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Introducción

La finalidad del presente documento de orientación del IMDRF es ofrecer principios armonizados a nivel mundial 
para el etiquetado de los dispositivos médicos, incluidos los dispositivos médicos de diagnóstico in vitro (DMDIV), 
y respaldar los principios esenciales de seguridad y desempeño del IMDRF.1 En concreto, el documento ofrece 
orientación sobre el contenido de la etiqueta, las instrucciones de uso y la información destinada al paciente con el 
fin de respaldar la utilización segura y efectiva de los dispositivos médicos y los DMDIV por sus usuarios previstos.

El documento se elaboró con el objeto de promover y apoyar la convergencia de los sistemas regulatorios. 
Está dirigido a las autoridades regulatorias, los organismos de evaluación de la conformidad, la industria y otros 
interesados, y será de utilidad para definir requisitos uniformes de etiquetado en las diferentes jurisdicciones. 
Los requisitos sobre el contenido del etiquetado específicos a nivel de país deberían reducirse al mínimo y donde 
actualmente existen, se deben eliminar cuando se presente la oportunidad.

El etiquetado sirve para identificar a un dispositivo y a su fabricante, y comunicar información en materia 
de seguridad, utilización y desempeño. En algunas jurisdicciones, el “etiquetado” se denomina “información 
proporcionada por el fabricante”. El etiquetado incluye la etiqueta, las instrucciones de uso y la información 
relacionada con la identificación, la descripción técnica, la finalidad prevista y el uso correcto del dispositivo 
médico y el DMDIV, según corresponda (figura 1). El etiquetado se dirige a los usuarios de los dispositivos médicos 
y los DMDIV, tanto profesionales como no profesionales, según corresponda, y a terceros pertinentes.

Figura 1. Elementos del etiquetado de los dispositivos médicos y los DMDIV
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ETIQUETADO (INFORMACIÓN PROPORCIONADA POR EL FABRICANTE)

Las autoridades regulatorias exigen y especifican la información que los fabricantes deben incorporar en el 
etiquetado cuando el dispositivo llega al mercado, con el fin de lograr una utilización segura y efectiva de su 
producto. El presente documento de orientación proporciona algunas de estas expectativas básicas, aunque 
algunas autoridades regulatorias pueden tener requisitos de etiquetado adicionales que se encuentran fuera del 
alcance de este documento de orientación.

El presente documento de orientación describe los principios generales de etiquetado de los dispositivos médicos 
y los DMDIV y reemplaza una versión anterior elaborada por el Grupo de Trabajo de Armonización Mundial (GHTF, 
por su sigla en inglés) sobre etiqueta e instrucciones de uso para dispositivos médicos, del 16 de septiembre del 

1 Véase IMDRF/GRRP WG/N47 FINAL:2018 Essential Principles of Safety and Performance of Medical Devices and IVD Medical Devices
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2011 (GHTF/SG1/N70:2011). El propósito del documento es esbozar los principios fundamentales armonizados de 
etiquetado a nivel mundial. Según la autoridad regulatoria competente y el dispositivo médico o DMDIV específico, 
puede haber requisitos adicionales que se deban cumplir. 

1.0	 Alcance

El presente documento se aplica a todos los dispositivos médicos, incluidos los DMDIV, y tiene por objeto especificar 
el contenido y el formato general del etiquetado de dichos dispositivos, en soporte impreso o electrónico. En el 
documento se proporcionan algunos principios generales de etiquetado, incluidos elementos específicos en la 
etiqueta, instrucciones de uso e información destinada al paciente. También deberían tenerse en cuenta los 
requisitos de toda norma pertinente para un dispositivo médico o un DMDIV específico.

Si bien en este documento se incluyen los principios generales del etiquetado, ninguna sección aborda otros 
elementos posibles. Algunas autoridades regulatorias competentes pueden considerar la publicidad y los materiales 
de promoción como elementos del etiquetado, pero estos se consideran fuera del alcance del presente documento. 
Algunas jurisdicciones individuales pueden tener sus propias regulaciones o requisitos relacionados con otros 
elementos del etiquetado o con los materiales de publicidad y promoción. 

2.0	 Referencias

• GHTF/SG1/N78:2012 Principles of Conformity Assessment for Medical Devices

• GHTF/SG1/N055:2009 Definitions of the Terms Manufacturer, Authorised Representative, Distributor
and Importer

• GHTF/SG1/N046:2008 Principles of Conformity Assessment for In Vitro Diagnostic (IVD) Medical Devices

• GHTF/SG1/N071:2012 Definition of the Terms ‘Medical Device’ and ‘In Vitro Diagnostic (IVD) Medical Device’

• IMDRF/UDI WG/N7:2013 UDI Guidance Unique Device Identification (UDI) of Medical Devices

• IMDRF/GRRP WG/N47:2018 Essential Principles of Safety and Performance of Medical Devices and IVD
Medical Devices

• IMDRF/RPS WG/N19:2016 Common Data Elements for Medical Device Identification

• IMDRF/SaMD WG/N10 FINAL:2013 Software as a Medical Device (SaMD): Key Definitions

• IMDRF/PMD WG/N49 FINAL: 2018 Definitions for Personalized Medical Devices GS1 General Specification:

• http://www.gs1.org/docs/barcodes/GS1_General_Specifications.pdf

• Health Industry Business Communications Council (HIBCC)UDI and Labelling Resource Center: http://
http://www.hibcc.org/udi-resources

Normas

• ISO 639-1:2002 Codes for the Representation of Names of Languages – Part 1: Alpha-2 Code

• ISO 3864-1:2011 Graphical Symbols. Safety Colours and Safety Signs. Part 1: Design Principles for Safety
Signs and Safety Markings

http://www.gs1.org/docs/barcodes/GS1_General_Specifications.pdf
http://www.hibcc.org/udi-resources/
http://www.hibcc.org/udi-resources
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• ISO 8601:2004 Data Elements and Interchange Formats – Information Interchange – Representation of
Dates and Times

• ISO 13485:2016 Medical Devices – Quality Management Systems – Requirements for Regulatory Purposes

• ISO 15223-1:2016 Medical Devices – Symbols to be Used with Medical Device Labels, Labelling and Information
to be Supplied – Part 1: General Requirements

• ISO 14971:2012 Medical Devices – Application of Risk Management to Medical Devices

• IEC 62366-1:2015 Medical Devices - Part 1: Application of Usability Engineering in Process to Medical Devices

• ISO/IEC 646:1991 Information Technology – ISO 7-bit Coded Character Set for Information Interchange

• ISO/IEC 15415:2011 Information Technology – Automatic Identification and Data Capture Techniques.
Bar Code Symbol Print Quality Test Specification – Two Dimensional Symbols

• ISO/IEC 15416:2016 Automatic Identification and Data Capture Techniques – Bar code Print Quality Test
Specification – Linear Symbols

• ISO/IEC 15426-1:2006 Information Technology – Automatic Identification and Data Capture Techniques –
Bar Code Verifier Conformance Specification – Part 1: Linear Symbols

• ISO/IEC 15426-2:2015 Information Technology-Automatic Identification and Data Capture Techniques – Bar 
code verifier conformance specification – Part 2: Two-Dimensional Symbols

• ISO/IEC 15459-2:2015 Information technology – Automatic Identification and Data Capture Techniques –
Unique Identification, Part 2: Registration Procedures

• ISO/IEC 15459-4:2014 Information Technology – Automatic Identification and Data Capture Techniques –
Unique Identification, Part 4: Individual Products and Product Packages

• ISO/IEC 15459-6:2014 Information Technology – Automatic Identification and Data Capture Techniques –
Unique Identification, Part 6: Groupings

• ISO/IEC 16022:2006 Information Technology – Automatic Identification and Data Capture Techniques-Data 
Matrix Bar Code Symbol Specification

• ISO/IEC TR 29158:2011 Information technology – Automatic identification and data capture techniques –
Direct Part Mark (DPM) Quality Guideline

• ISO/IEC 18000-6:2013 Information Technology – Radio Frequency Identification for Item Management –
Part 6: Parameters for Air Interface Communications at 860 MHz to 960 MHz

• ISO 18113:2009 In vitro diagnostic medical devices – Information supplied by the manufacturer (labelling)

3.0	 Definiciones

3.1	 Advertencia: Declaración que alerta a los usuarios acerca de una situación que, cuando no se evita, 
podría dar lugar a peligros u otras consecuencias adversas graves a partir de la utilización de un 
dispositivo médico o un DMDIV (adaptado de la norma ISO 18113-1:2009).
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3.2	 Autoridad regulatoria: Organismo gubernamental u otra entidad que ejerce el derecho legal de 
controlar el uso o la venta de dispositivos médicos en su jurisdicción, y que puede adoptar medidas 
coercitivas para garantizar que los productos médicos comercializados en su jurisdicción cumplan 
con los requisitos legales (IMDRF/GRRP WG/N040:2017).

3.3	 Contraindicación: Elementos del etiquetado que describen situaciones como los grupos de pacientes, 
las razones médicas o las afecciones clínicas en las cuales el dispositivo no debería usarse porque el 
riesgo de utilización es claramente superior a todo beneficio posible. 

3.4	 Desempeño: Capacidad de un dispositivo médico de lograr su finalidad prevista, según lo declarado 
por el fabricante. El desempeño puede incluir tanto aspectos clínicos como técnicos.

3.5	 Desempeño analítico de un DMDIV: Capacidad de un DMDIV de detectar o medir un analito concreto 
(GHTF/SG5/N6:2012).

3.6	 Desempeño clínico: Capacidad de un DMDIV para brindar resultados clínicos de acuerdo con su uso 
previsto, según lo declarado por el fabricante (GHTF/SG5/N1R8:2007).

3.7	 Desempeño clínico de un DMDIV: Capacidad de un DMDIV de producir resultados que se correlacionan 
con una afección clínica o un estado fisiológico específicos, en función de la población destinataria y 
del usuario previsto (adaptado de GHTF/SG5/N6:2012).

NOTA 1: El desempeño clínico puede incluir, pero sin limitarse necesariamente, la sensibilidad y la especificidad diagnósticas 

en función del estado clínico o fisiológico conocido de la persona y los valores predictivos positivos y negativos basados en la 

prevalencia de la enfermedad.

3.8	 Desempeño de un DMDIV: Capacidad de un DMDIV de lograr su uso o 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 el uso previsto del DMDIV (GHTF/SG5/N6:2012).

3.9	 Dispositivo de un solo uso: Dispositivo médico o DMDIV destinado a usarse en un paciente determinado, 
durante un procedimiento único o para un solo procedimiento, y que luego se elimina. No está previsto 
su reprocesamiento para usarlo nuevamente. 

3.10	 Dispositivo médico: 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, en seres humanos para uno o varios de los siguientes fines médicos:

• 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;
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• control de la concepción;

• limpieza, desinfección o esterilización de dispositivos médicos;

• 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, inmunitarios o metabólicos 
en el cuerpo humano o en su superficie, pero cuya función pueda ser facilitada por estos mecanismos.

NOTA: Los siguientes productos se pueden considerar dispositivos médicos en algunas jurisdicciones, aunque no en otras:

• sustancias de limpieza y desinfección,

• productos de apoyo para las personas con discapacidad,

• dispositivos que incorporan tejidos de origen animal o humano,

• dispositivos para tecnologías de fecundación in vitro o reproducción asistida.

(Adaptado del documento GHTF/SG1/N071:2012)

NOTA 1: Conviene aclarar que, en ciertas jurisdicciones regulatorias, los dispositivos con fines cosméticos o estéticos también se 

consideran dispositivos médicos.

NOTA 2: Conviene aclarar que, en ciertas jurisdicciones regulatorias, no está autorizada la comercialización de dispositivos que 

incorporen tejidos de origen humano. 

3.11	 Dispositivo médico de diagnóstico in vitro (DMDIV): Dispositivo médico, utilizado solo o en combinación, 
destinado por el fabricante al análisis in vitro de muestras derivadas del cuerpo humano exclusiva o 
principalmente para suministrar información con fines de diagnóstico, 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 artículos. Los DMDIV se utilizan, por ejemplo, en pruebas con los 

siguientes fines: el diagnóstico, la ayuda al diagnóstico, el tamizaje, el seguimiento, la predisposición, el pronóstico, la predicción 

o la determinación de un estado fisiológico.

NOTA 2: En algunas jurisdicciones, ciertos DMDIV pueden estar comprendidos en otras regulaciones.

(GHTF/SG1/N071:2012)

3.12	 Dispositivo médico personalizado: Término genérico que describe cualquier tipo de dispositivo médico 
destinado a una persona específica, ya sea un dispositivo médico a medida, un dispositivo para un 
paciente específico o un dispositivo adaptable (IMDRF/PMD WG/N49).

3.13	 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 consumidor, incluidos el procesador, el ensamblador u otros intermediarios (ISO 
21067-1:2016).

3.14	 Estabilidad: Capacidad de un dispositivo médico y un DMDIV de conservar su seguridad y sus características 
de desempeño, según las especificaciones del fabricante, durante un período especificado.

NOTA 1: La estabilidad se aplica a:
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• dispositivos médicos estériles y no estériles cuyas propiedades físicas, químicas o funcionales 
puedan verse alteradas o afectadas en un lapso declarado;

• reactivos de diagnóstico in vitro, calibradores y controles, cuando se almacenen, transporten
y usen en las condiciones especificadas por el fabricante;

• materiales liofilizados reconstituidos, soluciones de trabajo y material extraído de envases
sellados, cuando se preparen, usen y almacenen conforme a las instrucciones de uso del fabricante;

• instrumentos o sistemas de medición después de la calibración.

NOTA 2: La estabilidad de un reactivo o un sistema de medición de diagnóstico in vitro se suele cuantificar con respecto al tiempo 

y en condiciones definidas,

• según la duración de un período durante el cual se modifica una propiedad medida en una
magnitud declarada o

• según el cambio de una propiedad en condiciones definidas.

(Adaptado de la norma ISO 18113-1:2009)

3.15	 Etiqueta: Información escrita, impresa o gráfica que figura en el propio dispositivo médico, en su 
embalaje unitario o en el embalaje de varios dispositivos (GHTF/SG1/N70:2011).

NOTA: Esta definición se refiere a la etiqueta en formato legible por el ser humano. 

3.16	 Etiquetado: La etiqueta, las instrucciones de uso y cualquier otra información que se relacione con la 
identificación, la descripción técnica, la finalidad prevista y el uso correcto del dispositivo médico, con 
exclusión de los documentos de envío (GHTF/SG1/N70:2011).

NOTA 1: El etiquetado también puede denominarse “información suministrada por el fabricante”.

NOTA 2: El etiquetado puede estar en formato impreso o electrónico y puede ir físicamente junto con el dispositivo médico o 

dirigir al usuario hacia donde pueda obtener la información sobre el etiquetado (por ejemplo, a través de un sitio web), según lo 

autorice la jurisdicción regulatoria.

3.17	 Etiquetado electrónico: Cualquier forma de contenido del etiquetado suministrada en un soporte 
electrónico accesible, suministrado por el fabricante en relación con un dispositivo médico o un DMDIV. 

3.18	 Fabricante: Cualquier persona física o jurídica2 responsable del diseño o la fabricación de un dispositivo 
médico, que tiene la intención de ponerlo a disposición para que se use bajo su nombre, independientemente 
de que el dispositivo médico haya sido diseñado o fabricado por esta misma persona o, en su nombre, 
por otra u otras personas (GHTF/SG1/N055:2009).

NOTA 1: Esta “persona física o jurídica” tiene la responsabilidad legal última de velar por el cumplimiento de todos los requisitos 

regulatorios que se aplican al dispositivo médico en los países o las jurisdicciones donde intenta ponerlo a disposición o venderlo, 

a menos que la autoridad regulatoria de esa jurisdicción imponga esta responsabilidad específicamente a otra persona.

NOTA 2: Las responsabilidades del fabricante se describen en otros documentos de orientación del GHTF. Dichas responsabilidades 

incluyen el cumplimiento tanto de los requisitos previos a la autorización de comercialización como de los requisitos 

2 El término “persona” que aparece aquí y en las demás definiciones de este documento, incluye entidades jurídicas como una empresa, 

una sociedad o una asociación.
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poscomercialización, así como la presentación de informes de los eventos adversos y la notificación de las acciones correctivas. 

NOTA 3: “El diseño y la fabricación”, tal como se mencionan en la definición anterior, pueden abarcar el desarrollo de las 

características técnicas, la producción, la fabricación, el nsamblado, el procesamiento, el embalaje, el reembalaje, el etiquetado, 

el reetiquetado, la esterilización, la instalación o la remanufactura de un dispositivo médico; o la agrupación de un conjunto de 

dispositivos, y posiblemente otros productos, con fines médicos.

NOTA 4: Cualquier persona que ensamble o adapte un dispositivo médico que ya haya sido suministrado por otra persona para 

un paciente determinado, conforme a las instrucciones de uso, no es el fabricante, siempre que el ensamblaje o la adaptación no 

cambien el uso previsto del dispositivo médico. 

NOTA 5: Cualquier persona que cambia el uso previsto de un dispositivo médico o modifique un dispositivo sin actuar en nombre 

del fabricante original, y que lo ponga a disposición para su uso bajo su propio nombre, se debe considerar el fabricante del 

dispositivo médico modificado.

NOTA 6: No se considera que sean fabricantes aquellos representantes, distribuidores o importadores autorizados que solo añadan 

su dirección y datos de contacto al dispositivo médico 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 regulatorios de un dispositivo médico,3 se considera que 

la persona responsable del diseño o de la fabricación de dicho accesorio es un fabricante.

3.19	 Fecha de caducidad, fecha de vencimiento: Límite superior del plazo durante el cual se pueden garantizar 
la seguridad y las características de desempeño de un material almacenado en condiciones específicas. 

NOTA 1: El término también se aplica a los dispositivos médicos cuyas propiedades físicas, químicas o funcionales se mantienen 

durante un período especificado y conocido, como es el caso de los bienes de capital.

NOTA 2: El fabricante, basándose en las propiedades de estabilidad determinadas experimentalmente, asigna las fechas de 

caducidad a los reactivos de diagnóstico in vitro, los calibradores, los materiales de control y otros componentes.

(Adaptado de la norma ISO 18113-1:2009)

3.20	 Identificador único del dispositivo (UDI, por su sigla en inglés): Serie de caracteres numéricos o 
alfanuméricos que se crea atendiendo a las normas mundialmente aceptadas de identificación y codificación 
de los dispositivos. Hace posible la identificación inequívoca de un dispositivo médico específico en el 
mercado. El UDI consta del UDI-DI y el UDI-PI (IMDRF/UDI WG/N7:2013).

NOTA: El término “único” no implica serialización de las unidades de producción individuales.

3.21	 Indicaciones de uso: Descripción general de la enfermedad o afección que el dispositivo médico o 
el DMDIV diagnosticará, tratará, prevendrá, curará o aliviará, incluida una descripción del grupo de 
pacientes a quienes está destinado el dispositivo médico o el DMDIV.

3.22	 Información de seguridad: Información suministrada al usuario o a la organización responsable que se 
usa como una medida de control de riesgos o como declaración de un riesgo residual.

NOTA: Los ejemplos pueden incluir advertencias o precauciones, instrucciones de uso de un dispositivo médico o un DMDIV a fin 

de prevenir un error de uso o evitar una situación peligrosa o explicaciones de una característica de seguridad de un dispositivo 

médico o un DMDIV. 

3 Véase el documento GHTF/SG1/N29 Information Document Concerning the Definition of the Term “Medical Device”
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3.23	 Instrucciones de uso: Información general y técnica facilitada por el fabricante para informar al usuario 
de un dispositivo médico o un DMDIV sobre su finalidad prevista y el uso correcto del mismo y sobre 
cualquier contraindicación, advertencia o precaución que deban adoptarse. El fabricante facilita la 
información con el fin de brindar apoyo y prestar asistencia a los usuarios de los dispositivos en su 
utilización segura y correcta (GHTF/SG1/N70:2011).

NOTA: Las instrucciones de uso también pueden denominarse “prospecto”.

3.24	 Investigación clínica: Toda investigación o estudio sistemático realizado en uno o varios seres humanos, 
que se emprende con el fin de evaluar la seguridad o el desempeño de un dispositivo médico. Este 
término es sinónimo de “ensayo clínico” y “estudio clínico” (GHTF/SG5/N1R8:2007).

3.25	 Modelo: Nombre y número utilizado para representar un dispositivo médico o una familia de dispositivos 
médicos con el fin de agrupar muchas variaciones que tienen características comunes (IMDRF/RPS WG/
N19:2016).

3.26	 Número de catálogo: Valor dado por el fabricante para identificar el dispositivo médico específico en 
cuanto se refiere a su forma y ajustes, funcionamiento y procesos (es decir, procesos de fabricación que 
requieren diferenciación para el usuario final) (adaptado del documento IMDRF/RPS WG/N19:2016).

3.27	 Número de lote: Conjunto de números o letras que identifica específicamente el lote de un dispositivo 
médico o un DMDIV y permite la trazabilidad de su historial de fabricación, embalado, etiquetado y 
distribución (adaptado de la norma ISO 18113-1:2011).

NOTA: También puede denominarse código de lote, número de serie o código de serie. 

3.28	 Número de serie: Secuencia única de números o letras en una serie que se usa para identificar una 
unidad individual de un dispositivo médico (IMDRF/RPS WG/N19:2016).

3.29	 Organismo de evaluación de la conformidad: Organismo distinto de una autoridad regulatoria encargado 
de determinar si se cumplen los requisitos pertinentes de las regulaciones o las normas técnicas (IMDRF/
GRRP WG/N040:2017).

3.30	 Paciente: Persona que recibe asistencia de un prestador de atención de salud que puede beneficiarse 
con la acción de un dispositivo médico. Un paciente también puede ser un usuario de un dispositivo 
médico.

3.31	 Peligro: Fuente potencial de daño (Guía ISO/IEC 51:2014).
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3.32	 Período de validez: Período hasta la fecha de caducidad durante el cual un dispositivo médico o un 
DMDIV, que esté en su embalaje original conserva su estabilidad en las condiciones de almacenamiento 
especificadas por el fabricante.

NOTA: La estabilidad (3.38) y la fecha de caducidad (3.11) son conceptos relacionados.

(Adaptado de la norma ISO 18113-1:2009)

3.33	 Precaución: Información con respecto a todo cuidado especial que deben ejercer los usuarios para 
utilizar de manera segura y efectiva un dispositivo médico o un DMDIV o con el fin de evitar daños al 
dispositivo o DMDIV, que podrían ocurrir como consecuencia del uso, incluido el mal uso (Adaptado de 
la norma ISO 18113-1).

3.34	 Prueba autoadministrada: Dispositivo médico o DMDIV utilizado por un usuario no profesional, que es 
quien se encarga de recoger los datos o la muestra y de realizar la prueba en sí mismo y por sí mismo, 
recurriendo solo a las instrucciones facilitadas por el fabricante. Este uso también incluye realizar la 
prueba en sí mismo e interpretar los resultados por sí solo.

NOTA: En la prueba autoadministrada puede participar una tercera persona que presta cuidados. 

(Modificado del documento IMDRF/GRRP WG/N47:2018)

3.35	 Riesgo: Combinación de la probabilidad de que se produzca un daño y la gravedad de dicho daño (Guía 
ISO/IEC 51:2014).

3.36	 Riesgo residual: Riesgo que persiste después de que se han adoptado las medidas de control de riesgos 
(Guía ISO/IEC 51:2014).

3.37	 Seguridad: Ausencia de riesgos inaceptables (Guía ISO/IEC 51:2014).

3.38	 Uso previsto o finalidad prevista: Intención objetiva con respecto al uso de un producto, proceso o 
servicio, tal como consta en las especificaciones, las instrucciones y la información que facilita el 
fabricante (adaptado del documento GHTF/SG1/N77:2012).

NOTA 1: La finalidad de uso o el uso previsto también forman parte de los materiales o las declaraciones de promoción o venta, 

aunque estos materiales se encuentran fuera del alcance del presente documento.

NOTA 2: El uso previsto puede incluir las indicaciones de uso.

3.39	 Usuario: Persona, ya sea profesional o no profesional, que utiliza un dispositivo médico. El paciente 
puede ser este usuario (GHTF/SG1/N070:2011).
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3.40	 Usuario no profesional: Persona sin capacitación formal en un ámbito o una disciplina pertinente.

(Adaptado del documento GHTF/SG1/N046:2008)

NOTA 1: Los principios relacionados con los usuarios no profesionales también se pueden aplicar a las pruebas autoadministradas 

con un DMDIV.

NOTA 2: 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. 

3.41	 Vida útil prevista: Período especificado por el fabricante durante el cual se prevé que se mantenga el 
uso seguro y efectivo del dispositivo médico o el DMDIV. 

NOTA 1: La vida útil prevista se puede determinar mediante la estabilidad o por otros métodos.

NOTA 2: Durante la vida útil prevista pueden ser necesarios el mantenimiento, las reparaciones o las actualizaciones, así como 

las mejoras (por ejemplo, modificaciones de seguridad o ciberseguridad).

4.0	 Principios relacionados con la identificación de los dispositivos 
médicos y los DMDIV

Los dispositivos médicos y los DMDIV se pueden identificar de muchas maneras, como se describe más adelante. 
La manera en que se debería incluir la información de identificación en el etiquetado se aborda en las siguientes 
secciones de este documento.

4.1	 El dispositivo médico o el DMDIV debería identificarse mediante el uso de un nombre o marca comercial 
que permita diferenciarlo de otros productos del mismo tipo o similares.

4.2	 Un dispositivo médico, un DMDIV o una combinación de dispositivos médicos o DMDIV o accesorios 
debería poder distinguirse de otros dispositivos mediante el uso de un número de catálogo u otro método 
que permita la identificación del modelo del dispositivo y sus características distintivas. Cada número 
de catálogo solo debería guardar relación con una característica definida del producto.

4.3	 Si así lo requiere la autoridad regulatoria competente, un dispositivo médico o un DMDIV debería 
identificarse mediante un identificador único del dispositivo (UDI) en formato legible por el ser humano 
o de manera automática. En el caso de los implantes, el UDI debería poderse reconocer y escanear
antes de la implantación. En el documento de orientación del IMDRF sobre este tema se puede obtener
orientación complementaria acerca de la información que se debe capturar en el UDI, la inclusión de
esta información en la base de datos del UDI y el vínculo de esta base de datos con las bases de datos
clínicas, de la industria y gubernamentales.4

4 Para más orientación consúltese el documento IMDRF/UDI WG/N7 FINAL:2013 Unique Device Identification (UDI) of Medical Devices
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5.0	 Principios generales del etiquetado de los dispositivos médicos 
y los DMDIV

En la presente sección se describen los principios generales que se aplican por igual a todos los dispositivos 
médicos y los DMDIV. La finalidad primaria del etiquetado es identificar el dispositivo médico o el DMDIV y su 
fabricante, y proporcionar información fundamental acerca de su seguridad, desempeño y uso correcto al usuario 
u otras personas pertinentes. Esta información puede figurar en el propio dispositivo, en el embalaje o como
instrucciones de uso. Estos documentos se deberían elaborar y evaluar atendiendo a los principios de gestión
de riesgo5 y los procesos de la ingeniería de usabilidad.6 Algunas jurisdicciones pueden exigir la inclusión de
información adicional o el uso de un formato específico.

SE RECOMIENDAN LOS PRINCIPIOS QUE SE INDICAN A CONTINUACIÓN.

5.1	 Etiquetado

5.1.1	 El soporte, el formato, el contenido, la legibilidad y la ubicación del etiquetado deberían ser apropiados 
al dispositivo médico o el DMDIV específico, su finalidad prevista y los usuarios previstos, con el fin de 
garantizar la utilización segura y correcta, teniendo en cuenta los siguientes aspectos:

• los conocimientos del usuario;

• la capacitación del usuario;

• toda necesidad especial de las personas a quienes está destinado el dispositivo; y

• la ubicación y el entorno donde se puede usar el dispositivo.

5.1.2	 El etiquetado debería estar sujeto a los principios de control de los documentos (versión).

5.1.3	 Según los requisitos de la autoridad regulatoria competente, el etiquetado se puede presentar en uno 
o varios idiomas. Los idiomas se pueden identificar usando el nombre del idioma en texto llano o un
código de idioma.7

5.1.4	 Se promueve el uso de símbolos reconocidos internacionalmente8 en el etiquetado, a condición de que 
no se vea afectada la seguridad del dispositivo debido a incomprensión por parte del usuario. Cuando 
el significado del símbolo no es obvio para el usuario, por ejemplo, un símbolo recién introducido, se 
debería proporcionar una explicación en el etiquetado.

5 Para más orientación consúltese la norma ISO 14971:2007 Medical Devices – Application of Risk Management to Medical Devices
6 Para más orientación consúltese la norma IEC 62366-1:2015 Medical Devices – Part 1: Application of the Usability Engineering Process 

to Medical Devices
7 Para más orientación consúltese la norma ISO 639-1:2002.
8 Como los que se encuentran en la norma ISO 15223-1:2016 Medical devices – Symbols to be used with medical device labels, labelling 

and information to be supplied – Part 1: General Requirements (ISO 7000, IEC 60417)
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5.1.5	 Los riesgos residuales que deban comunicarse al usuario u otras personas deberían incluirse en el 
etiquetado y se consideran información de seguridad.

5.1.6	 Si la autoridad regulatoria competente así lo requiere, el etiquetado debería contener un resumen de los 
estudios de desempeño y las investigaciones clínicas utilizados para demostrar la conformidad con los 
principios de la revisión regulatoria y que demuestran la seguridad y el desempeño clínico del dispositivo 
médico o el DMDIV para su uso previsto. Este resumen debería incluir, sin limitarse a ello, una síntesis 
de los datos de la investigación, el desempeño y los resultados, la información de seguridad clínica y 
un compendio del beneficio clínico, y debería presentarse de tal manera que indique con exactitud la 
seguridad y el desempeño del dispositivo médico o el DMDIV. Cuando esta información no figura en las 
instrucciones de uso, se debería incluir una referencia que indique dónde puede obtenerse.

5.1.7	 El etiquetado no debería presentar ningún contenido sobre la responsabilidad del fabricante en caso 
de daño o lesión causados por cualquier uso o mal funcionamiento del dispositivo médico o el DMDIV 
que contradiga las leyes o la regulación en la jurisdicción de uso. 

5.1.8	 El etiquetado no debería contener ninguna cláusula de descargo de responsabilidad relacionada con 
la seguridad y el desempeño del dispositivo médico o el DMDIV para su finalidad de uso, que sea 
incompatible con las leyes o la regulación en la jurisdicción de uso, o con las obligaciones del fabricante 
de diseñar y elaborar un producto que sea seguro y funcione en la forma prevista durante toda su vida 
útil prevista.

5.2	 Etiqueta

La etiqueta debería contener la siguiente información, que puede figurar en el propio dispositivo médico o DMDIV, 
en cada embalaje unitario o en el embalaje de varios dispositivos médicos o DMDIV. Es importante señalar que los 
kits de dispositivos médicos y de DMDIV pueden incluir reactivos, artículos o dispositivos médicos individuales 
que pueden estar disponibles como dispositivos médicos o DMDIV independientes. En ese caso, dichos dispositivos 
médicos o DMDIV individuales contenidos en el kit deberían cumplir los principios relativos al contenido de la 
etiqueta que se indican en esta sección.

5.2.1	 La información exigida en la etiqueta debería figurar en una etiqueta sobre el propio dispositivo. 
Cuando esto no resulte práctico o apropiado (por ejemplo, en dispositivos de tamaño pequeño, lentes 
de contacto, cemento óseo, software, etc.), una parte o la totalidad de la información podrá figurar en 
cada embalaje unitario o en el embalaje de varios dispositivos. Si la autoridad regulatoria competente 
exige el UDI, este debería cumplir los requisitos del organismo o la entidad pertinente que emite el 
UDI. El UDI debería aparecer en la etiqueta y en todos los embalajes del dispositivo y, en el caso de 
dispositivos reprocesados previstos para su uso más de una vez, debería figurar en el dispositivo mismo.

5.2.2	 La etiqueta en el embalaje exterior debería incluir todas las medidas especiales de manipulación o 
las condiciones ambientales aceptables (por ejemplo, los límites superior e inferior de temperatura, 
luz, humedad) para el almacenamiento y el transporte del dispositivo médico o el DMDIV. Cuando el 
desembalaje prematuro de un dispositivo médico, un DMDIV o de sus partes pueda dar lugar a un 
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riesgo inaceptable, es necesario marcar debidamente la etiqueta. Hay que evitar el uso de indicaciones 
inespecíficas de temperatura o humedad que se presten a interpretación o que puedan variar en función 
de la ubicación geográfica, a menos que se agreguen condiciones complementarias (por ejemplo, 
“almacenar a temperatura ambiente, es decir, de 15 °C a 25 °C” o “conservar en un lugar fresco por 
debajo de 15 oC, no congelar”). 

5.2.3	 Cuando sea pertinente, la etiqueta en el embalaje debería incluir una indicación del contenido neto 
expresado en peso o volumen (incluido el volumen después de la reconstitución), el número de unidades o 
cualquier combinación de estos u otros términos que correspondan con exactitud al contenido del envase. 

5.2.4	 La etiqueta debería contener el nombre o marca comercial del dispositivo médico o el DMDIV.

5.2.5	 La etiqueta debería contener la información necesaria para que el usuario identifique el dispositivo y 
su uso, por ejemplo, “catéter de ablación cardíaca 10 French de 20 cm” o “termómetro pediátrico” o 
“glucómetro” o “prueba de anticuerpos del VIH-1 o VIH-2”.

5.2.6	 La etiqueta debería estar en un formato legible por el ser humano, pero puede complementarse con 
información de lectura automática, como la identificación por radiofrecuencia o los códigos de barras.9

5.2.7	 La etiqueta debería contener solo un formato de lectura automática. Cuando son varios, es necesario 
que haya una indicación clara sobre cuál elemento de lectura automática escanear, cuándo y con qué 
finalidad, para cualquier persona que capte o se sirva de este formato durante toda la distribución y el 
uso, incluido el prestador de atención de salud.

5.2.8	 Cuando se usa un número de catálogo para identificar el dispositivo médico o el DMDIV, la etiqueta 
debería incluir este número de catálogo.

5.2.9	 La etiqueta debería contener el nombre y la dirección del fabricante en un formato que sea reconocible 
y permita localizar su ubicación. La dirección debería contener información relacionada con la ubicación 
física, como la calle o ruta, el número, el piso si corresponde, la ciudad, el estado o la región, el código 
postal, el país, etc. Una versión abreviada de la dirección puede ser suficiente cuando no resulte práctico 
incluir la dirección completa en la etiqueta si el dispositivo incluye instrucciones de uso que proporcionan 
la dirección completa. Cuando lo autoriza la autoridad regulatoria competente, este principio se puede 
cumplir con un URL en la etiqueta, que cuando se accede, contiene la dirección completa del fabricante 
en un formato que es reconocible y permite localizar su ubicación.

5.2.10	 Si un representante autorizado actúa en nombre del fabricante en el país o la jurisdicción, la etiqueta 
también debería contener la dirección del representante autorizado, cuando la autoridad regulatoria 
competente exige esta información. El representante autorizado puede agregar esta información en el 

9 Para más orientación consúltese el documento IMDRF/UDI WG/N7 FINAL:2013 Unique Device Identification (UDI) of Medical Devices



14

país de importación en lugar de que lo proporcione el fabricante, en cuyo caso, la información adicional 
no debería ocultar ninguna de las etiquetas del fabricante. Cuando lo autoriza la autoridad regulatoria 
competente, este principio se puede cumplir con un URL en la etiqueta, que cuando se accede, contiene 
la dirección completa del representante autorizado en un formato que es reconocible y permite localizar 
su ubicación.

5.2.11	 En el caso de los dispositivos médicos o los DMDIV importados, la etiqueta debería contener el nombre 
y la dirección física del importador o el distribuidor en el país o la jurisdicción importadora, cuando 
la autoridad regulatoria competente exija esta información. El importador o el distribuidor en el país 
de importación pueden agregar esta información en lugar del fabricante, en cuyo caso la información 
adicional no debería ocultar ninguna de las etiquetas del fabricante.

5.2.12	 Si la etiqueta contiene símbolos y colores de identificación relacionados con la seguridad,10 estos 
deberían explicarse cuando sea necesario.

5.2.13	 La etiqueta debería incluir el código de lote, el número del lote, el código de partida, el número de 
partida, el número de serie, el número de control o el número de versión del dispositivo médico o el 
DMDIV, según corresponda.

5.2.14	 La etiqueta debería incluir una indicación inequívoca de la fecha, como la fecha de caducidad, después 
de la cual el dispositivo médico o el DMDIV no puede utilizarse de forma segura, cuando proceda (por 
ejemplo, en los dispositivos suministrados en condiciones estériles o los dispositivos desechables de 
un solo uso). Lo ideal es que esta fecha se exprese completa con el año, el mes y el día, porque es el 
formato que ofrece la menor ambigüedad. La etiqueta también debería incluir la fecha de fabricación, 
cuando lo exige la autoridad regulatoria competente. En este caso, la fecha de fabricación se puede 
incluir como parte del número de lote o de serie, a condición de que la fecha se reconozca claramente. 

5.2.15	 Cuando el dispositivo médico o el DMDIV se suministra estéril, la etiqueta debería incluir una indicación 
de su estado estéril y, cuando proceda, el método de esterilización.

5.2.16	 Cuando proceda, la etiqueta debería indicar que el dispositivo médico o el DMDIV contiene o lleva 
incorporado un fármaco o componente biológico, por ejemplo, un catéter heparinizado o una endoprótesis 
recubierta de fármaco. Cuando la autoridad regulatoria competente lo exija, la etiqueta también debería 
incluir la cantidad, la proporción o la concentración de esta sustancia (por ejemplo, contiene 10 mg/ml 
de hialurato de sodio; gentamicina [2%]) cuando la sustancia estará en contacto directo con el paciente.

5.2.17	 La etiqueta debería incluir cualquier advertencia o precaución que deba ponerse de inmediato en 
conocimiento del usuario del dispositivo médico o el DMDIV o de cualquier otra persona, según proceda 

10	 Para más orientación consúltese la norma ISO 3864-1:2011 Graphical Symbols. Safety Colours and Safety Signs. Part 1: Design Principles 

for Safety Signs and Safety Markings
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(por ejemplo, “CUIDADO, SUPERFICIE CALIENTE” o “ESTE PRODUCTO CONTIENE LÁTEX” o “CONTIENE 
MATERIAL POTENCIALMENTE INFECCIOSO”). Esta información se puede reducir al mínimo mediante el 
uso de símbolos, en cuyo caso debería figurar información más detallada en las instrucciones de uso.

5.2.18	 La etiqueta debería indicar si el dispositivo médico o el DMDIV está destinado por el fabricante a un 
solo uso o a la reutilización en un paciente único. La etiqueta puede indicar la reutilización en más de un 
paciente, si corresponde. Cuando el dispositivo médico o el DMDIV sean reutilizables y su reutilización sea 
limitada, la etiqueta debería indicar dichas limitaciones (por ejemplo, número máximo de reutilizaciones 
permitidas).

5.2.19	 La etiqueta debería indicar si el dispositivo médico o el DMDIV está destinado de manera exclusiva a la 
investigación clínica previa a la comercialización, la evaluación del desempeño previa a la comercialización, 
la investigación preclínica o con fines de presentación o demostración. En estas situaciones, es posible 
que no se apliquen algunos de los principios enumerados en el presente documento.

Las etiquetas deberían ser resistentes y legibles, como mínimo durante la vida útil del dispositivo 
médico o el DMDIV.

5.3	 Instrucciones de uso

5.3.1	 Las instrucciones de uso deberían redactarse en términos fácilmente comprensibles para el usuario 
previsto, y donde convenga, se complementarán con dibujos y diagramas cerca del texto correspondiente. 
Algunos dispositivos médicos o DMDIV pueden incluir información separada para usuarios profesionales 
y no profesionales.

5.3.2	 Cuando el fabricante suministra varios dispositivos médicos o DMDIV a un solo usuario o a un mismo lugar, 
puede ser suficiente proporcionar un ejemplar único de las instrucciones de uso. En estas circunstancias, 
el fabricante debería facilitar copias adicionales, previa solicitud, o poner las instrucciones de uso a 
disposición en un formato electrónico. 

5.3.3	 Las instrucciones de uso pueden no ser necesarias o se pueden abreviar para determinados dispositivos 
médicos o DMDIV, cuando estos pueden utilizarse de manera segura y en la forma prevista por el 
fabricante sin dichas instrucciones. La justificación de cualquier omisión se debería describir en el 
análisis de riesgo del fabricante para el dispositivo médico o el DMDIV.

5.3.4	 Las instrucciones de uso se pueden proporcionar al usuario en un formato impreso, electrónico o ambos, 
según lo autorice la autoridad regulatoria competente. Las instrucciones se pueden suministrar por 
diversos medios, ya sea con el dispositivo médico o el DMDIV o en forma separada. Ejemplos de otros 
soportes son la información presentada en una pantalla incorporada en el dispositivo médico o el DMDIV, 
información que se descarga del sitio web del fabricante y las fuentes de lectura automática. El soporte 
elegido debería ser apropiado para el entorno de uso y accesible para los grupos de usuarios previstos. 
Toda actualización de las instrucciones de uso tiene que ser uniforme en los diferentes formatos impresos 
y electrónicos, ya sea retrospectiva o específica de un lote.
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5.3.5	 Cuando el fabricante tiene un sitio web, las instrucciones de uso también pueden ponerse a disposición 
en el sitio web. En esta situación, el embalaje del dispositivo médico o el DMDIV debería contener un 
medio para que el usuario pueda acceder fácilmente a las instrucciones de uso electrónicas apropiadas, 
mediante la inclusión de una dirección web u otra información.

5.3.6	 Cuando las instrucciones de uso se proporcionan en un soporte diferente al papel, el fabricante debería 
cerciorarse de que el usuario tenga información sobre cómo:

• visualizar las instrucciones de uso;

• acceder a la versión correcta de las instrucciones de uso; y

• obtener una versión impresa de las instrucciones de uso.

NOTA: Cuando deban proporcionarse instrucciones de uso electrónicas, la autoridad regulatoria competente puede fijar las 

condiciones para garantizar un grado alto de seguridad. Dichas condiciones pueden especificar los tipos de dispositivos médicos 

o DMDIV que pueden tener instrucciones de uso electrónicas y los requisitos que tiene que cumplir el fabricante. Por ejemplo,

la autoridad regulatoria puede especificar que el fabricante debería facilitar, previa solicitud, una versión impresa en forma gratuita.

5.3.7	 Las instrucciones de uso deberían contener el nombre o marca comercial del dispositivo médico o el 
DMDIV.

5.3.8	 Las instrucciones de uso deberían incluir una descripción del dispositivo médico o el DMDIV y de cómo 
está destinado a ser utilizado. 

5.3.9	 Las instrucciones de uso deberían contener el nombre y la dirección del fabricante en un formato que 
sea reconocible y permita localizar su ubicación, junto con la información de contacto (por ejemplo, el 
número de teléfono, el número de fax, el sitio web o la dirección de correo electrónico) para obtener 
asistencia técnica, si la autoridad regulatoria competente exige esta información.

5.3.10 Las instrucciones de uso explican la finalidad o el uso previsto del dispositivo médico o el DMDIV, 
incluidas las indicaciones de uso, el usuario previsto (por ejemplo, profesional o no profesional) y el 
entorno previsto de uso, según corresponda.

5.3.11	 Las instrucciones de uso deberían indicar el desempeño del dispositivo médico o el DMDIV declarado 
por el fabricante.

5.3.12	 Las instrucciones de uso deberían incluir todas las especificaciones que el usuario necesita con el fin de 
utilizar, procesar y dar mantenimiento al dispositivo de forma adecuada. Por ejemplo, si el dispositivo 
médico o el DMDIV cuentan con una función de medición, las instrucciones de uso deberían incluir el 
grado de exactitud que se le atribuye.

5.3.13	 Las instrucciones de uso deberían incluir toda la información que permita que el usuario o el paciente 
estén suficientemente informados sobre cualquier advertencia, precaución o medidas que deben adoptarse 
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y las limitaciones de uso relacionadas con el dispositivo médico o el DMDIV. Esta información debería 
incluir, según proceda:

a. advertencias, precauciones o medidas que deben adoptarse en caso de mal funcionamiento
del dispositivo médico o el DMDIV o de cambios en su funcionalidad que puedan alterar la
seguridad o el desempeño;

b. advertencias, precauciones o medidas que deben adoptarse frente a la exposición a influencias 
externas o condiciones ambientales razonablemente previsibles como campos magnéticos,
efectos eléctricos y electromagnéticos externos, descargas electrostáticas, radiaciones asociadas 
con procedimientos diagnósticos o terapéuticos, presión, humedad o temperatura;

c. advertencias, precauciones o medidas que deben adoptarse en lo que respecta a los riesgos
de interferencia razonablemente previsibles que plantea la presencia del dispositivo médico o 
el DMDIV durante investigaciones diagnósticas, evaluaciones, tratamientos o usos específicos
(por ejemplo, interferencias electromagnéticas emitidas por el dispositivo que afecten a
otros equipos);

d. precauciones relacionadas con los materiales incorporados en el dispositivo que son
potencialmente cancerígenos, mutágenos o tóxicos o que pueden dar lugar a sensibilización o
reacciones alérgicas en el paciente o el usuario; y

e. precauciones relacionadas con un material potencialmente infeccioso que está incluido en un
dispositivo médico o un DMDIV.

5.3.14	 Las instrucciones de uso deberían incluir todos los procedimientos recomendados de control de la 
calidad necesarios para comprobar que el dispositivo médico o el DMDIV funciona en la forma prevista, 
incluidos los siguientes, según corresponda:

a. los procedimientos para utilizar los controles disponibles;

b. instrucciones que recomienden la frecuencia de uso;

c. las limitaciones del procedimiento de control de la calidad;

d. una explicación de la manera en la que el usuario debería interpretar los resultados del
procedimiento de control de la calidad, con una descripción de cuándo pueden aceptarse o no
los resultados de la prueba; y

e. las medidas que deban adoptarse en caso de falla de alguno de los controles.

5.3.15	 Si el dispositivo médico o el DMDIV incorpora o incluye un fármaco o una sustancia biológica, las 
instrucciones de uso deberían señalar esta sustancia o material, e indicar cualquier advertencia, 
precaución o limitación relacionada con la misma. Cuando lo exija la autoridad regulatoria competente, 
las instrucciones de uso deberían incluir también la cantidad, la proporción o la concentración de dicha 
sustancia, cuando se prevé que esté en contacto directo con el paciente.

5.3.16	 Las instrucciones de uso deberían incluir información que describa la finalidad y la interpretación de 
todos los indicadores (por ejemplo, la humedad, la temperatura) que estén presentes en el embalaje y 
los pasos que deben seguirse en función de los resultados de los indicadores.
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5.3.17	 Las instrucciones de uso deberían señalar la información de seguridad, incluidos todos los riesgos 
residuales pertinentes, las contraindicaciones y todo evento adverso previsto y previsible, incluso la 
información que deba comunicarse al paciente a este respecto. 

5.3.18	 Las instrucciones de uso deberían incluir los detalles sobre cualquier tratamiento preparatorio o 
manipulación del dispositivo médico o el DMDIV que sea necesario a fin de que esté listo para su uso 
(por ejemplo, esterilización, indicación de otro equipo necesario que no se proporciona con el dispositivo 
médico o el DMDIV, montaje final, reconstitución o calibración).

5.3.19	 Las instrucciones de uso deberían incluir cualquier requisito relacionado con instalaciones especiales 
(por ejemplo, campo estéril o entorno de sala estéril) o la capacitación o calificaciones específicas del 
usuario o de terceros.

5.3.20	 Las instrucciones de uso deberían contener toda información necesaria para comprobar si el dispositivo 
médico o el DMDIV está correctamente instalado y listo para funcionar de manera segura y en la forma 
prevista por el fabricante, además de, cuando proceda:

a. datos sobre la frecuencia del mantenimiento preventivo y periódico;

b. información sobre la limpieza y la desinfección;

c. información sobre los componentes consumibles y la manera de sustituirlos;

d. información sobre la calibración necesaria; y

e. métodos de mitigación de riesgos para las personas que realizan la limpieza, la instalación,
la calibración o el mantenimiento.

5.3.21	 Las instrucciones de uso deberían incluir toda medida especial de manipulación o condiciones 
ambientales aceptables (por ejemplo, los límites superior e inferior de temperatura, luz, humedad) 
para el almacenamiento y el transporte del dispositivo médico o el DMDIV. Hay que evitar el uso de 
indicaciones inespecíficas de temperatura o humedad que se presten a interpretación o que puedan 
variar en función de la ubicación geográfica, a menos que se agreguen condiciones complementarias.

5.3.22	 Las instrucciones de uso deberían incluir las advertencias o precauciones que adoptar relacionadas 
con la eliminación final del dispositivo médico o el DMDIV y sus accesorios. Esto también se aplica a 
los materiales consumibles que requieren una eliminación especial por haber sido utilizados con el 
dispositivo. Esta información debería abordar, cuando proceda:

a. los peligros de infección o microbianos (por ejemplo, en caso de explantes, agujas o equipo
quirúrgico contaminados con sustancias de origen humano potencialmente infecciosas);

b. los peligros ambientales (por ejemplo, baterías o materiales que emiten niveles de radiación
potencialmente peligrosos); y

c. los peligros físicos (por ejemplo, objetos punzocortantes).
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5.3.23	 Si el dispositivo médico o el DMDIV se suministra estéril, las instrucciones de uso deberían incluir 
instrucciones que deban seguirse en caso de que el embalaje estéril resultase dañado o se abriese 
accidentalmente antes del uso.

5.3.24	 Las instrucciones de uso deberían incluir toda instrucción que deba seguirse en caso de que el embalaje 
resultase dañado o se abriese accidentalmente antes del uso o que estuviese expuesto a condiciones 
ambientales diferentes de las condiciones especificadas.

5.3.25	 Si el dispositivo médico o el DMDIV no se suministra estéril, pero con la intención de que sea esterilizado 
antes del uso, las instrucciones de uso deberían incluir las indicaciones adecuadas de esterilización y 
también cualquier instrucción para limpiar el dispositivo antes de la esterilización.

5.3.26	 Si el dispositivo médico o el DMDIV es reutilizable, las instrucciones de uso deberían incluir información 
sobre los procedimientos apropiados que permitan su reutilización, incluida la limpieza, la desinfección, 
el embalaje y, si corresponde, el método de reesterilización. Debería facilitarse información para 
reconocer cuándo no debe reutilizarse más el dispositivo (por ejemplo, signos de degradación material 
o número máximo aceptable de reutilizaciones).

5.3.27	 En el caso de los dispositivos médicos o los DMDIV destinados a su uso junto con otros dispositivos 
médicos, DMDIV o equipos de uso general, las instrucciones de uso deberían incluir información suficiente 
para identificar dichos dispositivos o equipos, a fin de obtener una combinación segura e información 
sobre cualquier restricción conocida a las combinaciones de dispositivos médicos o DMDIV y equipos.

5.3.28	 Si el dispositivo médico o DMDIV emite niveles de radiación con fines médicos, que son peligrosos 
o potencialmente peligrosos, las instrucciones de uso deberían incluir información detallada sobre
la naturaleza, el tipo y, cuando proceda, la intensidad, la distribución y la dosis recomendada de la
radiación emitida; y los medios para proteger al paciente, el usuario u otra persona de las irradiaciones 
no intencionadas durante la utilización del dispositivo.

5.3.29	 Las instrucciones de uso deberían señalar su fecha de publicación o de su revisión más reciente y, 
cuando proceda, un número de identificación.

6.0	 Principios generales de etiquetado de los dispositivos médicos 
diferentes de los DMDIV

Además de los principios descritos en la sección 5.0, los dispositivos médicos también deberían cumplir los 
siguientes principios de etiquetado.
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6.1	 Etiqueta

6.1.1	 La etiqueta debería indicar si el dispositivo médico está destinado al uso de una persona determinada 
y se ha fabricado según una prescripción o modelo escrito (por ejemplo, es un dispositivo médico a 
medida).

6.2	 Instrucciones de uso

6.2.1	 Si el dispositivo médico administra medicamentos o productos biológicos, las instrucciones de uso 
deberían indicar cualquier limitación o incompatibilidad en la elección de las sustancias que han de 
administrarse.

7.0	 Principios generales de etiquetado de los DMDIV

Además de los principios descritos en la sección 5.0, los DMDIV también deberían cumplir los siguientes principios 
de etiquetado.

7.1	 Etiqueta

7.1.1	 La etiqueta debería señalar que el DMDIV es para su uso como diagnóstico in vitro.

7.2	 Instrucciones de uso

7.2.1	 La descripción del uso previsto debería incluir la siguiente información, cuando proceda:

a. lo que el DMDIV mide o detecta;

b. su función (por ejemplo, tamizaje, seguimiento, diagnóstico o ayuda al diagnóstico, pronóstico,
predicción o prueba diagnóstica con fines terapéuticos);

c. el trastorno, la afección o el factor de riesgo específico que tiene por objeto detectar, definir
o diferenciar;

d. si incluye componentes automatizados o está destinado a usarse con instrumentos automatizados;

e. lo que el DMDIV informa (por ejemplo, prueba cualitativa, semicuantitativa, prueba cuantitativa);

f. el tipo de muestra o muestras (por ejemplo, suero, plasma, sangre, biopsia de tejido, orina)
incluido su origen (por ejemplo, sangre capilar del brazo), la matriz (por ejemplo, tubo con
EDTA), el tiempo (por ejemplo, ocho horas después de la lesión) y el método de obtención (por
ejemplo, orina autorrecogida); y

g. la población a quien está dirigido el DMDIV (en quien se usa el DMDIV).
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7.2.2	 Las instrucciones de uso deberían incluir una declaración sobre los principios generales, ya sea biológicos, 
químicos, microbiológicos, inmunoquímicos y de otro tipo en los cuales se fundamenta el DMDIV. No es 
preciso revelar información de propiedad exclusiva, pero deberían facilitarse detalles suficientes que 
permitan al usuario comprender cómo el DMDIV lleva a cabo su función.

7.2.3	 Las instrucciones de uso deberían incluir una descripción y la cantidad de reactivos, calibradores y 
controles y cualquier limitación sobre su uso (por ejemplo, apropiado solo para un instrumento específico).

NOTA: Los kits de DMDIV incluyen reactivos individuales y artículos que pueden estar disponibles como DMDIV separados. 

En esta situación, cuando proceda, dichos DMDIV deberían cumplir los principios para las instrucciones de uso que figuran en el 

presente apartado.

7.2.4	 Las instrucciones de uso deberían incluir una lista de los materiales suministrados y una lista de todos 
los materiales necesarios que no se proveen.

7.2.5	 Las instrucciones de uso deberían incluir una descripción de la estabilidad en uso. Esta descripción 
puede incluir las condiciones de almacenamiento antes de abrir el envase primario y el período 
máximo de almacenamiento después de haberlo abierto por primera vez, junto con las condiciones de 
almacenamiento y estabilidad de las soluciones de trabajo, cuando sea pertinente.

7.2.6	 Las instrucciones de uso deberían indicar las condiciones incluidas y excluidas para la recolección, el 
envío, la manipulación y la preparación de la muestra. 

7.2.7	 Cuando proceda, las instrucciones de uso deberían incluir la trazabilidad de los valores asignados a 
los calibradores y el material de control de la veracidad, incluida la identificación de los materiales de 
referencia aplicables o los procedimientos de medición de referencia de grado superior.

7.2.8	 Las instrucciones de uso deberían describir el procedimiento de la prueba, incluidos los cálculos y la 
interpretación de los resultados, todo software o base de datos de referencia adicionales que sean 
necesarios y, en su caso, si es necesario considerar la posibilidad de una prueba de confirmación.

7.2.9	 Las instrucciones de uso deberían indicar las características de desempeño analítico como la precisión, 
la exactitud, la sensibilidad y la especificidad.

7.2.10	 Cuando sea pertinente, las instrucciones de uso deberían indicar las características de desempeño 
clínico (por ejemplo, la sensibilidad y la especificidad diagnósticas, el valor predictivo positivo, el 
valor predictivo negativo, la razón de verosimilitud, los valores previstos en poblaciones normales y 
en poblaciones afectadas). 



22

7.2.11	 Cuando sea pertinente, las instrucciones de uso deberían incluir los intervalos de referencia en las 
poblaciones normales y las poblaciones afectadas.

7.2.12	 Las instrucciones de uso deberían incluir información sobre cualquier sustancia interferente o limitaciones 
que puedan alterar el desempeño del análisis (por ejemplo, un indicio visual de hiperlipidemia o hemólisis, 
la edad de la muestra o espécimen). 

7.2.13	 Cuando sea pertinente, las instrucciones de uso deberían incluir una sección de bibliografía o de 
referencias.

8.0	 Principios de etiquetado de los dispositivos médicos que 
contienen software o del software que es un dispositivo médico

8.1	 Un software incorporado en un dispositivo médico o un DMDIV o un software que constituye un dispositivo 
médico por sí mismo (se debería identificar mediante un elemento identificador como la versión, el nivel 
de revisión o la fecha de publicación o emisión). El identificador único debería ser accesible al usuario 
previsto, a menos que el dispositivo médico no cuente con una interfaz electrónica de conexión por 
cable o inalámbrica.

8.2	 En relación con el software incorporado en un dispositivo médico o DMDIV, el identificador no tiene 
que figurar en el exterior del dispositivo médico o el DMDIV.

8.3	 En relación con el software que es un dispositivo médico por sí mismo sin una forma física o un embalaje, 
la etiqueta debería estar disponible en forma electrónica. En este caso, el dispositivo médico debería 
incorporar un medio que permita al usuario acceder fácilmente a la etiqueta electrónica, mediante el 
mismo programa o con la inclusión de una dirección web u otro medio.

9.0	 Principios de etiquetado de los dispositivos médicos y los DMDIV 
destinados a su utilización por usuarios no profesionales

9.1	 La información y las instrucciones facilitadas por el fabricante deberían permitir que el usuario no 
profesional previsto las comprenda y las aplique, de manera que interprete correctamente el resultado 
que brinda el dispositivo o confirme que el dispositivo funciona o ha funcionado en la forma prevista.

9.2	 Las instrucciones de uso que se dirigen principalmente a usuarios no profesionales deberían estar 
disponibles en un formato apropiado y accesible a este tipo de usuario.
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9.3	 Algunos dispositivos pueden incluir información separada para el usuario profesional y el no profesional, 
por ejemplo, una guía de uso simplificada dirigida a los usuarios no profesionales. Esta información 
debería estar en consonancia con las instrucciones de uso y debería afirmar con claridad la versión a la 
cual se refiere. Su redacción debería estar acorde con el grado de educación, capacitación y cualquier 
necesidad especial de sus lectores previstos.

9.4	 El lenguaje de la declaración del uso previsto se puede simplificar en las instrucciones de uso dirigidas 
a los usuarios no profesionales (incluidas las pruebas autoadministradas), a condición de que se 
conserven los mensajes fundamentales. Además, las instrucciones de uso de los dispositivos médicos 
destinados a ser utilizados en el hogar o los DMDIV autoadministrados pueden omitir algunos de los 
elementos recomendados, a condición de que no se altere la seguridad ni el desempeño. La justificación 
de cualquier omisión debería describirse en el análisis de riesgo del fabricante para el producto. 

9.5	 La interpretación de los resultados debería incluir representaciones visuales de todos los resultados 
posibles de la prueba (incluso sobre cuándo el dispositivo no brindó un resultado válido) para los 
dispositivos médicos o los DMDIV que poseen un indicador visual, según corresponda.

9.6	 En relación con los dispositivos médicos o los DMDIV destinados a su utilización por usuarios no 
profesionales, las instrucciones de uso deberían describir de manera clara y concisa las circunstancias 
en las que el usuario debería consultar a un profesional de la salud.

9.7	 Las instrucciones de uso deberían indicar con claridad si un DMDIV está destinado para la autoadministración. 
La autoadministración puede incluir la participación de un tercero que presta cuidados.

10.0	 Principios de etiquetado de la información dirigida al paciente

Los siguientes principios no se relacionan con la utilización de un dispositivo médico o un DMDIV por un usuario 
no profesional, sino que describen los aspectos generales de información que un profesional proporcionará al 
paciente, antes o después de su utilización.

No todos los dispositivos médicos o DMDIV incluyen información que se proporcionará al paciente. Las necesidades 
de este tipo de información y la aplicabilidad de los siguientes principios dependen de la autoridad regulatoria 
competente y del tipo de dispositivo médico, entre ellos los dispositivos implantables en determinadas 
jurisdicciones regulatorias.

10.1	 La información que está específicamente destinada al paciente debería suministrarse con el dispositivo 
médico o el DMDIV. Según el dispositivo, el grupo de usuarios y la jurisdicción de la autoridad regulatoria, 
puede ser apropiado que esta información esté disponible en formato electrónico. En esta situación, 
el dispositivo médico o el DMDIV debería incluir un medio que permita al paciente obtener acceso 
fácilmente a la información electrónica, mediante la inclusión de una dirección web u otra información.
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10.2	 La información que identifica al dispositivo debería facilitarse en un formato legible por el ser humano, 
pero puede complementarse con información de lectura automática como los códigos de barras. El UDI 
debería incluirse cuando la autoridad regulatoria competente así lo exija.

10.3	 Si la información destinada al paciente incluye una tarjeta de implante, esta debería estar en un soporte 
duradero y debería incluir los siguientes elementos:

a. la identificación del dispositivo médico, incluido el nombre o la marca comercial y el tipo
de dispositivo o utilización, por ejemplo, “válvula cardíaca transcatéter” o “malla sintética
para hernia”;

b. la identificación del modelo del dispositivo;

c. el número de catálogo;

d. el número utilizado para la identificación única del dispositivo médico, como el número de
lote, el número de serie o el UDI; y

e. el nombre y la dirección del fabricante y todo representante autorizado o importador, en un
formato que sea reconocible y permita localizar su ubicación. Una dirección completa debería
contener información relacionada con la ubicación física como la calle o ruta, el número, el piso 
si corresponde, la ciudad, el estado o región, el código postal, el país, etc.

10.4	 Si la información destinada al paciente incluye un folleto informativo, la información en el folleto 
debería redactarse de manera que sea fácilmente comprensible por los pacientes. Asimismo, el folleto 
debería incluir la siguiente información y cualquier otra información pertinente al dispositivo o que se 
recomiende en normas específicas, según corresponda: 

a. el nombre del dispositivo médico;

b. el modelo del dispositivo médico;

c. el uso previsto, incluida la finalidad prevista y el grupo de pacientes previstos;

d. toda instrucción operativa especial para utilizar el dispositivo médico;

e. una descripción del dispositivo médico, su mecanismo de acción y su desempeño previsto;

f. cualquier evento adverso que pueda presentar el paciente debido al dispositivo médico;

g. las advertencias acerca de cualquier riesgo residual pertinente;

h. las advertencias acerca de los riesgos que podrían surgir de la interacción del dispositivo
médico con otro equipo y las precauciones y otras medidas que debería adoptar el paciente o
el profesional de salud frente a dichos riesgos;

Ejemplo 1: El riesgo de interferencia eléctrica con los dispositivos médicos electroquirúrgicos.

Ejemplo 2: El riesgo de interferencia electromagnética con los dispositivos médicos de 
imagenología por resonancia magnética.

i. el tipo y la frecuencia de la inspección periódica o preventiva, el seguimiento o el mantenimiento 
del dispositivo médico que deberían llevarse a cabo;
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j. el tipo y la frecuencia de cualquier seguimiento con profesionales de salud que deba realizar
el paciente;

k. los signos que podrían indicar que el dispositivo médico está fallando;

l. las precauciones y otras medidas que debería adoptar el paciente si el desempeño del dispositivo 
médico cambia o el paciente presenta alguno de los signos mencionados en el punto (k);

m. la vida útil prevista del dispositivo médico y cualquier factor que podría afectarla;

n. las precauciones y otras medidas que deberían adoptarse cuando se acerca o se llega al fin de
la vida útil prevista;

o. la información acerca de los materiales y las sustancias contenidos en el dispositivo médico,
incluidos los residuos de fabricación, que podrían entrañar un riesgo para el paciente;

p. la información de contacto del fabricante;

q. las circunstancias en las cuales el paciente debería consultar a un profesional de la salud; y

r. orientación con respecto a quién debería contactar el paciente, en caso de que presente algún
síntoma de un evento adverso o un problema con el dispositivo.
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