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Revisión Regulatoria

Clase II – Dispositivos de Riesgo Moderado 
Énfasis en los 5 puntos de la Sección V.A. de la Guía de la FDA para 
Dispositivos Estériles, pero deben completarse todas las pruebas que serán 
revisadas a detalle durante la inspección. 

Clase III – Dispositivos de Alto Riesgo
Evaluamos todos los datos de prueba durante la revisión de la solicitud.  

En ambos casos, todas las pruebas requeridas deben realizarse y documentarse (y estar 
disponibles para revisión) para cada tipo de dispositivo. La diferencia es EN QUÉ 
MOMENTO se revisa. Y aún así puede variar dependiendo del tipo de dispositivo (ej. 
Existencia de una “guía específica del dispositivo”) o si se indica “según sea necesario”.
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OBJETIVOS:
ESTABILIDAD DE DISPOSITIVOS MÉDICOS

1. Entender los métodos de validación del empaque para 
dispositivos médicos de un solo uso esterilizados terminalmente :

a. ESTABILIDAD del empaque – pruebas de envejecimiento y vida 
de anaquel

b. DESEMPEÑO del empaque – pruebas de distribución e 
integridad

2. Entender las opciones de vida útil/vida de reúso/vida de servicio 
para dispositivos médicos reutilizables y cómo se establecen.

También se evalúan la Estabilidad y el Desempeño del Producto
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EMPAQUE
SISTEMAS DE BARRERA ESTÉRIL

Desde la perspectiva de la microbiología, el sistema de barrera estéril (SBS) debe diseñarse 
para asegurar la penetración adecuada del agente esterilizante, a la vez que mantiene la 
esterilidad; desde el punto de esterilización durante la fabricación, hasta el momento y 
lugar en el que se use el dispositivo médico.

• La FDA recomienda que la prueba de “desempeño” del empaque se diseñe e implemente para 
asegurar que el producto empacado pueda soportar los rigores del mundo real y el peor escenario
de manejo y envío.

• La FDA recomienda que la prueba de “estabilidad” del empaque se realice para asegurar que el 
empaque mantendrá la esterilidad del producto durante todo el periodo hasta la fecha de 
caducidad. 

3.23
Sistema de barrera estéril — SBS
empaque mínimo que minimiza el riesgo de ingreso de microorganismos y
permite la presentación aséptica de contenidos estériles en el punto de uso
[FUENTE: ISO 11139:2018, 3.272]
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Guía de la FDA sobre Dipositivos Estériles del 2016

www.fda.gov



6

CONTENIDO

I. INTRODUCCIÓN
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V. Información de Esterilización para Dispositivos Etiquetados 
como Estériles

Los solicitantes deben asegurar que su solicitud incluye:  

2. Validación del método, y estándares relevantes, o una descripción completa del proceso y 
protocolo de validación

3. Nivel de aseguramiento de esterilidad (SAL) de 10-6 para dispositivos etiquetados como 
estériles, 10-3 para dispositivos que solamente entran en contacto con la piel intacta. 

4. Declaración de pirogenicidad, si aplica: descripción del método, pruebas por lote o confirmación 
del plan de muestreo, el límite de prueba elegido y su justificación en unidades de 
endotoxina/dispositivo.

5. La descripción del empaque (sistema de barrera estéril) y cómo mantendrá la esterilidad del 
dispositivo, y los métodos de prueba del empaque, pero no datos de prueba del empaque.*

1. Descripción del método de esterilización de acuerdo con las secciones “a” a la “f” (incluir 
contenido como descripción de la cámara, dosis, residuales, según aplique)

* Algunas solicitudes para ciertos dispositivos deben presentar datos sobre el empaque (ej. jeringas prellenadas con solución salina). 
Esto depende del tipo de dispositivo, así que el solicitante debe conocer el tipo particular de su dispositivo, así como las prácticas de 
revisión.  
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V. Información de Esterilización para Dispositivos Etiquetados 
como Estériles

Los solicitantes deben asegurar que su solicitud incluye:  

5. La descripción del empaque (sistema de barrera estéril) y cómo mantendrá la 
esterilidad del dispositivo, y los métodos del prueba del empaque, pero no 
datos de prueba del empaque.13

13 La FDA recomienda que los métodos de prueba del empaque incluyan distribución simulada e integridad del 
empaque asociada, así como envejecimiento simulado (y/o en tiempo real) y pruebas de resistencia del sello 
asociada, para validar la integridad del empaque y la declaración de vida de anaquel. Por favor refiérase a la 
versión actual reconocida por la FDA de la serie de estándares internacionales de la AAMI/ANSI/ISO 11607.  
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V. Información de Esterilización para Dispositivos Etiquetados 
como Estériles

Los solicitantes deben asegurar que su solicitud incluye:  

5. La descripción del empaque (sistema de barrera estéril) y cómo 
mantendrá la esterilidad del dispositivo, y los métodos del prueba del 
empaque, pero no datos de prueba del empaque.13

13 La FDA recomienda que los métodos de prueba del empaque incluyan distribución 
simulada e integridad del empaque asociada, así como envejecimiento simulado (y/o en 
tiempo real) y pruebas de resistencia del sello asociada, para validar la integridad del 
empaque y la declaración de vida de anaquel. Por favor refiérase a la versión actual 
reconocida por la FDA de la serie de estándares internacionales de la AAMI/ANSI/ISO 
11607.  



10

V. Información de Esterilización para Dispositivos Etiquetados 
como Estériles

Los solicitantes deben asegurar que su solicitud incluye:  

5. La descripción del empaque (sistema de barrera estéril) y cómo 
mantendrá la esterilidad del dispositivo, y los métodos del prueba del 
empaque, pero no datos de prueba del empaque.

Un resumen simple del diseño de la prueba es suficiente:

• Envío simulado seguido de prueba de integridad del empaque 

y

• envejecimiento seguido de prueba de resistencia del sello.  

O una declaración de conformidad con las series de estándares 
internacionales AAMI/ANSI/ISO 11607 sería suficiente. 
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V. Información de Esterilización para Dispositivos Etiquetados 
como Estériles

Los solicitantes deben asegurar que su solicitud incluye:  
5. La descripción del empaque (sistema de barrera estéril) y cómo mantendrá la 

esterilidad del dispositivo, y los métodos de prueba del empaque, pero no 
datos de prueba del empaque.

Una respuesta más completa podría ser: 

DESEMPEÑO:
Distribución simulada (ej., ASTM D4169 “Standard Practice for Performance 
Testing of Shipping Containers and Systems”) 

seguido de
Integridad del empaque (ej., ASTM F1929 “Standard Test Method for Detecting
Seal Leaks in Porous Medical Packaging by Dye Penetration”)

más

ESTABILIDAD:
Envejecimiento simulado (ASTM F1980 “Standard Guide for Accelerated Aging
of Sterile Medical Device Packages”) o envejecimiento (y/o tiempo real) 

seguido de
Prueba de resistencia del sello (e.g., ASTM F88 “Standard Test Method for Seal
Strength of Flexible Barrier Materials”)



www.fda.gov
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EMPAQUE
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EMPAQUE
1 Alcance
Este documento específica los requisitos y métodos de 
prueba para materiales, sistemas de barrera estéril 
preformados, sistemas de barrera estéril y sistemas de 
empaque cuya intención es mantener la esterilidad de 
dispositivos médicos esterilizados terminalmente  hasta el 
punto de uso.

Es aplicable a la industria, establecimientos de servicios de 
salud, y en cualquier lugar en el que se coloquen dispositivos 
médicos en sistemas de barrera estéril y se esterilicen.

No cubre todos los requisitos de sistemas de barrera estéril y 
sistemas de empaque para dispositivos médicos que se 
fabrican de manera aséptica. Pueden ser necesarios 
requisitos adicionales para combinaciones de 
medicamento/dispositivo.

No describe sistemas de aseguramiento de calidad para el 
control de todas las etapas de fabricación.

No aplica a materiales de empaque y/o sistemas utilizados 
para contener un dispositivo médico contaminado durante 
su transporte al sitio de reprocesamiento o disposición.
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EMPAQUE

1 Alcance
Este documento especifica requisitos para el 
desarrollo y validación de procesos para el 
empacado de dispositivos médicos 
esterilizados terminalmente. Estos procesos 
incluyen formado, sellado y ensamble de 
sistemas de barrera estéril preformados, 
sistemas de barrera estéril y sistemas de 
empaque.

Es aplicable a la industria, establecimientos 
de servicios de salud, y en cualquier lugar en 
el que se empaquen y esterilicen dispositivos 
médicos.

No cubre todos los requisitos para el 
empaque de dispositivos médicos que se 
fabrican de manera aséptica. Pueden ser 
necesarios requisitos adicionales para 
combinaciones de medicamento/dispositivo.
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EMPAQUE - Terminología

Sistema de empaque
Combinación de sistema de barrera estéril y empaque protector

Sistema de barrera estéril preformado
Sistema de barrera (3.23) que se provee parcialmente ensamblado para llenado y cierre o sellado final
EJEMPLO Sobres, bolsas o contenedores reusables abiertos (3.17).

Empaque protector
Configuración de materiales diseñados para prevenir daño al sistema de barrera estéril y su contenido
desde el momento de su ensamblado hasta el punto de uso.

Presentación aséptica
Transferencia del contenido estéril de su sistema de barrera estéril usando condiciones y
procedimientos que minimizan el riesgo de contaminación microbiológica

Barrera microbiológica
propiedad de un sistema de barrera estéril para minimizar el riesgo de ingreso de microorganismos
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EMPAQUE - Terminología

Resistencia del sello
Capacidad mecánica del sello para soportar fuerza

Sistema de barrera estéril
SBS
Empaque mínimo que minimiza el riesgo de ingreso de microorganismos y permite la presentación
aséptica de contenidos estériles en el punto de uso

Esterilización terminal
Procesos por el cual el producto es esterilizado dentro de su sistema de barrera estéril

Integridad del sello
<empaque> características del sello para minimizar el ingreso de microrganismos

Parámetro de proceso
Valor especificado para una variable de proceso (3.16)
Nota 1 : La especificación para un proceso incluye los parámetros de proceso y sus tolerancias.



www.fda.gov
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PACKAGING – ISO11607-1



20

ISO 16775 - EMPAQUE – GUÍA SOBRE LA 11607
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EMPAQUE
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EMPAQUE
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V. Información de Esterilización para Dispositivos Etiquetados 
como Estériles

Los solicitantes deben asegurar que su solicitud incluye:  

5. La descripción del empaque (sistema de barrera estéril) y cómo mantendrá la 
esterilidad del dispositivo, y los métodos del prueba del empaque, pero no datos 
de prueba del empaque.

Ejemplos – Materiales de Empaque y Compatibilidad.
Permite la penetración del esterilizante y mantener la esterilidad.

• EO: Materiales transpirables –
• Combinación Tyvek/Mylar, o charolas Tyvek/PETG

• Vapor: debe permitir la penetración del vapor
• Papel/plástico (posiblemente, para temperaturas bajas, Tyvek/film).

• Radiación: puede ser no transpirable.
• Papel aluminio, Mylar, film

• Calor seco: Varía – deben permitir la transferencia de calor. 



MATERIALES DE EMPAQUE – EJEMPLO



MATERIALES DE EMPAQUE – EJEMPLOS DE PRUEBAS
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EMPAQUE – SIMULACIONES Y PRUEBAS

www.fda.gov



www.fda.gov
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EMPAQUE y ENVEJECIMIENTO ACELERADO

• ASTM F1980-21: “Standard Guide for Accelerated Aging of Sterile Barrier 
Systems for Medical Devices” 

• “SHELF LIFE OF MEDICAL DEVICES” - FDA 1991, Guidance Document
https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-
documents/shelf-life-medical-devices

• “General Aging Theory and Simplified Protocol for Accelerated Aging of 
Medical Devices” - https://www.mddionline.com/design-
engineering/general-aging-theory-and-simplified-protocol-accelerated-
aging-medical-devices

• ASTM F1980: Accelerated Aging Time and Temperature – YouTube
Que es lo mismo que: https://www.youtube.com/watch?v=0H-ePF0KxLs

https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents/shelf-life-medical-devices
https://www.mddionline.com/design-engineering/general-aging-theory-and-simplified-protocol-accelerated-aging-medical-devices
https://www.youtube.com/watch?v=0H-ePF0KxLs
https://www.youtube.com/watch?v=0H-ePF0KxLs
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EMPAQUE y ENVEJECIMIENTO ACELERADO

Vida de Anaquel de los Dispositivos Médicos – Guía de la FDA

Como regla, cada incremento de 10°C de la temperatura de prueba por arriba de la temperatura 
normal de almacenamiento incrementa la fecha de caducidad por un factor de dos.

• https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents/shelf-life-medical-devices

Prueba de Envejecimiento Acelerado
La ecuación de Arrhenius indica que un incremento de +10°C en la temperatura duplica la 
velocidad (conocida como un factor Q10 de 2) de la reacción química. Este es el método más 
popular y conservador para calcular el Envejecimiento Acelerado.

• https://www.westpak.com/industry-solutions/medical-device/accelerated-aging/

https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents/shelf-life-medical-devices
https://www.westpak.com/industry-solutions/medical-device/accelerated-aging/
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EMPAQUE y ENVEJECIMIENTO ACELERADO

Vida de Anaquel de los Dispositivos Médicos – Guía de la FDA

“Los estudios Acelerados, combinados con información básica de estabilidad de los componentes, 
medicamentos y sistemas contenedor/cierre, pueden utilizarse para sustentar fechas de caducidad 
tentativas cuando los estudios de vida de anaquel completos no estén disponibles y se estén llevando a 
cabo.” 

Procedimiento para Probar la Vida de Anaquel

El procedimiento escrito para establecer y monitorear la vida de anaquel de un dispositivo médico debe 
incluir lo siguiente:

5.  Parámetros de Envejecimiento Acelerado, incluyendo información que valide el sistema acelerado. 
Los resultados deben estar sustentados por pruebas en tiempo real de muestras de vida de anaquel 
para confirmar los datos obtenidos sobre la vida de anaquel tentativa a partir de las pruebas 
aceleradas.

ISO 11607-1 
8.3.3 La prueba de estabilidad, usando protocolos de envejecimiento acelerado, 
debe tomarse como evidencia suficiente para las fechas de caducidad declaradas 
hasta que los datos de estudios de envejecimiento en tiempo real estén disponibles.
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LIMITANTES – Temperatura y Materiales
ASTM F1980: Standard for Accelerated Aging of Sterile Barrier
Systems and Medical Devices
¿Cuál es la mejor temperatura a utilizar para una prueba ASTM F1980?
El estándar ASTM F1980 sugiere utilizar una temperatura de envejecimiento acelerado 
menor a 60°C. El envejecer el producto a una temperatura mayor provee la ventaja de una 
simulación más rápida del intervalo de envejecimiento, pero esto conlleva riesgos para productos 
y materiales de empaque particulares. Los dispositivos médicos son a menudo diseñados con 
materiales delicados que pueden cambiar drásticamente cuando se exponen a temperaturas que 
exceden los +60°C.

• https://www.westpak.com/test-standards/astm-
f1980/#:~:text=What%20is%20the%20best%20temperature,temperature%20below%2060%C2%B0C. 

En general, todos los materiales tienen factores Q10
diferentes; pero la mayoría de los utilizados en empaque 
tienen un Q10 = 2. 

https://www.westpak.com/test-standards/astm-f1980/#:%7E:text=What%20is%20the%20best%20temperature,temperature%20below%2060%C2%B0C
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ENVEJECIMIENTO ACELERADO

Teoría General de Envejecimiento y Protocolo Simplificado 
para Envejecimiento Acelerado de Dispositivos Médicos
Karl J. Hemmerich
https://www.mddionline.com/design-engineering/general-aging-theory-and-simplified-protocol-accelerated-aging-medical-devices

Figura 1. Envejecimiento 
acelerado de polímeros (tiempo 
versus temperatura) se presenta 
el tiempo (en semanas) 
equivalente a 1 año de 
envejecimiento a temperatura 
ambiente cuando un polímero se 
envejece por calor a una 
temperatura determinada (°C). 

https://www.mddionline.com/author/Karl-Hemmerich
https://www.mddionline.com/design-engineering/general-aging-theory-and-simplified-protocol-accelerated-aging-medical-devices
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ENVEJECIMIENTO ACELERADO
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ECUACIÓN DE ARRHENIUS

Tiempo de Envejecimiento Acelerado = Tiempo Deseado Real dividido entre el Factor de 
Envejecimiento Acelerado 

AAF – Factor de Envejecimiento Acelerado
Q10 – Factor dependiente del tipo de material
TAA – Temperatura de Envejecimiento Acelerado
TRT – Temperatura de Almacenamiento

[(TAA – TRT)/10]AAF = Q10
[(TAA – TRT)/10]

365 Días  /
365 Días / 2

[(55°C - 23°C)/10]365 Días / 2
[(32°C)/10]365 Días / 2
[3.2]365 Días / 2

365 Días / 9.19

39.72 Días Acelerados = 1 Año en Tiempo Real
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ECUACIÓN DE ARRHENIUS

Tiempo de Envejecimiento Acelerado = Tiempo Deseado Real dividido entre el Factor de 
Envejecimiento Acelerado 

[(TAA – TRT)/10]AAF = Q10
[(TAA – TRT)/10]

365 Días  /
365 Días / 2

[(50°C - 23°C)/10]365 Días / 2
[(27°C)/10]365 Días / 2
[2.7]365 Días / 2

365 Días / 6.5

56.15 Días Acelerados = 1 Año en Tiempo Real

AAF – Factor de Envejecimiento Acelerado
Q10 – Factor dependiente del tipo de material
TAA – Temperatura de Envejecimiento Acelerado
TRT – Temperatura de Almacenamiento
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ECUACIÓN DE ARRHENIUS

Tiempo de Envejecimiento Acelerado = Tiempo Deseado Real dividido entre el Factor de 
Envejecimiento Acelerado 

[(TAA – TRT)/10]AAF = Q10
[(TAA – TRT)/10]

365 Días  /
365 Días / 2

[(60°C - 23°C)/10]365 Días / 2
[(37°C)/10]365 Días / 2
[3.7]365 Días / 2

365 Días / 12.99

28.1 Días Acelerados = 1 Año en Tiempo Real

AAF – Factor de Envejecimiento Acelerado
Q10 – Factor dependiente del tipo de material
TAA – Temperatura de Envejecimiento Acelerado
TRT – Temperatura de Almacenamiento
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EMPAQUE

www.fda.gov
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RESISTENCIA DEL SELLO –
CRITERIO DE ACEPTACIÓN

Esto debe estar justificado científicamente : 

• No hay un criterio de aceptación estandarizado. 

• El valor mínimo común es de 1 lb/pulgada, y los valores deben estar 
por encima de este, pero . . . 

― Muy resistente es problemático

― Muy débil es problemático

• Valores por debajo de 1 lb/pulgada pueden ser aceptables para 
dispositivos más pequeños o de masa más ligera si se justifica 
científicamente. 



www.fda.gov
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EMPAQUE y ENVEJECIMIENTO ACELERADO

Vida de Anaquel de los Dispositivos Médicos – Guía de la FDA

“Los estudios Acelerados, combinados con información básica de estabilidad de los componentes, 
medicamentos y sistemas contenedor/cierre, pueden utilizarse para sustentar fechas de caducidad 
tentativas cuando los estudios de vida de anaquel completos no estén disponibles y se estén llevando 
a cabo.” 

Procedimiento para Probar la Vida de Anaquel

El procedimiento escrito para establecer y monitorear la vida de anaquel de un dispositivo médico 
debe incluir lo siguiente:

5. Parámetros de Envejecimiento Acelerado, incluyendo información que valide el sistema 
acelerado. Los resultados deben estar sustentados por pruebas en tiempo real de muestras de vida 
de anaquel para confirmar los datos obtenidos sobre la vida de anaquel tentativa a partir de las 
pruebas aceleradas.

6. Plan de Simulación de Envío y Estresores de Manejo, incluyendo pruebas de vibración, retos de 
temperaturas extremas, envío real y mal manejo intencional del dispositivo para determinar el 
efecto de circunstancias inusuales.
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EMPAQUE – “Draft Deficiency” – Parte 1

La FDA recomienda que la prueba de “desempeño” del empaque (simulación de envío seguida de prueba de integridad 
del empaque) y la prueba de “estabilidad” del empaque (envejecimiento (tiempo real o acelerado seguido de tiempo 
real) seguido de prueba de resistencia del sello), se realicen para demostrar la adecuada funcionalidad del diseño del 
empaque, así como las declaraciones de vida de anaquel (para mayor información refiérase por favor al estándar 
reconocido por la FDA, tal como la serie de ANSI/AAMI/ISO 11607 “Packaging for terminally sterilized medical devices”). 

En general, la FDA recomienda: 

• Que las actividades de validación de desempeño del empaque incluyan el envío simulado de empaques seguido de 
pruebas de integridad del empaque (ej. Penetración de tinte), y que la validación de estabilidad del empaque incluya 
el envejecimiento de empaques (tiempo real, o acelerado seguido de tiempo real confirmatorio) seguido de prueba 
de resistencia del sello. Además, se recomienda que los datos de las pruebas de línea base (tiempo “0”)  en 
empaques no envejecidos, así como como los cálculos del envejecimiento acelerado, estén documentados en sus 
registros.

La Agencia recomienda el uso de estándares internacionales reconocidos por la FDA para simular las condiciones de 
envío para el peor escenario y  el mundo real, estableciendo un horario de ruta y rigor de la simulación (como ASTM 
D4169, “Standard Practice for Performance Testing of Shipping Containers and Systems” y los Ciclos de Distribución y 
Niveles de Aseguramiento asociados, definidos en el estándar), seguidos de pruebas de integridad del empaque.  

Nota: Se tiene disponible una base de datos de estándares internacionales reconocidos por la FDA en: 
https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfStandards/search.cfm

https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfStandards/search.cfm
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EMPAQUE

www.fda.gov
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EMPAQUE – “Draft Deficiency” – Parte 2

• El producto real o producto simulado (que semeja exactamente la masa y geometría de 
superficie del dispositivo) deben colocarse en los empaques a los que se realizan las pruebas 
de desempeño. (En algunos casos, y si se justifica, es posible un diseño adecuado e 
implementación de pruebas de estabilidad del empaque sin incluir el producto (real o 
simulado) en el empaque). 

• El número de muestras usado en las pruebas de desempeño y estabilidad del empaque debe 
ser lo suficientemente grande para proveer un análisis estadísticamente significativo con un 
alto nivel de confianza; en particular se recomienda 95% de confianza. Por tanto, se 
recomienda un tamaño de muestra mínimo de 60 para “datos de atributos” de las pruebas de 
desempeño tales como penetración de tinte y un tamaño de muestra mínimo de 30 para 
“datos de variables” de pruebas de estabilidad tales como resistencia del sello. Además la 
Agencia recomienda que se genere un juego completo de datos para las barreras estériles 
interna y externa en el caso de sistemas de doble barrera estéril.  
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ENVÍO Y MANEJO SIMULADOS
ASTM D4169
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ENVÍO Y MANEJO SIMULADOS
ASTM D4169

Otros detalles DC13 omitidos …
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EMPAQUE – “Draft Deficiency” – Parte 3

Se presentó la descripción del empaque propuesto que está diseñado para permitir la penetración del esterilizante, 
sin embargo, no es claro si el empaque ha sido validado adecuadamente para mantener la esterilidad cuando se 
someta a los rigores del envío y manejo del mundo real, o mantener la esterilidad después de envejecer.

a. Por favor aclare la declaración de vida de anaquel propuesta/fecha de caducidad para el dispositivo, basada en sus 
actividades de validación.

b. Por favor identifique todos los estándares utilizados durante la validación de su diseño de empaque actual.
c. [OPCIÓN 1 – menos riguroso, para 510(k)s]

Por favor presente un resumen de las actividades de validación de desempeño y estabilidad del empaque. Este debe 
indicar la cronología de simulación y pruebas, métodos de simulación (ej. Envío, envejecimiento), métodos de prueba 
(ej. Penetración de tinte, resistencia del sello), y confirmación de que se probaron tanto los sellos internos como 
externos, si su paquete consiste en un diseño de doble barrera estéril.

d. [OPCIÓN 2 – más riguroso, para PMAs] 
Por favor presente un diagrama de flujo que resuma las actividades de validación de desempeño y estabilidad del 
empaque.  Este debe indicar la cronología de simulación y pruebas, cantidad de ciclos de esterilización (si aplica), 
métodos de simulación (ej. envío, envejecimiento), métodos de prueba (ej. penetración de tinte, resistencia del sello), 
tamaños de muestra y resumen de resultados, periodos de envejecimiento, identificación de los tipos de sellos 
probados (interno y externo, si es un diseño de doble barrera), indicación de cuáles empaques contenían dispositivos 
reales (o simulados de masa y geometría similar), e indicar cuáles pruebas están en proceso.  
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EMPAQUE – “Draft Deficiency” – Parte 4

Adicionalmente, por favor presente protocolos de prueba completos para 
estabilidad y desempeño del empaque (incluyendo criterios de aceptación 
predeterminados), y todos los reportes de prueba disponibles al momento y datos.

Establecer que el desempeño del empaque ha sido validado adecuadamente ayudará a 
asegurar que el SBS mantendrá la esterilidad del producto durante el envío y antes de 
su uso, minimiza el riesgo de infección del paciente y por tanto reduce el riesgo a la 
salud del paciente.
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DISPOSITIVOS REUTILIZABLES 
—

VIDA DE REÚSO (VIDA DE SERVICIO)
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DISPOSITIVO REUTILIZABLE — VIDA DE REÚSO (VIDA DE SERVICIO)
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DISPOSITIVO REUTILIZABLE — VIDA DE REÚSO (VIDA DE SERVICIO)
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DISPOSITIVO REUTILIZABLE — VIDA DE REÚSO (VIDA DE SERVICIO)

5.L. Vida de Reúso  

El etiquetado debe  

1) Informar al usuario cuántas veces puede reusarse el dispositivo, 
basándose en pruebas; o
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DISPOSITIVO REUTILIZABLE — VIDA DE REÚSO (VIDA DE SERVICIO)

5.L. Vida de Reúso  

El etiquetado debe  

1) Informar al usuario cuántas veces puede reusarse el dispositivo, basándose en 
pruebas; o

2) Proveer al usuario el mecanismo o método para saber si el dispositivo ha excedido 
su vida útil. En este caso el etiquetado debe identificar un método para establecer 
que el dispositivo todavía se encuentra dentro de especificaciones de desempeño, 
así como instrucciones para la disposición apropiada de los dispositivos que no 
pasen la prueba. Por ejemplo: 
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DISPOSITIVO REUTILIZABLE — VIDA DE REÚSO (VIDA DE SERVICIO)

5.L. Vida de Reúso  

El etiquetado debe  

1) Informar al usuario cuántas veces puede reusarse el dispositivo, basándose en 
pruebas; o

2) Proveer al usuario el mecanismo o método para saber si el dispositivo ha excedido 
su vida útil. En este caso el etiquetado debe identificar un método para establecer 
que el dispositivo todavía se encuentra dentro de especificaciones de desempeño, 
así como instrucciones para la disposición apropiada de los dispositivos que no 
pasen la prueba. Por ejemplo: 

• Etiquetado que refiera a una característica de diseño del dispositivo, tal como 
una función automática de “pre-chequeo” incluida;
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DISPOSITIVO REUTILIZABLE — VIDA DE REÚSO (VIDA DE SERVICIO)

5.L. Vida de Reúso  

El etiquetado debe  

1) Informar al usuario cuántas veces puede reusarse el dispositivo, basándose en pruebas; 
o

2) Proveer al usuario el mecanismo o método para saber si el dispositivo ha excedido su 
vida útil. En este caso el etiquetado debe identificar un método para establecer que el 
dispositivo todavía se encuentra dentro de especificaciones de desempeño, así como 
instrucciones para la disposición apropiada de los dispositivos que no pasen la prueba. 
Por ejemplo: 

• Etiquetado que refiera a una característica de diseño del dispositivo, tal como una 
función automática de “pre-chequeo” incluida;

• Etiquetado que identifique una prueba de desempeño que el dispositivo debe pasar 
antes de reusar; 
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DISPOSITIVO REUTILIZABLE — VIDA DE REÚSO (VIDA DE SERVICIO)

5.L. Vida de Reúso  

El etiquetado debe  

1) Informar al usuario cuántas veces puede reusarse el dispositivo, basándose en pruebas; o

2) Proveer al usuario el mecanismo o método para saber si el dispositivo ha excedido su vida 
útil. En este caso el etiquetado debe identificar un método para establecer que el dispositivo 
todavía se encuentra dentro de especificaciones de desempeño, así como instrucciones para 
la disposición apropiada de los dispositivos que no pasen la prueba. Por ejemplo: 
• Etiquetado que refiera a una característica de diseño del dispositivo, tal como una 

función automática de “pre-chequeo” incluida;
• Etiquetado que identifique una prueba de desempeño que el dispositivo debe pasar 

antes de reusar; 
• Etiquetado que recomiende inspección visual junto con criterios de aceptación o falla 

(ej. deterioro inaceptable como corrosión, manchas, picaduras, sellos agrietados)
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DISPOSITIVO REUTILIZABLE — VIDA DE REÚSO (VIDA DE SERVICIO)

5.L. Vida de reúso 

 Etiquetado que recomiende inspección visual junto con criterios 
de aceptación o falla (ej. deterioro inaceptable como corrosión, 
manchas, picaduras, sellos agrietados)

“Investigating Surgical Instrument Damage: How to ensure your investment is protected©,” 
Dr. Matthias Tschoerner, IAHCSMM 2021 Annual Conference, Columbus, OH. 
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DISPOSITIVO REUTILIZABLE — VIDA DE REÚSO (VIDA DE SERVICIO)

5.L. Vida de Reúso 

Cualquiera que sea el método escogido, el etiquetado debe recomendar cómo evaluar el 
deterioro en áreas difíciles de ver de dispositivos complejos, especialmente aquellos con 
lúmenes (ej. prueba de fugas)

La vida de reúso puede abordarse validando el número de veces que el producto puede 
ser reprocesado y reutilizado y proveyendo esta especificación en la etiqueta. Si la vida 
de reúso de un dispositivo está limitada a un número específico de usos/ciclos de 
reprocesado, el etiquetado debe también describir un método específico para registrar el 
número de ciclos de reúso. Puede ser apropiado que el etiquetado le recuerde al usuario 
que el número específico de ciclos de reúso depende del total cumplimiento con las 
direcciones de uso del dispositivo.



Para información adicional favor de contactar a: 

Vesa Vuniqi
Vesa.Vuniqi@fda.hhs.gov

Patricia Pineda 
Ana.PinedaZavaleta@fda.hhs.gov

Steven Turtil
Steven.Turtil@fda.hhs.gov

mailto:vesavuniqi@fda.hhs.gov
mailto:Ana.PinedaZavaleta@fda.hhs.gov
mailto:Ana.PinedaZavaleta@fda.hhs.gov
mailto:Ana.PinedaZavaleta@fda.hhs.gov


¡Gracias!
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