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COMENTARIOS
Con fundamento en el numeral 6.3.3.1 de la Norma Oficial Mexicana NOM-001-SSA1-2020, se publica el presente proyecto a efecto de que los interesados, a partir
del 1° de noviembre y hasta el 31 de diciembre de 2025, lo analicen, evallen y envien sus observaciones o comentarios en idioma espafiol y con el sustento técnico
suficiente ante la CPFEUM, sito en Rio Rhin namero 57, colonia Cuauhtémoc, codigo postal 06500, Ciudad de México.
Correo electronico: consultas@farmacopea.org.mx.

DATOS DEL PROMOVENTE

Nombre: Cargo:
Institucion o empresa: Direccion:
Teléfono: Correo electronico:

EL TEXTO EN COLOR ROJO HA SIDO MODIFICADO

Debe decir Justificacion*

APENDICE 1I. NORMATIVO. CRITERIOS PARA
LA CLASIFICACION DE DISPOSITIVOS MEDICOS
CONBASE EN SU NIVEL DE RIESGO SANITARIO

La finalidad de este documento apéndice es
establecer los criterios bajo los cuales se clasifican
los Dispositivos Médicos en México con base en su
nivel de riesgo para la salud. Los criterios
establecidos se presentan a manera de reglas,
sefialando las caracteristicas de los dispositivos
médicos con relacion a su uso, actividad
funcionalidad, contacto y permanencia con el
organismo, asi como la clase a la cual pertenecen.
Estas reglas ayudaréan en para el proceso de
registre clasificacion de un dispositivo médico y para
la obtencién del registro sanitario en México, tanto de
fabricacion nacional como extranjera.;—permitiende

gue-se-clasifigue-elproducto-
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1. Categorias de dispositivos médicos. Son
siete les-seis* grandes grupos en los cuales se
divide al sector de los dispositivos médicos en
México con base en su funcion y-finalidad e
indicacion de uso

R o Dicoesit

meédico- Estas categorias se definen como:

11 Equipo médico. Los aparatos, accesorios
e instrumental para uso especifico, destinados a

la atencion médica, quirurgica o a procedimientos
de exploracion, diagnéstico, tratamiento y
rehabilitacion de pacientes, asi como aquellos
para efectuar actividades de investigacion
biomédica.

Nota: los equipos médicos requieren calibracion y/o
calificacion, mantenimiento, reparacion,
capacitacion y/o entrenamiento del usuario,
desinstalacion y disposicion final.

El equipo médico es utilizado para propositos de
monitoreo, diagnostico y tratamiento de
enfermedades o rehabilitacién después de una
enfermedad o lesion, para adelgazar o engrosar
partes del cuerpo o variar las proporciones del
mismo; estos pueden ser utilizados solos 0 en
combinacién con cualquier accesorio, consumible
u otro equipo médico. El equipo médico excluye a
los dispositivos médicos implantables,

e

1.2 Prétesis, ortesis y ayudas funcionales.
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Aquellos dispositivos destinados a sustituir
o complementar una funcidn, un 6rgano-
0 un tejido del cuerpo humano.

1.3  Agentes de diagnéstico. Todos los
insumos incluyendo antigenos, anticuerpos,
calibradores, verificadores, reactivos, equipos de
reactivos, medios de cultivo y de contraste y
cualquier otro similar que pueda utilizarse como
auxiliar de otros procedimientos clinicos o
paraclinicos.

Nota: los agentes de diagndstico son dispositivos
médicos utilizados solos 0 en combinacidn con
otros dispositivos médicos destinados a
proporcionar informacion para la deteccion,
prondstico, diagnostico o monitoreo de condiciones
fisiologicas, estados de salud, enfermedades o
malformaciones congénitas en humanos a partir
del examen in vitro de muestras derivadas del
cuerpo humano y/o por la administracion de
medios de contraste y radiofarmacos.

1.4  Insumos de uso odontolégico. Todas las
sustancias o0 materiales empleados para la atencion
de la salud dental.

1.5  Materiales quirurgicos y de curacion.
Los dispositivos 0 materiales que adicionados o
no de antisépticos o germicidas se utilizan en la
practica quirurgica o en el tratamiento de las
soluciones de continuidad, lesiones de la piel o
SUS anexos.
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Nota: también se consideran los materiales y
sustancias que se aplican a otros dispositivos
médicos y areas quirurgicas con la finalidad de
desinfectar, descontaminar y/o sanitizar.

1.6 Productos higiénicos. Los materiales y
substancias que se apliquen en la superficie de la
piel o cavidades corporales y que tengan accion
farmacoldgica o preventiva.

Nota: la finalidad—indicacion de uso de estos
productos es ayudar a mantener la salud yo
prevenir la transmision de enfermedades.

1.7 Los demas insumos que sean considerados
para este uso y sean evaluados y reconocidos como
dispositivos médicos por la Secretaria de Salud a
solicitud.

Nota: Sof epositive médico.

Nota: En la séptima categoria se considera el
software como dispositivo médico, aplicaciones
médicas moviles, y otros avances tecnologicos, que
se consideren dispositivos medicos y aquellos
dispositivos que no puedan ser clasificados dentro
de las categorias antes mencionadas.
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2. Clasificacion de dispositivos médicos.
Los dispositivos médicos se clasificaran para
efectos de registro de acuerdo con el riesgo
que implica su uso, de la manera siguiente:

2.1 Clase I. Aquellos insumos conocidos en
la practica médica y que su seguridad vy
eficacia estan comprobadas y, generalmente,
no se introducen al organismo.

2.2  Clasell. Aquellos insumos conocidos en la
practica médica y que pueden tener variaciones en
el material con el que estan elaborados o en su
concentracion y, generalmente, se introducen al
organismo permaneciendo menos de treinta dias.

23 Clase lll. Aquellos insumos nuevos o
recientemente aceptados en la practica médica, o
bien que se introducen al organismo y permanecen
en él, por mas de treinta dias.

Nota: Previo a la identificacion de la clasificacion de
Dispositivo Médico aqui sefialado, se debera

consultar el-Acuerdo-porel-que-se-da-a-conocere!
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médicos considerados como de bajo riesgo que
requieren registro sanitario, los que no requieren
registro sanitario, y de aquellos productos que, por
su naturaleza, caracteristicas propias y uso no se
consideran como insumos para la salud y por ende
no requieren registro sanitario, publicado en el
Diario Oficial de la Federacion.
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3.Dispositivo médico. al instrumento, aparato,
utensilio, maquina, soffware, producto o material
implantable, agente de diagnéstico, material,
sustancia o producto similar, para ser empleado,
solo 0 en combinacion, directa o indirectamente
en seres humanos; con alguna(s) de las
siguientes finalidades de uso:

= Diagnostico, prevencion, vigilancia o
monitoreo, y/o auxiliar en el tratamiento
de enfermedades;

= Diagnostico, vigilancia o monitoreo,
tratamiento, proteccion, absorcion,
drenaje, o auxiliar en la cicatrizacion de
una lesién;

= Sustitucion, modificacion o apoyo de la
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anatomia o de un proceso fisioldgico;

= Diagnostico, seguimiento, tratamiento,
alivio o compensacion de una lesion o de
una discapacidad;

= Soporte de vida;

= Control de la concepcion;

= Desinfeccion de dispositivos médicos;
= Sustancias desinfectantes;

= Provision de informacién mediante un
examen in vitro de muestras extraidas del
cuerpo humano, con fines diagnésticos;

= Dispositivos que incorporan tejidos de
origen animal y/ 0 humano, y/o

= Dispositivos empleados en fertilizacion in
vitro y tecnologias de reproduccion
asistida;

Y cuya finalidad de uso principal no es a través
de mecanismos farmacoldgicos,
inmunolégicos o metabdlicos, sin embargo,
pueden ser asistidos por estos medios para
lograr su funcion. Los dispositivos médicos
incluyen a los insumos para la salud de-as

siguientes-categorias: descritos en el articulo
262 de la Ley General de Salud. equipe

fagnostico I
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2.4 Dispositivo médico implantable.
Cualquier dispositivo médico incluyendo, aquellos
que son absorbidos parcial o totalmente, con
alguna de las siguientes finalidades de uso:

+ Ser introducido totalmente en el cuerpo
humano o;

* Reem Iazaruna superficie epitelial o la
superficie del ojo;

por intervencion quirdrgica, el cual esta destinado a
permanecer en el cuerpo después del
procedimiento. Cualquier dispositivo destinado a ser
introducido parcialmente dentro del cuerpo humano
a través de una intervencidn quirurgica y destinado
a permanecer en el cuerpo durante mas de 30 dias,
también es considerado como un dispositivo
implantable.

3.2 Dispositivo médico activo. Aquel cuya
operacion depende de una fuente de energia
eléctrica o cualquier fuente de poder diferente de
aquellas generadas directamente por el cuerpo
humano o por gravedad y que funciona mediante la
conversion de esa energia.

3.2.1 Dispositivo médico activo terapéutico,
cualquier producto activo, utilizado solo o en
combinacién con otros productos, destinado a
sostener, modificar, sustituir o restaurar
funciones o estructuras biologicas en el contexto
del tratamiento o alivio de una enfermedad,
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lesién o deficiencia.

2.6 Dispositivo médico invasivo. Aquel que
penetra parcial o totalmente en el interior del
cuerpo por un orificio corporal o bien a traves de
la superficie corporal, entendiéndose como
orificio corporal cualquier abertura natural del
cuerpo, la superficie externa del globo ocular o
una abertura artificial creada de forma
permanente, como un estoma.

3.4 Dispositivo médico invasivo de tipo
quirargico. Aquel que penetra en el interior del
cuerpo a través de la superficie corporal por medio
de una intervencion quirargica. Se consideran
también dispositivos médicos invasivos de tipo
quirargico aquellos productos cuya penetracion al
interior del cuerpo no se produce a través de uno
de los orificios corporales reconocidos.

3.5 Instrumental quirdrgico reutilizable.
Instrumento destinado a fines quirurgicos para
cortar, perforar, serrar, escarificar, raspar,
pinzar, retraer, recortar u otros
procedimientos similares, sin estar
conectados a ningun dispositivo médico
activo, y que puede volver a utilizarse una vez
efectuados todos los procedimientos
pertinentes.
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3.6 Dispositivos médicos no invasivos. Aquellos
que no tienen contacto con el paciente o que tienen
contacto solo con la piel del paciente.

3.7 Dispositivos médicos que incorporan un
farmaco o medicamento. Son aquellos que
incluyen como parte integral un farmaco o
medicamento que ejerce sobre el cuerpo humano
una acciéon secundaria o adicional a la del
dispositivo médico.

3.8 Dispositivo Médico Personalizado, término
genérico para describir cualquier dispositivo médico
que esté destinado a ser utilizado por un paciente
determinado, puede ser fabricado a la medida,
dispositivo médico adaptable o dispositivo médico
para un paciente especifico.

3.9 Dispositivo médico adaptable: Dispositivo
médico que cumple los siguientes requisitos:

* se fabrica en serie; y

* se adapta, se ajusta, se ensambla o se configura
en el lugar de atencion, en conformidad con las
instrucciones validadas del fabricante, de manera
que convenga a las caracteristicas
anatomofisiolégicas de un paciente especifico,
antes de usarlo.

3.10 Dispositivo médico hecho a medida:
dispositivo médico que, como minimo, cumple los
siguientes requisitos:
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* se destina al uso exclusivo de una persona
especifica (que podria ser un paciente o un
profesional de salud); y

+ se fabrica especificamente en conformidad con
una solicitud escrita de un profesional autorizado
que proporciona, bajo su responsabilidad, las
caracteristicas especificas del disefio; aunque el
disefio se puede desarrollar en consulta con un
fabricante; y

+ tiene por objeto responder a las caracteristicas
anatomofisiolégicas o las afecciones patologicas
especificas de la persona a quien esta destinado.

Nota 1: No se deben considerar hechos a medida
aquellos dispositivos médicos que se ajustan a un
paciente, los dispositivos adaptables ni los que se
producen en serie.

Nota 2: Un dispositivo a medida esta destinado
para un caso en el que las necesidades
especificas de la persona no se pueden satisfacer
0 no se puede lograr un nivel apropiado de
desempefio, con otro dispositivo disponible en el
mercado.

3.11 Dispositivo médico para un paciente
especifico, Dispositivo médico que cumple los
siguientes requisitos:

* se ajusta a las caracteristicas anatémicas de un
paciente en el marco de un espacio de disefio
especificado, mediante técnicas como la
modificacion de escala del dispositivo segln las
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referencias anatomicas o mediante las
caracteristicas anatdmicas completas obtenidas a
partir de los datos de imagenologia del paciente; y

* se suele fabricar en lote, mediante un proceso
que se puede validar y reproducir; y

* se disefia y fabrica bajo la responsabilidad de un
fabricante, aunque el disefio se puede haber
desarrollado en consulta con un profesional de la
salud autorizado.

Nota 1: Es posible que haya una solicitud por
escrito de un profesional de la salud autorizado,
pero no es obligatoria.

Nota 2: La cantidad y el tipo de datos aportados
para el disefio, en consulta con un profesional de la
salud, pueden variar segun el dispositivo médico
que se fabricara.

Nota 3: El disefio debe permanecer dentro de los
criterios validados de los margenes de disefio
especificado.

3.12  3.8-Agente de diagndstico in vitro (DIV o
IVD por sus siglas en inglés). Dispositivo
médico utilizado solo 0 en combinacioén,
destinado por el fabricante para el examen in
vitro de muestras derivadas del cuerpo
humano, Unica o principalmente para proveer
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informacién para el diagnéstico, monitoreo o
compatibilidad.

Nota 1: reactivos, calibradores, dispositivos de
recoleccién y almacenamiento de muestras,
materiales de control e instrumentos, aparatos o
productos relacionados.

Nota 2: puede usarse solo 0 en combinacion con
accesorios u otros dispositivos médicos.

Debe decir

3.13 3.9 Agente de diagndstico in vitro
rapido. Aquel agente de diagnéstico in vitro que no
requiere capacitacion especializada para su
utilizacion, no utiliza equipos complejos para su
montaje y cuya interpretacion y lectura es visual,
arrojando resultados cualitativos que se observan
ya sea por intensidad de color, aglutinacion o
formacion de anillos, entre otros, destinado por el
fabricante para ser utilizado directamente por el
profesional de la salud.

3.14 Agente de diagnéstico in vitro para
autopruebas. Dispositivo médico para diagndstico
in vitro que tiene la finalidad de ser utilizado por
personal que no cuenta con un entrenamiento
formal para su uso.

3.15 Pruebas de diagnéstico ambulatorias.
Pruebas realizadas fuera de un laboratorio por un
profesional de la salud, que no necesariamente
es un profesional laboratorista, generalmente se
realizan cerca o en presencia del paciente.
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4, Duracién. Se refiere al tiempo de
permanencia o contacto del dispositivo médico con
el cuerpo humano.

41 Uso pasajero. Destinado normalmente a
utilizarse de forma continua por un periodo menor a
sesenta minutos.

4.2 Uso a corto plazo. Destinado normalmente a
ser utilizado por un periodo no mayor de treinta
dias.

4.3 Uso prolongado. Destinado a utilizarse de
forma continua por un periodo mayor a treinta dias.

5. Sistema circulatorio central (SCC). Se
refiere a los vasos siguientes: arterias pulmonares,
aorta ascendente, arterias coronarias, arteria
caro6tida primitiva, arteria carétida externa, arteria
carotida interna, arterias cerebrales, tronco
braquiocefalico, venas coronarias, venas
pulmonares, vena cava superior, vena cava inferior.

6. Sistema nervioso central (SNC). Se
refiere al cerebro, las meninges y la médula
espinal.

1. Accion farmacolégica. Es el mecanismo
bioquimico fisiologico por el cual una sustancia
produce una respuesta en organismos vivos. El
efecto es la consecuencia observable de la accion
de la sustancia.

8. Anticuerpo. es una proteina
(inmunoglobulina) producida y secretada por
linfocitos B en respuesta a una molécula
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reconocida como extrafia (antigeno) y que es
capaz de unirse a ese antigeno especifico. Puede
ser de origen animal 0 humano.

9. Antigeno. Sustancia que es reconocida
como extrafia por el sistema inmunolégico y
provoca una respuesta inmune mediante la
estimulacion de produccion de anticuerpos.

10. Antisepsia. Aplicacién de un antiséptico
sobre tejidos causando una accidn sobre la
estructura o metabolismo de microorganismos a un
nivel considerado adecuado para prevenir y/o
limitar y/o auxiliar en el tratamiento de esos tejidos.

11.  Antiséptico. Agente que inhibe o destruye
microorganismos sobre tejido vivo incluyendo piel,
cavidades y heridas abiertas.

12. Calibrador. Dispositivo, solucidn, preparacion
o componente destinado al uso como patrén en un
sistema de pruebas con la intencion de establecer
puntos de referencia para la determinacion de
valores en la medicion de muestras derivadas del
cuerpo humano.

13. Descontaminacion. Proceso en el que se
utilizan medios fisicos o quimicos para remover,
inactivar, o destruir organismos patégenos sobre
una superficie o dispositivo médico hasta el punto
donde ya no sean capaces de transmitir
particulas infecciosas y la superficie o producto
se convierta en segura para su manejo, uso o
desecho.
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14. Desinfeccion. Proceso que elimina a los
microorganismos patdgenos y algunos otros de los
dispositivos médicos o areas quirdrgicas por
medios fisicos o quimicos.

Nota: la desinfeccion destruye a la mayoria de los

microorganismos patdgenos reconocidos, pero no
necesariamente todas las formas microbianas tales
como esporas bacterianas. El proceso de
desinfeccién no asegura el margen de seguridad
asociado con el proceso de esterilizacion.

Debe decir

15. Desinfectar. Proceso que incluye la
remocion, destruccion o desactivacion de
microorganismos.

16. Estéril. A la ausencia de microorganismos
viables.

17. Esterilizaciéon. Proceso validado utilizado
para dejar un producto libre de todos los
microorganismos viables, incluidas esporas
bacterianas.

18. Esterilizante quimico liquido. Sustancia
liquida, o combinacidn de sustancias, que
tiene suficiente actividad microbicida para
lograr la esterilidad bajo condiciones definidas.

19. Mecanismo farmacolégico. Mecanismo por
el cual una sustancia activa produce un efecto
en un organismo vivo o en un sistema
bioquimico. Usualmente, aunque no de manera
limitativa, incluye una identificacion de
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receptores moleculares especificos a los
cuales se une la sustancia farmacologicamente
activa.

20.Medio de contraste. Sustancia administrada a
un paciente para mejorar la visualizacion de
imagenes para el diagnéstico mediante la
aplicacién de diversas tecnologias.

21.Medio de cultivo. Material nutritivo, en forma
liquida, semisélida o sdlida, que contiene
constituyentes naturales y/o sintéticos, en los
que se pueden recuperar, multiplicar y/o aislar
microorganismos viables, asi como aplicar
pruebas de susceptibilidad.

22. Reactivo. Solucion, preparacion o componente

que participa en una reaccion quimica,
bioldgica o inmunoldgica con la intencion
finalidad de detectar y/o medir un analito.

23. Sanitizar. Reduccion del numero de todas las
formas de vida microbiana, incluyendo hongos,
virus y bacterias, sobre superficies
inanimadas.

24. Uso profesional. Indica que un
dispositivo médico esta destinado para su
uso por personal calificado.

25. Verificador o material de control. Solucion,
preparacion o componente destinado para
verificar las caracteristicas de desempefio de
la prueba diagnéstico, asi como para detectar
desviaciones analiticas sistematicas que
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pueden surgir ya sea del reactivo o de los
instrumentos o aparatos empleados en la
medicidn de diversos componentes en
muestras derivadas del cuerpo humano. Se
utilizan en los programas internos o externos
de control de calidad en el laboratorio.

Debe decir

26. Nanomaterial. Material natural, secundario o
fabricado que contenga particulas, sueltas o
formando un agregado o aglomerado y en el
que el 50 % o mas de las particulas en la
granulometria numérica presente una o mas
dimensiones externas en el intervalo de
tamafios comprendido entre 1y 100 nm.

Los fullerenos, los copos de grafeno y los
nanotubos de carbono de pared simple con una o
mas dimensiones externas inferiores a 1 nm
también se consideraran nanomateriales;

e “Particula™ una parte diminuta de materia con
limites fisicos definidos;

e “Aglomerado”: conjunto de particulas o
agregados débilmente ligados en el que el area
de la superficie externa resultante es similar a la
suma de las areas de las superficies de los
distintos componentes;

e “Agregado”: una particula compuesta de
particulas fuertemente ligadas o fusionadas;

27. Software como dispositivo médico, al
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utilizado con uno o mas propositos médicos, que
tiene como caracteristica principal que no requiere
formar parte del hardware del dispositivo médico
para cumplir con el proposito médico previsto; es
capaz de funcionar en plataformas
computacionales generales y puede utilizarse solo
y/o en combinacion con otros productos (ej., como
maodulo, otros dispositivos médicos, etcétera). Las
aplicaciones moviles que cumplen con esta
definicidn son consideradas software como
dispositivo médico. El software que hace funcionar
al dispositivo médico fisico queda excluido de esta
definicion.

NOTA: el ScDM también puede proporcionar
medios y sugerencias para mitigar una
enfermedad; proporcionar informacion para
determinar la compatibilidad, deteccion,
diagndstico, monitoreo o tratamiento de
condiciones fisiol6gicas, estados de salud,
enfermedades o deformidades congénitas; ser un
auxiliar en el diagnostico, deteccidn, monitoreo,
determinacion de la predisposicion; prondstico,
prediccion, determinacion del estado fisiolégico.

27.1 Software en un Dispositivo Médico, al
utilizado con uno o mas propositos médicos, que
controla la operacién y funcionamiento del
hardware del dispositivo médico (forma parte
integral del hardware del dispositiva médico) y se
actualiza constantemente, no puede ser utilizado
de forma independiente; es crucial para la correcta
funcionalidad y desempefio de los dispositivos
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Justificacion*

27.2 Aplicacion movil (app moévil): una aplicacion
de software que se puede ejecutar (correr) en una
plataforma mévil (es decir, una plataforma
informatica comercial portatil (laptop, tableta, PC,
celular), con o sin conectividad inalambrica
(wireless), o una aplicacion de software basada en
la web (red informatica), que esta adaptada a una
plataforma mévil, pero se ejecuta desde un
servidor.

27.3 Aplicacion médica movil (app médica
mavil), es una aplicacion mévil que cumple con la
definicion de dispositivo médico y que esta
destinada a:

+Ser usada como un accesorio de un dispositivo
médico regulado; o

*Transformar una plataforma mévil en un
dispositivo médico regulado.

27.4 Propésito de la informacioén suministrada
por el Software como Dispositivo Médico
(ScDM) para la toma de decisiones en salud, a
los resultados proporcionados por el ScDM para la
toma de decisiones en salud, y son los siguientes:

e Tratar o diagnosticar

e Dirigir la gestion clinica del paciente

¢ Informar sobre la gestion clinica del

paciente.
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27.5 Tratamiento o Diagnéstico, resultados de
salida proporcionados por un software como
dispositivo médico (ScDM), que se usara para
implementar una accion de manera inmediata 0 a
corto plazo.

27.6 Dirigir la gestion clinica del paciente,
infiere que la informacion proporcionada por el
software como dispositivo médico (ScDM) se
utilizara para ayudar en el tratamiento, ayudar en
los diagnésticos, clasificacion o identificacion de
los primeros signos de una enfermedad o una
afeccion, y se utilizara como guia en los proximos
diagndsticos o proximas intervenciones médicas:
de tratamiento a servir.

27.7 Informar sobre la gestion clinica del
paciente, informacion proporcionada por el
software como dispositivo médico (ScDM) sobre
las opciones de tratamiento, diagndstico
prevencion o mitigacion de una enfermedad o
condicion que no desencadenara una accion
inmediata o a corto plazo.

27.8 Estado de la situacion o condicion de
salud. al estado o condicion de salud de un
paciente; forma parte de los elementos que ayudan
al fabricante a identificar la indicacion de uso y la
clasificacion de acuerdo al riesgo del software
como dispositivo médico (ScDM); y son las
siguientes:
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e C(Critica
e Seria
e No Seria

27.9 Critica (estado, situacion o condicién en
salud), a las situaciones o condiciones en las que
un diagndstico o tratamiento oportuno y/o exacto
resulta vital para evitar la muerte, una discapacidad
a largo plazo u otro deterioro serio de la salud en
un paciente individual o para mitigar el impacto en
la salud publica.

27.10 Seria (estado, situacion o condicion en
salud), a las situaciones o condiciones en las que
el diagnostico o tratamiento resulta de vital
importancia para evitar intervenciones innecesarias
(por ejemplo, una biopsia) o para realizar
intervenciones oportunas que son importantes para
mitigar consecuencias irreversibles a largo plazo
en la condicion de salud de un paciente individual o
de la salud publica.

27.11 No seria (estado, situaciéon o condicion en
salud), a las situaciones o condiciones en las que
un diagndstico y tratamiento exacto son
importantes, pero no criticos para intervenciones
que mitiguen consecuencias irreversibles a largo
plazo en la condicion de salud de un paciente
individual o en la salud publica.
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CRITERIOS DE APLICACION

Para la correcta aplicacion de las reglas que

definen la clasificacion de los dispositivos médicos

se deben tomar en cuenta los siguientes

lineamientos generales:

1. La aplicacion de los criterios de clasificacion
se regira por la finalidad indicacion de uso
prevista para los dispositivos médicos.

o
“ CONTRA RIESGOS SANITARIOS

“2025, Anio de la Mujer Indigena”

Debe decir

‘ Comisién Permanente de la
‘ FARMACDOPER
de los Estados Unidos Mexicanos

Justificacion*

2. Si para el mismo dispositivo médico son
aplicables varias reglas teniendo en cuenta las
diferentes finalidades indicaciones de uso o
funciones que le atribuye el fabricante, se
aplicaran las reglas que conduzcan a la
clasificacion mas elevada.

3. Si un dispositivo médico se destina a utilizarse
en combinacién con otro dispositivo médico, los
criterios de clasificacion se aplicaran a cada uno de

les-productos por separado.

- EbSoftware-Gue sifva para manefar un ispositivo
i eld'ee’ O-gue-tenga-infiuenc a. F-Su-ilizacion-4

4 5. Si un dispositivo médico no se-destina-a- esta
disefiado para utilizarse exclusivamente o

principalmente en una parte especifica del cuerpo,
se considerara—para-su clasificaraeién, segun su
uso mas critico la-ilizacion-especifica-mas-critica.
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REGLAS DE CLASIFICACION
Dispositivos médicos no invasivos

Regla 1. Todos los dispositivos médicos no
invasivos se incluiran en la clase |, salvo que sea
aplicable alguna de las reglas siguientes.

Debe decir

Justificacion*

Regla 2. Todos los dispositivos médicos no
invasivos destinados a la conduccion o
almacenamiento de sangre, fluidos, células o
tejidos corporales, liquidos o gases destinados a
una perfusién, administracion o introduccién en el
cuerpo entraran en la clase Il

- si se pueden conectar a un dispositivo
médico activo de clase Il o lll,

- si estan destinados a ser utilizados para el
almacenamiento o administracién de
sangre u otros fludos o para el
almacenamiento de o6rganos, o ceélulas y
partes de 6rganos o tejidos corporales.

En todos los demas casos se incluiran en la clase |.

Regla 3. Se incluiran en la clase Il

- Todos los dispositivos médicos no invasivos
destinados a modificar la composicion
biolégica o quimica de células o tejidos
corporales, de la sangre, de otros fluidos
corporales o de otros liquidos destinados a
introducirse en el cuerpo, salvo si el
procedimiento consiste en filtracion,
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centrifugacion o intercambios de gases o de
calor, en cuyo caso se incluirdn en la clase |l.
- Todos los dispositivos médicos no
invasivos consistentes en una sustancia o
mezcla de sustancias destinados a ser
usados in vitro en contacto directo con
células, tejidos u 6rganos extraidos del
cuerpo humano o usados in vitro con
embriones humanos antes de su
implantacidn o administracion en el
cuerpo.
Regla 4. Todos los dispositivos médicos no
invasivos que entren en contacto con la piel 0
membrana mucosa lesionadas:

- se clasificaran en la clase | si estan
destinados a ser utilizados como barrera
mecanica, para la compresion o para la
absorcidn de exudados;

- se clasificaran en la clase Il si se destinan
principalmente a utilizarse con heridas
que hayan producido una ruptura de la
dermis o de la membrana mucosa y solo
puedan cicatrizar por segunda intencion;

- se incluiran en la clase Il en todos los
demas casos, incluidos los dispositivos
médicos destinados para actuar en el
microentorno de la piel 0 membrana
mucosa lesionada. Esta regla también se
aplicara a los productos invasivos que
entren en contacto con la membrana
mucosa lesionada.
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Dispositivos médicos invasivos

Regla 5. Todos los dispositivos médicos invasivos
en relacion con los orificios corporales, salvo los
dispositivos médicos invasivos de tipo quirlrgico,
que no estén destinados a ser conectados a un
dispositivo médico activo o que estén destinados
a ser conectados a un dispositivo médico activo
de la clase I:

- seincluiran en la clase | si se destinan a un
USo pasajero;

- seincluiran en la clase Il si se destinan a un
uso a corto plazo, salvo si se utilizan en la
cavidad oral hasta la faringe, en el conducto
auditivo externo hasta el timpano o en una
cavidad nasal, en cuyo caso se incluiran en
la clase I;

- seincluiran en la clase lll si se destinan a
un uso prolongado, salvo si se utilizan en la
cavidad oral hasta la faringe, en el conducto
auditivo externo hasta el timpano o en una
cavidad nasal, y no pueden ser absorbidos
por la membrana mucosa, o si se utilizan en
via oftalmica en cuyo caso se incluiran en la
clase Il.

Todos los dispositivos médicos invasivos en
relacion con los orificios corporales, salvo los
dispositivos médicos invasivos de tipo quirlrgico,
que se destinen a conectarse a un dispositivo
médico activo de clase Il o de clase lII, entraran
en la clase Il.
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Regla 6. Todos los dispositivos médicos
invasivos en relacion con los orificios corporales,
salvo los dispositivos médicos invasivos de tipo
quirargico, que estén destinados a administrar
medicamentos mediante inhalacion se incluiran
en la clase ll, salvo que su modo de accion tenga
un impacto decisivo sobre la eficacia y la
seguridad del medicamento administrado o estén
destinados al tratamiento de afecciones que
suponen un riesgo vital, en cuyo caso se incluiran
en la clase lll.

Regla 7. Todos los dispositivos médicos
invasivos de tipo quirtrgico destinados a un uso
pasajero entraran en la clase Il salvo que:

- se destinen especificamente a controlar,
diagnosticar, vigilar o corregir una
alteracién cardiaca o del sistema
circulatorio central por contacto directo
con estas partes del cuerpo, en cuyo caso
se incluiran en la clase Ill,

- sean instrumentos quirdrgicos
reutilizables, en cuyo caso se incluiran en
la clase |,

- estén destinados a utilizarse
especificamente en contacto directo con el
corazon, el sistema circulatorio central o el
sistema nervioso central, en cuyo caso se
incluiran en la clase Il
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- se destinen a suministrar energia en
forma de radiaciones ionizantes, en cuyo
caso se incluiran en la clase lll,

- se destinen a ejercer un efecto bioldgico
0 a ser absorbidos totalmente o en gran
parte, en cuyo caso se incluiran en la
clase Il

- se destinen a la administracion de
medicamentos mediante un sistema
de suministro, si ello se efectia de
manera peligrosa teniendo en
cuenta el modo de aplicacién, en
Cuyo caso se incluirén en la clase
1.

- Siestan destinados a colocarse dentro
de los dientes en cuyo caso se incluiran
en la clase Il.

- Instrumental quirdrgico cortante se
incluirén en clase I

- Se destinen a la remocion de tejido
mediante puncion, en cuyo caso seran
clase lIl.

Regla 8. Todos los dispositivos médicos
invasivos de tipo quirtrgico destinados a un uso a
corto plazo se incluiran en la clase Il salvo que
tengan por finalidad:
- especificamente controlar, diagnosticar,
vigilar o corregir una alteracion cardiaca o
del sistema circulatorio central por
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contacto directo con estas partes del
cuerpo, en cuyo caso se incluiran en la
clase lll; o

- utilizarse, especificamente, en contacto
directo con el corazdn, el sistema
circulatorio central o el sistema nervioso
central, en cuyo caso se incluiran en la
clase lll; o

- suministrar energia en forma de radiaciones
ionizantes de alta energia, en cuyo caso se
incluirén en la clase Ill; 0

- ejercer un efecto bioldgico o ser absorbidos,
totalmente o en gran parte, en cuyo caso se
incluirén en la clase IlI; 0

- experimentar modificaciones quimicas en el
organismos-salve-sHes-dispesitivos-medicos
Socoloconconiode e doniee 080
destinen a administrar medicamentos, en cuyo
caso se incluiran en la clase lll.

- Los dispositivos médicos que se colocan
dentro de los dientes o en una estructura
dental preparada se incluiran en clase |l.

Regla 9. Todos los dispositivos médicos
implantables y los dispositivos médicos invasivos
de uso prolongado de tipo quirdrgico se incluiran
en la clase lll si estan destinados a:

- utilizarse en contacto directo con el corazon,
el sistema circulatorio central o el sistema
nervioso central;
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- ejercer un efecto bioldgico o ser absorbidos
totalmente o en gran parte;

- sufrir modificaciones quimicas en el
organismo, o a la administracién de
medicamentos,

- sean soporte de vida

- sean dispositivos médicos implantables
activos y sus accesorios

- . . ——

~ SORHHpTa 't.es RAMAHOs &-Manas g ,H'g eas

~ P etes[s E".“E.E a6 lotales o PaFGIes
intervertebrales-o productos implantables que
entren en contacto con la columna vertebral.
Salvo si estan destinados a colocarse dentro
de los dientes en cuyo caso se incluiran en la
clase l.

Regla 10. Se incluirén en la clase I todos los
dispositivos médicos invasivos que estén
compuestos por sustancias o combinaciones de
sustancias que sean absorbidas por el cuerpo
humano o se dispersen localmente cuando st
finalidad :

se-1ogfa eualn do-6 dslpels_ Hvo-med ele X Ielsl
euerpo-humane: Estos productos o los productos de
su metabolismo sean absorbidos sistémicamente
por el cuerpo humano para lograr la finalidad
prevista;
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Se incluiran en la clase Il cuando sean aplicados
en la piel, cavidad nasal o cavidad oral hasta la
faringe y alcancen su finalidad de uso en dichas
cavidades.

Todos los demas dispositivos médicos invasivos se
incluiran en la clase I.

Reglas adicionales aplicables a los
dispositivos médicos activos

Regla 11. Todos los dispositivos médicos activos
para terapia destinados a administrar o
intercambiar energia se incluiran en la clase I
salvo si sus caracteristicas son tales que puedan
administrar energia al cuerpo humano o
intercambiarla con el mismo, de forma
potencialmente peligrosa’, teniendo en cuenta la
naturaleza, la densidad y el punto de aplicacion de
la energia, en cuyo caso se incluiran en la clase |ll.

Todos los dispositivos médicos activos destinados
a controlar, supervisar o monitorear el desempefio
de los dispositivos médicos activos de la clase Il o
destinados a influir directamente en el desempefio
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de dichos dispositivos médicos se incluiran en la
clase Ill.

Todos los dispositivos médicos activos destinados
a emitir radiaciones ionizantes con fines
terapéuticos, incluidos los dispositivos médicos
para controlar, supervisar 0 monitorear dichos
dispositivos, o que influyan directamente en el
funcionamiento de estos, se incluiran en la clase
Il

Todos los dispositivos médicos activos destinados
a controlar, supervisar o influir directamente en el
funcionamiento de dispositivos médicos
implantables activos se incluiran en la clase Ill.

Nota: el concepto de “forma potencialmente
peligrosa” es dependiente del tipo de tecnologia
involucrada y la finalidad de uso en el paciente y
no de las medidas adoptadas por el fabricante
como una buena administracién del disefio (por
ejemplo, uso de estandares o gestion de riesgos);
sin embargo, la obligacién del fabricante es cumplir
con los requisitos de disefio y la adopcion de
soluciones tales como el uso de estandares,
independientemente de que exista un sistema de
clasificacion.

Regla 12. Todos los dispositivos médicos activos
con fines de diagnostico y observacion se incluiran
en la clase II:

- sise destinan a suministrar energia que vaya
a ser absorbida por el cuerpo humano,
excluidos los dispositivos médicos cuya
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funcion sea la iluminacién del organismo del
paciente en el espectro visible o infrarrojo
cercano (éstos seran Clase I);

- sise destinan a crear una imagen de la
distribucion in vivo de radiofarmacos y/o
medios de contraste;

- sise destinan a permitir un diagnéstico
directo o la vigilancia de procesos fisiologicos
vitales, excepto cuando las variaciones de
eso0s parametros, por ejemplo, las
variaciones en el funcionamiento cardiaco, la
respiracion, la actividad del sistema nervioso
central, puedan suponer un peligro inmediato
para la vida del paciente seran clase ll.

Los dispositivos médicos activos destinados a
emitir radiaciones ionizantes y que se destinen a la
radiologia con fines diagnésticos y terapéuticos,
incluidos los dispositivos médicos para controlar o
vigilar dichos dispositivos médicos, o que influyan
directamente en el funcionamiento de los mismos,
se incluiran en la clase lll.
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Justificacion*

Regla 13. Se incluiran en la clase Il los
dispositivos médicos destinados especificamente a
la gestion y procesamiento de imagenes de
diagndstico generadas por radiacion de rayos X.

Debe decir

Regla 14. Todos los dispositivos médicos activos
destinados a administrar medicamentos, liquidos
corporales u otras sustancias al organismo, 0 a
extraerlos del mismo, se incluirén en la clase Il, a
no ser que ello se efectle de forma potencialmente
peligrosa’, teniendo en cuenta la naturaleza de las
sustancias, la parte del cuerpo de que se trate y el
modo de aplicacién, en cuyo caso se incluiran en
la clase III.

Nota: el concepto de “forma potencialmente
peligrosa” es dependiente del tipo de tecnologia
involucrada y la finalidad de uso en el paciente y
no de las medidas adoptadas por el fabricante
como una buena administracién del disefio (por
ejemplo, uso de estandares o gestion de riesgos);
sin embargo, la obligacion del fabricante es
cumplir con los requisitos de disefio y la adopcién
de soluciones tales como el uso de estandares,
independientemente de que exista un sistema de
clasificacion.
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Justificacion*

Regla 15. Todos los dispositivos médicos activos
con una funcidén diagnostica integrada o
incorporada, que determine de manera importante
la seguridad del paciente por el producto, tales
como los sistemas de bucle cerrado o los
desfibriladores externos automaticos, se clasifican
en la clase lll.

Debe decir
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Regla 16. Los criterios para la clasificacion del
Software como Dispositivo Médico (ScDM) con
base a su nivel de riesgo sanitario esta relacionado
con el nivel de impacto (alto, mediano, bajo) que
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Justificacion*

tiene el proposito de la informacién suministrada
por el ScDM (Tratamiento, Diagnostico, Dirigir la
gestion clinica o Informar sobre la gestion clinica)
en la salud del paciente.

El impacto se obtiene de la combinacion del
propdsito de la informacion suministrada por el
ScDM con la situacion, estado o condicién de salud
(Critica, Seria y No seria).

Se incluiran en Clase lll el ScDM destinado a:

U Proporcionar informacion para tratar o
diagnosticar una enfermedad en un
estado, situacion o condicion de salud
critica, considerandose de alto impacto.

O Proporcionar informacién para tratar o
diagnosticar una enfermedad en un
estado, situacion o condicion de salud
seria, considerandose de alto impacto.

U Proporcionar informacidn para dirigir la
gestion clinica de una enfermedad en un
estado, situacion o condicion de salud
critica, considerandose de alto impacto.

Se incluiran en Clase Il el ScDM destinado a:

O Proporcionar informacién para tratar o
diagnosticar una enfermedad en un
estado, situacion o condicién de salud no
seria, considerandose de mediano
impacto.

O Proporcionar informacién para dirigir la
gestion clinica de una enfermedad en un
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Debe decir Justificacion*

estado, situacién o condicion de salud
seria, considerandose de mediano
impacto.

O Proporcionar informacion sobre la
gestion clinica de una enfermedad en un
estado, situacién o condicion de salud
critica, considerandose de mediano
impacto.

Se incluiran en Clase | el ScDM destinado a:

U Proporcionar informacion para dirigir la
gestion clinica de una enfermedad en un
estado, situacion o condicion de salud no
seria, considerandose de bajo impacto.

O Proporcionar informacién para
informacion sobre la gestion clinica de
una enfermedad en un estado, situacion o
condicion de salud seria, considerandose
de bajo impacto.

O Proporcionar informacion sobre la
gestion clinica de una enfermedad en un
estado, situacion o condicion de salud no
seria, considerandose de bajo impacto.

Propésito de la informacién suministrada por el ScDM para la toma de

Estado, situacién o decisiones en salud.

condicién de salud N P s P s
Tratamiento o Dirigir la gestién clinica  Informar sobre la gestion

Diagnéstico del paciente clinica del paciente.
Critica m m it

Seria isg g I
No seria II I I
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Nota: Se incluiran en estéa regla las aplicaciones
maviles y/o las aplicaciones médicas mdviles que
cumplan con la definicion de software como
dispositivo médico, con o sin sensores integrados o
bien sensores de la informacion proporcionada del
historial de otros dispositivos.
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Justificacion*

Regla 17. Todos los demas dispositivos médicos
activos se incluiran en la clase .

Reglas especiales

Regla 18. Todos los dispositivos médicos que
incorporen, como parte integrante del mismo, una
sustancia que utilizada por separado se considera
un medicamento, incluido un medicamento
derivado de sangre o plasma humano que tenga
accion accesoria respecto al dispositivo médico
perteneceran a la clase |ll.

Regla 19. Todos los dispositivos médicos que
incorporen o consistan en un nanomaterial se
clasificaran como:

- clase | si presentan un potencial
insignificante de exposicion interna;

- clase Il si presentan un potencial bajo de
exposicion interna;

- clase lll, si presentan un potencial medio o
elevado de exposicion interna.
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Regla 20. Todos los dispositivos médicos
utilizados con fines anticonceptivos o para la
prevencion de la transmision de enfermedades
transisibles por contacto sexual
(anticonceptivos mecanicos o barreras
profilacticas) se consideraran dispositivos
meédicos de la clase |l, a menos que sean
dispositivos médicos implantables o invasivos de
uso prolongado, en cuyo caso se incluirén en la
clase lIl.

Regla 21. Son clase | los dispositivos médicos
que se destinen a la desinfeccion de:

- dispositivos médicos que tienen contacto
solo con la piel intacta del paciente,

- superficies de equipo médico,

- areas hospitalarias 0 médicas.

Son clase | los dispositivos médicos que se
destinen a la descontaminacion de:

- dispositivos medicos invasivos que
ordinariamente tienen contacto con el torrente
sanguineo o areas normalmente esteriles,
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Justificacion*

- dispositivos médicos invasivos que tienen
contacto con mucosas intactas, pero que
ordinariamente no tienen contacto con el
torrente sanguineo o areas normalmente
estériles.

- dispositivos medicos no invasivos que tienen
contacto con piel lesionada, pero que
ordinariamente no tienen contacto con el
torrente sanguineo o areas normalmente
estériles.

Son clase Il los dispositivos médicos que se
destinen a la esterilizacion como punto final del
proceso de otros dispositivos médicos o la
aplicacién de acuerdo con la finalidad de uso.
Todos los dispositivos médicos destinados
especificamente a usos de desinfeccion, limpieza,
enjuague o, en su caso, a la hidratacion de lentes
de contacto, se incluirdn en la clase L.

Regla 22. Se incluiran en la clase Ill todos los
dispositivos médicos elaborados utilizando células
o tejidos de animales, de humanos, o derivados de
los mismos, que hayan sido transformados y cuya
seguridad, calidad y eficacia sea demostrada.

Regla 23. No obstante lo dispuesto en otras reglas,
las bolsas para sangre se incluirén en la clase |ll.
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Agentes de diagndstico

Regla 24. Todos los dispositivos médicos
utilizados para proporcionar informacién para la
deteccion, diagnostico o monitoreo de condiciones
fisioldgicas, estados de salud, enfermedades o
malformaciones congénitas en humanos;
denominados medios de contraste, los cuales
pueden utilizarse como auxiliares de otros
procedimientos clinicos o paraclinicos
administrados por via oral y rectal se incluirén en
clase Il. Todos los dispositivos médicos utilizados
para proporcionar informacion para la deteccion,
diagnéstico o monitoreo de condiciones
fisioldgicas, estados de salud, enfermedades o
malformaciones congénitas en humanos;
denominados medios de contraste y/o
radiofarmacos los cuales pueden utilizarse como
auxiliares de otros procedimientos clinicos o
paraclinicos administrados por via intravenosa /o
intratecal se incluiran en clase lIl.

Regla 25. Todos los dispositivos médicos
utilizados para proporcionar informacién para la
deteccion y diagndstico de alérgenos en humanos
via subcuténea en capas superficiales de la piel o
por via oral (sublingual), se incluiran en clase Il.

Regla 26. Se clasificaran como clase Il los agentes
de diagnostico in vitro:
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Justificacion*

la exposicién a un agente transmisible en la
sangre, componentes sanguineos, derivados

finalidad de evaluar su aptitud para la
transfusion o el trasplante.

- cuya finalidad de uso es detectar la presencia o

de la sangre, células, tejidos u érganos, con la

una enfermedad que amenace la vida,

propagacion.

- cuya finalidad de uso es detectar la presencia o
exposicion a un agente transmisible que causa

frecuentemente incurable, con un alto riesgo de

la carga infecciosa de una enfermedad

sea fundamental en el proceso de manejo del
paciente;

- cuya finalidad de uso sea la determinacion de

potencialmente mortal cuando su observacion

VHC, VHB, HTLV, deteccién de donantes de
sangres por VIH y diagnéstico de sangre por
VIH. Esta regla aplica a ensayos de primera
linea, ensayos confirmatorios y ensayos
suplementarios se clasificaran como Clase I

- Las pruebas para detectar infecciones por VIH,

Regla 27-Se dlasificaran como clase Hlos agentos do
diagnosticoiA-vito ell_esl Hhados—para ltp'l GaFgrupos
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Secretaria de Salud

Regla 27. Se clasificaran como clase Il los agentes
de diagndstico in vitro destinados a la
determinacion del grupo sanguineo, o al
histotipado para garantizar la compatibilidad
inmunoldgica de la sangre y sus componentes,
células, tejidos u érganos destinados a
transfusiones o trasplantes o administracién de
células, excepto cuando estén destinados para la
determinacion de cualquiera de los siguientes
marcadores:

sistema ABO: [A (AB01), B (AB02), AB
(ABO3)I;

sistema Rhesus: [Rh1 (D), RhW1, Rh2 (C),
Rh3 (E), Rh4 (c), Rh5 (e)];

sistema Kell: [Kel1 (K)];

sistema Kidd [JK1 (Jka), JK2 (Jkb)];

o’ COFEPRIS

“ CONTRA RIESGOS SANITARIOS
“2025, Anio de la Mujer Indigena”
Debe decir

‘ Comisiéon Permanente de la
‘ FARMACDOPER
de los Estados Unidos Mexicanos

Justificacion*
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- sistema Duffy [FY1 (Fya), FY2 (Fyb)]

en cuyo caso se clasifican en clase |ll.

Regla 28. Los agentes de diagndstico in vitro se
clasificaran como clase | si estan destinados para
utilizarse como:

- Reactivos, ye calibradores yfe-controles con
caracteristicas especificas, asi como los medios
de cultivo destinados para realizar
adecuadamente los procedimientos de
diagnéstico in vitro para una prueba especifica.

Los medios de cultivo destinados para procesos de
fecundacion in vitro se clasificaran en Clase |I.

Los agentes de diagnostico in vitro se clasificaran
como clase Il si estan destinados para:

- detectar la presencia o exposicion a un
agente infeccioso transmitido sexualmente.

- detectar la presencia de un agente
infeccioso en fluido cerebroespinal o
sangre, con un riesgo de propagacion
limitado.

- detectar la presencia de un agente
infeccioso con un riesgo significativo de que
un resultado erréneo pueda causar la
muerte o discapacidad grave a un paciente,
feto 0 embrién.

- el tamizaje prenatal en mujeres, en funcién
de determinar su estado inmune hacia
agentes transmisibles.
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- determinar el estado infeccioso de una
enfermedad o el estado inmune, y que
exista riesgo de que un resultado erroneo
pueda conducir a una decisién de manejo
del paciente que resulte en una amenaza
para su vida, discapacidad grave para él o
para su descendencia.

- en el tamizaje para la seleccion de
pacientes para terapia y administracion
selectiva, o para estadificacion de la
enfermedad, o en el diagndstico de cancer.

- en pruebas genéticas humanas.

- monitorear niveles de medicamentos,
sustancias o componentes biologicos
cuando exista un riesgo de que un
resultado erréneo pueda llevar a una
decisién en el manejo de un paciente que
resulte inmediatamente en una amenaza
para la vida de éste o de su descendencia.

- el manejo de pacientes que padezcan una
enfermedad que amenace la vida.

- los marcadores cardiacos.

- el tamizaje de desordenes congénitos en el
feto 0 embrién.

- el cribado para detectar trastornos
congénitos en los recién nacidos, cuando la
omisién de la deteccion y el tratamiento de
tales trastornos pueda poner en peligro la
vida o ser causa de discapacidad grave.
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- la deteccidn de trastornos congénitos en
bebés recién nacidos donde la falta de
deteccion y tratamiento de tales trastornos
podria conducir a situaciones
potencialmente mortales o discapacidades
graves.

Los productos para autodiagnéstice-autopruebas

se clasifican en la clase |, que pueden ser
productos para la deteccion del embarazo, pruebas

de fertilidad y-determinacién-del-nivel-de-colesterol;
sl piodinboe pe e b de clnee
L e e

tiras reactivas de orina.
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Regla 29. Los agentes de diagndstico in vitro se
clasificaran como Clase Il si estan destinados
para deteccion de SARS CoV2.

Regla 30. Se incluiran en la clase Il los agentes
de diagnostico in vitro destinades-a-ser
ejemple; para autopruebas o pruebas rapidas),
excepto: aquellos dispositivos a partir de los
cuales el resultado no determina una situacion
critica, en cuyo caso se incluiran en la clase .

Regla 31. Los calibradores destinados a ser
utilizados con un reactivo deben incluirse en la
misma clase que el reactivo.

Regla 32. Los materiales de control
independientes con valores cuantitativos o
cualitativos asignados destinados a un analito
especifico 0 a varios analitos deben incluirse en
la misma clase que los reactivos DIV.

Regla 33. Los materiales de control
independientes sin valores cuantitativos o
cualitativos asignados destinados a su uso con
analitos multiples o individuales podrian
colocarse en la misma o menor clase que para
los reactivos DIV correspondientes.

Productos higiénicos
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Regla 34. Se incluiran en la clase | los
productos higiénicos que:

- se utilicen en la cavidad oral hasta la
faringe, en el conducto auditivo externo
hasta el timpano, en la cavidad nasal o
vaginal, que no sean absorbidos por la
membrana mucosa,

- sean de uso externo (epidermis, sistema
piloso y capilar, ufias, labios y érganos
genitales externos) que sélo entran en
contacto con la piel intacta o que no sean
absorbidos por la membrana mucosa; y
que su calidad, seguridad, eficacia y
accion farmacoldgica o preventiva sea
comprobada y sustentada por diversos

medios de informacion técnica y cientifica.

Salvo los lubricantes para uso en genitales
externos y/o en vagina que se clasificaran como
clase Il.

Dispositivos médicos de bajo riesgo
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Regla 35. Los dispositivos médicos se
consideraran de bajo riesgo cuando su seguridad
y eficacia se encuentre  debidamente
comprobada y sustentada por diversos medios
de informacion técnica y cientifica, cuya finalidad
de uso no requiera que su presentacion sea
estéril, no tengan una funcion de medicion, no
sean soporte de vida, su uso no presente riesgos
inaceptables que puedan provocar lesiones
fisicas o dafios a la salud del paciente, usuario
yle o profesional de la salud, y que sean
clasificados como clase | de acuerdo con la regla
correspondiente.

Ademas, aquellos productos  higiénicos
destinados al cuidado y aseo personal que
tengan efecto directamente sobre la salud de la
poblacién podrén considerarse como de "bajo
resgo’ siormere—oio——cneoldod coqrdod
fionci tobid

CONSULTA A USUARIOS DE LA FEUM 2025-4 Pagina 51 de 67 DISPOSITIVOS MEDICOS



. salud o’ COFEPRIS A—=um

;\"g\\\\\\‘ > - ] o : “goaishén"};e;\m%nenm% dEe \‘0‘
N_J secreta"a de saIUd “ CON 1'F:?A ?HEé-C-.OS. ‘SArrdI‘i'AFE'i.O‘S. ) T de los Estados Unidos Mexicanos
“2025, Ao de la Mujer Indigena”

Debe decir Justificacion*

Alncluy=un

R nanomateral?

RE Gy 10

&lipo
quiningica?

clUso
R12 prolongado?
RS

RIZ R11a18y 17

R24a333

EJEMPLOS DE S0 DE LAS DEFINICIONES PARA LA
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R 34
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R: R=glas)

ITS: Infecciones de transmision sexusl
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Salud

Secretaria de Salud

“ CONTRA RIESGOS SANITARIOS

“2025, Anio de la Mujer Indigena”

Comisién Permanente de la
‘ FARMACDOPER
de los Estados Unidos Mexicanos

Debe decir

DISPOSITIVOSMEDICOS NOINVASIVOS ‘

Justificacion*

L J

L 4

Regla 1

Todos aguellossalvo que
sea aplicable algunade
las reglas 2, 3 0 4

Regla 2

Destinados aconduccion o
almacenamientc para
perfusidn, administracion o
intreduccionen el cuerpo

‘

v

L

Para usc con
sangre, fluidos,

Puede ser
conectade aun

Destinados a

modificarla

composicion

bicldgicao
guimicade células

o tejidos
corporales, dela
sangre, de otros

fluidos corporales
o de otros liguidos

Consistentes en
una sustanciao
mezcla de
sustancias
destinados aser
usados in viro en
contacte directe
con células,
tejidos u drganos
extraidos del

L

Regla 4

En contacto con piel o
membrana muccsa
lesionada (como barrera
mecanica, para
compresion o para
absorcion deexudados)

células o tejidos dizpositivo médico destinados a cuerpo humane o L ¥
corporales, declaselloll introducirse en &l usades in viro con Destinados En todos los
liguides o gases Cuerpo embriones principalmente a demas casos,
humanos antes de utilizarse con incluidoslos
su |njl|:l.lanta{l:'|0n o heridas que hayan dispositivos
m ad mlr:lstrat:lunen producidorupturade medicos
el Cuerpo la dermis o de la destinados para
membrana dela actuar en el
mucosay solo microentornode
¥ puedan cicatrizar por la pielo
Si el procedimients segundaintencion membrana
consiste en mucosa
filtracion lesicnadas
centrifugacion o
intercambios de
gases o de calor
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Salud o’ COFEPRIS fA—=um
a u “!-\-ﬁ.)"‘ 'Eozisho'nn};e‘r‘m%neumle: dEe \‘q‘
Secretaria de Salud “ CONTRA RIESGOS SANITARIOS ‘ de los Estados Unidos Mexicanos

“2025, Ao de la Mujer Indigena”
Debe decir Justificacion*

‘ DISPOSITIVOS MEDICOS INVASIVOS

|
: !

Reglas Regla B
Los dispositivos médicosinvasives €n erFi_'f"" can Los dispositives médices invasives en relacion conlos erficics corporales, salo
los urlﬁmmcumuralﬂs, salvelosd '?F"U'S't"-"f"s los dispositives médicoes de tipo quirdngico, que estén destinados a administrar
medicesinvasives de tipo quirdrgico medicamentas
I
i - . : I
Queno estén destinados a Que estan destinados a
ser conectados aun ser conectades aun o
dispositivo médico activo o dispositive medice acive
estén destinados a ser delaclaselle v
coenectades aun dispositivo i
médico activedelaclase| 3umodo de accion
tengaun impacto

I decisivescbrela
eficaciay la seguridad
del medicamento
administrado o estén

L4 L4 L destinades al
Uso Usoa Uso i
pasajen corto plazo prolengado e
afeccionesque
SUponganun riesgoe
! 0 vital
T
5i se utilizan Si se utilizan en la
en lacavidad cavidad oral, en el
oral, en el conducto auditive
conducto externo ¢ enuna
auditivo cavidad nasal y no
externc o en puedes serabsorbidos
una cavid ad porlamembrana
nasal mucosa o sise utilizan
en viaoftalmica
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“ Salud - COFEPRIS fA—=um
a u 'gozisho’nnlie‘r‘m%neumle: dEe \‘q‘
| secretarla de saIUd “ CONTRA RIESGOS SANITARIOS ‘ de los Estados Unidos Mexicanos

“2025, Ao de la Mujer Indigena”
Debe decir Justificacion*

DISPOSITIVOS MEDICOS INVASIVOS

Regla7

Los dispositivos médicos
invasivos de tipo quirirgico
destinades a uso pasajero

o
¥ ¥ ¥ ¥ ¥ ¥ ¥ ¥
Si sedestinan Si son Si estén en Si se Sise Si sedestinan Si estan Sisedestinan
especificamente a instrumentes coentactodirecto destinana destinana ala destinados a alaremocion
controlar, quirtrgicos con el corazon, suministrar ejercerun administracion colocarse detejido
diagnosticar, vigilar reutilizables el sistema energiaen efecto de dentro de los mediante
o corregiruna circulatoric formade biclagicoo a medicamentos dientes puncion
alteracion cardiaca central o el radiaciones Ser mediante un
o del sistema sistema nenioso iznizantes absorbidos sistemade
circulatoric central central totalmente o suministro, de I I
por contacto directo en gran parte manera
con estaspartesde ¥ peligresa
Cuerpo Sison A
instrumentos
quirtrgicos m
cortantes
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Salud COFEPRIS "gog»sﬂénrﬁe‘r‘m%neuma o
secreta"a de saIUd “ CONTRA RIESGOS SANITARIOS ‘ de los Estados Unidos Mexicanos

“2025, Anio de la Mujer Indigena”

Debe decir Justificacion*

DISPOSITIVOS MEDICOSINVASIVOS

¥
Regla &

Los dispositivos médicos invasivos detipo
quinirgico destinados a un uso a corto plazo

o
Y L 4 hJ ¥ A J Y
Sise destinan 2 estdn en Sise destinan a Sise destinan a Experimentar Sisacolocandento
especificamente a contacto directo suministrar energia ejercer un efecto modificaciones delos dientes o an
controlar, diagnosticar, con el corazén, el en forma de bioldgicoo aser quimicas en el unaestructura
vigilar o corregir una sistema radiaciones absorbidos organismo, (salvosi dental praparada
alteracién cardiaca o del circulatorio central ionizantes de alta totalmente o en Zr-zeloerpsopiia
sisterna circulatorio central o el sistema energia gran parte dalosdiantes) o se
por contacto directo con nervioso central destinen a
estas partes del cuerpo administrar
medicamentos
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Salud

Secretaria de Salud

)
<

“ CONTRA RIESGOS SANITARIOS

“2025, Anio de la Mujer Indigena”

y COFEPRIS
Qv

fA==um

Comisién Permanente de la

FARMACOPEA

de los Estados Unidos Mexicanos

Debe decir Justificacion®
| DISPOSITIWVOSMEDICOS INVASIVOS
v
Regla 9
Los dispositivos médicos
implantables y los dispositives
medicos invasivosdeuso
prolongad o de tipo quirdrgico
L ¥ v ¥ v 3
Si se utilizan Sl gjerce un Sufrir Sean soporte Sean Sizonprotesis
en contacto efecto modificaciones de vida dispositivos mplantablesde-
directo con el biclogicoo quimicas en el médicos e
corazon, el es absorbido organismo, o implantables ; intercarebralaso
sistema totalmente o ad ministrar activos o sus GrFHgeas productos
circulatorio en gran medicamentos accesorios implantables gue
central o el parte entren en contacte
sistema conla celumna
nervieso vertebral
central
1
¥
Sise
destinan a
colocarse
dentro deles
dientes
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SaIUd @ Co FEI RIS "goz'snénrﬁe;\mcénenmlidé \‘0‘
secreta"a de Sa|ud “ .CONH.U—\ %?\ESC-CS SANr‘iAHi.O‘S. o ‘ de los Estados Unidos Mexicanos

“2025, Anio de la Mujer Indigena”

Debe decir Justificacion*

DISPOSITIVOS MEDICOS INVASIVOS

A\ 4

Regla10
Los dispositivos médicos invasivos que
estén compuestos por sustancias o
combinaciones de sustancias que sean
absorbidas por el cuerpo humano o se

v \ 4 v v
Sisu-finalidad-de-uso-seogra Si-su-finalidad-de-use-se-ogra Si se aplica en la piel, Todos los demés
cuando-el-dispositivo-médico-o alcanza-en-elestémage-o-en cavidad nasal o cavidad dispositivos médicos

los-produstosde-su eHracto-gastrointestinal oral hasta la faringe y invagiune
retabolismo-son-absorbides inferiory-eldispesitivo-médico alcanzan su finalidad de
por-el-cuerpo-humane elecrespelac ooy
Estos productos o los productos metaboli SRS ERalBaMkides A

de su metabolismo sean PoF-el-cueFpe humane

absorbidos sistémicamente por Alcanzan su finalidad prevista

el cuerpo humano para lograr la en el estomago o en el tracto

gastrointestinal inferior y estos

productos o los productos de
su metabolismo sean

absorbidos sistémicamente

/N
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_,':‘ I Comisién Permanente de la
= . ‘ FARMACDOPEA
“ CONTRA RIESGOS SANITARIOS de los Estados Unidos Mexicanos

“2025, Anio de la Mujer Indigena”

Debe decir Justificacion*

| DISPOSITIVOS MEDICOS ACTIVOS |

| Regla 11 | | Regla 12 Regla13
| Los dispositivos
médicos
destinados
b - - ¥ ¥ esp&c:iﬁcal:nenb a
Disp ositives Dispositives Destinades a Destinades a Destinados a Los dispositivos Destinados a lagestiony
médico médice acivos emitir controlar, suministrar medicos activos emitir procesamiento
activospara destinades a radiaciones supervisar o energiaque con fines radiaciones |r£|_ag E"ﬁ.de
terapia controlar, ionizantescon influir vayaa ser diagnosticoy ionizantesy lagnostico
destinados supervisar o fines directamente en absorbida por el observacion si se que se generadas por
a monitorearel terapéuticos &l cuerpo 1_:Ie_st|n ana destl_n ena la radiacion de rayes
administrar desempefio incluidos los funcionamients human, suministrar energia radiclogia X
o delos dispositivos de dispositives excluides los quevayaa ser con 1:'|nes
intercambiar dispositivos médicos para médicos dispositivos absorbida por el ) diag n::rsicuy
energia medicos controlar, implantables meéd icoscuya cuerpo humaneo si terapeuticos
activesdela supervisar o actives funcionseala sedestinan acrear incluidos los
clase Il o monitorear ilumin acidén del unaimagen dela dlsEmsﬂwus
destinados a dichos organismo del distrihudqnmvﬁm medices
influir dispositives, o paciente en el deradiofanmacoes para
directamente queinfluyan espectrovisible y/o med "JSC_'E c_:u_ntrul_ar o
en el directamente o infrarrojo dc:u?_traste o sl S.f;. 1':::9 |Iar1:!;c_:hu:s
- Cercanc estinan a permitir izpositivos
Siesdeuna desempefio funciggfr:1mnh un diagnastice médices, o
ferma deestos directeo la queinfluyan
potencialmentz vigilanciade directamente
peligresa procesos en el
fisiologicos vitales funcicnamie
cuandeolas nipdeles
variacicnes de esos mismos
parametros pueden
suponer un peligro
paralavidadel
paciente
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Salud - COFEPRIS AA—=um
a u CA-,J 'gozisho’nn};e‘r‘m%neumle: dEe \‘0‘
secreta"a de Sa|ud “ CONTRA RIESGOS SANIT AH;O‘_{ ‘ de los Estados Unidos Mexicanos

“2025, Anio de la Mujer Indigena”

Debe decir Justificacion*
DISPOSITIVOS MEDICOS ACTIVOS

[

v l \ 4 v

Regla 14 Regla 15 Regla 16 Regla 17
Los dispositivos Todos los dispositivos El software como dispositivo médico Todos los demas
médicos activos médicos activos con una destinado a proporcionar informacion para dispositivos médicos
destinados a funcion diagnostica tratar o diagnosticar, dirigir e informar sobre activos
administrar integrada o incorporada, la gestién clinica de un paciente con una
medicamentos liquidos que determine de condicion de salud critica, seria 0 no seria,
corporales u otras manera importante la considerandose de mediano impacto. que
sustancias al seguridad del paciente se-utiliza—para—tomar-decisiones—cen-fines
organismo o a por el producto, tales terapéuticos—o—de—diagnéstico,—observar
extraerlos del mismo como los sistemas de proceses-fisiologicos
bucle cerrado o los
desfibriladores externos
automaticos
M 1]

'

El software como dispositivo médico
VL destinado a proporcionar informacion
para tratar o diagnosticar y dirigir la
gestion clinica de un paciente con una
condicion de salud critica o seria,
considerandose de alto impacto. siestas
e ish tiepen—un- imp:\ e e Val I Tl

muere un ioro-i grave del-estad
2 §

de—salud—de—una uh

Si es de una forma
potencialmente
peligrosa

S| desti b

5 g
«
T

A 4

El software como dispositivo médico destinado a proporcionar informacién para dirigir of
informar la gestion clinica de un paciente con una condicién de salud seria o no seria,
considerandose de bajo impacto.

Todoslos-di A lach ]
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Salud COFEPRIS "gog»sﬂmrﬁe‘r‘m%ﬁeuma o
Secretaria de saIUd “ CONTRA RIESGOS SANITARIOS ‘ de los Estados Unidos Mexicanos

“2025, Ao de la Mujer Indigena”

Debe decir Justificacion®
REGLAS ESPECIALES
Y Y Y
Regla 18 Regla18 Regla 20
Los dispositivos medicos Los productos que incorporen o Los dispositivos médicos
que incorporen una consistan en un nanomaterial utilizados con fines
sustancia que utilizada anticonceptivos o para 1a
por separado se prevencion de la
considere un transmision de
medicamento, incluido un v v enfermedades
medicamento derivado de Si presentan un Si presentan trapsmisibles porcontacto
sangre o plasma humano potencial un potencial sexual
Que tenga accion insignificante de bajo de
accesoria respecto al exposicién interna exposicion
dispositivo medico interna ’
Y
Si son dispositivos
medicos implantables o
invasivos de uso
prolongado
11
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| o COFEPRIS

“ CONTRA RIESGOS SANITARIOS

“2025, Anio de la Mujer Indi,

fA—=uim
Comisién Permanente de la
“F AR MACDPEAR

de los Estados Unidos Mexicanos

oena’

Debe decir Justificacion*
REGLAS ESPECIALES
h L J v
Regla 21 Regla 22 Regla 23
-los dispositivos médicos que se destinen a la desinfeccion de dispositivos médicos Los dispositivos Bolsas para
que tienen contacto solo con la pielintacta del paciente, o superficies de equipo meédicos elaborados sangre
médico, o areas hospitalarias o médicas, utilizando, células o
-los dispositivos médicos que se destinen a la descontaminacion de
- dispositivos m édicos invasivos gque ordinariamente tienen contacto con el torrente

tejidos de animales, de
humanos, o derivados
de los mismos gque

sanguineo o dreas normalmente estériles,
- dispositivos médicos invasivos gue tienen contacto con mucosas intactas, pero que
ordinariam ente no fienen contacto con el torrente sanguineo o dreas normalments

hayan sido
transformados y cuya
estériles. seguridad, calidad y
- dispositivos médicos no invasivos que tienen contacto con piel lesionada, pero que eficaciasea
ordinariamente no tienen contacto con el torrente sanguineo o areas normalmente demostrada
estériles

L 4 v
Los dispositivos médicos que se Los dispositivos médicos
destinen a la desinfecciony/oa la destinados para desinfeccion,
esterilizacion quimica como punto limpieza, enjuague o, ensuU caso, a
final del proceso de ofros la hidratacién de lentes de contacto
dispositivos médicos o la aplicacion
de acuerdo conla finalidad de uso
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- Salud o COFEPRIS f~=um
a u ,. Comisiéon Permanente de la
% secretaria de saIUd “ CONTRA RIESGOS SANITARIOS " Se I’;\)s Efo?os%nigosurv\iicgné

“2025, Anio de la Mujer Indigena”

Debe decir Justificacion*
AGENTES DEDIAGNOSTICO
i L 4 v
Regla 24 Regla 25 Regla 26

Los agentes de diagndstico in Todos los dispositivos médicos Los agentes de di?g”‘f’mim in vitro para dEtECEi'f'” de:
vitro medios de contraste, utilizados para proporcionarinformacién - agentes transmisibles en sangre, células, tEJ'dE'S u
administraciénvia oral o rectal para la deteccidny diagnéstico de 6rganos para evaluar su aptitud para la transfusidno
alérgenos en humanos via subcutdnea el trasplante, o agentes transmisibles con alto riesgo

en capas superficiales de la piel o por . de propagacit’:lnnl.
via oral (sublingual) - exposicidna un agente transmisible que causa una
enfermedad que amenace la vida, frecuentemente

incurable, con un alto riesgo de propagacian.
- la determinacion de la cargainfecciosade una
enfermedad potencialmente mortal cuando su
observacion sea fundamental en el proceso de
Los agentes de diagndstico in manejo del paciente:;

vitro, radiofarmacos y medios
de contraste administrados por
via intravenosa yio intratecal |

¥
- Destinados para detectar infecciones por VIH,
VHC, VHB, HTLV, deteccién de donantes de
sangre porVIH y diagndstico de sangre por VIH,
aplica a ensayos de primera linea, ensayos
confirmatorios y ensayos suplementarios
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SaIUd , Co FEI RIS 'gozishénrﬁe‘r‘m%neum?dee \‘0‘
secreta"a de saIUd “ CONTRA RIESGOS SANITARIOS ‘ de los Estados Unidos Mexicanos

“2025, Ao de la Mujer Indigena”

AGENTES DE DIAGNOSTICO
[
v v
Regla 27 Regla 28
Los agentes de diagnéstico in vitro destinados para-tipificar a la Los reactivos, y/e calibradores y/e controles con caracteristicas especificas,
determmamon del grupos sangulneos o al h|stot|pado para asi como los medios de cultivo destinados para realizar adecuadamente los
garantizar procedimientos de diagndstico in vitro para una prueba especifica

sanguineo-materno-fetal, asegurar la compatibilidad inmunolégica
de la sangre, y sus componentes-de-la-sangre, células, tejidos u
o6rganos destinados para transfusion o ftrasplantes o v
administracion de células, excepto cuando estén destinados para
la determinacion de cualquiera de los siguientes marcadores:

Destinados para procesos de fecundacion in vitro

3

Los agentes de diagnostico in vitro destinados para:
l - Detectar la presencia o exposicion a un agente infeccioso transmitido sexualmente.
Determinacion-de-cualquiera - Detectar la presencia de un agente infeccioso en fluido cerebroespinal o sangre, con un riesgo de propagacion limitada
iaui . - Detectar la presencia de un agente infeccioso con un riesgo significativo de que un resultado erréneo pueda causar la

- sistema ABO: [A (ABO1), B muerte o discapacidad grave a un paciente, feto o embriéon

(AB02), AB (ABO3)]; - El tamizaje prenatal en mujeres, en funcion de determinar su estado inmune hacia agentes transmisibles.

- sistema Rhesus: [Rh1 (D), - Determinar el estado infeccios.o.de una enfermedad o el estado inmune, y que exista riesgo de que un resultado

RhW1, Rh2 (C), Rh3 (E), Rh4 erroneo pueda conducir a una decision de manejo del paciente que resulte en una amenaza para su vida, discapacidad

(c), Rh5 (e)]; o ‘ grave para élo para su de§c.endef10|a . o

- sistema Kell: [Kel1 (K)]; - El tamizaje para la seleccion de pacientes para terapia y administracion selectiva, o para estadificacion de la

- sistema Kidd [JK1 (Jka), JK2 enfermedad, o en el diagnéstico de cancer

(Jkb)]; - Pruebas genéticas humanas

- sistema Duffy [FY1 (Fya), - Monitorear niveles de medicamentos, sustancias o componentes bioldgicos cuando exista un riesgo de que un

FY2 (Fyb)] resultado erroneo pueda llevar a una decision en el manejo de un paciente que resulte inmediatamente en una
en cuyo caso se clasifican en clase amenaza para la vida de éste o de su descendencia
n - El manejo de pacientes que padezcan una enfermedad que amenace la vida

- Los marcadores cardiacos
- El tamizaje de desdrdenes congénitos en el feto o embrion
- El cribado para detectar trastornos congénitos en los recién nacidos, cuando la omision de la deteccion y el
tratamiento de tales trastornos pueda poner en peligro la vida o ser causa de discapacidad grave
- La deteccion de trastornos congénitos en bebés recién nacidos donde la falta de deteccion y tratamiento de tales
trastornos podria conducir a situaciones potencialmente mortales o discapacidades graves

Productos para aeﬁemagnest}ee autopruebas para la deteccnon deI embarazo pruebas de fertllldad %detemaaete&demwe#de

a-y tiras reactivas de orina.
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Comisién Permanente de la
‘ FARMACDOPER
de los Estados Unidos Mexicanos

“ CONTRA RIESGOS SANITARIOS

Secretaria de Salud

“2025, Anio de la Mujer Indigena”

Debe decir

Justificacion*

AGENTES DEDIAGNOSTICO

v

h

A4

v

Regla 29

Agentes de diagnostico in
vitro destinados a la

Regla 30

Los agentes de
diagnéstico in vitro

Regla 31

Los calibradores
destinados a ser

Regla 32

Los materiales de
control independientes

Y

Regla 33

Los materiales de control
independientes sin
valores cuantitativos o

deteccidn de SARS Cov2 e s e utilizados con un con valores = ‘
e e reactivo deben cuantitativos o cualitativos asignados
salud-{per-ejemple—para incluirse en la cualitativos asignados destinados a su uso con
auto-pruebas o pruebas misma clase que el destinados a un analito analitos maltiples o
répidas} reactivo especifico o a varios individuales podrian
analitos deben incluirse colocarse en [a misma o
en la misma clase que menor clase que para
los reactivos DIV los reactivos DIV
I correspondientes
v
Dispositivos a partir de
los cuales el resultado
nodetermina una
situacién critica
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Salud

Secretaria de Salud

COFEPRIS

“2025, Anio de la Mujer Indigena”
Debe decir

‘ Comisién Permanente de la
‘ FARMACDOPER
de los Estados Unidos Mexicanos

Justificacion*

PRODUCTOS HIGIENICOS

Regla 34

Y

Utilizados en la cavidad
oral hasta la faringe, en el
conducto auditivo externo

hasta el timpano, en la

cavidad nasal o vaginal
que no sean absorbidos
por la membrana mucosa

Y

De uso externo (epidermis, sistema
piloso y capilar, ufias, labios y érganos
genitales externos) que solo entran en

contacto con la piel intacta o que no

sean absorbidos por la membrana
mucosa; y que si calidad, seguridad,
eficacia y accion farmacolégica o
preventiva sea comprobada y
sustentada por diversos medios de
informacion técnica y cientifica

Los lubricantes para
uso en genitales
externos y/o en vagina
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e COFEPRIS

Salud

Secretaria de Salud

Comisién Permanente de la

FARMACOPEA

de los Estados Unidos Mexicanos

‘.FEum
(\{

“2025, Anio de la Mujer Indigena”

Debe decir

Justificacion*

DISPOSITIVOS MEDICOS DE BAJO RIESGO

Regla 35

¥

Los dispositivos médicos clasificados
como clase |, cuando su seguridad y
eficacia se encuentre debidamente
comprobada vy sustentada por diversos
medios de informacion técnica y
cientifica, cuya finalidad de uso no
requiera que su presentacion sea
estéril, no tengan una funcion de
medicion, no sean soporte de vida y su
uso no presente riesgos inaceptables
gue puedan provocar lesiones fisicas o
dafios a ala salud del paciente, usuario
o profesional de la salud

Bajo
riesgo

A

Los productos higiénicos destinados al
cuidado y aseo personal que tengan
efecto directamente sobre la salud de
la poblacion siempre gue su calidad,
seguridad y eficacia se encuentre
debidamente sustentada con la
informacion técnica y cientifica referida
en el Apéndice Il Lineamientos para
obtener el registro sanitario de un
dispositivo médico, sus modificaciones
y prorrogas, asi como cumplir con las
condiciones de registroy proceso de
autorizacion de conformidad con los
acuerdos especificos vigentes
publicados en el Diario Oficial de la
Federacion

*Para una mejor comprension de su solicitud adjunte bibliografia u otros documentos que sustenten sus comentarios.
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