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INTRODUCCION

Esta guia ha sido disennada para orientar e instruir en la clasificacion de los dispositivos
médicos, segun su nivel de riesgo, a la poblacién hondurena y demds actores
involucrados en la cadena de suministro de los dispositivos médicos y otros dispositivos
de interés sanitario, dentro y fuera del territorio nacional.

Los criterios de clasificacién tienen un enfoque basado en su:

Funcion,

Duracidén de contacto del dispositivo con el cuerpo humano,
Area anatémica en el cual el dispositivo ejerce su funcién,
Nivel de invasividad,

Siel dispositivo le aporta medicamentos o energia al paciente y

oun s wN R

Siestd destinado a tener un efecto bioldgico.

La Agencia de Regulacion Sanitaria (ARSA) categoriza los dispositivos médicos en cuatro
clases de riesgo (I, lIA, 1IB, y Ill). La clasificacion se realiza a través de diferentes reglas y
criterios descritos a lo largo del documento, siendo un total de 28 reglas que se dividen
en 5 categorias:

Dispositivos no inuasivos,
Dispositivos invasivos,
Dispositivos activos,

Reglas especiales, y

uipwbd R

Dispositivos médicos de diagndstico in vitro.

La presente guia de clasificacion por riesgo de dispositivos médicos tiene una recopilacion
bibliogrdafica de recomendaciones dirigidas por el IMDRF (Foro internacional de
reguladores de dispositivos médicos) por sus siglas en inglés, la Unién Europea y otros
documentos de agencias homologas.

Esta guia fue elaborada conforme al Titulo V, Articulos 29, 30 y 31 del Acuerdo 0631-
ARSA-2023 contentivo del Reglamento para el Control Sanitario de Dispositivos Médicos
y Otros Dispositivos de Interés Sanitario, aplicables a todos los dispositivos médicos
sujetos aimportacién, almacenamiento, comercializacién, fabricacién o distribucién en
el territorio nacional.
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OBJETO

Brindar una herramienta que proporcione los criterios técnicos y cientificos para la
evaluacion del riesgo que pueda presentar el uso y aplicacién de los dispositivos médicos
para uso humano en la poblacién hondurefia.

En concreto, esta guia ofrece orientacién para la correcta clasificaciéon de los dispositivos
meédicos segun su riesgo.

CAMPO DE APLICACION

La presente guia se dirige a todos los actores involucrados en la cadena de suministro de los
dispositivos médicos y otros dispositivos de interés sanitario, dentro y fuera del territorio
nacional. Esto incluye a fabricantes, distribuidores, profesionales de la salud y cualquier
otro actor que esté relacionado con la produccién, comercializacién, uso y cualquier otra
actividad relacionada a los dispositivos médicos y otros dispositivos de interés sanitario.

ACRONIMOS, SIMBOLOS
Y TERMINOS ABREVIADOS

ALP: Fosfatasa alcalina.

ARSA: Agencia de Regulacion Sanitaria.

AST: Aspartato-aminotransferasa.

BCI: Interfaz cerebro-computadora.

BUN: Nitrégeno ureico en sangre.

CMV: Citomegalovirus.

CPAP: Presién positiva continua en la via respiratoria.
DBS: Estimulacion cerebral profunda.

DCI: Desfibrilador automadtico implantable.
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DEA: Desfibrilador externo automatizado.
DMDIV: Dispositivos médicos de diagndstico in-vitro.

DNDM: Direccidon Nacional de Dispositivos Médicosy
otros dispositivos de interés sanitario.

DIU: Dispositivos anticonceptivos intrauterinos

ECMO: Oxigenacion por membrana extracorporea.

FIV: Fecundacién in-vitro.

HIFU: Ultrasonido enfocado de alta intensidad.

HLA: Antigenos leucocitarios humanos.

IMDRF: Foro Internacional de Reguladores de Dispositivos Médicos.
IPG: Generador de impulsos implantable.

IVD: Diagnostico in vitro.

SaMD: Software como dispositivo médico.

TENS: Estimulacion nerviosa eléctrica transcutdnea.

UMDNS: Nomenclatura Universal de Equipos Médicos
(Universal Medical Device Nomenclature System).

VHB: Virus de Hepatitis B.
VHC: Virus de Hepatitis C.
VHS: Virus Herpes Simple.

VIH: Virus de Inmunodeficiencia Humana.
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TERMINOS Y DEFINICIONES

Accesorio: Articulo destinado especificamente por el titular del producto para ser usado en
conjunto con un dispositivo médico en particular, para permitir o ayudar a que éste cumpla
con su uso previsto.

Agente patégeno: Agente fisico, quimico o bioldégico capaz de producir una enfermedad o
trastorno.

Clase de riesgo: Categoria de clasificacién de los dispositivos médicos fundamentada en
los riesgos potenciales relacionados con suusoy posible fracaso, basada en la combinacién
de criterios tales como la duracién del contacto con el cuerpo, grado de invasién y sitio
anatémico.

e Clase I: Son los dispositivos médicos de bajo riesgo potencial.

e Clase IlA: Son los dispositivos médicos de bajo-moderado riesgo potencial.

e Clase IIB: Son los dispositivos médicos de moderado-alto riesgo potencial.

e Clase lll: Son los dispositivos médicos de alto riesgo potencial.

Células o tejidos inviables: que no presentan capacidad de metabolismo o de multiplicacién.

Control de calidad: conjunto de actividades o técnicas cuyo propdsito es garantizar el
cumplimiento de todos los requisitos de la calidad.

Curacion por segunda intencién: consiste en dejar heridas abiertas para que cicatricen con
el crecimiento de tejido nuevo, en lugar de cerrarlas con puntos u otros métodos que ponen
en contacto los bordes de la herida.

Desempeio: capacidad de un dispositivo médico de lograr su finalidad prevista, segun
lo declarado por el fabricante. EL desempefio puede incluir tanto aspectos clinicos como
técnicos.

Desinfeccidon: reduccion del numero de microorganismos viables en un producto a un nivel
previamente especificado como apropiado para su manipulacién o uso posterior previsto.
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Dispositivos Médicos: son todos los instrumentos, aparatos, implementos, artefactos,
implantes, mdquinas, softwares, equipos biomédicos, dispositivos de diagnoéstico in vitro
(IVD), soluciones de aplicacion médica u otros articulos similares o relacionados, utilizados
solo o en combinacidn, incluyendo sus componentes y accesorios que intervengan en su
correcta aplicacion, definido por el titular y que no logran su accién principal, prevista por
medios farmacolégicos, inmunoldgicos o metabdlicos, pero que puede ser asistido en su
funcion prevista por tales medios, para su uso en:

1. Diagnédstico, prevencién, monitoreo, tratamiento o alivio de una enfermedad.

2. Diagndstico, prevencién, monitoreo, tratamiento, alivio o compensacion de una lesiéon o
de una deficiencia.

3. Estudio, sustitucion, modificacién o soporte de la estructura anatémica o de un proceso
fisioldgico.

4. Diagnostico del embarazo y control de la concepcion.

wn

Apoyar o sostener la vida.
6. Cuidado durante el embarazo, el nacimiento o después del mismo, incluyendo el cuidado
del recién nacido.

7. Productos para desinfeccion y/o esterilizaciéon de otros dispositivos médicos.

Dispositivo Médico Activo: cualquier dispositivo médico, cuyo funcionamiento dependa
de una fuente de energia eléctrica o de cualquier fuente de energia distinta de la generada
directamente por el cuerpo humano o por la gravedad, que actua mediante la conversion
de dicha energia.

Dispositivos Médicos de Diagnéstico In-Vitro (IVD): son los dispositivos médicos destinados
para uso en el diagndstico in vitro (IVD) de muestras derivadas del cuerpo humano, o
proporcionar informacién para el diagnoéstico, seguimiento o compatibilidad de condicion
fisioldgica, estado de salud, enfermedad o malformaciones congénitas. Esto incluye
reactivos, reactivos bioquimicos, calibradores, materiales de control, recipientes para
muestras, software e instrumentos o aparatos, accesorios u otros articulos relacionados.

Dispositivo Médico Implantable: dispositivo meédico indicado para ser totalmente
introducido dentro del cuerpo humano o sustituir una superficie epitelial o la superficie
ocular, mediante intervencién quirurgica, destinado a permanecer alli después de la
intervencion. También se considera dentro de esta categoria a cualquier dispositivo
meédico indicado para ser parcialmente introducido dentro del cuerpo humano, mediante
intervencién quirurgica, destinado a permanecer al menos treinta dias después de la
intervencion.

Dispositivo Médico Inuasivo: el que penetra total o parcialmente el cuerpo humano, bien sea
a través de un orificio corporal o quirurgico.
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Dispositivos Médicos no Invasivos: es el que no involucra instrumentos que rompen la piel o
que penetran fisicamente en el cuerpo.

Dispositivo Médico quirurgicamente invasivo: dispositivo médico que penetraenelinterior
del cuerpo por medio de una intervencién quirurgica o en el contexto de una intervencién
quirurgica.

Esterilizacion: proceso mediante el cual se destruyen todos los microorganismos viables
presentes en el dispositivo médico.

Fabricante: persona natural o juridica que tiene la responsabilidad del disefo o fabricacion
de undispositivo médico y cuya intencion es poner a disposicion el dispositivo médico bajo su
nombre, ya sea que dicho dispositivo haya sido diseiado o fabricado por la propia persona o
en su hombre.

Finalidad Prevista: el uso al que se destina el dispositivo médico, segun las indicaciones
proporcionadas por el titular y/o fabricante.

Limpieza: actividad que consiste en eliminar los materiales orgdnicos e inorgdnicos o la
suciedad de las superficies de dispositivos médicos.

Membrana mucosa lesionada: superficie de membrana mucosa que presenta una alteracion
patolégica o una alteracién producida por una enfermedad o una herida.

Nanomaterial: material natural, fabricado u obtenido accidentalmente que contiene
particulas separadas o formando un agregado o aglomerado, y que en la distribucion de
tamanos granulomeétricos, el 50 % o mds de las particulas presenta una o mds dimensiones
externas en el intervalo de tamanios comprendido entre 1y 100 nm.

Orificio Corporal: cualquier abertura natural del cuerpo asi como de la superficie externa del
globo ocular. También corresponde una abertura artificial creada de forma permanente, tal
como un estoma o una traqueotomia.

Periodo de uso: tiempo normalmente destinado para el uso continuo de un dispositivo
meéedico.

i. Transitorio: Periodo menor a 60 minutos.
il. Corto plazo: Periodo desde 60 minutos hasta 30 dias.
ili. Largo plazo: Periodo mayor a 30 dias.
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Radiacién: emision o transferencia de energia en forma de ondas electromagnéticas o
particulas.

Radiacidn ionizante: término utilizado para describir la propagacion de energia de naturaleza
corpuscular o electromagnética. Radiacion con energia suficiente para causar la ionizacién en
la materia.

Radioisétopo: un dtomo inestable que al pasar a estado estable emite energia en forma de
radiacion.

Riesgo: combinacion de la probabilidad de ocurrencia de un evento y sus consecuencias
negativas.

Sistema Circulatorio Central: comprende los principales vasos sanguineos, como ser: venas
pulmonares, arterias pulmonares, venas cardiacas, arterias coronarias, arterias carétidas,
arterias cerebrales, arterias braquiocefdlicas, arteria aorta, vena cava inferior y superior,
arterias renales y arterias iliacas comunes.

Sistema Nervioso Central: comprende el cerebro, las meninges y la médula espinal.

Software como dispositivo médico: se define como un programa informdtico destinado a
utilizarse para uno o mas fines médicos cuyos propositos no son parte de un dispositivo médico
de soporte fisico.

Sustancia: toda materia independiente de su origen sea humano, animal, vegetal o quimico.
Titular del producto: persona juridica responsable del diseno, fabricacién, acondicionamiento

y etiquetado de los dispositivos médicos. Quien posee todos los derechos legales e intelectuales
sobre el producto.

DOCUMENTOS
RELACIONADOS

- Acuerdo 0631-ARSA-2023 Reglamento para el Control Sanitario de Dispositivos Médicos
y Otros Dispositivos de Interés Sanitario.

- Acuerdo 0418-ARSA-2023 Reglamento para el control sanitario de productos
farmaceéuticos y otros productos del ramo de interés sanitario.
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PRINCIPIOS GENERALES

Los fabricantes de dispositivos médicos estdn sujetos a controles regulatorios supervisados
por la Agencia de Regulacién Sanitaria (ARSA). Esta entidad establece los procedimientos
que deben seguir los actores involucrados en el disefio, fabricaciéon y comercializacién de
cada dispositivo, asi como los criterios mediante los cuales un fabricante debe demostrar
conformidad con dichos procedimientos.

Se reconoce ampliamente que la supervision de estos procesos por parte de la ARSA debe
incrementarse en funcion del riesgo que un dispositivo médico representa para el paciente
o usuario.

En la prdcticq, este enfoque se logra a través de dos estrategias principales:

1. Clasificacion de los dispositivos médicos: Cada dispositivo se asigna a una de las cuatro
clases definidas segun las reglas establecidas en este documento de orientacién.

2. Procedimientos de conformidad: Se determinan en una guia separada los procesos
especificos que cada dispositivo debe cumplir para demostrar su conformidad
regulatoria.

Aunque este sistema se conoce como “clasificacion basada en riesgos”, en realidad solo
considera el nivel de riesgo del dispositivo y no la probabilidad de daho.

La ARSA evalua esta probabilidad en la etapa de conformidad, ajustando los requisitos segun
factores como si:

El dispositivo es de soporte de vida.

Es invasivo y el grado de invasividad.

Incorpora productos farmaceéuticos o células y tejidos de origen humano o animal.
Es un dispositivo médico activo.

Administra productos farmacéuticos, energia o radiacion.

Puede modificar la sangre u otros fluidos corporales.

Nowupwp

Es utilizado en combinacion en otro dispositivo médico.

Este enfoque permite garantizar la seguridad y eficacia de los dispositivos médicos sin
obstaculizar su acceso al mercado.
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DESARROLLO DE LA GUIA

A. Dispositivos médicos no invasivos

Regla 1:
Dispositivos que no entran en contacto directo con el paciente o entran en
contacto con la piel intacta.

Estaregla se refiere en general a aquellos dispositivos que unicamente entran en contacto
con la pielintacta o que no tienen contacto directo con el paciente.

Todos los dispositivos no 1. Algodoén esteril.
invasivos se clasifican en la clase 2. Estetoscopio.

| I, a menos que se aplique una de
las reglas establecidas a
continuacion.

3. Esparadrapo.

Regla 2:
Transferencia o almacenamiento, para eventual administracioén, de liquidos, tejidos o
gases.

Esta regla se aplica a los dispositivos no invasivos destinados a transferir o almacenar
sangre, liquidos corporales, células o tejidos, liquidos o gases para fines especificos.

Estos tipos de dispositivos deben considerarse por separado de los dispositivos sin
contacto de la Regla 1 porque pueden ser indirectamente invasivos.
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Regla 3:

Dispositivos que modifican la composicion biolégica o quimica de células o tejidos humanos,
sangre, otros liquidos corporales u otros destinados a suimplantaciéon o administracién en el
cuerpo.

Este tipo de dispositivos deben considerarse por separado de los dispositivos sin contacto de
la Regla 1 porque son indirectamente invasivos. Modifican sustancias que eventualmente
serdn administradas al organismo.
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Esta regla cubre principalmente los elementos mds sofisticados de los aparatos de
circulacién extracorpodreaq, los sistemas de didlisis y los sistemas de transfusién, asi como los
dispositivos para el tratamiento extracorpoéreo de fluidos corporales que pueden o no
reintroducirse inmediatamente en el cuerpo.

Esta regla cubre también las sustancias que estan en contacto directo con células, tejidos u
organos humanos in vitro antes de su implantaciéon o administracién, sin sustancias
derivadas de origen humano o animal.
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Todos los dispositivos no inuasivos
que consisten en una sustancia o
una mezcla de sustancias
destinadas a ser utilizadas in vitro
en contacto directo con células,
tejidos u drganos humanos
extraidos del cuerpo humano o
utilizados in vitro con embriones
humanos antes de su implantacion
o administracién en el organismo
se clasifican en la Clase IlI.

1. Sustancias o mezclas de sustancias
para el transporte, perfusiény
almacenamiento de érganos
destinados a trasplantes que no
logran la accién principal prevista
por medios farmacolégicos,
inmunolégicos o metabdlicos.

2. Productos para Fecundacion
In vitro (FIV) sin principal accion
farmacolégica/metabdlica
(sustancias o mezcla de sustancias).

w

. Medios celulares de FIV sin albumina
humana.

Regla 4:
Dispositivos que entran en contacto con piel o mucosas lesionadas

Esta regla se aplica a los dispositivos no invasivos que entran en contacto con la piel o las

membranas mucosas lesionadas.

1. Apdsitos para piel o mucosas como:
almohadillas absorbentes, tiras para
heridas, vendajes adhesivos y apdsitos
de gasa.

Siestdn destinados a ser utilizados
como barrera mecdnica, para
compresion o para absorcion de
exudados; se clasifican en la Clase I.
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B. Dispositivos Médicos Invasivos

Regla 5:
Dispositivos invasivos con respecto a los orificios corporales.

Esta regla se aplica especificamente a los dispositivos invasivos en relacién con los orificios
corporales, diferencidndolos de aquellos con invasividad quirurgica. Ademds, establece una
distincion entre el uso a corto y largo plazo, considerando la inuvasividad en zonas
anatémicas menos vulnerables, como el oido, la bocay la nariz, en contraste con otros sitios
accesibles a trauvés de orificios corporales. Asimismo, reconoce que un estoma creado
quirdargicamente también se considera un orificio corporal.
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Regla 6:
Dispositivos quirurgicamente invasivos destinados para uso transitorio.

Esta regla cubre dispositivos que se utilizan para crear un conducto a través de la piel asi

como instrumentos quirurgicos.
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Regla 7:
Dispositivos quirirgicamente invasivos destinados a uso a corto plazo.

Esta regla abarca principalmente los dispositivos utilizados en el contexto de la cirugia o de
los cuidados postoperatorios.
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Regla 8:
Dispositivos implantables y dispositivos quirargicamente invasivos a largo plazo.

Principalmente, esta regla se refiere a implantes en los campos ortopédico, dental, oftdlmico
y cardiovascular, asi como implantes de tejidos blandos, como los utilizados en cirugia
pldstica.
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C. Dispositivos Médicos Activos

Regla 9:

Dispositivos terapéuticos activos destinados a administrar o intercambiar energia, asi
como dispositivos activos destinados a controlar, monitorear o influir directamente en
determinados dispositivos médicos.

Esta regla cubre muchos grupos diferentes de dispositivos, como, por ejemplo:

Equipos eléctricos utilizados en cirugia

Dispositivos de estimulacion.

Dispositivos destinados a emitir radiaciones ionizantes con fines terapéuticos,
incluidos los dispositivos que controlan o monitorean dichos dispositivos, o que
influyen directamente en su desempeno.

Dispositivos destinados a controlar, monitorear o influir directamente en el
rendimiento de dispositivos implantables activos.
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Regla 10:

Dispositivos activos para diagndstico y seguimiento, incluyendo aquellos destinados a

radiologia diagnéstica u observacioén.

Estaregla abarca una amplia variedad de equipos utilizados en diferentes dreas, incluyendo
la captura de sefales fisioldgicas, asi como la radiologia diagnéstica y terapéutica.

1A

1A

Los dispositivos activos destinados al

diagnéstico y seguimiento:
Siestdn destinados a suministrar
energia que sera absorbida por el
cuerpo humano se clasifican en la
Clase lIA;

...Excepto los dispositivos destinados a
iluminar el cuerpo del paciente, en el
espectro visible, en cuyo caso se clasifican
enclase |;

Si estdn destinados a representar
imdgenes en vivo por radiofdrmacos se
clasificanen lIB;

Si estan destinados a permitir el
diagndstico directo o seguimiento
de procesos fisiolégicos vitales se
clasificanen 1A

22

=

. Equipos de resonancia magnética.
2. Probadores de pulpa.

3. Estimuladores de respuesta
evocada.

4. Ultrasonido diagnéstico.

5. Doppler Fetal.

1. Microscopios quirurgicos destinados a

iluminar el cuerpo del paciente en el
espectro visible.

2. Dermatoscopios con fuentes de luz

integradas.

3. Ldmpara Cialitica.

=

. Camaras gamma.

2. Tomografia por emision de positrones, y
tomografia computarizada por emisién
de fotén unico.

)

. Electrocardiografos.

2. Electroencefalogramas.

3. Termémetros electrénicos.
4. Estetoscopios electrénicos.

5. Equipo electrénico de medicién de la
presién arterial.

6. Oximetros de pulso.

7. Analizadores de laboratorio clinico.
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...A menos que estén destinados . Analizadores de gases en sangre

especificamente al seguimiento de utilizados en cirugia a corazén abierto.
parametros fisiolégicos vitales y la
naturaleza de las variaciones de esos 2. Monitores de apneaq, incluidos monitores
pardmetros es tal que podria resultar de apnea en atencién domiciliaria
en un peligro inmediato para el

B paciente, por ejemplo, variaciones en =b Moniton’-:s .de signos’uitules individuales
el rendimiento cardiaco, la respiracion, y con multiples paradmetros en entornos
la actividad del sistema nervioso central, de terapia intensiva.

o estdn destinados al diagndstico en
situaciones clinicas en las que el paciente
estd en peligro inmediato, en cuyo caso
se clasifican en la clase II1B.

=

Los dispositivos activos destinados . Mdaquina de rayos X de diagnostico.

a emitir radiaciones ionizantes y

destinados a radiologia diagnéstica 2. Mamografo

u observacion. Incluidos los

dispositivos de radiologia 3. Dispositivos de tomografia
mn intervencionista y dispositivos que computarizada.

controlan o monitorean dichos

dispositivos, o que influyan 4. Fluoroscopio (Brazo en C)

directamente en su funcionamiento,
se clasifican en la clase I1B.

Regla11:
Software destinado a proporcionar informacién para fundamentar decisiones con fines
diagnésticos o terapéuticos o software destinado a monitorear procesos fisiolégicos.

Esta regla describe y clasifica el riesgo del software basdndose en la combinacién de la
importancia de la informacién proporcionada por el mismo para la decisiéon de atencio
médica o la condicién del paciente.

Ademds, la regla distingue entre el software como dispositivo médico (SaMD, por sus siglas
en inglés), disennado para monitorear procesos fisioldgicos vitales y no vitales, y el software
que soloregistra, almacena o muestra informacién en conjunto con un dispositivo médico, el
cual generalmente no se considera dentro de esta clasificacion.

Por ejemplo, una aplicacién que funciona como un diario para registrar dosis de insulina no
se clasifica como SaMD, a menos que analice los datos o influya directamente en el
tratamiento, la prescripcion o la dosificacidon del medicamento.
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Regla 11

Regla12:
Dispositivos activos destinados a administrar y/o eliminar medicamentos, liquidos
corporales u otras sustancias hacia o desde el cuerpo

Esta regla estd destinada a cubrir principalmente los sistemas de administracién de
medicamentos y equipos de anestesia.

24
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Regla 12 Ejemplos

Regla 13:
Todos los demas dispositivos activos.

Esta es una regla alternativa para cubrir todos los dispositivos activos que no estdn
cubiertos por otras reglas.
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D. Reglas especiales

Regla 14:
Productos que incorporan, como parte integrante, un medicamento auxiliar y
medicamentos derivados de la sangre o del plasma sanguineo humanos.

Esta regla comprende aquellos productos que incorporen, como parte integrante, una
sustancia que, utilizada por separado, pueda considerarse un medicamento, con unaaccién
auxiliar a la del dispositivo. La acciéon principal prevista del producto no debe lograrse
mediante una accién farmacoldgica, inmunolégica o metabdlica de la sustancia medicinal
incorporada.

Todos los productos que incorporan,
como parte integrante, una sustancia
que, si se utiliza por separado, puede 2. Condones con espermicida.
considerarse un medicamento, incluido

un medicamento derivado de sangre Catéteres recubiertos con
humana o plasma humano, se clasifican anticoagulantes.
enlaclaselll.

=

. Cemento 6seo con antibidticos.

w

4. Apositos que incorporan un agente
antimicrobiano donde el agente
tiene una accién auxiliar sobre la
herida.

] 5. Stents liberadores de farmacos (p. €j.,

coronarios, pulmonares).

6. Selladores quirurgicos que contienen
albiumina o trombina sérica humana.

7. Implantes recubiertos de fibrinégeno
humano.

8. Bolsas de sangre que incorporan heparina

u otras sustancias como agentes
anticoagulantes.

Regla 15:
Dispositivos utilizados para la anticoncepciéon y/o prevencidon de enfermedades de
transmision sexual.

Esta regla cubre los dispositivos médicos invasivos, no invasivos e implantables para la
anticoncepcion o la prevencion de enfermedades de transmision sexual, es decir esta regla
no se limita a dispositivos basados en barreras fisicas.

26
Desarrollo de la Guia / Reglas especiales / Regla 14



Todos los dispositivos utilizados para 1. Condones masculinos y femeninos.
B la anticoncepcidn o la prevencion de
enfermedades de transmisién sexual se 2. Diafragmas anticonceptivos.

clasifican en la Clase IIB,

..A menos que se trate de dispositivos 1. Dispositivos de ligadura de trompas (por
implantables o invasivos de larga ejemplo, clips o anillos).

1] duracién, en cuyo caso se clasifican en
Clase Il 2. Dispositivos anticonceptivos

intrauterinos no hormonales (DIU).

Regla 16:
Desinfectar, limpiar, enjuagar, hidratar o esterilizar especificamente los dispositivos.

Esta regla cubre sustancias y equipos destinados especificamente a la desinfecciéon o
esterilizacion de dispositivos que deban ser desinfectados o esterilizados antes de su uso.

Asi mismo, tiene como objetivo cubrir varios productos utilizados especificamente con
lentes de contacto, como soluciones destinadas a almacenar, desinfectar, limpiar, enjuagar
e hidratar dichos lentes.

V&

Se clasifican en la clase II1B todos los 1. Soluciones para el almacenamiento

dispositivos destinados especificamente de lentes de contacto.

a ser utilizados para desinfectar, limpiar,

enjuagar o, en su caso, hidratar lentes de 2. Limpiadores para lentes de contacto.
B contacto.

3. Dispositivos ultravioleta, vibratorios o
ultrasénicos para limpiar y desinfectar
lentes de contacto.
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Regla 17:
Dispositivos para registrar imagenes diagnoésticas de rayos X.

Esta regla cubre sensores y detectores de rayos X de distintos tipos para generar
imdgenes de diagnodstico.

Estos dispositivos pueden ser activos y no activos y su propodsito se limita a
registrar imdgenes y no a procesarlas ni almacenarlas.

Regla 18:

Dispositivos fabricados a partir de tejidos o células de origen humano, animal o
sus derivados.

Esta regla se aplica a los dispositivos fabricados a partir de tejidos o células de
origen humano o animal, o sus derivados, que son inviables o se han vuelto

inviables, es decir, en los que ya no existe capacidad de actividad metabdlica
celular.

28
Desarrollo de la Guia / Reglas especiales / Regla 17,18



Se incluyen los dispositivos que contengan derivados de origen humano que
tengan una accidén auxiliar a la del dispositivo.

1. Vdluulas cardiacas bioldgicas de origen

Todos los dispositivos fabricados N
animal.

utilizando tejidos o células de
origen humano, animal o sus
derivados, que son inviables o se
han vuelto inviables, se clasifican en 3

2. Apositos de xenoinjerto porcino.

. Dispositivos hechos de coldgeno / gelatina
la Clase Il de origen animal.

4. Dispositivos que utilizan dcido
m hialurénico de origen animal.

5. Dispositivos a base de sustancias que
contienen coldgeno para uso en orificios
corporales.

6. Rellenos dérmicos de coldageno.

7. Sustitutos de injertos dseos.

Regla 19:
Dispositivos que incorporen o estén compuestos por nanomateriales.

Esta regla hace referencia a los dispositivos que incorporan nanomateriales que tienen un
riesgo variable de exposicidoninterna en el cuerpo, el cual se clasifica con base en la ubicacion
de la exposicion (sitio anatémico) y duracion de la exposicion, los dispositivos pueden ser
tanto invasivos y no invasivos.

Todos los dispositivos que incorporan o consisten en nanomateriales se clasifican como:
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Regla 20:
Dispositivos destinados a administrar el medicamento por inhalacién.

Esta regla cubre los dispositivos médicos activos y no activos que administran medicamentos
especificamente por via respiratoria.
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Regla 20

Regla 21:
Dispositivos compuestos de sustancias que se introducen por un orificio corporal o se
aplican sobre la piel.

Esta regla cubre una amplia gama de productos sanitarios basados exclusivamente en
sustancias. Es importante destacar que si la accidon principal prevista de dichos productos
sanitarios basados en sustancias se logra o respalda por medios farmacolégicos,
inmunologicos o metabdlicos, se considera como un medicamento.
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Regla 21

Regla 22:
Dispositivos terapéuticos activos, con funcién de diagnéstico incorporada.

Esta regla estd destinada a dispositivos terapéuticos cuya funcionalidad prevista depende
en gran medida de una funcién de diagnoéstico integrada o incorporada.

Los sistemas terapéuticos automatizados o de "circuito cerrado" son sistemas en los que las
condiciones bioldgicas relevantes se monitorean automdadticamente y se utilizan para ajustar
una terapia con el fin de mantener o lograr un estado fisioldgico particular. Esta regla cubre
sistemas farmacolégicos auténomos (administracion de medicamentos) y de
neuromodulacion.
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Dispositivos terapéuticos activos con 1. Desfibrilador externo automatizado (DEA),
funcién de diagnéstico integrada o semiautomadticos y manuales, incluyendo
incorporada que condiciona sus electrodos.

significativamente el manejo del

paciente por parte del dispositivo, 2. Sistema automdtico de administracion
como los sistemas de circuito cerrado de insulina.

o los desfibriladores externos

automadticos, se clasifican en Clase Il 3. Dispositivos en interfaces cerebro-

1
computadora (BCl), utilizados, por

ejemplo, para el control motor en
pacientes gravemente paralizados.

4. Sistemas de circuito cerrado para el
tratamiento de estimulacién cerebral
profunda (DBS).

D. Dispositivos de diagnéstico in vitro

Regla 23:
Dispositivos medicos de diagnostico in vitro, deteccion de agentes de transmision sexual.

Los dispositivos de esta clase estdn destinados a utilizarse para garantizar la seguridad de
la sangre y de los componentes sanguineos para transfusion, de las células, los tejidos y los
organos para trasplante. En la mayoria de los casos, el resultado de la prueba es el principal
factor determinante en cuanto a si se utilizard la donacién o el producto.
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Regla 24:

Dispositivos destinados a ser utilizados
para detectar la presencia de un agente
transmisible en la sangre, los
componentes sanguineos, las células, los
tejidos u érganos o cualquiera de sus
derivados, Asi como para la deteccién de
un agente transmisible, que causa una
enfermedad potencialmente mortal con
el fin de evaluar su idoneidad para la
transfusion, trasplante o la administracién
de células y/o diagnéstico.

1. Pruebas para detectar:

¢ Virus de Inmunodeficiencia
Humana (VIH),

e Virus de Hepatitis By C (VHC, VHB).
e Virus Linfotréopico de Células T.

o Virus de papiloma humano (VPH).

Dispositivos de diagnéstico in vitro, grupos sanguineos y compatibilidad.

Son dispositivos cuya aplicacion representa un alto riesgo individual, en el que un resultado

erréneo pondria al paciente en una situacién que representa un peligro inminente de muerte.

La regla divide los dispositivos de determinacién del grupo

sanguineo dependiendo de la indole del antigeno del grupo sanguineo para el que esta

disenado el DMDIV, y suimportancia en un entorno de transfusion.

Se deben clasificar como Clase IIB
los dispositivos cuya finalidad
prevista sea la determinacion de
los grupos sanguineos, o para
determinar la incompatibilidad de
grupo sanguineo materno fetal, o
la tipificacién de tejidos.
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1. Las pruebas utilizadas en la tipificacion
de tejidos, mediante la identificacion de
antigenos leucocitarios humanos (HLA,
por sus siglas en inglés),

2. Anticuerpos frente a antigenos HLA.
3. Las pruebas para la identificacion de los
grupos sanguineos Cw o V del sistema

Rhesus,

4. Cellano (K) del sistema Kell.
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=

Los dispositivos utilizados cuando . Sistema ABO [A (ABO1), B (ABO2), AB (ABO3)]; -

su finalidad prevista sea determinar

la presencia de marcadores de los . Sistema Rhesus [RH1 (D), RH2 (C), RH3 (E), RH4 (c),
sistemas de grupos sanguineos, en RH5 (e), y Rh (D) débil o parcial].

el que un resultado erréneo pueda
provocar una reaccién inmunolégica
grave.

N

L

Sistema Kell [Kel1 (K)].

4. Sistema Kidd [JK1 (JKa), JK2 (JKD)].

n

Sistema Duffy [FY1 (Fya), FY2 (Fyb)].
mn

6. Pruebas seroldgicas o de genotipado molecular para
la determinacion de la expresion de los grupos
sanguineos ABO y Rhesus (Rh) D, D débil, C, E, c,
e, eneldonantey el receptor.

&

Dispositivo de hematies con células A1,A2,By O
utilizado para detectar anticuerpos del grupo
sanguineo ABO de origen natural.

Regla 25:
Dispositivos médicos de diagndstico in vitro, para detecciéon de agentes patégenos de
anadlisis clinico.

Los dispositivos de esta regla presentan un riesgo moderado para la salud publica, o un
riesgo individual elevado, dichos dispositivos proporcionan el factor determinante critico,
o unico, para el diagndstico y el monitoreo correcto.

>

Para la deteccién de la presencia de un 1. Enfermedades de transmision sexual,
agente de transmisién sexual o la como las causadas por:
exposicion al mismo.

e Chlamydia trachomatis.

e Neisseria gonorrhoeae.

e Treponema Pallidum.

En la deteccién de la presencia en el e Neisseria meningitidis.

liquido cefalorraquideo, liquidos

corporales o en la sangre, de un agente e Cryptococcus neoformans.
s infeccioso que plantea un riesgo de

propagacion. e Mycobacterium tuberculosis.

1. Prueba de diagndstico para

En la deteccion de la presencia de un . N
infecciones por:

agente infeccioso, si existe un riesgo
significativo de que un resultado
erréneo cause la muerte o una
discapacidad grave a la persona, al feto
0 embrién objeto de las pruebas, o a los
descendientes de la persona.

e Citomegalovirus (CMV).
e Chlamydia pneumoniae.

e Staphylococcus aureus.
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Regla 26:

Dispositivos médicos de diagnéstico in vitro, pruebas de diagnéstico rapido.

Estos dispositivos pueden ser utilizados por un usuario no profesional.
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Ragla 26 [ G |

Los DMDIV destinados a ser utilizados 1. Monitoreo de la glucosa sanguinea.
por usuarios no profesionales (como
M]3 los destinados a la realizacion de 2. Pruebas de embarazo.

pruebas autoadministradas o en el
punto de atencidn) se clasifican en la
Clase IIB,

Regla 27:
Dispositivos medicos de diagnostico in vitro, de riesgo individual bajo.

Estos dispositivos presentan un riesgo individual bajo y no presentan ningun riesgo para la
salud publica o presentan un riesgo minimo.

-
-

Regla 27

Reactivos u otros articulos que no posean 1. Medios de cultivo selectivos y no

caracteristicas criticas destinadas por el
fabricante para que sean adecuadas para
procedimientos de diagndstico in vitro
relacionados con un andlisis especifico.

selectivos.

2. Soluciones de lavado.

w

o; . Soluciones diluyentes
| Instrumentos destinados por el fabricante 4. Soluciones lisantes.
especificamente a ser utilizados para
procedimientos de diagndstico in vitro;
En esta regla también se incluyen los DMDI
que son controles sin un valor cuantitativo
o cualitativo asignado.

n

Controles y calibradores.
6. Frascos para la orina simples.

7. Bolsa para orina esteril.

NOTA Todo producto para uso general de laboratorio que no esté especificamente destinado por el fabricante a ser
utilizado en aplicaciones de diagndstico in vitro no se considerarda DMDIV, tal como se define en este documento.

Regla 28:
Dispositivos medicos de diagnostico in vitro, de riesgo individual moderado.

Estos dispositivos presentan un riesgo individual moderado, ya que no es
probable que produzcan un resultado erroneo que pudiera causar la muerte o
una discapacidad grave, ademds contempla los dispositivos que plantean un
riesgo moderado para la salud publica porque detectan agentes infecciosos que
no se propagan fdcilmente en una poblacion.
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RESUMEN GRAFICO

A. Leyenda

—

Conexidn en regla conrelacion de jerarquia.

Il I I D B B DD BN BN B B e .
Conexién en regla sin relacién de jerarquia.
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B. Dispositivos No Invasivos

A menos que... el tratamiento
para el que se utiliza el
dispositivo consista en
filtracion, centrifugacion o
intercambios de gases y calor.

A

Clase lIB

Regla 3. Dispositivos disefiados
para alterar composicion biolégica
o quimica de tejidos o células
humanas, sangre u otros liquidos
corporales destinados a ser
implantados o administrados en

el cuerpo.

Si consisten en una sustancia o una
mezcla de sustancias destinadas a
ser utilizadas in vitro antes de su
implantacién o administracién en
el organismo.
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C. Dispositivos Invasivos Parte 1de 2

4
|

v

]

v v

Clase lIB

Clase Il
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D. Dispositivos Invasivos Parte 2 de 2

-

Clase |

Clase lIA

Clase lIB

Clasel lll
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E. Dispositivos Activos Parte 1de 2

Clasel

-

J

Clase lIB

42

Resumen Grdfico / Dispositivos Activos Parte 1de 2



F. Dispositivos Activos Parte 2 de 2

Regla 13. Todos los
demds dispositivos
activos.

Clasel

Clase llB

Clase lll }
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G. Reglas Especiales Parte 1de 2

Clase lIB

Regla 14. Todos los
productos que incorporan,
como parte integrante,
una sustancia que,

si se utiliza por separado
puede considerarse un
medicamento, incluido

un medicamento
derivado de sangre
humana o plasma
humano.

Regla 15. Todos los
dispositivos utilizados
para la anticoncepcion
o la prevencién de
enfermedades de
transmision sexual.

Resumen Grdfico / Reglas Especiales Parte 1de 2

Regla 16.

Dispositivos destinados
especificamente a ser
utilizados para
desinfectar o esterilizar
dispositivos médicos.

Destinados
especificamente a
ser utilizados para
desinfectar, limpiar,
enjuagar o hidratar
lentes de contacto.

A menos que

se trate de
dispositivos
implantables

o invasivos de
larga duracién.

44

A menos que
sean soluciones
desinfectantes
de dispositivos
médicos o que
sean lavadoras
destinadas a
desinfectar
dispositivos
invasivos.

Regla 18. Dispositivos
fabricados utilizando
tejidos o células de origen
humano, animal o sus
derivados, que son inviables
o se han vuelto inviables.



H. Reglas Especiales Parte 2 de 2

-

-

Regla 19. Dispositivos que
incorporan o consisten en

Regla 21. Dispositivos que estan compuestos de sustancias
o combinaciones de sustancias que estdn destinadas a ser
introducidas en el cuerpo humano a través de un orificio

[

nanomateriales y que mEEEE. corporal o aplicadas a la piel y que son absorbidas por el
presem:.o.n un lnSlgf\lflCGnte cuerpo humano o localmente dispersas en él, si se aplican
potencu:ll de exposicion sobre la piel o si se aplican en la cavidad nasal u oral hasta la
interna. faringe y logran el propésito previsto en esas cavidades.

v

Dispositivos que incorporan o
consisten en nanomateriales y

-

Clase lIB que presentan un bajo potencial En todos los demds casos.
de exposicién interna.
VN V' N
v v v

Dispositivos que incorporan

o consisten en nanomateriales
y que presentan un medio o
alto potencial de exposicion
interna.

Silogran su finalidad
prevista en el estomago o
en el tracto gastrointestinal
inferior y ellos, o sus
productos metabdlicos, son
absorbidos sistémicamente
por el cuerpo humano.

Si ellos, o sus productos
metabélicos, son absorbidos
sistémicamente por el cuerpo
humano para lograr el fin
previsto.

Regla 22. Dispositivos
terapéuticos activos con funcion
de diagnostico integrada o
incorporada que condiciona
significativamente el manejo del

paciente por parte del dispositivo.
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I. Dispositivos de Diagnéstico in-vitro Parte 1de 2

Clase lIB

Regla 23.
Detectar agente
transmisible
ensangre.

Regla 24.
Determinar
grupos
sanguineos.

Determinar
marcadores
de sistemas
de grupos

sanguineos.

Regla 26.

Para ser
utilizados

POT usuarios no
profesionales.

Regla 27.

Reac tivos

que no posean
caracteristicas
criticas.
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Instrumentos
destinados a ser
utilizados en
procedimientos
IVD.

Controles
sinunvalor
cualitativo

o cuantitativo
asignado.

Resumen Grdfico / Dispositivos de Diagnostico in-vitro Parte 1de 2

Regla 28. Dispositivos

que no es probable que
produzcan un resultado
erréneo que cause la muerte
o una discapacidad grave.



J. Dispositivos de Diagnéstico in-vitro Parte 2 de 2

Regla 25. Detectar agente
de transmisiéon sexual

Detectar agente infeccioso
conriesgo de propagacion

Resumen Grafico / Dispositivos de Diagnostico in-vitro Parte 2 de 2

Detectar agente infeccioso

si existe riesgo de que el
resultado erréneo cause
muerte o discapacidad severa

Tamizaje prenatal

47

Detectar, diagnosticar
o estadificar el cdncer

Determinar el estado de una
enfermedad infecciosa o del
estado inmunitario

Tamizaje para seleccion de
pacientes para terapias y
manejos selectivos

Pruebas genéticas y
tamizaje de trastornos
congénitos
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