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Buena tarde,
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Nombre de la empresa: Rafconsulting

PROY-NOM-137-SSA1-2024, ETIQUETADO DE DISPOSITIVOS MEDICOS

Inciso Dice Debe decir Justificacion Técnica -
Rafconsulting
3.1 3.1 Accesorio de un dispositivo médico, | 3.1 Accesorio o componente de Es importante mantener clara la
al articulo que, sin ser en si mismo un un dispositivo médico, al articulo | definicién de los componentes de
dispositivo médico, esta destinado por su | que, sin ser en si mismo un los equipos médicos, ya que
fabricante a ser usado en forma conjunta | dispositivo médico, esta existen actualmente muchos
con uno o varios de dichos productos, destinado por su registros sanitarios en donde se
para permitir especificamente que el fabricante a ser usado en forma incluyen los componentes y los
producto pueda utilizarse para su conjunta con uno o varios de accesorios. Con esta definicion
indicacion de uso o para contribuir dichos productos, para permitir nos preguntamos: ¢En dénde
especifica y directamente a la especificamente que el producto | quedany como se definen los
funcionalidad médica de los dispositivos | pueda utilizarse para su componentes del equipo
médicos. Estos pueden venir incluidos indicacion de uso o para médico?
dentro del mismo empaque del contribuir especifica y
dispositivo médico, o bien pueden directamente a la funcionalidad
suministrarse por separado como un médica de los dispositivos
accesorio para uso exclusivo con el médicos. Estos pueden venir
dispositivo médico principal. incluidos dentro del mismo
empagque del dispositivo médico,
o bien pueden suministrarse por
separado como un accesorio para
uso exclusivo con el dispositivo
médico principal.
3.13 3.13 Consumibles, a los materiales 3.13 Consumibles, a los Para dar una mayor claridad de

necesarios para que el dispositivo médico
realice sus funciones, desechables, que
con su operacion se agotan y que son de

consumo repetitivo.

materiales necesarios para que el
dispositivo médico realice sus
funciones, desechables (de uno o
mas usos), que con su

gue desechable se puede referir
a consumibles que son de un solo
uso o mas usos. Hay consumibles
de dispositivos médicos que no
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Inciso Dice Debe decir Justificacion Técnica -

Rafconsulting

operacion se agotan y que son de | necesariamente se utilizan una

consumo repetitivo. sola vez, es posible que después
de varios usos dejan de
funcionar, se desechany es
necesario adquirir nuevos. Como,
por ejemplo: Transductores de
equipo de ultrasonido, cartuchos
o casetes de diferentes equipos
médicos.

3.46 3.46 Juego/Paquete (Kit), a la 3.46 Juego/Paquete (Kit), a la Se propone con el fin de incluir a
presentacién de dos o mas tipos de presentaciéon de dos o mas tipos los dispositivos médicos que son
dispositivos médicos empacados juntos, de dispositivos médicos agrupados en un mismo registro
destinados a utilizarse en la misma empacados juntos, destinados a sanitario para ser comercializados
determinacién o en el mismo utilizarse en la misma como Juego/Paquete (Kit), en
procedimiento médico. La clasificacion determinacién, en el mismo conformidad con el inciso 6.1.4.1
del kit se basa en la clase mas alta de procedimiento médico o que son | de este proyecto de norma.
dispositivo que se proporciona en el incluidos en el mismo registro Siempre y cuando se
paquete. Deben identificarse todos los sanitario. La clasificacion del kit comercialicen en Kit y no por
componentes del kit en su etiqueta. Cada | se basa en la clase mas alta de separado.
componente debe cumplir con la dispositivo que se proporciona en
normatividad vigente que corresponda. el paquete. Deben identificarse “6.1.4.1 Deben tener en su etiqueta o

. contraetiqueta el numero de registro sanitario
todos los componentes del kit en del juego/paquete (kit), declarar los
su etiqueta. Cada componente componentes que integran dicha presentacion
debe cumplir con la normatividad y cuando aplique el nimero de registro
i sanitario de cada insumo para la Salud.”
vigente que corresponda.
5.1 5.1 Los datos que ostenten las etiquetas | 5.1 Los datos que ostenten las Error de tecleo debe cerrarse el

o contraetiquetas de los productos
objeto de esta Norma, en su envase o
empaque de venta (primario, secundario,
multiple o colectivo, asi como la
publicidad contenida en las mismas,

etiquetas o contraetiquetas de
los productos objeto de esta
Norma, en su envase o empagque
de venta (primario, secundario,
multiple o colectivo), asi como la

paréntesis.
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Inciso Dice Debe decir Justificacion Técnica -
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debera cumplir con lo dispuesto por los publicidad contenida en las
articulos 2, fracciones Il y IV, 17 bis, mismas, debera cumplir con lo
fracciones lll y VII, 194, fraccion Il, 194 dispuesto por los articulos 2,
bis, 195, 210, 212, 213, 214, 263, 264, fracciones lll y IV, 17 bis,
265 y 266 de la Ley General de Salud; 2, fracciones lll y VII, 194, fraccion
fraccioén VIlI, 7, fraccién IV, 8, primer I, 194 bis, 195, 210, 212, 213,
parrafo, 9, 11, 15, 16, 23, 24, 165, 179 214, 263, 264, 265 y 266 de la Ley
fracciones Il, Il y IX, 182, 183, fraccién lll, | General de Salud; 2, fraccién VIII,
184 segundo parrafo, 190, 205, del 7, fraccién 1V, 8, primer parrafo,
Reglamento de Insumos paralaSaludy 7, | 9, 11, 15, 16, 23, 24, 165, 179
8,9, 52, 54,55y 56 del Reglamento de la | fracciones I, Il y IX, 182, 183,
Ley General de Salud en Materia de fraccion 1, 184 segundo parrafo,
Publicidad, asi como por cualquier 190, 205, del Reglamento de
disposicion legal aplicable a la materiay Insumos paralaSaludy 7,8, 9,
se expresaran en idioma espafiol en su 52,54, 55y 56 del Reglamento de
contenido en términos comprensibles, la Ley General de Salud en
tipografia y tamafio legibles para el Materia de Publicidad, asi como
usuario, sin perjuicio de que ademas se por cualquier disposicion legal
expresen en otros idiomas u otro sistema | aplicable a la materia y se
de medida. expresaran en idioma espafiol en
su contenido en términos
comprensibles, tipografia y
tamafio legibles para el usuario,
sin perjuicio de que ademas se
expresen en otros idiomas u otro
sistema de medida.
5.2 5.2 Toda informacidn sanitaria que se 5.2 Toda informacidn sanitaria Es critico acotar que sélo la

relaciona con la identificacidn, la
descripcidn técnica, la indicacidn de uso
y el uso correcto debe estar contenida en
el etiquetado de los dispositivos médicos

que se relaciona con la
identificacién, la descripcion
técnica, la indicacion de uso y el
uso correcto debe estar

informacidn de etiquetado digital
es parte de esta norma y que por
ningun motivo se evaluard como
publicidad segun el reglamento
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Inciso Dice Debe decir Justificacion Técnica -
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objeto del presente Proyecto de Norma, | contenida en el etiquetado de los | de la ley general de salud en
puede complementarse de manera dispositivos médicos objeto del materia de publicidad.
electrdnica a través de identificacion por | presente Proyecto de Norma,
radiofrecuencia (RFID), o cédigos de puede complementarse de
barras o bidimensionales como el QR o manera electrdnica a través de
cualquier otra que el fabricante identificacidn por radiofrecuencia
considere y podrd acompafar (RFID), o codigos de barras o
fisicamente al dispositivo médico o bidimensionales como el QR o
dirigir al usuario a donde se tenga acceso | cualquier otra que el fabricante
a la informacidn sanitaria del etiquetado | considere y podrd acompafar
(a través de un sitio web o cualquier otra | fisicamente al dispositivo médico
plataforma electrdnica) sin que esta sea o dirigir al usuario a donde se
sustituida o contradictoria con lo tenga acceso a la informacion
autorizado. sanitaria del etiquetado (a través
de un sitio web o cualquier otra
plataforma electrénica, que
incluya Unicamente la
informacion de etiquetado) sin
gue esta sea sustituida o
contradictoria con lo autorizado y
no podra ser considerado
publicidad.
5.4 5.4 Los elementos del etiquetado de 5.4 Los elementos del etiquetado | Consideramos que este inciso

dispositivos médicos deben ser
desarrollados y evaluados con base en
una gestion de riesgos.

de nuevas tecnologias o nuevos
dispositivos médicos deben ser
desarrollados y evaluados con
base en incidentes reportados,
gue por alguna omision de
alguna leyenda en el etiquetado
signifique un riesgo potencial.

solo debe aplicar para los nuevos
dispositivos tomando en cuenta
gue hay productos que, por el
tiempo de permanencia en el
mercado y su continua
evaluacion, se consideran
Seguros.

Pagina 4 de 14



Inciso Dice Debe decir Justificacion Técnica -
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La Tecnovigilancia ya incluye esta
gestion de riesgos al presentarse
un incidente/evento, y no es el
objeto de esta norma.

5.8 5.8 El medio, el formato, el contenido, la | 5.8 El medio (fisico o electrdnico), | Es importante especificar a que
legibilidad, la ubicacién y el entorno del el formato, el contenido, la se refiere con “medio” para evitar
etiquetado deben ser apropiados de legibilidad, la ubicaciény el confusiones, y dado a que se
acuerdo con la naturaleza del dispositivo | entorno del etiquetado deben ser | considera la etiqueta electrénica
meédico, en particular su indicacién de apropiados de acuerdo con la en esta norma, se recomienda
uso y los usuarios previstos (profesional naturaleza del dispositivo consistencia.
de la salud y poblacion en general), para | médico, en particular su El tipo de publicidad que se
garantizar el uso seguro y eficaz. indicacion de uso y los usuarios autoriza para dispositivos

previstos (profesional de la salud | médicos es para profesional de la
0 poblacién en general), para salud o poblacién en general,
garantizar el uso seguro y eficaz. nunca ambas.

5.8.2 5.8.2 El etiquetado debe estar sujeto al 5.8.2 El etiquetado debe estar Teniendo en cuenta que en el
control de documentos (control de sujeto al control de documentos | campo de aplicacion de esta
versiones) por parte del titular o (control de versiones) por parte norma se incluye la distribucidn,
fabricante. del titular, fabricante o es indispensable incluir al

distribuidor. distribuidor que muchas veces es
el que realiza el etiquetado.

5.10.1 5.10.1 Denominacidn genérica del 5.10.1 Denominacion genérica Ya se encuentra la definicion en el

dispositivo médico

El dispositivo médico debe ostentar una
denominacion genérica, que es el
nombre que describe a un dispositivo
médico o grupo de dispositivos médicos
gue tienen caracteristicas comunes,
aceptado por la COFEPRIS.

del dispositivo médico
El dispositivo médico debe
ostentar una denominacion
genérica,gque-eselnombregue
i " o .
o di . 4

comunes; aceptada por la
COFEPRIS.

apartado correspondiente de la
norma, solicitamos no repetirla
en el numeral para facilitar su
comprension.
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5.10.2 5.10.2 Denominacidn distintiva del 5.10.2 Denominacidn distintiva idem 5.10.1
dispositivo médico del dispositivo médico Ya se encuentra la definicién en el
El dispositivo médico debe identificarse El dispositivo médico debe apartado correspondiente de la
mediante el uso de una denominacion identificarse mediante el uso de norma, solicitamos no repetirla
distintiva con la marca y el nombre una denominacioén distintiva. een | en el numeral para facilitar su
comercial, que permita diferenciarlo de loraareaelasmbrocoraereial comprension.
otros productos del mismo tipo o similar. | guepermita-diferenciarlo-de
Este es el Unico requisito que se permite | etresproductos-delmismotipeo
se exprese en otro idioma diferente del simitar Este es el Unico requisito
espafiol, si es el caso. que se permite se exprese en
otro idioma diferente del
espafiol, si es el caso.
5.10.4.1 5.10.4.1 Se debe establecer en el 5.10.4.1 Se debe establecer en el | Se propone corregir para una
etiquetado de los dispositivos médicos etiquetado de los dispositivos mejor comprension, la ausencia
gue por sus caracteristicas e indicacion médicos que por sus de la coma cambia el sentido de
de uso lo requieran. No debe exceder a la | caracteristicas e indicacién de uso | la oracién.
fecha de lo declarado por el fabricante de | lo requieran. No debe exceder a
acuerdo a los estudios de estabilidad y la fecha de lo declarado por el
esta fecha debe expresarse como afio, fabricante de acuerdo a los
mes y cuando por la naturaleza de los estudios de estabilidad y esta
dispositivos médicos lo requieran el dia. fecha debe expresarse como afio,
mes y cuando por la naturaleza
de los dispositivos médicos lo
requieran, el dia.
5.10.6 5.10.6 Nuimero de lote o nimero de 5.10.6 Numero de lote o niimero | Considerando el numeral 5. 2 de

serie

En cualquier parte del envase o empaque
primario, secundario, multiple o colectivo
(siempre y cuando este ultimo exista),
debe figurar en todos los dispositivos
médicos objeto del presente Proyecto de

de serie

En cualquier parte del envase o
empaque primario, secundario,
multiple o colectivo (siempre y
cuando este ultimo exista) o
etiqueta electrdnica,

esta norma, el cual indica que la
informacion se puede
complementar de manera
electronica.
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Inciso Dice Debe decir Justificacion Técnica -
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Norma la identificacién del lote o debe figurar en todos los
numero de serie; debe aparecer con una | dispositivos médicos objeto del
indicacion en clave o en lenguaje claro, presente Proyecto de Norma la
ya sea grabado, marcado con tinta identificacién del lote o numero
indeleble o de cualquier otro modo de serie; debe aparecer con una
similar, establecido por la propia indicacidon en clave o en lenguaje
compaiiia; para su identificacién deben claro, ya sea grabado, marcado
utilizarse las siguientes leyendas alusivas: | con tinta indeleble o de cualquier
"Lote_ "o "Numerodeserie "o otro modo similar, establecido
"Lot. " o"Serie No. __ "uotra por la propia compaiiia; para su
analoga o el simbolo alusivo del identificacién deben utilizarse las
Apéndice A Normativo de este Proyecto siguientes leyendas alusivas:
de Norma. "Lote__ " o "Numero de serie
"o"Lot. ___" o"Serie No.
___"uotra analoga o el simbolo
alusivo del Apéndice A Normativo
de este Proyecto de Norma.
5.10.7.2 5.10.7.2 La distincion de un dispositivo 5.10.7.2 La distincion de un idem 5.10.6

médico de otros similares, podra figurar
en cualquier parte del envase o empaque
primario o secundario o multiple o
colectivo, pudiendo utilizarse las
siguientes leyendas: "NUmero de

catidlogo_ "o "Control___ "

o "Referencia___ ","Modelo__ "o
"Version Numero ", "No.Cat.__ "o
"Ctrl.___"o"REF.__","Modelo___ "o
"Versidon No.___ " u otros andlogos, o el

simbolo alusivo del Apéndice A
Normativo del presente Proyecto de
Norma.

dispositivo médico de otros
similares, podra figurar en
cualquier parte del envase o
empaque primario o secundario
o multiple o colectivo o etiqueta
electrdnica, pudiendo utilizarse
las siguientes leyendas: "NUmero
de catdlogo_ "o "Control____
o "Referencia___ ", "Modelo___ "
o "Version Numero___ ", "No.
Cat.__ "o"Ctrl.___"o"REF.___ ",
"Modelo___ "o "Version No.___ "
u otros analogos, o el simbolo

Considerando el numeral 5. 2 de
esta norma, el cual indica que la
informacion se puede
complementar de manera
electronica.
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alusivo del Apéndice A Normativo
del presente Proyecto de Norma.
5.10.9 5.10.9 Advertencias, precauciones o 5.10.9 Advertencias, Solicitamos aclarar el tipo de
medidas precauciones o medidas medias a las que se refiere, con el
preventivas/precautorias fin de evitar una mala
interpretacién, como podria ser
medidas métricas.
5.10.9.8 5.10.9.8 Si el dispositivo médico es 5.10.9.8 Si el dispositivo médico Las etiquetas de los dispositivos
reutilizable, en el etiquetado se debe es reutilizable, en el etiquetado o | médicos no siempre tienen el
informar sobre los procedimientos instrucciones de uso, se debe tamano suficiente para contener
apropiados para su reutilizacion, incluida | informar sobre los toda la informacion, por lo que
la limpieza, desinfeccion, procedimientos apropiados para | solicitamos incluir las
descontaminacion, embalaje, su reutilizacién, incluida la instrucciones de uso para
esterilizacidn, cuando corresponda el limpieza, desinfeccion, homologar con la regulacidn
método de reesterilizacidn, asi como el descontaminacién, embalaje, internacional en donde ya
numero de veces que sea posible su esterilizacion, cuando contienen estd informacion, y
reutilizacién. corresponda el método de evitar una mala interpretacion.
reesterilizacién, asi como el
numero de veces que sea posible
su reutilizacion.
5.10.9.9 5.10.9.9 Se debe incluir en el etiquetado, | 5.10.9.9 Se debe incluir en el idem 5.10.9.8

la orientacion sobre a quién debe
contactar el paciente o usuario en caso
de un incidente o incidente adverso con
el dispositivo médico, incluyendo a la
autoridad competente con base en lo
establecido en el inciso 2.4 del Capitulo
de Referencias Normativas del presente
Proyecto de Norma.

etiquetado o instrucciones de uso
la orientacidn sobre a quién debe
contactar el paciente o usuario
en caso de un incidente o
incidente adverso con el
dispositivo médico, incluyendo a
la autoridad competente con
base en lo establecido en el
inciso 2.4 del Capitulo de

Las etiquetas de los dispositivos
médicos no siempre tienen el
tamano suficiente para contener
toda la informacidn, por lo que
solicitamos incluir las
instrucciones de uso para
homologar con la regulaciéon
internacional en donde ya
contienen estd informacidn, y
evitar una mala interpretacion.
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Referencias Normativas del
presente Proyecto de Norma.
5.10.9.10 5.10.9.10 En el etiquetado se deben 5.10.9.10 En el etiquetado o idem 5.10.9.8
indicar las advertencias, precauciones o instrucciones de uso se deben Las etiquetas de los dispositivos
medidas que deben adoptarse frente a la | indicar las advertencias, médicos no siempre tienen el
exposicién a influencias externas o precauciones o medidas que tamafio suficiente para contener
condiciones ambientales razonablemente | deben adoptarse frente a la toda la informacion, por lo que
previsibles, como campos magnéticos, exposicion a influencias externas | solicitamos incluir las
efectos eléctricos y electromagnéticos, o condiciones ambientales instrucciones de uso para
descargas electrostaticas, radiaciones razonablemente previsibles, homologar con la regulacidn
asociadas a procedimientos diagndsticos | como campos magnéticos, internacional en donde ya
o terapéuticos, presidon, humedad o efectos eléctricos y contienen estd informacion, y
temperatura, mediante el uso de electromagnéticos, descargas evitar una mala interpretacion.
leyendas o los simbolos alusivos del electrostaticas, radiaciones
Apéndice A Normativo del presente asociadas a procedimientos Este numeral no es aplicable para
Proyecto de Norma. diagndsticos o terapéuticos, todos los dispositivos médicos,
presion, humedad o temperatura, | depende de las caracteristicas de
mediante el uso de leyendas o los | estos, por lo que solicitamos
simbolos alusivos del Apéndice A | aclarar que sélo se debe de
Normativo del presente incluir cuando sea el caso.
Proyecto de Norma, cuando
aplique.
5.10.9.11 5.10.9.11 El etiquetado debe incluir qué | 5.10.9.11 El etiquetado debe Este numeral no es aplicable para

hacer en caso de que el envase se dafe o
se abra accidentalmente antes de su uso,
o si el envase se expone a condiciones
ambientales diferentes de las
especificadas.

incluir qué hacer en caso de que
el envase se dafe o se abra
accidentalmente antes de su uso,
o si el envase se expone a
condiciones ambientales
diferentes de las especificadas,
cuando aplique.

todos los dispositivos médicos,
depende de las caracteristicas de
estos, por lo que solicitamos
aclarar que sélo se debe de
incluir cuando sea el caso.
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5.10.9.12 5.10.9.12 El etiquetado no debe 510,912 Eletiguetado-no-debe No es clara la normatividad
contener informacion con respecto a la contenerinformacidncon vigente en este sentido, ya que
responsabilidad del fabricante en caso de | respecto-a-taresponsabilidad-del | no estad en los fundamentos o
dafios o lesiones resultantes de cualquier | fabricante-en-case-de-dafioso referencias de es este proyecto
uso o mal funcionamiento del dispositivo | lesionesresultantes-decualguier | de norma.
médico, que contradiga la normatividad uso-o-mal-funcionamientodel
vigente. dispesitvermddicegue
vigente
Eliminar o fundamentar
5.10.9.13 5.10.9.13 El etiquetado no debe 5.10.9.13 El etiquetado no debe No estamos de acuerdo con este
contener exenciones de responsabilidad | contener exenciones de inciso, por lo que solicitamos
relacionadas con la seguridad y responsabilidad relacionadas con | eliminarlo ya que el objetivo de
desempeiio del dispositivo médico para la seguridad y desempeiio del esta norma es establecer los
su uso previsto, que sean incompatibles dispositivo médico para su uso requisitos que debe contener el
con la normatividad vigente, o las previsto, eue-sean-incempatibles | etiquetado, no lo que no debe
obligaciones del fabricante de disefiar y conla-normatividadvigenteolas | contener.
fabricar un dispositivo médico que sea obligaciones-delfabricante de En caso no de no ser eliminado
seguro y eficaz segln lo previsto durante | disefary-fabricarun-dispesitive proponemos eliminar la parte
su vida util. médico-gue-sea-seguro-y-eficaz tachada, considerando que si el
segun-to-previsto-durantesuvida | producto fue autorizado por
ik COFEPRIS ya es un producto
seguro, eficaz y con la calidad
requerida.
5.10.10 5.10.10 Indicacidn de uso del dispositivo | 5.10.10 Indicacién de uso del La indicacion de uso en algunos

médico

El fabricante debe declarar la indicacién
de uso de los dispositivos médicos y las
condiciones normales de uso en las
cuales sean aptos, a través del
etiquetado

dispositivo médico

El fabricante debe declarar la
indicacion de uso de los
dispositivos médicos y las
condiciones normales de uso en
las cuales sean aptos, a través del

dispositivos ya esta incluida en la
denominacion genérica. Por
ejemplo: apédsitos para heridas,
Bolsa de ostomia, gel antiséptico
tépico, analizador hematolégico
automatizado, catéter para
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etiquetado, cuando en la angioplastia periférica, etc. Seria
denominacion genérica no se redundante volverla a colocar.
describa.
5.10.11.1 5.10.11.1 Las instrucciones de uso se 5.10.11.1 Las instrucciones de

deben proporcionar en términos
comprensibles, tipografia y tamano
legibles para el usuario; puede
complementarse de manera electrdnica a
través de identificacion por
radiofrecuencia (RFID), o cédigos de
barras o bidimensionales como el QR o
cualquier otra que el fabricante
considere y podrd acompafar
fisicamente al dispositivo médico o
dirigir al usuario a donde se tenga acceso
a las instrucciones de uso (a través de un
sitio web o cualquier otra plataforma
electrdnica) sin que esta sea sustituida o
contradictoria con lo autorizado.

uso se deben proporcionar en
términos comprensibles,
tipografia y tamafio legibles para
el usuario; puede
complementarse de manera
electrénica a través de
identificacién por radiofrecuencia
(RFID), o codigos de barras o
bidimensionales como el QR o
cualquier otra que el fabricante
considere y podrd acompaiar
fisicamente al dispositivo médico
o dirigir al usuario a donde se
tenga acceso a las instrucciones
de uso (a través de un sitio web o
cualquier otra plataforma
Electrdnica, Unicamente para la
informacion de etiquetado) sin
gue esta sea sustituida o
contradictoria con lo autorizado

idem 5.2

Es critico acotar que sélo la
informacidn de etiquetado digital
es parte de esta norma y que por
ningun motivo se evaluard como
publicidad segun el reglamento
de la ley general de salud en
materia de publicidad.
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5.10.11.11 5.10.11.11 Las instrucciones de uso 5.10.11.11 Las instrucciones de Tomando en cuenta que existen

deben contener el nombre y la direccidon
del fabricante en un formato que sea
reconocible y permita establecer la
ubicacién del fabricante, junto con la
informacion de contacto (de manera
enunciativa mas no limitativa, nUmero de
teléfono o sitio web o direccidn de correo
electrénico), para obtener asistencia
técnica.

uso deben contener el nombre y
la direccidn del fabricante legal o
responsable de la fabricacion del
producto en un formato que sea
reconocible y permita establecer
la ubicacion del fabricante, junto
con la informacidén de contacto
(de manera enunciativa mas no
limitativa, nimero de teléfono o
sitio web o direccion de correo
electrdénico), para obtener
asistencia técnica.

productos maquilados, y en
concordancia con la definicidn
del “Fabricante legal” del
apartado correspondiente de
esta norma.

“3.36 Fabricante legal, a la persona fisica o
moral, que tiene la responsabilidad legal
ultima de velar por el cumplimiento de
todos los requisitos regulatorios que se aplican
por la COFEPRIS al dispositivo médico”

5.10.12.1 La descripcidn del uso previsto
del agente de diagndstico in vitro debe
estar de conformidad con lo establecido
en el inciso 2.6 del Capitulo de
Referencias Normativas y debe incluir lo
siguiente, cuando corresponda:

e tipo de prueba (de manera enunciativa
mas no limitativa, prueba cualitativa,
semicuantitativa, prueba cuantitativa);

e los parametros que detecta o
determina (de manera enunciativa mas
no limitativa, glucosa, colesterol,
triglicéridos, hepatitis, etc.)

e su funcidn (de manera enunciativa mas
no limitativa, cribado, seguimiento,
diagnodstico o ayuda al diagnéstico,
prondstico, prediccidn, diagndstico
complementario);

5.10.12.1 La descripcidn del uso
previsto del agente de
diagndstico in vitro debe estar de
conformidad con lo establecido
en el inciso 2.6 del Capitulo de
Referencias Normativas y debe
incluir lo siguiente, cuando
corresponda:

e tipo de prueba (de manera
enunciativa mas no limitativa,
prueba cualitativa,
semicuantitativa, prueba
cuantitativa);

e |os parametros que detecta o
determina (de manera
enunciativa mas no limitativa,
glucosa, colesterol, triglicéridos,
hepatitis, etc.)
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e el trastorno, condicién o factor de
riesgo especifico de interés que se
pretende detectar, definir o diferenciar;
e si incluye o no componentes
automatizados o si estd destinado a ser
utilizado con instrumentos
automatizados;

e el tipo de muestra(s) (de manera
enunciativa mas no limitativa, suero,
plasma, sangre total, biopsia de tejido,
orina) necesaria, incluida la fuente de la
muestra (asi como, sangre entera, capilar
del brazo), matriz (de manera enunciativa
mas no limitativa, tubo con EDTA),
tiempo (a modo de ejemplo, 8 horas
después de la lesion) y método de
recoleccion (tal como, orina recolectada
por uno mismo), y

e poblacion objetivo en la que se utiliza.

e su funcion (de manera
enunciativa mas no limitativa,
cribado, seguimiento, diagndstico
o ayuda al diagnéstico,
prondstico, prediccion,
diagndstico complementario);

e ¢e| trastorno, condicion o factor
de riesgo especifico de interés
gue se pretende detectar, definir
o diferenciar;

e si incluye o no componentes
automatizados o si estd destinado
a ser utilizado con instrumentos
automatizados, si es el caso;

e el tipo de muestra(s) (de
manera enunciativa mas no
limitativa, suero, plasma, sangre
total, biopsia de tejido, orina)
necesaria, incluida la fuente de la
muestra (asi como, sangre
entera, capilar del brazo), matriz
(de manera enunciativa

mas no limitativa, tubo con
EDTA), tiempo (a modo de
ejemplo, 8 horas después de la
lesion) y método de recoleccion
(tal como, orina recolectada por
uno mismo), y

e poblacidon objetivo en la que se
utiliza.

Esta informacion no siempre
aplica para todos los agentes de
diagndstico in vitro, por lo cual
solicitamos especificarlo.
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5.10.14

5.10.14 Manejo y almacenamiento del
dispositivo médico

Las instrucciones de uso deben incluir
toda medida especial de manipulacién o
condiciones ambientales aceptables
(tales como, los limites superiores e
inferiores de temperatura, luz, humedad)
para el almacenamiento y el transporte
del dispositivo médico. Debe evitarse el
uso de indicaciones de temperatura o
humedad no especificas que estén
abiertas a interpretacion, o que

puedan variar segun la ubicacién
geografica, a menos que se agreguen
condiciones complementarias. Se debe
utilizar la leyenda o el simbolo alusivo del
Apéndice A Normativo del presente
Proyecto de Norma.

5.10.14 Manejo y
almacenamiento del dispositivo
médico

Las instrucciones de uso deben
incluir toda medida especial de
manipulacién o condiciones
ambientales aceptables (tales
como, los limites superiores e
inferiores de temperatura, luz,
humedad) para el
almacenamiento y el transporte
del dispositivo médico. Debe
evitarse el uso de indicaciones de
temperatura o humedad no
especificas que estén abiertas a
interpretacion, o que puedan
variar segun la ubicacion
geografica, a menos que se
agreguen condiciones
complementarias. Se debe
utilizar la leyenda o el simbolo
alusivo del Apéndice A Normativo
del presente Proyecto de Norma,
cuando aplique.

Este numeral no es aplicable para
todos los dispositivos médicos,
depende de las caracteristicas de
del dispositivo médico, por lo que
solicitamos aclarar que sdlo se
debe de incluir cuando sea el
caso.
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