
   
    

     

 

 

Webinario Estabilidad de Dispositivos Médicos 
 

Fecha: 1 de junio, 2023          
Hora: 9:00 - 11:30 Hora de América Central (11-1:30pm EDT) 
Plataforma: Zoom 
 
Objetivo: Presentar una descripción general de los requisitos y consideraciones de la FDA 
para establecer la vida útil, el desempeño del producto y la vida útil durante la revisión de los 
dispositivos médicos. 

Hora AGENDA 

9:00 – 9:05  
11:00-11:05 (EDT) 

Apertura: Mensaje logístico 
Sandra Ligia González, Secretariado Técnico, IACRC 

 
9:05 – 9:10 

11:05-11:10 (EDT) 

Mensaje de Bienvenida 
FDA – Katherine Serrano, Directora Regional de la Oficina para América 
Latina 

9:10 – 11:25 
11:10-13:25 (EDT) 

Moderador: FDA Vesa Vuniqi, Especialista en Relaciones Internacionales, 
Oficina de la FDA para América Latina 
 
Pruebas de Estabilidad y Validación de Desempeño del Empaque para 
Dispositivos Médicos de Un solo Uso Esterilizados Terminalmente (40 min) 
Steven Turtil  
 
Evaluación del Desempeño del Dispositivo para la Vida de Anaquel en 
Etiqueta (30min)  
Limin Sun  
 
Establecimiento de la Vida Útil de Dispositivos Médicos Reutilizables 
(30min) 
Steven Turtil  
 
Preguntas y Respuestas (35 min) 
 

11:25 – 12:30 
13:25-13:30 (EDT) 

Palabras de Clausura 
FDA/IACRC  

 

  


