:Qué es un
Dispositivo Médico?

DEFINICION

Dispositivo médico, al instrumento, aparato,
utensilio, maquina, software, producto o material
implantable, agente de diagnéstico, material,
sustancia o producto similar, para ser empleado, solo
o en combinacién, directa o indirectamente en seres
humanos; con alguna(s) de las siguientes finalidades
de uso:

FINALIDADES DE USO

- Diagnéstico, prevencion, e Desinfeccion de
vigilancia o monitoreo, y/o dispositivos médicos
auxiliar en el tratamiento
de enfermedades e Sustancias desinfectantes

« Diagnéstico, vigilancia o e Provision de informacion
monitoreo, tratamiento, mediante un examen in
proteccién, absorcién, vitro de muestras extraidas
drenaje, o auxiliar en la del cuerpo humano, con
cicatrizacion de una lesién fines diagnésticos

« Sustitucién, modificacién  Dispositivos que incorporan
o apoyo de la anatomia o tejidos de origen animal y/o
de un proceso fisiolégico humano, y/o

« Soporte de vida e Dispositivos empleados en

fertilizacion in vitro y
« Control de la concepcién tecnologias de

reproduccion asistida
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Y cuya finalidad de uso principal no es a través de mecanismos
farmacolégicos, inmunolégicos o metabdlicos, sin embargo,
pueden ser asistidos por estos medios para lograr su funcioén.

Los dispositivos médicos incluyen a los Insumos para la salud
de las siguientes categorias:

CATEGORIAS

I. Equipo médico

Il. Prétesis, ortesis y ayudas funcionales

Ill. Agentes de diagndstico

IV. Insumos de uso odontolégico

V. Materiales quirurgicos y de curacion

VI. Productos higiénicos .

Vil.Los demas insumos que sean considerados para este | |
: uso y sean evaluados y reconocidos como dispositivos {\
"~ médicos por la Secretaria de Salud a solicitud A

REFERENCIA
Norma Oficial Mexicana NOM-241-SSA1-2021, Buenas practicas de fabricacion de dispositivos
médicos. DOF: 20-12-2021.

D.R. © Centro Nacional de Excelencia Tecnoldgica en Salud
Informacion integrada por:

Ing. Elsa Elena Arellanes Jarquin / Subdirecciéon de Ingenieria Clinica
Ing. Rodolfo Solache Moran / Jefatura de Modelos de Equipamiento
Fecha de elaboracion: 01 de marzo de 2023

SALUD ‘ _‘} CENETEC

£l @ gob.mx/salud/cenetec




