DISPOSITIVOS MEDICOS INVASIVOS \

Regla 9

Los dispositivos médicos
implantables y los dispositivos
meédicos invasivos de uso
prolongado de tipo quirurgico
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DISPOSITIVOS MEDICOS INVASIVOS

Regla 10
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:

Si su finalidad de uso se
logra cuando el dispositivo
medico o los productos de su
metabolismo son absorbidos
por el cuerpo humano

Si se aplica en la piel,
cavidad nasal o cavidad
oral hasta la faringe y
alcanzan su finalidad de
uso en dichas cavidades

Si su finalidad de uso se
logra alcanza en el
estdbmago o en el tracto
gastrointestinal inferior y
el dispositivo médico o los

Todos los demas
dispositivos médicos
iInvasivos

productos de su
metabolismo son
absorbidos por el cuerpo
humano
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DISPOSITIVOS MEDICOS ACTIVOS \

Regla 11

I

Dispositivos
meédico
activos para
terapia
destinados
&
administrar
0
intercambiar
energia

l

Si es de una
forma
potencialmente
peligrosa

Dispositivos
medico activos
destinados a
controlar,
supervisar o
monitorear el
desempefio
de los
dispositivos
medicos
activos de la
claselll o
destinados a
influir
directamente

en el
desempefo
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Destinados a
emitir
radiaciones
ionizantes con
fines
terapéuticos
incluidos los
dispositivos
medicos para
controlar,
supervisar o
monitorear
dichos
dispositivos, o
que influyan
directamente
en el
funcionamiento
de estos

Destinados a
controlar,
supervisar o
influir
directamente en
el
funcionamiento
de dispositivos
medicos
implantables
activos

|

Regla 12

suministrar
energia que
vaya a ser

cuerpo
humano,
excluidos los
dispositivos
meédicos cuya
funcion sea la
iluminacién del
organismo del
paciente en el
espectro visible
o infrarrojo
cercano

Destinados a

absorbida por el

|

Los dispositivos
meédicos activos
con fines
diagnéstico y
observacion si se
destinan a
suministrar energia
que vaya a ser
absorbida por el
cuerpo humano o si
se destinan a crear
una imagen de la
distribucién /n vivo
de radiofarmacos
y/o medios de
contraste o si se

destinan a permitir
un diagnéstico
directo o la
vigilancia de
procesos
fisiolégicos vitales
cuando las
variaciones de esos
parametros pueden

Destinados a
emitir
radiaciones
jonizantes y
que se
destinen a la
radiologia
con fines
diagnostico y
terapéuticos
incluidos los
dispositivos
meédicos
para
controlar o
vigilar dichos
dispositivos
meédicos, o
que influyan
directamente
en el
funcionamie
nto de los
mismos

Regla 13

Los dispositivos
medicos
destinados
especificamente a
la gestion y
procesamiento
imagenes de
diagnostico
generadas por
radiacion de rayos

X

suponer un peligro
para la vida del
paciente

Il
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DISPOSITIVOS MEDICOS ACTIVOS

l

l

Regla 14

VYWHON ‘Il 30IANIdY

Los dispositivos
meédicos activos
destinados a
administrar
medicamentos liquidos
corporales u otras
sustancias al
organismo o a
extraerlos del mismo

Regla 15

Todos los dispositivos
medicos activos con una
funcion diagnostica
integrada o incorporada,
que determine de
manera importante la
seqguridad del paciente
por el producto, tales
como los sistemas de
bucle cerrado o los
desfibriladores externos
automaticos

Si es de una forma
potencialmente
peligrosa

L

Regla 16

El software como
dispositivo médico
destinado proporcionar
informacion que se
utiliza para tomar
decisiones con fines
terapéuticos o de
diagnéstico, observar

procesos fisiologicos

.

|

Regla 17

Todos los demas
dispositivos médicos
activos

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 quirurgica,

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

|

Todos los demas se
clasifican en la clase |
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REGLAS ESPECIALES

l

Regla 18

Los dispositivos médicos
que incorporen una
sustancia que utilizada
por separado se
considere un
medicamento, incluido un
medicamento derivado de
sangre o plasma humano
que tenga accion
accesoria respecto al
dispositivo médico

Regla 19

Los productos que incorporen O
consistan en un nanomaterial

l

l I

Si presentan un Si presentan
potencial un potencial
insignificante de bajo de
exposicion interna exposicion
interna
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Regla 20

Los dispositivos médicos
utilizados con fines
anticonceptivos o para la
prevencion de la
transmisién de
enfermedades
transmisibles por contacto
sexual

Si son dispositivos
medicos implantables o
Invasivos de uso

prolongado

Il 30IANIY

LLEL



=

e ‘ ¥ HIM19 ‘ 6 H120
A& BERNHEIL, SAYRAKMEERNSIE | BTRRE NS
AR RIS S5 | v & |ﬁﬁﬁ{mﬁﬁﬁ}WE
|, SEEREREERN |
| A AT -
T ! |
' ngmER | | 0RGEE

| Hﬁ#ﬁiﬁh ER{RAR

NP KIRERNIE
ARHENEETEH

11




OIYVLINVS 098314 3ad 13AIN NS N3 3SYE NOD SOJIa3In

SOALLISOJSIA 3a NQIDYDIHISYTD V1 VHYd SOIFILIMO "'OAILYWHON ‘Il 30IAN3dY

REGLAS ESPECIALES

Regla 21

-los dispositivos médicos que se destinen a la desinfeccion de dispositivos meédicos
que tienen contacto solo con la piel intacta del paciente, o superficies de equipo
meédico, o areas hospitalarias o médicas,

-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.

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

Regla 22

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

Bolsas para
sangre

Los dispositivos medicos

Los dispositivos médicos que se
destinados para desinfeccion,

destinen a la desinfeccion y/o a la
esterilizaciéon quimica como punto
final del proceso de otros

limpieza, enjuague o, en su caso, a
la hidratacion de lentes de contacto

dispositivos médicos o la aplicacion
de acuerdo con la finalidad de uso
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AGENTES DE DIAGNOSTICO

l

Regla 24

Los agentes de diagnoéstico in
vitro medios de contraste,
administracion via oral o rectal

'

Regla 25 Regla 26
Todos los dispositivos médicos Los agentes de diagnéstico in vitro para deteccion de:
utilizados para proporcionar informacién - agentes transmisibles en sangre, células, tejidos u
para la deteccion y diagnéstico de érganos para evaluar su aptitud para la transfusion o
alérgenos en humanos via subcutanea el trasplante, o agentes transmisibles con alto riesgo
en capas superficiales de la piel o por de propagacion.

via oral (sublingual) - exposicion a un agente transmisible que causa una

Los agentes de diagnostico in
vitro, radiofarmacos y medios
de contraste administrados por
via intravenosa y/o intratecal
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enfermedad que amenace la vida, frecuentemente
incurable, con un alto riesgo de propagacion.

- la determinacién de la carga infecciosa de una
enfermedad potencialmente mortal cuando su
observacién sea fundamental en el proceso de

manejo del paciente;

- Destinados para detectar infecciones por VIH,
VHC, VHB, HTLV, deteccion de donantes de
sangre por VIH y diagnéstico de sangre por VIH,
aplica a ensayos de primera linea, ensayos
confirmatorios y ensayos suplementarios
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AGENTES DE DIAGNOSTICO

¢

4

Regla 27

Los agentes de diagndstico in vitro
destinados para tipificar grupos
sanguineos o tejidos para determinar la
iIncompatibilidad del grupo sanguineo
materno-fetal, asegurar la compatibilidad
iInmunolégica de la sangre, componentes
de la sangre, ceélulas, tejidos u 6rganos
destinados para transfusion o trasplante

Regla 28

Los 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

4

Destinados para procesos de fecundacion in vitro

l

Determinacion de cualquiera
de los siguientes marcadores:
- sistema ABO: [A (ABO1), B
(AB0O2), AB (AB03)];

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

- sistema Kell: [Kel1 (K)];

- sistema Kidd [JK1 (Jka),
JK2 (JKb)];

- sistema Duffy [FY1 (Fya),
FY2 (Fyb)] en cuyo caso

s

—_—

Los agentes de diagndstico in vitro 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 limitada

- Detectar la presencia de un agente infeccioso con un riesgo significativo de que un resultado erroneo pueda causar la
muerte o discapacidad grave a un paciente, feto o embrion
- El tamizaje prenatal en mujeres, en funcién 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

erréneo pueda conducir a una decisidon de manejo del paciente que resulte en una amenaza para su vida, discapacidad

grave para él o para su descendencia
- El tamizaje para la seleccidon de pacientes para terapia y administracion selectiva, o para estadificacion de la
enfermedad, o en el diagnéstico de cancer
- Pruebas genéticas humanas
- Monitorear niveles de medicamentos, sustancias o componentes biolégicos cuando exista un riesgo de que un
resultado errobneo 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
- 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 omisién 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 deteccidén y tratamiento de tales
trastornos podria conducir a situaciones potencialmente mortales o discapacidades graves

N\

v

colesterol, y los productos para la deteccion de glucosa, eritrocitos, leucocitos y las bacterias en la orina

Productos para autodiagnostico para la deteccion del embarazo, pruebas de fertilidad y determinacién del nivel de

Ji\
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AGENTES DE DIAGNOSTICO

Regla 29

Agentes de diagnostico in
vitro destinados a la
deteccion de SARS CoV?2
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Regla 30 Regla 31
Los agentes de Los calibradores
diagnostico in vitro destinados a ser
destinados a ser utilizados utilizados con un

por no profesionales de la reactivo deben
salud (por ejemplo, para incluirse en la
auto-pruebas o pruebas misma clase que el

rapidas) reactivo

Dispositivos a partir de
los cuales el resultado
no determina una
situacion critica

Regla 32

Los materiales de
control independientes
con valores
cuantitativos o
cualitativos asignados
destinados a un analito
especifico o 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
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PRODUCTOS HIGIENICOS

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

Regla 34

De uso externo (epidermis, sistema
piloso y capilar, uiias, 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 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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DISPOSITIVOS MEDICOS DE BAJO RIESGO

Regla 35

Los dispositivos médicos clasificados
como clase |, cuando su seguridad vy
eficacia se encuentre debidamente
comprobada y sustentada por diversos
medios de informacion técnica y

cientifica, cuya finalidad de usono -
requiera que su presentacion sea
estéril, no tengan una funcion de
medicion, no sean soporte de vida y su
uso no presente riesgos inaceptables
que puedan provocar lesiones fisicas 0
dafos a ala salud del paciente, usuario
y/o profesional de la salud

riesgo
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l

Los productos higiénicos destinados al
cuidado y aseo personal que tengan
efecto directamente sobre la salud de
la poblacién siempre que su calidad,
seguridad y eficacia se encuentre
debidamente sustentada con la
informacioén 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 registro y proceso de
autorizacion de conformidad con los
acuerdos especificos vigentes
publicados en el Diario Oficial de la
Federacion

Bajo
riesgo
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