ANEXO I: REGLAS DE CLASIFICACION DE DISPOSITIVOS MEDICOS.

1. REGLAS DE APLICACION

1.1. La aplicacion de las reglas de clasificacién se regira por la finalidad prevista de los
dispositivos médicos con excepcion de los productos para diagndstico de uso in vitro que
se regiran por reglas de clasificacién especificas.

1.2. Si el producto en cuestidn esta destinado a utilizarse en combinacion con otro producto,
las reglas de clasificacion se aplicaran a cada uno de los productos por separado. Los
accesorios para un dispositivo médico seran clasificados por si mismos por separado del
producto con el que se utilicen.

1.3. Los programas informaticos (software) que sirvan para manejar un producto o tengan
efecto en su uso se incluirdn en la misma clase que el producto. Si el programa informatico
(SaMD) es independiente de cualquier otro producto, serd clasificado independientemente.

1.4. Si un producto no esté destinado a utilizarse, exclusiva o principalmente, en una parte
especifica del cuerpo se considerara para la clasificacion su utilizacion especifica méas
critica.

1.5. Si para un mismo producto son aplicables varias reglas, o dentro de la misma regla son
aplicables varias subreglas teniendo en cuenta la finalidad prevista del producto, se
aplicaran la regla y subregla mas estrictas que den lugar a la clasificacion superior.

1.6. Para el calculo de la duracion de uso, se entendera por “uso continuo”:

a) toda la duracion de uso del mismo producto, sin tomar en cuenta la interrupcion
temporal de su uso durante un procedimiento o la remocion temporal con fines de
limpieza o desinfeccion del producto. El caracter temporal de la interrupcién del uso
o la remocion se debera establecer en relacion con la duracién del uso antes y
después del periodo en el que se interrumpe su uso o el producto se remueve; y

b) el uso acumulado de un producto destinado por el fabricante a ser sustituido
inmediatamente por otro del mismo tipo.

1.7. Se considerara que un producto permite un diagndstico directo cuando proporciona,
por si mismo, el diagnéstico de la enfermedad o la afeccién en cuestibn o cuando
proporciona informacién decisiva para el diagndstico.

2. REGLAS DE CLASIFICACION
2.1. PRODUCTOS NO INVASIVOS
2.1.1.Regla1

Todos los productos no invasivos se clasifican en la clase |, salvo que sea aplicable alguna
de las reglas siguientes.

2.1.2. Regla 2

Todos los productos no invasivos destinados a la conduccion o almacenamiento de sangre,
fluidos, células o tejidos corporales, liquidos o gases destinados a una eventual perfusion,
administracion o introduccion en el cuerpo se clasifican en la clase I, en los siguientes
casos:

- si pueden conectarse a un producto activo de la clase Il, lll 0 IV; 0

- si estan destinados a ser utilizados para la conduccién o el almacenamiento de sangre u
otros fluidos corporales o para el almacenamiento de 6rganos, partes de 6rganos o células
y tejidos corporales, a excepcion de las bolsas de sangre que se clasifican en la clase lll.

En todos los demés casos tales productos se clasifican en la clase I.
2.1.3. Regla 3

Todos los productos no invasivos destinados a modificar la composicion biologica o quimica
de células o tejidos humanos, de la sangre, de otros fluidos corporales o de otros liquidos



destinados a implantarse o administrarse en el cuerpo se clasifican en la clase lll, salvo si
el tratamiento para el que el producto se usa consiste en filtracion, centrifugacion o
intercambios de gases o de calor, en cuyo caso se clasifican en la clase Il

Todos los productos no invasivos que consistan en una sustancia o mezcla de sustancias
destinadas a ser usadas in vitro en contacto directo con células, tejidos u érganos extraidos
del cuerpo humano o usados in vitro con embriones humanos antes de su implantacion o
administracion en el cuerpo se clasifican en la clase IV.

2.1.4.Regla 4

Todos los productos no invasivos que entren en contacto con la piel o la membrana mucosa
lesionadas se clasifican:

- en la clase | si estan destinados a utilizarse como barrera mecéanica, para la compresion
o para la absorcion de exudados;

- en la clase Il si estan destinados principalmente a utilizarse para lesiones de la piel que
hayan producido una ruptura de la dermis o de la membrana mucosa y solo puedan
cicatrizar por segunda intencion;

- en la clase Il si estan destinados principalmente a actuar en el microentorno de la piel o la
membrana mucosa lesionadas; y

- en la clase Il en todos los demas casos.

Esta regla también se aplicard a los productos invasivos que entren en contacto con la
membrana mucosa lesionada.

2.2. PRODUCTOS INVASIVOS
2.2.1. Regla b

Todos los dispositivos médicos invasivos en relacion con los orificios corporales, salvo los
productos quirdrgicamente invasivos, 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 | se clasifican:

- en la clase | si estan destinados a un uso transitorio;

- en la clase Il si estan destinados 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 la cavidad nasal,
en cuyo caso se clasifican en la clase |, y

- en la clase Il si estan destinados 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 la cavidad nasal,
y no pueden ser absorbidos por la membrana mucosa, en cuyo caso se clasifican en la
clase Il

Todos los dispositivos médicos invasivos en relacion con los orificios corporales, salvo los
dispositivos médicos quirdrgicamente invasivos, que estén destinados a conectarse a un
dispositivo médico activo de la clase Il, Ill o 1V, se clasifican en la clase Il.

2.2.2. Regla 6

Todos los dispositivos médicos quirdrgicamente invasivos destinados a un uso transitorio
se clasifican en la clase Il, salvo que:

- estén destinados especificamente a controlar, diagnosticar, monitorear o corregir una
alteracion cardiaca o del sistema circulatorio central por contacto directo con esas partes
del cuerpo, en cuyo caso se clasifican en la clase IV;

- sean instrumentos quirdrgicos reutilizables, en cuyo caso se clasifican en la clase I;

- estén destinados especificamente a utilizarse en contacto directo con el corazén, el
sistema circulatorio central o el sistema nervioso central, en cuyo caso se clasifican en la
clase |V;

- estén destinados a suministrar energia en forma de radiaciones ionizantes, en cuyo caso
se clasifican en la clase IlI;



- ejerzan un efecto biolégico o0 sean absorbidos totalmente o en gran parte, en cuyo caso
se clasifican en la clase Ill; o

- estén destinados a la administracion de medicamentos mediante un sistema de suministro,
cuando dicha administracion se efectla de manera potencialmente peligrosa teniendo en
cuenta el modo de aplicacion, en cuyo caso se clasifican en la clase Ill.

2.2.3. Regla 7

Todos los dispositivos médicos quirdrgicamente invasivos destinados a un uso a corto plazo
se clasifican en la clase Il, salvo que:

- estén destinados especificamente a controlar, diagnosticar, monitorear o corregir una
alteracion cardiaca o del sistema circulatorio central por contacto directo con esas partes
del cuerpo, en cuyo caso se clasifican en la clase IV;

- estén destinados especificamente a utilizarse en contacto directo con el corazén, el
sistema circulatorio central o el sistema nervioso central, en cuyo caso se clasifican en la
clase |V;

- estén destinados a suministrar energia en forma de radiaciones ionizantes, en cuyo caso
se clasifican en la clase llI;

- ejerzan un efecto biol6gico o sean absorbidos totalmente o en gran parte, en cuyo caso
se clasifican en la clase 1V;

- estén destinados a experimentar cambios quimicos en el organismo, en cuyo caso se
clasifican en la clase lll, salvo si los productos se colocan dentro de los dientes; o

- estén destinados a administrar medicamentos, en cuyo caso se clasifican en la clase Ill.
2.2.4. Regla 8

Todos los productos implantables y los productos quirlrgicamente invasivos de uso
prolongado se clasifican en la clase lll, salvo que:

- estén destinados a colocarse dentro de los dientes, en cuyo caso se clasifican en la clase
I;

- estén destinados a utilizarse en contacto directo con el corazén, el sistema circulatorio
central o el sistema nervioso central, en cuyo caso se clasifican en la clase 1V;

- ejerzan un efecto biol6gico o sean absorbidos totalmente o en gran parte, en cuyo caso
se clasifican en la clase 1V;

- estén destinados a experimentar cambios quimicos en el organismo, en cuyo caso se
clasifican en la clase 1V, salvo si los productos se colocan dentro de los dientes;

- estén destinados a administrar medicamentos, en cuyo caso se clasifican en la clase |V;

- sean productos implantables activos 0 sus accesorios en cuyo caso se clasifican en la
clase IV;

- sean implantes mamarios o mallas quirargicas, en cuyo caso se clasifican en la clase |V;

- sean protesis articulares totales o parciales, en cuyo caso se clasifican en la clase 1V,
excepto los componentes auxiliares, como tornillos, cuiias, placas e instrumentos, o

- sean protesis implantables de discos intervertebrales o productos implantables que entren
en contacto con la columna vertebral, en cuyo caso se clasifican en la clase 1V, excepto los
componentes tales como tornillos, cufias, placas e instrumentos.

2.3. PRODUCTOS ACTIVOS
2.3.1. Regla 9

Todos los productos activos terapéuticos destinados a administrar o intercambiar energia
se clasifican en la clase Il, salvo que sus caracteristicas les permitan 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 clasifican en la clase 1l



Todos los dispositivos médicos activos destinados a controlar o supervisar el
funcionamiento de los dispositivos médicos activos terapéuticos de la clase Il o destinados
a influir directamente en el funcionamiento de dichos productos se clasifican en la clase Ill.

Todos los dispositivos médicos activos destinados a emitir radiaciones ionizantes con fines
terapéuticos, incluidos los productos para controlar o supervisar dichos productos o que
influyan directamente en el funcionamiento de los mismos, se clasifican en la clase .

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

2.3.2. Regla 10

Los productos activos con fines de diagnéstico y monitoreo u observacion se clasifican en
la clase Il, en los siguientes casos:

- si estan destinados a suministrar energia que sera absorbida por el cuerpo humano,
excluidos los productos destinados a la iluminacion del organismo del paciente en el
espectro visible, en cuyo caso se clasifican en la clase I;

- si estan destinados a crear una imagen de la distribucion in vivo de radiofarmacos, o

- si estan destinados a permitir un diagnéstico directo o el monitoreo de procesos fisiol6gicos
vitales, salvo que estén destinados especificamente al monitoreo u observacién de
parametros fisiologicos vitales y la indole de variaciones de esos parametros puedan
suponer un inmediato peligro para el paciente, como las variaciones en el funcionamiento
cardiaco, la respiracion o la actividad del sistema nervioso central o estén destinados al
diagndstico en situaciones clinicas en las que el paciente esté en peligro inmediato, en cuyo
caso se clasifican en la clase Il

Los productos activos destinados a emitir radiaciones ionizantes y que estén destinados a
la radiologia con fines diagndsticos o terapéuticos, incluidos los productos para radiologia
de intervencion y los productos para controlar o vigilar dichos productos o que influyan
directamente en el funcionamiento de los mismos, se clasifican en la clase Ill.

2.3.3. Regla 11

Los programas informaticos (software) destinados a proporcionar informacion que se utiliza
para tomar decisiones con fines terapéuticos o de diagnédstico se clasifican en la clase II,
salvo si estas decisiones tienen un impacto que pueda causatr:

- la muerte o un deterioro irreversible del estado de salud de una persona, en cuyo caso se
clasifican en la clase 1V, o

- un deterioro grave del estado de salud de una persona o una intervencion quirdrgica, en
cuyo caso se clasifican en la clase Il

Los programas informaticos (software) destinados a observar procesos fisiol6gicos se
clasifican en la clase Il, salvo si estan destinados a observar parametros fisioldgicos 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 clasifican en la clase Ill.

Todos los demas programas informaticos (software) se clasifican en la clase |.
2.3.4. Regla 12

Todos los dispositivos médicos activos destinados a administrar al organismo o extraer de
él medicamentos, fluidos corporales u otras sustancias se clasifican en la clase Il, salvo que
esto se efectie 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
clasifican en la clase lIl.

2.3.5. Regla 13

Todos los demas productos activos, no encuadrados en las reglas anteriores se clasifican
en la clase I.

2.4. REGLAS ESPECIALES
2.4.1. Regla 14



Todos los productos que lleven incorporada como parte integrante una sustancia que
utilizada por separado pueda considerarse un medicamento, incluido un medicamento
derivado de sangre humana o plasma humano, y que tenga una accién accesoria respecto
a la del producto, se clasifican en la clase IV.

2.4.2. Regla 15

Todos los productos utilizados con fines anticonceptivos o para la prevencion de la
transmisién de enfermedades transmisibles por contacto sexual se clasifican en la clase I,
salvo que sean productos implantables o invasivos de uso prolongado, en cuyo caso se
clasifican en la clase V.

2.4.3. Regla 16

Todos los dispositivos médicos destinados especificamente a usos de desinfeccion,
limpieza, enjuague o, en su caso, a la hidratacion de lentes de contacto, se clasifican en la
clase lll.

Todos los dispositivos médicos destinados especificamente a usos de desinfeccion o
esterilizacion de dispositivos médicos se clasifican en la clase I, salvo que sean soluciones
de desinfeccion o equipos de lavado y desinfeccién destinados especificamente a la
desinfeccion de productos invasivos, como punto final del proceso, en cuyo caso se
clasifican en la clase lIl.

La presente regla no se aplicard a los productos destinados a la limpieza, Unicamente
mediante accion fisica, de productos que no sean lentes de contacto.

Las lagrimas artificiales y los lubricantes oftalmicos, cuando son encuadrados como
dispositivos médicos, se clasifican en la clase lIl.

2.4.4. Regla 17

Los productos destinados especificamente al registro de imagenes de diagndstico
generadas por radiacion de rayos X se clasifican en la clase Il.

2.4.5. Regla 18

Todos los productos fabricados utilizando células o tejidos, o sus derivados, que sean
inviables (sin capacidad de metabolismo o multiplicacién) o hayan sido transformados en
inviables, se clasifican en la clase IV, a menos que éstos sean destinados a entrar en
contacto Unicamente con piel intacta.

2.4.6. Regla 19

Todos los productos que lleven incorporado o consistan en un nanomaterial se clasifican
en:

- la clase 1V, si presentan un potencial medio o elevado de exposicion interna;
- la clase lll, si presentan un potencial bajo de exposicion interna; y

- la clase I, si presentan un potencial insignificante de exposicion interna.
2.4.7. Regla 20

Todos los productos invasivos en relacién con los orificios corporales, salvo los productos
quirdrgicamente invasivos, que estén destinados a administrar medicamentos mediante
inhalacién se clasifican en la clase Il, salvo que su modo de accién tenga un impacto
decisivo sobre la eficacia y la seguridad del medicamento administrado o estén destinados
al tratamiento de afecciones que suponen un riesgo de vida, en cuyo caso se clasifican en
la clase IlI.

2.4.8. Regla 21

Los dispositivos médicos compuestos por sustancias o combinaciones de sustancias
destinados a su introduccion en el cuerpo humano por un orificio corporal o a ser aplicados
en la piel y que sean absorbidas o diseminadas por el cuerpo humano o se dispersen
localmente en él se clasifican en:



- la clase IV cuando estos productos o los productos de su metabolismo sean absorbidos o
diseminados sistémicamente por el cuerpo humano para lograr la finalidad prevista;

- la clase IV cuando alcanzan su finalidad prevista en el estomago o en el tracto
gastrointestinal inferior y estos productos o los productos de su metabolismo sean
absorbidos o diseminados sistémicamente por el cuerpo humano;

- la clase Il cuando se apliquen en la piel o si se aplican en la cavidad nasal o la cavidad
oral hasta la faringe, y alcanzan su finalidad prevista en dichas cavidades, y

- la clase Ill en todos los demas casos.
2.4.9. Regla 22

Los productos terapéuticos activos con una funcion diagnéstica integrada o incorporada que
determinen significativamente la gestion del paciente, tales como los sistemas de circuito
cerrado o los desfibriladores externos automaticos, se clasifican en la clase IV.



