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PRINCIPALES MODIFICACIONES DE LA TERCERA EDICION DE IEC 60601-1

Desde 2005 existe un nuevo estandar para equipos
electromédicos IEC aprobd la 3° Edicion de la norma
IEC 60601-1. Aqui usted encontrara los cambios mas
importantes, los nuevos conceptos introducidos y el
impacto que tendr& la nueva norma en el ambiente
regulatorio.

a) Alcance

El alcance de la IEC 60601-1 se expandio y se modifico
de manera significativa. El primer cambio importante
fue la eliminacion de la frase “bajo supervision médica”
de la definicién de equipos electromédicos. Este
cambio puso fin al debate sobre si eran alcanzados por
IEC 60601-1 aquellos equipos que cumplian con la
totalidad de las restantes caracteristicas de un equipo
médico, pero que no estaban destinados a ser
utilizados por un profesional capacitado, o bajo su
supervision cercana. Segun el alcance de la tercera
edicion revisada, no quedan dudas de que todos los
dispositivos médicos estan cubiertos por IEC 60601-1.

b) Definicion de Equipos Electromédicos
Otro cambio esencial fue el agregado de la frase “o
compensacion o alivio de la enfermedad, lesion o
incapacidad’, a la definicion de equipos
electromédicos. Histéricamente, la definicidon estaba
limitada a aquellos dispositivos cuyo fabricante
destinaba a “diagnosticar, tratar o monitorear a un
paciente’.

c¢) Normas colaterales

Durante la elaboracién de la tercera edicién, se debati6
en extenso la relacién de las normas colaterales de la
familia IEC 60601. De acuerdo con la tercera edicion,
una norma colateral se convierte en parte normativa
del estandar general en la fecha de su publicacion. En
efecto, este enfoque permite realizar una cantidad
ilimitada de modificaciones para agregar nuevos
requisitos generales a IEC 60601-1, puesto que cada
nueva norma colateral se convierte en parte normativa
de IEC 60601-1 cuando se publica.

d) Gestion de Riesgos

El cambio mas importante que se introdujo fue el de
requerir a los Fabricantes la implementacion de un
sistema formal de gestion de riesgos, segun 1SO
14971. En IEC 60601-1 podemos encontrar puntos
de decision en los cuales el fabricante debe estimar el
riesgo del dispositivo, y tomar una accion pertinente
de acuerdo con el modo en que dicho riesgo se
compara con los niveles de aceptabilidad de riesgo
previamente definidos para cumplir con la norma,

definir los criterios necesarios de aceptacion/rechazo,
determinar los parametros de

ensayo, agregar cierta caracteristica de seguridad,
etc., de acuerdo con la pauta “En todos los casos, e/
proceso de gestion de riesgos determinaré si los
requisitos de /a norma son adecuados y aceptables’.
En otras palabras, el fabricante es libre de adaptar la
norma a las necesidades del dispositivo. Es
importante notar que este proceso de gestion de
riesgos debe considerar el ciclo de vida completo del
dispositivo, no solo la etapa de disefio.

La incorporaciéon de un proceso de gestion de riesgos
a la tercera edicion de IEC 60601-1 alinea a la norma
con otras necesidades reglamentarias, puesto que
establece bases para la seguridad y efectividad de
equipos y sistemas electromédicos.

En todos los casos, cuando la tercera edicién requiere
la aplicacion del proceso de gestion de riesgos en
forma parcial o total, a los organismos de certificacion
se les requiere asegurar que se han realizado los
andlisis y que los datos requeridos se encuentran en
el archivo de gestion de riesgos. Es importante
advertir que no se requiere que los organismos de
certificacion juzguen la calidad del proceso de gestion
de riesgos y sus archivos, pero que estaran
totalmente justificados si rehtsan emitir
certificaciones en los casos en que el proceso de
gestion de riesgos no alcance un minimo nivel de
calidad y cuidado.

Esta fusion de 1SO 14971 y IEC 60601-1 requerira
que fabricantes y organismos de certificacion se
adapten a una vision méas amplia del aseguramiento
de la seguridad del dispositivo.

e) Reconocimiento de la FDA

Considerando los cambios significativos ocurridos
entre la segunda y tercera edicion de IEC 60601-1, la
FDA de los EEUU esta desarrollando actualmente una
guia para la aplicacion de la tercera edicion a las
presentaciones de pre-comercializacion (PMN,
incluidas en el archivo 510k). No esta definido aun si
FDA reconoceri a la tercera edicibn como Norma de
Consenso, como sucedié con la segunda edicion.
Tampoco ha sido politica de la FDA permitir periodos
de transicion para normas reconocidas. Una vez que
se reconoce la nueva edicion de una norma, las PMN
no pueden hacer referencia a la ediciéon anterior. Sin
embargo, en funcién de los cambios significativos
ocurridos entre la segunda y la tercera edicion de IEC
60601-1, FDA est4 considerando ciertas
modificaciones a sus politicas para permitir un periodo
de transicion.
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