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1. Introduccidon

La solicitud al Organismo Notificado para la colocacion del marcado CE en un producto
sanitario para diagndstico /n vitro, se realiza una vez el fabricante ha comprobado que el

producto cumple con los requisitos del Reglamento 2017/746 (IVDR).

La documentacion tecnica de los productos sanitarios para el diagnostico /n vitro es el

soporte del fabricante para evidenciar el cumplimiento con los requisitos del IVDR.

El IVDR introduce, por primera vez, disposiciones explicitas destinadas a la elaboracion y

actualizacion de dicha documentacion en los Anexos Iy 111

La correcta aplicacion de dichas disposiciones por parte del fabricante es un factor
determinante para el éxito del proceso de evaluacion de la conformidad y del

mantenimiento del marcado CE.

Este folleto proporciona directrices adicionales de este Organismo Notificado para
garantizar que la documentacion se aporta de manera precisa y alineada con los criterios
de evaluacion del Centro Nacional de Certificacion de Productos Sanitarios (en adelante,
CNCps).

El CNCps toma como referencia en su evaluacion el IVDR, las normas armonizadas, las
especificaciones comunes, las directrices europeas, las guias MDCG aplicables y la

situacion actual del estado del arte.

Cabe recordar que, la evaluacién de la documentacion técnica que se realiza como parte
de la solicitud de certificacion conforme al IVDR, se trata de una evaluacion inicial y no

de una transferencia de informacion de la Directiva 98/79/CE (IVDD).

El expediente técnico actla asi, como carta de presentacion e intercambio de informacion
entre la empresa y las Autoridades Competentes, Organismos Notificados, potenciales

clientes, Autoridades de terceros paises o expertos externos.

Este documento pretende ser una guia para fabricantes a la hora de elaborar y presentar

la documentacion técnica requerida en la evaluacion de la conformidad de sus productos.



2. Caracteristicas del formato de la Documentacion Técnica

2.1.  Consideraciones previas

La documentacion técnica es:

» OBLIGATORIA para todos los productos de diagnéstico /n wvitro
independientemente de su clase de riesgo.

= CRITICA para el procedimiento de evaluacién de la conformidad.

= REQUISITO PREVIO para demostrar el cumplimiento con los requisitos generales
de seguridad y funcionamiento del IVDR.

= ACTUALIZADA Y MANTENIDA a lo largo de todo el ciclo de vida del producto.

Tal y como indica el IVDR, la documentacion técnica se presentara de forma clara,

organizada, facil de buscar e inequivoca:

» CLARA: La informacion debe seguir una estructura coherente. Evitar dar la misma
informacion dos veces o referir a epigrafes anteriores si es necesario, pudiendo
hacer uso de referencias cruzadas. Explicar el uso de tecnicismos internos de la
empresa y de abreviaturas. Si es necesario, aportar un glosario.

= ORGANIZADA: Nombrar los documentos aportados de manera que se pueda
identificar su contenido y estructurarlos en carpetas segun el indice. En caso de

no poder hacer subcarpetas debido a las limitaciones informaticas de la aplicacion

CNCps, la documentacion puede estructurarse en archivos tipo “zip".

= FACIL DE BUSCAR: Se debe evitar aportar documentos escaneados que no
admitan busquedas. No obstante, en determinadas ocasiones, puede ser
necesario aportar un escaneo de un original manuscrito o de la pagina de firmas
de un documento si este ha sido firmado a mano (sin perjuicio de tener que
aportar igualmente el resto del documento en formato que admita busquedas).

= INEQUIVOCA: Usar la misma terminologia y el mismo nombre para referirse a los

productos, informes o locales de fabricacion a lo largo de toda la documentacion.

Para asegurar la trazabilidad documental es importante que el nombre la documentacion
técnica/ expediente técnico que identifica a cada producto se introduzca siempre de la

misma manera en la aplicacion CNCps.

Para evitar problemas en el servidor, este nombre sera de maximo 35 caracteres.



Los nombres de los productos que se introduzcan deberan coincidir con los nombres
introducidos en el formulario IVDR_DEX_04_Productos. Estos nombres seran en la medida
de lo posible, Unicos e idénticos a los nombres que aparecen en el etiquetado y en la

documentacion técnica.

2.2. Idioma

La documentacion aportada en las solicitudes debera estar redactada en castellano. No
obstante, podra aceptarse la presentacion de documentacién técnica, cientifica o
especializada en inglés. En todo caso, el CNCps se reserva el derecho a solicitar la

traduccion de los documentos al castellano.

2.3. Estructura de la documentacion técnica

El CNCps requiere que la documentacion técnica se presente ordenada, de acuerdo con
una estructura de carpetas determinada que el fabricante puede descargar en el
momento en el que realiza una solicitud. Estas carpetas toman como referencia cada uno

de los apartados en los que se divide el Anexo Il y Il del IVDR.
La estructura esta formada por 15 carpetas:

100_Indice doc

101_Descrip y espec

102__Etiquetas

103_Inst, de uso

104_Resurnen Segur. y Func (550]
105_Disefic y fabricacion

106_Req. seguridad y func
107_Analisis benef-riesgo
108__Verif y valid_ Eval Funcionamiento
109__Verif y valid_Estabilidad
110__Verif y valid_Valida progr infor
111 _Verif y valid_Otros casos
112__Declar, UE de Conf

113_5gto Pescomer (PMS_PMPF)
114__Inf. Pericdico Seguridad (PSUR)



La informacion que contiene cada carpeta es clave para la evaluacion del expediente

técnico. Las causas mas comunes de retrasos en la evaluacion de la documentacion se

deben a la presentacion de solicitudes incompletas y a una mala estructuracion de la

documentacion. Por ello, la documentacion técnica debe presentarse de forma clara,
organizada, facil de buscar, inequivoca y completa. Esto redundard en una mayor

agilidad en la revision y reducira el tiempo de la decision sobre la certificacion.

Para solicitudes iniciales, se debe enviar el expediente técnico completo con toda la
documentacion relevante para evaluar el producto, independientemente de si el

producto ha sido previamente certificado bajo la Directiva 98/79/CE por el CNCps.

Dependiendo de las caracteristicas y clasificacion del producto, es posible que no sea
necesario incluir documentacion en todas las carpetas; como por ejemplo, en la carpeta
104_Resumen Segur y Func (SSP) que solo aplica a productos Clase C y D. Para evitar
errores de lectura por la aplicacion, es necesario introducir un documento indicando “no

aplica” en las carpetas correspondientes.

Para solicitudes de modificacion de disefio, sélo es necesario adjuntar la documentacion

afectada por el cambio.

2.4. Formato

La documentacion técnica se presentara controlada y aprobada, de acuerdo con el
procedimiento de control de la documentacién del que disponga cada empresa. En
ocasiones justificadas, es posible que se acepten documentos en borrador como en el
caso de la declaracion de conformidad o el resumen sobre seguridad y funcionamiento
(SSP).

Se aceptaran los siguientes formatos de documentos:

» PDF con opcion de busqueda.

*  Documentos de Microsoft Office.

Para la informacion grafica se aceptara:

* Imagenes en JPG, PNG, BMP, GIF o cualquier otro formato que no requiera un

software especial.



» Videos en MP4, WEBM, AVI, WMV, MKV o en cualquier formato que no requiera

un software especial.

3. Contenido de la Documentacion Técnica

A continuacion, se aportan una serie de indicaciones a tener en cuenta en la elaboracion
de la documentacion técnica y su ubicacion en las carpetas. En las tablas se ha incluido

la equivalencia con los requisitos del IVDR y observaciones adicionales del CNCps.

3.1. indice de contenidos y carta de presentacién (Carpeta “100_indice
doc”)

Carpeta Observaciones CNCps

Carta de presentacion.

Carpeta 100:
- indice de contenidos.
indice doc
Identificacién documentos de cada carpeta.

La carta de presentacion incluira:

- El nombire, la direccion y el SRN del fabricante y, si corresponde, el representante
autorizado. Debe ser coherente con las etiquetas de los productos, instrucciones
de uso y la declaracién de conformidad.

- Eltipo de solicitud (nuevo producto, cambio de disefio, etc.) y la ruta de evaluacion
de conformidad solicitada. Si se trata de un producto previamente certificado bajo
Directiva 98/79/CE, referencia al n® de certificado IVDD.

- Parala solicitud de cambios en las condiciones de certificacion (modificaciones de
disefio, inclusion de nuevas variantes, cambios en el sistema de gestion de calidad,
etc.), aportar el n° de certificado afectado.

- Nombre del producto. Indicar el nombre del producto tal y como aparece en la
etiqueta y los documentos asociados.

- Breve descripcion del producto, incluyendo la clasificaciéon (Regla segun Anexo
VIII).



El indice recogera la documentacion que se adjunta en cada carpeta, incluyendo el codigo

identificativo del documento/s aportado/s, su fecha, version y/o edicion.

En el caso de que no sea aplicable el envio de cierta documentacion, se indicara

expresamente.

Nota: Ejemplo de presentacion de la tabla indice (incluir una fila por carpeta):

Carpeta Aplicable/ No Documentacién

aplicable

Identificar en esta columna la lista de los
Carpeta documentos incluidos dentro de cada carpeta.
IXX_Nombre de Indicar en esta columna si la

Para modificaciones de disefio: indicar en esta

la carpeta de la carpeta es aplicable (A) o no
P P P A columna los documentos afectados.

documentacion (NA)
técnica Si se ha indicado que no aplica (NA), incluir aqui la

justificacion de la no aplicacion.

3.2. Descripcion y especificaciones (Carpeta “101_Descrip y espec.”)

Carpeta IVDR Observaciones CNCps
Ademaés de clasificar el producto conforme al anexo
Carpeta 101: VIII, se deben incluir los codigos IVR, IVD, IVP, IVS e
Anexo Il, punto 1 ) -
Descrip y espec IVT aplicables al producto y el grupo genérico de

acuerdo con la nomenclatura europea (EMDN).

Esta carpeta incluira un documento principal que contenga toda la informacion relativa
al punto 1 del Anexo Il del IVDR acompafiado de los correspondientes anexos como
planos o especificaciones de producto, materia prima y material de acondicionamiento.
Este documento principal debe referenciar claramente todos los documentos que se

adjuntan como anexo en esta misma carpeta.

e Denominacién o nombre comercial y descripcién general del producto
El nombre comercial debe ser consistente en toda la documentacion técnica.
La descripcion del producto debe permitir entender el disefio, acondicionamiento,

y caracteristicas de los componentes del producto.



En el caso de productos que sean software la descripcion del producto también

de incluir:

- La version por certificar.

- Descripcion de todas las formas en las que esta previsto su utilizacion: software
con instalacion local, aplicacion mévil, acceso desde una web, etc.

- Una descripcion basica de la interfaz de usuario

UDI-DI basico asignado por el fabricante al producto
El UDI-DI basico debe ser consistente en toda la documentaciéon técnica. En caso

de agrupar varios productos, debe justificarse tal agrupacion.

Finalidad prevista

La finalidad prevista debe ser consistente en toda la documentacion técnica

(descripcion, etiquetado, evaluacion del funcionamiento, analisis de riesgos,

seguimiento poscomercializacion, etc.) e incluir:

- Identificacion de lo que se pretende detectar o medir.

- Si es cualitativo, cuantitativo o semicuantitativo.

- Su funcién: diagnostico, ayuda al diagndstico, cribado, predisposicion,
prondstico, prediccion y determinacion del estado fisiologico.

- Como se relaciona el resultado con un diagndéstico, incluido cualquier
trastorno, condicion o factor de riesgo especifico de interés que se pretende
detectar, definir o diferenciar.

- Principios basicos de funcionamiento, es decir, los usuarios previstos y el
entorno, si esta automatizado o no y el tipo de muestra(s) requerida(s).

- La poblacién de pacientes prevista del producto.

- Usuario previsto: profesional de laboratorio, profesional sanitario (pruebas
diagnosticas en lugar de asistencia al paciente, NPT) o usuario profano

(autodiagnéstico).

Descripcion del principio del método de ensayo o los principios de funcionamiento
del instrumento
Se incluira una descripcion del principio del método de ensayo o los principios de

funcionamiento del instrumento segun el Anexo Il 1.1(d), detallando si esta



establecida o es novedosa, en cuyo caso se deben explicar las caracteristicas
novedosas.

Si se utiliza en combinacién con otros productos, se deben incluir las interacciones
con los distintos componentes y describir el funcionamiento global.

En el caso de los instrumentos de ensayos automatizados, se debe incluir la
descripcion de las caracteristicas apropiadas del ensayo segun el Anexo Il 1.1(i).
Para ensayos automatizados, incluir una descripcion de las caracteristicas de la
instrumentacion apropiada para realizar el ensayo.

Descripcion de los programas informaticos que se vayan a utilizar con el producto
Anexo II, 1.1 (j).

Cualificacion del producto como producto sanitario para el diagndstico "in vitro”
Se debe justificar por qué el producto se considera un producto sanitario para
diagndstico “in vitro” de acuerdo con lo indicado en el articulo 2. Se debe prestar
especial importancia en caso del software (para lo cual se puede consultar la guia
MDCG 2019-11).

En el caso de pruebas diagnosticas en lugar de asistencia al paciente, la definicion
debe cumplir con lo indicado en el IVDR art. 2(5).

En el caso de pruebas de autodiagnéstico, debe cumplir con lo indicado en el
IVDR art. 2(6). Para mas informacion, consultar la guia MDCG 2024-11.

Clasificacion del producto

La solicitud debe incluir la clasificacion del producto junto con una justificacion de
las reglas del Anexo VIII aplicables y las no aplicables. Si varias reglas son
aplicables, se deben identificar todas ellas indicando que la regla con clasificacion
mas alta es la que se aplica para clasificar el producto.

Si el producto contiene multiples tests, cada uno debe ser clasificado por si mismo
pero la clasificacion mas alta es la que aplica para el producto en global.

Si el producto forma parte de un conjunto con finalidad diferente a las amparadas
por la definicion de producto sanitario para diagndstico in vitro, se identificara
explicitamente. Por ejemplo, para los productos sanitarios para diagndstico in vitro
gue sean software, si el producto incorpora varios mddulos, estos deben estar

identificados y se justificara cual de ellos es producto sanitario y cual no.



La clasificacion del producto debe estar alineada en toda la documentacién

técnica, incluyendo la declaraciéon de conformidad.

En caso de controversia entre el organismo notificado y el fabricante en la aplicacion
de las reglas de clasificacion del Anexo VIII, se requerira evidencia de la decision de
la autoridad competente en donde el fabricante tiene el domicilio social (Articulo 48

(2)). Si el fabricante no tiene domicilio social en la UE y todavia no ha designado a

un representante autorizado, se requerira evidencia de la decision de la autoridad

competente del Estado Miembro que ha designado al organismo notificado.

Las siguientes guias proporcionan directrices para la cualificacion y clasificacion

de los productos sanitarios y productos sanitarios para diagnéstico in vitro:

— MDCG 2024-11 Guidance on qualification of in vitro diagnostic medical

— MDCG 2020-16 Rev.3. Guidance on Classification Rules for in vitro Diagnostic
Medical Devices under Regulation (EU) 2017/746.

— MDCG 2019-11 Guidance on Qualification and Classification of Software in
Regulation (EU) 2017/745 — MDR and Regulation (EU) 2017/746 — IVDR

- Elfabricante debe identificar y justificar correctamente los cédigos aplicables a su

producto descritos en el Reglamento de ejecucion (UE) 2017/2185: IVR (codigos

que reflejan el disefio y el propdsito previsto), IVS (cédigos que reflejan las
caracteristicas especificas), IVT (codigos que describen las tecnologias), IVP
(c6digos que definen los procedimientos de examen) e IVD (cédigos que
describen las disciplinas clinicas y de laboratorio. Para ello puede ayudarse de la
guia MDCG 2021-14 "Explanatory note on IVDR codes”.



https://health.ec.europa.eu/document/download/12b92152-371f-404d-a865-93800cd5cdca_en?filename=mdcg_2024-11_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/12b92152-371f-404d-a865-93800cd5cdca_en?filename=mdcg_2024-11_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/12f9756a-1e0d-4aed-9783-d948553f1705_en?filename=md_mdcg_2020_guidance_classification_ivd-md_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/12f9756a-1e0d-4aed-9783-d948553f1705_en?filename=md_mdcg_2020_guidance_classification_ivd-md_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/system/files/2020-09/md_mdcg_2019_11_guidance_qualification_classification_software_en_0.pdf
https://ec.europa.eu/health/system/files/2020-09/md_mdcg_2019_11_guidance_qualification_classification_software_en_0.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/PDF/?uri=CELEX:32017R2185&from=EN

El CNCps, durante la etapa de admision a tramite, revisa los cédigos asignados al
producto para asegurar su coherencia con el disefio y finalidad prevista o los

procesos de produccién y tecnologias utilizadas declaradas por el fabricante.

Descripcion vy lista de las distintas configuraciones y variantes del producto que
pretendan comercializarse

Se debe incluir una descripcion o lista completa de las distintas
configuraciones/variantes del producto que se pretende comercializar, incluyendo
las referencias, nombres, presentaciones comerciales, constituyentes, volumenes,

etc.

La solicitud debe incluir una descripcion detallada de los componentes arriba
indicados, identificando todos los reactivos que forman parte del producto. Debe
tenerse en cuenta que debe estar alineada con lo indicado en el disefio del

producto y en las instrucciones de uso.

Cuando sea aplicable, material de recogida y transporte de muestras suministrado
con el producto, o instrucciones de uso recomendadas

Se deben detallar los materiales de recogiday transporte de las muestras de modo
gue éstas se mantengan en buenas condiciones, incluso durante el transporte. Se
deben considerar, por tanto, los requisitos preanaliticos como la estabilidad del

analito.

Descripcion de los accesorios y de aquellos productos que se utilizaran en
combinacién con el producto

Se incluird una descripcion detallada de todos los accesorios, y otros productos
necesarios para que el producto funcione correctamente, por ejemplo, buffers, o
kits de extraccién, se incluyan o no con el producto.

En el caso de que el producto incluya un producto sanitario, como una lanceta, se
deben proporcionar detalles de su estado regulatorio (declaracion de
conformidad, certificado MDR en vigor).

Si se utiliza un programa informatico con el producto, se debera incluir una

descripcion del software, incluyendo la version.
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Referencias a generaciones anteriores o similares del producto

La documentacion debe contener informacion sobre las generaciones anteriores
del producto.

Si el producto es nuevo y nunca ha sido comercializado en ningin mercado,
indiquelo claramente.

Si el producto ha sido comercializado previamente bajo IVDD por el fabricante,
aportar un resumen del histérico del producto en el mercado, indicando la
naturaleza y el momento de realizacion de cualquier cambio sobre el producto.
Indicar si el producto que se pretende comercializar bajo IVDR es idéntico a él o
ha sufrido algiin cambio en comparacion con el producto que se encuentra en el
mercado. En este caso, deben detallarse las modificaciones que se han realizado,
por ejemplo, cambios de clasificacion o de finalidad prevista.

Incluir un resumen de los productos similares identificados en el mercado de la UE
0 en mercados internacionales, si existen, aportando para cada uno de ellos las
especificaciones clave en los que basa la similitud con su producto.

Indicar cualquier producto similar que haya sido utilizado como producto de
comparacion en estudios de funcionamiento o que haya sido utilizado en

busquedas de literatura cientifica.

Etiquetas (Carpeta “102_Etiquetas”)

Carpeta IVDR Observaciones CNCps

Carpeta 102:

Etiquetas

Anexo |, punto 20.1, 20.2, 20.3

Anexo Il, punto 2 a)

- Si aplica, incluir el procedimiento de traduccién.

- Si aplica, se incluirdn las distintas marcas.

El etiquetado debe contener toda la informacion contenida en el Anexo | puntos 20.1,

20.2 'y 20.3 aplicable al producto.

Esta carpeta incluird un documento principal que identifique los codigos de los

documentos, modelos, o artes que constituyen el etiquetado del producto, incluyendo

version y fecha, de todos los niveles de acondicionamiento y formas de presentacion.
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Como anexo a esta carpeta, se incluiran modelos de ejemplo de cada uno de ellos en

versiones aprobadas y controladas.

Para la elaboracion del etiquetado vy las instrucciones de uso el fabricante debe
asegurarse que se abordan todos los requisitos de las especificaciones comunes y

normas aplicables, cuando sea necesario. En el caso de emplear simbolos en la

informacion suministrada por el fabricante, se debera tener en cuenta la norma
armonizada EN ISO 15223-1.

La informacién contenida en esta carpeta debe ser capaz de identificar el contenido que
se encuentra impreso en el producto (datos fijos) y el contenido que se afiade al producto
durante el proceso de fabricacion, por ejemplo, durante la impresion en linea (datos

variables), incluidos los simbolos utilizados.

Si el fabricante pretende comercializar el producto en paises con idiomas aceptados

distintos al espafiol (ver documento "IVDR - Language requirements for manufacturers”),

se indicaran los idiomas aceptados por los estados miembros en los que esté previsto

comercializarlo y adjuntara en esta carpeta el procedimiento de traduccion aplicado.

Se debera tener en cuenta algunos requisitos especificos de las etiquetas como, por
ejemplo, si incluye sustancias o mezclas consideradas como peligrosas, en cuyo caso le
aplica el Reglamento CE 1272/2008, si el producto es de autodiagnéstico o una prueba

diagnostica en el lugar de asistencia al paciente, etc.

Para los dispositivos de clase C y D, el fabricante debera mencionar en la etiqueta o en
las instrucciones de uso dénde esta disponible el resumen de seguridad y funcionamiento
(SSP) segun el art. 29 del IVDR, en ausencia de EUDAMED.

En el caso de productos software, se debera incluir informacién concreta sobre dénde se

situara la etiqueta y cdmo acceder a ella.
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3.4. Instrucciones de uso (Carpeta “103_Inst. de uso”)

Carpeta Observaciones CNCps
Carpeta 103: Anexo |, punto 20.1, 20.4.1y | - Siaplica, incluir el procedimiento de traduccion.
Instrucciones de 204.2 - Indicar si dispone de IFU electronicas.
uso Anexo Il, punto 2 b) - Incluir copias de material promocional.

Las instrucciones de uso (IFU) deben contener toda la informaciéon requerida en el Anexo

| puntos 20.1, 20.4.1y 20.4.2 aplicable al producto.

Para la elaboracion de las instrucciones de uso es determinante tener en cuenta
las conclusiones obtenidas de otros documentos del expediente técnico como
son el analisis de riesgos y la evaluacion del funcionamiento, ya que deben de
estar alineadas con la finalidad, indicaciones, contraindicaciones, advertencias,

etc.

En el caso de los instrumentos, se debe proporcionar el manual de usuario, y el manual

de instalacion y funcionamiento (si aplica).

Las IFUs de los productos de autodiagnéstico deben incluir informacion adicional que
permita su uso seguro por parte de los usuarios profanos, y se deberd aportar una

validacién adicional con este tipo de usuarios.

La serie de Normas ISO 18113 especifican los requisitos para la informacion
proporcionada por el fabricante de los productos sanitarios para DIV. Consta

de cinco partes, que contemplan las necesidades especificas de los usuarios

profesionales y de los usuarios para autodiagnostico. Igualmente, cuenta con

partes especificas para los requisitos de reactivos e instrumentos.

Si el fabricante pretende comercializar el producto en paises con idiomas distintos al
espafiol, se indicaran los idiomas aceptados por los estados miembros en los que esté
previsto comercializarlo y adjuntard en esta carpeta el procedimiento de traduccion
aplicado. En el caso del uso de IFUs en formato electronico, se recomienda utilizar como

referencia lo dispuesto en el Reglamento de Ejecucion (UE) 2021/2226 de la Comision.
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/PDF/?uri=CELEX:32021R2226&from=EN

En caso de que se decida no acompafiar el producto con IFUs, se aportara una

justificacion en linea con lo indicado en el analisis de riesgos.

3.5. Resumen de seguridad y funcionamiento (SSP) (Carpeta “104_

_Resumen Segur. y Func. (SSP)")

Carpeta Observaciones CNCps

Carpeta 104: )
Articulo 29
Resumen Segur y Para productos clase Cy D.

MDCG 2022-9
Func (SSP)

En el caso de los dispositivos de clase Cy D, se debe facilitar el resumen de seguridad y
funcionamiento (SSP) independientemente de que el médulo de EUDAMED esté o no

disponible.

Este debe redactarse de forma clara y comprensible para el usuario previsto y el paciente
(si corresponde) y debe contener todos los elementos enumerados en el articulo 29

(seccion 2).

Se utilizara como referencia la guia MDCG 2022-9 Summary of safety and performance.

El SSP debera aportarse al menos en castellano para su validacion por parte del
organismo notificado. Si el fabricante pretende comercializar el producto en paises con
idiomas distintos al castellano, se indicaran los idiomas aceptados por los estados
miembros en los que esté previsto comercializarlo y se adjuntard en esta carpeta el
procedimiento de traduccién aplicado. En todo caso, el SSP debera indicar en qué idioma

ha sido validado por el organismo notificado.

El SSP se actualizara segun lo indicado en el Articulo 56 al menos anualmente y durante
la vida util del dispositivo, segun sea necesario, y las actualizaciones deben definirse en

el Plan de seguimiento poscomercializacion (PMS).
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3.6. Diseno y fabricacion (Carpeta “105_Diseio y fabricacion”)

Carpeta IVDR Observaciones CNCps

- Si los productos sanitarios para diagndstico /in vitro

Carpeta 105: estaban  certificados bajo  Directiva, historial de

Disefio y Anexo I, punto 3 modificaciones de disefio.

fabricacion
- Incluir procedimiento de disefio.

Aunque el disefio y la fabricacion también son parte de la auditoria al sistema de gestion

de calidad, se debe incluir en el expediente técnico suficiente informacidon como para

entender el disefio y la fabricacion del producto. Esto es necesario para confirmar que

el analisis de riesgos y la evaluacion del funcionamiento son adecuadas para el

producto, y que se cumplen los RGSF.

La documentacion relativa al disefio y la documentacion relativa a la fabricacion

deberan aportarse en subcarpetas separadas.

3.6.1 Informacion del diseno

Materiales y componentes:
Se debe incluir una descripciéon de todos los componentes que forman parte del
producto, identificando aquellos componentes considerados criticos, como
anticuerpos, antigenos, enzimas, primers de acidos nucleicos, etc.
Si procede, incluir la ficha de datos de seguridad de los materiales: MSDS (Material
Safety Data Sheet).

Etapas e informacion del disefio:

Los fabricantes deben proporcionar una descripcion general de las entradas y salidas
clave del disefio, asi como una matriz de trazabilidad del disefio.

La documentacion debe incluir las etapas de disefio aplicadas al producto, incluyendo
los protocolos e informes de verificacion y validaciéon de los procesos criticos
(métodos, criterios de aceptacion), asi como la verificacion del cumplimiento de

requisitos cuando se conectan a otros dispositivos.
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En el caso de productos de autodiagndstico y NPT, se incluira una descripcion de los
aspectos del disefio que hacen el producto adecuado para su uso, considerando su
usabilidad, complejidad, seguridad, tecnologia de ensayo, etc.

En el caso de instrumentos, se aportara informacion sobre los subsistemas, la
tecnologia analitica y el hardware y el software.

Los fabricantes deben indicar claramente si el producto es un software en si mismo o
Si es necesario para su correcto funcionamiento, tal y como estd previsto. La
presentacion debe incluir una descripcion de cualquier software que se vaya a utilizar
con el dispositivo, ya sea como parte integral del mismo o asociado con el dispositivo
para garantizar su uso seguro. Los fabricantes deben incluir una lista de verificacion

para demostrar el cumplimiento de la norma EN 62304.

En el caso de productos sanitarios para diagnéstico in vitro que sean software se
incluira:

* Arquitectura del sistema, con una explicacién de la manera en que los
componentes del software se utilizan o enriquecen mutuamente y de la
manera en que se integran en el procesamiento general; los recursos
informaticos utilizados para desarrollar el sistema.

« Tipo de versionado, lenguaje de programacion, librerias/dependencias
externas, moédulos o tecnologias framework empleados, segun proceda.
Identificacion y analisis de los requisitos del software (funcionales y no
funcionales).

* Incluir documentacion del ciclo de vida del software IVD y procedimientos
relacionados (por ejemplo, plan de desarrollo de software, especificacion de
requisitos de software, gestion de riesgos y resolucion de problemas).

* Informacion sobre los requisitos del sistema donde se instalara, si aplica.

* Medidas de seguridad informatica adoptados.

* Procedimiento y registro de liberacion.

* Incluir una declaracion si el programa informatico es o se basa en inteligencia
artificial. Ademas, en estos casos, la informacion de disefio debe incluir
informacion sobre:

o Tipo de aprendizaje del modelo de IA utilizado.
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o Informacién del conjunto de datos utilizados: origen, porcentaje de
datos utilizado para el entrenamiento, prueba, validacion, informacion
sobre quien ha realizado el etiquetado de los datos, etc.

o En su caso, el recurso a sistemas o herramientas previamente
entrenados facilitados por terceros y la manera en que han sido
utilizados, integrados o modificados.

e lugares de disefio:

Debe incluirse informacion sobre el lugar donde se realiza el disefio del producto.

3.6.2 Informacion sobre la fabricacion:

- Se deben identificar todas las instalaciones, incluidas las de subcontratistas y
proveedores criticos, donde se lleva a cabo el proceso de fabricacién del producto,

especificando la actividad realizada en cada sitio.

- Elfabricante debera incluir una descripcion detallada de las etapas de fabricacion que
permita comprender el proceso de produccion hasta producto terminado. Una vision

global puede aportarse en forma de diagramas de flujo de fabricacion.

- La documentacion debe incluir informacion sobre las fases de fabricacion, controles
y verificaciones, efectuadas incluido el acondicionamiento y cualquier proceso
especial necesario para fabricar el producto:

* Instrucciones de trabajo. Se incluira informacion suficiente sobre los procesos
de fabricacion asi como una identificacién clara de los equipos requeridos.

* Inspeccion de entrada de materias primas/ componentes criticos.

» Control de calidad en proceso: Ensayos y criterios de aceptacion.

» Control de calidad de producto final: Ensayos y criterios de aceptacion.

« Especificaciones y  concentraciones/cantidades finales de materias
primas/ingredientes activos criticos en el producto terminado.

 Criterios de liberacién del lote de producto.

« Otros registros que se consideren aplicables.

- Se aportaran registros de fabricaciéon de al menos un lote del producto a escala de

comercializacion.
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3.7. Requisitos generales de seguridad y funcionamiento (GSPR)

(Carpeta “106_Req. seguridad y func”)

Carpeta IVDR Observaciones CNCps

- El CNCps proporciona el documento
"IVDR_DEX_14_Tabla de requisitos de seguridad y

funcionamiento IVDR", que se debera cumplimentar

Carpeta 106: Req, Anexo Il, punto 4 e incluir en esta carpeta.

seguridad y func
- Para los productos que sean instrumentos se

incluira la justificacién de la conformidad con lo
dispuesto a la Directiva 2006/42/EC.

El formato "IVDR_DEX_14_Tabla de requisitos de seguridad y funcionamiento IVDR", se
debera enviar cumplimentado con referencias fechadas y versionadas a los documentos
que evidencien el cumplimiento. La referencia a los documentos que demuestren la
conformidad debera ser lo suficientemente directa como para identificar claramente el
documento correspondiente. No sera valida una referencia general o a una carpeta

entera.

Esta tabla debera recoger igualmente las normas armonizadas, especificaciones comunes

y guias de aplicacion declaradas por el fabricante.

Para cada norma/ especificacion se tiene que indicar si se declara el cumplimiento total
o parcial. Si se declara un cumplimiento parcial de la norma se debe justificar e identificar

las partes no aplicables.

3.8. Analisis de beneficio-riesgo (Carpeta “107_Analisis benef-riesgo”)

Carpeta Observaciones CNCps

Carpeta 107: - Procedimiento de gestion de riesgos.

Analisis benef- Anexo Il, punto 5 - Plan de gestion de riesgos.

riesgo - Informe de gestién de riesgos.

La interrelacion entre el proceso de gestion de riesgos y la evaluacion del funcionamiento

del producto realizada por el fabricante debe ser claramente identificable (Anexo VI,

18



4.5.4). Los resultados del analisis de riesgos deben proporcionar informacion sobre la

adecuacioéon de la evaluaciéon del funcionamiento.

La gestion de riesgos debe entenderse como un proceso iterativo continuo que

comprende todo el ciclo de vida del producto y requiere una actualizacion continua. Se

deben aportar evidencias de que este concepto se ha aplicado correctamente.

La informacion contenida debera estar alineada con la norma EN ISO 14971 en vigor. El

anexo H de la guia de aplicacion ISO/TR 24971:2024 proporciona directrices para la

gestion de riesgos orientada a productos sanitarios para diagnostico in vitro.

Esta carpeta debera incluir lo siguiente:

Procedimiento de gestion de riesgos en donde se describa la sistematica de analisis
y gestion del riesgo

Plan de gestion de riesgos para cada producto o para cada grupo de productos
similares. Debe incluir, al menos, el alcance de las actividades de gestion del riesgo,
asignacion de responsabilidades para su ejecucion, criterios de aceptabilidad del
riesgo, asi como las actividades que se van a llevar a cabo para recopilar
informaciéon de posproduccion.

Informe de gestion de riesgos. Contendra, al menos:

o Evidencias de la competencia del equipo implicado en el analisis y gestion

de riesgos.

Identificacion y analisis de los peligros conocidos y previsibles asociados a
cada producto relacionados con el disefio, fabricacion, uso del producto,
dafios relativos a la seguridad y salud de los pacientes y la informacion que
pueda provenir del seguimiento post comercializacion.

Estimacion y evaluacion de los riesgos asociados con el uso previsto y que
se produzcan durante el mismo, asi como durante un mal uso
razonablemente previsible.

Eliminacion o control de los riesgos identificados (ver IVDR Anexo |, Seccion
4). El fabricante debe determinar si las medidas aplicadas (es decir,
validaciones de procesos, evaluacion de funcionamiento, estabilidad,

ingenieria de usabilidad u otras pruebas clave de verificacién/validacion)
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han reducido todos los riesgos al minimo posible, es decir, a niveles
aceptables a la luz del estado del arte para el producto bajo revision.

o Se debe de identificar la informacion a facilitar al usuario relativa al uso
seguro del producto o sobre la existencia de riesgos residuales como
recomendaciones, advertencias, precauciones, simbolos, leyendas, etc.

o Losdistintos simbolos y/o leyendas de advertencias/recomendaciones para
el uso correcto del producto que aparezcan en el etiquetado y en las
instrucciones de uso deberan estar justificados e incluidas entre las
medidas incluidas en la gestiéon de riesgos.

o Se debe de considerar el impacto de la informacion del sistema de
vigilancia poscomercializacion, sobre los peligros y su frecuencia de
aparicion, sobre las estimaciones de sus riesgos asociados, asi como sobre
el riesgo global, la relacién beneficio-riesgo y la aceptabilidad del riesgo.

o La evaluacion debe demostrar que todos los riesgos conocidos y
previsibles, asi como cualquier efecto indeseable, se minimizaran y seran
aceptables cuando se los compare con los beneficios potenciales
evaluados para los pacientes y/o el usuario que surjan del funcionamiento
previsto del producto durante condiciones normales de uso.

o Como conclusiones del analisis se espera que el fabricante revise la gestion
de riesgos teniendo en cuenta que el plan de gestion del riesgo se ha
implementado apropiadamente, que el riesgo residual global es aceptable
y que existen métodos apropiados implementados para recopilar y revisar
la informacion en las fases de produccion y posproduccion.

o El fabricante debe indicar la frecuencia de revision establecida.

3.9. Verificacion y validacion de los productos

La verificacion y validacion de los productos comprende varios aspectos, entre los que se
encuentran la evaluacién del funcionamiento, la estabilidad, la validacion de los

programas informaticos, entre otros.
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3.9.1 Verificacion y validacion de los productos - Evaluacién del funcionamiento

(Carpeta “108_Verif y valid_Eval Funcionamiento”)

Carpeta IVDR Observaciones CNCps
- Tipo de muestra.
Articulo 56 » ' )
- Plan de Evaluacién del Funcionamiento (PEP).
Anexo Il, punto 1.1
Carpeta 108_ P - Informe de Evaluacion de Funcionamiento (PER).
Verif y valid__Eval Anexo II, punto 6.1

. . - Informe de validez cientifica.
Funcionamiento

Anexo XllI, parte A, seccion
1,2, 3.

- Informe del funcionamiento analitico.

- Informe del funcionamiento clinico.

La evaluacion del funcionamiento es un proceso continuo por el que se evallan y analizan
los datos para demostrar la validez cientifica, el funcionamiento analitico y el

funcionamiento clinico del producto en funcion de su finalidad prevista.

Este proceso debe estar planificado y ser exhaustivo y objetivo, considerando tanto los
datos favorables como los desfavorables y debe ser proporcional y adecuado a las
caracteristicas del producto, incluyendo su clase de riesgo, funcionamiento y finalidad

prevista.

Se utilizaran como referencia las especificaciones comunes publicadas para
cada tipo de producto y la guia MDCG 2022-2 Guidance on general principles

of clinical evidence for In Vitro Diagnostic medical devices (IVDs). En caso de

productos que sean software, tener en cuenta la guia MDCG 2020-1.

La Evaluacién del funcionamiento se realizara de conformidad con el Articulo 56 y con la

Parte A del Anexo XlII para demostrar los siguiente:

e Validez cientifica Art. 2. (38). Asociacién de un analito con un estado clinico o

fisiolégico.

e Funcionamiento analitico Art. 2 (40). Capacidad de un producto para detectar o medir

correctamente un analito concreto.
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e Funcionamiento clinico Art. 2 (41). Capacidad de un producto para producir resultados

correlacionados con un estado clinico o con un proceso o estado fisiologico o

patolégico concretos en funcién de la poblacion de referencia y el usuario previsto.

La informacién debe estar ordenada de manera coherente y si es necesario, puede

organizarse en subcarpetas.

Los productos de clase D deberan someterse a ensayos en un laboratorio de
referencia de la UE (EURL) para verificar su funcionamiento. Se necesitara una
opinion positiva del EURL para la certificacion del producto (IVDR Anexo IX

seccion 4.9).

En el caso de productos de clase D sin especificaciones comunes y que se trate

de la primera certificacion de ese tipo de producto, el CNCps consultara al

panel de expertos de la Comision Europea sobre el informe del
funcionamiento presentado por el fabricante (procedimiento PECP, IVDR
articulo 48.6).

e Informacioén sobre el tipo de muestra (Anexo Il 1.1.)

- El fabricante debe especificar el tipo de muestra que se utilizara para el correcto
funcionamiento del producto, por ejemplo, muestra de orina, sangre capilar, tejido,
etc.

- Se describira la recogida y el transporte de la muestra, junto con los materiales
utilizados para ello. Se indicaran datos criticos como el momento de recogida de la
muestra, estabilidad en el transporte, etc., o descripciones de las especificaciones
recomendadas para ello.

- Debe haber datos representativos de funcionamiento del producto con cada tipo de
muestra.

- Lainformacion aqui detallada debe ser consistente en toda la documentacién técnica:

IFUs, analisis de riesgos, informe de evaluacion del funcionamiento, disefio, etc.

e Evaluacion de funcionamiento del producto
Se debe de adjuntar la siguiente documentacion:
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1. Plan de Evaluacion de Funcionamiento (PEP) (Anexo XllI, seccién 1)

Debe identificar el enfoque y pasos necesarios para generar la evidencia clinica
relativa a las caracteristicas del producto, su finalidad prevista, etc.

Debe especificar claramente como se va a demostrar la validez cientifica, el
funcionamiento analitico y el funcionamiento clinico del producto, y detallar
qué parametros son aplicables y cuales no.

Asimismo, debe incluir una descripcion del estado del arte. En el caso de que
se utilicen los datos generados en un producto ya existente en el mercado para
la evaluacion del funcionamiento del producto, debe justificarse la adecuacion

de dichos datos.

2. Informe de Evaluacion de Funcionamiento (PER) (Anexo XllI- parte A, seccion 1.2.3

y articulo 56):

Incluira la evaluacion de la validez cientifica, el funcionamiento analitico y el
funcionamiento clinico para confirmar las caracteristicas de funcionamiento tal
y como se ha planificado en el PEP.

Recogera las conclusiones derivadas de informes de seguimiento del
funcionamiento poscomercializacion.

Debera indicarse la frecuencia de actualizacion del informe.

El PER debera resumir la informacion recogida en los siguientes informes:

2.1 Informe de Validez cientifica (Anexo Xlll seccién 1.2.1)

Informe que contenga la utilidad de los marcadores o analitos en el contexto del uso

previsto.

Para un nuevo analito y/o un nuevo uso previsto, debe demostrarse la validez

cientifica.

- Paraidentificar y justificar la validez cientifica, el fabricante podra basarse en:

o

Informacion sobre productos que midan el mismo analito/ marcador (en caso
de usar productos equivalentes debe justificarse)

Literatura cientifica revisada por pares

Opiniones de consenso de expertos (asociaciones cientificas)

Resultados de estudios de funcionamiento clinico.
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El resultado del anélisis debe incluir referencias, justificaciones y conclusiones que
apoyen una asociacion valida entre el analito y la condicidn clinica/estado fisiologico.
No es necesaria establecer la validez cientifica cuando la asociacion de un analito con
una condicion clinica/estado fisioldgico es bien conocida. En este caso se debe

documentar una breve justificacion en el informe.

2.2 Informe de funcionamiento analitico (Anexo XllI, seccién 1.2.2):

El funcionamiento analitico debe demostrarse de acuerdo con los requisitos del Anexo
l, Seccion 9.1y el Anexo I, Seccion 6 del IVDR. La documentacion debe incluir los
resultados y analisis criticos de todos los estudios de verificacion y validacion
realizados para demostrar la conformidad del dispositivo con los requisitos del

Reglamento en las condiciones de uso previstas para el mismo.

La capacidad del producto para para detectar o medir un analito se evalla en base a
los siguientes parametros de funcionamiento analitico:

o Sensibilidad analitica

o Especificidad analitica

o Veracidad (sesgo)

o Precision (repetibilidad y reproducibilidad)

o Exactitud (resultante de la veracidad y la precision)

o Limites de deteccion y cuantificacion

o Intervalo de medicion/ rango de medida

o Punto de corte del ensayo

o Control de interferencias y reacciones cruzadas enddgenas y exogenas

pertinentes conocidas

o Trazabilidad metrologica y valores de calibradores y material de control

o Entorno de uso

o Comparacion de métodos

o Comparacion de instrumentos

Cuando el fabricante considere que alguna de las caracteristicas de funcionamiento

analitico no es aplicable al producto, se proporcionara una justificacién adecuada.
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- Se debe realizar la evaluacion en todos los tipos de muestra. Contemplar los aspectos

preanaliticos: toma de muestra/ conservacion de las muestras/ condiciones de

transporte, asi como el tiempo desde la toma de muestra hasta su analisis.

- En el caso de utilizar datos de versiones anteriores del producto, se debe incluir una

justificacion de que cumplen con los requisitos del IVDR.

2.3 Informe de funcionamiento clinico (Anexo Xlll, secciones 1.3.1, 2.3.2 y 2.3.3):

- El fabricante debe demostrar que el producto ha sido ensayado para la finalidad

prevista, la poblacién diana, dentro de las condiciones de uso previstas, el entorno de

uso y con todos los grupos de usuarios previstos.

- Los parametros del funcionamiento clinico son muy variables y dependen

fuertemente de la finalidad prevista y de las reivindicaciones del producto. Se debera

demostrar el funcionamiento clinico del producto en relacion con todos los

parametros descritos en el punto (b) del apartado 9.1 del Anexo |, salvo que alguna

omision pueda justificarse como no aplicable.

- Parametros de funcionamiento clinico (entre otros):

o

o

o

o

o

Sensibilidad y especificidad diagnésticas

Valor predictivo positivo y negativo

Cociente de verosimilitud (Likelihood ratio)
Valores previstos en poblaciones sanas y enfermas

Usabilidad/ interfaz con el usuario

- Las caracteristicas y prestaciones del dispositivo se comprobaran especificamente en

caso de que puedan verse afectadas si se utiliza por un tipo de usuario previsto:

©)

o

Para productos de autodiagnostico: actuaciones obtenidas por profanos;
Para pruebas diagndsticas en el lugar de asistencia al paciente (NPT): datos del
funcionamiento obtenidos en entornos relevantes (por ejemplo, centros de

salud, ambulancias, etc).
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- Deberian llevarse a cabo estudios de evaluacién del funcionamiento, incluyendo, si
procede, estudios de funcionamiento clinico intervencionistas (anexo XlII seccion 2),
a menos que se justifique con el uso de otras fuentes de datos clinicos.
En el caso de que se lleven a cabo, se debe aportar el plan de evaluacién del

funcionamiento clinico, el protocolo y el informe correspondiente.

- En el caso de que se base en datos procedentes de literatura cientifica (articulos
cientificos revisados por pares) debe aportarse copia de los articulos cientificos, el

protocolo de busqueda de literatura y los informes que correspondan.

- Enelcasodelos productos previamente comercializados bajo IVDD, los datos pueden
basarse en informes del seguimiento poscomercializacion del producto. El fabricante
debe comprobar que se cumplen todos los requisitos VDR relativos a la demostracion
del funcionamiento clinico de su producto y en caso contrario realizar los estudios

pertinentes.

La evaluacion de funcionamiento debera incluir evidencias de que el producto funciona
adecuadamente cuando se utiliza por los usuarios previstos (ingenieria de usabilidad).
Para realizar el protocolo y el informe de la evaluacion de usabilidad se puede emplear

como referencia la norma UNE-EN 62366-1.

3.9.2 Verificacion y validacion de los productos — Estabilidad (Carpeta “109_ Verif y
valid_Estabilidad”)

Carpeta Observaciones CNCps
Carpeta . .
Referencia UNE EN ISO 23640 en vigor.
109_Verify Anexo Il, punto 6.3

valid_Estabilidad Vida Util declarada y estudios de estabilidad.

Esta carpeta debe incluir informacién sobre la vida Util declarada por el fabricante y los
estudios de estabilidad durante el uso y el transporte: Estudios de estabilidad en tiempo
real, estabilidad acelerada, estabilidad en uso, y estabilidad durante el transporte. Se
incluira la planificacién de los estudios, con criterios de aceptacion predefinidos.
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Vida util declarada

Se debera incluir el protocolo a seguir con los criterios de aceptacion para cada
prueba realizada y la metodologia de ensayo utilizada.

Debe declararse una indicacion de la vida Util prevista.

Las pruebas se realizaran en al menos tres lotes diferentes de producto
fabricados en condiciones que sean esencialmente equivalentes a las
condiciones de produccion habituales. No es necesario que los tres lotes sean
consecutivos.

Los estudios acelerados o los datos extrapolados de datos en tiempo real son
aceptables para las declaraciones iniciales de vida Util, pero deben ir seguidos
de datos generados a partir de estudios de estabilidad en tiempo real.
Cuando se hayan realizado estudios acelerados en prevision de los estudios en
tiempo real, se debera describir el método utilizado para dichos estudios.

El informe debe indicar todas las conclusiones y la vida Util declarada.

Estabilidad en uso

Los datos deben generarse utilizando al menos un lote de reactivos que refleje
el uso rutinario del producto. Los datos pueden generarse utilizando
condiciones reales o simuladas. Esto puede incluir la estabilidad del vial abierto
y/0, para instrumentos automatizados, la estabilidad a bordo (tiempo que el
reactivo sigue siendo valido una vez abierto y colocado dentro del analizador).
Se deben presentar protocolos e informes que establezcan todas las

conclusiones y la estabilidad en uso declarada.

Estabilidad de envio y transporte

Los datos deben generarse utilizando al menos un lote del dispositivo para
evaluar la tolerancia a las condiciones de envio previstas.
Estos podran ser estudios reales o simulados y deberan incluir variaciones
extremas de temperatura.
Los fabricantes deben presentar:

- El informe del estudio (incluyendo el protocolo y los criterios de

aceptacion).
- El' método utilizado para condiciones simuladas.
- Conclusién y condiciones de envio recomendadas.
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3.9.3 Verificacion y validacion de los productos — Verificacion y validacion de los

programas informaticos (Carpeta “110_Verif y valid_Valida prog infor”)

Carpeta IVDR Observaciones CNCps
Referencia: EN 62304 en vigor.
Carpeta "110_ Verif y Resumen de resultados de todas las verificaciones,
valid_Valida prog Anexo II, punto 6.4 validaciones y ensayos efectuados a nivel interno y
infor” aplicables al entorno de uso real. Tiene en cuenta

todas las configuraciones y los sistemas operativos.

Esta carpeta debe incluir la documentacion que demuestre que se ha validado el uso de

los programas informaticos, tal como se usan en el producto final.

La documentacién debera demostrar que el producto ha sido desarrollado de acuerdo
con el estado del arte, teniendo en cuenta los principios de ciclo de vida del software,

gestion de riesgos, seguridad de la informacion, verificacion y validacion.
En concreto, se debe aportar:

» Procedimientos de validacion y pruebas utilizado, incluida informacion sobre
los datos utilizados para la validacion y los criterios de aceptacién/rechazos
establecidos.

* Registros de las pruebas y los informes de las pruebas fechas y firmados, donde
se deberd identificar de manera inequivoca la versién ensayada. Las
validaciones y pruebas deberan abordar todas las diferentes configuraciones
de hardware y, cuando corresponda, los sistemas operativos identificados en

el etiquetado.

3.9.4 Verificacion y validacion —Otros casos (Carpeta “111_Verif y valid_ Otros casos”)

Carpeta IVDR Observaciones CNCps

Carpeta “111_Verif y Informacion adicional, si procede, de:
valid_ Otros casos”

- Productos estériles.
Anexo Il, punto 6.5

- Productos que contienen tejidos de origen animal,

humano o microbiano.
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- Productos con funcion de medicién.

- Conexién a otros equipos.

En esta carpeta se incluira la informacion relativa a los productos estériles, productos que
contienen tejidos de origen animal, humano o microbiano, funcion de medicion y
conexion a otros equipos, cuando sea aplicable, organizado por subcarpetas

independientes.

El fabricante debera proporcionar la documentacion que justifica la demostracion de
conformidad con los GSPR aplicables en cada caso y que el fabricante ha referenciado en
el formato “IVDR_DEX_14_Tabla de requisitos de seguridad y funcionamiento IVDR"

(Carpeta 106_Requisitos de seguridad y funcionamiento).

3.9.5.1 Productos estériles o con un estado microbiolégico especial

Se debe aportar:

- Descripcion del metodo de esterilizacion utilizado y de las condiciones
ambientales en las fases de fabricacion pertinentes, haciendo referencia a las
normas armonizadas aplicables.

- Informes de validacion en lo que respecta al embalaje, la esterilizacion y el
mantenimiento de la esterilidad. El informe de validacion debe referirse a los
ensayos relativos a la carga biologica, la ausencia de pirogenos y cuando
corresponda, los residuos de la esterilizacion.

- Informes de validacion del sistema de barrera estéril.

3.9.5.2 Productos que contengan tejidos, células y sustancias de origen animal,

humano o microbiano

En el caso de dispositivos que contengan tejidos, células y sustancias de origen animal,
humano o microbiano, la presentacion debera incluir informacion sobre el origen de
dicho material y sobre las condiciones en las que se recopild, por ejemplo, la inactivacion

de virus atenuados.
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En este apartado se debera incluir una descripcion de las medidas especificas de control
del riesgo, en concreto, para garantizar la ausencia de virus y otros agentes transmisibles.

Se debe definir el componente afectado, y las medidas especificas de control aplicadas.

3.9.5.3 Productos con funcion de medicion

En el caso de productos comercializados con funcién de medicién, la documentacion
debe incluir una descripcion de los métodos utilizados para garantizar la exactitud
indicada en las especificaciones. Las unidades de medida deberan ajustarse a lo dispuesto
en la Directiva 80/181/CEE.

La informacién pude incluirse mediante una referencia cruzada a los epigrafes concretos
de los documentos relacionados con la evaluacion del funcionamiento analitico incluida

en la carpeta 108_ Verif y valid_ Eval Funcionamiento.

3.9.5.4 Productos que han de conectarse a otros equipos para funcionar con arreglo

a su finalidad prevista

Si el producto necesita estar conectado con otros equipos para funcionar de manera
adecuada con arreglo a su finalidad prevista, debe incluirse una descripcion de la
combinacion resultante y una demostracion de que se cumplen con los requisitos

generales de seguridad y funcionamiento.

Esta informacion debe estar alineada con la contenida en otros apartados de la
documentacion técnica (disefo, instrucciones de uso, evaluacion del funcionamiento,

etc).

3.10. Declaracion UE de conformidad (Carpeta “112_Declar. UE de Conf")

Carpeta Observaciones CNCps
Carpeta Se incluird un borrador de la declaracion de
“112_Declar. UE Art. 17 y anexo IV .

- ' conformidad.
de Conf"
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(Declaraciéon UE

de conformidad)

La solicitud debe incluir una copia de la Declaracion de conformidad (sin firmar). La

Declaracion de conformidad UE debe incluir toda la informacion que figura en el Anexo
IV del IVDR.

3.11. Seguimiento poscomercializacién (PMS-PMPF) (Carpeta “113_Sgto

Poscomer (PMS_PMPF)")

Carpeta IVDR Observaciones CNCps
- Plan de seguimiento poscomercializacion (plan
PMS).
Carpeta "113_Sgto - Plan de seguimiento del funcionamiento
Poscomer poscomercializacién (plan PMPF).
(PMS_PMPF)" Anexo lll N o
o En solicitudes no iniciales:
(Seguimiento Articulos 78 a 80
poscomercializacion - Informe de seguimiento del funcionamiento
(PMS-PMPF)) poscomercializacion (informe PMPF).

- Para productos de clase B: Informe de Seguimiento

Poscomercializacién (PMS).

Esta carpeta debera contener los siguientes documentos:

El Plan de seguimiento poscomercializacion (plan PMS) que se elabora segun lo
indicado en el Articulo 79 y el punto 1 del el Anexo Ill del IVDR.

El plan forma parte de un proceso proactivo y sistematico con métodos de
recopilacion y analisis de datos adecuados definidos. El plan debe incluir
indicadores y valores limite que se utilizaran en la reevaluacion continua del
analisis beneficio-riesgo y la gestion de riesgos, asi como en las actividades de
seguimiento poscomercializacion. El plan de seguimiento poscomercializacion
debe mantenerse durante la vida util del producto.

El Plan de seguimiento del funcionamiento poscomercializacion (plan PMPF) tal y

como se indica en el Anexo XlII (B).
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Cuando corresponda, los fabricantes también deben incluir un plan de
seguimiento del funcionamiento poscomercializacion (PMPF) o una justificacion
de por qué no es aplicable. El plan PMPF debe contener los objetivos y métodos
especificos que se aplicaran para abordar lo establecido en el Anexo XIlI, Parte B,

Secciéon 5.1

Unicamente en caso de productos con certificado IVDR, en el contexto de una revisiéon

periddica muestral a solicitud del CNCps, esta carpeta debera incluir también:

* Para productos de clase B, se incluira el Informe de Seguimiento
Poscomercializacion (PMS) de acuerdo con el articulo 80 del IVDR.

» Paratodos los productos, se incluira el Informe de seguimiento del funcionamiento
poscomercializacion (informe PMPF), en el que se deben analizar los hallazgos

obtenidos en base al plan PMPF y documentar los resultados de dicha evaluacion.

3.12. Informe Periédico de Seguridad (PSUR) (Carpeta “114_Inf. Periodico
Seguridad (PSUR)")

Carpeta IVDR Observaciones CNCps
Carpeta "114_Inf.
Periodico Seguridad En solicitudes no iniciales:
(PSUR)” (Informe Articulo 81 - Productos de Clase C y D: Informe periddico
Periddico de actualizado de seguridad (PSUR).

Seguridad (PSUR))

En caso de solicitudes no iniciales (producto ya comercializado conforme a IVDR) de
productos de clase Cy D se incluira el Informe periédico actualizado de seguridad (PSUR)

de acuerdo con el articulo 81.
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En el momento de la evaluacion de conformidad inicial, no es necesario

presentar los informes de seguimiento poscomercializaciéon (PMS, PSUR) ni el

informe de seguimiento del funcionamiento poscomercializacién (PMPF). Estos

informes se evaluaran durante el seguimiento poscertificacion del producto ya

comercializado.
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Carpeta

IVDR (Anexo )

Observaciones CNCps

Carpeta “100_ndice doc”
(Indice de contenidos y carta
de presentacion)

Carta de presentacion
indice de contenidos

Identificacién documentos de cada carpeta

Carpeta “101_Descrip y espec.”
(Descripcion y
especificaciones)

Anexo ll, punto 1

Ademas de la clasificacion conforme al anexo VIII, se deben incluir los codigos IVR, IVD, IVP, IVS e IVT aplicables al producto y el grupo genérico de
acuerdo a la nomenclatura europea (EMDN).

Carpeta “102_Etiquetas”
(Etiquetas)

Anexo |, punto 20.1, 20.2, 20.3

Anexo Il, punto 2 a)

- Siaplica, incluir el procedimiento de traduccion.

- Siaplica, se incluiran las distintas marcas.

Carpeta "103_Inst. de uso”
(Instrucciones de uso) Inst. de
uso

Anexo |, punto 20.1, 20.4.1y 20.4.2

Anexo ll, punto 2 b)

- Si aplica, incluir el procedimiento de traduccion.
- Indicar si dispone de IFU electrénicas.

- Incluir copias de material promocional.

Carpeta “104_Resumen Segur.
y Func. (SSP)" (Resumen de
seguridad y funcionamiento”

Articulo 29

Solamente para productos clase Cy D

Carpeta “105_Disefio y
fabricacion” (Disefio y
fabricacion)

Anexo ll, punto 3

- Silos productos sanitarios para diagnostico /n vitro estaban certificados bajo Directiva, historial de modificaciones de disefio.

- Si aplica, procedimiento de disefio.

Carpeta "106_Req seguridad y
func.” (Requisitos de
seguridad y funcionamiento)

Anexo ll, punto 4

-EI CNCps proporciona el documento “IVDR_DEX_14_Tabla de requisitos de seguridad y funcionamiento IVDR", que se debera cumplimentar e incluir en
esta carpeta.

-Para los productos que sean maquinas, se incluird la justificacion de la conformidad con lo dispuesto a la Directiva 2006/42/EC.

Carpeta "107_Analisis benef-
riesgo” (Andlisis de beneficio-
riesgo)

Anexo ll, punto 5

Referencia: EN ISO 14971 en vigor.
Incluir:

- Procedimiento de gestion de riesgos.
- Plan de gestion de riesgos

- Informe de gestion de riesgos

Carpeta "108_Verif y valid_Eval
funcionamiento” (Verificacion
y validacion de los productos
— Evaluacion de
funcionamiento)

Anexo ll, punto 6.1y punto 6.2

Incluir:

- Tipo de muestra

- Plan de Evaluaciéon del Funcionamiento (PEP)

- Informe de Evaluacion de Funcionamiento (PER)
- Informe de validez cientifica

- Informe del funcionamiento analitico
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- Informe del funcionamiento clinico

Carpeta "109_Verify
valid_Estabilidad” (Verificacion
y validaciéon de los productos
— Estabilidad)

Anexo ll, punto 6.3

Referencia: UNE EN ISO 23640 en vigor

Vida til declarada y estudios de estabilidad

Carpeta "110_Verif y
valid_Valid prog infor”
(Verificacién y validacion de
los productos — Verificacién y
validacion de los programas
informaticos)

Anexo ll, punto 6.4

Referencia: EN 62304 en vigor

Resumen de resultados de todas las verificaciones, validaciones y ensayos efectuados a nivel interno y aplicables al entorno de uso real. Tiene en
cuenta todas las configuraciones y los sistemas operativos.

Carpeta "111_ Verif y
valid_Valid _Otros casos”
(Verificacién y validacion —
Otros casos especificos)

Anexo ll, punto 6.5

Referencias: normas armonizadas aplicables.

Informacion adicional, si procede:

- Productos estériles

- Contienen tejidos de origen animal, humano o microbiano
- Funcién de medicion

- Conexion a otros equipos

Articulos 78 a 80

Carpeta “112_Declar. UE de Anexo IV

Conf." (Declaracion UE de Se incluird un borrador de la declaracion de conformidad.

conformidad Art. 17

Carpeta “113_Sgto Poscomer -Plan de seguimiento poscomercializacion (plan PMS)

(PMS_PMPF)"  (Seguimiento

poscomercializacion  (PMS- -Plan de seguimiento del funcionamiento poscomercializacion (plan PMPF)
PMPF)) Anexo Il

En solicitudes no iniciales:

- Para todos los productos: Informe de seguimiento del funcionamiento poscomercializacion (informe PMPF)

- Para productos de clase B: Informe de Seguimiento Poscomercializacién (informe PMS)

Carpeta "14_Inf.  Periddico
Seguridad (PSUR)" (Informe
Periédico de  Seguridad
(PSUR))

Articulo 81

En solicitudes no iniciales de clase Cy D: Informe periddico actualizado de seguridad (PSUR).

TABLA RESUMEN DEL CONTENIDO DEL EXPEDIENTE TECNICO
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