DIARIO OFICIAL Lunes 3 de mayo de 2021

CONSEJO DE SALUBRIDAD GENERAL

CUARTA Actualizaciéon de la Edicién 2020 del Libro de Osteosintesis y Endoproétesis del Compendio Nacional de
Insumos para la Salud.

Al margen un sello con el Escudo Nacional, que dice: Estados Unidos Mexicanos.- GOBIERNO DE MEXICO.-
Consejo de Salubridad General.

JOSE IGNACIO SANTOS PRECIADO, Secretario del Consejo de Salubridad General, con fundamento en
los articulos, 4, parrafo cuarto, 73, fraccion XVI, bases 12 y 32 de la Constitucion Politica de los Estados
Unidos Mexicanos; 4 de la Ley de Procedimiento Administrativo; 15, 16, 17, fraccion V y 28 de la Ley General
de Salud, y 11, fraccion IX 'y XVIII, del Reglamento Interior del Consejo de Salubridad General y

CONSIDERANDO

Que el articulo 4, parrafo cuarto de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos establece
que toda persona tiene derecho a la proteccién de la salud;

Que conforme a la Ley General de Salud, se establece en los articulos 17, fraccion V y 28 que habra un
Compendio Nacional de Insumos para la Salud, elaborado por el Consejo de Salubridad General, al cual se
ajustaran las instituciones publicas del Sistema Nacional de Salud, y en el que se agruparan, caracterizaran y
codificaran los insumos para la salud;

Que para los efectos sefialados en el parrafo precedente participaran en la elaboracion del Compendio
Nacional de Insumos para la Salud, la Secretaria de Salud, las Instituciones publicas de seguridad social y las
demas que sefiale el Ejecutivo Federal;

Que con fecha 30 de abril de 2020, se publicé en el Diario Oficial de la Federacion el Acuerdo por el que el
Consejo de Salubridad General emite el Compendio Nacional de Insumos para la Salud al que se refieren los
articulos 17, fraccion V y 28 de la Ley General de Salud, con la finalidad de tener al dia la lista de insumos
para la salud para que las instituciones de salud publica atiendan problemas de salud de la poblacién
mexicana;

Que en términos de la ultima parte del articulo 28, de la Ley General de Salud, se llevaron a cabo trabajos
entre el Consejo de Salubridad General, la Secretaria de la Defensa Nacional, la Secretaria de Marina, la
Secretaria de Salud, el Instituto Mexicano del Seguro Social, el Instituto de Seguridad y Servicios Sociales de
los Trabajadores del Estado y los servicios de salud de Petréleos Mexicanos, para analizar las actualizaciones
convenientes al Compendio Nacional de Insumos para la Salud, a efecto de considerar la inclusiéon de
diversos insumos al libro de Osteosintesis y Endoprotesis;

Que derivado de lo anterior, se determiné la procedencia de la actualizacion del Compendio Nacional de
Insumos para la Salud, en los términos siguientes:

CUARTA ACTUALIZACION DE LA EDICION 2020 DEL LIBRO DE OSTEOSINTESIS Y ENDOPROTESIS
DEL COMPENDIO NACIONAL DE INSUMOS PARA LA SALUD

INCLUSION

NOMBRE GENERICO: Glucémetro

CLAVE: 531.345.0039 ESPECIALIDAD (ES): Médicas JERNBHXES): Consulta externa. Hospitalizacion

DESCRIPCION Y Disefiado para medir los niveles de glucosa en liquido intersticial del usuario a través de un

FUNCION: sensor amperométrico electroquimico. La cola del sensor se inserta en el tejido subcutaneo
(puede permanecer puesto hasta 14 dias) y genera una corriente eléctrica a través de la
oxidacién de glucosa en el liquido intersticial. Cada sensor incluye un identificador Unico que
se registra por el lector durante la activacion y la captura de datos. El sistema utiliza este
identificador para asegurar la vinculacién del sensor y lector. El lector vinculado puede obtener
los datos almacenados en el sensor a través de la transmision inalambrica de datos de
radiofrecuencia a través de una accion e escaneo. El sistema también incorpora un medidor de
glucosa en sangre y cetona. Tiene tres partes principales:

a. Un ensamblaje colocado en el cuerpo, desechable (sensor) que incorpora un sensor de
glucosa electroquimico implantado subcutaneamente y elementos electronicos asociados:

b. Un dispositivo de insercion del sensor, desechable (unidad de suministro del parche) que
consta de dos componentes secundarios (aplicador del sensor y paquete del sensor) se
utiliza para adherir el sensor a la piel del paciente insertar la cola del sensor
aproximadamente 5.5 mm debajo de la superficie de la piel;

c. Un dispositivo portatil (lector) que recolecta muestra las lecturas de glucosa obtenidas del
sensor durante una exploracion el lector tiene un puerto de banda incorporado con
funcionalidad de medidor de cetonas en sangre y glucosa en sangre y una interfaz del
usuario que incluye funciones de registro de eventos.

El lector se usa para obtener la lectura de glucosa del sensor. Puede almacenar
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aproximadamente 90 dias del historial de lecturas de glucosa y las notas que ingrese acerca
de sus actividades, como aplicarse insulina, comer alimentos o hacer ejercicio. Utiliza una
bateria interna tipo LiPo.

Cuenta con dos softwares incorporados dentro del sistema: El software del lector y el software
del parche. El software esta disefiado para comunicarse al parche a través de la interfaz RFID
para recolectar los datos de medicién del sensor y convertir los datos medidos en resultados
de glucosa de fluido intersticial (IST). También soporta la funcién de medicién de tira de
glucosa y de cetona por lo tanto esta disefiada para ser utilizado con tiras reactivas de glucosa
en sangre y cetonas en sangre y solucion de control, y soporta una pantalla de color tactil de
alta resolucién y retroiluminacion para la interfaz del usuario, un botén y comunicacién de

datos USB.

REFACCIONES: Las unidades médicas las seleccionaran de acuerdo a sus necesidades

ACCESORIOS Las unidades médicas las seleccionaran de acuerdo a sus necesidades

OPCIONALES:

CONSUMIBLES: Sensor para glucometro. Las unidades médicas las seleccionaran de acuerdo a sus
necesidades

INSTALACION. OPERACION. MANTENIMIENTO

* No requiere instalacion *  Por  personal especializado, * El Sistema Flash de monitorizaciéon

personalizada pacientes y de acuerdo al manual de glucosa no tiene componentes a

de operacion. los que pueda darse servicio

NOMBRE GENERICO: Sensor para glucémetro

CLAVE: 531.345.0347 ESPECIALIDAD (ES): Médicas SERN@HXES): Consulta externa. Hospitalizacion

DESCR]PCION Y Tiene dos partes principales: un lector de mano y un sensor desechable que se lleva puesto en

FUNCION: el cuerpo. El lector se utiliza para escanear el sensor de manera inalambrica y obtener la
lectura de la glucosa o cetonas en sangre junto con el equipo. El sensor mide y almacena las
lecturas de glucosa mientras lo lleva puesto. Inicialmente viene en dos partes: una parte en el
envase del sensor y la otra es el aplicador del sensor. Se aplica el sensor en la parte posterior
del brazo siguiendo las instrucciones. El sensor tiene una punta pequefia y flexible que se
inserta a penas debajo de la piel. Puede llevar puesto el sensor durante hasta 14 dias.
Esterilizado por radiacion Gamma.
El sensor es ensamblado por el usuario a través del emparejamiento del paquete del sensor y
aplicador del sensor, preparando el dispositivo para el despliegue y la insercién subcutanea de
la cola del sensor. Esta etapa transfiere el ensamblaje del tapén desde el paquete del sensor
al aplicador del sensor y prepara el aplicador del sensor para aplicar el sensor e insertar la
cola del sensor por via subcutanea. Una almohadilla adhesiva adhiere el sensor a la piel
durante el uso del dispositivo. El filo, destinado a acompafar a la cola del sensor dentro del
tejido subcutaneo, se retrae dentro del aplicador. La cola del sensor estd compuesta de un
sustrato de poliéster recubierto por una serie de capas de tinta apiladas, ambas conduciendo
(los electrodos) y aislando (las capas dieléctricas), en ambos lados del sustrato. Los
conectores del electrodo permiten la conexion al instrumental electroquimico (potenciostato) a
fin de medir las corrientes relacionadas con la glucosa.
El montaje, tapon, almohadilla adhesiva y la cola del sensor estan en contacto directo con el
cuerpo durante el uso del dispositivo. El filo estd hecho de acero inoxidable, penetra por poco
tiempo la piel y permite la implantacién subcutanea de la cola del sensor, antes de retraerse
dentro del aplicador del sensor.

REFACCIONES: Las unidades médicas las seleccionaran de acuerdo a sus necesidades

ACCESORIOS . . . . .

OPCIONALES: Las unidades médicas las seleccionaran de acuerdo a sus necesidades

CONSUMIBLES: Las unidades médicas las seleccionaran de acuerdo a sus necesidades

INSTALACION. OPERACION. MANTENIMIENTO

* No requiere instalacion *  Por personal especializado, * El Sistema Flash de
personalizada pacientes y de acuerdo al manual monitorizacion de glucosa no

de operacion. tiene componentes a los que
pueda darse servicio

Ciudad de México, a 27 de abril de 2021.- El Secretario del Consejo de Salubridad General, José Ignacio
Santos Preciado.- Rubrica.



