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ACUERDO MINISTERIAL
No. 144 - 2011

SONIA CASTRO GONZALEZ, Ministra de Salud, en uso de las facultades que me confiere la Ley No. 290 “Ley de
Organizacion, Competencia v Procedimientos del Poder Fjecutive”, publicada en “La Gaceta”, Diario Oficial, No. 102
del tres de Junio de mil novecientos noventa y ocho, Decreto No, 23-2006 “Feformas v Adiciones al Decreto No. 71-98,
Reglamento de la Ley No. 290, “Ley de Organizacion, Competencia y Procedimientos del Poder Ejecutive”, publicado
en "La Gaceta”, Diario Oficial, Nos. 91 y 92 del once y doce de Mayo, respectivamente, del afio dos mil seis, la Lay No.
423 “Ley General de Salud”, publicada en “La Gaceta”, Diario Oficial, No. 91 del diecisiete de mayo del afio dos mil
dos, el Decreto No. 001-2003, “Reglamento de la Ley General de Salud”, publicado en " La Gaceta” Diario Oficial, Nos.
7y B del diez y trece de Enero del afio dos mil tres, respectivamente.

CONSIDERANDO:
1

Que la Constitucion Politica de la Repablica de Nicaragua, en su Arto. 39, partes conducentes, establece que: “Los
nicaragiienses tienen derecho, por igual, a la salud. El Estado establecerd las condiciones bisicas para su promocion,
proteccion, recuperacion i vehabilitacion. Corresponde al Estado dirigiv y organizar los programas servicios y
acciones de salud”,

51

Que la Ley No. 290 “Ley de Organizacion, Competencia y Procedimientos del Poder Ejecutivo”, en su arto. 26, incisos
b), d) v e), establece que al Ministerio de Salud le corresponde: b)Coordinar y dirigir la efecucian de la politica de salud del
Estado en materia de promocion, proteccion, recuperacion y relabilitacidn de la salud; d} Orgenizer y dirigir los programas,
servicios i acciones de salud de caricter preventive y curative y promover la participacidn de las organizaciones socinles en la
defensa de la nisme; v ¢) Dirigie y adnsintstrar el sistema de supervisiin y control de politicas y normas de salnd.”

i

Qe Ja Ley No. 423 “Ley General de Salud”, en su Articulo 1, Objeto de la Ley, establece que la misma Hene por objeto

“tutelar el derecho que tene toda persona de disfrutar, conservar y recuperar su salud, en armonta con 1o establecido en las

disposiciarnes legales y nevmas especiales, v que para tal efecto regulard: a) Los principios, derechos y obligaciones con relacion a ln
L salud; y b} Las acciones de promocion, prevencidn, recuperacion y velabiitacidn de la salud”.

v

Que la Ley No. 422 “Ley General de Salud”, en su Articulo 2, Organo Competente, establece que “El Ministeria de
Saiud es el drgano competente para aplicar, supervisar, controlar y evaluar el cumplimiento de la presente Ley y su Reglamento;
usi comg para elaborar, aprobar, aplicar, superpisar y evaluar normas fécnicas, form ig nJ'if:mbc‘ ié{cm@ ograntas, proyectos,
mansales ¢ inskructives que sean necesarios para su aplicacion”. “'\ MIT D
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v

Que la Ley No. 423 “Ley General de Salud”, en su Articulo 4, Rectoria, sefiala que: "Corresponde al Mintsterio de Salud
como enbe rector del sector, coordingr, organizar, supervisar, inspeccionay, controlar, regular, ordenar y wigilar las acciones en
salud, sin perjutcio de las funciones que deba ejercer frente a las mstituciones que conforman el sector splud, en concorduneia con lo
dispuesto en las disposiciones legales especiales”; v el Decreto No. 001-2003, Reglamenl.u de la Ley General de Salud”, en
su Arto, 19, numeral 17, establece: “Articulo 19.- Parn ejercer sus funciones, el MINSA desarrollard las siguientes actividades:
17. Elaborar las politicas, planes, programas, proyectos nactonales y manuales en materta de salud publica en todos sus aspectos,
promocion, protecerén de la salud, prevencién y control de las enfermedades, financtamiento y asegurantiento,”

V1

Que la Ley No. 423, “Ley General de Salud” en su Articulo 62, refiriendose a los dispositivos médicos en sus parrafos
finales establece que: “Las personas naturales o juridicas que mporten, fabriquen, vendan, distribuyan, suministren o reparen
los productos mencionndos, . . PARTES CONDUCENTES....seran responsables de que éstos reiinan la ealidad y reqursitos
téemicos que stromn al fin para el cual se usan y que garanticen la salud de los pacientes, de los profesionales w/o téenicos quie
whihicen o manepen™; “Las actiondades de tmportacion, fabrnicacion, comercializacion y swminstro, inclustoe en forma de donacion
de wuna sstitucion extranjera requerivin de Ia autorizacton, del Mimsterio de Salud, asi conto del ciomplinsiento de los vequisitos
que éste pueda seialar para safvaguardar la salud de las personas.” y ol Decrete No. 001-2003, "Reglamento de la Ley General e
Salud", ent s1e Capntulo V, De los Equipos, Instriimentos, Protesss, Ortesis, Ayudos Funcionales, Agerntes de Diagnostico, Insuntos
de Uso Odomtolégico, Dispoesittves Médicos y Soluciones Antiscpticas, Artos. 313 al 321, establece los requuisitos para lns
actividides de registro, ast como para la importacién, exportacion, distribucidn y comercializacign de Ios dispositivos mddicos.

Vil

Que el Ministerio de Salud, en virtud de las facultades otorgadas en los Artos. 2 v 4 de la Ley No. 423, Ley General de
Salud”, ha elaborado el documento “Norma para el Registro de Dispositives Médicos”, con el proposito de contar con
el procedimiento y establecer los requisitos gque ordenen y regulen la importacion, fabricacion, distribucion,
comercializacion, refaccion, suministro v reparacion de dispositivos médicos, incluvendo los que ingresan en calidad
de donacion.

Vi

Que con fecha tres de Mayo del ano dos mil once, la Direccion General de Regulacion Sanitaria, solicité a esta
Autoridad la aprobacion mediante Acuerdo Ministerial del documento denominado “Norma para el Registro de
Dispositivos Médicos”, cuyo objetivo es establecer e implementar las disposiciones y requisitos para el registro

sanitario de dispositivos meédicos
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Por tanto, esta Autoridac,
ACUERDA

PRIMERO: Se aprueba el documento denominado “NORMA PARA EL REGISTRO DE DISPOSITIVOS
MEDICOS”, el cual forma parte integrante del presente Acuerdo Ministerial.

SEGUNDO: Se designa a la Direccion General de Regulacion Sanitaria, para que dé a conocer el presente Acuerdo
Ministerial y el referido documento a los fabricantes, importadores, distribuidores, comercializadores y
organismos donantes de dispositivos médicos.

TERCERO: El presente Acuerdo Ministerial entrard en vigencia a partir de su firma.

Comuniguese el presente; a cuantos corresponda conocer del mismo.

Dado en la ciudad de Managua, a los cinco dias del mes de Mavo del afo dos mil once.

mDDER \??gwfmf Ca v béando hircrooua
CIUDADANO CRISTIANA, SOCIALISTA, SOLIDARIA! T3
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PRESENTACION

El Gobierno de Reconciliacion y Unidad Nacional comprometido en garantizar la
calidad de la atencion de las personas que solicitan los servicios del sistema de
salud promueve la elaboracion de instrumentos que contribuyan a garantizar que
la atencion prestada se brinde con todos los requisitos que asi se establezcan
en el presente documento.

La tecnologia de atencion de salud es un componente esencial de todo sistema. El
Ministerio reconoce la importancia de la regulacion y control de dispositivos médicos,
asi como la necesidad de armonizar los requisitos para el registro sanitarios de éstos.

El Ministerio de Salud no contaba con una normativa para el registro de los
dispositivos meédicos, a partir de la aprobacion de de este documento quedan
establecidos los lineamientos para el registro, la organizacion y fortalecimiento del
sistema de registro de dispositivos médicos para el control y seguimiento de estos
cuando ingresen al pais, acordes con el proceso de globalizacion de los mercados.

La estrategia de este marco regulatorio viene a constituir un elemento importante para
garantizar la seguridad, la eficacia y la calidad de dispositivos médicos usados en los
servicios sanitarios y la poblacion. Esta Normativa sera la base fundamental para el
desarrollo de sistema de tecnovigilancia.
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I. INTRODUCCION

La salud puede sub.- clasificarse en un sistema (Medico — Tecnologico) dentro del cual
se encuentran los dispositivos médicos que son elementos diversos de mucha
importancia para la deteccion y el tratamiento de las enfermedades, el correcto
funcionamiento es vital para obtener de ellos el resultado esperado a efecto de
favorecer la salud de las personas. Para ello la regulacion del registro sanitario de los
dispositivos médicos es una necesidad para el Ministerio de Salud.

La definicibn concertada del termino “Dipositivo Médico” es cualquier instrumento,
aparato, implemento, maquina, artefacto implante, material, u otro articulo similar o
relacionado usado solo o en combinacion, incluidos los accesorios y el software
necesario para su correcta aplicacion propuesta por el fabricante en su uso con seres
humanos, destinados al diagnostico, prevencion, monitoreo, tratamiento y alivio de
enfermedades, dafio o incapacidad. Ademas son utilizados en investigacion, reemplazo
o modificacion de la anatomia, en los procesos fisiolégicos y el control de la
concepcion.

Los dispositivos médicos pueden causar efectos nocivos y fatales por problemas de
funcionamiento. En la actualidad no se dispone de datos estadisticos acerca de tales
efectos, pero la mayoria de los paises latinoamericanos, en vista de estos peligros,
inherentes al uso de estos elementos, han promulgado normativas para controlarlos. No
hay duda que se requiere mayor control sobre los dispositivos médicos tanto con la
aplicacion de leyes y reglamentaciones, por parte de la autoridad sanitaria, como con
sistemas de vigilancia adecuados durante el proceso de comercializacion, donde deben
participar la autoridad sanitaria, los fabricantes, el distribuidor e importador vy
obviamente los usuarios.

El fabricante debe garantizar la calidad, seguridad y eficacia de los dispositivos médicos
en todo el proceso de produccién. Asi mismo el distribuidor y/o importador debe
garantizar las condiciones Optimas del transporte y almacenamiento segun las
caracteristicas especificas del dispositivo. Por lo que ambos son plenamente
responsables de que el dispositivo medico, preste las mejores caracteristicas de
calidad, eficacia y seguridad en el desempefio de las pruebas de su uso real.

Los dispositivos médicos se agrupan o clasifican de acuerdo al nivel de riesgo asociado
a su aplicacion y uso en salud. Esta clasificacion esta denominada en cuatro clases
LILITy IV. Se consideran los criterios de clasificacion previamente determinados segun
el uso del dispositivo medico en la aplicacion y procedimientos de la practica medica.
Para hacer efectivo el registro del dispositivo medico cada clase posee sus requisitos
especificos establecidos en la presente normativa.
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II. SOPORTE JURIDICO

Las disposiciones y procedimientos para el registro sanitario de dispositivos médicos
esta fundamentado en el siguiente marco juridico:

1-

Constitucion Politica de la Republica de Nicarag  ua.

Arto. 59.- Los nicaraglienses tienen derecho, por igual, a la salud. El Estado
establecera las condiciones basicas para su promocion, proteccion, recuperacion
y rehabilitacién. Corresponde al Estado dirigir y organizar los programas
servicios y acciones de salud.

Ley No. 290, Ley de Organizacion, Competencia y Procedimientos del Poder
Ejecutivo.

Arto. 26, literales “e” y “f” establece que son funciones del Ministerio de Salud:

e) Dirigir y administrar el sistema de supervision y control de politicas y normas
de salud,

f) Formular y proponer las reglas y normas para controlar la calidad de la
produccion y supervision de importacion de medicamentos, cosméticos,
instrumental, dispositivos de uso médico y equipo de salud de uso humano;
dirigir y administrar el sistema de supervision y control de politicas y nhormas de
salud.

3- Ley No. 292, Ley de Medicamentos y Farmacias.

4-

Arto. 3.- Las acciones técnicas y administrativas necesarias para garantizar la
evaluacion, registro, control, vigilancia, ejecucion, comprobacién de la calidad y
vigilancia sanitaria de los medicamentos de uso humano, cosméticos medicados
y “dispositivos médicos”, las ejercerd a través de la unidad de registro y su
laboratorio de control de calidad.

Ley No. 423 “Ley General de Salud”.

Arto. 2.- Organo Competente: El Ministerio de salud es el érgano competente
para aplicar, supervisar, controlar y evaluar el cumplimiento de la presente Ley y
su Reglamento; asi como elaborar, aprobar, aplicar, supervisar y evaluar normas
técnicas, formular politicas planes, programas, proyectos, manuales e
instructivos que sean necesarios para su aplicacion.

Arto. 4.- Rectoria: Corresponde al Ministerio de Salud como ente rector del
Sector, coordinar, organizar, supervisar, inspeccionar, controlar, regular, ordenar
y vigilar, las acciones en salud sin perjuicio de las funciones que deba ejercer
frente a las instituciones que conforman el sector salud, en concordancia con lo
dispuesto en disposiciones legales especiales.

10
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CAPITULO I, DE LOS EQUIPOS, INSTRUMENTOS, PROTESIS, ORTESIS, AYUDAS
FUNCIONALES, AGENTES DIAGNOSTICOS, INSUMOS DE USO O DONTOLOGICO,
DISPOSITIVOS MEDICOS Y SOLUCIONES ANTISEPTICAS.

Articulo 62.- Para los efectos de esta Ley y sus reglamentaciones, se entiende
por:

a) Equipo Médico: los aparatos y accesorios para uso especifico, destinados a la
atencion médica, quirdrgica o a procedimientos de exploracién diagndstica,
tratamiento y rehabilitacion de pacientes, asi como aquellos para efectuar
actividades de investigacién biomédicas.

b) Instrumental: Los utensilios 0 accesorios para uso especifico, destinados a la
atencion médico-quirdrgica o procedimientos de exploracion diagnostica,
tratamiento y rehabilitacion de pacientes, asi como aquellos para efectuar
actividades de investigacion biomédica.

c) Protesis, ortesis y ayudas funcionales: Los dispositivos destinados a sustituir o
complementar la funcion de un 6rgano o un tejido del cuerpo humano.

d) Agentes de Diagnostico: Los insumos, incluyendo los antigenos y reactivos,
gue puedan utilizarse para diagndsticos y/o tratamiento.

e) Insumos de uso odontoldgico: Las sustancias 0 materiales empleados para la
atencion de la salud bucal.

f) Dispositivos meédicos: Son todos aquellos implementos que tienen relacién con
la implementacion de las técnicas médicas.

g) Soluciones Antisépticas: Los antisépticos o soluciones germicidas, que se
empleen en procedimientos de la practica médico-quirdrgica y los que se
apliquen en las superficies y cavidades corporales.

Las personas naturales o juridicas que importen, fabriquen, vendan, distribuyan,
suministren o reparen los productos mencionados en los incisos anteriores seran
responsables, de que éstos rednan la calidad y requisitos técnicos que sirvan al
fin para el cual se usan y que garanticen la salud de los pacientes, de los
profesionales y/o técnicos que utilicen o manejen.

Las actividades de importacion, fabricacion, comercializacion y suministro,
inclusive en forma de donacion de una institucion extranjera requeriran de la
autorizacion, del Ministerio de Salud, asi como del cumplimiento de los requisitos
gue éste pueda sefialar para salvaguardar la salud de las personas.

11
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5- Decreto No. 001-2003 “Reglamento de la Ley Gener al de Salud”.

Capitulo V, De los Equipos, Instrumentos, Prétesis, Ortesis, Ayudas Funcionales, Agentes
de Diagnéstico, Insumos de Uso Odontolégico, Dispos itvos  Médicos vy
Soluciones Antisépticas.

Articulo 313.-Cualquier persona natural o juridica podra importar, exportar,
distribuir, comercializar equipos, instrumentos, proétesis, Ortesis, ayudas
funcionales, agentes de diagndstico, insumos de uso odontolégico, dispositivos
médicos y soluciones antisépticas, si existe por parte de las fabricas, laboratorios
0 suplidores  autorizaciéon expresa para que los represente.

Articulo 314.- Todos los materiales de reposicién periddica, oOrtesis, protesis,
instrumentos, equipos odontolégicos y equipo médico deben tener registro
sanitario en el MINSA para su importacion, exportacion, distribucion y
comercializacion.

Articulo 315.- Queda prohibida la importacién, exportacion, comercializacion y
suministro de instrumentos, insumos, ortesis, prétesis, cuando esté prohibido su
uso o0 consumo en el pais de origen, cuando estén en mal estado de
conservacion, tengan defectos de funcionamiento o carezcan de la rotulacion
adecuada en idioma espafiol, que indique su naturaleza; sus caracteristicas y sin
gue se acomparie de parte del fabricante las instrucciones para su uso correcto.
Salvo cuando exista traduccion al idioma espafiol autenticado por notario publico.

Articulo 316.- El registro de materiales de reposicion periddica, protesis, ortesis,
instrumental médico, odontolégico y materiales odontologicos seran gestionados
para su registro por profesionales del area de las ciencias meédicas y
electromedicina.

Articulo 318.- La promocion de los equipos médicos se hara por profesionales del
area de las ciencias médicas y por profesionales de la electromedicina.

Articulo 319.- El MINSA, controlard que los equipos e insumos cuenten con la
garantia de calidad del fabricante y que se comprometan al suministro de
repuestos y mantenimiento de los equipos, de acuerdo a manuales y la
legislacion aplicable.

Articulo 320.- Si se comprueba que para obtener el registro se hizo uso ilegal de
una marca, nombre o disefio a consecuencia de lo cual haya mal funcionamiento
0 provoca perjuicio para la salud, se cancelara el registro sanitario.

Articulo 321.- La dependencia correspondiente del MINSA administrara el registro

de los productos mencionados en este capitulo, para lo cual se definiran los
requisitos y procedimientos.

12
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6- El Acuerdo Ministerial No. 249-2010, que aprueba la “Lista Basica de Insumos y
Reactivos de Laboratorio Clinico, Epidemioldgico y Patologia”, de fecha nueve de
Agosto del dos mil diez.

7- Convenio de La Haya (Convenio Suprimiendo la Exigencia de Legalizacion de los
Documentos Publicos Extranjeros (del 5 de octubre de 1961, La Haya).

También conocida como la Convencién de la Apostilla, firmado en La Haya, Paises
Bajos, el 5 de Octubre de 1961 y entré en vigor el 24 de Enero de 1965; por este
convenio se suprime el requisito de legalizacion de los documentos publicos
extranjeros. Sin embargo la apostilla solo tiene validez entre los paises firmantes de
este tratado, por lo que si el pais donde se necesita utilizar el documento no pertenece
a él, entonces sera necesaria una legalizacion diplomética. Nicaragua no ha ratificado
este Convenio.

8- Cadigo Civil de Nicaragua en los Artos. 13 y 25:

Arto. 13 .- El testimonio expedido por un Notario Publico, bajo su firma y sello,
debidamente autenticada y con las formalidades legales, hara plena fe en Nicaragua,
respecto de los actos que ante él hayan pasado.

Arto. 25.- La prueba de la autenticidad de los documentos otorgados en otro pais,
estara sujeta a las leyes de la Republica.

9- Codigo de Procedimiento Civil de la Republica de Nicaragua en los Artos.
1129, 1130y 1131:

Arto. 1129.- Los documentos otorgados en otras naciones tendran el mismo valor en
juicio que los autorizados en Nicaragua, si reinen los requisitos siguientes:

1. Que el asunto o materia dela acto o contrato sea licito o permitido por las
leyes de Nicaragua;
2. Que los otorgantes tengan aptitud y capacidad legal para obligarse con
arreglo a las leyes de su pais;
3. Que en el otorgamiento se hayan observado las formas y solemnidades
establecidas en el pais donde se han verificado los documentos o contratos;
4. Que el documento sea corroborado con una certificacion al pie, del Ministro
Diplomatico o Agente Consular del Gobierno de Nicaragua, o en su defecto
del Ministro de negocios extranjeros del Gobierno de donde emanan dichos
documentos, sobre la autenticidad de las firmas del funcionario que autoriza.
La firma que autorice la certificacion dicha, serd autenticada por el Ministro de
Relaciones Exteriores de Nicaragua.
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Arto. 1130.- También puede corroborarse el documento con el atestado de un Agente
Diplomatico o Consular de una nacion amiga acreditado en el pais de donde proceda el
referido documento, a falta de funcionario nicaraglense, certificandose en este caso la
firma por conducto del Ministerio de Relaciones Exteriores a que pertenezca el Agente
o del Ministerio Diplomético de dicho pais en Nicaragua, y ademas por el Ministro de
Relaciones Exteriores de la Republica en ambos casos.

Arto. 1131.- Lo dispuesto en los articulos anteriores es aplicable a todo documento
otorgado en otra naciéon , aunque no tenga que figurar en juicio

10- Ley No. 139, “Ley que da Mayor Utilidad alal nstitucion del Notariado”.
Traduccion de documentos presentados en idioma dist into al espafiol

“Articulo 5.- La traduccion de documentos a que se refiere el Arto. 1132 Pr. podra
hacerse en escritura publica por un intérprete nombrado por el Notario autorizado.
....PARTES CONDUCENTES...".

“Arto. 1132.- Todo documento redactado en cualquier idioma que no sea el castellano,
se acompaiiara con la traduccién del mismo.

La traduccion ante Notarios solo puede hacerse cuando éstos tengan al menos die  z
afos de ejercicio notarial ; asi lo sefiala el Arto. 8 de la precitada Ley No. 139, que se
transcribe a continuacion:

“Articulo 8.- Las facultades conferidas al Notario mediante la presente ley
solamente podran ser utilizadas por aquellos Notari 0s que hubieren cumplido por
lo menos diez afios de haberse incorporado como Abog ado o Notario en la Corte
Suprema de Justicia.”
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Ill. JUSTIFICACION

Es necesario contar con los procedimientos y establecer los requisitos que ordenen y
regulen la importacion, fabricacion, distribucion, comercializacion, refraccion, suministro
y reparacion de dispositivos médicos, incluyendo los que ingresan en calidad de
donacion.

La planificacion, las adquisiciones y la gestion de la tecnologia de asistencia sanitaria
son complejos pero esenciales para la utilizacion eficaz de recursos limitados y el
empleo eficaz de la tecnologia. La regulacion de los dispositivos médicos como
mecanismo para velar por la seguridad, eficacia y calidad de los productos puede ser
muy beneficiosa para el aprovechamiento de los avances tecnoldgicos.

Los Dispositivos Médicos deben cumplir con los requisitos establecidos por el MINSA
para su autorizacion con el propésito de salvaguardar la salud de las personas.

El fabricante, el distribuidor o importador deben cumplir con referido en la Ley General
de Salud y su reglamento y con esta normativa.

IV. DEFINICION DE LA NORMA

Esta norma define los requisitos y procedimientos para regular el registro sanitario de
los dispositivos médicos, contribuir a la calidad de atencion a los usuarios, mediante la
utilizacion de dispositivos médicos seguros y eficaces. Constituye una herramienta
técnica que regula y controla el Registro Sanitario de dispositivos médicos que
ingresen, fabriquen y/o se comercialicen en el pais.

V. OBJETO DE LA NORMA

La presente Normativa tiene como objeto establecer e implementar las disposiciones y
requisitos para el registro sanitario de dispositivos médicos.

VI. CAMPO DE APLICACION

Esta norma es de aplicacién en todo el territorio nacional y debera cumplirse por las
personas que produzcan, procesen, envasen, empaquen, etiqueten, almacenen,
expendan, importen, exporten, comercialicen, o den mantenimiento a dispositivos
médicos, asi como por los representantes legales, nacionales y extranjeros y también
para los representantes de los establecimientos proveedores de servicios de salud en
los cuales se disponga de dispositivos médicos.
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VIl. DISPOSICIONES

DISPOSICIONES GENERALES

Las importadoras o distribuidoras deben cumplir con los requisitos establecidos en
la presente norma para realizar el registro de los dispositivos médicos de acuerdo a
la clasificacion de riesgo, previo al ingreso al pais para su comercializacion y
distribucién.

La fabricacion, importacion, comercializacion, distribucion de los dispositivos
médicos, poseen un mecanismo de registro el cual es regulado por el Ministerio de
Salud.

Los propietarios de los establecimientos proveedores de servicios de salud deben
garantizar que los dispositivos médicos que utilizan se encuentren debidamente
registrados.

Los requisitos y procedimientos para el registro sanitario de dispositivos estaran
disponibles en la pagina Web del Ministerio de Salud (www.minsa.gob.ni).

Los representantes legales de las fabricas importadoras y/o distribuidoras que en
la actualidad tengan inventarios de dispositivos médicos (en stock o transito) que
no cuenten con registro sanitario, tendran un plazo no mayor a seis meses habiles
para remitir el inventario de los mismos a la Direccibn General de Regulacion
Sanitaria a partir de la aprobacion de la presente normativa.

A partir de la aprobacion de la presente norma no se permite el ingreso al pais de
dispositivos médicos que no cuenten con registro sanitario. Exceptuandose los que
al momento de la aprobacion de la presente normativa se hayan reportado como
inventario en transito (incluyendo los que estan en aduana).

Las fabricas importadoras y distribuidoras que no reporten el inventario en el plazo
establecido estaran sujetas a que se les decomise el producto.

Si la solicitud no redne los requisitos, se solicitara al interesado presente en un
plazo no mayor de treinta dias habiles presente los respectivos documentos.

Los documentos provenientes del extranjero tienen que presentarse debidamente
notariados y legalizados.

Para el registro de los dispositivos médicos se debera presentar estandares y

certificados internacionales version vigente sobre calidad y seguridad para el uso
y aplicacion los dispositivos médicos.
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10) Deberé presentar certificado del registro sanitario del dispositivo medico del pais de
origen.

11) Los importadores y/o distribuidores que importen equipos de Imagenologia,
ademas de cumplir con los requisitos establecidos en el presente manual deberan
estar autorizados de conformidad a lo establecido en la Ley 156; Ley sobre
Radiaciones lonizantes

12) Es funcion de la Direccion de Registro Sanitario, realizar la evaluacion de la
documentacion y aprobar o rechazar el registro sanitario del dispositivo medico.

13) El Ministerio de Salud tiene la potestad de establecer la clasificacion segun nivel de
riesgo del dispositivo medico a registrarse, independientemente de la clasificacion
registrada en otro pais.

14) Segun lo establecido en el Articulo 316 del Reglamento de la Ley 423 “Ley
General de Salud”, los encargados para el registro seran profesionales del area de
las ciencias médicas y electromedicina.

15) Segun lo establecido en el Articulo 318 del Reglamento de la Ley 423 “Ley
General de Salud” La promocién de los equipos médicos se hara por profesionales
del area de las ciencias médicas y por profesionales de la electromedicina.

16) Los establecimientos que se dedican a la fabricacion, importacion y/o distribucion
de dispositivos médicos deberan estar registrados en la Direccion de Registro
establecida por el ministerio de salud.

17) A partir de la aprobacion de esta normativa los fabricantes, importadores y/o
distribuidoras que se dedican a mas de una actividad comercial de diferentes
productos (medicamentos, alimentos y/o dispositivos médicos) deben de tener las
licencias sanitarias del establecimiento para cada uno de las actividades que
realicen.

18) Los fabricantes, importadores y/o distribuidoras de dispositivos meédicos estan
sujeto a visitas de control y monitoreo aleatorio de forma permanente sin previo
aviso. Estan sujetas a cancelacion de la licencia en los casos que se encuentren
faltas.

19) El registro sanitario se puede suspender o cancelar en los siguiente casos:

a) Cuando el titular hubiera alterado o modificado los términos de las funciones
para lo cual fue registrado.

b) Cuando fuera considerado nocivo o peligroso para la salud de las personas o
medio ambiente.

c) Falla de calidad del dispositivo médico que ocasionen incidentes adversos.
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Cuando se confirma a través de un andlisis técnico que un dispositivo medico
presenta incidentes adversos durante su uso, que pueda generar algun dafio al
usuario, operario o medio ambiente que lo rodea, sera sujeto a revocacion o
suspension del registro sanitario del dispositivo medico en base al no cumplimiento
de los principios de Calidad, Eficacia y Seguridad para su uso y aplicacion.

Segun OPS estos incidentes adversos pueden clasificarse en:

» Leves: Reacciones transitorias poco intensas que no amenazan la salud
y vida del paciente.

» Moderadas : Comprometen la vida del paciente, requieren la suspension
de uso del dispositivo medico.

» Graves: Comprometen significativamente la salud y/o vida del paciente.

Para hacer efectivo este mecanismo, la Direccion de Regulacion Sanitaria
establecerd a través de las instancias correspondientes “El sistema de Control y
Tecnovigilancia de Dispositivos Médicos”.

d) En el proceso de control y seguimiento si un dispositivo posee un boletin de
alerta de seguridad internacional por una entidad como OMS, OPS, ECRI, FDA,
entre otras, en la cual se indique los potenciales peligros y riesgos en el uso y
aplicacion del dispositivo medico, sera causal para no expedir o revocar el
certificado de registro.

Todo propietario o representante legal de las fabricas, importadoras o distribuidoras
de los dispositivos médico deben garantizar que esta en capacidad para suministrar
los insumos, partes, repuestos y el servicio de mantenimiento para al menos cinco
afos, asi mismo debe constar con el lugar y personal técnico calificado entrenados
por el fabricante, para prestar el servicio de puesta en marcha, capacitacién a
personal profesional y técnico, reparacion y mantenimiento del dispositivo.

No se le otorgaré el registro sanitario cuando se demuestre que:

a. Lainformacién proporcionada esta adulterado o sea falsa.

b. Exista dolo en las declaraciones realizadas a las autoridades sanitarias

c. Se omite de manera maliciosa, antecedentes que de haber sido conocido por la
autoridad competente, hubieran impedido el otorgamiento del registro.

d. Cuando fuere considerado nocivo o peligroso para la salud de las personas o del
medio ambiente.

e. La licencia sanitaria de funcionamiento de la distribuidora y/o importadora este
vencida.

f. Cuando no cumpla con el 100% de los requisitos establecidos en el plazo
establecido.

g. Cuando se emite una alerta internacional a través de tecnovigilancia.
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22) A partir de la aprobacion de la presente normativa, los fabricantes, importadoras y
distribuidoras que tengan en sus inventarios dispositivos meédicos sin registro
sanitario tendran un plazo de un afio para cumplir con el registro. Cuando la
importadora y/o distribuidora de dispositivos médicos incumpla con lo estipulado se
sancionara de acuerdo a lo establecido en la Ley 423: Ley General de Salud.

23) EIl derecho al tramite de registro sanitario tiene un costo administrativo que se
establece mediante resolucion ministerial.

24) Los recursos a que tienen derecho los sancionados administrativamente por las
autoridades de salud, se regularan de conformidad con lo dispuesto en el capitulo
sobre procedimientos administrativos a que se refiere la Ley 290 “Ley de
Organizacion, Competencia y Procedimientos del Poder Ejecutivo”, establecido en
el Articulo 86, de la Ley 423 “"Ley General de Salud” y Arto 440 de su Reglamento.

B. DISPOSICIONES ESPECIFICAS

I)- Procedimiento para el registro sanitario de los dispositivos médicos

a. El profesional responsable (ver anexo Il “Formato de Requisitos para el
Registro”) presentara:

Solicitud en la direccién de registro sanitario de dispositivos médicos en
original y copia, en el formato establecido con firma y sello por el
profesional responsable y representante legal.

Carta de remisién (en original y copia) detallando: nhombre comercial del
dispositivo médico, laboratorio fabricante y pais, numero de folio nombre,
firmay sello del profesional responsable.

Muestra del producto cuando apligue. La solicitud de registro se
presentara por escrito, en el formato establecido, con firma y sello por el
profesional responsable.

El establecimiento debe estar registrado en la Direccibn de Registro
sanitario de dispositivos médicos establecida por el ministerio de salud.

b. EIl expediente debe presentarse con toda la documentacion en idioma espaiiol,
foliado, libre de enmiendas, borrones y debidamente engargolado, separando los
documentos con pestafias debidamente rotulados.

c. En caso de que los documentos fueran presentados en idioma extranjero,
debera acompafiarse con la traduccion al espafiol, debidamente notariada.

d. Segun corresponda al dispositivo medico, deben cumplir con alguno de los
certificados de version vigente (FDA, CE, TUV) o su equivalente plenamente
demostrable. Para dispositivos médicos fabricados o importados de Estados
Unidos, Unién Europea u otro pais.
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e. Los dispositivos médicos deben cumplir con los estadndares de Gestion de la
Calidad con aplicacion y designacion vigente segun las normas ISO que le
corresponden y que cumplen a satisfaccion con los requisitos designados por el
Ministerio de Salud.

f. La documentacidon presentada se sometera a un proceso de evaluacion a fin de
aprobar o rechazar dicha solicitud.

g. Sila solicitud es aprobada, el Certificado de Registro de los Dispositivos Médicos
seran extendidos en un periodo de tiempo no mayor de 90 dias habiles.

h. La asignacion del numero de Registro Sanitario que se asignara sera numérico
(Clasificacion nivel de riesgo del dispositivo — clasificacion MINSA — dia- mes —
afio — correlativo del libro de registro)

i. En caso de familias de dispositivos médicos, se podran registrar en un registro
Unico seguido de un cédigo numérico que identifique a cada miembro, segun su
especificacion, agrupados por afinidad de uso, aplicacion y tecnologia de
fabricacion.

j- En caso de los Kits de pruebas de laboratorio, se realizara un registro Gnico de
un coédigo numérico que identifique a cada Kits, siempre y cuando todos ellos
estén destinado a la misma determinacion o identificacion de un mismo
parametro, en caso de que se modifique la composicién del Kits de prueba se
requerira de un nuevo registro.

Variaciones o modificaciones al registro sanitario de un dispositivo médico:

a. Si se desea incluir otro nuevo dispositivo del grupo ya existente, debera hacer
una solicitud conforme a las especificaciones técnicas del dispositivo.

b. Cuando un dispositivo médico presenta modificacion en nombre, proyecto de
empaque, marca y presentacion, para tal efecto se debe realizar un nuevo
registro.

c. Cuando un dispositivo médico cambia de fabricante y sigue conservando el
mismo pais de origen, debera presentar nueva documentacion: CLV, BPM entre
otros.

d. Cuando un dispositivo médico cambia el pais de origen, se debe solicitar un
nuevo registro cumpliendo con todos los requisitos.

[1)- Metodologia de clasificacion de los dispositiv. 0s médicos segun el riesgo:

Los Dispositivos Médicos de acuerdo al programa Regulador de Dispositivos Médicos:
Guia Internacional OMS/OPS-2001(A Model of Regulatory Program for Medical
Devices), de acuerdo a su riesgo se clasifican en 4 categorias:
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» Clase I. Son aquellos dispositivos médicos de bajo riesgo, sujetos a controles
generales, no destinados para proteger o mantener la vida o para un uso de
importancia especial en la prevencion del deterioro de la salud humana y que no
representan un riesgo potencial no razonable de enfermedad o lesion.

» Clase Il. Son los dispositivos médicos de riesgo moderado, sujetos a controles
especiales en la fase de fabricacion para demostrar su seguridad y efectividad.

» Clase lll. Son los dispositivos médicos de riesgo alto, sujetos a controles
especiales en el disefio y fabricacion para demostrar su seguridad y efectividad.

» Clase IV. Son los dispositivos médicos de muy alto riesgo sujetos a controles
especiales, destinados a proteger o mantener la vida o para un uso de
importancia sustancial en la prevencion del deterioro de la salud humana, o si su
uso presenta un riesgo potencial de enfermedad o lesion.

Criterios de Aplicacion:

Para la clasificacion de los dispositivos médicos se consideran los siguientes criterios:

» La aplicacion de los criterios de clasificacion se regira por la finalidad
del uso prevista de los productos.

» Siun dispositivo medico se destina a utilizarse en combinacion con otro
producto, los criterios de clasificacion se aplicaran a cada uno de los
productos por separado.

» Los programas informéticos (software) que sirvan para manejar un
producto o que posean influencia en su utilizacion se incluiran en la
misma categoria del dispositivo.

* Si un producto no se destina a utilizarse o principalmente en una parte
especifica del cuerpo, se considera para la clasificacion su utilizacion
mas critica.

» Si para el mismo producto son aplicables varias reglas teniendo en
cuenta las diferentes finalidades de su uso o funciones que le atribuye
el fabricante, se aplicara la clasificacion que conduzca a la mas
elevada.

CLASE I: BAJO RIESGO: son aquellos dispositivos médicos que presentan un grado
muy bajo de riesgo, sujetos a controles generales, no destinados para proteger o
mantener la vida o para un uso de importancia especial en la prevencion del deterioro
de la salud humana y que no representa un riesgo potencial razonable de enfermedad o
lesion.

Ver en Anexo listado enunciativo mas no limitativo.
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REGLA GENERAL N, 1. Bajo este nivel de riesgo se clasifican los dispositivos
médicos que no tocan al paciente o que solo entran en contacto con la piel intacta. Se

incluiran:

» Todos los dispositivos médicos no invasivos y los productos in Vitro que entran
en contacto solo con la piel intacta o no tocan al paciente, salvo cuando aplique
alguna de las reglas especificas.

» Todos los dispositivos de uso previsto de la practica médica que no se
introducen al organismo.

Corresponderan los Dispositivos Médicos:

Vi.

Vil.

Dispositivos Médicos no invasivos, gue se ponen en contacto con la
piel o mucosa dafiada y que se usan como barrera mecéanica para la
compresion o la absorcion de exudados.

Dispositivos Médicos invasivos no quirdrgicos, Si se destinan a un
uso transitorio no conectados a un equipo medico activo y que son usados
por corto tiempo en la cavidad oral hasta la faringe, en las fosas nasales
anteriores o en el conducto auditivo externo hasta el timpano y en la
cavidad vaginal hasta el cuello del Gtero.

Dispositivos Médicos activos para diagnostico, los destinado a
iluminar el cuerpo del paciente dentro del espectro visible y dispositivos
destinados en general para el apoyo externo del paciente, dispositivos
destinados a registrar , procesar o visualizar imagenes de diagnostico y
dispositivos meédicos agentes diagnosticos utilizados como controles
generales.

Dispositivos médicos  que desempefian una funcion de canalizacion
simple actuando la gravedad como fuerza impulsora para transportar
liquidos.

Todos los instrumentos quirdrgicos, instrumentos dentales re-
utilizables que no estén incluidos en la clase Il, lll y IV.

Dispositivos Médicos para el diagndstico In Vitro que no esté incluido
en las clases II, lll y IV.

Todos los Dispositivos Médicos  que no estén incluidos en las clases II,
'y V.
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b- CLASE Il RIESGO MEDIO: Son los dispositivos médicos con un _grado de riesqo
moderado, sujetos a controles especiales en la fase de fabricacién para demostrar su
seguridad y efectividad y que pueden ser indirectamente invasivos.

Ver en Anexo listado enunciativo mas no limitativo

REGLA GENERAL N, 2: Bajo este nivel de riesgo se clasifican los dispositivos para
canalizacion o almacenamiento para su eventual administracion.
Se incluiran:

 Todos los dispositivos médicos no invasivos destinados a la conduccion o
almacenamiento de sangre, fluidos o tejidos corporales, liquidos, gases destinados
a una perfusion, administracion o introduccion en el cuerpo, asi como para el
almacenamiento de drganos, parte de 6rganos o tejidos corporales.

» Los dispositivos médicos destinados principalmente a actuar en el microentorno de
una herida.

» Los dispositivos médicos que se pueden conectar a un equipo médico activo de la
clase Il o superior

 Todos los dispositivos destinados al almacenamiento y transporte de residuos
peligrosos biolégicos infecciosos

Corresponderan Dispositivos Médicos:

i.  Dispositivos Médicos invasivos, que penetran el cuerpo humano a
través de un orificio corporal 0o que estaran en contacto con la
superficie del ojo.

ii. Dispositivo Médico no invasivo, disefiado para modificar por medio
de centrifugacion, filtracién por gravedad o intercambio de gas o calor
la composicion biolégica o quimica de la sangre, o de otros liquidos
corporales que van a ser introducidos al cuerpo por cualquier via.

iii.  Dispositivos Médicos invasivos no quirdrgicos, usado para un
corto plazo no conectados a un equipo activo, usado por largo plazo en
la cavidad oral hasta la faringe, en las fosas nasales anteriores o en el
conducto auditivo externo hasta el timpano, en la cavidad vaginal hasta
el cuello del Gtero.

iv.  Dispositivo Médico activo para el diagnéstico, gue suple energia
con el propésito de generar imagenes o monitorear proceso fisiologico
y dispositivos meédicos agentes diagnosticos utilizados como controles
especiales para la realizacion de pruebas en pacientes.

v. Dispositivo Médico activo para terapia, usado para administrar o
intercambiar energia desde o hacia el cuerpo.

vi. Dispositivo Médico para diagnostico “In Vitro”, de uso personal
excepto los incluidos en la Clase IlI.
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vii.  Todos los Dispositivos médicos, usados con fines anticonceptivos o
para la prevencion de las enfermedades de  transmision sexual
(ETS), tales como preservativos y diafragma.

viii.  Dispositivo Médico quirdrgico invasivo de uso transitorio

ix. Todos los materiales dentales y los aparatos de ortodoncia, asi
COMO SUS accesorios.

X. Todo Dispositivo Médico no invasivo, no usado para diagnostico In
Vitro, que actie como calibrador, probador, o que controle la calidad
de otro Dispositivo Médico o aquel para ser conectado a un Dispositivo
Médico activo clasificado como clase: Il, Il o IV.

xi.  Todo Dispositivo Médico  activo, que es utilizado para administrar o
retirar drogas, fluidos corporales u otras sustancias para o desde el
cuerpo.

xii. Todo Dispositivo Médico para ser usado especificamente en la
limpieza, lavado, desinfeccion, e hidratantes de los lentes de contacto.

xiii. Todos los dispositivos médicos activos con fines de diagnostico, a la
desinfeccion de dispositivos médicos, los que no son activos destinados
especificamente al registro de imagenes radiografica de diagnostico.

c- CLASE lll. RIESGO ALTO: Son los dispositivos médicos de un alto potencial de
riesgo, sujetos a controles especiales en el disefio y fabricacion para demostrar su
seguridad y efectividad.

Ver en Anexo listado enunciativo mas no limitativo

REGLA GENERAL N, 3: Todos los dispositivos médicos no invasivos destinados
a modificar la composicion biolégica o quimica de la sangre, de otros fluidos
corporales o de otros liquidos destinados a introducirse en el cuerpo.

REGLA GENERAL N, 4: Dispositivos en contacto con la piel lesionada que
estan destinados principalmente a utilizarse en heridas que hayan producido una
ruptura de la dermis y que solo cicatrizan por segunda intencion.

REGLA GENERAL N, 5: Dispositivos invasivos en relaciéon con orificios
corporales, salvo los dispositivos invasivos del tipo quirdrgico y que no estan
destinados a ser conectados a un producto o dispositivo activo.

REGLA GENERAL N, 6: Dispositivos a suministrar energia en forma de
radicaciones ionizantes.
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Corresponderan Dispositivos Médicos:

VI.

VII.

VIII.

Dispositivo Médico invasivos quirdrgicos, Se destinan a un uso
prolongado, usados para ser absorbidos por el cuerpo, 0 que va a
permanecer en el cuerpo al menos por un largo plazo.(Suturas entre
otros)

Dispositivo Médico invasivo, no activo, no quirdrgico,  que permanece
en el cuerpo o en contacto con la superficie del ojo al menos por corto
plazo.

Dispositivos meédicos invasivo no quirdrgico, Para la anticoncepcion
que sean implantables o dispositivos invasivos no quirdrgicos de uso
prolongado, tales como los dispositivos intrauterinos DIU y sus
introductores.

Dispositivo Meédico  activo que es usado para monitorear, o}
diagnosticar una enfermedad, desorden, estado fisico anormal o
embarazo, que su lectura errnea puede provocar un peligro inmediato.

Dispositivo Médico activo usado para administrar, 0 intercambiar
energias desde o hacia el cuerpo, que puede ser parcialmente riesgoso
tomando en cuenta la naturaleza de la administracion o intercambio, la
intensidad de la energia y la parte del cuerpo involucrada.

Todo Dispositivo Médico que es utilizado, para administrar, o retirar
drogas, fluidos corporales u otras sustancias para o desde el cuerpo, cuya
administracion o retiro, es potencialmente peligroso considerando la
cantidad y la naturaleza del proceso de administracion o retiro de la
sustancia involucrada o la parte del cuerpo afectada.

Dispositivos Médicos usados para el control y monitoreo del
funcionamiento de los equipos terapéuticamente activo, cuando
administran niveles o forma de energias potencialmente peligrosas para el
cuerpo humano, y cuando administran o intercambian medicamentos,
liquidos corporales u otras sustancias potencialmente peligrosas.

Dispositivos Médicos activos que incorporan , medicamentos 0 gases
como parte integral y cuya accion en combinacion con el equipo pueda
afectar su biodisponibilidad.

Dispositivo Médico para el diagnostico “In Vitro” , que son usados

para:

- Prueba para pacientes portadores de una enfermedad que requieran
control médico, o que un resultado erréneo pueda poner en riesgo la
vida del paciente o su descendencia.
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Detectar la presencia o la exposicion a un agente transmisible que
cause una infeccidn seria donde exista un riesgo de propagacion en la
poblacion.

Detectar la presencia o exposicion a un agente de transmision sexual.
Detectar la presencia de un agente infeccioso en el fluido Céfalo-
Raquideo y sangre.

Deteccion o diagndstico de cancer.

Prueba genéticas

Deteccion de desdrdenes congénitos en el feto.

Determinar la fase de estadio de una enfermedad.

Pruebas de compatibilidad sanguinea, de tejidos u 6rganos para
procedimientos de transfusion o trasplante, asi como para deteccién de
los grupos sanguineos.

Monitorear administrar niveles de drogas, sustancias 0 compuestos
biolégicos, si existe riesgo de resultados erréneos que puedan producir
una situacién de peligro o desventaja para el paciente, jeringuillas de
insulina para auto aplicacion.

Se destinen a ejercer un efecto bioldgico o a ser absorbidos totalmente
0 en gran parte, en cuyo caso, se incluiran en la clase llI.
Experimentar modificaciones quimicas en el organismo, salvo si los
productos se colocan dentro de los dientes, o0 administran
medicamentos en cuyo caso se incluirdn en la clase lll.

Todos los dispositivos médicos implantables y los dispositivos médicos
invasivos de uso prolongado de tipo quirdrgico se incluiran en la clase
[1I.

Todos los productos destinados especificamente a usos de
desinfeccion, limpieza, enjuague 0 en su caso a la hidratacion de
lentes de contacto, se incluiran en la clase: Ill.

Las bolsas de sangre se incluiran en la clase: Ill.

d- CLASE IV, RIESGO MUY ALTO: Son los dispositivos médicos de muy alto
riesgo, sujetos a controles especiales, destinados a proteger o mantener la vida
0 para un uso de importancia sustancial en la prevencion del deterioro de la
salud humana, o si su uso presenta un riesgo potencial de enfermedad o lesion.
Ver en Anexo listado enunciativo mas no limitativo

REGLA GENERAL N, 7: Destinados especificamente, para diagnosticar, vigilar
0 corregir una alteracion cardiaca o del sistema circulatorio central por contacto
directo con estas partes del cuerpo por medio de catéteres, sondas cardiacas y
electrodos de marcapasos temporal.

REGLA GENERAL N, 8: Utilizarse especificamente, en contacto directo con el
corazon, el sistema nervioso central, catéteres y electrodos corticales.
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REGLA GENERAL N, 9: Ejercer un efecto bioldgico o ser absorbibles
totalmente o en gran parte en el organismo. Entre los que se encuentran
(protesis articulares , ligamentos anastomosis, stens clavos , placas, producto de
cierre interno , implantes de aumento de tejido, injertos vasculares periféricos,
implantes del pene, suturas no absorbibles , cemento 0seos e implantes
maxilofaxiales, entre otros).

Se incluiran:
» Dispositivos que experimentan modificaciones quimicas en el organismo
a la administracion de medicamentos, salvo si los productos se colocan
dentro de los dientes tales como, puentes coronas, materiales de relleno
y pernos, aleaciones dentales, ceramicas y polimeros que se clasifican

en Il.

* Todos los dispositivos elaborados utilizando tejidos animales o derivados
de los mismos que hayan sido transformados en inviables
Excepto en los casos en que los dispositivos médicos estén destinados a
entrar en contacto Unicamente con la piel intacta.

Corresponderan Dispositivos Médicos:

I- Dispositivos médicos quirdrgicos invasivos, usados para diagnosticar,
monitorear o corregir un defecto del corazon, del sistema circulatorio central,
del sistema nervioso central o del feto dentro del Utero, suturas absorbibles,
productos adhesivos bioldgicos, valvulas, clips de aneurismas, protesis
valvulares, stents espinales, electrodos SNC, suturas cardiovascular,
cementos 0seo con antibidtico, apodsitos con medicamentos, catéteres con
heparina, materiales con antibiotico.

[I- Dispositivo médico no invasivo, usado para modificar la composiciéon
biolégica o quimica de la sangre, o de otros liquidos o fluidos corporales, con
el propésito de ser introducidos dentro del cuerpo humano por infusién u otra
via de administracion, cuyas caracteristicas hacen que durante el proceso de
modificacion se pueda introducir una sustancia extrafia en una concentracion
potencialmente peligrosa.

[ll- Dispositivo médico activo para terapia, usados para administrar o
intercambiar energia desde o hacia el cuerpo, que es usado para el control y
tratamiento de la condicion de un paciente a través de un mecanismo de auto
control, que puede ser potencialmente riesgoso tomando en cuenta la
naturaleza de la administracion o intercambio, la intensidad de la energia y la
parte del cuerpo involucrada.

IV- Todo Dispositivo Médico con sistema de autocontrol, gue es usado

para el control o tratamiento de la condicion de un paciente, a través de un
mecanismo de autocontrol.
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V- Dispositivo médico que es usado para desinfectar , sangre, tejidos u
organos para ser transfundidos o transplantados.

VI- Dispositivo Médico que incorpora, en su fabricacion en parte o en la
totalidad, tejidos o sus derivados viables o0 no, de origen animal (valvulas
cardiacas bioldgicas, ap0sitos con xenoinjertos porcinos), sutura de catgut,
implantes y apositos de colageno, asi como productos obtenidos a traveés del
uso de tecnologia ADN recombinante.

VII- Dispositivo Médico para el diagnostico “In Vit ro”, usado para detectar
la presencia o exposicion de agentes infecciosos transmisibles en sangre,
sus componentes, derivados, tejidos u érganos candidatos para transfusion o
transplante.

VIII- Los siguientes Dispositivos Médicos implantab les:
Valvulas cardiacas

Anillo para anuloplastia

Marcapaso y sus electrodos

Desfibriladores implantables y sus electrodos.
Corazén artificial

Sistema de asistencia ventricular implantable
Sistema implantable de perfusion de medicamentos.
Duramadre humana

Nanotecnologia neuroldgica cibernética
Cubierta para heridas de células humanas
Protesis

Entre otros.

NN N N N

3)- Requisitos para el registro sanitario de los di  spositivos médicos.

a.

CLASE |. BAJO RIESGO:

Vil.

viil.

Solicitud en Formato Establecido

Licencia sanitaria del establecimiento, emitido por la Direccion de Registro
de Dispositivos Médicos de este ministerio.

Certificado de libre venta que demuestre su uso en el pais de origen.
Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM).

Etiquetas, rétulos y empaques

Segun corresponda al dispositivo médico debe cumplir con alguno de los
certificados internacionales (FDA,CE,TUV) o su equivalente plenamente
demostrable entre otros.

Los dispositivos deben cumplir con estandares internacionales de gestion
de la calidad con aplicacion y designacion vigente (ISO) correspondiente.
Poder de representacion legal del fabricante al establecimiento para fines
de Registro.

Poder del representante legal.
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Profesional Sanitario Responsable
Especificaciones técnicas y médicas si aplica

se pedira la declaracion emitida por el establecimiento

que lo reconstruyé que garantice su calidad, seguridad y eficiencia, ademas de los
repuestos necesarios para su mantenimiento.

a. CLASE Il. RIESGO MODERADO:

Adjuntar informacion cientifica necesaria que respalde la seguridad del producto
y un andlisis de riesgo del dispositivo médico segun las indicaciones, lista de
normas especificas aplicadas total y parcialmente si es del caso y descripcién de
soluciones adoptadas para cumplir con los requisitos esenciales de seguridad y
funcionamiento, método de esterilizacion si aplica:

i
ii.
iii.
iv.
V.
vi.
Vii.

viii.

Xi.

Xii.
Xiii.
Xiv.

XV.

XVi.
XVii.

XViil.

Solicitud en Formato Establecido

Licencia sanitaria del establecimiento, emitido por la Direccion de Registro
de Dispositivos Médicos de este ministerio.

Certificado de libre venta que demuestre su uso en el pais de origen.
Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM)

Registro sanitario del pais de origen

Etiquetas, rétulos y empaques.

Segun corresponda al dispositivo médico deben cumplir con alguno de los
certificados internacionales (FDA,CE,TUV) o su equivalente plenamente
demostrable entre otros.

Los dispositivos deben cumplir con estandares internacionales de gestion
de la calidad con aplicacion y designacion vigente (ISO) correspondiente.
Segun corresponda al dispositivo médico debe cumplir con alguno de los
estandares internacionales de seguridad para paciente y operarios con
designacion vigente segun normativa (UL, IEC, CSA) o su equivalente
plenamente demostrable.

Poder del representante legal.

Profesional Sanitario Responsable

Especificaciones técnicas y Médicas si aplica ( En idioma Espafiol)

Poder de representacion legal del fabricante al establecimiento para fines
de Registro.

Estandares de exactitud, precision y especificaciones técnicas en
correlacion para las pruebas In-Vitro.

Muestras del producto en caso de pruebas In-Vitro y material de
reposicion periodica.

Libro de catalogo actualizado donde se encuentra el producto.

Programa de vigilancia por parte de fabricante de Dispositivos Médicos
para los equipos de alta tecnologia.

Declaracion previa de método de esterilizacion (si es reutilizable) para los
Dispositivos Médicos si aplica.
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Para los EMB refaccionados, se pedird la declaracion emitida por el establecimiento
que lo reconstruyé que garantice su calidad, seguridad y eficiencia, ademas de los
repuestos necesarios para su mantenimiento.

b. CLASE lll. RIESGO ALTO. Adjuntar informacion cientifica necesaria que
respalde la seguridad del producto y un andlisis de riesgo del dispositivo médico
segun las indicaciones, lista de normas especificas aplicadas total y parcialmente
si es del caso y descripcion de soluciones adoptadas para cumplir con los
requisitos esenciales de seguridad y funcionamiento, método de esterilizacion si
aplica.

I- Deberan llevar estudios clinicos de tercer nivel sobre el uso para la
demostrar la seguridad y efectividad.

II- Ademas de lo establecido en los requisitos de la Clase Il, presentar los
originales de la siguiente informacion:

- Descripcién del Dispositivo Médico, clasificacion y los materiales
usados en su fabricacion (aplicable al nivel de riesgo).

- Lista de los paises donde el Dispositivo Médico ha sido vendido y un
resumen de cualquier problema reportado a la salida post mercado, si
los hubiera en cualquiera de esos paises (aplicable al nivel de riesgo).

- Dispositivo Médico para diagnoéstico In-Vitro debe de demostrarse que
las pruebas experimentales fueron realizadas en poblacion y
ambientes similares a los de las personas a quienes van dirigidos.

- Ensayos clinicos In-Vitro 6 en vivo para Dispositivo Médico clase Il y
IV, con excepcion de los Dispositivos Médicos provenientes de
Australia, Canada, Estados Unidos, Union Europea y Japon.

- Presentacion de un programa de reporte de fallas terapéuticas y
incidentes adversos para los Dispositivos Médicos emitidos por el
fabricante. Deberan llevar estudios clinicos de las fase Il y Ill, sobre el
uso para la demostrar la seguridad y efectividad.

c. CLASE IV. RIESGO MUY ALTO . Adjuntar informacion cientifica necesaria que
respalde la seguridad del producto y un andlisis de riesgo del dispositivo médico
segun las indicaciones, lista de normas especificas aplicadas total y parcialmente
si es del caso y descripcion de soluciones adoptadas para cumplir con los
requisitos esenciales de seguridad y funcionamiento, lista de paises donde se
comercializa, método de esterilizacion si aplica.

Deberan llevar estudios clinicos de fase lll, sobre el uso para la demostrar la
seguridad y efectividad.

30



Norma para el Registro de Dispositivos Médicos

Ademas de lo establecido en los requisitos de la CI  ase Il y lll, presentar los
originales de la siguiente informacion:

- Andlisis y evaluacidon de riesgos y las medidas a adoptar para la
reduccion de ellos, que satisfagan los requerimientos de seguridad
y eficacia, elaborados por la casa fabricante.

- Bibliografia de reportes publicados relacionados sobre el uso,
seguridad y eficacia del Dispositivo Médico.

- En el caso del Dispositivo Médico para diagndstico In-Vitro que
utilicen o hayan sido fabricados a partir de tejidos o sus derivados
de humanos o animales, presentar evidencia objetiva de la
seguridad biolégica de estos.

4)- Requisitos para Insumos de Reactivos de Laborat  orio.

Presentar ademas de lo establecido en los requisito s anteriores, la
literatura del insumo que debera contener:
- Principio bioguimico de la prueba.
- Presentacion del reactivo.
- Numero de catélogo.
- Numero de Lote
- Descripcion de la técnica y de los reactivos que utiliza.
- Fecha de vencimiento del producto (para todos los DM calidad de
esterilizacion o vida util)
- Prueba para la cual se utiliza.
- Métodos y procedimientos de la prueba
- Condiciones de almacenamiento
- Condiciones para el manejo (Hoja técnica de Bioseguridad) cuando
aplique al dispositivo medico
- Simbologia del tipo de riesgo (Explosivo, muy toxico, corrosivo,
altamente inflamable, etc).
- Método de desecho o disposicion final del producto (cuando

aplique).

5)- Requisitos para los dispositivos médicos (Equi po Biomédico) usados o
refaccionados:

A. Debe presentar ademas de lo establecido en los requisitos
anteriores, certificado emitido por un ente acreditado
internacionalmente que garantice que el Dispositivo Médico cumple
con los requisitos de seguridad, calidad y eficacia.

B. Se autoriza la importacion, adquisicion o donacién de equipos
biomédicos usados de la clase | y Il los cuales estan considerados
como tecnologia de control general y especial respectivamente,
para estos dispositivos previo su importacion deben presentar
certificado por el fabricante o su representante en el pais de origen
o importador, en el que conste que los equipos no tienen mas de
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cinco anos de fabricacion y que se encuentran en estado optimo de
operacion y funcionamiento.

C. Se permite el ingreso al pais de equipos biomédicos repotenciados
clase lll y IV siempre y cuando se acompafien de la certificacion de
buen funcionamiento emitida por el fabricante o su representante
legal en el pais, cumpliendo de igual manera con lo manifestado en
el inciso anterior. El repontencionamiento de ninguna manera podréa
alterar el disefio inicial del equipo y el fabricante o su representante
oficial o el repontenciador autorizado por el fabricante debera
garantizar que el equipo biomédico cuenta con las mismas
caracteristicas y efectividad cuando el equipo estaba nuevo.

D. El Ministerio de Salud esta facultado para revisar en cualquier
tiempo los registros de Dispositivos Médicos emitidos, con el fin de
verificar si de acuerdo a los avances técnicos o cientificos se han
modificado las especificaciones de los mismos, por lo que podra
solicitar la documentacion Vigencia del registro sanitario de un
dispositivo médico correspondiente

6)- La vigencia del Registro Sanitario de un Dispositiv. 0o Médico sera de cinco
afios, a partir de su otorgamiento (siempre que este valido el permiso (CLV o BPM)
otorgado en su pais de origen y este vigente al dia de extenderse el reqistro, se
podr4d dar hasta vigencia con que la presentaran). Durante este periodo el
Laboratorio fabricante esta en su derecho de solicitar la autorizacion de cualquier
variacion en la informacion presentada para fines de registro o notificacion,
adjuntando el documento que lo avale.

7)- Requisitos para la Renovacion del Registro Sani  tario de los
Dispositivos Médicos.

a. Para presentar solicitudes de renovacion de Registro Sanitario o
Notificacion Sanitaria de Dispositivos Médicos, es indispensable
presentar:

Solicitud en formato establecido

Certificado de Libre Venta (CLV).

Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM)

Segun corresponda al dispositivo medico debe cumplir con alguno de los

certificados internacionales (FDA,CE, TUV) o su equivalente plenamente

demostrable entre otros

f. Los dispositivos médicos deben cumplir con los estandares
internacionales de Gestion de la calidad con aplicacion y designacion
vigente (ISO) correspondiente.

g. Segun corresponda al dispositivo médico deben cumplir con alguno de los
estandares de seguridad para paciente y operarios con designacion
vigente segun normativa (UL, IEC, CSA) o su equivalente plenamente
demostrable.

P o
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h. Etiquetas, Rétulos y Empaques

i. Declaracion Jurada del fabricante de que el dispositivo mantiene las
caracteristicas del original.

j- Informacién sobre perfil de seguridad del dispositivo médico post mercado.

8) - Inscripcion en el Libro de Registro

El dispositivo médico, sera inscrito en el libro registro, asignandole un namero
romano el cual describe la clasificacion segun riesgo, codigo establecido, fecha
de inscripcion (dia, mes y afio) y numero secuencial o correlativo por orden de
inscripcion. Ejemplo: IVO5 -290311-1.

Los Cadigos de Clasificacion establecidos son: 02 Instrumental Quirdrgico, 03
Reactivo de Laboratorio y Patologia, 04 Material de Reposicion Periddica, 05
Equipos, 08 Reactivos de Laboratorio de Epidemiologia

La informacién a registrarse en el libro describira:

Nombre técnico del Dispositivo Médico
Nombre Comercial
Nombre del fabricante y pais
Informacion técnica cientifica ( No de Catalogo, Marca & Modelo)
Especificaciones técnicas
Indicaciones de uso
Métodos y procedimientos de la prueba ( Reactivo de Laboratorio)
Contraindicaciones de uso
Advertencia de uso
Nivel de clasificacion nivel de riesgo
Nombre de la persona natural o juridica representante en Nicaragua
Profesional responsable del registro
. Nombre del establecimiento.
Fecha de inscripcion y de vencimiento del registro
Numero de referencia del resultado de analisis del laboratorio de control
de calidad del MINSA si aplica:

oS 3TATTS@Toa0 T

NOTA: LA COPIA DEL CERTIFICADO DE REGISTRO EMITIDO SE DEBE ADJUNTAR
AL EXPEDIENTE DE LA SOLICITUD DE CADA DISPOSITIVO MEDICO
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ANEXOS
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ANEXO .
TERMINOLOGIA EMPLEADA SUS DEFINICIONES Y ABREVIATU RAS

Para efecto de interpretar la presente Norma, se pr esentan las siguientes
definiciones:

1.

Accesorio: Producto fabricado exclusivamente con el propésito de integrar o
complementar un equipo meédico, otorgandole una funcidon o caracteristica
técnica complementaria.

Acondicionamiento:  Son todas las operaciones por las cuales un dispositivo
medico se empaca y rotula para su distribucion.

Agente de diagnéstico:  Sustancia empleada en la determinacion de la
naturaleza de una enfermedad o estado fisico anormal.

Aseguramiento de la calidad: Todas las actividades planificadas y sistematicas
implementadas dentro de un sistema de calidad y demostrado segun se
requiera, para entregar confianza adecuada que una entidad cumple con los
requisitos para la calidad.

Advertencia: Llamado de atencion, generalmente incluido en los textos de las
etiquetas y/o empaques, sobre algun riesgo particular asociado con la utilizacién
de los dispositivos médicos.

Buenas practicas de manufactura (BPM): Conjunto de normas vy
procedimientos destinados a garantizar la produccion uniforme de lotes de
Dispositivos Médicos. Asi como su seguridad y eficacia, segun estandares
nacionales e internacionales de calidad.

Comercializacion: Poner a disposicion, a titulo oneroso o gratuito, con vista a su
distribuciéon y / o utilizacion de mercado, un dispositivo medico nuevo o
totalmente renovado no destinado a investigaciones clinicas.

Certificado de libre venta (CLV): Es el documento expedido por la autoridad
sanitaria o autoridad competente que certifica que el Dispositivo Médico esta
autorizado para la venta, uso y distribucion en el Estado, regiéon o pais de origen

Certificado de Capacidad de Produccion — (CCP)-: Es el acto administrativo
que expide el MINSA, para los dispositivos médicos de Clases | y I, en el que
consta el cumplimiento de las condiciones sanitarias, de control de calidad, de
dotacion y de recurso humano por parte del establecimiento fabricante de
dispositivos médicos, que garantizan su buen funcionamiento, asi como la
capacidad técnica y la calidad de los mismos.
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10.Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Ac  ondicionamiento —
(CCAA)-: Es el acto administrativo que expide el MINSA, para los dispositivos
médicos en el que consta el cumplimiento de las condiciones sanitarias para el
almacenamiento y/o acondicionamiento, de control de calidad, de dotacion y de
recurso humano, que garantizan su buen funcionamiento, asi como la capacidad
técnica y la calidad de los mismos.

11.Certificado de Cumplimiento de Buenas Practicas de Manufactura Nacional
(CCBPMN).: Es el acto administrativo que expide el MINSA para clase |, Il, Il en
el cual se indica que el establecimiento fabricante cumple con las Buenas
Practicas de Manufactura de Dispositivos Médicos.

12.Certificado de Cumplimiento de Buenas Préacticas de Manufactura
Internacional (CCBPMI): Es el documento expedido en el pais de fabricacion
para los dispositivos clase |, Il, Ill, IV en el cual se indica que el establecimiento
fabricante cumple con las Buenas Practicas de Manufactura de Dispositivos
Médicos.

13.Concepto Técnico de las Condiciones Sanitarias: Es el documento expedido
por el MINSA, en el que consta el cumplimiento de las condiciones higiénicas,
técnicas, locativas, de dotacion, de recursos humanos y de control de calidad
que garantizan el buen funcionamiento del establecimiento fabricante, asi como
la capacidad técnica y la calidad de los productos que alli se elaboran, el cual
regird hasta tanto se certifique el Cumplimiento de las Buenas Practicas de
Manufactura de Dispositivos Médicos (BPM).

14.Dispositivo:  Cualquier mecanismo o artificio creado o concebido para un
propaosito, dispuesto para producir una accién prevista.

15.Dispositivos Médicos: De acuerdo a la definici6 n de la Organizacion

Mundial de la Salud, se define como: Cualquier instrumento, aparato,

implemento, maquina, artefacto, implante, material, u otro articulo similar o

relacionado, utilizado solo o en combinacion, incluyendo los accesorios y el

software necesarios para su correcta aplicacion, propuesta por el fabricante para

Su uso en seres humanos para:

- Diagnoéstico, prevencion, mitigacion, supervision, tratamiento, alivio de una
enfermedad.

- Diagnostico, prevencion, supervision, tratamiento, alivio de una lesion o de
una deficiencia.

- Investigacion de desorden o estado fisico anormal o sus sintomas,
sustitucion, modificacion o soporte de la estructura anatbmica o de un
proceso fisiologico.

- Restauracion, correccion o modificacion de una funcién fisiolégica o
estructura corporal.

- Control de la natalidad, cuidado durante el embarazo, el nacimiento o
después del mismo, incluyendo el cuidado del recién nacido.
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- Examen in vitro de muestras derivadas del cuerpo humano y que no cumple
Su accion basica prevista en o sobre el cuerpo humano por medios
farmacologicos, inmunologicos, o metabdlicos, pero que puede ser asistido
en sus funciones por dichos medios.

- Desinfeccion de dispositivos médicos.

16.Dispositivo Médico Activo:  Cualquier dispositivo médico cuyo funcionamiento
dependa de una fuente de energia eléctrica o de cualquier fuente de energia
distinta de la generada directamente por el cuerpo humano o por la gravedad, y
que actue mediante conversion de dicha energia.

17.Dispositivo Médico Activo Terapéutico: Dispositivo médico activo utilizado
solo 0 en combinacion con otros dispositivos médicos, destinado a sostener,
modificar, sustituir o restaurar funciones o estructuras bioldgicas en el contexto
de la prevencion, tratamiento o alivio de una enfermedad, lesion o deficiencia en
humanos.

18.Dispositivo Meédico Terapéutico: Cualquier tecnologia biomédica activa
utilizada solo o en combinacion con otras tecnologias biomédicas, destinadas a
sostener, modificar, sustituir o restaurar funciones o estructuras bioldgicas en el
contexto del tratamiento o alivio de una enfermedad, lesion o deficiencia.

19.Dispositivo Médico Activo Diagnostico: Cualquier dispositivo medico activo
utilizado solo o en combinacion con otros dispositivos médicos, destinados a
proporcionar informacién para la deteccion, diagnostico, control o tratamiento de
estados fisiolégicos, de estados de salud, de enfermedades o de malformaciones
congeénitas en humanos.

20.Dispositivo Médico Alterado: Es aquel que se encuentra en una de las
siguientes situaciones: cuando sin el lleno de los requisitos sefalados en la
presente norma se le hubiere sustituido, sustraido total o parcialmente o
reemplazado los elementos constitutivos que forman parte de la composicion o el
disefio oficialmente aprobado o cuando se le hubieren adicionado sustancias o
elementos que puedan modificar sus efectos o sus caracteristicas funcional
fisicoguimicas o microbiologicas.

Cuando sin el lleno de los requisitos sefialados en la presente norma, hubiere
sufrido transformaciones en sus caracteristicas funcionales, fisicoquimicas,
biolégicas y microbiolégicas, por causa de agentes quimicos, fisicos o bioldgicos.
Cuando se encuentre vencida la fecha de expiracion correspondiente a la vida
atil del dispositivo médico, cuando aplique.

Cuando no corresponda al autorizado por el Ministerio de Salud o se hubiere
sustituido el original, total o parcialmente.

Cuando por su naturaleza no se encuentre almacenado o conservado con las
debidas precauciones.
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Cuando se altere el disefio original o la composicion del dispositivo médico.

21.Dispositivo Médico Combinado:  Se considera dispositivo médico combinado
un dispositivo que forme con un farmaco un solo producto, destinado a ser
utilizado exclusivamente en esta combinacion. Si la funcion principal tiene una
accion farmacoldgica sera evaluada las normas que lo contemplen o modifiquen
el MINSA. Si la funcién principal es la de ser dispositivo y la del farmaco es
accesoria o auxiliar es decir que ayuda, pero no es el objetivo para el que se
destina el producto, se regira a través del la presente norma con la verificaciéon
de calidad y seguridad del medicamento.

22.Dispositivo Médico Destinado a Investigaciones Clinicas: Cualquier
dispositivo médico para ser utilizado por un facultativo especialista, en
investigaciones efectuadas en un entorno clinico humano adecuado.

23.Dispositivo Médico con sistema de auto control: Cualquier Dispositivo que
cuentan con sistema que le permiten percibir, interpretar o tratar una condicién
médica, por si mismo.

24.Dispositivo Médico Falsificado:  Aquel dispositivo que pone en grave riesgo la
vida y salud de los pacientes debido a que el dispositivo medico no posee los
principios o ingredientes activos y no activos que se requieren para brindar un
tratamiento efectivo en la atencidbn en salud. Estos dispositivos suelen
comercializarse infringiendo marcas de fabricas o imitando cumplir con los
requisitos exigidos de calidad, seguridad y eficacia de aquellos dispositivos que
cumplen con todas las disposiciones técnicas y legales.

25. Dispositivo Fraudulento: , Aquel dispositivo al que se le establecen
indicaciones y finalidades que no estan soportadas por una base cientifica ya
que es ensamblado total o parcialmente sin ningun criterio de control de calidad
, registro sanitario o permiso de comercializacion para el uso y aplicacion.

26.Dispositivo Médico de uso Unico:  Cualquier Dispositivo destinado a ser usado
en prevencion, diagnostico, terapia, rehabilitacion o anticoncepcion, utilizable
solo una vez, segun lo especificado por el fabricante.

27.Dispositivo Médico implantable: Cualquier producto disefiado: para ser
implantado totalmente en el cuerpo humano, o para sustituir una superficie
epitelial o la superficie ocular, mediante intervencion quirdrgica y destinada a
permanecer alli después de la intervencién. Se considerara asimismo producto
implantable cualquier producto destinado a ser introducido parcialmente en el
cuerpo humano mediante intervencidn quirdrgica y a permanecer alli después de
dicha intervencion durante un periodo de al menos treinta dias.
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28. Dispositivo Médico Adulterado:  Cualquier Dispositivo al cual se le ha alterado
su calidad variando o reemplazado los elementos constitutivos ajenos que no
forman parte de la composicion y disefio de origen.

29. Dispositivo Médico Vencido. Cualquier dispositivo medico que ha agotado su
vida util lo cual es el periodo del tiempo durante el cual se espera que un
producto almacenado o en pleno uso, satisfaga las especificaciones
establecidas.

30. Dispositivo Médico Deteriorado: Cualquier dispositivo medico que se ha
averiado o dafiado a tal grado que no podria ser utilizado para la prestaciéon de
servicios de salud.

31.Dispositivo médico para el diagnéstico “In Vitr 0”: Cualquier articulo de uso
médico que consista en un reactivos, producto reactivo, calibrador material de
control, equipo, instrumento, aparato, equipamiento o sistema, utilizado solo o en
combinacion con otros, destinados por el fabricante a ser utilizados en Vitro para
el estudio de muestras procedente del cuerpo humano, incluidas las donaciones
de sangre o de tejidos solo o principalmente con el fin de proporcionar
informacion relativa a un estado fisiolégico, estado de salud o enfermedad o
anomalias congénita de ellas o para determinar la seguridad con receptores
potenciales

32.Dispositivos Médicos no invasivos: Todos los productos no invasivos se
incluiran en la clase I, con las excepciones enumeradas en definicion de las otras
clases. Todos los productos no invasivos que entren en contacto con la piel
lesionada, destinados a ser utilizados como barrera mecanica para la
comprension o para la absorcion de exudados.

33.Dispositivo Médico invasivo:  Producto que penetra parcial o completamente
en el interior del Cuerpo bien por un orificio corporal o bien a través de a
superficie corporal Orificio corporal: cualquier abertura natural del cuerpo, asi
como la superficie externa del globo ocular, o una abertura artificial creada de
forma permanente, como una estoma.

34.Dispositivo Médico quirdrgicamente invasivo: Producto invasivo que penetra
en el interior el cuerpo a través de la superficie corporal por medio de una
intervencion quirdrgica. Los productos Instintos a los aludidos en el péarrafo
anterior y cuya penetracion no se produzca a través de uno de los orificios
corporales reconocidos seran considerados productos invasivo de tipo quirdrgico

35.Dispositivo Médico Quirargico reutilizable: Instrumento destinado a fines
quirdrgicos para cortar, perforar, cerrar, escarificar, raspar, pinzar, retraer,
recortar u otros procedimientos similares, sin estar conectado a ningun
dispositivo médico activo, y que puede volver a utilizarse una vez efectuados
todos los procedimientos pertinentes
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36.Dispositivo Médico o Equipo Biomédico Vital No Disponible: Son aquellos
indispensables e irremplazables para salvaguardar la vida o aliviar el sufrimiento
de un paciente o grupo de pacientes, y que por condiciones de baja rentabilidad
en su comercializacion, no se encuentran disponibles en el pais o las cantidades
no son suficientes.

37.Dispositivos con Superficie de Contacto: Son aquellos que incluyen contacto
con piel, membrana mucosa y superficies abiertas o comprometidas.

38.Dispositivos de Comunicacion Interna y Externa: Incluyen los dispositivos
que entran en contacto directo con la corriente sanguinea o sangre, fluidos
corporales o aquellos que se comunican con tejidos, huesos y con el sistema
pulpa / dentina.

39.Dispositivo Médico Terminado: Es el que se encuentra en su empaque
definitivo, apto para ser usado Yy listo para su distribucién comercial.

40.Dispositivo Médico Sobre Medida:  Todo dispositivo fabricado especificamente,
siguiendo la prescripcion escrita de un profesional de la salud, para ser utilizado
por un paciente determinado.

41.Equipo Biomédico: Dispositivo médico operacional y funcional que relune
sistemas y subsistemas eléctricos, electronicos, mecanicos, hidraulicos y/o
hibridos, incluidos los programas informaticos que intervengan en su buen
funcionamiento, destinado por el fabricante a ser usado en seres humanos con
fines de prevencion, diagnostico, tratamiento o rehabilitacion. No constituye equipo
biomédico aquellos dispositivos médicos implantados en el ser humano o aquellos
destinados para un solo uso.

42.Equipo Biomédico de Tecnologia Controlada: Son aquellos dispositivos
médicos sometidos a un control especial, por estar incluidos en alguna de las
siguientes situaciones:

- De acuerdo a su clasificacion de alto riesgo y el grado de vulnerabilidad
asociado a estos dispositivos; asi como los derivados del disefio, fabricacion,
instalacion, manejo y su destino previsto.

- Los prototipos que conlleve a nuevos desarrollos cientificos y tecnoldgicos.

- Los que sean objeto de control de la oferta mediante la utilizacion de
estandares que permitan la distribucion eficiente de la tecnologia, por zonas
geogréfica en el pais segun los parametros del de la Ley General de Salud.

- Que corresponda a equipo usado o repotenciado.

43.Equipo Biomédico Nuevo: Se aplica a aquellos equipos que no han sido
usados y que no tienen mas de dos (2) afios desde la fecha de su fabricacion.
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44.Equipo Biomédico en Demostracion : Es aquel equipo biomédico nuevo, que
se utiliza para promover la tecnologia. Los equipos biomédicos en demostracion
importados pueden ser nacionalizados antes de un (1) aflo a partir de su
importacion y solo pueden ser certificados por su fabricante o su representante
en Nicaragua.

45.Equipo Biomédico Usado : Incluye todos los equipos que han sido utilizados en
la prestacion de servicios y/o en procesos de demostracion, que no tienen mas
de cinco (5) afos de servicio desde la fecha de su fabricacion o ensamble.

46.Equipo Biomédico Repotenciado: Incluye todos los equipos que han sido
utilizados en la prestacion de servicios de salud o en procesos de demostracion
y que parte de sus subsistemas principales han sido sustituidos con piezas
nuevas por el fabricante o el repotenciador autorizado por el fabricante, que
cumplen con los requisitos especificados por éste y las normas de seguridad
bajo el cual fue construido.

El repotenciamiento de ninguna manera altera el disefio inicial del equipo y debe
garantizar mediante certificado emitido por el fabricante o su repotenciador
autorizado o el representante oficial, que el equipo biomédico cuenta con las
mismas caracteristicas en cuanto a calidad y efectividad del equipo nuevo.

47.Equipo Biomédico Prototipo:  Incluye todos aquellos que se encuentran en fase
de experimentacién que aun no se han empleado en la prestacion de servicios o
en demostraciones y que no cuentan con el certificado de venta libre expedido
por el organismo nacional competente o su homoélogo en el pais de origen

48.Estabilidad: Propiedad del dispositivo médico de mantener sus caracteristicas
originales en el tiempo de vida util dentro de las especificaciones establecidas de
calidad.

49.Estandares de calidad: Normas que contienen especificaciones técnicas u otros
criterios precisos destinados a ser empleados en forma consistente como regla,
guias o definiciones de las caracteristicas de materiales, productos, procesos y
servicios de manera que ellos se ajusten a sus propositos.

50.Estudio clinico:  Actividad desarrollada por el fabricante, a través de
profesionales calificados en condiciones adecuadas previamente autorizada por
la autoridad sanitaria competente, con la finalidad de demostrar o comprobar las
caracteristicas de funcionamiento del Dispositivo Médico.

51.Etiqueta: Cualquier leyenda, escrito, marca, rotulo o prospecto que se adjunta,
se incluye dentro, se acompafia o pertenece al Dispositivo Médico, o se adhiere
a cualquiera de los envases.

52.Exactitud: Grado de proximidad de un resultado o el promedio de un conjunto
de resultados al valor real.
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53.Finalidad o uso previsto: La utilizacién a la que se destina el dispositivo médico
segun las indicaciones proporcionadas por el fabricante en el etiquetado, en las
instrucciones de utilizacion y /o en el material publicitario.

54.Familia de Dispositivos Médicos:  Conjunto de Dispositivos Médicos que han
sido elaborados por el mismo fabricante, donde cada producto posee
caracteristicas técnicas semejantes (principio de funcionamiento de los
productos; finalidad, uso vy aplicacion a la que se destinan los productos;
precauciones, cuidados especiales y esclarecimientos sobre el riesgo
decolorante de su uso y aplicacion; materiales idénticos) diferenciandose
solamente en sus especificaciones métricas, tales como: dimensiones, volumen,
peso entre otras.

55.Fabricante: Es la persona natural o juridica responsable del disefio, fabricacion,
empaque acondicionamiento y etiquetado de un dispositivo médico o un equipo
biomédico.

El fabricante serd el responsable del producto final, independientemente del
hecho de que las etapas mencionadas sean hechas por la misma persona o en
Su nombre por un tercero.

56.Fecha de Expiracion o Caducidad: Es la que indica el tiempo maximo dentro
del cual se garantizan las especificaciones de calidad de un producto
establecidas para su utilizacion.

57.Finalidad Prevista : La utilizacion a la que se destina el dispositivo médico segun
las indicaciones proporcionadas por el fabricante en el etiqguetado, las
instrucciones de utilizacion y/o material publicitario, las cuales deben ser acordes
con las autorizadas en el respectivo registro sanitario o en el permiso de
comercializacion.

58.Investigacion Clinica: La investigacion biomédica debe contemplarse como una
tarea habitual y parte esencial de la buena practica médica. La integracion de la
investigacion con la practica clinica garantiza mayor calidad de los servicios de
salud y una mejor implementacion de los avances médicos en la prevencion y
tratamiento de las enfermedades, asi como el cuidado mas ético y eficiente de
los pacientes.

59.Importadora / Distribuidora: Establecimiento destinado a la importacion,
deposito, distribucion y venta a Farmacias y Establecimientos de Salud
autorizados por el Ministerio de Salud, de Dispositivos Médicos registrados
debidamente en el Ministerio de Salud.

60.Importacion Temporal de Equipo Biomédico a Cort o Plazo: Es aquella que
se realiza cuando el equipo biomédico se importa para atender una finalidad
especifica que determine su corta permanencia en el pais. El plazo maximo de
importacion sera de seis (6) meses contados a partir del levante de la mercancia,
prorrogables por la autoridad aduanera por tres (3) meses mas.
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61.Importacion Temporal de Equipo Biomédico a Larg o Plazo: Es aquella que
se realiza cuando se trate de equipo biomédico contemplado como un bien de
capital, sus piezas y accesorios necesarios para su normal funcionamiento que
vengan en el mismo embarque. El plazo maximo de esta importacion sera de
cinco (5) afios contados a partir del levante de la mercancia.

62.Incidente adverso : Dafio o potencial riesgo de dafio no intencionado al
paciente, operador o medio ambiente que ocurre como consecuencia de la
utilizacion de un dispositivo médico.

63.Inserto: Es cualquier material impreso, digitalizado o gréfico que contiene
instrucciones para su almacenamiento, utilizacion o consumo seguro del
dispositivo médico.

64.Instrucciones de uso: Informacidén detallada dirigida al usuario y al operador
sobre el uso del Dispositivo Médico contenida en manuales, prospectos, guias,
insertos u otros documentos que lo acompanan.

65.Instrumento quirdrgico o dental reutilizable: Instrumento destinado a fines
quirargicos para cortar, perforar, serrar, escarificar, raspar, pinzar, retraer,
recortar u otros procedimientos similares, sin estar conectado a ninguna
tecnologia biomédica activa, y que puede volver a utilizarse una vez efectuados
todos los procedimientos pertinentes.

66.Insumo: Implementos que sirven para un determinado fin y que se pueden
denominar como materias primas, especificamente U(tiles para diferentes
actividades y procesos, pueden ser componentes de diversos dispositivos
médicos manufacturados.

67.Kit de pruebas diagnoésticas:  Dispositivo Médico para diagndstico in Vitro,
compuesto de reactivos y articulos, destinados para ser utilizado en una prueba
especifica.

68.Licencia Sanitaria de funcionamiento : Documento publico emitido por el
Ministerio de Salud a un establecimiento que fabrique, importe, exporte,
almacene, distribuye y comercialice Dispositivos Meédicos que garantice
previamente las condiciones sanitarias de operacion y de calidad.

69.Lote: Una cantidad definida de materia prima, material de envasado o producto
procesado en un solo proceso o0 en una serie de procesos, de tal manera que
pueda esperarse que sea homogéneo. En el caso de un proceso continuo de
fabricacion, el lote debe corresponder a una fraccién definida de la produccion,
gue se caracterice por la homogeneidad que se busca en el dispositivo médico.
El lote puede ser subdividido.
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70.Manual de especificaciones médicas y técnicas: Son todas las descripciones
de los pardmetros técnicos y meédicos, incluyendo variaciones permisibles,
descripcion general y bloques que componen el equipo, modelo; asi como
requerimientos de calidad y confiabilidad.

71.Modelo: Es la designacion mediante nimeros, letras o su combinacion con la
cual se identifica el disefio y la composicion de un equipo biomédico.

72.Notificacion: Acto mediante el cual se realiza y se aporta la documentacién
requerida en el presente manual que permite a un Dispositivo Médico Clase |
pueda ser importado, fabricado, manipulado, distribuido y comercializado en
Nicaragua.

73.Numero de Lote: Designacién (mediante numeros, letras o ambos) del lote de
dispositivos médicos que, en caso de necesidad, permita localizar y revisar todas
las operaciones de fabricacion e inspeccion practicadas durante su produccion y
permitiendo su trazabilidad.

74.Numero de Serie: Designacion (mediante nameros, letras o ambos) del
dispositivo médico que, en caso de necesidad, permita localizar y revisar todas
las operaciones de fabricacion e inspeccion practicadas durante su produccion y
permitiendo su trazabilidad.

75.0ficina de Registro de Dispositivos Médicos: Es la instancia encargada de
realizar las acciones técnicas y administrativas necesarias para garantizar la
evaluacion, notificacion y registro de los Dispositivos Médicos.

76.0rificio del cuerpo: Cualquier abertura natural del cuerpo humano, incluyendo
la cavidad ocular o cualquier abertura artificialmente creada tal como una
estoma.

77.0rtesis: Aparato que suple parcial o totalmente las funciones de un 6rgano que
no ha sido extraido o amputado.

78.Permiso de Comercializacion para Equipo Biomédi co de Tecnologia
Controlada: Es el documento publico expedido por el MINSA, previo al
procedimiento tendiente a verificar el cumplimiento de los requisitos técnico -
legales establecidos en el presente decreto, el cual faculta a una persona natural
0 juridica para producir, comercializar, importar, exportar, ensamblar, procesar,
expender o vender un equipo biomédico controlado.

79.Plazo: Se refiere al tiempo de permanencia de un Dispositivo Médico en el
cuerpo humano. Los plazos pueden ser: Transitorio, hasta por 60 minutos de uso
continuo. Corto plazo, mayor de 60 minutos y hasta 30 dias de uso continuo.
Largo plazo, mas de 30 dias de uso continuo. Permanente, en forma definitivo.

80.Precauciones: Medidas de seguridad que se deben cumplir al usar todo
dispositivo.
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81.Precision: La concordancia entre resultados obtenidos en una determinacion
analitica, utilizando repetidas veces un procedimiento experimental, bajo
condiciones prescritas. Estas ultimas se definen especificamente en el caso de
la repetitividad y reproducibilidad.

82.Profesional Responsable: Es el profesional del area de las ciencias médicas y
electromedicina que asume la Direccibn Técnica y cientifica de un
establecimiento que fabrica, importa, exporta, distribuya, comercialice
Dispositivos Médicos, y efectue el tramite de Notificacion y Registro Sanitario de
los mismos.

83.Procedimiento Médico Quirdrgico: Las practicas de un proveedor de un
servicio de salud, que incluye generalmente una combinacién de conocimientos
y habilidades clinicas y quirargicas en el manejo de medicamentos y dispositivos
biomédicos para satisfacer una necesidad en salud.

84.Protesis: Elemento artificial mediante el cual se sustituye la parte de un 6rgano y
suple, compensa y ayuda a su funcionamiento.

85.Puesta en servicio: La fase en que un dispositivo médico esta listo para ser
utilizado en el mercado por primera vez con arreglo a su finalidad prevista.

86.Referencia : Variante cualitativa o de disefio de un producto, empleado para un
mMismo uso y que corresponde a un mismo titular y fabricantes.

87.Registro Sanitario : es el acto administrativo mediante el cual el Ministerio de
Salud, evalia y certifica conforme criterios cientifico técnico la calidad y
seguridad sanitaria de los equipos y materiales biomédicos, a fin de llevar a
cabo el control sanitario posterior de dichos dispositivos médicos en el mercado.

88.Riesgo: Probabilidad de que se produzca un dafio a la salud del paciente.

89.Sistema de Administracion: Aquellos utilizado por la organizacion que
garantizan la presentacion eficiente y efectiva de un servicio de salud, por
ejemplo: en las areas de personal, finanzas, suministros de servicio de atencién
domiciliaria o similar, entre otros.

90.Sistemas de Apoyo: Aquellos que, sin constituir la tecnologia focal en la
presentacion de un servicio de salud, proveen el ambiente y las facilidades para
su realizacibn, como son los componentes asistenciales, hoteleros y de
informacion. De este sistema hace parte el equipo industrial de uso hospitalario,
las plantas eléctricas, los equipos de lavanderia y cocina, las calderas, las
bombas de agua, los equipos de esterilizacidn, el equipo de seguridad, el de
refrigeracion y aire acondicionado y otros equipos relacionados con los servicios
de apoyo del hospitalario.
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Hacen parte del equipo de comunicaciones e informatica: el equipo de computo,
las centrales telefonicas, los equipos de radio comunicaciones, los equipos que
permiten el procesamiento, reproduccion y trascripcion de informacion y todos
aguellos que conforman el sistema de informacion hospitalario.

91.Servicio de Soporte Técnico: Son todas las actividades realizadas para
asegurar el buen funcionamiento del equipo biomédico, involucrando aquellas
consideradas como de mantenimiento preventivo, correctivo, verificacion y
verificacion de la calibracion, entre otras.

92.Seguridad: Es la caracteristica de un dispositivo médico, que permite su uso sin
mayores posibilidades de causar efectos toxicos o adversos.

93.Sistema Nervioso Central : Se entiende como sistema nervioso central el
encéfalo, la médula espinal y las meninges.

94.Sistema Circulatorio Central : Corresponde a los siguientes vasos: arteria
pulmonar, aorta ascendente, arterias coronarias, arteria carétida comuan, arteria
carétida externa e interna, arterias cerebrales, tronco braquiocefélico, vena
cordis (coronaria mayor y seno coronaria), vena pulmonar, vena cava superior e
inferior

95.Tarjeta de Implante: Documento donde se registra el nombre y modelo del
dispositivo medico, niumero de lote o nUmero de serie, direccion del fabricante, el
nombre de la institucion en donde se realizo el implante y la fecha del mismo, asi
como la identificacion del paciente.

96.Tecnovigilancia: Es el conjunto de actividades que tienen por objeto la
identificacion y la calificacion de efectos adversos serios e indeseados
producidos por los dispositivos médicos, asi como la identificacion de los
factores de riesgo asociados a estos efectos o caracteristicas, con base en la
notificacion, registro y evaluacién sistematica de los efectos adversos de los
dispositivos médicos, con el fin de determinar la frecuencia, gravedad e
incidencia de los mismos para prevenir su aparicion.

97.Tecnologia biomédica: La aplicacion de los conocimientos cientificos
representados en los medicamentos, equipos, dispositivos y procedimientos
médicos y quirdrgicos utilizados en la atencién en salud y los sistemas de
administracion y apoyo por medio de los cuales se proporciona esta atencion.
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98. Duracién: Se refiere al tiempo de permanencia o contacto del dispositivo
medico con el cuerpo humano, es uno paradmetro definidos para poder clasificar el
nivel de riesgo del dispositivo medico.

e Uso a corto plazo: Destinado normalmente a utilizarse de forma
continua durante un periodo de hasta treinta dias.

« Uso prolongado: Destinado normalmente a utilizarse de forma
continua durante un periodo de mas de treinta dias.

« Uso transitorio: Destinado normalmente a utilizarse de forma
continua durante menos de sesenta minutos.

99. Usuario: Persona fisica o juridica que adquiere o utiliza un Dispositivo Médico
como destinatario final.

100. Vigilancia: Es la recoleccion e interpretacion de datos obtenidos a través de
programas de monitorizacion y de cualquier otra fuente, los cuales sirven para
detectar y evaluar periodicamente cambios en la situacion sanitaria relacionada a
los Dispositivos Médicos.

101. Vigilancia posterior a la venta:  El grado de complejidad de un sistema en el
seguimiento del funcionamiento de equipos y dispositivos, la documentacion de
problemas y la divulgacion de la informacion vital acerca de los incidentes que ha
experimentado usuarios con los equipos y dispositivos, depende desde luego de
los recursos disponibles y otras consideraciones locales y nacionales.

102. Vida Util: Periodo del tiempo durante el cual se espera que un producto
almacenado o en pleno uso, satisfaga las especificaciones establecidas. Se
emplea para determinar la fecha de expiracion del producto o bien y se
determina a través de estudios de estabilidad en varios lotes del producto.

103. Evaluacion Tecnologia en Salud (ETS) : La forma integral de investigar las
consecuencias clinicas, econdémicas y sociales del empelo de la tecnologia a
corto, mediano y largo plazo asi como sus efectos directos e indirectos,
deseados y no deseados.
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Abreviaturas.

OMS: Organizacion Mundial de la Salud

OPS: Organizacion Panamericana de la Salud

Norma para el Registro de Dispositivos Médicos

ECRI: Agencia Internacional de informacion sobre los Dispositivos Médicos (Emergency

Care Reserarch Institute).

FDA: (U.S, Food and Drug Administration) Agencia de certificacion de buenas practicas

de manufacturas de los paises fabricantes
CSA: Canadian Standards Association.

BSI: Bristish Standards Institution.

CE : Conformidad Europea

IEC: Internacional Electrotechnical Comision
UL: Underwriters Laboratoires

TUV: Technischer Ueberwachungs Verein
JIS: Japanese Industrial Standards

ISO : Organizacion Internacional de Normalizacion
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ANEXO Il

SOLICITUD DE REGISTRO SANITARIO DE DISPOSITIVOS MED ICOS

No. de Solicitud:

Fecha de Presentacion: / /

De conformidad con la Ley No. 423, Ley General de Salud y Ley No. 292, Ley de
Medicamentos y Farmacia solicito el registro del siguiente producto:

1. Datos del Producto

a. Nombre Técnico del Dispositivo Médico:---

b. Nombre Comercial; —---====mm- - -

c. Indicaciones de uso:

d. Contraindicaciones:

e. Advertencias de uso:

f. Area de Utilidad: ------m-mmmm=mmmmmmmemmcm e cmmmemmemm e

g. Marca/Modelo/ No. Ref}:

h. Tipo de Presentacion:

i. Fecha de elaboracién y vencimiento del producto:-----=-========m=mmmmmm e oo

j- Condiciones de almacenamiento:

k. Condiciones de transporte:

I. No. de partes si es un componente:
2. Datos del Fabricante.

Nombre completo del fabricante: -

Pais de origen:

Direccion: --

Teléfono: Fax-----
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E- mail: Pag. Web
3. Datos del Representante Legal

Nombres y Apellidos:

Direccion:

Teléfono: - Fax

E-mail:

Datos del Importador y/o Distribuidor:

Razon social: -—-—--==mmmm e

Direccion:

Teléfono: Fax ----

E- mail: --

Pagina Web:--- -

5. Datos del Profesional Responsable

Nombres y apellidos:-----=====m===mm e -

REQIStrO SaNItariQ:=-=====nmmmm oo e

Direccion:

Teléfono: Fax

E- mail: --
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6- Documentos Adjuntos:

Marcar con (X), si no aplica indicar (N/A)

2}

P
(@]

Licencia Sanitaria del Establecimiento

Poder de representacion hacia el Establecimiento ( Legalizado y Consularizado)

Poder del Representante Legal del Establecimiento ( Copia con Razén de Cotejo)

Profesional Sanitario Responsable.

Certificado de Libre Venta ( CLV) ( Legalizado y Consular izado)

Buenas Practicas de Manufactura (BMP) (Legalizado y Consularizado)

Registro Sanitario del dispositivo médico del pais de origen ( Para D.M de la clase I, lll y IV)

0000|000

O|0|0j0|0|o|D

Segun corresponda al dispositivo medico, deben cumplir con alguno de los certificados
vigentes (FDA, CE,TUV) o su equivalente plenamente demostrable ( Legalizado y
Consularizado)

O

U

Certificado de estandares internacionales de gestion de la calidad con aplicacion y
designacién vigente segun la (ISO) correspondiente. ( Legalizado y Consularizado)

O

(W]

Segun corresponda al dispositivo debe cumplir con alguno de los estandares internacionales
de seguridad para paciente y operarios con designacién vigente segin normativa (UL, IEC,
CSA) o su equivalente plenamente demostrable. ( Legalizadoy Consularizado)

O

O

Instructivo si procede para su uso o manual de operacién en idioma espafiol

Etiquetas

Ro6tulos

Empaque

Documentos que soportan la expiracion del producto (Si aplica al D.M)

Informacién técnica y cientifica para demostrar que los dispositivos de la clase IllIII & IV
retnen las caracteristicas de seguridad y eficacia.

Literatura de los medios de contraste (Cuando aplique al Dispositivo).

Literatura del Insumo para Reactivo de Laboratorio (Cuando Aplique).

Especificaciones técnicas y médicas (Estructura, Material, Composicién Quimica y funciones
del dispositivo medico en su caso) todo en idioma Espafiol.

g 000 | 0000 DO

O 000 |0|0|00|0O

USO OFICIAL
Observaciones:

Se declara que la informacién anteriormente descrita es verdadera y se autoriza al Ministerio

de Salud para comprobar la veracidad de la misma.

Profesional Responsable Representante Leg al

Firma, sello y cédigo sanitario Firmay sello
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Gobierno de Reconciliacidn
Y Unidad Nacional
PO Pucblo, PreefderTs!

o
NICARAGUR AR

Anexo Il
REPUBLICA DE NICARAGUA
MINISTERIO DE SALUD
DIRECCION GENERAL DE REGULACION SANITARIA
REGISTRO SANITARIO DE DISPOSITIVOS MEDICOS
CERTIFICADO DE REGISTRO SANITARIO

No. Registro Sanitario:
La Oficina de Registro Sanitario de Dispositivo Médicos certifica que el producto abajo descrito ha cumplido
con los requisitos establecidos y se encuentra registrado de acuerdo a la Normativa para el Registro de
Dispositivo Médicos, (Acuerdo Ministerial No 064) bajo el Nimero: ......... Segun consta en el folio
No.:.....; Tomo.:..... del Libro de Registro de Disp ositivos Médicos, cuya validez Expira en fecha:
......... En virtud, dicho insumo puede comercializarse y distribuirse en la Republica de Nicaragua.

I- Datos del Equipo/Dispositivo Medico

Nombre Técnico:

Nombre Comercial: Clasificacion Nivel de Riesgo:

Informacion Técnica Cientifica (#Catalogo, Marca & Modelo):
Especificaciones Técnicas:

Indicaciones de Uso:

Advertencia de Uso:

I1- Pais de Fabricacion & Procedencia

Pais de Fabricacion: Nombre Fabricante:

Pais de Procedencia:

I1I- Identificacién Empresa Solicitante:

Nombre o Razén Social:
Persona Natural o Juridica representacion Legal:

Profesional Responsable: Registro Sanitario:
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ANEXO IV
LISTADO BASICO DE CLASIFICACION SEGUN NIVEL DE RIES GO
DEL DISPOSITIVOS MEDICOS

CLASIFICACION
SEGUN NIVEL DE
DESCRIPCION DE DISPOSITIVO MEDICO RIESGO

Abrazadera preformada

Absorbedor de saliva

Acinetobacter colcoacéticus reactivo seroldgico

Activador ultravioleta para polimerizacién

Adaptador /soporte de tubo para recoleccién de sangre(Holder)
Adenovirus reactivos serolégicos (Agentes diagndsticos)
Adhesion de plaquetas

Agente pulidor abrasivo

Alfa 1 antitripsina prueba inmunolégica (Agente diagnostico)
Alfa 2 macroglobulina prueba inmunolégica (Agentes diagnésticos)
Alfa globulina prueba inmunolégica

Alfa | antiquimotripsina prueba inmunolégica

Alfa | glicoproteina Ill prueba inmunolégicos

Alfa | glicoproteina prueba inmunolégicos

Alfa | lipoproteina prueba inmunolégica

Algesimetro manual

Algodén torundas

Algodones en laminas

Almohadilla para ojo, incluyendo neonato

Almohadillas o hisopos impregnados con solucion para desinfeccion
de piel

Amalgamador dental (Equipo)

Anclaje preformado

Anhidrasa carbénica B y C prueba inmunolégica

Anticuerpos antiamibianos (Agentes diagnésticos)
Anticuerpos antimusculo liso, prueba inmunolégica
Anticuerpos antinucleares prueba inmunoldgica

Anticuerpos antiparietales prueba inmunoldgica
Antidepresivos triciclicos

Antigeno tifico “H” ( Agente diagnostico)

Antigeno tifico"O” (Agente diagnostico)

Antimitocondriales anticuerpos prueba inmunoldgica
Antisueros, complementos y placas para HLA

Aparato alienador para exposicion de rayos x dental

Aparato detector de caries

Aparato indicador de posicion de rayos x dental

Aparato o equipo odontolégico para uso en consultorio dental
Aparato ortodéntico y accesorios

Aparatos auditivos

Aplicador de resina
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Arco facial

Arizona sp reactivos serolégicos (Agente Diagnésticos)
Articulador

Aspergillus sp reactivos serolégicos

Ataxiografo

Atomizador (Equipo)

Autoanticuerpos multiples prueba inmunolégica
Autoanticuerpos tiroideos prueba inmunolégica
Bacteriéfago para tipificar estafilococos

Bandas, arcos, tubos y accesorios para ortodoncia

Bafio de parafina (Equipo)

Bence-Jones proteina prueba inmunolégica

Beta globulina prueba inmunolégica (Agentes diagndsticos)
Beta-2-microglobulina prueba inmunolégica (Agentes diagnosticos)
Biosensor para mediciones en sangre

Blastomyces dermatiditis reactivos seroldgicos
Blefarostatos (Equipo)

Bloque para evitar mordida

Bolsa para agua fria o caliente

Bolsa para alimentacion enteral

Bordetella sp reactivos serolégicos

Botella para agua fria o caliente

Bothrops atrox (Agentes diagnésticos)

Brackets (metalico, ceramicos, fibra)

Broche preformado

Brucella sp reactivos seroldgicos (Agentes diagnosticos)
Caja contenedora incinerable para jeringas

Cajas de petri estériles

Calentador para anestésicos

Calibrador para cuenta de leucocitos y eritrocitos

Calibrador para cuenta de plaquetas

Calibrador para indice celular

Calibrador para medicién de Hemoglobina o hematocito
Calibradores o estandares

Cémara acustica para pruebas de audiometria

Cémara de centelleo

Cémara de Neubawer

Camara de positron

Céamara oftalmica

Camas eléctricas (Equipo)

Campylobacter fetus reactivos seroldgicos

Cénula nasal para oxigeno

Capacidad de fijacién del fierro

Carboxihemoglobina (Agentes diagndsticos))

Catastro prueba inmunoldgica (Agentes diagndsticos)
Catéter nasal para oxigeno

Células Sickle (Agentes diagndsticos)

Células sintéticas y cultivos de tejidos suplementos y equipo
Células sintéticas y medios de cultivo tisulares y componentes
Cepillos estériles para lavado pre quirirgico con o sin soluciones
desinfectantes I
Ceruloplasmina prueba inmunoldgica I
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Chlamydia reactivos seroldgicos

Cinta adhesiva quirdrgica

Cinta y venda adhesiva de uso médico

Citrobacter sp reactivos serol6gicos

Clamp urol6gico masculino

Clip removible para piel

Cemento dental a base de 6xido zinc y eugenol

Cojin o almohadilla para dentadura postiza de algodén impregnada
con cera |
Cojin o almohadilla para dentadura postiza de algodén impregnadas
con otros materiales ademas de la cera

Colinesterasa ( Agentes diagnésticos)

Colorantes y soluciones quimicas colorantes
Complemento C36 inactivador prueba inmunoldgica
Complemento Ci inhibidor prueba inmunolégica
Complemento reactivo serolégicos (Agentes diagnésticos)
Componente secretorio libre prueba inmunolégicos
Componentes del complemento prueba inmunoldgica
Compresa para vientre con trama opaca a los rayos X
Compresor portétil de aire (Equipo)

Compuestos (Il-desoxicortisol) (Agentes diagnésticos)
Consumo de perestrombina (Agentes diagndésticos)
Contador automatico de células normales y anormales
Contador automatico de cuenta diferencial

Contenedor para la recoleccién de especimenes
Contenedores para generacion de atmdsferas y accesorios
Contenedores para recoleccién de especimenes (no estériles)
Contenedores para recoleccion de especimenes estériles
Copa para profilaxis

Coronas preformadas (moldes)

Cortisol hidrocortisona e hidroxicorticona

Corynebacterium sp reactivos seroldgicos

Coxzackieyirrus reactivo serolégicos

C-peptido o prueba de proinsulina

Creatinafosfoquinasa 6 isoenzimas (Agente diagndstico)
Cryptococcus neoformans reactivos seroldgicos
Cytomegalovirus reactivos seroldgicos (Agente diagndstico)
Degradacion de fibrindgeno y fibrina (Agentes diagnosticos)
Dehidrogenassa hidroxi|butirica (Agentes diagnéstico)
Dehidrogenassa isocitrica (Agentes diagnésticos)
Dehidrogenassa lactica (Agentes diagnosticos)
Dehidrogenassa lactica prueba inmunolégica

Depilador de doble tipo

Detector ultravioleta

Diluyentes de células sanguineas

Dique de goma y accesorios

Discos para susceptibilidad antimicrobiana

Dispensadores de discos de susceptibilidad antimicrobiana
Dispositivo para oclusion umbilical

Dispositivos de puncién por medio de lancetas
Echinucoccus sp reactivos seroldgicos
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Electrodo de Broche para Monitoreo Continuo, desechable, con
pasta Conductiva

Entamoeba histolytica reactivos serolégicos

Envoltura para esterilizacion

Enzimas de eritrocitos

Enzimas de restriccion

Epstein-Barr virus reactivos seroldgicos (Agentes diagndsticos)
Equine encephalomyelitis virus reactivos seroldgicos
Equipo de calibracion del audiometro

Equipo de pruebas rapidas (inmunoensayo, aglutinacion , Elisa etc)
para deteccidn de microorganismos

Equipo para control de calidad de los medios de cultivo
Equipo para drenaje posquirargico infantil o adulto
Equipo para enema

Equipo para identificacion o susceptibilidad automatizada de
Microorganismos

Equipos introductores para agujas, lancetas etc.
Erysipelothrix rhusiopathiae reactivos seroldgicos
Escherichia coli reactivos seroldgicos

Espectrémetro de masa para uso clinico
Espectrofotémetro de absorcion atémica

Esponja quirdrgica

Estabilizador de vena

Estandares de calibracion para radio farmacos
Estetoscopio (Equipo)

Estetoscopio de cabecera

Estetoscopio esofagico

Estetoscopio fetal (Equipo)

Estreptolisina “O”

Examinador pulpar

Eyector de saliva

Factor reumatoide prueba inmunolégica (Agentes diagnosticos)
Factor Xl A.S. prueba inmunoldgica

Fenilcetonas urinarias (Agentes diagndsticos)

Ferritina prueba inmunolégica (Agentes diagndsticos)
Fibrinopéptido A prueba inmunolégica

Flavobacterium sp reactivos serélégicos

Fluido seminal prueba inmunolégica

Fosfohexosa isomerasa (Agentes diagndsticos)
Fosfolipidos (Agentes diagnosticos))

Fragilidad osmética

Francisella tularensis reactivos serolégicos

Fuente de calor para blanqueamiento dental
Gamaglutamiltranspeptidasa e isoennzimas

Gas- Liguido cromatografia para uso clinico

Gasa Seca Cortada

Gasa Seca Cortada con Marca Opaca a los Rayos X
Gel de soporte

Gel electrodo para examinadores pulpares

Geles y soluciones fluoradas de uso profesional
Gentamicina discos con antimicrobianos

Goma de mascar con propiedades de blanqueadoras
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Gonadotrofina coriénica humana (Agentes diagnosticos)
Goniémetro (Equipo)

Guantes de exploracion no estériles

Haemophilus sp reactivos serolégicos

Haptoglobina prueba inmunoldgica (Agentes diagndsticos)
Helicobacter pilory (Agentes diagnosticos)

Hemoglobina A2 (Agentes diagnosticos)

Hemoglobina anormal (Agentes diagndsticos))
Hemoglobina fetal (Agente diagnostico)

Hemoglobina prueba inmunolégica (Agentes diagndsticos))
Hemopexin prueba inmunoldgica (Agentes diagndsticos))
Hilo retractor

Histoplasma capsulatum reactivos seroldgicos
Histoplasmina (Agente diagnostico)

Homocisteina urinaria (Agentes diagnésticos))

Hormona adrenocorticotropica (ACTH)

Hormona de crecimiento humano (Agentes diagndsticos)
Hormona estimulante de tiroides (Agentes diagnosticos)
Hormona estimulante del foliculo (Agentes diagnésticos)
Hormona lactégeno placentario (Agentes diagndsticos)
Hormona luteinizante (Agente diagndsticos)

Humidificador de gas respiratorio

Humidificador terapéutico para uso en casa

Hydroxiprolina (Agente diagnostico)

Hidroxi-indol acido acético/serotonina (Agentes diagnésticos))
Inmunoglobulina (cadena ligera especifica) prueba inmunolégica
Inmunoglobulina G (Fragmento Fd especifico) prueba inmunolégica
Inmunoglobulina G (fragmento Fe especifico) prueba inmunoldgica
Inmunoglobulina G(Fragmento Fab especifico) prueba inmunolbgica
Inmunoglobulinas A, G, M, D, E prueba inmunolégica
Instrumental para cirugia dental

Instrumental para endodoncia

Instrumental para exodoncia

Instrumental para implantes

Instrumental para operatoria

Instrumental para operatoria dental

Instrumental para ortodoncia

Instrumental para paradoncia

Instrumento automatizado para Heparina

Instrumento clinico para laboratorio

Instrumentos ortopédicos manuales

Inter alfa tripsina inhibidor prueba inmunolégica

Inyector a chorro de gas pulverizado

Irrigador nasal de poder

Irrigador nasal externo

Isoenzimas de la dehidrogenasa lactica

Jeringa de vidrio no estéril

Jeringa irrigadora

Jeringa para gasometria

Jeringa sin aguja

Klebsiella sp reactivos serolégicos

Lactoferrina prueba inmunolégica
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Lampara quirargica (Equipo)

Laringostroboscopio (Equipo)

Leche humana prueba inmunolégica (Agentes diagndsticos)
Lecitina/ esfingomielina en liquido amniético (Agentes diagnésticos)
Leptospira sp reactivos serolégicos (Agente diagnostico)
Ligadura intraoral y cierre de alambre

Limpiador mecanico para dentaduras

Limpiador para dentaduras

Lipoproteinas de baja densidad prueba inmunoldgica
Liquido cefalorraquideo sistema de pruebas inmunoldgicas totales
Lisozima (muramidasa) (Agentes diagnosticos)

Listeria sp reactivos serologicos

Lubricante para paciente

Lupus eritematoso sistémico prueba inmunolégica
Madurez fetal pulmonar

Mangos para bisturi

Manipuladores oftalmicos

Marcador alotipico humano prueba inmunolégica
Marcadores tumorales por radio inmunoanalisis

Material de control toxicolégico ( Agente diagnostico control general)
Materiales de control con valores asignados o no asignados
Materiales para impresién (de todo tipo)

Medidor de fluidos gingivales

Medio de cultivo para neisseria sp patégena

Medio de separacion de linfocitos

Medios de cultivo para desarrollo celular

Medios de cultivo para monitoreo ambiental

Medios de cultivo para propésitos mdltiples

Medios de cultivo para pruebas de susceptibilidad
Medios de cultivo para tomas de muestras clinicas.
Medios de cultivo para transporte

Mesa de obstetricia Eléctrica y accesorios (Equipo)
Mesa de radiologia (Componente de equipo)

Mesa multifuncional de terapia fisica

Methotrexate (Agente Diagnostico)

Métodos manuales de pruebas hematolégicas

Mezcla de controles para control de calidad

Micoplasma medio de deteccidn

Mioglobina prueba inmunolégica (Agentes diagndsticos)
Moldes para oido

Mononucleosis infecciosa prueba inmunolégica
Mucopolisacaridos

Mycobacterium tuberculosos reactivos serolégicos
Mycoplasma sp reactivos seroldgicos

N- acetilprocainamida (Agentes diagnosticos)
Nebulizador (Equipo)

Negatoscopio (Equipo)

Neisseria sp prueba directa reactivos serolégicos
Nistagmégrafo

Ocular: Adaptometro (biofotémetro)

Ocular: Anomaloscopio

Ocular: Carta de agudeza visual
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Ocular: Estesiémetro

Ocular: Exoftalmémetro

Ocular: Probador de vision de colores

Ocular: Queratoscopio

Ornitin-carbamil transferasa

Osmoémetro (Equipo)

Otoscopio (Equipo)

Para influenza virus reactivos seroldgicos

Pasta dental con o sin fluoruro para uso doméstico
Pasta o Gel conductiva para electrocardiograma

Pasta profilactica de uso profesional con o sin flGor
Pasta profilactica de uso profesional con o sin fllor
Péptido Natriurético tipo B (BNP)

Percusores de radiofarmacos

Peroxidasa de leucocitos (Agentes diagndsticos)
Per6xido de Hidrogeno 30%

Pieza de mano dental (componente del equipo)

Pipetas automaticas para medicién diferentes volimenes
Plagquetas factor 4 por radioinmuno-ensayo

Plasma humano total o suero prueba inmunoldgica
Plasma para prueba de coagulasa

Plasmindgeno prueba inmunolégica

Pneumonitis hipersensibilidad prueba inmunolégica
Polio virus reactivos serolégicos

Polvo absorbible lubricante para guante quirdrgico
Porfirinas ( Agentes diagnésticos)

Portobilindgeno (Agentes diagndsticos)

Poste para canales radiculares

Prealbumina prueba inmunologia (Agente diagnostico)
Precursores de radio farmacos

Prenda protectora para incontinencia urinaria

Producto para blanqueamiento dental por odontélogo
Productos higiénicos de tipo cosmeético y productos de tratamiento
Properdina factor B prueba inmunolégica

Protector de silicato

Proteina fracciones (Agentes diagnosticos)

Prétesis dentales extraibles por el paciente

Protesis externa adhesiva

Protesis restauracion estética uso externo

Proteus sp (Weil-Felix) reactivos seroldgicos
Protrombina prueba inmunolégica (Agentes diagnésticos)
Pseudomonas sp reactivos seroldgicos (Agentes diagndsticos)
Puntas de gutaperchas

Puntas de plata endodénticas

Quita sarro rotatorio (Equipo)

Quita sarro ultrasénico (Equipo)

Radial inmunodifusion placas

Reactivo para hibridacion gendémica comparativa (HGH)
Reactivo para lisis de eritrocitos (Agentes diagnosticos)
Reactivos para FISH para Biologia Molecular

Reactivos para la tincién de cromosomas (Agentes diagnosticos)
Reactivos para reticulocitos (Agentes diagndsticos)
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Reactivos y colorantes para uso in vitro

Reactivos y equipos para tipificacion de antigenos HLA
Refractometro (Equipo)

Rhinovirus reactivos seroldgicos

Ricketsia reactivos serologicos (Agentes diagndsticos)

Rubéola reactivos serolégicos (Agentes diagnosticos)

Reactivos para pruebas de serologia (agentes diagnostico control
general) I
Reactivo suplementos para medios de cultivo ( agentes diagnostico

control general) I
Reactivos para pruebas Uroanalisis y Coprologia (agentes

diagnostico control general) |
Reactivos para determinar grupos sanguineos (agentes diagnésticos
control general)

Separador de materiales cromatografia uso clinico

Serratia sp reactivos serolégicos
Shigella sp reactivos serolégicos

Silla dental y accesorios

Silla para pneumoencefolografia

Sistema de prueba para arsenico

Sistema de aislamiento de sefiales eléctricas
Sistema de prueba de ammonia

Sistema de prueba de volumen de sangre
Sistema de prueba Oxalato

Sistema de prueba para
Sistema de prueba para
Sistema de prueba para
Sistema de prueba para
Sistema de prueba para
Sistema de prueba para
Sistema de prueba para
Sistema de prueba para
Sistema de prueba para
Sistema de prueba para
Sistema de prueba para

Aminasa
Amoniaco
Androstenodiona
Androsterona
Brucella abortus
célculos urinarios
Estradiol
Etiocolanolona
fésforo inorganico
magnesio
Mercurio

Sistema de prueba para 17-Cetosteroides
Sistema de prueba para 17-Hidroxicorticosteroides (17-

Cestosteroidas)

Sistema de prueba para 17-Hidroxiprogesterona
Sistema de prueba para 5-Nucleotidasa

Sistema de prueba para acides gastrica

Sistema de prueba para acido 2-3 Difosfoglicérico
Sistema de prueba para Acido ascérbico

Sistema de prueba para acido deltaaminolevulinico
Sistema de prueba para Acido Félico

Sistema de prueba para Acido forminoglutamico (FIGLV)

Sistema de prueba para Acido Lactico
Sistema de prueba para acido metilmalénico
Sistema de prueba para Acido piravico
Sistema de prueba para acido Urico

Sistema de prueba para Acido vanilmandélico
Sistema de prueba para Acidos grasos
Sistema de prueba para Aldolasa
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Sistema de prueba para antimonio

Sistema de prueba para Benzodiacepina
Sistema de prueba para Cetonas no cuantitativas
Sistema de prueba para Cistina

Sistema de prueba para Cobre

Sistema de prueba para Coccidiodina

Sistema de prueba para colesterol total

Sistema de prueba para Corticoides

Sistema de prueba para Corticostercona
Sistema de prueba para Dehidroepiandrosterona
Sistema de prueba para Desoxicosticosterona
Sistema de prueba para Estriol

Sistema de prueba para Estrogenos totales
Sistema de prueba para Estrona

Sistema de prueba para Euglobulinas lisis
Sistema de prueba para Fenilalanina

Sistema de prueba para Fibrin6geno

Sistema de prueba para fésforo inorganico
Sistema de prueba para Galactosa

Sistema de prueba para Gastrina

Sistema de prueba para Globulina

Sistema de prueba para Glucagon

Sistema de prueba para Glutation

Sistema de prueba para Glutation reductasa
Sistema de prueba para Hemoglobina glicosilada
Sistema de prueba para Histidina

Sistema de prueba para hormona del crecimiento humano
Sistema de prueba para Insulina inmunoreactiva
Sistema de prueba para Leucina aminopeptidasa
Sistema de prueba para Lipasa

Sistema de prueba para Lipidos totales

Sistema de prueba para Lipoproteina X prueba inmunolégica
Sistema de prueba para Lipoproteinas

Sistema de prueba para Metacualona

Sistema de prueba para Monéxido de carbono
Sistema de prueba para Nitrito no cuantitativo
Sistema de prueba para Nitrégeno

Sistema de prueba para Osmolalidad

Sistema de prueba para Pregnadiol

Sistema de prueba para Procainamida

Sistema de prueba para Progesterona

Sistema de prueba para Prolactina

Sistema de prueba para Proteina unida a yodo
Sistema de prueba para Quimotripsina

Sistema de prueba para Quinina

Sistema de prueba para Rotavirus

Sistema de prueba para sulfonamida

Sistema de prueba para Testosterona

Sistema de prueba para Tripsina

Sistema de prueba para Trombina

Sistema de prueba para Tuberculina PPD
Sistema de prueba para Urobilindgeno urinario
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Sistema de prueba para Uroporfirina

Sistema de prueba para Xilosa

Sistema de prueba para Sorbitol deshidrogenasa

Sistema de prueba Piruvato kinasa

Sistema de prueba Vitamina A

Sistema de prueba Vitamina E

Sistema para cromatografia liquida de alta presién
Sistema para prueba de Antitrombina Ill

Sistema para prueba de Primidona (Agentes diagndésticos)
Sistema para prueba para Adenosine trifosfato

Sistema para registrar , procesar o vizualizar imagenes de
diagnostico

Sistema para toma de muestras ambientales

Sistemas manuales para la identificacion de microorganismos

Sistemas para la generacion de atmésferas para el cultivo de
microorganismos

Sistema de prueba para Catecolaminas totales ( Agentes
diagnosticos)

Sistema de prueba para Pregnanetriol

Sistema de prueba para Pregnenolona

Sistema de prueba para Sulfohemoglobina

Soporte ortodrémico de plastico (brackets)
Staphylococcus aureus reactivos serolégicos
Streptococcus sp eoenzyma reactivos seroldgicos
Streptococcus sp reactivos seroldgico

Succionador de veneno por mordedura de vibora (equipo)
Sujetador de cabeza extraoral ortodéntico

Sulfalitocolico &cido conjugado (Agentes diagnésticos)
Sulfato de cobre para determinacion de densidad
Suplementos para medios de cultivo

Sutura de retencién (Dispositivo)

Tabletas y soluciones reveladoras de placa dentobacteriana
Tampones o absorbentes internos vaginales

Telas Adhesivas de Acetato

Termdmetro clinico mercurio

Tiempo de protrombina prueba de coagulacion
Torniquete no neumatico

Toxoplasma gondii reactivo seroldgico

Toynbee tubo diagndstico

Transferrina prueba inmunolégica

Transiluminador con bateria

Treponema pallidum (no treponémico) reactivo serolégico
Treponema pallidum (treponémico) reactivos serolégico
Trichinella Spiralis reactivos serolégicos
Triosafosfatoisomerasa (Agentes diagnésticos)
Tromboplastina prueba de generacién

Tromboplastina tiempo parcial prueba de coagulacién
Trypanosoma sp reactivos seroldgicos

Tubos al vacio para recoleccién de sangre

Tubos capilares para hematocrito

Tubos de presién

Tubos de sedimentacion wintrobe
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Tubos para micro hematocrito con heparina

Unidad de irrigacion oral

Unidad de operatoria dental y accesorios
Varicela-zoster virus reactivos serolégicos

Venda elastica

Vendaje liquido

Vendas enyesadas

Virus de la coriomeningitis linfocitica reactivos serolégicos
Virus de la rabia prueba inmunofluorescente

Virus de las paperas reactivos seroldgicos

Virus respiratorio sincitial reactivos seroldgicos
Viscosimetro para plasma

Visor para ver la aglutinacién de los grupos sanguineos
Volumen sanguineo

DESCRIPCION DE DISPOSITIVO MEDICO

Transductor ultrasénico

Transductor de presion de gas

Transiluminador con corriente alterna
Transmisor y receptor de signos fisiolégicos por radiofrecuencia
Vibrador genital para uso terapéutico

AC- Biomicroscopio (lampara de hendidura para )
Adaptadores (sitios de inyeccion)

Adhesivos para dentaduras postizas

Aguja dental de inyeccion

Aguja hipodérmica

Aguja para anestesia

Aguja para extraccion de sangre

Aguja para raquianestesia Epidural tipo Tuohy
Aguja para raquianestesia Epidural tipo Witacre
Aguja para sutura neurolégica

Aguja tipo Huber angulada de acero inoxidable con o sin extension.

Agujas para biopsia

Agujas para uso oftalmico

Alarma de presién sanguinea

Alarma para aneuresis

Alarma portatil

Aleacién para amalgama

Algesimetro de poder

Amalgama céapsulas, tabletas, polvo
Amnioscopio transabdominal y accesorios
Amplificador biopotencial de signos vitales
Amplificador de sefales fisiol6gicas
Analizador de datos obstétricos

Aparato de autotransfusion

Aparato de succién por vacio de fluidos corporales

CLASIFICACION
SEGUN NIVEL
DE RIESGO
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Apoésito de gasa impregnados sin medicamentos
Apésito de hidrogel

Apésito de pelicula de polimero

Arco extra oral para ortodoncia

Artroscopio ( Equipo)

Aspirador de humor vitreo

Aspirador endocervical

Aspirador endometrial

Audiémetro (Equipo)

Ballistocardiégrafo

Balon para epistaxis

Banco de llaves de 3 vias

Bafio de inmersion en agua

Barniz para cavidades

Bolsa para alimentacion enteral para usarse con bomba(cap. 500,
1000 y 1500 ml)

Bolsa para ostomia

Bolsa para recoleccion de orina

Bolsas de alimentacion parenteral con bureta

Bolsas de procesamiento de médula 6sea

Bolsas de procesamiento y lavado de células sanguineas

Bolsas o recipientes para la recoleccion de desechos o residuos corto

punzantes

Bolsas o recipientes para la recolecciéon de desechos o residuos
peligrosos biolégicos infecciosos

Bolsas para alimentacion parenteral

Bolsas plasmaféresis

Broncoscopio flexible o rigido con accesorios (Equipo)
Calculador de datos de funcién pulmonar

Calculador de la funcion pulmonar para interpretacion diagnéstica
Calculador de valor predictivo de la funcién pulmonar
Cémara de descompresion abdominal

Cémara gamma (Equipo)

Camara hiperbarica (Equipo)

Cartucho de gas oxido etileno para esterilizador
Catéter cardiovascular tipo balon

Catéter continente para ileostomia

Catéter de drenaje y accesorios

Catéter de politetrafluretileno radiopaco

Catéter intravascular — intravenoso periférico

Catéter nasofaringeo

Catéter para anestesia

Catéter para diagnéstico intravascular

Catéter para embolectomia

Catéter para septostomia

Catéter para succion traqueobronqueal

Catéter para vias bhiliares y accesorios

Catéter percutaneo

Catéter supra pubico urolégico y accesorios

Catéter uretral

Catéter uroldgico

Catéter venoso central multilumen (duo)
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Catéter venoso central multilumen (mono) 1]
Catéter venoso central multilumen (trio) 1]
Cefalometro I
Centrifuga & micro centrifugas para uso clinico 1]
Ceramica y polimeros para odontologia 1]
Cerémeros I
Coagulador (Equipo) 1]
Colector de gas 1]
Colector de orina, catéter y accesorios 1]
Colostomia (rod) vastago 1]
Colposcopio (Equipo) 1]
Compomeros 1]
Componentes sanguineos Il
Compresa de Laparotomia con cinta opaca a los rayos X, Estéril 1]
Computadora diagnéstica programable 1]
Conector de titanio 1]
Conector de titanio dos o tres piezas. 1]
Contenedor de Plastico o vidrio para mezclar liquidos que se inyectan

por via Intravenosa I
Controles de isotipo combinados Il
Controles y estandares hematol4gicos I
Cotonoides (almohadilla de algoddn para neurocirugia) I
Crema adhesiva para dentaduras postisas con copolimero PVM/MA

de calcio Y zinc y goma de celulosa 1]
Cronaximetro (dispositivo para medir excitabilidad neuromuscular

para disfunciones neuroldgicas 1]
Culdoscopio 1]
Cultivo de células animales y humanas 1]
Cultivo de cromosomas Il
Demoledor de calculos renales por agua 1]
Demoledor de célculos uretrales Il
Densitdémetro (Equipo) 1]
Densitometro de huesos Il
Dermatomo eléctrico (Equipo) 1]
Determinaciones por radioinmunoanalisis 1]
Diafragma anticonceptivo y accesorios 1]
Dializador para Hemodialisis 1]
Dilatador esofagico 1]
Dilatador rectal Il
Dilatador uretral 1]
Dinamdémetros (Equipo) 1]
Discos o tiras para pruebas de identificacién antimicrobiana 1]
Disectores de membrana 1]
Dispositivo de Resonancia Magnética (Equipo) 1]
Dispositivo no implantable, electrénico para incontinencia urinaria 1]
Dispositivo para calentar sangre y plasma 1]
Dispositivo para toma de liquido amniético y sangre fetal 1]
Dispositivo quirtrgico criogénico 1]
Dispositivo quirtrgico de criocirugia 1]
Dispositivos antichoque para lengua 1]
Dispositivos antichoque para succion 1]
Dispositivos de banco de sangre 1]
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Dispositivos para recoleccion de sangre (bolsa) 1]
Dosimetro para oxido etileno 1]
Drogas neurolépticas radio receptor Il (sistema) 1]
Eco cardidgrafo (Equipo) 1]
Ecoencefalégrafo 1]
Electrocardiégrafo (Equipo) 1]
Electrodo bipolar para electrocirugia 1]
Electrodo corneal 1]
Electrodo cortical Il
Electrodo cutaneo I
Electrodo de electroencefalégrafo 1]
Electrodo de pH para estomago 1]
Electrodo nasofaringeo 1]
Electrodo profundo 1]
Electrodos monopolares para electrocirugia 1]
Electroencefaldégrafo (Equipo) 1]
Electroforesis de hemoglobina (Equipo) 1]
Electroglotografo 1]
Electromidgrafo diagnéstico y accesorios 1]
Endoscopio neurolégico (Equipo) 1]
Equipo analizador automatizado de tejidos patol6égico 1]
Equipo analizador automatizado para Bioquimica clinica 1]
Equipo analizador automatizado para hematologia 1]
Equipo analizador automatizado para pruebas Coagulacion 1]
Equipo analizador automatizado para pruebas de Electrolitos y

Gasometria I
Equipo analizador automatizado para pruebas de quimica clinica

colorimétricas o de punto final y enzimicas o cinéticas 1]
Equipo analizador automatizado para pruebas hematoldgicas 1]
Equipo analizador automatizado para pruebas inmunoldgicas 1]
Equipo analizador de flujo secuencial para uso clinico 1]
Equipo analizador fotométrico discreto para uso clinico 1]
Equipo analizador para pruebas con Discos con Antimicrobianos 1]
Equipo analizador para pruebas de Microbiologia Il
Equipo analizador para pruebas de Serologia 1]
Equipo analizador para pruebas Uroanalisis y Coprologia 1]
Equipo automatizado de tincién de tejidos patolégicos 1]
Equipo bésico para anestesia Epidural 1]
Equipo Calibrador para Toxicologia 1]
Equipo de control de calidad para los reactivos de banco de sangre 1]
Equipo de diagnostico por ultrasonido 1]
Equipo de infusion (Venoclisis) para usarse con bomba en volimenes

Medidos 1]
Equipo de infusion (Venoclisis) para usarse con bomba para

soluciones de sangre 1]
Equipo de infusion (Venoclisis)para usarse con bomba para solucion

enteral 1]
Equipo de transfusion 1]
Equipo de transfusién (sin bolsa) 1]
Equipo para aplicacion de volumenes medidos 1]
Equipo para corte y congelacion de tejidos patoldgico 1]
Equipo para drenaje pleural 1]
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Equipo para infusién (Venoclisis) 1]
Equipo para infusién gran volumen 1]
Equipo para irrigacion de rifién 1]
Equipo para la determinacién de antigenos de la Hepatitis "A" 1]
Equipo para la determinacién' de antigenos de la Hepatitis "B" 1]
Equipo para la determinacién de antigenos o anticuerpos del virus de

la Inmunodeficiencia humana Il
Equipo para la determinacién de los virus de la Hepatitis "C” 1]
Equipo para medicion de presién venosa 1]
Equipo para pruebas Especiales de laboratorio 1]
Equipo para toma de muestras de sangre venosa 1]
Equipo para toma de sangre arterial 1]
Equipo para trabajo en banco de sangre 1]
Equipo para transfusion de sangre sin aguja 1]
Equipo para Venoclisis en forma de mariposa (pediatrico) estéril 1]
Equipos de feresis 1]
Equipos de plasmaféresis 1]
Equipos para aféresis 1]
Equipos para la coleccién de plaguetas, células primogenitoras 1]
Equipos para leucoferesis 1]
Eritropoyetina 1]
Escarpelos estériles 1]
Esofagoscopio flexible o rigido con accesorios 1]
Esponja oftalmica 1]
Esquiascopio de rejilla 1]
Esterilizador de calor seco (Equipo) 1]
Esterilizador de 6xido de etileno 1]
Esterilizador de vapor (Equipo) 1]
Estetoscopio esofagico con conductor eléctrico 1]
Estimulador auditivo de respuestas evocadas 1]
Estimulador del musculo vaginal para terapia 1]
Estimulador eléctrico de nervios periféricos 1]
Estimulador eléctrico de respuestas evocadas 1]
Estimulador fético de respuestas evocadas 1]
Estimulador mecénico de respuestas evocadas 1]
Estimulador muscular eléctrico 1]
Estimulador muscular para diagnéstico 1]
Estimulador o localizador quirdrgico de nervio 1]
Extractor fetal por vacio 1]
Extractores de corteza I
Factores deficientes 1]
Filtros leucorreductores Il
Flebégrafo de impedancia (pulso venoso) 1]
Fluometro cardiovascular Il
Fluometro extravascular 1]
Fono cardiégrafo 1]
Fono catéter intracavitario (sistema) 1]
Forceps obstétricos 1]
Foto coagulador oftalmico 1]
Foto estimulador 1]
Fuente oftalmica de radiacion beta (Equipo) 1]
Gasa para uso interno no absorbible 1]
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Geles y soluciones para blanqueamiento dental de uso profesional y
doméstico I

Generador de oxigeno portatil 1]
Glucémetro (Equipo) 1]
Gonococal anticuerpos (GAT) reactivos seroldgicos 1]
Guantes de exploracion de latex estériles 1]
Guantes quirdrgicos 1]
Guia de catéteres Il
Hemodializador con inserto desechable 1]
Herpes simplex virus, reactivos serologicas 1]
Hidréxido de calcio revestidor de cavidades 1l
Histeroscopio y accesorios 1]
Hojas para bisturi 1]
Humificador de gas respiratorio 1]
Incubadora neonatal (Equipo) 1]
Incubadora radiante para infantes (Equipo) 1]
Indicador bilégico para 6xido de etileno o de lectura rapida 1]
Instrumento automatizado para separar células (centrifuga) 1]
Instrumento para biopsia en gastroenterologia y urologia 1]
Instrumentos de cirugia soénica y accesorios 1]
Instrumentos especiales manuales obstétricos y ginecoldgicos 1]
Instrumentos generales de obstetricia y ginecologia 1]
Instrumentos obstétricos de destruccion fetal I
Insuflador uterotubal de CO2 y accesorios 1]
Irrigador de ostomia 1]
Jeringa con aguja hipodérmica 1]
Jeringa de vidrio estéril 1]
Jeringa de vidrio para llenado de soluciones 1]
Jeringa émbolo 1]
Laminillas control para hibridacion in situ con fluorescencia 1]
Lampara ultravioleta para problemas dermatol4gicos 1]
Lancetas para puncion capilar 1]
Laparoscopio ginecolégico e insuflador (Equipo) 1]
Laringoscopio flexible o rigido 1]
Lentes de contacto uso diario 1]
Ligadura hemorroidal 1]
Lubricante vaginal 1]
Luz de fibra Optica en catéter uretral 1]
Marcadores para cornea Il
Mascarillas para anestesia 1]
Mascarillas para oxigeno 1]
Material de resina para sombreado de diente 1]
Material de revestimiento para resinas de relleno 1]
Material para implantes subperidsticos 1]
Mediastinoscopio y accesorios 1]
Medidor de flujo de espirometria 1]
Medidor de la respuesta galvanica de la piel 1]
Medidor de la velocidad de conduccion nerviosa 1]
Medidor de presién de aire inspirado 1]
Medidor de presién de gas 1]
Medidor de presién sanguinea 1]
Medios de contraste Il
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Medios de electro conduccion Il
Mercurio dental 1]
Monitor fisiol6gico multiparametros 1]
Monitor cardiaco fetal (Equipo) 1]
Monitor cutaneo de Pc CO2 (Equipo) 1]
Monitor de frecuencia respiratoria 1]
Monitor de la movilidad gastrointestinal 1]
Monitor de la presion intrauterina y accesorios (Equipo) 1]
Monitor de la presion y contraccidn uterina externa y accesorios 1]
Monitor de movimientos oculares (Equipo) 1]
Monitor de presién de aire 1]
Monitor de presién intracraneal 1]
Monitor espirometro (Equipo) 1]
Monitor fetal ultrasénico y accesorios (Equipo) 1]
Monitor fono cardiogréfico fetal y accesorios 1]
Monitor perinatal y accesorios 1]
Monitor ultrasénico de embolismo de aire 1]
Monitor ultrasénico no fetal (Equipo) 1]
Mondémeros de fibrina I
Nasofaringoscopio flexible o rigido y accesorios 1]
Nefelometro I
Obturador esofagico 1]
Oftalmoscopio (Equipo) 1]
Oscilometro Il
Oximetro de Pulso (Equipo) 1]
Oximetro de oido (Equipo) 1]
Perineémetro I
Placa 6sea Il
Pletismégrafo de impedancia(flujo de sangre en brazos y piernas) 1]
Pletismégrafo de presion 1]
Pletismégrafo de volumen 1]
Pletismégrafo fotoeléctrico 1]
Pletismdégrafo hidraulico 1]
Pletismégrafo ocular 1]
Pletismégrafo neumético 1]
Pneumotacometro I
Polvo para susceptibilidad antimicrobiana 1]
Preamplificador oftalmico 1]
Preservativo con y sin espermaticida 1]
Productos para blanqueamiento dental de uso domestico 1]
Productos para blanqueamiento dental para ser aplicados

exclusivamente por el odontélogo 1]
Prétesis dentales fijas 1]
Prueba de impedancia del oido 1]
Prueba para prueba de oxidasa para gonococo 1]
Pulidores de cépsula 1]
Purificador de aire ultravioleta de uso médico 1l
Purificador ultravioleta de agua de uso médico 1]
Radio alergosorbert (RAST) prueba inmunolégica 1]
Radiofarmacos y/o generadores de radionuclidos 1]
Radioisotopos 1]
Reactivo antigeno tifico “H” (Agentes diagndsticos) 1]
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Reactivo antigeno tifico “O” 1]
Reactivo Brucella abortus 1]
Reactivo Cooccidiodina 1]
Reactivo equipo conjugado antirrabico 1]
Reactivo estreptolisina”O” 1]
Reactivo Histoplasmina 1]
Reactivo Lepromina 1]
Reactivo MBP 1]
Reactivo Tuberculina PPD Il
Reactivos para pruebas de Electrolitos y Gasometria It
Reactivos para pruebas por radioinmunoanélisis 1]
Refractdmetro oftalmico Il
Registrador magnético de uso médico 1]
Remarcador para dentadura 1]
Resina adhesiva para bracket (soporte) y acondicionador dental 1]
Resina dental como agentes de adhesiéon 1]
Resina hidrofilica como revestimiento para dentaduras 1]
Resina para coronas temporales y protesis 1]
Resina re marcadora, reparadora o rebase para dentaduras 1]
Retinol unido a proteina prueba inmunoldgica 1]
Retinoscopio (Equipo) 1]
Retractores I
Rinoanemoémetro Il
Rubéola virus reactivos serolégicos 1]
Sellador de fosetas y fisuras y acondicionador 1]
Sistema al vacio de absorcién Il
Sistema de desnaturalizacién / hibridacién para sondas de DNA 1]
Sistema de facofragmentacion 1]
Sistema de medicidn de presion intermitente 1]
Sistema de medidas uro dinamicas 1l
Sistema de prueba de Calcitonina 1]
Sistema de prueba Lidocaina ( Agentes diagnésticos) 1]
Sistema de prueba para Albumina sérica 1]
Sistema de prueba para Aspartato aminotransferasa (AST-SGOT) Il
Sistema de prueba para Coliglicina 1]
Sistema de prueba para Fenobarbital 1]
Sistema de prueba para Galalactosa-1-fosfato oridial transferasa 1]
Sistema de prueba para Hormona paratiroidea 1]
Sistema de prueba para Lactato 1]
Sistema de prueba para Tiroxina libre 1]
Sistema de prueba para Tiroxina total 1]
Sistema de prueba para Tiroxina unida a globulina 1]
Sistema de prueba Vitamina B12 (Agentes diagnésticos) 1]
Sistema de telemetria de los encefalogramas 1]
Sistema de terapia médica de particulas cargadas de radiacion 1]
Sistema para prueba Amikacina (Agentes diagnésticos) 1]
Sistema para prueba de alcohol 1]
Sistema para prueba de cloro 1]
Sistema para prueba de cocaina metabdlica 1]
Sistema para prueba de Litio 1]
Sistema para aborto con vacio 1]
Sistema para irrigacion de colon 1]
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Sistema para medir el flujo o volumen urinario 1]
Sistema para procesar sangre congelada 1]
Sistema para prueba Albumina inmunoldgica 1]
Sistema para prueba amilasa 1]
Sistema para prueba AMP ciclica 1]
Sistema para prueba Bicarbonato/Diéxido de carbono 1]
Sistema para prueba de Acetaminofén 1]
Sistema para prueba de Aldosterona 1]
Sistema para prueba de anfetamina 1]
Sistema para prueba de Angiotensina | y renina 1]
Sistema para prueba de Barbiturato 1]
Sistema para prueba de Bilirrubina total o directa 1]
Sistema para prueba de calcio 1]
Sistema para prueba de Codeina 1]
Sistema para prueba de Dietilamina del acido lisérgico 1]
Sistema para prueba de Difenilhidantoina 1]
Sistema para prueba de Digitoxina 1]
Sistema para prueba de Ethocuximida 1]
Sistema para prueba de Fenobarbital 1]
Sistema para prueba de Fenotiazina 1]
Sistema para prueba de Gentamicina 1]
Sistema para prueba de Glucosa 1]
Sistema para prueba de hormona paratiroides 1]
Sistema para prueba de Kanamicina 1]
Sistema para prueba de Metanfetamina 1]
Sistema para prueba de morfina 1]
Sistema para prueba de Opiate 1]
Sistema para prueba de Pirimidona 1]
Sistema para prueba de Propoxifeno 1]
Sistema para prueba de proteinas totales y albimina 1]
Sistema para prueba de Salicilato 1]
sistema para prueba de Teofilina 1]
Sistema para prueba de Tobramicina 1]
Sistema para prueba de Vancomicina 1]
Sistema para prueba Digoxina 1]
Sistema para prueba para Canabinoides 1]
Sistema para prueba para Metadona 1]
Sistema para pruebas de transaminasas 1]
Sistema termo gréfico de cristal liquido 1]
Sistemas automatizados para identificaciéon de microorganismos en

cultivo de Sangre 1]
Sistemas de aféresis Il
Sistemas para pruebas de amilas 1]
Soluciéon humectante nasal Il
Solucién humectante para lentes de contacto 1]
Solucién limpiadora y/o multiproposito para lentes de contacto 1]
Soluciones higiénicas para desinfeccion de instrumental quirdrgico 1]
Sonda para drenaje urinario modelo Nelaton 1]
Sonda gastrointestinal modelo Levin 1]
Sonda nasofaringea 1]
Sonda para alimentacién prematuro , infantil y adulto 1]
Sonda para drenaje urinario tipo Foley 1]
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Sonda uretral
Soporte externo para hernias

Substancias sueros no humanos para determinar grupos sanguineos

Suero animal o humano

Sutura quirdrgica no absorbible de polietileno tereftalato (poliéster)

cuticular

Sutura quirdrgica no absorbible de poliamida

Sutura quirdrgica no absorbible de polipropileno cuticular
Sutura quirdrgica no absorbible de Seda negra, blanca o azul
Taladro eléctrico o neumético de oido, nariz y garganta (Equipo)
Termdmetro electronico

Tondmetro y accesorios (Equipo)

Tornillo o alambre de fijacion intraésea

Torniquete neumatico

Transcervical endoscopio (anmioscopio) y accesorios
Transductor cardiografico de apex (apices)

Transductor de flujo de gas

Transductor de oclusién vascular

Transductor de presion diferencial

Transductor de presion extravascular

Transductor ultrasonico de diagnéstico (Componente de equipo)
Transductor ultrasonico obstétrico (Componente de equipo)
Transductores de presion

Transmisor y receptor telefénico de electrocardiografo
Trepano Eléctrico (Equipo)

Trocar

Tubo bronquial

Tubo con membrana semipermeable para timpanostomia
Tubo corrugado de ventilacion para maquina de anestesia
Tubo de exposicién de rayos catodicos

Tubo gastrointestinal y accesorios

Tubo para canalizacion de latex natural opaco a los rayos X
Tubo para drenaje en forma de “T” de latex modelo Kehr
Tubo para drenaje en forma de “T”, de latex modelo Catell
Tubo para timpanostomia

Tubo para traqueotomia

Tubo traqueal o endotraqueal

Tubo ventilador traqueobronqueal

Unidad crio oftalmica (Equipo)

Unidad de corte y electrélisis (Equipo)

Unidad de criocirugia y accesorios (Equipo)

Unidad de fototerapia neonatal (Equipo)

Unidad para desinfeccién por calor para lentes de contacto
Unidad y accesorios electro quirdrgicos de endoscopia (Equipo)
Unidades de vitrectomia (Equipo)

Ureterotomo

Varilla para colostomia

Vector cardiégrafo

Vibrador terapéutico

Vibro cardiégrafo

Reactivos para pruebas de Bioquimica clinica ( agentes diagnostico

control especial)
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Reactivos para pruebas Coagulacion ( agentes diagnostico control

especial) 1]
Reactivos Discos con Antimicrobianos ( Agentes diagnostico control

especial) 1]
Reactivos para sueros diagnésticos ( agentes diagnostico control

especial) 1]
Reactivos primarios ( agentes diagnostico control especial) 1]
Reactivos preparados ( agentes diagnostico control especial) 1]
Reactivos para analisis de epidemiologia sanitaria (agentes

diagnostico control especial) 1]
Reactivos para analisis Toxicologia clinica ( agentes diagnostico

control especial) 1]
Reactivos de control y estandares de hematologia (agentes

diagnostico control especial) 1]
Reactivos para banco de sangre (agentes diagnostico control

especial) 1]
Reactivos para analisis patoldgico (agentes diagnostico control

especial) 1]
Reactivos para analisis inmunohistoquimica (agentes diagnostico

control especial) 1]
Sistema de prueba para vitamina D 1]
Sistema de prueba para Triyodotironina 1]
Otros cementos dentales ademas de los de 6xido de zinc y eugenol 1]
Resina o cemento de relleno si el cloroformo no es usado como un

ingrediente 1]
CLASIFICACION
SEGUN NIVEL

DESCRIPCION DE DISPOSITIVO MEDICO DE RIESGO

Acelerador lineal (Equipo) I
Aparato de electroanestesia (Equipo) 11
Barra de fijacion intramedular 11
Bolsa de sangre con anticoagulante I
Bomba de infusién (Equipo) i
Bomba de insulina implantable (Equipo) 11
Cémara de oxigeno topica para extremidades i
Cardiopulmonar derivacion (bypass) I
Catéter cola de cochino infantil o adulto 1]
Catéter para dialisis peritoneal rigido infantil o adulto i
Catéter Tenckoof infantil o adulto con dos cojinetes I
Catéter Tenckoof infantil o adulto con un cojinete I
Celulosa regenerada oxidada 11
Clip implantable maleable I
Componentes metdlicos para fijacion ésea externa [
Desfibrilador/Monitor (Equipo) 11
Detector de arritmia con alarma 1]
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Diatermia de microondas, onda corta y ultrasénica i
Dilatador expandible cervical 11
Dilatador vibratorio cervical Il
Dispositivo de embolizacion artificial 11
Dispositivo de terapia electroconvulsiva 11
Dispositivo intrauterino (DIU) 11
Dispositivo oclusivo tubario (TOD) e introductor I
Dispositivo para embolectomia vascular 11
Equipo electroquirdrgico para cortar y coagular con accesorios 11
Equipo para anestesia 11
Equipo para hemodialisis temporal, yugular o femoral infantil o adulto. 11
Esponja de gasa estéril 11
Esponja quirlrgica de gelatina 11
Estimulador craneal de electroterapia i
Estimulador muscular ultrasénico (Equipo) 11
Filtro intravascular cardiovascular Il
Filtro sanguineo para linea arterial, derivacién cardiopulmonar

(bypass) 11
Fosfato tricalcico granuloso para reparacion de hueso dental i
Fresas cirugia quirurgicas 11
Fresas Odontol6gicas 11
Fuente de radiondclidos de braquiterapia 11
Fuente de radiondclidos de teleterapia 11
Generador de alto voltaje para diagnéstico de rayos X i
Hemodialisis de alta permeabilidad (sistema) [
Hemostatico absorbible 11
Hueso de origen sintetico para uso dental Il
Hueso de origen sintético para uso dental 1]
Hueso liofilizado de origen animal para uso dental Il
Instrumento automatizado para Heparina Il
Introductores pelables 1]
Inyector angiogréfico y jeringa 1]
Laser de argon para microcirugia (Equipo) 11
Laser de bioxido de carbono para microcirugia de oido, nariz y

garganta i
Laser oftalmico (Equipo) i
Laser quirdrgico ginecolégico (Equipo) i
Laser quirdrgico para uso general, cirugia plastica y dermatologia i
Lentes intraoculares 1]
Litotriptor electrohidraulico o mecénico i
Llaves de 3 0 4 vias (Componentes de Equipos) I
Maquina de gas para anestesia o0 analgesia [
Material de carbén vitreo politetrafluoretileno (PTFE) i
Medidor de presién intraocular (Equipo) 11

Monitor cutaneo de oxigeno (Equipo) 11
Monitor de agua pulmonar (Equipo) 11
Monitor encefalografico fetal (Equipo) 11
Nd:YAC laser para capsulotomia posterior i
Pesario vaginal (soporte) 11
Pneumaticos o eléctricos para cirugia de craneo 11
Polimeros para oido, nariz y cuello i
Polvo absorbible lubricante para guantes quirdrgicos 11
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Puntas de falco kelman o flare

Rheoencefol6grafo

Scaner fluorescente (explorador)

Sistema angiografico de rayos X

Sistema de branquiterapia

Sistema de control remoto de aplicacién de radionuclidos
Sistema de didlisis (excepto solucion)

Sistema de fuente extraoral de rayos X

Sistema de fuente intraoral de rayos X
Sistema de hemodidlisis (linea arterial, venosa, filtro bolsa de cebado)

Sistema de hemodidlisis de alta permeabilidad

Sistema de hemoperfusion

Sistema de intensificacién de imagen fluoroscépica de rayos X
Sistema de mamografia de rayos X

Sistema de regulacion de presion de gases medicinales

Sistema de simulacion de radiacion Il

Sistema de terapia de radiacion con rayos X

Sistema de terapia médica de radiacion con neutrones

Sistema de tomografia computarizada de rayos X

Sistema de tomografia de emisiébn computarizada

Sistema de tomografia de rayos X

Sistema de tomografia nuclear

Sistema diagndstico de rayos X

Sistema estacionario de rayos X

Sistema movil de rayos X

Sistema para cromatografia liquida de alta presion

Sistema para didlisis peritoneal y accesorios

Sistema para hemodidlisis y diélisis peritoneal con accesorios
Sistema para la investigacion genémica, incluyendo micromatrices
gendémicas

Sistema teletermogréfico

Sistema terapéutico de aplicacién de radionlclidos

Sistema ultrasénico de imagen doppler y eco

Sistemas automatizados de amplificacion de DNA para identificaciéon
de Microorganismos

Sistemas automatizados para el desarrollo de ensayos de ELISA en
microplacas y similares.

Soluciones irrigadoras de conductos radiculares

Sutura catgut cromico o simple

Sutura quirdrgica no absorbible de polipropileno cardiovascular
Sutura quirdrgica sintético absorbible de poligliconato

Sutura sintética no absorbible de fluoruro de polivinilideno
(PVDF)para uso Cardiovascular

Sutura sintético absorbible de polidioxanona

Sutura Sintético absorbible monofilamento de &cido poliglicolico o

similar de Rapida Absorcion
Sutura Sintético Absorbible trenzada de acido poliglicélico o similar

Terapia de corrientes de radiacion (Equipo)

Tomografia por emisién de positrones (Equipo)

Tubo con vélvula endolinfatico

Tubos de rayos X para diagnéstico (Componente de equipo)
Unidad de Rayos X (Equipo)
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Unidad electroquirurgica con accesorios (Endoscopia) 11
Unidad electroquirdrgica dental y accesorios [
Vaporizador anestésico (Componente de equipo) [
Ventilador de cuidado intensivo adulto/pediatrico y neonatal (Equipo) I
Ventilador de transporte (Equipo) 11
Ventilador externo de presion negativa 11
Sutura quirdrgica no absorbible de polietileno tereftalato (poliéster)
Cardiovascular Il
Resina o cemento de relleno para canales radiculares si el cloroformo

es usado como un ingrediente 11

CLASIFICACION SEGUN

DESCRIPCION DE DISPOSITIVO MEDICO NIVEL DE RIESGO
Anillos para valvuloplastia v
Balon de angioplastia v
Balén intra-adrtico v
Banda de silicone para cirugia de retina v
Bomba de circulacién extracorporea v
Cénula ventricular v
Capsula de hueso \V
Cardioversores/desfibriladores implantables v
Catéter oclusor intravascular v
Catéter para angioplastia v
Catéter venoso subcutaneo implantable v
Catéter ventricular v
Cemento para hueso (PMMA) v
Cemento quirdrgico \V
Clip implantable \%
Clip para aneurismas v
Clip vascular \%
Clip vena cava \%
Componentes metdlicos para fijacién 6sea permanente \%
Cuchillas quirtrgicas Oftalmologicas \V
Disco implantable de acero inoxidable y centro de silicon v
Dispositivo eléctrico implantable para incontinencia Urinaria v
Dispositivo mecanico e hidraulico implantable para incontinencia

urinaria v
Electrodo permanente temporal para marcapaso cardiaco v
Estimulador eléctrico implantables v
Extensién de guia coronaria \V
Guia coronaria v
Heteroinjerto 6seo \V
Hipromelosa ampolla v
Implante de politetrafluoroetileno con fibras de carbén v
Implante facial mandibular (protesis) v
Implante rigido de pene v
Implantes endodseos (clavos , tornillos alambre de amarre o

ligadura) v
Implantes sintético absorbibles permanentes que se absorban

dentro del Cuerpo v
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Implantes sintético no absorbibles o metélicos permanentes

dentro del cuerpo v
Insufladores con accesorios ( Jeringas de inflacion) v
Jeringa anilla v
Kit descartable para vitrectomia v
Malla quirdrgica de polipropileno recubiertas con material

absorbible Y
Malla quirdrgica de polipropileno para hernias v
Mallas no absorbibles para regeneracion tisular guiada \%
Mallas quirdrgicas de material sintético absorbible. \V
Marcapaso cardiaco externo \%
Marcapaso cardiaco implantable v
Membranas absorbibles de origen animal o sintético para

regeneracion tisular guiada v
Metil metacrilato para aneurismorrafia v
Metil metacrilato para craneoplastia v
Ortesis para fijacion espinal interlaminal \V
Ortesis para fijacion intervertebral v
Parches intracardiacos v
Placa de compresion dinamica \%
Placa para craneoplastia v
Placa para Humero \%
Placa para radio v
Politetrafluoroetileno inyectable para cuerdas vocales \%
Prétesis Cardiopulmonar derivacién (bypass) v
Prétesis cementada metal/metal y metal/polimero para codo v
Prétesis cementada para tobillo v
Protesis de cadera cementada con componente acetabular

metalico v
Prétesis de cadera metal/ceramica polimero semirestringida \V
Prétesis de cadera metal/metal (cementada) del componente

acetabular Y
Prétesis de cadera metal/polimero cementada o restringida

(cementada) Y
Protesis de cadera metal/polimero semirestringida (cementada) v
Protesis de cadera metal/polimero/metal revestida (cementada) v
Prétesis de cadera metdlica cementada o restringida

(cementada) v
Prétesis de codo humeral metalica (cementada) v
Prétesis de codo radial con polimero \V
Protesis de céndilo mandibular Y
Protesis de dedo de metal/metal restringida (cementada) v
Prétesis de dedo de metal/polimero restringida (cementada) v
Prétesis de dedo de polimero \V
Prétesis de dedo del pie \%
Prétesis de dedo del pie falange de polimero v
Prétesis de disco interarticular (implante interposicional) v
Prétesis de fosa glenoidea \%
Prétesis de hombro humeral metélica (cementada) v
Prétesis de hombro metal/metal o metal/polimero

restringida(cementada) v
Prétesis de hombro metal/polimero semirestringida (cementada) v
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Prétesis de hombro metal/polimero sin cementar

Prétesis de hombro metalico (cementada)

Prétesis de mama de gel de silicon encapsulado

Prétesis de mama de silicn implantable

Protesis de mentén

Prétesis de metal/polimero restringido (cementada) para codo
Proétesis de mufieca metal/polimero semirestringida
(cementada)

Prétesis de mufieca metalica restringida (cementada)
Prétesis de mufieca/Carpo de polimero

Prétesis de mufieca/Carpo/escafoide de polimero

Proétesis de mufieca/carpol/trapecio de polimero

Protesis de nariz

Protesis de oido

Prétesis de rodilla (cementada) metalica

Prétesis de rodilla femorotibial metalica (cementada)
Protesis de rodilla femorotibial metalico restringida (cementada)
Protesis de rodilla patelofemoral polimero/metal semirestringida
(cementada)

Prétesis de rodilla patelofemoral tibial polimetro/ metal/metal
restringida Cementada

Prétesis de rodilla patelofemoral tibial polimero/meta/polimero
Protesis de tenddn

Prétesis de traguea

Protesis del tubo de Falopio

Prétesis esofagica

Prétesis inflable de pene

Prétesis laringea

Prétesis metdlica no cementada para tobillo

Prétesis ossicular parcial

Protesis ossicular total

Protesis testicular

Prétesis totales articuladas temporomandibulares

Protesis vascular (injerto)

Shunt (derivacién) peritoneo-venoso

Stents coronario

Stents uretrales

Substituto de duramadre

Sutura de acero inoxidable para esternotomia

Tubo de silicone para dacriocisterictomia

Valvulas cardiacas

Vélvulas de derivacion de liquido cefaloraquideo

Ventricular derivacién (bypass)
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