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APENDICE II. NORMATIVO. :
CRITERIOS PARA LA CLASIFICACION

DE DISPOSITIVOS MEDICOS CON BASE
EN SU NIVEL DE RIESGO SANITARIO

e 3
La finalidad de este documento €5 establgcer los cn}erlos t())zz(l)) >
cuales se clasifican los Dispositivos Médicos en México ¢

en su nivel de riesgo para la salud. Los criterios esta!)lgmdods sle
presentan a manera de reglas, sefialando las car.ac.:terlstlcas e 0S
dispositivos médicos con relacion a su uso, actividad, contacto y
permanencia con el organismo, asi como la clase a la c:ual ]
pertenecen. Estas reglas ayudardn en el proceso de registro de un
dispositivo médico en México, tanto de fabricacio
extranjera, permitiendo que se clasifique el producto.

1. Categorias de dispositivos médicos. Son los seis."‘.grandes
grupos en los cuales se divide al sector de los dispositivos
médicos en México con base en su funcion y ﬁnalidafi de uso
* siete integrando al Sofware como Dispositivo médico.
Estas categorias se definen como:

1.1 Equipo médico. Los aparatos, accesorios e instrum?ntal para
uso especifico, destinados a la atencion médica, quirurgica o a
procedimientos de exploracion, diagnostico, 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 propdsitos de monitoreo,
diagnostico y tratamiento de enfermedades o rehabilitacion
después de una enfermedad o lesion; estos pueden ser utilizados
solos 0 en combinacion con cualquier accesorio, consumible u
otro equipo médico. El equipo médico excluye a los dispositivos
médicos implantables, desechables o de un solo uso.

1.2 Protesis, ortesis v ayudas funcionales. Aquellos dispositivos
destinados a sustituir o complementar una funcion, un 6rgano, o
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 diagnéstico son dispositivos médicos utilizados
solos 0 en combinacion con otros dispositivos médicos destinados
a proporcionar informacion para la deteccion, pronostico, diagnodstico
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 odontologico. Todas las sustancias o
materiales empleados para la atencion de la salud dental.

1.5 Materiales quiriargicos y de curacién. Los dispositivos o
materiales que adicionados o no de antisépticos o germicidas se
utilizan en la practica quirdrgica o en el tratamiento de las
soluciones de continuidad, lesiones de la piel o sus anexos.
Nota: también se consideran los materiales y sustancias que se
aplican a otros dispositivos médicos y areas quirtrgicas 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 de uso de estos productos es ayudar a mantener
la salud y/o prevenir la transmision de enfermedades.

n nacional como

1.7 Software como dispositivg médico, al utiliza’do. con uno
positos médicos, que tiene como caracteristica principy|
que no requiere formar parte del'hc.zrdware'del dispositivo méijc 2
para cumplir con el proposito medlgo previsto; es capaz de
funcionar en plataformas cc.)mpp’taCIonales generales y puede
utilizarse solo y/o en combinacion con otros producto§ (€j., como
médulo, otros dispositivos médicos, e.t?étera). Las aplicaciones
méviles que cumplen con estz} dgﬁmcnon son consideradas
software como dispositivo médico. El software que hace.ﬁ{n Gidnar
al dispositivo médico fisico queda excluido de esta definicién,

mas pro

5 Clasificacion de dispositivos médicos. Los dispositivos
médicos se clasificardn para efectos de registro de acuerdo con ¢
riesgo que implica su uso, de la manera siguiente:

7.1 Clase I. Aquellos insumos conocidos en la practica médica y
que su seguridad y eficacia estdn comprobadas y, generalmente,

no se introducen al organismo.

7.2 Clase I1. 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.

3 3 Clase I11. 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 por el que
se da a conocer el listado de insumos para la salud considerados
como de bajo riesgo para efectos de obtencion del 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.

3. Dispositivo médico. al instrumento, aparato, utensilio,
maquina, software, producto o material implantable, agente de
diagn6stico, material, sustancia o producto similar, para ser
empleado, solo o 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;

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

=  Sustitucion, modificacidn o apoyo de la anatomia o de
un proceso fisiologico;

*  Soporte de vida;

*  Control de la concepcidn;

=  Desinfeccion de dispositivos médicos;

=  Sustancias desinfectantes;

*  Provision de informacion mediante un examen in vitro
de muestras extraidas del cuerpo humano, con fines
diagndsticos;

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

. Dispositi'vos empleados en fertilizacion in vitroy
tecnologias de reproduccion asistida;

Y cuya finalidad de uso principal no es a través de mecanismos
farmacoldgicos, inmunolégicos o metabélicos, sin embargo,
pueden ser asistidos por estos medios para lograr su funcién. Los
d.nspgsitivos meédicos incluyen a los insumos para la salud de las
siguientes categorias: equipo médico, protesis, Ortesis, ayudas
funcionales, agentes de diagnéstico, insumos de uso

qum‘?légiCO, materiales quirargicos, de curacién y productos
higiénicos.
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. ositivo médico implantable. Cualquier dispositiv
3.1 Disp luyendo, aquellos que son absorbidos parcial o

10 INC s $ g .
medllc(;:te con alguna de las siguientes finalidades de yso:
totalmetitss

Ser introducido totalmente en el cuerpo humano o:

. . . . .
Reemplazar una superficie epitelial o la superficie de 0jo:
"

tervencion quirargica, el cual esta destinado a permanecer
or In o después del procedimiento. Cualquier dispositivo
en e! cliieoﬂ; ser introducido parcialmente dentro del cuerpo
destmao a través de una intervencion quirlrgica y destinado a
huma:necer en el cuerpo durante mas de 30 dias, también es
E;::i derado como un dispositivo implantable.

1.2 Dispositivo médico act"ivo.. Aquel cuya operacion depende
d;: una fuente de energia elecmca. 0 cualquier fuente de poder
diferente de aquellas generadas dlrgcmmentg por el cuerpo
humano o por gravedad y que funciona mediante la

conversion de esa energia.

3.3 Dispositivo médi.co invasivo. Aquel que penetra parcial o
totalmente en el interior de] Cuerpo por un ori f'ncno corporal o
bien a través 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 quirdrgico. Aquel que
penetra en el interior del cuerpo a través de la superficie corporal
por medio de una intervencion quirirgica. Se consideran también
dispositivos médicos invasivos de t.ipo quirargico aquellos
productos cuya penetracion al interior del cuerpo no se produce a
través de uno de los orificios corporales reconocidos.

3.5 Instrumental quirargico reutilizable. Instrumento
destinado a fines quirurgicos para cortar, perforar, serrar.
escarificar, raspar, pinzar, retraer, recortar u otros
procedimientos similares, sin estar conectados a ningiin
dispositivo médico activo, y que puede volver a utilizarse una
vez efectuados todos los procedimientos pertinentes.

3.6 Dispositivos médicos no invasives. 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 firmaco o
medicamento. Son aquellos que incluyen como parte integral un
farmaco o medicamento que ejerce sobre el cuerpo humano una
accion secundaria o adicional a la del dispositivo médico.

3.8 Agente de diagnéstico in vitro. Dispositivo médico utilizado
s0lo 0 en combinacidn, destinado por el fabricante para el

€xamen in vitro de muestras derivadas del cuerpo humano, tinica
0 principalmente para proveer informacion para el diagndstico,
monitoreo o compatibilidad.

Nota 1: reactivos, calibradores, dispositivos de recoleccion 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.

339 Agente de diagnéstico 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 interpretacién y lectura es visual, arrojando
resultados cualitativos que se observan ya sea por intensidad de
color, aglutinacién o formacién de anillos, entre otros,

deslinadg por el fabricante para ser utilizado directamente por
¢l profesional de |a salud.

realizan cerca o en presencia del paciente.

4. Duracion, Se refi

ere al tiempo de permanencia
- Dura >e 0 conta
dispositivo médico .

con el cuerpo humano.

4.2 Uso a corto Plazo. Destinado norm
porun periodo no mayor de treinta dias

4.3 Uso p:.'olongado. Destinado a utili
porun periodo mayor a treinta djas.

almente a ser utilizado

zarse de forma continua

S: Si.stema circulatorio central (SCC). Se refiere a los vasos
stguientes: arterias pulmonares, aorta ascendente, arterias

coronarias, arteria car6tida primitiva, arteria carétida externa,
arteria carotida interna, arterias cerebrales, tronco
braquiocefalico, venas coronarias, venas pulm

: onares, vena cava
superior, vena cava inferior.

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

7. Accion farmacolégica. Es el mecanismo bioquimico
fisiolégico por el cual una sustancia produce una respuesta en

organismos vivos. El efecto es |a 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

reconocida como extraiia (antigeno) Y que es capaz de unirse a
ese antigeno especifico. Puede ser de origen animal o humano.

9. Antigeno. Sustancia que es reconocida como extrafia por el

sistema inmunolégico y provoca una respuesta inmune mediante
la estimulacién de produccion de anticuerpos.

10.  Antisepsia. Aplicacién de un antiséptico sobre tejidos
causando una accion 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 medicién de muestras
derivadas del cuerpo humano.

13.  Descontaminacién. Proceso en el que se utilizan medios
fisicos 0 quimicos para remover, inactivar, o destruir organismos
patdgenos 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.

14.  Desinfeccion. Proceso que elimina a los microorganismos
patogenos y algunos otros de los diqusitivos médicos o areas
quirargicas por medios fisicos 0 quimicos. | .
Nota: la desinfeccion destruye a la mayoria de los microorganismos
patogenos reconocidos, pero no necesariamente todas las formas
microbianas tales como esporas bacterianas. El proceso de
desinfeccion no asegura el margen de seguridad asociado con el

proceso de esterilizacion,

APENDICE Il. NORMATIVO. CRITERIOS PARA LA CLASIFICACION DE DISPOSITIVOS

MEDICOS CON BASE EN SU NIVEL DE RIESGO SANITARIO
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15. Desinfectar. Proceso que incluye la remocion, destruccion 0

desactivacion de microorganismos.
16. Estéril. A la ausencia de microorganismos viables.

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

esporas bacterianas.

18. Esterilizante quimico liquido. Sustancia liqui(.ia., 0
combinacion de sustancias, que tiene suficiente a?t1v1dad .
microbicida para lograr la esterilidad bajo condiciones definidas.

19. Mecanismo farmacolégico. Mecanismo por ¢l cgal una
sustancia activa produce un efecto en un organismo vivo 0 €n un
sistema bioquimico. Usualmente, aunque no de manera hm’ltatlva,
incluye una identificacion de receptores moleculares especificos a
los cuales se une la sustancia farmacolégicamente activa.

20. Medio de contraste. Sustancia administrada a un pacic?nte
para mejorar la visualizacion de imégenes para el diagnostico
mediante la aplicacion de diversas tecnologias.

21. Medio de cultivo. Material nutritivo, en forma liquida,
semisolida o sélida, 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. Solucidn, preparacién o componente que participa
en una reaccidn quimica, bioldgica o inmunoldgica con la
intencion 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. Solucidn, preparacion o
componente destinado para verificar las caracteristicas de
desempeifio de la prueba diagnéstico, asi como para detectar
desviaciones analiticas sistematicas que pueden surgir ya sea del
reactivo o de los instrumentos o aparatos empleados en la
medicion de diversos componentes en muestras derivadas del
cuerpo humano. Se utilizan en los programas intemos o externos
de control de calidad en el laboratorio.

26. Nanomaterial. Matenal 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 1 y 100 nm.

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 regiré por la
finalidad de uso prevista para los dispositivos médicos.

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

3. S1 un dispositivo médico se destina a utilizarse en combinacion
con otro dispositivo médico, los criterios de clasificacion se
aplicaran a cada uno de los productos por separado.

4. El software que sirva para manejar un dispositivo médico o que
tenga influencia en su utilizacién se incluira en la misma
categoria.

5. Si un dispositivo médico no se destina a utilizarse exclusiva o
principalmente en una parte especifica del cuerpo, se considerara
para su clasificacién, la utilizacién especifica mas critica.

REGLAS DE CLASIFICACION

Dispositivos médicos no invasivos

los dispositivos médicos no invasivos se

1. Todos .
Regla lase I, salvo que sea aplicable alguna de las

incluiran en la ¢
reglas siguientes.

Regla 2. Todos los dispositivgs médicos no inva§ivos destinados
a la conduccion o almacenamiento de sangre, fluidos, célul?s 0
tejidos corporales, liquidos o gases destinados a una perfusién,
administracion o introduccion en el cuerpo cqt.rarén en .la clase |-
- si se pueden conectar a un dispositivo médico activo de
clase 11 o 11,
- i estan destinados a ser utilizados para el
almacenamiento O administracion de sangre u otros
fluidos o para el almacenamiento de 6rganos, o células

y partes de 6rganos o tejidos corporales.
Fn todos los demds casos se incluiran en la clase I.

Regla 3. Se incluirdn en la clase I - Sl
- Todos los dispositivos médicos no invasivos destinados

a modificar la composicion bioldgica 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, centrifugacion o intercambios de
gases o de calor, en cuyo caso se incluiran en la clase II.
- 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
implantacion o administracién en el cuerpo.

Regla 4. Todos los dispositivos médicos no invasivos que entren
en contacto con la piel o membrana mucosa lesionadas:

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

- se clasificaran en la clase II 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.

Dispositivos médicos invasivos

Regla 5. Todos los dispositivos médicos invasivos en relacidn
con los orificios corporales, salvo los dispositivos médicos
Invasivos de tipo quirurgico, 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:
- seincluirdn en la clase I'si se destinan a un uso pasajero;

- seincluirdn en la clase 11 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
incluirdn en la clase I;

- seincluirdn en la clase I1I 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 oftdlmica en cuyo caso se incluirdn en la clase II.

APENDICE Il. NORMATIVO. CRITERIOS PARA LA CLASIFICACION DE DISPOSITIVOS
MEDICOS CON BASE EN SU NIVEL DE RIESGO SANITARIO
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Regla 6.
con 10S ©

invasivos
medicame
salvo que S
la eﬂCaCia y

destind
vital, en cuyo €aso 3

Regla 7- T
quin'lrglco

uirurg!
médiCO activo

los dispositivos médicos Invasivos en relacion con los
S

corPOrales, salvo los dispositivos médicos invasivos de
0. que se destinen a conectarse a un dispositivo
de clase 11 o de clase III, entraran en la clase .

Todos los dispositivos médicqs INVasivos en relacion
rific10s corporales, salvo los dispositivos médicos

de tipo quirirgico, que estén destinados a administrar
ntos mediante inhalacion se incluirén en la clase 11,

u modo de accion tenga un impacto decisivo sobre
la seguridad del medicamento administrado o estén

Jos al tratamiento de afecciones que suponen un riesgo

e incluirdan en la clase I11.

odos los dispositivos médicos invasivos de tipo
destinados a un uso pasajero entraran en la clase II

<e destinen especificamente a controlar, diagnosticar,
vigilar 0 corregir una alteracion cardiaca o del sistema
circulatorio central por contacto directo con estas partes
del cuerpo, en cuyo caso se incluiran en la clase I,

sean instrumentos quirurgicos reutilizables, en cuyo caso
se incluirdn en la clase I,

estén destinados a utilizarse especificamente en contacto
directo con el corazon, el sistema circulatorio central o
o] sistema nervioso central, en cuyo caso se incluiran en
la clase 111,

se destinen a suministrar energia en forma de radiaciones
ionizantes, en cuyo caso se incluiran en la clase III,

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

se destinen a la administracién de medicamentos
mediante un sistema de suministro, si ello se

efectia de manera peligrosa teniendo en cuenta el modo
de aplicacion, en cuyo caso se incluiran en la clase III.
Si estan destinados a colocarse dentro de los dientes en
cuyo caso se incluirdn en la clase 11.

Instrumental quirtrgico cortante se incluiran en clase II
Se destinen a la remocion de tejido mediante puncion,
en cuyo caso seran clase III.

Regla 8. Todos los dispositivos médicos invasivos de tipo
quirirgico destinados a un uso a corto plazo se incluiran en la
clase II salvo que tengan por finalidad:

especificamente controlar, diagnosticar, vigilar o corregir
una alteracidn cardiaca o del sistema circulatorio central
por contacto directo con estas partes del cuerpo, en cuyo
caso se incluiran en la clase I1I; o

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 111; 0
suministrar energia en forma de radiaciones ionizantes de
alta energia, en cuyo caso se incluiran en la clase 1115 0
ejercer un efecto bioloégico o ser absorbidos, totalmente o
en gran parte, €n cuyo €aso se incluiran en la clase I1I; o
experimentar modificaciones quimicas en el organismo,
salvo si los dispositivos médicos se colocan dentro de los
dientes, o se destinen a administrar medicamentos, €n
cuyo caso se incluirdn en la clase II1.

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

Rpgla 9. Todos los dispositivos médicos implantables y los
dlS_POSltlvos médicos invasivos de uso prolongado de tipo
quirirgico se incluirdn en la clase I1I si estdn destinados a:

utilizarse en contacto directo con el corazén, el sistema
circulatorio central o el sistema nervioso central;

APENDICE Il. NORMATI

ejercer 10l6gi
] un efecto bioldgico o ser absorbidos totalmente

accesorios

Son :
(r)t'ltlm.planFes Mmamarios o mallas quirtrgicas
protesis articulares totales o parciales

son protesn.s implantables de discos Intervertebrales o

productos implantables que entren en contacto con la

(clolumna vertgbral. Salvo si estén destinados a colocarse
entro de los dientes en Cuyo caso se incluirdn en la clase [1.

Rc'gl.a 10: Se lpcluir{m en la clase 111 todos los dispositivos
mednc.os INVasivos que estén compuestos por sustancias o
combmacnoncg de sustancias que sean absorbidas por el cue
hur:\ano 0 se dispersen localmente cuando su finalidad de usrcr:'0
se logra cuando el dispositivo médico o los productos.de
su metabolismo son absorbidos por el cuerpo humano.
se alganza en el estomago o en el tracto gastrointestinal
inferior y el dispositivo médico o los productos de su
metabolismo son absorbidos por el cuerpo humano.

Se i.ncluirén en la clase II cuando sean aplicados en la piel,
cavu?ad 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 II.

Reglas adicionales aplicables a los dispositivos médicos activos

Reg!a 11. Todos los dispositivos médicos activos para terapia
destinados a administrar o intercambiar energia se incluiran en la
clase II 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 III.

Todos los dispositivos médicos activos destinados a controlar,
supervisar o monitorear el desempefio de los dispositivos
médicos activos de la clase III o destinados a influir directamente
en el desempeiio de dichos dispositivos médicos se incluiran en la
clase I11.

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 IlI.

Todos los dispositivos médicos activos destinados a controlar,
supervisar o influir directamente en el funcionamiento de dispositivos
médicos implantables activos se incluirdn en la clase 1.

Regla 12. Todos los dispositivos médicos activos con fines de
diagndstico y observacion se incluiran en la clase Il

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

- i se destinan a crear una imagen de la distribucion in vivo

de radiofarmacos y/o medios de contraste;

| Nota: ¢l concepto de “forma potencialmente pcligro§a" es dependiente del tipo de
tecnologia involucrada y la finalidad de uso en el pgcncngc y no d;‘lns mcdndgs |
adoptadas por el fabricante como una buena admnmslracnbn}dcl lecﬁo (por ejemplo,
uso de estandares o gestion de riesgos); sin cmt‘nz}rgo. la obl}gaC|én dc?l fabricante es
cumplir con los requisitos de disefio y la adopcion de 'soluuoncs mlgs como el uso
de estandares, independientemente de que exista un sistema de clasificacion.

OSITIVOS
CRITERIOS PARA LA CLASIFICACION DE DISP
Vcl\)né%lcos CON BASE EN SU NIVEL DE RIESGO SANITARIO
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1360 Suplemento para dispositivos médicos 5.0

- si se destinan a permitir un diagnéstico directo o la
vigilancia de procesos fisiologicos vitales, excepto cuando
las variaciones de esos 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 I1I.

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

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

Regla 14. Todos los dispositivos médicos activos destinados a
administrar medicamentos, liquidos corporales u otras sustancias
al organismo, o a extraerlos del mismo, se incluirdn en la clase II,

a no ser que ello se efectue de forma potencialmente peligrosa’,
teniendo en cuenta la naturaleza de las sustancias, la parte del
cuerpo de que se trate y el modo de aplicacion, en cuyo caso se
incluiran en la clase 111.

Regla 15. Todos los dispositivos médicos activos con una
funcion diagnodstica 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 III.

Regla 16. Se incluird en la clase Il el sofrware como
dispositivo médico destinado a:

- Proporcionar informacién que se utiliza para tomar decisiones
con fines terapéuticos o de diagnostico, salvo si estas decisiones

tienen un impacto que pueda causar la muerte, un deterioro

irreversible o grave del estado de salud de una persona o una
intervencion quirirgica, en cuyo caso se incluira en la clase III.
- Observar procesos fisiologicos, salvo si se destina a observar

parametros fisiologicos vitales, cuando la indole de las

variaciones de dichos parametros sea tal que pudiera dar lugar a
un peligro inmediato para el paciente, en cuyo caso se incluira

en la clase III.
s Todos los demas se clasifican en la clase 1.
Nota: Se incluiran en la clase I: las aplicaciones moviles con
sensores integrados o bien sensores de la informacion
proporcionada del historial de otros dispositivos.

Regla 17. Todos los demas dispositivos médicos activos se
incluiran en la clase 1.

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 III.

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 111, si presentan un potencial medio o elevado de

exposicion interna;

'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 administracion 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 adopcion de soluciones tales como el uso
de estindares, independientemente de que exista un sistema de clasificacion.

S

Regla 20. Todos los dispositivos medicos utilizados con fines
anticonceptivos o para la prevencion de la transmision de
enfermedades transmisibles por contacto sexual
(anticonceptivos mecanicos o barreras profilacticas) se
consideraran dispositivos médicos de la clase II, a menos que
sean dispositivos médicos implantables o invasivos de uso
prolongado, en cuyo €aso se incluirdn en la clase I1I.

Regla 21. Son clase I los dispositivos médicos que se destinen 3

la desinfeccion de:
- dispositivos médicos que tienen contacto solo con |a

piel intacta del paciente,
- superficies de equipo médico,
- 4reas hospitalarias o médicas.

Son clase I los dispositivos médicos que se destinen a la

descontaminacion de:
- dispositivos médicos invasivos que ordinariamente
tienen contacto con el torrente sanguineo o areas

normalmente estériles,

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

estériles. . e, ,
- dispositivos médicos no invasivos que tienen contacto

con piel lesionada, pero que ordinariamente no tienen
contacto con el torrente sanguineo o areas normalmente

estériles.

Son clase 11 los dispositivos médicos que se destinen a la
esterilizacion como punto final del proceso de otros dispositivos
médicos o la aplicaciéon 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 incluiran en la clase II.

Regla 22. Se incluiran en la clase III 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 incluiran en la clase III.

Agentes de diagnostico

Regla 24. Todos los dispositivos médicos utilizados para
proporcionar informacion 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 incluiran en clase II. Todos
los dispositivos médicos utilizados para proporcionar informacion
para la deteccion, diagnostico 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 y/o intratecal se incluiran
en clase I11.

Regla 25. Todos los dispositivos médicos utilizados para
proporcionar informacion para la deteccion y diagnostico de
alérgenos en humanos via subcutdnea en capas superficiales de la
piel o por via oral (sublingual), se incluiran en clase II

Regla 26. Se clasificaran como clase II los agentes de diagnostico

in vitro:

= cuya finalidad de uso es detectar la presencia o la exposicion
a un agente transmisible en la sangre, componentes
sanguineos, derivados de la sangre, células, tejidos u
organos, con la finalidad de evaluar su aptitud para la
transfusion o el trasplante.

APENDICE Il. NORMATIVO. CRITERIOS PARA LA CLASIFICACION DE DISPOSITIVOS

MEDICOS CON BASE EN SU NIVEL DE RIESGO SANITARIO
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nalidad de uso €s detectar la presencia o

. 5n a un agente transmisible que causa ung

exPO°!" 1ad que amenace la vida, frecuentemente
rn:je, con un alto riesgo de propagacion.

incurannina cion de la carga infecciosa de una
la ?er:fi edad potencialmente mortal cuando sy observacion
enlc

(undamcmal en el proceso de manejo del paciente;
sed

“uebas para detectar infecciones por VIH, V.
Lasg HTLV, deteccion de donantes de sangres por VIH
VHB. o de sangre por VIH. Esta regla aplica 5

i 20710SLIC : :
y (;ayggs de primera linea, ensayos confirmatorios y
en

<ay0s suplementarios se clasificaran como Clase Iy
en
lasificardn como clase Il los agentes de

Regla,n' S?,,Cw'"-o destinados para tipificar grupos sanguineos o
diagnostico determinar la incompatibilidad del grupo sanguineq
te]idos pafﬁ:al asegurar la compatibilidad inmunolégica de |5
matern0-1€ onentes de la sangre, células, tejidos u 6rganos
sangre; compm transfusion o trasplante.

dest.mda:gztgﬁ destinados para la determinacion de cualquiera de
lc(;lslagguien‘ es marcadores:

Reg

sistema ABO: [A (ABO1), B (AB02), AB (ABO3)];
sistema Rhesus: [Rh1 (D), RhW1, Rh2 (C), Rh3 (E),
Rh4 (c). RhS (e)]:

sistema Kell: [Kell (K)I;

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

sistema Duffy [FY1 (Fya), FY2 (Fyb)] en cuyo caso se
clasifican en la clase I11.

1a 28. Los agentes de diagndstico in vitro se clasificaran

[ si estan destinados para utilizarse como:

reactivos y/o calibradores y/o controles con caracteristicas
especificas, asi como los medios de cultivo destinados
para realizar adecuadamente los procedimientos de
diagnostico in vitro para una prueba especifica.

 os medios de cultivo destinados para procesos de fecundacion
in vitro se clasificaran en Clase I1. ! :
Los agentes de diagndstico in vitro se clasificardn como clase ]I

i 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 0 discapacidad grave a un paciente, feto 0 embrion.
el tamizaje prenatal en mujeres, en funcidn de determinar
su estado inmune hacia agentes transmisibles.

determinar el estado infeccioso de una enfermedad o el
estado inmune, y que exista riesgo de que un resultado
erroneo pueda conducir a una decisiéon de manejo del
paciente que resulte en una amenaza para su vida,
discapacidad grave para €l 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 diagnostico de cancer.

en pruebas genéticas humanas.

monitorear niveles de medicamentos, sustancias o
componentes biol6gicos cuando exista un riesgo de que
un resultado erréneo pueda llevar a una decision en el
manejo de un paciente que resulte inmediatamente en una
amenaza para la vida de éste o de su descendencia.

¢l manejo de pacientes que padezcan una enfermedad que
amenace la vida.

los marcadores cardiacos.

¢l tamizaje de desordenes 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.

Cuantitativos o cualitativos asigna

especifico o a variog analitos deb
que los reactivos DIV

dqs destinados a un analito
en Incluirse en |a misma clase

| S asignados destinados a sy uso
’ LJ - . - con
z:::htos lmultlples 0 individuales podrian colocarse en la misma o
Nor clase que para los reactivos DIV correspondientes.

Productos higiénicos

Regla 34. Se incluiran en la clase I los

= seutilicen en la cavidad oral hasta |
auditivo externo hasta el timpano,
vaginal, que no sean absorbidos p

sean de Uso externo (epidermis, sistema piloso y capilar,
uias, labios y Organos genitales externos) que sélo entran en
contacto con la piel intacta 0 que no sean absorbidos por la
membrana mucosa; y que su calidad, seguridad, eficacia y

acc1ép farmacolégica 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 II.

productos higiénicos que:
a faringe, en el conducto

en la cavidad nasal o
or la membrana mucosa,

Dispositivos médicos de bajo riesgo

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 informacién
técnica y cientifica, cuya finalidad de uso no requiera que su
presentacion sea estéril, no tengan una funcién de medicién, no
sean soporte de vida, su uso no presente riesgos Inaceptables que
puedan provocar lesiones fisicas o dafios a la salud del paciente,
usuario y/o profesional de la salud, y que sean clasificados como
clase I 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
poblacion podran considerarse como de "bajo riesgo” siempre
que su calidad seguridad y eficacia se encuentre debidamente
sustentada con la informacion técnica y cientifica referida en el
Apéndice Ill Lineamientos para obtener el registro sanitario de
un dispositivo médico, sus modificaciones y prorrogas, asi como
cumplir con las condiciones de registro y proceso de autorizacion
de conformidad con los acuerdos especificos vigentes publicados
en el Diario Oficial de la Federacion.

DIAGRAMA Y ARBOLES DE DECISION PARA
ILUSTRAR LA INTERPRETACION DE LAS REGLAS DE

CLASIFICACION

Nota: los diagramas en este apéndicg solo corresponden a una guia
de apoyo para ilustrar la interpretacién de las Reglgs de clasificacion;
la determinacion de la clase de un dlSpOSlthO'medlCO debe .re.a'hzarse
por referencia a las reglas mismas y no a los arboles de decision.

APENDICE Il. NORMATIVO. CRITERIOS PARA LA CLASIFICACION DE DISPOSITIVOS

MEDICOS CON BASE EN SU NIVEL DE RIESGO SANITARIO
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(Dispositivo medico

R 24 a33

Si

¢Incluye un

R 19 nanomaterial?

No

¢Incluye un
medicamento o
hemoderivado?

Si

R 18

No

¢ Incluye
tejidos
animales o
humanos?

Si
R 22

No

Si . Agente de

diagnéstico?

No

¢, Software
como

R 16 dispositivo
édico?
Si
R 23 ¢ Bolsa de

sangre?

No

¢, Producto
higiénico?

R5 6y 10
No

Si Si No No Si

¢ Dispositivo
médico
implantable?

¢(Uso a corto
plazo?

L Uso
prolongado?

¢ Tipo
quirargico?

R8

No
Si Si
R9
¢ Dispositivo No ¢ Dispositivo Si U
. : 11a15y17 e,
médico médico R11a15y T

invasivo? activo?

Si

No

R7
¢, Dispositivo Si
meédico no
invasivo?

¢ Dispositivo
medico

activo?
EJEMPLOS DE USO DE LAS DEFINICIONES PARA LA

IDENTIFICACION DE REGLAS DE CLASIFICACION APLICABLES

No
R1a4

¢, Desinfeccid
o limpieza de
lentes de
ontacto?

¢, Esterilizacion,
descontaminacion g
desinfeccion?

Si

R 21 R 34

Si ¢ Anticonceptivc
et GRCe Nota 1: Los diagramas en este apéndice solo corresponden a una guia de
rrevenclén de apoyo para ilustrar la interpretacién de las Reglas de clasificacion; la
ITS? determinaciéon de la clase de un dispositivo médico debe realizarse
por referencia a las reglas mismas y no a los arboles de decision.
Nota 2: Para los insumos para la salud de bajo riesgo, incluidos los productos
higiénicos destinados al cuidado y aseo personal, aplica la regla 34.
R 20
R: Regla(s)
No ITS: Infecciones de transmisién sexual
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DISPOSITIVOS MEDICOS NO INVASIVOS

| L 1 l

Regla 1 Regla 2 Regla 3 Regla 4
Todos aquellos salvo que Destinados a conduccién o En contacto con piel o
sea aplicable alguna de almacenamiento para I l rpembrana mucosa
las reglas 2, 30 4 perfusiéon, administracion o ' lesionada (como barrera
introduccion en el cuerpo Destinados a Consistentes en mecanica, para
> modificar la una sustanciao compresién o para
= composicion mezcla de absorcién de exudados)
5 | biolégica o sustancias
Q ' quimica de células destinados a ser
= o tejidos usados /n vitro en '
Z * 1 corporales, de la contacto directo |
Py, sangre, de otros con celulas, [
S Para uso con Puede ser fluidos corporales tejidos u 6rganos
= sangre, fluidos, conectado a un o de otros liquidos extraidos del J l
%Q células o tejidos dispositivo médico destinados a cuerpo hurpano o
g g_g ~ corporales, de clase Il o 1l introducirse en el usadosblr? vitro con Destinados En todos los
S = liquidos o gases cuerpo e em nontes 7 principalmente a demas casos,
o2 un_lan:)s ?n %s 9 utilizarse con incluidos los
S & I :g r:wr?n‘?sat:‘azgnr; r(: heridas que hayan dispositivos
@ > 1 1l of cilefpo producadq ruptura de medicos
0 > la dermis o de la destinados para
mS membrana de la actuar en el
=0 mucosa y sélo microentorno de
- % 1 puedan cicatrizar por la piel o
% T Si el procedimiento segunda intencidén membrana
m € consiste en mucosa
9 8 filtracion lesionadas
o Z centrifugacion o T
mS intercambios de
8 O gases o de calor
» 0
z 3
> 2
20O
om
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DISPOSITIVOS MEDICOS INVASIVOS

l

l

1219

Regla 5 Regla 6

Los dispositivos médicos invasivos en relacion con los orificios corporales, salvo
los dispositivos médicos de tipo quirurgico, que esten destinados a administrar
medicamentos

Los dispositivos médicos invasivos en relacion con
los orificios corporales, salvo los dispositivos
meédicos invasivos de tipo quirargico

! : :

Que no estén destinados a Que estan destinados a
ser conectados a un ser conectados a un o

OIMVLINVS O9S3IY 3d 13AIN NS N3 3SvE NOD SOQJIA3N
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dispositivo médico activo o
estén destinados a ser
conectados a un dispositivo
meédico activo de la clase |

dispositivo médico activo
de la clase |l o lll

|

Uso
pasajero

Uso a
corto plazo

l

Uso
prolongado

Si se utilizan
en la cavidad
oral, en el
conducto
auditivo
externo o en
una cavidad
nasal

Si se utilizan en la
cavidad oral, en el
conducto auditivo
externo o en una
cavidad nasal y no
puedes ser absorbidos
por la membrana
mucosa o si se utilizan
en via oftalmica

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
supongan un riesgo
vital
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DISPOSITIVOS MEDICOS INVASIVOS

Regla 7

Los dispositivos médicos
invasivos de tipo quirturgico
destinados a uso pasajero

Si se destinan
especificamente a
controlar,
diagnosticar, vigilar
O corregir una
alteracion cardiaca
o del sistema
circulatorio central
por contacto directo
con estas partes del
cuerpo

0
Si son Si estén en Si se Si se Si se destinan Si estan Si se destinan
instrumentos contacto directo destinan a destinan a ala destinados a ala remocion
quirargicos con el corazon, suministrar ejercer un administracion colocarse de tejido
reutilizables el sistema energia en efecto de dentro de los mediante
circulatorio forma de biolégico o a medicamentos dientes punciéon
central o el radiaciones ser mediante un
I sistema nervioso ionizantes absorbidos sistema de
central totalmente o suministro, de
l en gran parte manera I I
mn peligrosa
Si son 11
instrumentos 1
quirargicos
cortantes
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DISPOSITIVOS MEDICOS INVASIVOS

Regla 8

Los dispositivos médicos invasivos de tipo
quirurgico destinados a un uso a corto plazo

Si se destinan
especificamente a
controlar, diagnosticar,
vigilar o corregir una
alteracion cardiaca o del
sistema circulatorio central
por contacto directo con
estas partes del cuerpo

Si estan en
contacto directo
con el corazon, el
sistema
circulatorio central
o el sistema
nervioso central

Si se destinan a
suministrar energia
en forma de
radiaciones
jonizantes de alta
energia

Si se destinan a
ejercer un efecto
biologico o a ser
absorbidos
totalmente o en
gran parte

Experimentar
modificaciones
quimicas en el

organismo, (salvo si
se colocan dentro
de los dientes), o se
destinen a
administrar
medicamentos

Si se colocan dentro
de los dientes o0 en
una estructura
dental preparada
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