ACTIVIDAD DISPOSITIVOS MEDICOS
Instrucciones Parte 1:
Con la informacion recibida clasifique los dispositivos médicos. (5 min)
Instrucciones Parte 2:

Con ayuda del documento “Diagramas de decision” rectifique la clasificacidn de sus dispositivos
médicos. (15 min)

Instrucciones Parte 3:

En la tercera columna, enliste los puntos que crea tengan mayor peso para la autoridad sanitaria a
cumplir para que autorice el registro sanitario de sus dispositivos médicos (10 min). TIP: enfocarse
en el tipo de pruebas, reportes, validaciones, etc

Descripcion Clasificacion por uso Clasificacién por Puntos criticos a considerar a la
y funcién riesgo sanitario fabricacién
(calidad = seguridad y eficacia)

Agujas y alambres para fijacién
6sea en fracturas

Sistema de Rayos X para realizar
examenes radiograficos

Solucidn salina nasal de lavado

Reactivo para la determinacién
cuantitativa de fosfatasa alcalina

Jabon para acné

Injerto de hueso en chips para
columna obtenido de cadaver
humano

Desinfectante de material
quirdrgico




Glucdmetro, tiras reactivas para
glucémetro y lancetas para toma
de muestra para glucémetro

Bicicleta de mecanoterapia para
rehabilitacién
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