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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 mayo hasta el 30 de junio de 2026, lo analicen, evalien y envien sus observaciones o comentarios en idioma espafiol y con el sustento
técnico suficiente ante la CPFEUM, sita en Rio Rhin nimero 57, colonia Cuauhtémoc, codigo postal 06500, Ciudad de México, o al correo electronico:
consultas@farmacopea.org.mx.

DATOS DEL PROMOVENTE

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

EL TEXTO EN COLOR ROJO HA SIDO MODIFICADO

Debe decir Justificacion*

APENDICE XII. INFORMATIVO. PRUEBAS PARA
LA SEGURIDAD BASICA DE DISPOSITIVOS
MEDICOS ACTIVOS

Los dispositivos médicos activos son aquellos 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. Debido a Ila
dependencia de esta fuente externa de energia y su
relacidn con el entorno del usuario y/o paciente, es
necesario evaluar el riesgo de este tipo de
dispositivos.

El estandar IEC 60601 publicado por la Comisién
Electrotécnica Internacional es una serie de
estandares internacionales relativos a la seguridad
y las pruebas comunmente utilizadas para evaluar el

CONSULTA A USUARIOS DE LA FEUM 2026-2 Pagina 1 de 20 DISPOSITIVOS MEDICOS


mailto:consultas@farmacopea.org.mx

Salud N COFEPRIS A—=um
4 Comisién Permanente de la
Secreta Fl'a dE SaIUd “ CONTRARIESCGOSSEA =i ()H ‘ Ee Igs Igmrgos%nigosnh/\ezicsnolz

“2026, Ano de Margarita Maza Parada”

Debe decir Justificacion*

desempefio rendimiento esencial de los dispositivos
médicos activos.

En el estandar IEC 60601-1 se encuentra descrita la
serie de estandares principales de seguridad
eléctrica y electronica para los dispositivos médicos
activos, en el estdndar IEC 60601-1-xx se
encuentran descritas las series de los estandares
colaterales de seguridad eléctrica y electronica para
los dispositivos médicos activos. En el estandar IEC
60601-2-xx se encuentran descritas las series de
estandares particulares de seguridad eléctrica y
electrénica para grupos especificos de dispositivos
médicos activos, finalmente en el estandar IEC
60601-3-xx se encuentran descritas las series de los
estandares de desempefio para grupos particulares
de dispositivos médicos activos.

El estandar IEC 60601-1 refiere "Seguridad basica"
que ahora se amplia a "Rendimiento esencial". Este
es el desempefio requerido para evitar riesgos
inaceptables a pesar de la ausencia o degradacion
de una funcién o caracteristica. Lo que determina el
‘riesgo aceptable” se deja en manos del fabricante
y de su documentacion y analisis de gestion de
riesgos.

El estandar IEC 60601-1 Equipo médico eléctrico -
Parte 1: Requisitos generales para seguridad basica
y desempefio rendimiento esencial es el estandar
general, y como su nombre lo indica, abarca la
seguridad basica y el desempefie rendimiento

esencial de todos los dispositivos médicos activos.
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Las series de los estandares IEC 60601-1-xx
‘colaterales” (vease la Tabla 1), IEC 60601-2-xx
“particulares” e IEC 60601-3-xx “de desempefio” se
aplican de forma selectiva, en términos del tema que
abarcan.

Tabla 1. Estandares IEC “colaterales’.

Estand Estand Tema
ar ar
genera colater
| al
IEC 60601-1-2 Perturbacionfa§
electromagnéticas
Proteccion
IEC 60601-1-3 radioldgica en
equipos de
IEC 60601-1, diagnéstico por
Requisitos rayos X

generales  |EC 60601-1-6 Aptitud de uso
parala IEC 60601-1-8  Sistemas de

seguridad alarmas

basicay \£c 60601-1-9 Impacto ambiental
desemperio Controladores
esencial o

IEC 60601-1-10 fisiolégicos de
circuito cerrado
IEC 60601-1- Atencion
1 médica
domiciliaria
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IEC 60601-1-12 SO en servicios
médicos de

emergencia

Los estandares IEC 60601-2-xx, IEC 80601-2-xx e
ISO 80601-2-xx se conocen como estandares
‘particulares” y cubren los requisitos para grupos
especificos de dispositivos médicos activos (véase
la Tabla 2).

Tabla 2. Estandares |EC “particulares”.

Estandar
particular

IEC 60601-2-1 Aceleradores de electrones en el
rango de 1 MeV a 50 MeV

IEC 60601-2-2 Equipos guirurgicos Qe alta
frecuencia y accesorios
quirargicos de alta frecuencia

IEC 60601-2-3 Equipos de terapia de onda corta

IEC 60601-2-4 Desfibriladores cardiacos

IEC 60601-2-5 Equipos de fisioterapia por
ultrasonido

IEC 60601-2-6 Equipos de terapia con microondas

IEC 60601-2-8 Equipos de rayos X terapéuticos
que funcionan en el rango de 10

Tema

kVa1MV
IEC 60601-2- Estimuladores nerviosos .y
10 musculares
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IEC 60601-2- Equipos de terapia con rayos

11 gamma

IEC 606071-2- Equipos de hemodialisis,

16 hemodiafiltracion y hemofiltracion

IEC 60601-2- Equipos de carga diferida de

17 braquiterapia controlados
automaticamente

IEC 60601-2-  Equipos para endoscopia

18

IEC 60601-2- Incubadoras para recién nacidos o

19 neonatos

IEC 60601-2- Incubadoras de transporte para

20 recién nacidos o neonatos

IEC 60601-2- Cunas de calor radiante para

21 recién nacidos o neonatos

IEC 60601-2- EQuipos laser quirtirgicos,

22 cosmeticos, terapéuticos y de
diagnostico

IEC 60601-2- Equipos de monitoreo de la

23 presion parcial transcutanea

IEC 60601-2- Bombas y controladores de infusion

24

IEC 60601-2-  Electrocardiografos

25

IEC 60601-2- EQuipos de monitoreo

27 electrocardiografico
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Conjuntos de tubos de rayos X

IEC 60601-2- haaiad ae
28 para diagndstico médico
IEC 60601-2- Marcapasos cardiacos externos
31 con fuente de alimentacion interna
IEC 60601-2- Equipo de resonancia magnética
33 para diagndstico médico
IEC 60601-2- Equipos de monitoreo invasivo de
34 la presion arterial
IEC 60601-2- EQuipo para litotricia inducida
36 extracorporeamente
IEC 60601-2- EQuipos de monitoreo y
37 diagnostico médico ultrasdnico
IEC 60601-2- Equipo de dialisis peritoneal
39
IEC 60601-2- Electromidgrafos y equipos de
40 potenciales evocados
IEC 60601-2- EQuipos de rayos X para
43 procedimientos intervencionistas
IEC 60601-2- Equipos de rayos X para
44 tomografia computarizada
Estandar Tema
particular
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Equipos de rayos X
mamograficos y los dispositivos
estereotacticos mamograficos
Sistemas electrocardiograficos
ambulatorios

Equipos de fototerapia infantil.

Equipos de rayos X para
radiografia y radioscopia

Equipos de fuente de luz no laser
destinados a uso terapéutico, de
diagndstico, de monitoreo y
cosmeético/estético

Equipos de ultrasonido terapéutico
de alta intensidad (HITU)

Equipos de rayos X dentales
extraorales

Equipos electromédicos de haces
de iones de luz

Equipos de rayos X dentales
intraorales

Audifonos y sistemas de audifonos
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Equipos de radioterapia guiada
por imagenes basados en rayos
IEC 60601-2- X Para su uso con .aceleradores
68 de electrones, equipos de
terapia con haces de iones de
luz y equipos de terapia con
haces de radionuclidos

IEC 60601-2- EQuipos de terapia fotodinamica y
75 diagnostico fotodinamico

IEC 60601-2- EQuipos de hemostasia de gas
76 ionizado de baja energia

Requisitos particulares para la
IEC 60601-2- seguridad basica y

83 funcionamiento esencial del
equipo doméstico de terapia por
luz

IEC 80601-2- Electroencefaldgrafos
26

IEC 80601-2- Esfigmomanometros automaticos
30 no invasivos

IEC 80601-2- Monitores de pacientes multifuncion
49
Dispositivos de extraccion de
IEC 80601-2- lentes y dispositivos de
58 vitrectomia para cirugia
oftédlmica
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IEC 80601-2- Termografos parg deteccién de
59 temperatura febril humana

Equipo dental (Unidades dentales:
|[EC 80601-2- incluye sillén de paciente, piezas

60 de mano y otros dispositivos)
IEC 80601-2- EQuipos funcionales de
71 espectroscopia de infrarrojo

cercano (NIRS)
IEC 80601-2- Equipo quirdrgico asistido por robot

77
IEC 80601-2- Robots médicos para
78 rehabilitacion, evaluacion,

compensacion o alivio

ISO 80601-2- Ventiladores para cuidados
12 intensivos

Estandar

- Tema
particular
ISO 80601-2- Estaciones de trabajo de anestesia
13
ISO 80601-2- Monitores de gases respiratorios
55
ISO 80601-2- €rmometros clinicos para medir la
56 temperatura corporal
ISO 80601-2- Oximetro de pulso
61

ISO 80601-2- Equipos concentradores de oxigeno

CONSULTA A USUARIOS DE LA FEUM 2026-2 Pagina 9 de 20 DISPOSITIVOS MEDICOS



= Salu d . ' Comisién Permanente de la
Secretaria de Salud “ CON1 RA RIESGOS SANITARIOS ‘ Ee Igs Igm[(zlos%nigosnlv\eﬁicgnog

“2026, Ano de Margarita Maza Parada”
Debe decir Justificacion*

ISO 80601-2- Equipos de terapia respiratoria
70 para la apnea del suefio

Ventiladores en entornos de
ISO 80601-2- atencion médica domiciliaria
72 para pacientes dependientes
de ventiladores

ISO 80601-2- Equipos de humidificacion

74 respiratoria.

ISO 80601-2- EQuipos de asistencia ventilatoria

79 para problemas de ventilacion

1SO 80601-2- Equipos de asistencia para la

80 insuficiencia ventilatoria

ISO 80601-2- Ventiladores para el entorno de

84 los servicios médicos de
emergencia

ISO 80601-2- Oximetro de tejido cerebral

85

ISO 80601-2- Ventiladores de alta frecuencia

87

1SO 80601-2- Equipos de terapia respiratoria de

90 alto ﬂUjO

Requisitos de seguridad de equipos

IEC 61010-1 eléctricos de medida, control y uso
en laboratorio. Parte 1: Requisitos
generales
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Requisitos de seguridad de
equipos eléctricos de medida
IEC 61010-2-  control y uso en laboratorio-
101 Parte 2-101 Requisitos
particulares para equipos
médicos para diagndstico in
vitro (DIV)

Material eléctrico para medida,
IEC 61326-1 control y uso en laboratorio.

Requisitos de

compatibilidad electromagnética

(CEM). Parte 1: Requisitos

generales

Material eléctrico para medida,

control y uso en laboratorio.
IEC 61326-2-6 Requisitos de

compatibilidad  electromagnética

(CEM). Parte 2-6: Requisitos

particulares. Equipo médico de

diagnéstico in vitro (DIV)

El estandar IEC 62353:2014 Equipo médico
eléctrico - Pruebas recurrentes _y  pruebas
posteriores a la reparacion de equipos médicos
eléctricos, el cual abarca las pruebas de dispositivos
medicos activos en hospitales; se desarrollé porque
la IEC 60601-1 es un estandar que no es practico
para pruebas en el entorno hospitalario.
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Estand Estand Tema
ar ar
cepess colater
} al
JEC 60604-1-2 Perturbaciones
closbrmaoniions
- .
IEC_60604-1-2 oléai
equipos-de
IEC 608041 aandst
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Tabla 2. Estandares IEC “particulares’.

Esta.'ndal e
ek
IEC 6060121 Aeeleraderes deelectionesene
pomeeece el et 0 e
Eeui , ,l I
Bt s ans s
riraicos de alta f :

IEC 80601-2-3 Eguipos-deterapia-de-ondacora
IEC 60801-24 Desfibyil .

IEC 6060125 Equi fisi .
dltrasonido
IEC 6060126 Ecui . .
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*Para una mejor comprension de su solicitud adjunte bibliografia u otros documentos que sustenten sus comentarios.
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