropiada.

Los DM y los DMDIV concebidos para ser usados junto con otros dispositivos
deben disefiarse y fabricarse de tal manera que la interoperabilidad y la
compatibilidad sean fiables y seguras.

Los DM y los DMDIV deben disenarse y fabricarse de modo que se reduzca
adecuadamente el riesgo de acceso no autorizado que podria impedir que el
dispositivo funcione tal como esta previsto o plantear un problema de seguridad.

Cualquier funcion de medicion, control o visualizacion de los DM y los DMDIV
debe diseniarse y fabricarse de acuerdo con los principios de ergonomia y
usabilidad, teniendo en cuenta la finalidad prevista, a los usuarios y las condiciones
ambientales en las que se prevé que se utilicen los DM o DMDIV.

Los DM y los DMDIV deben disefiarse y fabricarse para facilitar su eliminacion o
reciclado de manera segura, asi como la eliminacion o el reciclado seguro de las
sustancias de desecho relacionadas por parte del usuario, el paciente u otra persona.
En las instrucciones para el uso deben indicarse los procedimientos y las medidas
de eliminacidén o de reciclaje seguros.

3.1.6 Proteccion contra riesgos eléctricos, mecanicos y térmicos.

3.1.6.1 Los DM y los DMDIV deben disefiarse y fabricarse de modo que se reduzca

adecuadamente el riesgo de acceso no autorizado que podria impedir que el
dispositivo funcione tal como esta previsto o plantear un problema de seguridad.

3.1.6.2 Los DM y los DMDIV deben disenarse y fabricarse de modo que se reduzcan

adecuadamente los riesgos derivados de las vibraciones generadas por ellos,
teniendo en cuenta el progreso técnico y los medios disponibles para limitar las
vibraciones, especialmente en la fuente, a menos que las vibraciones formen parte
del desempenio especificado.

3.1.6.3 Los DM y los DMDIV deben disenarse y fabricarse de modo que se reduzcan

adecuadamente los riesgos derivados del ruido emitido, teniendo en cuenta el
progreso técnico y los medios disponibles para reducir el ruido, especialmente en
la fuente, a menos que el ruido emitido forme parte del desempefio especificado.

3.1.6.4 Los DM y los DMDIV deben disefiarse y fabricarse de modo que se reduzca

adecuadamente el riesgo relacionado con el fallo de alguna parte del dispositivo
que deba conectarse o reconectarse antes de usarlo o durante el uso.
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3.1.6.5

Las partes accesibles de los DM y los DMDIV (excluidas las partes o zonas
destinadas a suministrar calor o a alcanzar determinadas temperaturas) y sus
alrededores, no deben alcanzar temperaturas potencialmente peligrosas en
condiciones de uso normal.

3.1.7 DMy DMDIV activos, asi como los DM conectados a ellos.

3.1.7.1

3.1.7.2

3.1.7.3

3.1.7.4

3.1.7.5

3.1.7.6

3.1.7.7

En lo que atafie a los DM y los DMDIV activos, en caso de un fallo tinico deben
adoptarse las medidas pertinentes para eliminar o reducir adecuadamente los
riesgos consiguientes.

Los DM y los DMDIV en los que la seguridad del paciente dependa de una fuente
de alimentacion interna deben estar equipados con un medio para determinar el
estado de la fuente de alimentacion y una advertencia o indicacion apropiada para
cuando la capacidad de la fuente de alimentacién sea critica.

Los DM y los DMDIV en los que la seguridad del paciente dependa de una fuente
de alimentacion externa deben incluir un sistema de alarma para advertir de
cualquier fallo de alimentacion.

Los DM y los DMDIV destinados a controlar uno o mas parametros clinicos de un
paciente deben estar equipados con sistemas de alarma adecuados para alertar al
usuario de situaciones que puedan provocar la muerte o un deterioro grave del
estado de salud del paciente.

Los DM y los DMDIV deben disefiarse y fabricarse de manera que se reduzcan
adecuadamente los riesgos de crear interferencias electromagnéticas que puedan
perjudicar el funcionamiento de cualquier dispositivo o equipo en el entorno
previsto.

Los DM y los DMDIV deben disefiarse y fabricarse de modo que proporcionen un
nivel de inmunidad intrinseca a las interferencias electromagnéticas que sea
adecuado para que puedan funcionar segtin lo previsto.

Los DM y los DMDIV deben disenarse y fabricarse de manera que se reduzca
adecuadamente el riesgo de descargas eléctricas accidentales para el usuario o
cualquier otra persona, tanto durante el uso normal del DM o el DMDIV como en
condiciones de fallo unico en el DM o el DMDIV, siempre que el DM o el
DMDIV se haya instalado y se mantenga tal como lo indica el fabricante.

3.1.8 DM y DMDIV que incorporan software o que son un software como DM.

3.1.8.1

3.1.8.2

Los DM y los DMDIV que incorporen sistemas electronicos programables,
incluido el software, o que sean un software considerado como DM, deben
disenarse y fabricarse para garantizar la exactitud, la fiabilidad, la precision, la
seguridad y el desempefio de acuerdo con su uso previsto. En condiciones de fallo
unico, deben adoptarse las medidas pertinentes para eliminar o reducir
convenientemente los riesgos consiguientes o la alteracion del desempefio.

En lo que concierne a los DM y los DMDIV que incorporan software o que son un
software como DM, el software debe ser desarrollado, fabricado y mantenido de
acuerdo con el estado del arte, teniendo en cuenta los principios del ciclo de vida
del desarrollo (por ejemplo, ciclos de desarrollo rapidos, cambios frecuentes,
efecto acumulativo de los cambios), la gestion de riesgos (por ejemplo, cambios
en el sistema, el entorno y los datos), incluida la seguridad de la informacién (por
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3.1.8.3

3.1.84

3.1.8.5

ejemplo, implementacion de actualizaciones de forma segura), la verificacion y la
validacion (por ejemplo, proceso de gestion de cambios).

El software destinado a ser utilizado en combinacion con plataformas informaticas
moviles debe disenarse y fabricarse teniendo en cuenta la propia plataforma (por
ejemplo, la relacion entre el tamafio y el contraste de la pantalla, la conectividad,
la memoria, etc.) y los factores externos relacionados con su uso (entorno variable
en cuanto al nivel de luz o ruido).

Los fabricantes deben establecer los requisitos minimos relativos al equipo
informatico, las caracteristicas de las redes de TI y las medidas de seguridad de
TI, incluida la proteccion contra el acceso no autorizado, necesarios para que el
software funcione segun lo previsto.

Los DM y los DMDIV deben disefiarse, fabricarse y mantenerse de manera que
proporcionen un nivel adecuado de ciberseguridad frente a los intentos de acceso
no autorizado.

3.1.9 DM y DMDIV con una funcion de diagnostico o medicion.

3.1.9.1

a)

Los DM y los DMDIV para diagnostico o medicion (incluida la vigilancia) deben
disefiarse y fabricarse de modo que, entre otras caracteristicas de desempeiio,
ofrezcan la suficiente exactitud, precision y estabilidad para la finalidad prevista,
basandose en los métodos cientificos y técnicos adecuados.

Cuando proceda, el fabricante debe indicar los limites de exactitud.

b) Siempre que sea posible, los valores expresados numéricamente deben estar en

unidades comunmente aceptadas y normalizadas, y los usuarios del DM o
DMDIV deben entenderlos. Aunque en general se apoya la convergencia en el
uso mundial de unidades de medida normalizadas internacionalmente, las
consideraciones de seguridad, la familiaridad del usuario y la préctica clinica
establecida podrian justificar el uso de otras unidades de medida reconocidas.

La funcioén de los controles y los indicadores debe especificarse claramente en el
DM y en el DMDIV. Cuando un DM o DMDIV lleve las instrucciones
necesarias para su funcionamiento o indique los pardmetros de funcionamiento o
ajuste mediante un sistema visual, dicha informacion debera ser comprensible
para el usuario y, en su caso, para el paciente.

3.1.10 Etiquetado de los DM y DMDIV.

Los DM y los DMDIV deben ir acompafiados de la informacion necesaria para
identificarlos de forma distintiva, asi como a su fabricante. Cada DM o DMDIV también

debe ir
usuario,

acompanado de la informacion de seguridad y desempefio pertinentes para el
o cualquier otra persona, segiin corresponda, o dirigirlo hacia dicha informacion.

Esta informacion podria aparecer en el propio DM o DMDIV, en el embalaje o en las
instrucciones de uso, o ser de facil acceso por medios electronicos (como un sitio web), y

debe ser

facilmente comprensible para el usuario previsto.

3.1.11 Proteccion frente a la radiacion.

3.1.11.1

Los DM y los DMDIV deben disefiarse, fabricarse y embalarse de manera que la
exposicion a la radiacion a los usuarios, a otras personas o, en su caso, a los
pacientes se reduzca convenientemente de manera compatible con la finalidad
prevista, sin restringir la aplicacion de niveles especificos adecuados para fines
diagnosticos y terapéuticos.
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3.1.11.2 Las instrucciones de operacion de los DM y los DMDIV que emiten radiaciones
peligrosas o potencialmente peligrosas deben contener informacion detallada
sobre la naturaleza de las radiaciones emitidas, los medios para proteger a los
usuarios, a otras personas o, cuando proceda, a los pacientes, y las formas de
evitar un mal uso y de reducir convenientemente los riesgos inherentes al
transporte, el almacenamiento y la instalacion.

3.1.11.3 Cuando los DM y los DMDIV tengan por objeto emitir radiaciones peligrosas o
potencialmente peligrosas, deben ir provistos, siempre que sea posible, de
indicadores visuales o de advertencias actsticas de dichas emisiones.

3.1.11.4 Los DM y los DMDIV deben disefiarse y fabricarse de modo que se reduzca
adecuadamente la exposicion de los usuarios, de otras personas o, en su caso, de
los pacientes, a la emision de radiacién no intencional, desviada o dispersa.
Cuando sea posible y apropiado, deben seleccionarse métodos que reduzcan la
exposicion a la radiacion de los usuarios, de otras personas o, cuando sea
pertinente, de pacientes, que podrian resultar afectados.

3.1.11.5 En lo que respecta a los DM y los DMDIV que emiten radiaciones peligrosas o
potencialmente peligrosas y que requieren de instalacion, la informacion relativa a
las pruebas de aceptacion y desempefio, los criterios de aceptacion y el
procedimiento de mantenimiento deben especificarse en las instrucciones de
operacion.

3.1.11.6 Cuando los DM y los DMDIV, accesibles al usuario, tengan por objeto emitir
radiaciones peligrosas, o potencialmente peligrosas, deben disenarse y fabricarse
de manera que la cantidad, la geometria, la distribucion (o calidad) de la energia y
otras caracteristicas clave de la radiacion emitida puedan controlarse y ajustarse
convenientemente y, cuando proceda, vigilarse durante su uso. El disefio y
fabricacion de estos dispositivos deben garantizar la reproducibilidad de los
pardmetros variables pertinentes dentro de un margen de tolerancia aceptable.

3.1.12 DM y DMDIV destinados por el fabricante para ser utilizados por usuarios legos.

3.1.12.1 Los DM y los DMDIV concebidos para ser utilizados por usuarios no
profesionales (como los destinados a la realizacion de pruebas para autoensayo o
pruebas cercanas al paciente por usuarios no profesionales) deben disefarse y
fabricarse de modo que tengan un desempefio adecuado para su uso o finalidad
previsto, teniendo en cuenta las aptitudes y los medios de que disponen los
usuarios no profesionales y la influencia resultante de las variaciones que
razonablemente puedan preverse en la técnica y el entorno de dichos usuarios. La
informacion y las instrucciones proporcionadas por el fabricante deben ser faciles
de entender y aplicar para que el usuario no profesional las comprenda y aplique
cuando utilice el DM o DMDIV e interprete los resultados.

3.1.12.2 Los DM y los DMDIV concebidos para ser utilizados por usuarios no
profesionales (como los destinados a la realizacion de pruebas para autoensayo o
pruebas cercanas al paciente por usuarios no profesionales) deben disefarse y
fabricarse para:

a) Garantizar que el usuario final pueda utilizar el DM o DMDIV de forma segura
y exacta segin las instrucciones de uso. Cuando los riesgos asociados a las
instrucciones de uso no puedan mitigarse hasta alcanzar niveles apropiados,
estos riesgos podrian mitigarse mediante la capacitacion.
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b)

3.1.12.3

a)
b)

3.1.12.4
3.1.12.5

a)

b)

3.1.12.6

a)

b)

3.1.12.7

Reducir convenientemente el riesgo de error por parte del usuario al cual se
destina al manipular el DM o DMDIV vy, si procede, al interpretar los resultados.

Los DM y los DMDIV concebidos para ser utilizados por usuarios no
profesionales (como los destinados a la realizacién de pruebas para autoensayo o
pruebas cercanas al paciente por usuarios no profesionales) deben incluir, cuando
sea pertinente, medios que permitan que el usuario no profesional:

pueda verificar que, en el momento de usarlo, el DM o DMDIV funcionara
segun lo previsto por el fabricante, y

reciba una advertencia si el DM o DMDIV no ha funcionado segtn lo previsto o
no ha proporcionado un resultado valido.

DM y DMDIV que incorporan materiales de origen biologico.

En el caso de los DM y los DMDIV que incluyan tejidos, células o sustancias de
origen animal, vegetal o bacteriano, o sus derivados, que sean inviables o se
vuelvan inviables, deben aplicarse las disposiciones siguientes:

Cuando proceda, teniendo en cuenta las especies animales, los tejidos y las
células de origen animal, o sus derivados, deben provenir de animales que hayan
sido sometidos a controles veterinarios adaptados al uso previsto.

Nota: Los fabricantes deben conservar la informacion sobre el origen geografico de los animales.

La obtencion, el procesamiento, la conservacion, la evaluacion y la
manipulacion de tejidos, células y sustancias de origen animal, o de sus
derivados, deben realizarse de tal manera que se garantice la seguridad de los
pacientes, los usuarios y, en su caso, de otras personas. En particular, la
seguridad con respecto a los virus y otros agentes transmisibles debe abordarse
mediante la aplicacion de métodos validados de acuerdo al estado del arte para la
eliminacion o inactivacion en el curso del proceso de fabricacion, excepto
cuando el uso de tales métodos pueda dar lugar a una degradacion inaceptable
que comprometa al DM o DMDIV.

En el caso de los DM o DMDIV que se fabrican utilizando tejidos, células o
sustancias de origen humano o sus derivados se deben aplicar las siguientes
disposiciones:

La donacion, la obtencion y el analisis de los tejidos y las células deben
realizarse de conformidad con los requisitos vigentes en el pais; y

El procesamiento, la conservacion y cualquier otra manipulacion de tales tejidos
y células, o de sus derivados, deben realizarse de tal manera que se garantice la
seguridad de los pacientes, los usuarios y, en su caso, de otras personas. En
particular, la seguridad con respecto a los virus y otros agentes transmisibles
debe abordarse mediante métodos validados de obtencion y mediante la
aplicacion de métodos validados de vanguardia para la eliminacion o
inactivacion en el curso del proceso de fabricacion.

En lo que atafie a los DM y los DMDIV fabricados con sustancias biologicas
distintas de las mencionadas en las secciones 4.11.1 y 4.11.2 (por ejemplo,
materiales de origen vegetal o bacteriano), el procesamiento, la conservacion, el
analisis y la manipulacion de dichas sustancias debe realizarse de tal manera que
se garantice la seguridad de los pacientes, los usuarios y, en su caso, de otras
personas, incluida la cadena de eliminacion de residuos. En particular, la
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seguridad con respecto a los virus y otros agentes transmisibles debe abordarse
mediante métodos validados de obtencion y mediante la aplicacion de métodos
validados de acuerdo al estado del arte para la eliminacion o inactivacion en el
curso del proceso de fabricacion.

3.2 Principios esenciales aplicables s6lo a los DM que no son DMDIV

Los principios esenciales de disefio y fabricaciéon enumerados en este apartado se afiaden a los
principios esenciales que se enumeran en el acapite 3.1.

3.2.1

Propiedades quimicas, fisicas y bioldgicas.

3.2.1.1 En lo que se refiere a las propiedades quimicas, fisicas y bioldgicas de un DM,

debe prestarse atencion especial a la compatibilidad entre las sustancias y los
materiales utilizados y los tejidos, las células y los liquidos corporales, teniendo
en cuenta la finalidad prevista del dispositivo y, cuando proceda, como en el
caso de algunos productos absorbibles, a la absorcion, la distribucion, el
metabolismo y la excrecion.

3.2.1.2 Los DM deben disefiarse y fabricarse de forma que puedan utilizarse de manera

segura con los materiales, las sustancias y los gases con los que entran en
contacto durante su uso previsto; si los productos estan destinados a administrar
medicamentos, deben disefiarse y fabricarse de modo que sean compatibles con
los medicamentos de que se trate, de acuerdo con las disposiciones y
restricciones que regulan dichos medicamentos, y que el desempefio tanto de los
medicamentos como de los DM se mantenga de acuerdo con sus
correspondientes indicaciones y uso previsto.

3.2.1.3 Los DM deben disenarse y fabricarse de forme que se reduzcan adecuadamente

los riesgos relacionados con el tamaio y las propiedades de las particulas que se
liberan o puedan liberarse en el cuerpo del paciente o del usuario, a no ser que
entren en contacto Unicamente con piel intacta. Debe prestarse especial atencion
a los nanomateriales.

3.2.2 Proteccion frente a la radiacion.

3.2.2.1 Los DM que emiten radiacion ionizante y estan destinados a la obtencion de

imagenes médicas deben disefiarse y fabricarse para obtener una imagen de
calidad que sea apropiada para la finalidad médica prevista y al mismo tiempo
para reducir al minimo la exposicion a la radiacion del paciente, el usuario u
otras personas.

3.2.2.2 Los DM que emitan radiaciones ionizantes deben disefarse y fabricarse para

permitir la estimacién exacta (o el seguimiento), la presentacion visual, la
notificacion y el registro de la dosis de un tratamiento.

3.2.3 Requisitos particulares para los DM implantables.

3.2.3.1 Los DM implantables deben disefiarse y fabricarse de modo que se eliminen o

reduzcan adecuadamente los riesgos asociados al tratamiento médico, por
ejemplo, el uso de desfibriladores o de equipo quirtrgico de alta frecuencia.

3.2.3.2Los DM activos que son programables e implantables deben disefiarse y

fabricarse de tal manera que permitan identificar inequivocamente el dispositivo
sin necesidad de una intervencion quirurgica.

3.2.4 Proteccion contra los riesgos que los DM que suministran energia o sustancias

pueden suponer para el paciente o el usuario.
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3.2.4.1 Los DM destinados a suministrar energia o sustancias al paciente deben
disefiarse y fabricarse de manera que la cantidad que debe suministrarse pueda
fijarse y mantenerse con la suficiente exactitud para garantizar la seguridad del
paciente, el usuario u otras personas.

3.2.4.2 Los DM deben estar dotados de medios para prevenir o indicar cualquier error
en la cantidad de energia o de sustancias suministradas que puedan representar
un peligro. Los dispositivos deben incorporar medios apropiados para reducir
adecuadamente el riesgo de liberacién accidental de niveles peligrosos de
energia o de sustancias procedentes de alguna fuente de energia o de sustancias.

3.2.5 DM que incorporan una sustancia considerada un medicamento o un farmaco.

3.2.5.1 Cuando un DM incorpore, como parte integrante, una sustancia que, si se utiliza
por separado, se considera un medicamento y que puede tener sobre el cuerpo
una accién complementaria a la del DM, tal como se define en la legislacion
pertinente que se aplica en el CECMED, deben verificarse la seguridad y el
desempefio del DM en su conjunto, asi como la identidad, la seguridad, la
calidad y la eficacia de la sustancia presente en el producto combinado
especifico.

3.3 Principios esenciales aplicables sdlo a los DMDIV

Los principios esenciales de disefio y fabricacion que se enumeran en este apartado se anaden a
los principios esenciales de seguridad y desempefio enumerados en el acépite 3.1.

3.3.1 Propiedades quimicas, fisicas y bioldgicas.

3.3.1.1 En lo que se refiere a las propiedades quimicas, fisicas y bioldgicas de los
DMDIV, debe prestarse atencion a la posibilidad de que disminuya el
desempefio analitico debido a la incompatibilidad fisica o quimica entre los
materiales utilizados y las muestras, el analito o el marcador que se debe detectar
y medir (como tejidos bioldgicos, células, liquidos corporales y
microorganismos), teniendo en cuenta la finalidad prevista del dispositivo.

3.3.2 Caracteristicas del desempefio.

3.3.1.2 Los DMDIV deben alcanzar los desempefos analiticos y clinicos, segin lo
declarado por el fabricante, que sean aplicables a la finalidad o uso previstos,
teniendo en cuenta el grupo de pacientes destinatario, el usuario previsto y el
entorno de uso previsto.

Estas caracteristicas de desempenio deben establecerse utilizando métodos
adecuados, validados y de vanguardia. Por ejemplo:

a) El desempefio analitico puede incluir, entre otras:
- latrazabilidad de los calibradores y controles;
- laexactitud de la medicion (veracidad y precision);
- la sensibilidad analitica y el limite de deteccion,;
- laespecificidad analitica;
- lamedicién del intervalo o rango;

- laestabilidad de las muestras.
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b) El desempeio clinico, por ejemplo, la sensibilidad diagndstica o clinica, la
especificidad diagnostica o clinica, el valor predictivo positivo, el valor
predictivo negativo, los cocientes de probabilidades y valores previstos en
grupos poblacionales normales y afectados.

c) Procedimientos de control validados para asegurar al usuario que el DMDIV
funciona segun lo previsto y que, por lo tanto, los resultados son adecuados
para el uso previsto.

3.3.1.3 Cuando el desempeiio de un DMDIV dependa del uso de calibradores o
materiales de control, la trazabilidad de los valores asignados a dichos
calibradores o materiales de control, debe garantizarse mediante procedimientos
de medicion de referencia disponibles o materiales de referencia disponibles de
grado superior.

3.3.1.4 Siempre que sea posible, los valores expresados numéricamente deben estar en
unidades comunmente aceptadas y normalizadas, y los usuarios del DMDIV
deben entenderlos.

3.3.1.5 Las caracteristicas de desempeiio del DMDIV deben evaluarse de acuerdo con la
declaracion sobre su uso previsto, que podria incluir lo siguiente:

a) el usuario al que va dirigido, por ejemplo, un usuario no profesional o un
profesional de laboratorio;

b) el entorno de uso previsto, por ejemplo, el domicilio del paciente, unidades de
urgencias, ambulancias, centros de salud, laboratorios;

c) grupos poblacionales pertinentes, como sujetos pediatricos, adultos,
embarazadas, personas con signos y sintomas de una enfermedad especifica,
pacientes sometidos a diagnostico diferencial, donantes de sangre, u otros.
Los grupos poblacionales evaluados deben representar, cuando proceda, a
grupos diversos desde el punto de vista étnico, de género y genético, de modo
que sean representativas del grupo o los grupos en los que se pretende
comercializar el producto. Para las enfermedades infecciosas, se recomienda
que los grupos poblacionales seleccionados tengan tasas de prevalencia
similares.

4. Control de cambios

4.1 Se ajusto el formato del documento segin el PNO 07.003 Forma y contenido de las
disposiciones reguladoras.

4.2 Los cambios introducidos con respecto al contenido de la anterior Resolucion 18/08 son:

Se ampli¢ el alcance de la DR incluyendo los DMDIV.

Se sustituy6 la terminologia de “equipo médico” por la de “DM”.

Se incorpord el acapite de Generalidades y el de Términos y definiciones con 47
términos.

Se modifico la estructura del acapite 3 Principios esenciales de seguridad y desempeiio,
dividiéndose en tres partes:

- 3.1 Incluy6 los que se aplican a todos los DM, incluidos los DMDIV, destacando la
importancia de gestionar los riesgos durante el ciclo de vida completo. Fueron
adicionados los requisitos para la evaluacion clinica (3.1.2) y para los DM y DMDIV
que incorporan software.
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- 3.2 Describi6 los principios aplicables solo a DM. Incluye principios esenciales para
los nuevos materiales como los nanomateriales (3.2.1). Se adiciond un subacapite
para los implantables.

- 3.3 los principios que aplican a los DMDIV. Totalmente nuevo.

e Se incorpord el acépite de Bibliografia con las 28 referencias empleadas.
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	POR CUANTO: Por Resolución No. 153 de fecha 27 de junio del año 2011, emitida por el Ministerio de Salud Pública, en lo adelante MINSAP, se creó el Centro para el Control Estatal de Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos, en lo adelante CECMED.
	POR CUANTO:  Por Resolución No. 165 de fecha 14 de abril del año 2014, emitida por el MINSAP, se aprobaron y pusieron en vigor la misión y las funciones que rigen el funcionamiento del CECMED y dispuso en su RESUELVO SEGUNDO apartado 1 Establecer las ...
	POR CUANTO: Por Resolución No. 184 de fecha 22 de septiembre del año 2008, emitida por el MINSAP, se aprobó y puso en vigor el Reglamento para la Evaluación y el Control Estatal de Equipos Médicos, el cual dispone en su Artículo 1 como su objetivo est...
	POR CUANTO: Por Resolución No. 18 de fecha 11 de diciembre del año 2008, dispuesta por el Buró Regulatorio para la Protección de la Salud, se aprobó y puso en vigor la disposición complementaria Requisitos esenciales para el registro de los equipos mé...
	POR CUANTO: Acorde con lo mencionado en los dos POR CUANTOS precedentes, y teniendo en cuenta las recomendaciones internacionales, como las del documento aprobado en el año 2024 por el Foro Internacional de Reguladores de Dispositivos Médicos, IMDRF p...
	POR TANTO: En el ejercicio de las facultades y atribuciones que me están conferidas, por Resolución No. 2 de fecha 6 de enero del año 2021, emitida por el MINSAP,
	RESUELVO
	PRIMERO: Aprobar y poner en vigor la segunda edición de la Regulación E 133-25 Principios esenciales de seguridad y desempeño de dispositivos médicos y dispositivos médicos para diagnóstico in vitro, que se adjunta como Anexo Único a la presente Resol...
	SEGUNDO: Derogar la Resolución No. 18 de fecha 11 de diciembre del año 2008, dispuesta por el Buró Regulatorio para la Protección de la Salud, que aprobó y puso en vigor la disposición complementaria del Reglamento para la Evaluación y el Control Esta...
	TERCERO: La presente Resolución será aprobada a partir de la fecha de su firma y entrará en vigor 6 meses después de la fecha de su publicación en el Boletín Ámbito Regulador.
	NOTIFÍQUESE al Departamento de Equipos y Dispositivos Médicos, a la Sección de Evaluación de Dispositivos Médicos, a la Sección de Evaluación de Diagnosticadores y a la Sección de Política y Asuntos Regulatorios, todos del CECMED.
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	DESE CUENTA al Viceministro que atiende el Área de Asistencia Médica, al Departamento de Medicamentos y Tecnologías, Dirección Nacional de Atención Médica y a la Dirección de Ciencia, Tecnología e Innovación todas del MINSAP.
	Publíquese en el Ámbito Regulador, órgano oficial del CECMED, para su general conocimiento.
	ARCHÍVESE el original de la presente disposición en el registro de resoluciones del Grupo de Asesoría Jurídica del Centro.
	Dada en la sede del CECMED, en La Habana a los __ días del mes de __________del año 2025.
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	1. Generalidades
	Según establece la Organización Mundial de la Salud (OMS), en el Modelo del Marco Global para la regulación de los dispositivos médicos (GMRF, por sus siglas en inglés), se hace necesario establecer los principios esenciales cuyo cumplimiento garantic...
	Desde el año 2008 el sistema regulador de equipos y dispositivos médicos en Cuba, asumió los entonces vigentes requisitos o principios esenciales de seguridad y desempeño para los DM, exceptuando los dispositivos médicos para el diagnóstico in vitro (...
	Esta forma de trabajo ha aportado agilidad a los procesos y ha constituido la herramienta fundamental para aplicar la confianza reguladora y eximir de la presentación de determinadas evidencias y de auditorías a los DM que cuenten con un registro sani...
	La presente regulación está alineada con los principios esenciales de seguridad y desempeño recomendados por el Foro Internacional de Reguladores de Dispositivos Médicos (IMDRF, por sus siglas en inglés), tiene en cuenta el estado del arte y abarca ta...
	El objetivo de esta disposición reguladora es actualizar los principios esenciales de seguridad y desempeño, considerando las tendencias internacionales vigentes, en particular el fortalecimiento del control regulador para DM mediante la alineación co...
	La adopción a escala mundial de un conjunto común de requisitos fundamentales para el diseño y fabricación que, cuando son cumplidos, brindan certeza de que el dispositivo es seguro y se comporta según lo previsto, aporta beneficios significativos par...
	En este documento se mantiene la estructura, el orden, el contenido y la redacción de los principios esenciales del documento del IMDRF para facilitar la comunicación con los fabricantes y demás partes interesadas que lo han venido utilizando anterior...
	La presente disposición reguladora se dirige a los fabricantes y suministradores que participan en el diseño y fabricación de los DM, incluidos los DMDIV, sean de fabricación nacional o importados y al CECMED mismo.
	Los fabricantes deben identificar los principios aplicables a sus DM y DMDIV evaluar su cumplimiento mediante la gestión de riesgos y tener disponibles las evidencias de esta evaluación para su examen por el CECMED. La Lista Regulatoria de Normas del ...
	Esta regulación actualiza la Resolución No. 18/08 del 11 de diciembre de 2008 que puso en vigor los Requisitos Esenciales para el Registro de los Equipos Médicos.
	2. Términos y definiciones
	2.1 Análisis de riesgos: Uso sistemático de la información disponible para identificar los peligros y estimar el riesgo.
	(ISO/IEC Guide 63:2019, 3.11)

	2.2 Autoensayo: Un DM o DMDIV utilizado por un usuario lego que es responsable de recolectar los datos o especímenes por sí mismo y de sí mismo, basado solamente en las instrucciones que suministra el fabricante. El uso puede, incluso, contener la rea...
	(IMDRF GRRP WG/N47: 2024, 3.40)

	2.3 Autoridad Nacional Reguladora (ANR): Las Autoridades Nacionales Reguladoras son las Instituciones que en su ámbito de competencia establecen disposiciones jurídicas, técnicas y de procedimientos y que a su vez fiscalizan el cumplimiento de la legi...
	(DECRETO-LEY No. 10/2020)

	2.4 Ciclo de vida: Todas las fases de la vida de un DM o DMDIV, desde su concepción inicial hasta su retiro del servicio y disposición final.
	(IMDRF/GRRP WG/N47:2024, 3.24 modificado)

	2.5 Daño: Lesión o perjuicio para la salud de las personas, o perjuicio para la propiedad o el medio ambiente.
	(ISO/IEC Guide 63:2019, 3.1)

	2.6 Datos clínicos: Información sobre la seguridad o el desempeño que se obtiene a partir del uso clínico de un DM o DMDIV.
	(GHTF/SG5/N2R8:2007, sección 4)
	2.7 Desempeño: Capacidad de un DM o DMDIV de lograr su finalidad prevista, según lo declarado por el fabricante. El desempeño puede incluir tanto aspectos clínicos como técnicos.
	(IMDRF/GRRP WG/N47:2024 apartado 3.31)

	2.8 Desempeño analítico de un DMDIV: Capacidad de un DMDIV de detectar o medir un analito específico.

	(GHTF/SG5/N2R8:2007, sección 4)
	2.9  Desempeño clínico: Capacidad de un DM de alcanzar su finalidad prevista, según lo declarado por el fabricante.
	(GHTF/SG5/N6:2012, 4.4.1)

	2.10 Desempeño clínico de un DMDIV: Capacidad de un DMDIV de producir resultados que se correlacionan con una condición clínica o un estado o proceso fisiológico o patológico específicos, de acuerdo con su uso previsto (propósito de la prueba, la pobl...

	Nota 1: De acuerdo con su uso previsto, el desempeño clínico puede incluir valores esperados, la sensibilidad y la especificidad diagnóstica basada en el conocimiento de la condición clínica o el estado o proceso fisiológico o patológico en función de...
	(ISO 20916:2019, 3.10)
	2.11 Desempeño de un DMDIV: Capacidad de un DMDIV de alcanzar su finalidad prevista, según lo declarado por el fabricante. El desempeño de un DMDIV está compuesto por el desempeño analítico y, cuando procede, el desempeño clínico para respaldar la fin...

	(GHTF/SG5/N6:2012, 4.4)
	2.12 Dispositivo médico (DM): Todo instrumento, aparato, implemento, máquina, artefacto, implante, reactivo para uso in vitro, software, material u otro artículo similar o relacionado, destinado por el fabricante a ser utilizado, solo o en combinación...

	 diagnóstico, prevención, seguimiento, tratamiento o alivio de una enfermedad;
	 diagnóstico, seguimiento, tratamiento, alivio o compensación de una lesión;
	 investigación, reemplazo, modificación o soporte anatómico o de un proceso fisiológico;
	 soporte o mantenimiento de las funciones vitales;
	 control de la concepción;
	 limpieza, desinfección o esterilización de DM;
	 suministro de información por medio del examen in vitro de muestras obtenidas del cuerpo humano; y cuya acción principal prevista no se efectúe por mecanismos farmacológicos, inmunológicos o metabólicos en el cuerpo humano o en su superficie, pero c...
	Nota Nacional 1: Los siguientes productos se consideran en Cuba DM, aunque no lo sean en otros países:
	 Sustancias desinfectantes que se emplean para la desinfección de otros DM,
	 Dispositivos que incorporan tejidos de origen animal o humano,
	 Dispositivos para tecnologías de fecundación in vitro o reproducción asistida.
	Nota Nacional 2: En algunas jurisdicciones los dispositivos con fines cosméticos o estéticos también se consideran dispositivos médicos, En Cuba no son considerados como tales.
	Nota Nacional 3: En algunas jurisdicciones no está autorizada la comercialización de dispositivos que incorporen tejidos de origen humano. En Cuba se autorizan previa evaluación de la conformidad con los principios esenciales.
	Nota Nacional 4: En las disposiciones reguladoras cubanas anteriores a 2023 aparecen los términos equipo médico, o equipo y DM. Ambos concuerdan completamente con esta definición.
	(GHTF/SG1/N071:2012, 5.1 modificado)
	2.13 DM activo: Cualquier DM cuya operación dependa de una fuente de energía eléctrica o de cualquier otra fuente de energía distinta de la generada directamente por el cuerpo humano o la gravedad y que actúe convirtiendo esta energía. Los DM destinad...

	(GHTF/SG1/N77:2012, sección 4.)
	2.14 DM para autoensayo: DM o DMDIV utilizado por un usuario no profesional que es responsable de la recogida de los datos o de la muestra, por sí mismo y sobre sí mismo, basándose únicamente en las instrucciones proporcionadas por el fabricante. Tamb...

	(IMDRF/GRRP WG/N47: 2024, 3.40)
	2.15 DM para diagnóstico in vitro (DMDIV): DM utilizado solo o en combinación, destinado por el fabricante al análisis in vitro de muestras derivadas del cuerpo humano exclusiva o principalmente, con el fin de suministrar información con fines de diag...

	Nota 1: Entre los DMDIV se encuentran los reactivos, los calibradores, los materiales de control, los recipientes para muestras, el software y los instrumentos o aparatos relacionados u otros artículos. Los DMDIV se utilizan, por ejemplo, en pruebas c...
	Nota 2: En Cuba se conocen como diagnosticadores, pero excluyendo el software, los equipos de laboratorio y los recipientes para toma de muestras.
	(GHTF/SG1/N071:2012, 5.2 modificado
	2.16 Efectividad: Capacidad de un DM o DMDIV de proporcionar resultados clínicamente significativos en una porción significativa de la población destinataria.

	[IMDRF/GRRP WG/N47:2024 apartado 3.12]
	2.17 Embalaje: Producto que se usa con el fin de contener, proteger, manipular, distribuir, almacenar, transportar y presentar los artículos, desde las materias primas hasta los productos terminados y desde el fabricante hasta el usuario o el consumid...

	(ISO 21067-1:2016, 2.1.1)
	2.18 Ensayos cercanos al paciente: Ensayos que se realizan cerca del paciente y fuera de las instalaciones de ensayos de laboratorio centralizadas.

	(ISO 18113-1:2022, 3.1.60, modificada)
	2.19 Estabilidad: Capacidad de un DM o DMDIV para mantener sus características de seguridad y desempeño dentro de las especificaciones del fabricante durante un período de tiempo determinado.

	(IMDRF/GRRP WG/N47:2024, 3.42)
	2.20 Estado del arte: Fase del desarrollo de la capacidad técnica en un momento dado con relación a los productos, los procesos y los servicios, fundamentada en los hallazgos consolidados pertinentes de la ciencia, la tecnología y la experiencia.

	(ISO/IEC Guide 63:2019, 3.18)
	2.21 Estimación del riesgo: Proceso utilizado para asignar valores a la probabilidad de ocurrencia de un daño y la severidad de ese daño.

	(ISO/IEC Guide 63:2019, 3,13)
	2.22 Etiqueta: Información escrita, impresa o gráfica que aparece en el propio DM o DMDIV, en el envase de cada unidad o en el embalaje de varios dispositivos.

	(IMDRF GRRP/WG/N52:2024, 3.17)
	2.23 Etiquetado o información facilitada por el fabricante: la etiqueta, las instrucciones para el uso y cualquier otra información relacionada con la identificación, la descripción técnica, la finalidad prevista y el uso adecuado del DM o DMDIV, pero...

	Ejemplo: Etiquetas, instrucciones de uso, manual.
	(IMDRF GRRP/WG/N52:2024, 3.18, modificado)
	2.24 Evaluación clínica: Evaluación y análisis de los datos clínicos relativos a un DM o DMDIV para comprobar la seguridad y el desempeño clínicos de dicho dispositivo cuando se usa según lo previsto por el fabricante.

	(GHTF/SG5/N2R8:2007, sección 4)
	2.25 Evaluación de la Conformidad: Examen sistemático de la evidencia generada y procedimientos llevados a cabo por el fabricante, conforme a los requisitos establecidos por la autoridad reguladora, para determinar que un DM o DMDIV es seguro y funcio...
	(GHTF/SG1/N78:2012; apartado 4.4)
	2.26 Evaluación del desempeño de un DMDIV: Evaluación y análisis de datos para establecer o verificar la validez científica, el desempeño analítico y, en su caso, clínico, de un DMDIV.

	Ejemplo: Puede incluir el desempeño analítico y, en su caso, el desempeño clínico.
	(IMDRF/GRRP WG /N47:2024, 3.32)
	2.27 Evaluación del riesgo: Procedimiento de comparación del riesgo estimado contra el criterio de riesgo para determinar la aceptabilidad del riesgo.

	(ISO/IEC Guide 63:2019, 3.14)
	2.28 Evidencia clínica: Los datos clínicos y el informe de la evaluación clínica pertenecientes a un DM o DMDIV.

	(GHTF/SG5/N2R8:2007, sección 4)
	2.29 Evidencia clínica de un DMDIV: Toda la información que respalda la validez científica y el desempeño para su uso, según lo previsto por el fabricante.

	(GHTF/SG5/N6:2012, 4.2)
	2.30 Fabricante: Cualquier persona natural o jurídica responsable del diseño o la fabricación de un DM o DMDIV que tiene la intención de ponerlo a disposición para que se use bajo su nombre, independientemente de que el DM o DMDIV haya sido diseñado o...

	(GHTF/SG1/N055:2009, 5.1 modificado)
	2.31 Fecha de caducidad/fecha de vencimiento: Límite superior del intervalo de tiempo durante el cual pueden garantizarse las características de seguridad y desempeño de un material almacenado en condiciones especificadas.

	(IMDRF/GRRP WG /N47:2024, 3.14)
	2.32 Indicaciones de uso: Descripción general de la enfermedad o afección que el DM o DMDIV diagnosticará, tratará, prevendrá, curará o aliviará, incluida una descripción del grupo de pacientes a quienes está destinado el DM o DMDIV.

	(IMDRF/GRRP WG /N47:2024, 3.17)
	2.33 Instrucciones de uso (IPU): Información general y técnica suministrada por el fabricante para informar al usuario sobre el propósito previsto y el uso adecuado del DM o DMDIV, así como las contraindicaciones, advertencias o precauciones que se de...
	Nota: Las instrucciones de uso también se pueden denominar ¨prospecto¨.
	(Fuente: IMDRF/GRRP WG/N52:2024, apartado 3.15)
	2.34 Investigación clínica: Investigación sistemática en uno o más sujetos humanos, realizada para evaluar el desempeño clínico, la efectividad o la seguridad de un DM o DMDIV.

	Nota: A efectos del presente documento, "ensayo clínico" o "estudio clínico" son sinónimos de "investigación clínica".
	(NC ISO 14155:2024, 3.8)
	2.35 Normas reconocidas: Normas consideradas que presuponen la conformidad con principios esenciales de seguridad y desempeño específicos.

	(GHTF/SG1 N44:2008, sección 4)
	2.36 Órgano Evaluador de la Conformidad (OEC): Órgano, que no es una ANR y está encargado de determinar si los requisitos relevantes de las regulaciones o normas se cumplen.

	(IMDRF/GRRP WG/N040:2024, 3.6)
	2.37 Paciente: Persona que recibe asistencia médica y que puede beneficiarse con la acción de un DM o DMDIV.

	Nota: Un paciente también puede ser un usuario de un DM o DMDIV.
	(IMDRF/GRRP WG /N47:2014, 3.30, modificado)
	2.38 Peligro: Fuente potencial de daño.

	(ISO/IEC Guide 63:2019, 3.2)
	2.39 Reducir (los riesgos) adecuadamente: Reducción del riesgo hasta un nivel aceptable determinado por el fabricante y la ANR (reducción del riesgo tanto como sea razonablemente viable, reducción del riesgo tanto como sea razonablemente factible o re...

	(IMDRF/GRRP WG/N47:2024, 3.3)
	2.40 Riesgo: Combinación de la probabilidad de que se produzca un daño y la gravedad de dicho daño.

	Nota: La probabilidad de ocurrencia incluye la exposición a una situación peligrosa y la posibilidad de evitar o limitar el daño.
	((IMDRF/GRRP WG/N47:2024, 3.3)
	2.41 Seguridad: Ausencia de riesgos inaceptables.

	(ISO/IEC Guide 63:2019, 3.16)
	2.42 Tiempo de Almacenamiento: Periodo de tiempo, hasta la fecha de vencimiento, durante el cual un DM o DMDIV en su embalaje original mantiene su estabilidad, bajo las condiciones de almacenamiento especificadas por el fabricante.

	Nota: período de validez o vida útil.son conceptos relacionados
	(Modificado de NC-ISO 23640:2018)
	2.43 Uso normal: Operación; incluida la inspección rutinaria y los ajustes por parte de cualquier usuario y la espera; de conformidad con lo indicado en las instrucciones de uso o de conformidad con la práctica generalmente aceptada para aquellos DM o...

	Nota 1: El uso normal no debe confundirse con el uso previsto. Aunque ambos incluyen el concepto de uso previsto por el fabricante, el uso previsto se centra en la finalidad médica, mientras que el uso normal incorpora no sólo la finalidad médica, sin...
	Nota 2: El error de uso puede ocurrir en el uso normal.
	Nota 3: Los DM y DMDIV que pueden utilizarse de forma segura sin instrucciones para el uso están exentos de tener instrucciones para el uso por el CECMED.
	(EN 62366-1:2015, 3.9)
	2.44 Uso previsto o finalidad prevista: Intención objetiva con respecto al uso de un dispositivo, proceso o servicio tal como consta en las especificaciones, las instrucciones y la información que facilita el fabricante.

	Nota: El uso previsto puede incluir las indicaciones de uso.
	(IMDRF/GRRP WG /N47:2024, 3.18)
	2.45 Usuario: Persona, profesional o no profesional, que utiliza un DM.

	Nota: El paciente puede ser un usuario.
	(IMDRF/GRRP WG /N47:2024, 3.44)
	2.46 Usuario no profesional o lego: Persona sin formación académica en un ámbito sanitario o disciplina médica pertinente.

	Ejemplo: Persona que realiza un autoensayo sin tener formación médica.
	Nota 1: Los principios relacionados con los usuarios no profesionales también se pueden aplicar a los dispositivos para autoensayo con un DM o DMDIV.
	Nota 2: En el caso de un DMDIV que se utilice fuera de un laboratorio, se considerará que el usuario del DMDIV es un usuario no profesional.
	Nota 3: En lo que respecta a un DMDIV destinado a la obtención de muestras o la realización de la prueba por el propio usuario, se considera que dicho usuario es no profesional.
	(ISO 18113-1:2022, 3.1.40 modificada)
	2.47 Vida útil prevista: Período especificado por el fabricante durante el cual se espera que se mantenga el uso seguro y efectivo del DM o DMDIV.

	Nota 1: La vida útil prevista se puede determinar mediante el estudio de la estabilidad.
	Nota 2: Durante la vida útil prevista pueden ser necesarios el mantenimiento, reparaciones o actualizaciones, o mejoras (por ejemplo, modificaciones de seguridad o ciberseguridad).
	(IMDRF/GRRP WG/N47:2024, 3.13, modificada)
	3. Principios esenciales generales de seguridad y desempeño de los DM y los DMDIV
	Los fabricantes de DM, incluyendo los DMDIV, deben diseñar y fabricar estos productos de modo que sean seguros y que funcionen según lo previsto durante todo su ciclo de vida.
	Las actividades de diseño y fabricación de DM, incluyendo los DMDIV, deben estar bajo el control del sistema de gestión de la calidad de los fabricantes.
	La conformidad de los DM y DMDIV con los principios esenciales aplicables debe demostrarse y debe ser evaluada de acuerdo con los procedimientos correspondientes establecidos por el CECMED, sobre la base de las normas y recomendaciones emitidas por or...
	3.1 Principios esenciales aplicables a todos los DM, incluyendo los DMDIV

	Los principios esenciales de diseño y fabricación que se indican en este acápite son aplicables a todos los DM, incluyendo los DMDIV.
	3.1.1 Aspectos generales.

	a) establecer y documentar un plan de gestión de riesgos que cubra a cada DM o DMDIV;
	b) detectar y analizar los peligros conocidos y previsibles asociados a cada DM o DMDIV;
	c) estimar y evaluar los riesgos asociados con, y que ocurren durante el uso previsto y durante un mal uso razonablemente previsible;
	d) eliminar o controlar los riesgos mencionados en el punto c) conforme a los requisitos de los puntos 3.1.1.3 y 3.1.1.4;
	e) evaluar el impacto de la información de las fases de producción y posproducción sobre el riesgo general, la determinación del balance de beneficios y riesgos, y la aceptabilidad del riesgo. Esta evaluación debe incluir el impacto de la presencia de...
	f) basándose en la evaluación del impacto de la información mencionada en el punto e), modificar, si fuera necesario, las medidas de control de acuerdo con los requisitos indicados en los puntos 3.1.1.3 y 3.1.1.4
	a) eliminar o reducir adecuadamente los riesgos mediante el diseño y la fabricación seguros;
	b) cuando proceda, adoptar las medidas de protección adecuadas, incluidas las alarmas si fuera necesario, en relación con los riesgos que no puedan eliminarse;
	c) proporcionar información relativa a la seguridad (advertencias, precauciones, contraindicaciones) y, cuando sea pertinente, capacitar a los usuarios.
	a) Reducir convenientemente los riesgos relacionados con las características del DM y el DMDIV, y con el entorno donde está previsto utilizarlos (por ejemplo, características ergonómicas y de usabilidad, tolerancia al polvo y a la humedad), y
	b) Tener en cuenta los conocimientos técnicos, la experiencia, la formación, la capacitación y el entorno de uso y, cuando proceda, las condiciones médicas y físicas de los usuarios previstos.
	3.1.2 Evaluación Clínica.

	Donde corresponda, y según los requisitos vigentes, se necesitará una evaluación clínica. En una evaluación clínica deben valorarse los datos clínicos para determinar si existe un balance favorable de los beneficios respecto a los riesgos del DM o del...
	 informes de investigación clínica (para los DMDIV, informes de evaluación del desempeño clínico),
	 revisiones o artículos científicos publicados,
	 experiencia clínica
	3.1.2.1 Las investigaciones clínicas deben realizarse de acuerdo con los principios éticos que tienen su origen en la Declaración de Helsinki. Estos principios protegen los derechos, la seguridad y el bienestar de los seres humanos, que son las consid...
	3.1.3 Propiedades químicas, físicas y biológicas.

	a) la elección de los materiales y las sustancias utilizados, en particular en lo que se refiere a:
	- la toxicidad,
	- la biocompatibilidad y
	- la inflamabilidad;
	b) el impacto de los procesos sobre las propiedades de los materiales;
	c) cuando sea pertinente, los resultados de las investigaciones biofísicas o de modelización cuya validez se haya demostrado previamente;
	d) las propiedades mecánicas de los materiales utilizados, que reflejen, cuando sea pertinente, aspectos como la resistencia, la ductilidad, la resistencia a la fractura, el desgaste y la fatiga;
	e) propiedades de la superficie; y
	f) la confirmación de que los DM y los DMDIV cumplen todas las especificaciones químicas o físicas definidas.
	a) permitir que la manipulación sea fácil y segura;
	b) reducir de manera apropiada cualquier filtración microbiana desde el DM o el DMDIV, o la exposición microbiana durante su uso;
	c) prevenir la contaminación microbiana del DM o del DMDIV o de su contenido (por ejemplo, muestras); y
	d) reducir adecuadamente los riesgos de exposición, por ejemplo, cortes, lesiones por pinchazos con agujas, salpicaduras en los ojos, entre otros.
	3.1.4 Esterilización y contaminación microbiana.
	3.1.5 Condiciones de uso y medioambientales.

	a) Los riesgos de lesiones para los usuarios u otras personas en relación con sus características físicas y ergonómicas o de usabilidad;
	b) Los riesgos de error del usuario debido al diseño de la interfaz de usuario del DM o del DMDIV, las características ergonómicas o de usabilidad, y el entorno donde está previsto que se utilice el DM o el DMDIV;
	c) Los riesgos relacionados con influencias externas o condiciones ambientales razonablemente previsibles, como campos magnéticos, efectos eléctricos y electromagnéticos externos, descargas electrostáticas, radiación asociada a procedimientos diagnóst...
	d) Los riesgos asociados con el uso del DM o del DMDIV cuando entra en contacto con materiales, líquidos y sustancias, incluidos los gases, a los que está expuesto durante las condiciones de uso previstas;
	e) Los riesgos asociados a la posible interacción negativa entre el software y el entorno de tecnología de la información (TI) en el que opera e interactúa;
	f) Los riesgos medioambientales derivados de la salida inesperada de sustancias del DM o del DMDIV durante su uso, teniendo en cuenta el DM o el DMDIV y la naturaleza del entorno donde está previsto que se utilice;
	g) El riesgo de identificación incorrecta de especímenes, muestras o datos y el riesgo de resultados erróneos debido, por ejemplo, a la confusión de colores o códigos numéricos en los receptáculos de las muestras, las piezas extraíbles o los accesorio...
	h) Los riesgos de interferencia con otros DM o DMDIV utilizados normalmente en el diagnóstico, el control o el tratamiento.
	a) Cuando el mantenimiento no es posible, por ejemplo, en el caso de los implantes, los riesgos de envejecimiento de los materiales, etc., deben reducirse adecuadamente;
	b) Cuando el ajuste y la calibración no son posibles, por ejemplo, con ciertos tipos de termómetros, los riesgos de pérdida de precisión de cualquier mecanismo de medición o control deben reducirse de forma apropiada.
	3.1.6 Protección contra riesgos eléctricos, mecánicos y térmicos.
	3.1.7 DM y DMDIV activos, así como los DM conectados a ellos.
	3.1.8 DM y DMDIV que incorporan software o que son un software como DM.
	3.1.9 DM y DMDIV con una función de diagnóstico o medición.

	a) Cuando proceda, el fabricante debe indicar los límites de exactitud.
	b) Siempre que sea posible, los valores expresados numéricamente deben estar en unidades comúnmente aceptadas y normalizadas, y los usuarios del DM o DMDIV deben entenderlos. Aunque en general se apoya la convergencia en el uso mundial de unidades de ...
	c) La función de los controles y los indicadores debe especificarse claramente en el DM y en el DMDIV. Cuando un DM o DMDIV lleve las instrucciones necesarias para su funcionamiento o indique los parámetros de funcionamiento o ajuste mediante un siste...
	3.1.10 Etiquetado de los DM y DMDIV.

	Los DM y los DMDIV deben ir acompañados de la información necesaria para identificarlos de forma distintiva, así como a su fabricante. Cada DM o DMDIV también debe ir acompañado de la información de seguridad y desempeño pertinentes para el usuario, o...
	3.1.11 Protección frente a la radiación.
	3.1.12 DM y DMDIV destinados por el fabricante para ser utilizados por usuarios legos.

	a) Garantizar que el usuario final pueda utilizar el DM o DMDIV de forma segura y exacta según las instrucciones de uso. Cuando los riesgos asociados a las instrucciones de uso no puedan mitigarse hasta alcanzar niveles apropiados, estos riesgos podrí...
	b) Reducir convenientemente el riesgo de error por parte del usuario al cual se destina al manipular el DM o DMDIV y, si procede, al interpretar los resultados.
	a) pueda verificar que, en el momento de usarlo, el DM o DMDIV funcionará según lo previsto por el fabricante, y
	b) reciba una advertencia si el DM o DMDIV no ha funcionado según lo previsto o no ha proporcionado un resultado válido.
	a) Cuando proceda, teniendo en cuenta las especies animales, los tejidos y las células de origen animal, o sus derivados, deben provenir de animales que hayan sido sometidos a controles veterinarios adaptados al uso previsto.
	Nota: Los fabricantes deben conservar la información sobre el origen geográfico de los animales.
	b) La obtención, el procesamiento, la conservación, la evaluación y la manipulación de tejidos, células y sustancias de origen animal, o de sus derivados, deben realizarse de tal manera que se garantice la seguridad de los pacientes, los usuarios y, e...
	a) La donación, la obtención y el análisis de los tejidos y las células deben realizarse de conformidad con los requisitos vigentes en el país; y
	b) El procesamiento, la conservación y cualquier otra manipulación de tales tejidos y células, o de sus derivados, deben realizarse de tal manera que se garantice la seguridad de los pacientes, los usuarios y, en su caso, de otras personas. En particu...
	3.2 Principios esenciales aplicables sólo a los DM que no son DMDIV

	Los principios esenciales de diseño y fabricación enumerados en este apartado se añaden a los principios esenciales que se enumeran en el acápite 3.1.
	3.2.1 Propiedades químicas, físicas y biológicas.
	3.2.2 Protección frente a la radiación.
	3.2.3 Requisitos particulares para los DM implantables.
	3.2.4 Protección contra los riesgos que los DM que suministran energía o sustancias pueden suponer para el paciente o el usuario.
	3.2.5 DM que incorporan una sustancia considerada un medicamento o un fármaco.
	3.3 Principios esenciales aplicables sólo a los DMDIV
	3.3.1 Propiedades químicas, físicas y biológicas.
	3.3.2 Características del desempeño.


	3.3.1.2 Los DMDIV deben alcanzar los desempeños analíticos y clínicos, según lo declarado por el fabricante, que sean aplicables a la finalidad o uso previstos, teniendo en cuenta el grupo de pacientes destinatario, el usuario previsto y el entorno de...
	Estas características de desempeño deben establecerse utilizando métodos adecuados, validados y de vanguardia. Por ejemplo:
	a) El desempeño analítico puede incluir, entre otras:
	- la trazabilidad de los calibradores y controles;
	- la exactitud de la medición (veracidad y precisión);
	- la sensibilidad analítica y el límite de detección;
	- la especificidad analítica;
	- la medición del intervalo o rango;
	- la estabilidad de las muestras.
	b) El desempeño clínico, por ejemplo, la sensibilidad diagnóstica o clínica, la especificidad diagnóstica o clínica, el valor predictivo positivo, el valor predictivo negativo, los cocientes de probabilidades y valores previstos en grupos poblacionale...
	c) Procedimientos de control validados para asegurar al usuario que el DMDIV funciona según lo previsto y que, por lo tanto, los resultados son adecuados para el uso previsto.
	3.3.1.3 Cuando el desempeño de un DMDIV dependa del uso de calibradores o materiales de control, la trazabilidad de los valores asignados a dichos calibradores o materiales de control, debe garantizarse mediante procedimientos de medición de referenci...
	3.3.1.4 Siempre que sea posible, los valores expresados numéricamente deben estar en unidades comúnmente aceptadas y normalizadas, y los usuarios del DMDIV deben entenderlos.
	3.3.1.5 Las características de desempeño del DMDIV deben evaluarse de acuerdo con la declaración sobre su uso previsto, que podría incluir lo siguiente:
	a) el usuario al que va dirigido, por ejemplo, un usuario no profesional o un profesional de laboratorio;
	b) el entorno de uso previsto, por ejemplo, el domicilio del paciente, unidades de urgencias, ambulancias, centros de salud, laboratorios;
	4. Control de cambios
	4.1 Se ajustó el formato del documento según el PNO 07.003 Forma y contenido de las disposiciones reguladoras.
	4.2 Los cambios introducidos con respecto al contenido de la anterior Resolución 18/08 son:
	 Se amplió el alcance de la DR incluyendo los DMDIV.
	 Se sustituyó la terminología de “equipo médico” por la de “DM”.
	 Se incorporó el acápite de Generalidades y el de Términos y definiciones con 47 términos.
	 Se modificó la estructura del acápite 3 Principios esenciales de seguridad y desempeño, dividiéndose en tres partes:
	- 3.1 Incluyó los que se aplican a todos los DM, incluidos los DMDIV, destacando la importancia de gestionar los riesgos durante el ciclo de vida completo. Fueron adicionados los requisitos para la evaluación clínica (3.1.2) y para los DM y DMDIV que ...
	- 3.2 Describió los principios aplicables solo a DM. Incluye principios esenciales para los nuevos materiales como los nanomateriales (3.2.1). Se adicionó un subacápite para los implantables.
	- 3.3 los principios que aplican a los DMDIV. Totalmente nuevo.
	 Se incorporó el acápite de Bibliografía con las 28 referencias empleadas.
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