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Autoridades del Gobierno de EE. UU.

Congreso
Ley Nacional de 
Fomento de la 

Transferencia de 
Tecnología

Los organismos y departamentos federales utilizarán las normas 
técnicas… elaboradas o adoptadas por organismos de 

normalización voluntarios basados en el consenso… para llevar a 
cabo los objetivos o actividades de política

Poder Ejecutivo Circular A-119 de 
la OMB

Las agencias federales utilizarán normas consensuadas de 
carácter voluntario en lugar de normas propias del gobierno 

siempre que sea apropiado

Regulaciones 
de la FDA 

21 CFR 10.95 60 FR 53078

Guía del 
Manual del 

Personal de la 
FDA

SMG 9100.1
La FDA utilizará preferentemente normas internacionales 

cuando sea apropiado y siempre que no entren en conflicto 
con la regulación vigente 



FDA/CDRH
DIVISIÓN DE NORMAS Y EVALUACIÓN 
DE LA CONFORMIDAD (DSCA)



El CDRH en cifras
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22,000 al año

Solicitudes antes 
de la 
comercialización
incluidos los suplementos 
y modificaciones

18k
Fabricantes de 
dispositivos 
médicos

570k
Marcas 
propias

25k
Plantas de 
dispositivos 
médicos en todo 
el mundo

EMPLEADOS
~2 000 183k 

Dispositivos médicos
en el mercado estadounidense

Informes sobre 
eventos adversos 
y fallas de 
funcionamiento

1,4 MILLONES al año



La DSCA en cifras
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~36 
Organizaciones de 
normalización con 
las que colaboramos

18
Empleados de la 
DSCA

2
Listas de normas 
reconocidas actualizadas 
anualmente

7
Número de 
normas citadas en 
una solicitud 
510(k) media

Personal del CDRH dedicado 
al desarrollo de normas

~400 300+
Años de experiencia en 
normas en la DSCA

Comités técnicos de 
organizaciones de 
desarrollo de normas a 
los que aportamos 
nuestra experiencia

600



División de Normas y Evaluación de la Conformidad 
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Reconoci-
miento de 

normas

Evaluación de 
la 

conformidad 

Eficacia de las 
normas

Elaboración 
de normas

Misión de la DSCA
Impulsar el desarrollo, el 
reconocimiento y el uso 
adecuado de normas 
listas para su aplicación 
regulatoria en el ámbito 
de los dispositivos 
médicos a lo largo de 
todo su ciclo de vida



Objetivos de la DSCA

Optimizar

Optimizar las 
normas para su 
uso regulatorio

Aumentar

Aumentar el 
uso adecuado 
de las normas 
reconocidas 

por la FDA a lo 
largo de todo 

el ciclo de 
vida de los 

dispositivos 
médicos

Mejorar

Mejorar la 
evaluación de la 
conformidad en 

la revisión de 
dispositivos

Apoyar

Apoyar la 
armonización 

internacional a 
través de las 

normas

Puesta en práctica

Ejercer 
liderazgo para 
demostrar el 

potencial de las 
normas en la 

elaboración de 
políticas, la 

ciencia 
regulatoria y las 
prioridades de 

la evaluación de 
dispositivos 

médicos

Mejorar

Mejorar los 
programas 

transversales de 
la DSCA



10

Optimización de las 
normas para su uso 

regulatorio
• Iniciativa dirigida a los comités técnicos de las 

organizaciones de normalización (SDO) y a los 
comités homólogos estadounidenses para que 
las normas estén mejor preparadas para su 
uso en el ámbito regulatorio

• Libro blanco de la AAMI sobre normas 
preparadas para su uso en el ámbito 
normativo: publicado

• F3766-25 Guía de la ASTM sobre el 
contenido y el formato de los resúmenes de 
los informes de prueba para normas de 
materiales y dispositivos y quirúrgicos: 
publicada

• Borrador del libro blanco de la AAMI: 
Superar la brecha en la evaluación de la 
conformidad mediante una mayor 
colaboración



NORMAS PARA SU USO REGULATORIO: 
PONER LAS NORMAS EN PRÁCTICA
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Recordatorio: Opciones regulatorias para 
la comercialización de dispositivos médicos

Tipo de presentación Clasificación Umbral legal

510(k)
(Notificación previa a la 
comercialización)

Clase I, II Equivalencia sustancial 
(SE)

De novo Clase I, II Garantía razonable de 
seguridad y efectividad 
mediante controles 
especiales

PMA
(Aprobación previa a la 
comercialización)

Clase III Garantía razonable de 
seguridad y efectividad 

https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfPMN/pmn.cfm?
https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfPMN/denovo.cfm
https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfPMA/pma.cfm
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Recordatorio: Proceso de revisión de 
la FDA

Elementos clave de una solicitud de autorización de un dispositivo:

• Requisitos de contenido administrativo 

• Indicaciones de uso / Uso previsto

• Descripción del dispositivo

• Análisis de las características tecnológicas

• Etiquetado del producto

• Pruebas de desempeño

– Se utilizan con frecuencia normas consensuadas reconocidas

• Análisis de cómo se cumple el umbral legal
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¿Por qué normas consensuadas?

• La participación de todas las partes 
interesadas en la elaboración de normas, 
incluyendo —especialmente— a las 
autoridades regulatorias

• Las normas reconocidas por la FDA cuentan 
con la confianza de esta agencia en que su 
cumplimiento respaldará las declaraciones 
sobre los dispositivos

• El uso de normas reconocidas, acompañadas 
de una declaración de conformidad, suele 
reducir la documentación necesaria para la 
presentación

• Menos solicitudes de información adicional
• Se reduce la carga para los fabricantes al 

armonizar las expectativas entre las distintas 
jurisdicciones



PROGRAMA DE RECONOCIMIENTO DE 
NORMAS DEL CDRH
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Programa de 
reconocimiento de 

normas de la FDA

«Reconocimiento»: identificación formal 
por parte de la FDA de una norma tras 
determinar que es adecuado que los 
fabricantes declaren su conformidad 
(mediante una declaración de 
conformidad) para cumplir los requisitos 
pertinentes 

• Podemos reconocer la norma en su 
totalidad, en parte o no reconocerla en 
absoluto 

• Publicamos la justificación de la decisión 

• Actualizamos periódicamente la base de 
datos de normas consensuadas 
reconocidas

• Podemos retirar las normas reconocidas, 
según proceda, generalmente para dar 
cabida a nuevas versiones



Base de datos de normas consensuadas reconocidas por la FDA

Se puede buscar por:

• Organización de 
desarrollo de normas 
(SDO)

• Número de designación
• Número de 

reconocimiento de la FDA
• Palabras clave
• Inclusión en ASCA
• Código del producto
• Y más… 17



Las fichas de 
información 

complementaria 
(SIS) incluyen:

• Número de reconocimiento
• Fecha de incorporación a la base de datos de normas 

consensuadas reconocidas
• Organismo de normalización (SDO) y número de designación
• Adopción idéntica en EE. UU. (si procede)

• Ámbito de aplicación de la norma
• Alcance del reconocimiento
• ¿Incluida en ASCA?
• Justificación del reconocimiento o del reconocimiento 

parcial
• Período de transición (si lo hay)
• Ejemplos de códigos de productos de dispositivos aplicables
• Documentos de orientación u otras publicaciones 

pertinentes
• Grupo de Trabajo Especializado (STG) de la FDA pertinente 
• Nombre de la persona de contacto



Las fichas de 
información 

complementaria 
(SIS) incluyen:

• Número de reconocimiento
• Fecha de incorporación a la base de datos de normas 

consensuadas reconocidas
• Organismo de normalización (SDO) y número de designación
• Adopción idéntica en EE. UU. (si procede)
• Ámbito de aplicación de la norma

• Alcance del reconocimiento
• ¿Incluida en ASCA?
• Justificación del reconocimiento o del reconocimiento 

parcial
• Período de transición (si lo hay)
• Ejemplos de códigos de productos de dispositivos aplicables
• Documentos de orientación u otras publicaciones 

pertinentes
• Grupo de Trabajo Especializado (STG) de la FDA pertinente 
• Nombre de la persona de contacto



Las fichas de 
información 

complementaria 
(SIS) incluyen:

• Número de reconocimiento
• Fecha de incorporación a la base de datos de normas 

consensuadas reconocidas
• Organismo de normalización (SDO) y número de designación
• Adopción idéntica en EE. UU. (si procede)
• Ámbito de aplicación de la norma
• Alcance del reconocimiento
• ¿Incluida en ASCA?
• Justificación del reconocimiento o del reconocimiento 

parcial

• Período de transición (si lo hay)
• Ejemplos de códigos de productos de dispositivos aplicables
• Documentos de orientación u otras publicaciones 

pertinentes
• Grupo de Trabajo Especializado (STG) de la FDA pertinente 
• Nombre de la persona de contacto



Las fichas de 
información 

complementaria 
(SIS) incluyen:

• Número de reconocimiento
• Fecha de incorporación a la base de datos de normas 
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ASTM F2052-21 
Método de prueba normal para la 

medición de la fuerza de desplazamiento 
inducida magnéticamente

Nota: Contactos de la 
FDA

Nota: otros 
documentos 
relevantes

Nota sobre los 
fundamentos del 
reconocimiento

22

Nota sobre el alcance 
del reconocimiento 



Utilizando normas reconocidas por 
la FDA 

Resultado: 
menor carga 

administrativa 
tanto para los 
promotores de 
los dispositivos 
médicos como 

para la FDA

Una DOC es una 
herramienta de 

comunicación que 
transmite 

información clave al 
personal de revisión 
de forma coherente 

y concisa

Las declaraciones de 
conformidad (DOC) 
se utilizan junto con 
normas reconocidas, 

lo que reduce la 
documentación que 
se presenta a la FDA

Aunque es 
voluntario, la FDA 

recomienda 
encarecidamente el 

uso de normas 
reconocidas en las 

solicitudes previas a 
la comercialización

23



Uso de 
normas 

consensuadas

• Voluntarias
• Solo son obligatorias si se citan en la 

regulación («incorporadas por referencia»)

• En cualquier tipo de solicitud previa 
a la comercialización

• Con una DOC (solo normas 
reconocidas) o «Uso general» 
(cualquier norma, reconocida o no)

24
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¿Qué es una declaración 
de conformidad (DOC)?

• Certificación de que el dispositivo 
cumple con la norma reconocida por la 
FDA citada
– Se cumplen todos los requisitos 

normativos

– Se han realizado todas las pruebas

• Si el fabricante declara la conformidad 
con una norma reconocida, la solicitud 
va acompañada de una DOC y de toda 
la documentación justificativa 
correspondiente

• Por lo general, las DOC reducen la 
documentación que es necesario incluir 
—y revisar— en una solicitud 

• eSTAR facilita este proceso
La imagen anterior muestra un DOC de eSTAR



Documentación de 
apoyo

• Información que respalda la 
declaración de conformidad 

• Se requiere cuando: 
– La norma no especifica 

métodos de prueba ni 
criterios de aceptación

– La norma permite opciones, 
por ejemplo, en cuanto a 
métodos o criterios

• El objetivo final: una norma 
que defina claramente las 
expectativas para los 
fabricantes y las 
autoridades regulatorias 26



DOC: Documentación de apoyo
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Si la norma establece lo 
siguiente:

Se requiere esta documentación de apoyo:

Método de 
prueba

Criterios de 
aceptación

Métodos y 
protocolos de 

prueba

Criterios de 
aceptación

Resumen de 
resultados*

Informe 
completo de 

prueba 

No No X X X X

No Sí X X

Sí No X X

Sí Sí

*Nota: Puede haber casos en los que la FDA necesite información adicional, incluso si se incluyen los métodos y 
criterios.
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«Uso general» de 
las normas

Selecciona «Uso 
general» al citar:
• Normas no reconocidas

• Una norma reconocida sin 
presentar una DOC (no 
recomendado)

• Una norma reconocida en la 
que se han introducido 
desviaciones respecto a la 
metodología

** Para el «uso general» deben presentarse 
los informes de pruebas completos, que serán 

revisados **



Resumen: 

Uso de 
normas en las 
propuestas

• La presentación cita las normas 
utilizadas
– Normas reconocidas por la DOC y 

documentación de apoyo asociada

– Uso general (siempre con un informe de prueba 

completo)

• Norma reconocida con o sin 
modificaciones

• Norma no reconocida con informe 
de prueba completo

29



Resumen: 

Poner en 
práctica las 
normas

• Objetivo final:  Reducir las dificultades 
para que los pacientes dispongan de 
dispositivos médicos seguros y 
efectivos

• Las normas aprovechan la experiencia 
de toda la comunidad de dispositivos 
médicos

• Las normas favorecen la armonización a 
nivel mundial

• El CDRH recomienda encarecidamente 
el uso de normas en las solicitudes

• Los programas de reconocimiento 
formal no son la única forma en que las 
autoridades regulatorias pueden 
utilizar las normas

30
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Futuro

• Iniciativa para la optimización de 
las normas con fines regulatorios
• Mejora de los métodos de prueba y del 

contenido de los informes en las normas 

• Armonización internacional 
basada en normas​

• Desarrollo de capacidades 
mediante normas consensuadas 
a nivel internacional

• Menos normas «nacionales»

Mayor recurso a las normas 
consensuadas para reducir la carga 
administrativa y mejorar la calidad



SESIÓN DE PREGUNTAS Y RESPUESTAS
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RECURSOS

33
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Actualización del sector y formación

1.  Novedades del CDRH
• Regístrese en: https://www.fda.gov/about-fda/center-devices-and-radiological-health/subscribe-cdrh-email-lists

2.  CDRH Learn: Formación multimedia para el sector​
• Vídeos, grabaciones de audio, presentaciones en PowerPoint y módulos de instrucciones basados en software​
• www.fda.gov/CDRHLearn

​3. Device Advice: Formación basada en texto
• Información normativa exhaustiva sobre temas previos y posteriores a la comercialización​
• www.fda.gov/DeviceAdvice 

4. División de Educación para la Industria y el Consumidor (DICE)
• Correo electrónico:  DICE@fda.hhs.gov
• Teléfono:  1(800) 638-2041 o (301) 796-7100
• Web:  www.fda.gov/DICE

5. Programa eSTAR
• https://www.fda.gov/medical-devices/how-study-and-market-your-device/voluntary-estar-

program?utm_medium=email&utm_source=govdelivery

http://www.fda.gov/CDRHLearn
http://www.fda.gov/CDRHLearn
http://www.fda.gov/DeviceAdvice
http://www.fda.gov/DeviceAdvice
mailto:DICE@fda.hhs.gov
http://www.fda.gov/DICE
https://www.fda.gov/medical-devices/how-study-and-market-your-device/voluntary-estar-program?utm_medium=email&utm_source=govdelivery
https://www.fda.gov/medical-devices/how-study-and-market-your-device/voluntary-estar-program?utm_medium=email&utm_source=govdelivery
https://www.fda.gov/medical-devices/how-study-and-market-your-device/voluntary-estar-program?utm_medium=email&utm_source=govdelivery
https://www.fda.gov/medical-devices/how-study-and-market-your-device/voluntary-estar-program?utm_medium=email&utm_source=govdelivery
https://www.fda.gov/medical-devices/how-study-and-market-your-device/voluntary-estar-program?utm_medium=email&utm_source=govdelivery
https://www.fda.gov/medical-devices/how-study-and-market-your-device/voluntary-estar-program?utm_medium=email&utm_source=govdelivery
https://www.fda.gov/medical-devices/how-study-and-market-your-device/voluntary-estar-program?utm_medium=email&utm_source=govdelivery
https://www.fda.gov/medical-devices/how-study-and-market-your-device/voluntary-estar-program?utm_medium=email&utm_source=govdelivery
https://www.fda.gov/medical-devices/how-study-and-market-your-device/voluntary-estar-program?utm_medium=email&utm_source=govdelivery
https://www.fda.gov/medical-devices/how-study-and-market-your-device/voluntary-estar-program?utm_medium=email&utm_source=govdelivery
https://www.fda.gov/medical-devices/how-study-and-market-your-device/voluntary-estar-program?utm_medium=email&utm_source=govdelivery
https://www.fda.gov/medical-devices/how-study-and-market-your-device/voluntary-estar-program?utm_medium=email&utm_source=govdelivery
https://www.fda.gov/medical-devices/how-study-and-market-your-device/voluntary-estar-program?utm_medium=email&utm_source=govdelivery
https://www.fda.gov/medical-devices/how-study-and-market-your-device/voluntary-estar-program?utm_medium=email&utm_source=govdelivery
https://www.fda.gov/medical-devices/how-study-and-market-your-device/voluntary-estar-program?utm_medium=email&utm_source=govdelivery
https://www.fda.gov/medical-devices/how-study-and-market-your-device/voluntary-estar-program?utm_medium=email&utm_source=govdelivery
https://www.fda.gov/medical-devices/how-study-and-market-your-device/voluntary-estar-program?utm_medium=email&utm_source=govdelivery
https://www.fda.gov/medical-devices/how-study-and-market-your-device/voluntary-estar-program?utm_medium=email&utm_source=govdelivery
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Recursos sobre normas de la FDA
• División de Normas y Evaluación de la Conformidad 

www.fda.gov/medical-devices/device-advice-comprehensive-regulatory-assistance/standards-
and-conformity-assessment-program#intro

• Base de datos de normas consensuadas reconocidas por la FDA
www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfStandards/search.cfm

• Envíenos un correo electrónico a: CDRHStandardsStaff@fda.hhs.gov

http://www.fda.gov/medical-devices/device-advice-comprehensive-regulatory-assistance/standards-and-conformity-assessment-program#intro
http://www.fda.gov/medical-devices/device-advice-comprehensive-regulatory-assistance/standards-and-conformity-assessment-program#intro
http://www.fda.gov/medical-devices/device-advice-comprehensive-regulatory-assistance/standards-and-conformity-assessment-program#intro
http://www.fda.gov/medical-devices/device-advice-comprehensive-regulatory-assistance/standards-and-conformity-assessment-program#intro
http://www.fda.gov/medical-devices/device-advice-comprehensive-regulatory-assistance/standards-and-conformity-assessment-program#intro
http://www.fda.gov/medical-devices/device-advice-comprehensive-regulatory-assistance/standards-and-conformity-assessment-program#intro
http://www.fda.gov/medical-devices/device-advice-comprehensive-regulatory-assistance/standards-and-conformity-assessment-program#intro
http://www.fda.gov/medical-devices/device-advice-comprehensive-regulatory-assistance/standards-and-conformity-assessment-program#intro
http://www.fda.gov/medical-devices/device-advice-comprehensive-regulatory-assistance/standards-and-conformity-assessment-program#intro
http://www.fda.gov/medical-devices/device-advice-comprehensive-regulatory-assistance/standards-and-conformity-assessment-program#intro
http://www.fda.gov/medical-devices/device-advice-comprehensive-regulatory-assistance/standards-and-conformity-assessment-program#intro
http://www.fda.gov/medical-devices/device-advice-comprehensive-regulatory-assistance/standards-and-conformity-assessment-program#intro
http://www.fda.gov/medical-devices/device-advice-comprehensive-regulatory-assistance/standards-and-conformity-assessment-program#intro
http://www.fda.gov/medical-devices/device-advice-comprehensive-regulatory-assistance/standards-and-conformity-assessment-program#intro
http://www.fda.gov/medical-devices/device-advice-comprehensive-regulatory-assistance/standards-and-conformity-assessment-program#intro
http://www.fda.gov/medical-devices/device-advice-comprehensive-regulatory-assistance/standards-and-conformity-assessment-program#intro
http://www.fda.gov/medical-devices/device-advice-comprehensive-regulatory-assistance/standards-and-conformity-assessment-program#intro
http://www.fda.gov/medical-devices/device-advice-comprehensive-regulatory-assistance/standards-and-conformity-assessment-program#intro
http://www.fda.gov/medical-devices/device-advice-comprehensive-regulatory-assistance/standards-and-conformity-assessment-program#intro
http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfStandards/search.cfm
mailto:CDRHStandardsStaff@fda.hhs.gov
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Guías relevantes

• Guía sobre el reconocimiento y el retiro de normas consensuadas voluntarias
www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents/recognition-and-
withdrawal-voluntary-consensus-standards

• Guía sobre el uso adecuado de las normas consensuadas voluntarias en las solicitudes 
previas a la comercialización de dispositivos médicos
www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents/appropriate-use-voluntary-
consensus-standards-premarket-submissions-medical-devices

• Contenido y formato recomendados de la información sobre pruebas de desempeño no 
clínicos en laboratorio en las solicitudes previas a la comercialización: Guía para la 
industria y el personal de la Administración de Alimentos y Medicamentos 
https://www.fda.gov/media/113230/download

http://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents/recognition-and-withdrawal-voluntary-consensus-standards
http://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents/recognition-and-withdrawal-voluntary-consensus-standards
http://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents/recognition-and-withdrawal-voluntary-consensus-standards
http://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents/recognition-and-withdrawal-voluntary-consensus-standards
http://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents/recognition-and-withdrawal-voluntary-consensus-standards
http://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents/recognition-and-withdrawal-voluntary-consensus-standards
http://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents/recognition-and-withdrawal-voluntary-consensus-standards
http://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents/recognition-and-withdrawal-voluntary-consensus-standards
http://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents/recognition-and-withdrawal-voluntary-consensus-standards
http://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents/recognition-and-withdrawal-voluntary-consensus-standards
http://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents/recognition-and-withdrawal-voluntary-consensus-standards
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Recursos de ASCA

• Página web de ASCA
www.fda.gov/medical-devices/standards-and-conformity-assessment-program/accreditation-scheme-conformity-assessment-
asca

• Orientación sobre el programa de ASCA
https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents/accreditation-scheme-conformity-assessment-
asca-pilot-program

• Guías específicas sobre las normas de ASCA

– Guía específica sobre las normas de seguridad básica y de rendimiento esencial:                                              
https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents/basic-safety-and-essential-performance-
medical-electrical-equipment-medical-electrical-systems-and

– Guía específica sobre las normas de biocompatibilidad:                                                                       
https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents/biocompatibility-testing-medical-devices-
standards-specific-information-accreditation-scheme

• ¡Pregunta a ASCA! ASCA@FDA.HHS.GOV
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Borradores de las guías de la ASCA
• Borrador de las directrices del programa ASCA:

https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents/accreditation-scheme-conformity-assessment-
asca-program

• Borrador de las directrices de biocompatibilidad de ASCA:
https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents/biocompatibility-testing-medical-devices-
standards-specific-information-accreditation-scheme-0

• Borrador de la guía de ASCA sobre seguridad básica y EP:
https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents/basic-safety-and-essential-performance-medical-
electrical-equipment-medical-electrical-systems-and-0

• Expediente para la presentación de comentarios:
https://www.regulations.gov/docket/FDA-2019-D-3805/document
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Recursos adicionales

• Lista de TL acreditados por ASCA
https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfStandards/asca-accredited-testing-laboratories.cfm

• TL de ASCA retirados
https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfStandards/withdrawn-asca-testing-laboratories.cfm

• Notificaciones sobre la integridad de los datos: dispositivos médicos
https://www.fda.gov/medical-devices/industry-medical-devices/notifications-data-integrity-medical-devices

• MDUFA VI
https://www.fda.gov/industry/medical-device-user-fee-amendments-mdufa-fees/medical-device-user-fee-amendments-2028-
mdufa-vi
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