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Resumen

1.Cualif./Clasif. sw como PS / IVD

2.Desarrollo sw PS

3.Validación sw PS

4.Recomendaciones

ESTA PRESENTACIÓN ESTA BASADA EN LA INFORMACIÓN
DISPONIBLE EN LA FECHA ACTUAL (2019/11) Y PREPARADA
SEGÚN SEGÚN NUESTRO MEJOR CONOCIMIENTO COMO
EXPERTOS EN TECNOLOGÍA SANITARIA
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Presentación

Experiencia marcado CE de 

software médico:

- sw PACS

- sw ECG telemedicina

- sw Planificación Dental

- sw Alarmas UCI

- sw App diabetes

- sw TAO (INR) 

- sw diseño impresión 3D

- sw HIS / RIS 

- sw planificación radio-

terapia

- sw app optica

- sw plataforma salud y app

https://www.tecno-med.es
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Va ser usado en un paciente … debe ser :

• SEGURO (“Safe”) : 
• Exento de riesgo inaceptable

• EFICAZ (“Effective”): 
• Beneficio clínico demostrado

• CIBERSEGURO (“Secure”): 
• Incorpora protecciones contra  errores de uso 

(no intencionados) y uso indebido (malicioso)

Software regulado 

¿Por qué ?
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VALIDÁNDOLO
PARA EL USO PREVISTO

Software 
PS 

¿Cómo saber si es 
seguro, eficaz y 

ciberseguro?
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Lo pide la reglamentación, pero de que 

problemas estamos hablando ….?

• ERRORES DIAGNOSTICO

Err PRESENTACIÓN  err tratamiento?

MASA VISIBLE           MASA INVISIBLE
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SW peligro 

identificado en

lista ECRI 2019
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MDR Reglamento Productos Sanitarios

(EU) 2017/745

en considerandos ...

Nos avisa de sw que no es producto sanitario
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1. IFU incluye finalidad médica IFU incluye finalidad deporte,...

2. Símbolo CENB+ MD, UDI Símbolo CE

3. Declaración Conformidad DoC 93/42,MDR DoC RED (LVD+EMC)

4. Comunicación CCPS o RPS (EUDAMED) N/A

5. Necesita evidencia clínica CER PMS PMCF N/A (ley publicidad)

UDI

0123

Criterios para diferenciar un sw/app que es 

producto sanitario de otra de estilo de vida

por el consumidor
MDR

app ECG app ECG - reloj y telefono

GARANTIA

SANITARIA

GARANTIA

SANITARIA✗
N/A
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LO QUE ES PRODUCTO SANITARIO ES EL SISTEMA:

TELÉFONO + RELOJ + SOFTWARE APP

Y EL MARCADO CE ES PARA EL SOFTWARE QUE DA 

ESTA FUNCIONALIDAD AL SISTEMA 

UDI

0123

¿es ahora el iphone un producto sanitario?

¿es el apple watch un producto sanitario? 

NO
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Otro caso: app melanoma
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¿Qué suele pasar?

Miles de fotos!!

BASE DE

DATOS

IMAGENES

CASOS 
“SOSPECHOSOS”
1..20

SOFTWARE

MÉDICO

ANALISIS#1

#2

#3

#10.000
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Cualificación
¿Cómo se si un SW es un Producto 
Sanitario?

NO SI

MDR o

IVDR

Nos ayudaremos 
con la guía:
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MDCG 2019-11 “Guidance on Qualification
and Classification of software in MDR-IVDR”
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MDCG 2019-11 
Árbol decisión 1

Fig. 1 Árbol para 
determinar si el SW 
cae dentro o fuera 
del alcance de los 
reglamentos de 
productos sanitarios

1

2

3

4

5
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1 ¿es un programa informático?
NO…, si solamente es un 

documento digital  - no tiene 
instrucciones o subrutinas en una 
lenguaje determinado de 
programación (sin macros, 
“scripts”, formateo activo, 
instrucciones de filtrado, etc…)  ej: 
Archivos DICOM, ECG digital, 
resultados numéricos de 
instrumentos IVD, … ) – STOP – el 
SW cae FUERA del alcance de 
la legislación de PS

Software: “conjunto de 
instrucciones que 
procesa datos de entrada 
y crea datos de salida”

2

Imágenes

médicas

(DICOM)
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2. ¿es un sw de anexo XVI, un accesorio o sw
que maneja o influye en la utilización de ps?

SI, es un Sw según an. XVI  
SI, es un accesorio
SI, es un sw que maneja o 

influencia el uso de un ps
(HW)

– dentro del alcance de 
MDR/IVDR

2

3
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Software incluido en un PS o que 

maneja o influye  
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Cambios en definiciones: accesorio
Directiva 93/42/EEC

• «accesorio»: un artículo que, sin ser un producto, es destinado específicamente por el 

fabricante a ser utilizado de forma conjunta con un producto para que este último pueda 

utilizarse de conformidad con la finalidad prevista para el producto por el fabricante del 

producto;

Reglamento MDR art. 2.2

“«accesorio de un producto sanitario»: un articulo que, sin ser

en sí mismo un producto sanitario, esta destinado por su fabricante a ser

usado de forma conjunta con uno o varios de dichos productos, para

permitir específicamente que el producto o productos sanitarios puedan

utilizarse con arreglo a su finalidad prevista o para contribuir específica y

directamente a la funcionalidad médica de los productos sanitarios a
efectos de su finalidad prevista;”

antes “pueda utilizarse” ahora además “o para contribuir” esto amplia el 

campo de aplicación …

Accesorio en general maneja o influencia a ps → se clasifica como el ps
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Accesorio en general maneja o influencia a ps → se clasifica como el ps

pero ha de tener finalidad médica
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3. ¿acción sw es distinta de:

NO, STOP – el SW cae FUERA
del alcance de las MDR/IVDR

SI …, la acción que hace el SW 
es “MÁS que eso”, pues 
continuamos…

3

4

- Archivo ?
- Almacenamiento ?
- Comunicación ?
- Búsqueda simple ?
-Compresión sin perdida ?
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4. ¿es la acción para el beneficio de pacientes individuales?

4

5

NO, STOP – e.g. será para la 
evaluación estadística de 
estudios clínicos o estudios 
epidemiológicos - el SW cae 
FUERA del alcance de las 
MDR /IVDR

SI …,trata los datos de un 
paciente individual, pues 
continuamos…
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5.¿es un MDSW?

NO, STOP – fuera de 
alcance reglamentos

SI, STOP – el SW cae 
DENTRO alcance 
de los Reglamentos

NO5

MDSW es un software destinado a ser utilizado, solo o en combinación, para un
propósito como se especifica en la definición de ”producto sanitario" en la MDR o
en la IVDR
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Propósito /fin médico en definición MDR:

Todo instrumento, dispositivo, equipo, programa informático, implante,

reactivo, material u otro articulo destinado por el fabricante a ser utilizado

en personas, por separado o en combinación, con alguno de los siguientes

fines médicos específicos: …

-diagnóstico, prevención, seguimiento, tratamiento o alivio de una enfermedad,

-diagnóstico, seguimiento, tratamiento, alivio o compensación de una lesión o de una

discapacidad,

-Investigación, sustitución o modificación de la anatomía o de un proceso o estado

fisiológico o patológico

-obtención de información mediante el examen in vitro de muestras procedentes del

cuerpo humano, en particular donaciones de órganos, sangre y tejidos

y que no ejerce su acción principal prevista en el interior o en la superficie del cuerpo humano

por mecanismos farmacológicos, inmunitarios ni metabólicos, pero a cuya función puedan

contribuir tales mecanismos.

Los siguientes productos también se considerarán productos sanitarios:
-Los productos de control o apoyo a la concepción;

-Los productos destinados específicamente a la limpieza, desinfección o esterilización de

los productos que se contemplan en el artículo 1, apartado 4 (PS, accesorios y Productos Anexo

XVI) y en el párrafo primer del presente punto.
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y para IVDR - Definición de PS IVDR

«producto sanitario para diagnóstico in vitro»:

cualquier producto sanitario que consista en un reactivo, producto

reactivo, calibrador, material de control, kit, instrumento, aparato, pieza

de equipo, programa informático o sistema, utilizado solo o en

combinación, destinado por el fabricante a ser utilizado in vitro para el

estudio de muestras procedentes del cuerpo humano, incluidas las

donaciones de sangre y tejidos, única o principalmente con el fin de

proporcionar información sobre uno o varios de los elementos

siguientes:
a) relativa a un proceso o estado fisiológico o patológico;

b) relativa a deficiencias físicas o mentales congénitas;

c) relativa a la predisposición a una dolencia o enfermedad;

d) para determinar la seguridad y compatibilidad con posibles receptores;

e) para predecir la respuesta o reacción al tratamiento;

f) para establecer o supervisar las medidas terapéuticas.

Los recipientes para muestras se considerarán también productos

sanitarios para diagnóstico in vitro.
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¿¿ Quién decide si el SW tiene o no una 
finalidad sanitaria??

EL FABRICANTE del producto cuándo 

establece su “finalidad prevista”
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MHRA – criterios finalidad sanitaria 

Hay una serie de palabras que pueden contribuir según la 

MHRA para determinar si una aplicación es un producto 

sanitario. Estas incluyen:
– amplify - amplifica

– analysis - analiza

– interpret – interpreta

– alarms - alarmas

– calculates - calcula

– controls - controla

– converts - convierte

– detects - detecta

– diagnose - diagnostica

– measures – mide 

– monitors – monitoriza  
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MDCG 2019-11
Fig.2

arbol para 
determinar si el 
SW se rige por 
MDR o IVDR

2

3
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2. ¿es un MDSW que proporciona 
información basada en datos sólo de ps IVD?

SI, es un Sw PS 
según IVDR  

NO, proseguimos en 
el árbol

2

3
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3. ¿Está la finalidad prevista sustancialmente 
determinada por fuentes de datos IVD?

SI, es un Sw PS 
según IVDR  

3 NO, es 
un Sw
PS 
según 
MDR  
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CAMBIOS
relacionados con la evaluación de conformidad

Software (ahora habitualmente en Clase I / Ifm) - Si es 

utilizado para tomar decisiones con fines terapéuticos o de 

diagnóstico pasará a Clase IIa, Clase IIb o Clase III – CON ON

Productos sanitarios de fabricación “in-house” e.g. SOFTWARE
- Sujeto a control por Autoridad Sanitaria

- Sistema de gestión de calidad apropiado

- Declaración de Cumplimiento de requisitos gen. de seguridad y funcionamiento
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Clasificación MDR

Las reglas 9,10 y 12 categorizan los riesgos relativos al intercambio 
de energía / sustancias entre el producto y el cuerpo
Los MDSW en la mayoría de casos no esta directamente 
relacionado con estos, por ello se incluye esta nueva regla 11
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Reglas de clasificación anexo VIII MDR aplicables
a sw independiente 
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Regla 11 para software MDR

A

B

C
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Los siguientes productos también se considerarán productos sanitarios:
-Los productos de control o apoyo a la concepción;

-Los productos destinados específicamente a la limpieza, desinfección o

esterilización de los productos que se contemplan en el artículo 1, apartado 4 (PS,

accesorios y Productos Anexo XVI) y en el párrafo primer del presente punto.

C ) En la definición de producto sanitario de MDR se 
separan los fines médicos de otros:

Ejemplo apps de fertilidad

Clase I regla 11
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¿Cómo establecer el riesgo en los A y B? nos basamos en la
Tabla de IMDRF
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Ejemplos que da la guía 

• Hospital Information Systems, no PS aunque 
algunos modulos si

• Decision Support Software, si MDSW PS
• Historia clínica electronica, no PS aunque modulos si 

, p.ej. visor imágenes, modulo medicación, ...
• PACS, si MDSW PS
• Sistemas de alarmas de UCI, si MDSW PS
• LIS , no PS aunque algunos modulos si, p.ej. Modulo 

priorización de repetición de ensayos de pacientes
•
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Clasificación IVDR
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Apps IVD con marcado CE ? 
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Resumen

1.Cualif./Clasif. sw como PS / IVD

2.Desarrollo sw PS

3.Validación sw PS

4.Recomendaciones

ESTA PRESENTACIÓN ESTA BASADA EN LA INFORMACIÓN
DISPONIBLE EN LA FECHA ACTUAL (2019/11) Y PREPARADA
SEGÚN SEGÚN NUESTRO MEJOR CONOCIMIENTO COMO
EXPERTOS EN TECNOLOGÍA SANITARIA
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Desarrollo sw

debe ser bajo un 

SG Calidad (ISO 13485)
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Clasificación según norma EN 62304

– mientras no tengamos clasificado el software se considerará de clase C

– En caso de que el software se pueda descomponer en módulos de
diferentes clases debemos justificar esta segregación
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Proceso de desarrollo –

• Paso 1(5.1): PLANIFICACIÓN (“Software Development Plan SDP”)

– Plan de desarrollo del software (y su integración, V&V con el sistema)

• Planificación de normas, métodos y herramientas de desarrollo

• Planificación de la integración / ensayos de integración

• Planificación de la verificación

• Planificación de la gestión de riesgos

• Planificación de la documentación

• Planificación de la gestión de configuración

• Prevención de errores / defectos frecuentes

• ¿qué debe contemplar?: 
– Definición del modelo de ciclo de vida de desarrollo / Procesos a usar

– Descripción de los entregables, las actividades y las tareas

– Trazabilidad de requisitos (Sistema->Software->Ensayos->Riesgos)

– SOUP y Software utilizado para soportar el desarrollo

• Establecer y MANTENER – revisar, actualizar y aprobar según evoluciona 
el diseño – “planificación” (ojo – no “planes”).
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Proceso de desarrollo
• Paso 2 (5.2): Análisis de Requisitos (“SyRS / SRS”)

– Requisitos del SISTEMA (System Requirements Specification SyRS)

• Aquí se describirán temas tanto de H/W como de S/W.

– Requisitos del SOFTWARE (Software Requirements Specification SRS)

• Funcionales y de capacidad, entradas y salidas, interfaces, alarmas, 
advertencias, mensajes, ciberseguridad / red IT, aptitud de uso / 
human factors, definición de datos, instalación y aceptación, 
funcionamiento y mantenimiento, documentación del usuario, 
mantenimiento del usuario, reglamentarios.

– Gestión de Riesgos – Re-evaluar PHA – Fuente de requisitos de SEGURIDAD

– Previsión de cómo se van a VERIFICAR (basado en la SRS)

– Previsión de cómo se van a VALIDAR (basado en la SyRS)

• Verificación de los requisitos – SyRS / SRS: 

– ¿implementan los requisitos del sistema? ¿se contradicen? ¿ambiguos?

– ¿permitir establecer criterios de ensayo? ¿son verificables? ¿¡TRAZABLES!?
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Trazabilidad de Requisitos
Requisito de Usuario o Funcional 

(URS / FS)
Especificación de Diseño (DS)

Peligro relacionado en Gestión de 

Riesgos

Ensayos 

Verificación

Ensayos 

Validación

Ref. Descripción Ref. Descripción Ref. Descripción

RU1 El software permitirá la interacción con

el usuario a través de mensajes de

texto expuestos en la pantalla y

pulsaciones de teclas.

ED1 El software será capaz de recibir

y tratar ordenes desde el

controlador del teclado.

P21 Error del usuario al teclear

comandos.

C14. Revisión código

rutina interpretación de

comandos

V14. Validación del

correcto

funcionamiento de la

gestión del teclado

para todas las teclas y

comandos posibles

incluyendo

combinaciones y

repeticiones.

P22 Error del usuario al

confirmar comandos

C14.

P32 Error o corrupción de

datos en la recepción de

teclas

C19. Revisión

configuración y

programación del

controlador del

teclado.

ED2 El software comunicará con una

pantalla LCD.

P23 Usuario no sabe en que

estado está el equipo.

C15. Revisión código

de rutina de test de los

LEDs / LCD.

C20. Revisión

configuración y

programación del LCD

V15. Validación

correcto

funcionamiento de la

rutina de test de los

LEDs y del LCD.
P24 Usuario no sabe el

siguiente paso que se

deberá realizar.

P26 Confusión / dificultad en el

manejo del software

P30 Iluminación / ajuste

erróneos del LCD

P33 Error en la transmisión de

datos al LCD.

RU2 El software permitirá elegir el idioma en

el que se muestren los mensajes

escritos en la pantalla

ED3 El software deberá ser capaz de

manejar hasta 6 idiomas.

P20 Error en la traducción de

textos.

C12. Revisión de la

traducción de los

textos.

C13. Revisión de las

tablas de textos

traducidos

programados.

-
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Proceso de desarrollo
• Paso 3: DISEÑO / IMPLEMENTACIÓN

(5.3, 5.4 y 5.5) – Diseño Arquitectónico, Diseño detallado, 
Implementación y verificación de unidad software

– Definir arquitectura / Subdividir en unidades / Realizar diseño detallado

– Se requiere que los RESULTADOS del diseño deberán ser conformes a los 
REQUISITOS DE ENTRADA – debe existir TRAZABILDIAD.

– Atención a los SOUP y a la SEGREGACIÓN (e.g ejecución en procesadores distintos) si 
es necesaria

– Sugerencias para demostrar esa conformidad??

• Evaluaciones del diseño SW, Análisis de trazabilidad de requisitos

• Análisis de los vínculos de comunicación, Re-evaluación del análisis de riesgos

• Revisión formal del diseño / Verificación del Diseño Arquitectónico y Detallado

– No hay nada que “prohiba” la iteración – abre la puerta a “AGILE”

– Debe existir un documento (verificado y aprobado) que describa el diseño 
(SDS) y criterios predeterminados para la aceptación del SW 
resultante:
• Procedimientos de desarrollo y guías para la codificación - ¿ADECUACIÓN de métodos testing?

• Criterios de aceptación de unidades SW, HW a utilizar, parámetros a registrar, estructura lógica, 
algoritmos, estructuras y flujos de datos, mensajes de error, alarmas, avisos, …
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Proceso de desarrollo
• Paso 4 (5.6): INTEGRACIÓN y ENSAYOS de Integración

– Los ensayos requieren planificación temprana para que sean 
efectivos y eficientes.” (General Principles of SW Validation)

– NO SE PUEDE ENSAYAR “TODO” – Realizar I&E según “PLAN” en base 

a riesgos 

– Los ensayos solo revelan fallos o defectos (no los arreglan!)

– Si se realiza la verificación mediante ensayo, hay que evaluar la 
adecuación del procedimiento de ensayo (y DOCUMENTAR esa evaluación!)

– Es VITAL establecer el “resultado esperado” – Permitirá una evaluación 
“objetiva” del resultado del ensayo (el resultado no será “interpretable”). 
Estará BIEN o MAL (PASA o NO PASA).

– Niveles de testing (ojo – también prever REGRESIÓN):

• de Unidad (módulo o componente SW)

• de Integración (focalizado en la transferencia de datos y control en las 
interfaces)

• de Sistema (funcionalidad especificada, condiciones normales o de 
“estrés”, usabilidad, compatibilidad, recuperación, …)

– Enrutar FALLOS / ANOMALÍAS al proceso de RESOLUCIÓN DE PROBLEMAS
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Proceso de desarrollo
• Paso 5 (5.7): Ensayos del SISTEMA Software (con métodos verificados!)

– TESTING DE “VERIFICACIÓN”

• En condiciones (muy) pre-definidos (i.e. de laboratorio)

• Demuestra que los resultados obtenidos cumplen los 
requisitos establecidos

– TESTING DE “VALIDACIÓN” (ej. Test Case Funcional)

• En condiciones previstas de uso

• Demuestra que los resultados obtenidos cumplen la finalidad 
prevista / necesidades del usuario.

– REGISTROS de los ensayos: referencia al test case (con los resultados 
esperados), resultado, version testeada, configuración HW/SW relevante, 
herramientas relevantes de test, fecha del test, identidad del realizador.

– RESOLUCIÓN DE PROBLEMAS: Aplicar a las anomalías encontradas durante el 
testing y conservar lista de anomalías encontradas.

– ATENCIÓN A LOS CAMBIOS – Hay que REPETIR / RE-ENSAYAR / REGRESIÓN
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Ciclos de vida de desarrollo – Pasos 

/ Documentación a generar

• ¿y cuándo he acabado el testing?

– ANALIZAR los resultados

– DOCUMENTAR informe (de V&V)

– EXTRAER CONCLUSIONES (¿se han cumplido los requisitos? ¿se ha 
logrado la finalidad prevista del SW?, del SISTEMA?, del PRODUCTO?)

• Paso 6 (5.8) – LIBERACIÓN del SOFTWARE (para su uso en el sistema)

– Revisión / Versión liberada y procedimiento utilizado para crearlo

– Anomalías residuales conocidas y justificación de (ausencia de) impacto

– Entrega fiable (procedimientos para replicación, etiquetado, suministro, …)

• Además… Procesos de mantemiento, configuración, problemas

– Planificación / Previsión para mantenimiento (gestión de cambios), 
configuración (trazabilidad de unidades y control de cambios), resolución de 
problemas (fallos / bugs, informes y avisos, tendencias), …
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RESUMEN– Documentación a generar – EN 62304 

SW Clase B / LOC “Moderate”

– Plan de desarrollo SW, actualizado y enlazado con plan SISTEMA

– Plan de verificación SW, Plan de Gestión de Riesgos SW

– Plan de Integración / Ensayos de Integración del SW, Errores Frecuentes

– Plan de documentación / “entregables”, Plan configuración

– Especificación de Requisitos SW a partir de los req.del Sistema SW e 
incluyendo las medidas de control de riesgos, verificada / aprobada

– Arquitectura del SW e interfaces (Estructura / Segregación / Módulos)

– Especificación de diseño detallado del SW – Unidades SW

– Plan de Ensayo, V & V (a nivel de unidades SW)

– Protocolos de Ensayo, V & V (unidad, integración, sistema)

– Informe resultados de verificación de Unidad SW

– Registro de Integración de Unidades SW / Ensayos de Integración

– Informe de resultados de ensayos de integración

– Registros de realización e informe de ensayos de sistema SYS

– Matriz de Trazabilidad

– Lista de anomalías, registros de cambios durante ensayos SYS

– Registro de LIBERACIÓN – completitud, anomalías residuales, versión

5.1

5.2

5.3
5.4
5.5

5.6

5.7

5.8
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EN 82304-1:2017 ”Health Software – Part 

1: General requirements for product safety”

Establece requisitos de seguridad / ciberseguridad de productos SW de salud 

diseñados para funcionar en plataformas informáticas generales (sin hardware 

dedicado).
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EN 82304-1:2017 ”Health Software – Part 

1: General requirements for product safety”

Medical
Device
Software



© 2019,   www.tecno-med.es                                                     54

EN 82304-1:2017 ”Health Software – Part 

1: General requirements for product safety”
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Resumen

1.Cualif./Clasif. sw como PS / IVD

2.Desarrollo sw PS

3.Validación sw PS

4.Recomendaciones

ESTA PRESENTACIÓN ESTA BASADA EN LA INFORMACIÓN
DISPONIBLE EN LA FECHA ACTUAL (2019/11) Y PREPARADA
SEGÚN SEGÚN NUESTRO MEJOR CONOCIMIENTO COMO
EXPERTOS EN TECNOLOGÍA SANITARIA
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“Validación” = establecimiento, 

mediante evidencia objetiva, de que los 

requisitos para una finalidad prevista o 

aplicación específica se cumplen

(Confirmation, through the provision of objective evidence, that the

requirements for a specific intended use or application have been fulfilled.)

Validación, ¿que es?

p.ej. tenemos un sw que nos modela una estructura
¿puedo tomar las medidas para un fresado +/- X mm? 
y para un stent +/- X mm? 
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Imposibilidad de verificación completa del software
extraido de Myers, The Art of Software Testing

A

B

C

D

E

F

G

H

I

X EXIT

Hay 25 posibles rutas de acceso de A a X (e.g. ABX-Exit, ABXACDFX-Exit, ..) por lo que
hay 51 + 52 + ... + 519 + 520 = 1014 = 100 billones de rutas del programa a verificar o
aproximadamente 1 billón de años para completar la verificación total (si se pudiera
escribir, ejecutar y verificar un caso de test cada 5 minutos)

ruta A a X con 
máximo 20 veces
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Verificación / Validación SW 

Test Nº: VERIF-SW-EQUIPO_MD Título: Protocolo de verificación / comprobación del 

SW del  EQUIPO 1_MD.

Objeto del ensayo:

Determinar que el software programado cumple las especificaciones de diseño preestablecidas.

Método:

En general, las comprobaciones consistirán en revisiones de los algoritmos establecidos contra el código fuente para determinar su adecuación.

Criterios de aceptación:

Ausencia de anomalías en cada caso.

Test / Resultados:

C1. Revisión código rutina monitorización de las tensiones internas. PASS FAIL

C2. Revisión código rutina monitorización de las presiones de salida. PASS FAIL

C3. Revisión código rutina medición de la tensión arterial. PASS FAIL

C4. Comprobación correcta medida / conversión de offset y fondo de escala. PASS FAIL

C5. Revisión configuración WATCHDOG timer para controlar que no se bloquea el programa PASS FAIL

C6. Comprobación presencia en IFU acerca de las condiciones ambientales en las que se deberá 

operar el equipo.

PASS FAIL

C7. Comprobación de la adecuación del sistema de desarrollo para el microcontrolador específico 

utilizado.

PASS FAIL

C8. Comprobación de que el tamaño final del programa no excede del microcontrolador. PASS FAIL

C9. Revisión código de rutina de comprobación de los periféricos. PASS FAIL

C10. Comprobación de la presencia de instrucciones de uso detalladas en el manual de usuario –

comprobar cumplimiento de la normativa aplicable (p.e. RD 414/1996, EN 1041, EN 980).

PASS FAIL

C11. Comprobación de la obtención de correctas medidas de tiempo utilizando el clock y el timer 

del microcontrolador.

PASS FAIL

C12. Revisión de la traducción de los textos de los menus. PASS FAIL

C13. Revisión de las tablas de textos traducidos. PASS FAIL

C14. Revisión código rutina de interpretación de comandos. PASS FAIL

C15. Revisión código rutina de test de los LEDs y del LCD. PASS FAIL
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Testing Integración SW

(Test cases – Funcionales)

Test Nº:

OQ-02

Título: Test de back-up / recuperación de datos

Objeto del ensayo:

Verificar la correcta realización de los procesos de back-up así como de la adecuación de la recuperación de datos.

Ensayo:

1. Establecer fecha y hora de inicio del proceso de back-up:

2. Controlar contadores de incidencias / reclamaciones.

3. Realizar backup.

4. Realizar los ensayos de sistema (conlleva altas de nuevos registros y cambios varios.)

5. Realizar proceso de restoración / recuperación de datos (documentar fecha y hora de inicio -

adjuntar “listing” y en su caso cualquier incidencia acaecida.

6. Comprobar recuperación estado contadores – deberán coincidir con datos anteriores a las 

modificaciones.

PASS

PASS

PASS

PASS

PASS

PASS

FAIL

FAIL

FAIL

FAIL

FAIL

FAIL

Comentarios / Observaciones adicionales:

Test realizado por: Fecha: Firma:
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Verificación/Validación SW

Test Nº:

PQ-09

Título: Test de capacidad de asociar documentos externos a la incidencia / reclamación / no osteointegración.

Objeto del ensayo:

Determinar la correcta implementación del requisito de usuario U9 y requisito reglamentario R1 mediante la comprobación de la posibilidad de 

adjuntar documentos externos (fotos, cartas, fax, informes escaneados o recibidos por e-mail) al registro de incidencia / reclamación / no 

osteointegración.

Ensayo:

1. Abrir una nueva incidencia.

2. Adjuntar documento externo.

3. Guardar y cerrar.

4. Volver a abrir para comprobar la correcta recuperación del documento externo

5. Repetir para nueva reclamación.

6. Repetir para nueva no osteointegración.

PASS

PASS

PASS

FAIL

FAIL

FAIL

Comentarios / Observaciones adicionales:

Test realizado por: Fecha: Firma:
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Resumen

1.Cualif./Clasif. sw como PS / IVD

2.Desarrollo sw PS

3.Validación sw PS

4.Recomendaciones

ESTA PRESENTACIÓN ESTA BASADA EN LA INFORMACIÓN
DISPONIBLE EN LA FECHA ACTUAL (2019/11) Y PREPARADA
SEGÚN SEGÚN NUESTRO MEJOR CONOCIMIENTO COMO
EXPERTOS EN TECNOLOGÍA SANITARIA
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Recomendaciones

1. Fabricante - establecer recertificación 

ampliando el plazo hasta 2024 para MDR (tanto 

sw ya cert MDD como el que sube de clase con MDR)

2. Hospital – Revisar los sw utilizados y ver si 

son MDSW. Si es así hay que revisar su 

actualización e incluir estos requisitos en sw

adquirido en el futuro

3. En caso de MDSW desarrollado por el propio 

Hospital hay que revisarlo y establecer 

Documentación Tecnica y Sistema de 

Calidad (ISO 13485) 
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Infracciones de productos sanitarios
(art. 101 bis Ley 29/2009 modificada por Ley 10/2013 de uso racional de medicamentos 

y productos sanitarios)

• Infracciones graves 
(SANCION DE 30.001 A 90.000 €. PRESCRIBEN A LOS 2 AÑOS)

2.ª Fabricar los productos en territorio nacional sin la licencia
sanitaria previa de funcionamiento =licencia obligatoria AEMPS

27.ª Utilizar en pacientes productos que no hayan satisfecho
los procedimientos de evaluación de la conformidad que les
sean de aplicación = médico usa un sw sin marcado CE

• Infracciones muy graves:
(SANCION DE 90.001 A 1.000.000 €. PRESCRIBEN A LOS 5 AÑOS)

2.ª Poner en el mercado y/o en servicio productos que no
hayan satisfecho los procedimientos de evaluación de la
conformidad = comercializar sw sin marcado CE
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MDR – Faltan 3 años, 

hay que prepararse desde ya … 

DIRECTIVAS

REGLAMENTOSNO
ES SÓLO UN 

NUEVO 
CERTIFICADO

GR

TF

AUDIT

PMS

EC ER

✗
1/2 año
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¿¿PREGUNTAS??
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Gracias!!

• Claire Murphy cmurphy@tecno-med.es   
Ingeniero Electrónico                                               MIEMBRO SOCIEDADES

ASQ CQA – Biomedical Auditor

Socio Consultor Tecno-med Ingenieros
Experto en auditorias Organismos Notificados

Miembro comités SC 111 ISO 13485 AENOR

Auditor Experto en auditorias FDA y CMDCAS

Profesor del curso “Experto en Productos Sanitarios” de Farmacia-UB

https://es.linkedin.com/in/claire-murphy-2761105  

• Xavier Canals-Riera xcanals@tecno-med.es  
Euroingeniero, Ingeniero Telecom col.2912           MIEMBRO SOCIEDADES

Director Tecno-med Ingenieros
Vice presidente SEEIC Sociedad Esp.Electromedicina e Ing.Clínica

Presidente Subcomité Normalización Electromedicina SC62/209 

Evaluador científico de la ANEP – Ministerio de Ciencia e Innovación

Miembro comites Seguridad Paciente SC209 y SC 111 ISO 13485

Auditor Experto en auditorias  de Organismos Notificados 

Profesor Master Ing.Biomédica de UPC y “Experto Prod.Sanitarios” UB

https://es.linkedin.com/in/xaviercanalsriera

http://www.aefi.org/
http://seib.uv.es/
http://www.aefi.org/

