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1. INTRODUCCION

El presente documento es una herramienta para dar a conocer a los sujetos regulados de la
Superintendencia de Regulacion Sanitaria el sistema de reglas de clasificacion por riesgo aplicado
para los dispositivos médicos.

2. OBJETIVOS

2.1. General

Establecer el sistema de clasificacion por riesgo de dispositivos médicos, con base en principios
y reglas derivadas del potencial de un dispositivo médico para causar daflo a un paciente o
usuario, y por lo tanto, en su uso previsto y el tipo de tecnologia que utiliza.

3. ALCANCE

Este documento es aplicable a todos los titulares que deseen obtener el registro sanitario de
dispositivos meédicos sujetos a regulacion, independientemente de su origen, uso previsto o
tecnologia incorporada, en cumplimiento de la normativa sanitaria vigente.

4. DEFINICIONES

e Absorcién: corresponde a la degradacion de un material dentro del organismo y a la eliminacion
metabdlica de los productos resultantes de la degradacion en el organismo.

e Accesorio de un dispositivo médico: Articulo previsto especificamente por el fabricante para
utilizarse en conjunto con un dispositivo medico en particular, permitiendo y asistiendo al
dispositivo medico a ser usado de acuerdo con su uso previsto.

e Accesorio para un dispositivo médico de diagnhdstico in vitro: articulo destinado explicitamente por
su fabricante para utilizarse junto con un dispositivo médico de diagndstico in vitro: a fin de
permitir que el dispositivo médico de diagndstico in vitro logre el objetivo previsto; o a fin de
aumentar o ampliar las capacidades del dispositivo médico de diagndstico in vitro en el
cumplimiento de su objetivo previsto.

e Agente transmisible: agente capaz de ser transmitido a una persona, como una enfermedad
transmisible, infecciosa o contagiosa.

¢ Analito: sustancia que se esta midiendo o detectando.

e Calibracién: operacion que, bajo condiciones especificadas, en una primera etapa, establece una
relacion entre los valores cuantitativos con incertidumbres de medicion proporcionadas por los
estandares de medicion y las correspondientes indicaciones de medicion con las incertidumbres
de medicion asociadas y, en una segunda etapa, utiliza esta informacion para establecer una
relacion con el proposito de obtener un resultado de la medicion a partir de una indicacion.

Version No. 01 04.02.01.INS.20250829.01 Pagina 2 de 41



Instructivo para la Clasificacion por Riesgo Sanitario de
o Dispositivos Médicos
. . | SUPERINTENDENCIA DE Macroproceso Registros e Inscripciones Sanitarias
g ey REGULACION SANITARIA ) o L
GOBIERNO DE Proceso Registro Sanitario e Inscripcion de Productos Regulados

EL SALVADOR - — - — —
Autorizacion de Nuevo Registro Sanitario e Inscripcion de

Subproceso Productos Regulados

e Calibrador: estandar de medicion utilizado en la calibracion de una prueba, un instrumento o un
sistema de diagnostico in vitro.

e Dafio: Lesion fisica o dafio a la salud de las personas o dafio a la propiedad o al medio ambiente.

e Desinfeccién: Reduccion del numero de microorganismos viables en un producto a un nivel
especificado previamente como apropiado para su posterior manejo o uso previsto

e Derivado: una «sustancia no celular» extraida de tejidos o células humanos o animales mediante
un proceso de fabricacion. La sustancia final utilizada en la fabricacion del producto sanitario no
contendra, en este caso, célula ni tejido alguno.

e Dispositivo médico: cualquier instrumento, aparato, implemento, maquina, implante, reactivo
para uso in vitro, software, material u otro articulo similar o relacionado, destinado por el
fabricante a ser utilizado, solo 0 en combinacion, para seres humanos, y que no logran su accion
principal prevista por medios farmacoldgicos, inmunoldgicos o metabdlicos, en o sobre el cuerpo
humano, pero que puede ser asistido en su funcion prevista por dichos medios, para uno o mas
de los fines médicos que se detallan a continuacion:

a) Diagnostico, prevencion, seguimiento, tratamiento o alivio de enfermedades.

b) Diagnostico, seguimiento, tratamiento, alivio o compensacion por una herida.

c) Investigacion, sustitucion, modificacion o apoyo de la anatomia o de un proceso
fisiologico.

d) Apoyar o sostener la vida.

e) Control de la concepcion.

f) Desinfeccion de dispositivos médicos.

g) Proporcionar informacion mediante examenes in vitro de muestras derivadas del cuerpo
humano.

e Dispositivo médico activo: Cualquier dispositivo médico cuyo funcionamiento dependa de una
fuente de energia eléctrica o de cualquier fuente de poder distinta a la generada directamente
por el cuerpo humano o la gravedad y que actua transformando esta energia. Los dispositivos
médicos destinados a transmitir energia, sustancias u otros elementos entre un dispositivo
meédico activo y el paciente, sin ningun cambio significativo, no se consideran dispositivos
médicos activos. El software independiente se considera un dispositivo médico activo.

e Dispositivo médico activo destinado al diagnéstico: Todo dispositivo médico activo, utilizado solo
0 en combinacion con otros dispositivos medicos, destinado a suministrar informacion para
detectar, diagnosticar, controlar o tratar afecciones fisiologicas, estados de salud, enfermedades
o deformidades congénitas.

e Dispositivo médico de diagndstico in vitro (DMDIV): Dispositivo médico, utilizado solo o en
combinacion, propuesto por el fabricante para el examen in vitro de muestras derivadas del
cuerpo humano Unica o principalmente para proporcionar informacion para fines de diagnostico,
seguimiento, compatibilidad, con el propdsito de apoyo al diagnodstico, tamizaje, monitoreo,
predisposicion, pronostico, prediccion, determinacion de un estatus fisioldgico, entre otros. Esto
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incluye reactivos, calibradores, materiales de control, recipientes para muestras, y otros articulos
relacionados.

e Dispositivo médico implantable: Todo dispositivo, incluidos los de absorcion parcial o total,
destinado a:

a) Introducirse totalmente en el cuerpo humano; o,

b) Reemplazar una superficie epitelial o la superficie del ojo, por intervencidon quirurgica, y
que pretende permanecer en su lugar después del procedimiento.

Cualquier dispositivo destinado a ser introducido parcialmente en el cuerpo humano a
través de una intervencion quirurgica y destinado a permanecer en su lugar después del
procedimiento durante al menos 30 dias también se considera un dispositivo
implantable.

e Dispositivo médico invasivo: Dispositivo que penetra parcial o completamente en el interior del
cuerpo humano por un orificio corporal o bien a través de la superficie del cuerpo.

e Dispositivo médico reutilizable: Dispositivo disefiado para uso repetido, ya sea en el mismo o
diferentes pacientes, con la descontaminacion y reprocesamientos adecuados entre usos.

e Dispositivo quirdrgicamente invasivo: Un dispositivo médico que cumple con cualquiera de las
siguientes caracteristicas:

a) Un dispositivo médico invasivo que penetra dentro del cuerpo a través de la superficie del
cuerpo, con la ayuda o en el contexto de una operacién quirudrgica.

b) Un dispositivo médico que produce una penetracién que no sea a través de un orificio
corporal.

e Dispositivo terapéutico activo: Todo dispositivo médico activo, utilizado solo o en combinacion
con otros dispositivos médicos, para apoyar, modificar, sustituir o restaurar funciones o
estructuras bioldgicas con vistas al tratamiento o alivio de una enfermedad o lesion.

e  Duracion del uso:

a) Transitorio: Destinado a un uso continuo durante menos de 60 minutos.
b) Corto plazo: Destinado a un uso continuo de entre 60 minutos y 30 dias.

c) Largo plazo: Destinado a un uso continuo durante mas de 30 dias.

Uso continuo:

1. La duracion total del uso del mismo dispositivo sin tener en cuenta la interrupcion
temporal del uso durante un procedimiento o la eliminacion temporal para fines tales
como limpieza o desinfeccion del dispositivo.

2. Eluso acumulado de un aparato que el fabricante pretenda sustituir inmediatamente por
otro del mismo tipo.

e  Esterilizacion: Proceso validado utilizado para hacer que el producto esté libre de
microorganismos viables.
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NOTA: En un proceso de esterilizacion, la naturaleza de la inactivacién microbiana es exponencial
y, por lo tanto, la supervivencia de un microorganismo en un elemento individual puede
expresarse en términos de probabilidad. Si bien esta probabilidad se puede reducir a un numero
muy bajo, nunca se puede reducir a cero.

e Estoma: Abertura creada mediante cirugia desde un area del interior del cuerpo hasta el exterior.

e Examen: conjunto de operaciones cuyo objeto es determinar el valor de una propiedad.

NOTA: En la industria de dispositivos médicos de diagnodstico in vitro y en muchos laboratorios
que utilizan dispositivos médicos de diagndstico in vitro, el examen de un analito en una muestra
bioldgica se conoce comunmente como prueba, ensayo o analisis.

e  Fabricante: persona natural o juridica que tiene la responsabilidad por el disefio o fabricacion de
un dispositivo médico y cuya intencion es poner a disposicion el dispositivo médico bajo su
nombre, ya sea que dicho dispositivo haya sido disefiado o fabricado por la propia persona o por
un tercero en su nombre.

¢ Indicaciones de uso: descripcion general de la enfermedad o afeccion que el dispositivo médico
o el DMDIV diagnosticara, tratara, prevendra, curara o aliviara, incluso una descripcion del grupo
de pacientes a quienes esta destinado el dispositivo médico o el DMDIV.

e Instrumento quirdrgico reutilizable: Instrumento destinado a uso quirurgico mediante corte,
perforacion, aserrado, raspado, raspado, sujecion, retraccion, clipado o procedimientos
quirurgicos similares procedimientos, sin conexidon a ningun dispositivo médico activo y que estén
destinados por el fabricante a ser reutilizados después de que se hayan llevado a cabo los
procedimientos apropiados de limpieza y/o esterilizacion. (GHTF/SG1/N77:2012)

¢ Instrumento de diagndstico in vitro: equipo o aparato destinado por el fabricante a ser utilizado
como DMDIV. (IMDRF/IVD WG/N64 FINAL: 2021)

e Intencidn Primaria: los bordes de la herida se encuentran lo suficientemente préximos, por
ejemplo, mediante sutura, lo que permite que ésta cicatrice.

e Intencién Secundaria: la herida cicatriza en primer lugar rellenandose con tejido de granulacion,
y luego el epitelio vuelve a crecer sobre el tejido de granulacion y la herida se contrae.

e Inviable: sin capacidad de metabolismo o multiplicacion.

e Limpieza: Eliminacion de la contaminacion de un elemento en la medida necesaria para su
posterior procesamiento y su uso posterior previsto.

e  Material de control: sustancia, material o articulo destinado por su fabricante a ser utilizado para
verificar las caracteristicas de desempefio de un dispositivo médico de diagnodstico in vitro.

e Nanomaterial: un material natural, accidental o fabricado que contiene particulas, sueltas o
formando un agregado o aglomerado, y en el que el 50 % o mas de las particulas en la
granulometria numeérica presenta una o mas dimensiones externas en el intervalo de tamafios
comprendido entre 1y 100 nm.

e  Orificio Corporal: Cualquier abertura natural del cuerpo, asi como la superficie externa del globo
ocular o una abertura artificial creada de forma permanente, como un estoma o una traqueotomia
permanente.

e  Peligro: Fuente potencial de dafo.

e Proceso fisiolégico vital: Proceso que es necesario para mantener la vida. Los indicadores pueden
incluir uno o mas de los siguientes signos: frecuencia respiratoria, frecuencia cardiaca, funcion
cerebral, gases en sangre, presion arterial y temperatura corporal.
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e  Prueba autoadministrada de un dispositivo médico de diagndstico in vitro: destinado a ser utilizado
por un usuario no profesional, que es quien se encarga de recoger los datos o la muestra y de
realizar la prueba en si mismo y por si mismo, recurriendo solo a las instrucciones facilitadas por
el fabricante. Este uso también contempla realizar la prueba en si mismo e interpretar los
resultados por si solo.

e Reactivo de diagnéstico in vitro: soluciones, preparaciones o componentes quimicos, bioldgicos
o inmunoldgicos destinados por el fabricante para ser utilizados como.

e Recipiente para muestras: los productos destinados especificamente por el fabricante para
obtener, contener y conservar un fluido o tejido corporal para un examen diagnostico in vitro.

NOTA 1: Incluye dispositivos diseflados para almacenar una muestra primaria antes del analisis.
NOTA 2: Incluye dispositivos de recoleccion de muestras primarias, con y sin vacio.

e Riesgo: Combinacion de la probabilidad de que ocurra un dafio y la severidad del mismo.

e Salud publica: la ciencia y el arte de prevenir enfermedades, prolongar la vida y promover la salud
humana mediante actividades organizadas y decisiones informadas de la sociedad,
organizaciones, comunidades publicas y privadas y personas.

e Sistema circulatorio central: Considera los principales vasos sanguineos que incluyen: venas
pulmonares, arterias pulmonares, venas cardiacas, arterias coronarias, arterias carotidas (comun,
interna y externa), arterias cerebrales, tronco braquiocefalico, aorta (incluye todos los segmentos
de la aorta), vena cava inferior y superior y arterias iliacas comunes.

e  Situacion critica: situacion o afeccion en la que el diagndstico o la accion terapéutica precisos u
oportunos son vitales para evitar la muerte, la discapacidad a largo plazo u otro deterioro grave
de la salud de un paciente en particular o para mitigar las repercusiones en la salud publica.

e Sistema nervioso central: Cerebro, meninges y médula espinal.

e  Soporte vital: Un dispositivo que es esencial, o que produce informacion que es esencial para la
restauracion o continuacion de una funcion fisioldgica importante para la prolongacion de la vida
humana.

e Software como dispositivo médico (SaMD, por sus siglas en inglés): El término “Software como
Dispositivo Médico” (SaMD) define al software destinado a usarse para uno o mas propositos
meédicos y que efectua dichos propdsitos sin ser parte del hardware de un dispositivo médico.
NOTAS:

— ELSaMD es un dispositivo médico e incluye un dispositivo médico para diagnostico in vitro
(DIV).

— ELSaMD se puede ejecutar en plataformas de computo de propodsito general (de propodsito
no medico).

— "sin ser parte de" significa que el software no es necesario para que el hardware de un
dispositivo médico logre el propdsito médico pretendido.

— El software no cumple la definicion de SaMD si su propodsito pretendido es manejar el
hardware de un dispositivo médico.

— ElSaMD puede usarse en combinacion (esto es, como un modulo) con otros productos,
incluyendo dispositivos médicos.
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— ElSaMD puede comunicarse con otros dispositivos médicos, incluyendo el hardware de
dispositivos médicos y otro software SaMD, asi como software de proposito general.

— Las aplicaciones moviles que cumplen la definicion anterior se consideran SaMD.

e Uso previsto / Finalidad prevista: La intencidon objetiva del fabricante con respecto al uso de un
producto, proceso o servicio como se refleja en las especificaciones, instrucciones e informacion
proporcionada por el fabricante.

e  Usuario: persona, ya sea profesional o no profesional, que utiliza un dispositivo médico. El
paciente puede ser este usuario.

e  Usuario no profesional: Individuo que no tiene entrenamiento formal en el campo o disciplina de
los dispositivos médicos.

5. SIGLAS

e  DMDIV: Dispositivo Médico de Diagndstico In Vitro.

e ECG: Electrocardiograma.

e  GHTF: Grupo de Trabajo de Armonizacion Global (Global Harmonization Task Force).

e  HLA: Antigenos Leucocitarios Humanos.

e  HTLV: Virus Linfotrépico de células T Humanas.

e IVD: Diagnostico in vitro (in vitro diagnostics).

e IMDREF: Foro Internacional de Reguladores de Dispositivos Médicos (International Medical Device
Regulators Forum).

e PRA: Anticuerpos Reactivos al Panel.

e  RTS: Reglamento Técnico Salvadorefio.

e SaMD: Software as Medical Device (Software como Dispositivo Médico).

e  SRS: Superintendencia de Regulacion Sanitaria

e URDM: Unidad de Registro de Dispositivos Médicos.

e VHB: Virus de la Hepatitis B.

e  VHC: Virus de la Hepatitis C.

e  VIH: Virus de Inmunodeficiencia Humana.

6. REFERENCIA NORMATIVA

e Articulos 3, 4, 34y 37 de la Ley de la Superintendencia de Regulacion Sanitaria.

e Seccion 6.3.1 del Reglamento Técnico Salvadorefio 11.03.02:21. Dispositivos Médicos. Requisitos
para la Regulacion Sanitaria de Dispositivos Médicos.

e  GHTF/SG1/N77:2012. Principles of Medical Devices Classification.

e IMDRF/IVD WG/N64FINAL:2021. Principles of In Vitro Diagnostic (IVD) Medical Devices
Classification.

e |IMDRF/SaMD WG/N12FINAL:2014. "Software as a Medical Device": Possible Framework for Risk
Categorization and Corresponding Considerations.
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e Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017, sobre
los productos sanitarios.

e Reglamento (UE) 2017/746 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017, sobre
los productos sanitarios para diagnostico in vitro.

e  CLSI POCTI15. Point-of-Care Testing for Infectious Diseases.

7. CLASIFICACION DE DISPOSITIVOS MEDICOS

7.1. Generalidades

Los dispositivos médicos son clasificados con base en su potencial para causar dafio a un paciente
O usuario, tomando en cuenta diferentes criterios tales como la duracion de contacto con el
cuerpo, grado de invasion, forma de invasion, capacidad de liberar un medicamento o energia,
entre otros; por tanto se clasifican en:

e Clase A: Riesgo bajo, no destinados a 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.

e Clase B: Riesgo bajo moderado, sujetos a controles especiales en la fase de fabricacion para
demostrar su calidad, seguridad y eficacia.

e Clase C: Riesgo moderado alto, sujetos a controles especiales en la fase de fabricacion para
demostrar su calidad, seguridad y eficacia.

e Clase D: Riesgo alto, 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.

Por tanto, el sistema de clasificacion corresponde a lo establecido en las Tabla 1, 2 y 3.

Para la clasificacion de dispositivos médicos diferentes de los DMDIV se toma en cuenta si el
dispositivo:

— Sirve para mantener o prolongar la vida.

— Esinvasivo y, en caso afirmativo, en qué medida y durante cuanto tiempo.
— Incorpora medicamentos o células o tejidos animales.

— Esun dispositivo médico activo.

— Administra medicamentos, energia o radiacion.

— Puede modificar la sangre u otros fluidos corporales.

— Se utiliza en combinacion con otro dispositivo médico.
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Tabla 1. Clasificaciones de dispositivos médicos.

Clase Nivel de riesgo Ejemplos de dispositivos
A Bajo. Vendas / depresores linguales.
B Bajo moderado. Agujas hipodérmicas / equipo de succion.
C Moderado alto. Ventilador pulmonar / placa de fijacion osea.
D Alto. Valvulas cardiacas / desfibrilador implantable.

Por su parte, la clasificacion de dispositivos médicos de diagnostico in vitro se basa en los
siguientes criterios:

— Eluso previsto y las indicaciones de uso especificadas por el fabricante.

— Los conocimientos técnicos/cientificos/médicos del usuario previsto (usuario no
profesional o profesional sanitario).

— Laimportancia de la informacion para el diagnostico (Unico factor determinante o uno de
varios), teniendo en cuenta la historia natural de la enfermedad o trastorno, incluidos los
signos y sintomas de presentacion que puedan orientar al médico.

— Elimpacto del resultado (verdadero o falso) para el individuo y/o para la salud publica.

Tabla 2. Clasificaciones de dispositivos meédicos de diagndstico in vitro.

Clase Nivel de riesgo Ejemplos de dispositivos
A Bajo riesgo individual y bajo riesgo Analizador de quimica clinica, medios de cultivo
para la salud publica. generales.
B Riesgo individual moderado y/o Vitamina B12, Prueba de embarazo, Anticuerpos
riesgo bajo para la salud publica. antinucleares, Tiras reactivas de orina.

Ri individual el

. lesgo individual elevado y/o Prueba de glucosa en sangre, tipificacion HLA, cribado
C riesgo moderado para la salud .

s PSA, rubéola.
publica.

Alto riesgo individual y alto riesgo

- HIV Blood donor screening, HIV Blood diagnostic.
para la salud publica.

La clasificacion del software como dispositivo médico (SaMD) se basa en los siguientes criterios:

— Importancia de la informacion proporcionada por el SaMD para la decision sobre cuidado
de la salud.
— Estado de la situacion o condicion de cuidado de la salud.
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Tabla 3. Clasificaciones de Software como Dispositivo Médico (SaMD).

, .. . Importancia de la informacién suministrada por el SaMD para la decisiéon de
Situacion o condicion .
. cuidado de la salud
del Estado de Cuidado - "
Tratamiento o , L . - Informar al manejo
de la Salud . . Direccion del cuidado clinico -
diagndstico clinico
Critica D C B
Seria C B A
No seria B A A

7.2. Consideraciones

Para poder emplear el sistema de clasificacion, se deberan tomar en cuenta las siguientes
consideraciones generales:

La clasificacion por riesgo de cada equipo se realiza de forma individual, teniendo en cuenta su
disefio y uso previsto declarado por el fabricante, considerando también el riesgo y grado de
innovacion que este posea.

Si el dispositivo se destina a utilizarse en combinacion con otro dispositivo, las reglas de
clasificacion se aplicaran a cada uno de los productos por separado.

Un accesorio de un dispositivo médico se clasifica de forma individual, utilizando las reglas de
clasificacion presentadas en este instructivo. Asimismo, cuando un dispositivo médico se
encuentre destinado a ser utilizado junto con un dispositivo médico que pueda ser o no ser del
mismo fabricante (por ejemplo, un oximetro de pulso y un sensor reemplazable de otro
fabricante, o una jeringa de propdsito general junto con un conductor de jeringa), las reglas de
clasificacion se aplican por separado a cada dispositivo.

Si basado en el uso previsto declarado por el fabricante, dos 0 mas reglas de clasificacion aplican
al dispositivo, este sera considerado bajo la clasificacion mas alta indicada.

En el caso de una combinacion o conjunto de dispositivos medicos, incluidos en un solo
empaque, cuyo uso previsto sea diferente al de los dispositivos médicos individuales que lo
componen, se considera que, para efectos regulatorios, la combinacion constituye un nuevo
dispositivo médico y, por tanto, se clasifica con base al uso previsto asignado por el
acondicionador o fabricante del conjunto.

Si la combinacion o conjunto de distintos dispositivos médicos se da lugar por conveniencia del
usuario, pero no cambia el uso previsto del dispositivo médico individual para el cual fueron
creados (por ejemplo, un kit de dispositivos necesarios para llevar a cabo cierto tipo de
procedimiento quirurgico), la clasificacion de riesgo a asignarse al conjunto correspondera al
dispositivo con mayor clasificacion de riesgo encontrado dentro del mismo.

Los sistemas informaticos (software) de uso médico se incluyen dentro de la clasificacion como
dispositivos médicos activos, aplicando las reglas de acuerdo al propdsito previsto.

En el caso que el sistema informatico controle o influya en el uso de un dispositivo particular,
tendra la misma clasificacion de riesgo del dispositivo; sin embargo, si el sistema informatico es
independiente de cualquier otro dispositivo, se clasifica por su propia cuenta.
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e Enelcasodelos dispositivos médicos IVD, los calibradores destinados a utilizarse con un reactivo
de diagnodstico in vitro se incluiran en la misma clase de riesgo del reactivo.

e Los materiales de control autonomos con valores cuantitativos o cualitativos asignados
destinados a un analito especifico o a multiples analitos se colocan en la misma clase que el
reactivo o reactivos de diagnostico in vitro.

e Los materiales de control autonomos sin valores asignados destinados a ser utilizados con
analitos multiples o unicos podrian colocarse en la misma clase 0 en una clase inferior a la de los
reactivos de diagnostico in vitro correspondientes.

e Para el calculo de la duracion del uso, se entendera por utilizacion continua:

a) toda la duraciéon de uso del mismo equipo, sin importar la interrupcion temporal de su
uso durante un procedimiento o la retirada temporal con fines de limpieza o desinfeccion
de este. El caracter temporal de la interrupcion del uso o la retirada se establecera en
relacion con la duracion del uso antes y después del periodo en el que el uso se
interrumpe o el equipo se retira,

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

7.2.1. Factores importantes para la caracterizacién del SaMD

7.2.1.1. Importancia de la informacién proporcionada por el SaMD para la decision de
salud

El uso pretendido de la informacion suministrada por el SaMD en el manejo clinico tiene una
importancia diferente sobre la accion adoptada por el usuario.

a) Para tratar o para diagnosticar: El tratamiento y diagndstico infiere que la informacion
suministrada por el SaMD se usara para implementar una accion inmediata o a corto
plazo:

— Para tratar/prevenir o mitigar por conexién a otros dispositivos médicos,
productos medicinales, activadores de propodsito general u otros medios de
brindar terapia a un cuerpo humano.

— Paradiagnosticar/analizar/detectar una enfermedad o condicion (esto es, usando
sensores, datos u otra informacion de algun otro dispositivo de hardware o
software, relativo a una enfermedad o condicion).

b) Para guiar el manejo clinico: Guiar el manejo clinico significa que la informacion
suministrada por el SaMD se usara para ayudar en el tratamiento, ayudar en el diagndstico,
para priorizar o identificar los signos tempranos de una enfermedad o condiciéon, y que
dicha informacion guiarad el diagnostico siguiente o las siguientes intervenciones de
tratamiento al servir:

— Como ayuda en el tratamiento al suministrar apoyo optimizado para el uso seguro
y efectivo de productos medicinales o un dispositivo médico.
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— Como ayuda en el diagnostico al analizar informacion relevante que ayude a
predecir el riesgo de una enfermedad o condicion, o como ayuda para hacer un
diagnostico definitivo.

— Al priorizar o identificar los signos tempranos de una enfermedad o condicion.

c) Para informar el manejo clinico: Informar el manejo clinico significa que la informacion
suministrada por el SaMD no desencadenara una accion inmediata o a corto plazo, sino
que:

— Informara sobre opciones de tratamiento, diagndstico, prevencion o mitigacion de una
enfermedad o condicion.

— Proporcionarad informacion clinica al agregar informacion relevante (por ejemplo,
enfermedad, condicidon, medicamentos, dispositivos médicos, poblacion, etc.).

7.2.1.2. Situacion o condicion del cuidado de la salud
a) Situacién o condicion critica

Situaciones o condiciones en que el diagndstico preciso u oportuno o la accion de tratamiento
es vital para evitar la muerte, una discapacidad a largo plazo u otro deterioro serio de la salud de
un paciente individual o para mitigar el impacto a la salud publica. Se considera que el SaMD se
usa en una situacion o condicion critica cuando el tipo de enfermedad o condicion es:

Un estado de salud que pone en riesgo la vida, incluyendo estados incurables,

— Requiere intervenciones terapéuticas mayores,

— Cuando el tiempo es vital, dependiendo de la progresion de la enfermedad o condicion,
pudiendo afectar la capacidad del usuario para reflejar su estado en la informacion de
salida.

— La poblacion meta pretendida es fragil con respecto a la enfermedad o condicion (p. €j.,
pediatrica, poblacion de alto riesgo, etc.)

— Esta destinado para usuarios capacitados de forma especializada.
b) Situacién o condicion seria

Situaciones o condiciones en las que el diagndstico o tratamiento preciso es de vital importancia
para evitar intervenciones innecesarias (p. €j., biopsias) o en que las intervenciones oportunas son
importantes para mitigar consecuencias irreversibles a largo plazo en la condicion de salud de un
paciente individual o para la salud publica. Se considera que el SaMD es para uso en una situacion
o condicion seria cuando el tipo de enfermedad o condicion es:

— Moderada en progresion, a menudo curable,
— No requiere intervenciones terapéuticas mayores,

— Normalmente no se espera que la intervencion sea critica en cuanto al tiempo para evitar
la muerte, una discapacidad a largo plazo u otro deterioro serio de la salud,
proporcionando al usuario la capacidad de detectar recomendaciones erroneas.
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La poblacion meta pretendida NO es fragil con respecto a la enfermedad o condicion.

Esta destinado para usuarios con capacitacion especializada o usuarios sin
conocimientos.

Nota: El SaMD destinado a usuarios sin conocimientos en una “situacion o condicién seria” como
la aqui descrita, sin el apoyo de profesionales especializados, se considera un SaMD empleado en
una “situacion o condicion critica”.

c)

Situacién o condicién no seria

Situaciones o condiciones en las que un diagnostico y tratamiento preciso es importante, pero
no critico, para intervenciones que mitiguen consecuencias irreversibles a largo plazo sobre la
condicién de salud de un paciente individual o para la salud publica. Se considera que un SaMD
se usa en una situacion o condicion no seria cuando el tipo de enfermedad o condicion es:

Lenta con progresion predecible del estado de la enfermedad (puede incluir
enfermedades o estados crénicos menores),

Podria no ser curable, puede manejarse efectivamente,
Solamente requiere intervenciones terapéuticas menores, e

Intervenciones normalmente de naturaleza no invasiva, proporcionando al usuario la
capacidad de detectar recomendaciones erroneas.

La poblacion meta pretendida se compone de individuos que quiza no siempre sean
pacientes.

Estd destinado para usuarios con entrenamiento especializado o wusuarios sin
conocimientos.

7.3. Reglas de clasificacion
Las reglas de clasificacion se dividen en seis categorias generales:

Version No. 01

Dispositivos médicos no invasivos,
Dispositivos médicos invasivos,

Dispositivos médicos activos,

Reglas especiales,

Software como Dispositivo Médico (SaMD), y

Dispositivos médicos de diagnodstico in vitro (DMDIV).
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DISPOSITIVOS MEDICOS NO INVASIVOS

l v

Y

sos | Regla 1d Regla 2 Regla 3 Regla 4
Todos los Dispositivos Médicos no invasivos . - . i iti sdi i iti adi
que entrenpen contacto con Ia piel o fa Todos los dispositivos médicos no Todo; los d}spoiltlvps rgedlcos Dlsposmvos med\cos
b lesionada: invasivos destinados a la conduccién no invasivos destinados a na Invasivos
membrana mucosa lesionada: o almacenamiento de liquidos o madificar la composicion diferentes
gases, para su eventual infusion biolégica o quimica de células o a los que aplican
administracién o introduccion en el tejidos humanos, de la sangre, las Reglas 1,203
cuerpo de otros fluidos corporales o de ‘
otros liquidos destinados a
Destinados a utilizarse como implantarse o administrarse en el n
P f
barrera mecénica, para la cuerpo
compresion o Unicamente para ‘
la absorcién de exudados
A menos gue
l A menos que
l ]
- . Estén destinados a la L ;
. I_Destlnados a utl|l2?lr58 conduccién de sangre, la La modificacion Consistan en una
principalmente con heridas que o i Puedan conectarse a . .
hayan traspasado la dermis conduccidn o almacenamiento un dispositivo consista en la sustancia o mezcla de
- incluidos los productos de otros fluidos corporales o médico activo de filtracion, sustancias destinada a
destinados principalmente a para el almacenamiento de clase B o superior centrifugacion ser usada in vitro en
tratar el microentorno de una organos, partes de 6rganos o o intercambio contacto dlr?cto con
herida células y tejidos corporales de gas o calor células, tejidos u
érganos extraidos del
cuerpo humano o
usados in vitro con
embriones humanos
antes de su implantacion
A menos que o administracion en el
A menos que cuerpo
Sean bolsas para ¢
- — almacenar sangre
Se destinen a utilizarse n
principalmente con heridas l
que han traspasado la dermis

vy so6lo pueden cicatrizar por c
intencion secundaria
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DISPOSITIVOS MEDICOS NO INVASIVOS

Regla 1; Todos los dispositivos no invasivos que
entren en contacto con la piel o la membrana
mucosa lesionada:

Pertenecen a la clase A si estan destinados a
utilizarse como barrera mecanica, para la
compresion o unicamente para la absorcion de
exudados, es decir, curan por intenciéon primaria.

Pertenecen a la clase B si estan destinados a
utilizarse principalmente con heridas que hayan
traspasado la dermis, incluidos los productos
destinados principalmente a tratar el
microentorno de una herida.

A menos que estén destinados a utilizarse
principalmente con heridas que han traspasado la
dermis y solo pueden cicatrizar por intencion
secundaria, en cuyo caso pertenecen a la clase C.

Regla 2: Todos los dispositivos médicos no
invasivos destinados a la conduccion o
almacenamiento de liquidos o gases, para su
eventual infusion, administracion o introduccion
en el cuerpo, pertenecen a la clase A.

A menos que puedan conectarse a un dispositivo
medico activo clase B o de una clase superior, en
cuyo caso pertenecen a la clase B.

Version No. 01
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La clasificacion de estos dispositivos depende en
gran medida del uso previsto declarado por el
fabricante para el dispositivo.

Ejemplos: vendas; algodon absorbente.

Ejemplos: los apdsitos de gasa impregnados y no
medicados.

Ejemplos: apositos para heridas cronicas ulceradas
y apositos para quemaduras graves.

Dispositivos utilizados para tratar heridas en las
que el tejido subcutdaneo estda al menos
parcialmente expuesto y los bordes de la herida no
estan lo suficientemente préximos como para
poder juntarlos. Para cerrar la herida, debe
formarse nuevo tejido dentro de la herida antes del
cierre externo. El fabricante del dispositivo afirma

que promueven la cicatrizacion mediante
métodos fisicos distintos de la ‘intencion
primaria”.

Ejemplos: equipos de administracion para la

infusion por gravedad; jeringas sin agujas.

Tales dispositivos médicos son “indirectamente
invasivos”, ya que canalizan o conservan liquidos
que eventualmente se administraran en el
cuerpo.

Ejemplos: jeringas y sets de administracion para
bombas de infusion; circuitos respiratorios para
anestesia.

NOTA: La conexion con un equipo o dispositivo

meédico activo cubre aquellos casos en los que la
seguridad y el desempefio del dispositivo activo se
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DISPOSITIVOS MEDICOS NO INVASIVOS

A menos que estén destinados para:
e Conduccion de sangre
e Conduccion o almacenamiento de otros
liquidos corporales
e Almacenamiento de dérganos, partes de
organos o células y tejidos corporales
para su eventual infusion, administracion o
introduccion en el cuerpo, en cuyo caso
pertenecen a la clase B.

A menos que sean bolsas para almacenar sangre,
en cuyo caso pertenecen a la clase C.

Regla 3: Todos los dispositivos médicos no
invasivos destinados a modificar la composicion
bioldgica o quimica de:

e ceélulas o tejidos humanos,
e sangre,

e otros liquidos corporales u
e otros liquidos

destinados a implantarse o administrarse en
el cuerpo, pertenecen a la clase C.

A menos que la modificacion consista en la
filtracion, la centrifugacion o los intercambios de
gas o calor, en cuyo caso pertenecen a la clase B.

A menos que consistan en una sustancia o mezcla
de sustancias destinada a ser usada in vitro en
contacto directo con células, tejidos u organos
extraidos del cuerpo humano o usados in vitro con
embriones humanos antes de su implantacion o
administracion en el cuerpo, en cuyo caso
pertenecen a la clase D.
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ven influidos por el dispositivo no activo y
viceversa.

Ejemplos: tubos usados para la transfusion de
sangre, contenedores para la conservacion de
organos.

Ejemplos: Bolsas de sangre que no incorporan un
anticoagulante.

Siincorporan anticoagulante, ver Regla 14.

Ejemplos: maquinas de hemodialisis; dispositivos
para extraer los leucocitos de la sangre entera.

Tales dispositivos médicos son indirectamente
invasivos porque tratan o modifican sustancias
que, a la larga, se administraran en el organismo.
Normalmente se usan junto con un equipo o
dispositivo activo, regido por las reglas 9 o 12.

NOTA: Para los fines de esta parte de la regla, la
palabra "modificacion” no consiste en la filtracion
o el centrifugado sencillo y mecanico, los cuales
se tratan a continuacion.

Ejemplos: dispositivos para extraer dioxido de
carbono; filtros de particulas en un sistema de
circulacion extracorporea.

Ejemplos: Soluciones para la preparacion de
muestras de semen para fecundacion in vitro;
Soluciones de activacion para espermatozoides
para fecundacion in vitro.
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DISPOSITIVOS MEDICOS NO INVASIVOS

Ejemplos: medias de compresion; electrodos no

Regla 4: Todos los dispositivos médicos no INVasivos.

invasivos diferentes a los que aplican las Reglas 1,
2 0 3, pertenecen a la clase A.

Subproceso

Estos dispositivos médicos no entran en contacto
con el paciente o s6lo entran en contacto con la
piel sana.
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Regla 5
Invasivos a través de orificios
corporales o estomas (no
quirdrgicamente), gue no estén
destinados a ser conectados a un
dispositivo médico activo o que
estén destinados a ser
conectados a un Dispositivo
Medico activo de la clase A

Uso transitorio

Destinados a
conectarse a un
dispositivo medico
activo de clase B o
superior

Uso a corto plazo

Use a largo plazo

|

r
Amenas que

l

A menos que

Estén indicados para el uso
en la cavidad oral hasta la
faringe, en el conducto
auditivo externo hasta el
timpano o en la cavidad
nasal

Estén indicados para el uso
en |a cavidad oral hasta la
faringe, en el conducto
auditivo externo hasta e/
timpano o en la cavidad
nasal, y no pueden ser
absorbidos por la membrana
mucosa

1
a
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Regla 6
Invasivos
quirdrgicamente de
uso transitorio

Amenos que

Sea un instrumento
quirdrgico reutilizable

Se destine a suministrar
energia en forma de

radiaciones ionizantes

Ejerza un efecto bioldgico
© sea absorbido totalmente -«
o en gran medida

|

|

\

\

\

\

\

\

\

\

\

\

\

\

\

\

\

\

\

Administre medicamentos ‘

mediante un sistema de ‘
suministro, en una forma

potencialmente peligrosa ‘

teniendo en cuenta el ‘

modo de aplicacién

\

\

\

|

\

\

\

\

\

\

\

\

\

1

Sea destinado
especiflicamente a
utilizarse en contacto
directo con el sistema
nervioso central

Diagnostique, monitoree o

-—— —

corrija un defecto cardiaco
o del sistema circulatorio [=+—
central por contacto directo

con esas partes del cuerpo

04.02.01.INS.20250829.01

A menos gue

Regla 7
Invasivos quirirgicamente
de uso a corto plazo

Sea destinado a
administrar
medicamentos

Ocasione cambios
quimicos en el organismo
(con excepcion de los gue
se colocan en los dientes)

Suministre energia en
forma de radiaciones
ionizantes

[=—i

Ejerza un efecto bioldgico
o sea absorbido
totalmente o en gran
medida

Sea destinado
especificamente a
utilizarse en contacto
directo con el sistema
nervioso central

Diagnostique, monitoree o

cerrija un defecto cardiaco
0 del sistema circulatorio

central por contacto directo

con esas partes del cuerpo

Regla 8
Todos los dispositivos
implantables y los

dispositivos
guirargicamente invasivos
a largo plazo

Se destinen a colocarse
dentro de los dientes o
sobre la estructura dental
preparada

{

Amenos gue

Se destine a utilizarse en
contacto directa con el
corazan, el sistema
circulatorio central o el
sistema

nervioso central

Se destinen a apoyar o
mantener la vida

Ejerzan un efecta biologico

0 en gran parte

Se destinen a la
administracion de
medicamentos

Se destinen a producir
camhios guimicos en el
organismo, salvo si los
productos se colocan en
los dientes

Sean dispositivos implantables
activos o sus accesorios;
implantes mamarics; mallas
quirirgicas; protesis articulares,
totales o parciales; protesis de
discos intervertebrales o gue
entren en contacto con la
columna vertebral

)

Pagina 18 de 41



Instructivo para
Dispositivos Médicos

SUPERINTENDENCIA DE Macroproceso
e REGULACION SANITARIA
GOBIERNO DE Proceso
EL SALIVADOR
Subproceso

la Clasificacion por Riesgo Sanitario de

Registros e Inscripciones Sanitarias

Registro Sanitario e Inscripcion de Productos Regulados

Autorizacion de Nuevo Registro Sanitario e Inscripcion de
Productos Regulados

DISPOSITIVOS MEDICOS INVASIVOS

Regla 5: Todos los dispositivos médicos invasivos
a través de orificios corporales o estomas (no
quirdrgicamente), y que:
a. No estan destinados a ser conectados a un
dispositivo médico activo, o
b. Que estén destinados a ser conectados a
un dispositivo médico activo de clase A.

Pertenecen a la clase A si estan indicados para un
uso transitorio.

Pertenecen a la clase B si estan indicados para un
uso a corto plazo.

A menos que estén indicados para un uso a corto
plazo en la cavidad oral hasta la faringe, en el
conducto auditivo externo hasta el timpano o en
la cavidad nasal, en cuyo caso pertenecen a la
clase A.

Pertenecen a la clase C si estan indicados para un
uso a largo plazo.

A menos que estén indicados para un uso a largo
plazo en la cavidad bucal, hasta la faringe en el
conducto auditivo externo hasta el timpano o en
la cavidad nasal, y no pueden ser absorbidos por la
membrana mucosa, en cuyo caso pertenecen a la
clase B.

Todos los dispositivos médicos invasivos en los
orificios corporales (diferentes de los que son
quirdrgicamente invasivos), que estan destinados
a conectarse a un dispositivo médico activo clase
B o superior, pertenecen a la clase B.

Regla 6: Todos los dispositivos médicos
quirdrgicamente invasivos destinados a un uso
transitorio pertenecen a la clase B.
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Tales dispositivos meédicos son invasivos en los
orificios corporales y no son quirurgicamente
invasivos. Los dispositivos tienden a ser
instrumentos de diagndstico y terapéuticos
usados en otorrinolaringologia, oftalmologia,
odontologia, proctologia, urologia y ginecologia.
La clasificacion depende de la duracion del uso y
de la sensibilidad (o vulnerabilidad) del orificio a tal
invasion.

Ejemplos: guantes para examinacion; dispositivos
para enema.

Ejemplos: sondas urinarias; tubos traqueales.

Ejemplos: apdsitos para hemorragias nasales.

Ejemplos:

e sondas uretrales;

e lentes de contacto para uso continuo, a
largo plazo (para este dispositivo, la
extraccion del lente para su limpieza o
mantenimiento se considera parte del uso
continuo).

Ejemplos: materiales de ortodoncia.

Ejemplos: tubos traqueales conectados a un
ventilador; sondas de aspiracion para el drenaje del
estdmago; puntas del aspirador dental.

NOTA: Independientemente del tiempo durante el
que sean invasivos.

La mayoria de estos dispositivos se clasifican en
varios grupos principales: los que crean un
conducto a través de la piel (por ejemplo, las
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DISPOSITIVOS MEDICOS INVASIVOS

A menos que sean instrumentos quirurgicos
reutilizables, en cuyo caso pertenecen a la clase
A

A menos que estén indicados para administrar
energia en forma de radiacion ionizante, en cuyo
caso pertenecen a la clase C.

A menos que se destinen a ejercer un efecto
biolégico o ser absorbidos totalmente o en gran
medida, en cuyo caso pertenecen a la clase C.

A menos que se destinen a administrar
medicamentos mediante un sistema de
suministro, en una forma potencialmente
peligrosa, teniendo en cuenta el modo de

aplicacion, en cuyo caso pertenecen a la clase C.

A menos que estén indicados especificamente
para un uso en contacto directo con el sistema
nervioso central, en cuyo caso pertenecen a la
clase D.
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agujas para jeringas; las lancetas), los instrumentos
quirurgicos (por ejemplo: bisturies de un solo uso;
grapadoras quirurgicas; perforador aortico de un
solo uso), los guantes quirurgicos, y diversos tipos
de catéteres o aspiradores, etc.

Ejemplos: brocas y sierras quirurgicas de

funcionamiento manual.

NQOTA: Un instrumento quirurgico conectado a un
dispositivo activo pertenece a una clase superior a
la A, en conformidad con la regla 5.

Ejemplo: un catéter que incorpora o contiene
radioisotopos sellados.

Ejemplo: gases de insuflacion para la cavidad
abdominal.

NOTAS:

a. El "efecto biologico” al que se hace
referencia es intencionado en lugar de
accidental.

b. Esta parte de la regla no se aplica a
aquellas sustancias que se excretan sin
modificacion desde el organismo.

Ejemplo: jeringa para la autoadministracion de
insulina.

NOTA: La expresion “administracion de los
medicamentos” supone la conservacion o
influencia en la velocidad o el volumen de
medicamento aplicado, no solo su canalizacion.
La expresion "manera potencialmente peligrosa”
hace referencia a las caracteristicas del equipo o
dispositivo, y no a la competencia del usuario.

Ejemplos: aguja espinal.
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DISPOSITIVOS MEDICOS INVASIVOS

A menos que estén indicados especificamente
para diagnosticar, monitorear o corregir un
defecto del corazon o del sistema circulatorio
central, por contacto directo con estas partes del
organismo, en cuyo caso pertenecen a la clase D.

Regla 7. Todos los dispositivos médicos
quirdrgicamente invasivos destinados a un uso a
corto plazo pertenecen a la clase B.

A menos que se destinen a administrar
medicamentos, en cuyo caso pertenecen a la
clase C.

A menos que ocasionen cambios quimicos en el
organismo (con excepcion de los que se colocan
en los dientes), en cuyo caso pertenecen a la clase
C.

A menos que estén indicados para administrar
energia en forma de radiacion ionizante, en cuyo
caso pertenecen a la clase C.

A menos que estén destinados a ejercer un efecto
bioldgico o ser absorbidos completamente o en
gran medida, en cuyo caso pertenecen a la clase
D.
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Ejemplos: catéteres de globo para angioplastia y
los alambres guia relacionados; el instrumental
quirurgico cardiovascular desechable y
especializado.

Tales dispositivos que se usan principalmente en el
contexto de las intervenciones quirurgicas o de los

cuidados  postoperatorios, son  dispositivos
meédicos de infusion o son catéteres de diversos
tipos.

Ejemplos: canulas de infusion; materiales de
relleno u obturacion dental temporales;

dispositivos médicos no absorbibles para el cierre
de la piel; estabilizadores de tejidos usados en
cirugia cardiaca.

NOTA: Incluye los equipos y dispositivos médicos

gue se usan en cirugia cardiaca, pero no
monitorean ni corrigen un defecto.

Ejemplo: bomba elastomérica de infusion
continua.

NOTA: El término "administracion de

medicamentos” implica el almacenamiento y/o la

influencia  en la velocidad/volumen  del
medicamento administrado, no solo la
canalizacion.

Ejemplo: adhesivos quirurgicos.

NOTA: Los que se colocan en los dientes

corresponden a la clase B, en conformidad con la
regla 7.

Ejemplo: dispositivo de braquiterapia.

suturas absorbibles; adhesivos

Ejemplo:
biologicos.
NOTA: el “efecto biologico” al que se hace

referencia es intencionado en lugar de accidental.
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DISPOSITIVOS MEDICOS INVASIVOS

A menos que estén indicados especificamente
para un uso en contacto directo con el sistema
nervioso central, en cuyo caso pertenecen a la
clase D.

A menos que estén indicados especificamente
para diagnosticar, monitorear o corregir un
defecto del corazon o del sistema circulatorio
central por medio del contacto directo con estas
partes del organismo, en cuyo caso pertenecen a
la clase D.

Regla 8: Todos los dispositivos implantables y los
dispositivos quirurgicamente invasivos a largo
plazo pertenecen a la clase C.

A menos que estén destinados a ser colocados en
el interior de los dientes o sobre la estructura
dental preparada, en cuyo caso pertenecen a la
clase B.

A menos que estén indicados para usarse en
contacto directo con el corazon, el sistema
circulatorio central o el sistema nervioso central,
€n cuyo caso pertenecen a la clase D.

A menos que estén destinados a proporcionar
soporte vital o mantener la vida, en cuyo caso
pertenecen a la clase D.

A menos que sean dispositivos meédicos
implantables activos o sus accesorios, en cuyo
caso pertenecen a la clase D.

A menos que estén destinados para ejercer un
efecto biologico o ser absorbidos completamente
0 en gran medida, en cuyo caso pertenecen a la
clase D.

A menos que tengan por objeto administrar
medicamentos, en cuyo caso pertenecen a la
clase D.
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Ejemplo: catéteres neurologicos.

Ejemplos: catéteres cardiovasculares; cables de
marcapasos temporales; derivaciones de la arteria
carotida.

La mayoria de los dispositivos cubiertos por esta
regla son implantes usados en los campos
ortopédico, dental, oftalmico y cardiovascular.
Ejemplos: Implantes maxilofaciales; placas vy
tornillos 6seos; cemento 6seo; suturas internas no
reabsorbibles; postes para fijar dientes al hueso
mandibular (sin revestimiento bioactivo).

Ejemplos: materiales para incrustaciones, coronas
y puentes; materiales de empaste dental.

Ejemplos: valvulas cardiacas protésicas; stents
cardiovasculares; cables y electrodos de
marcapasos,; electrodos de estimulacion cerebral
profunda; catéter cerebroespinal.

Ejiemplo: Catéter implantable para dialisis
peritoneal continua; catéter lumboperitoneal.

Ejemplo: desfibriladores

implantables.

Mmarcapasos;

Ejemplo: implantes declarados como bioactivos.
NQOTA: Se considera que la hidroxiapatita tiene un
efecto biologico solo si el fabricante lo afirmay lo
demuestra.

Ejemplo: puertos de infusion subcutanea para uso
a largo plazo.
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DISPOSITIVOS MEDICOS INVASIVOS

A menos que tengan por objeto producir un
cambio quimico en el organismo (salvo si los
dispositivos se colocan en los dientes), en cuyo
caso pertenecen a la clase D.

A menos que sean implantes mamarios, mallas
quirurgicas, protesis articulares totales o parciales,
protesis implantables de discos intervertebrales o
productos implantables que entren en contacto
con la columna vertebral, en cuyo caso
pertenecen a la clase D.
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Ejemplo: adhesivos quirdrgicos destinados a un
uso prolongado.

NOTA: el cemento 6seo no esta incluido en el
término “cambio quimico en el organismo”, ya que
cualquier cambio ocurre en un corto plazo y no
continua de forma prolongada, por lo cual
pertenece a la clase C.

Excepto los componentes tales como tornillos,
cufas, placas e instrumentos, los cuales
pertenecen a la clase C.
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DISPOSITIVOS MEDICOS ACTIVOS

l |

Regla 10
Todos los di i P suti " Todos los dispositivos médicos - L
odos los dispositivos terapéuticos activos activos con fines de diagnstico Todos los dispositivos médicos
destinados a administrar o intercambiar i activos destinados a administrar
. ¥ observacion © !
energia medicamentos, fluidos
corporales u otras sustancias al

Regla 9 Regla 11

Regla 12
Todos los demas
dispositivos

médicos activos

A menos que

Sus caracteristicas les permitan administrar o
intercambiar energia desde el crganismo o
hacia el mismo, de una manera
potencialmente peligrosa, incluidas las
radiaciones ionizantes, teniendo en cuenta la
naturaleza, la densidad y el sitio de la
aplicacion de la energia

a

Dispositivos médicos activos destinados a
controlar o monitorear el funcionamiento de
los dispositivos terapeuticos activos de la
clase C o que influyan directamente en el
funcionamiento de dichos dispositivos

Se destinan a permitir
un diagndstico directo
o0 el monitoreo de
procesos fisiologicos
vitales

Se destinan a emitir radiaciones
ionizantes para radiclogia de
diagndstico yfo de intervencion,
incluidos los productos que controlan o
supervisan dichos productos, o los que
influyen directamente en su
funcionamiento

Se destinan a
suministrar energia
que vaya a ser
absorbida por el
cuerpo humano

Se destinan a
obtener imagenes

de la distribucién in
vivo de
radiofarmacos

arganismo, o a retirarlos del
mismo

]

Amenos que

Amenos que

|

;

Dispositivos médicos activos destinados a
emitir radiaciones ionizantes con fines
terapéulticos, incluidos los productos para
controlar o supervisar dichos dispositivos, o
que influyan directamente en el
funcionamiento de los mismos

l

Dispositivos médicos activos destinados a
controlar, supervisar o influir directamente en
el funcionamienta de dispositivos
implantables activos

!
Version No. 01 n

Sean destinados especificamente al
monitoreo de parametros fisioldgicos
vitales y a indole de variaciones de
©s0S parametros puedan suponer un
inmediato peligro para el paciente,
como las variaciones en el
funcionamiento cardiaco, la
respiracion o la actividad del sistema
nervioso central o se destinan al
diagnéstico en situaciones clinicas en
las que el paciente esté en peligro
inmediato

]

l

Amenos que

Sean destinados
exclusivamente para

iluminar el organismo del

paciente, con luz del

espectro visible o infrarrojo

cercano
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l
=]

Se efectle de forma
potencialmente peligrosa,
teniendo en cuenta la
naturaleza de las sustancias
implicadas, la parte del cuerpo
afectada y del modo vy via de
administracion

1
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DISPOSITIVOS MEDICOS ACTIVOS (EQUIPOS MEDICOS)

Regla 9 (i): Todos los dispositivos terapéuticos
activos indicados para administrar o intercambiar
energia pertenecen a la clase B.

A menos que sus caracteristicas sean de tal manera
que puedan administrar o intercambiar energia
desde el organismo o hacia el mismo, de una
manera potencialmente peligrosa, incluidas las
radiaciones ionizantes, teniendo en cuenta la
naturaleza, la densidad y el sitio de la aplicacion de
la energia, en cuyo caso pertenecen a la clase C.

Regla 9 (ii); Todos los dispositivos activos que
tienen por objeto controlar o monitorear el
funcionamiento de los dispositivos terapéuticos
activos clase C, o indicados directamente para
influir en el funcionamiento de tales dispositivos
pertenecen a la clase C.

Regla 9 (iii): Todos los dispositivos activos
destinados a emitir radiaciones ionizantes con
fines terapéuticos, incluidos los dispositivos para
controlar o supervisar dichos dispositivos, o que
influyan directamente en el funcionamiento de los
mismos, pertenecen a la clase C.

Regla 9 (iv): Todos los dispositivos activos
destinados a controlar, supervisar o influir
directamente en el funcionamiento de dispositivos
implantables activos, pertenecen a la clase D.

Regla 10 (i): Los dispositivos activos destinados al
diagnostico y observacion:

Si tienen por objeto administrar energia que sera
absorbida por el cuerpo humano, pertenecen a la
clase B, (excepto cuando estos dispositivos sean
usados exclusivamente para iluminar el organismo
del paciente, con luz del espectro visible o
infrarrojo cercano, en cuyo caso pertenecen a la
clase A)
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Son principalmente los equipos eléctricos usados
en las intervenciones quirurgicas, los dispositivos
para tratamientos especializados y algunos
estimulantes.

Ejemplos: estimuladores musculares; piezas de
mano dentales motorizadas; audifonos; equipos
de fototerapia neonatal; equipos de ultrasonidos
para fisioterapia.

Ejemplos: ventiladores pulmonares; incubadoras
para bebés; generadores electroquirurgicos;
marcapasos y desfibriladores externos; laseres
quirurgicos; litotriptores; rayos X terapéuticos y
otras fuentes de radiacion ionizante.

NOTA: El término “potencialmente peligroso” hace
referencia al tipo de tecnologia que se utilizay a la
aplicacion que se le pretende dar.

Ejemplos: sistemas de retroalimentacion externa

para dispositivos terapéuticos activos.

Ejemplos: Acelerador lineal (LINAC).

Ejemplos: Programador externo
marcapasos, Unidad de control
desfibrilador implantable (DAI).

para
externo para

Estos  dispositivos  incluyen  equipos de
diagnostico/imagen por ultrasonidos, captacion
de senales fisiologicas.

Ejemplos: equipos de resonancia magnética;
ultrasonidos de diagndstico en aplicaciones no
criticas; estimuladores de respuesta evocada.
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DISPOSITIVOS MEDICOS ACTIVOS (EQUIPOS MEDICOS)

Si tienen por objeto obtener imagenes de la
distribuciéon in vivo de los radiofarmacos,
pertenecen a la clase B.

Si tienen por objeto permitir el diagndstico directo
o0 el monitoreo de los procesos fisiologicos vitales,
pertenecen a la clase B.

A menos que estén especificamente indicados

para:

a. El monitoreo de los parametros fisiologicos
vitales, en que la naturaleza de las variaciones
es de tal manera que podria causar un peligro
inmediato para el paciente, por ejemplo: las

variaciones en la funcidn cardiaca, la
respiracion o la actividad del sistema nervioso
central.

b. Eldiagndstico de situaciones clinicas en las que
el paciente estd en peligro inmediato.

En estos casos, pertenecen a la clase C.

Regla 10 (ii): Los dispositivos médicos activos
destinados a emitir radiaciones ionizantes y
destinados a la radiologia de diagndstico y/o de
intervencion, incluidos los productos que
controlan o supervisan dichos productos, o los
que influyen directamente en su funcionamiento,
pertenecen a la clase C.

Regla 11: Todos los dispositivos activos destinados
a administrar medicamentos, fluidos corporales u
otras sustancias al organismo, o a retirarlos del
mismo, pertenecen a la clase B.

A menos que se haga de forma potencialmente
peligrosa, teniendo en cuenta la naturaleza de las
sustancias implicadas, la parte del cuerpo afectada
y del modo y via de administracion, en cuyo caso
pertenecen a la clase C.

Regla 12: Todos los demas dispositivos activos
pertenecen a la clase A.
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Ejemplos: cdmaras gamma o nucleares.

Ejemplos: termometros electronicos; monitores
de presion arterial; electrocardiografos.

Ejemplos: monitores/alarmas para cuidados
intensivos; sensores bioldgicos; monitores de

saturacion de oxigeno; monitores de apnea.

Ejemplos: equipo de ultrasonidos para uso en
procedimientos cardiacos intervencionistas.

el control, el
la emisidon de

Ejemplos: dispositivos para
monitoreo o la influencia de
radiacion ionizante.

Tales dispositivos son principalmente los sistemas
de administracion de medicamentos o los equipos
de anestesia.

Ejemplos: equipos de aspiracion; bombas de
alimentacion;  inyectores a  presion  para

vacunacion; nebulizador para su uso en pacientes
conscientes y con respiracion espontanea cuando
la falta de administracion de las caracteristicas de
dosificacion adecuadas no sea potencialmente
peligrosa.

Ejemplos: bombas de infusion, equipos de
anestesia, equipos de  dialisis, camaras

hiperbaricas, nebulizador, cuando sea riesgoso
para la vida no administrar las dosis adecuadas.

Ejemplos: ldamparas de exploracion; microscopios
quirurgicos; camas de hospital y sillas de ruedas
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DISPOSITIVOS MEDICOS ACTIVOS (EQUIPOS MEDICOS)

motorizadas; dispositivos activos para el registro,
procesamiento y visualizacion de imagenes de
diagndstico; lamparas de curado dental.

Subproceso

REGLAS ESPECIALES

| . |

Regla 13 Regla 15
Todas hos dispositives médcns que Regiald Todos los dispositeos médicos Regla 16
INCOMPOTAN, COMO LA parte Todes los disposilivos destinados especificaments a Tados los dispositivos médicos
nbegrante, Una SUFBNCIA que, S 50 meédicos labeicadaos & partit U205 08 deinfecesin o utilizados con fines aNBoONCEPEvVes o
usa par separado, pueds i ctlulasNejidosiderivados esterilizacion de dispositivoes paa la prévencidn di la transmisitn de
consderass un medicamenta que animales o que incorporen midicos enfermedades ransmisibles por
1ENGA LNA BCCHON ACCESOMA FESpedio céhdashejidos/dervatos ontacio sexal
a ln ded disposithvn animales, viables o no

J - : i

n A mEnns gue ——

A MENOE qUE A menos que
1 Sean soluciones de desinfeccion o

equipes de lavado y desindecciin Sean disposios

Se dastingn a entrar en destinadas especibeamente ala | | implantables o
EOMACts Gncamente con piel desinteceion de dispositves invashos a largo

niacty médicos INVasVOS, COmd punto plazo
final del procesads
ﬁ “
Estién indicados especiicamaents

para usarse paa la desinfeccion,

la limpleza, el enjuague o, 5i |-

procede, la hidratacion de las
lentes de comacts

L

Estén gestinados a limpiar
dispositivos médicos Onicamente |-=—
mediante accidn fsica

1
=
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Autorizacion de Nuevo Registro Sanitario e Inscripcion de Productos Regulados

REGLAS ESPECIALES

Y

A x ; Macroproceso
wg REGULACION SANITARIA
GOBIERNO DE Proceso
EL SAIVADOR
Subproceso
Y
Regla 17

Todos los dispositivos médicos
destinados especificamente al
registro de imagenes de
diagnéstico generadas por
radiacion de rayos X

!

Version No. 01

Regla 18
Todos los dispositivos médicos

que lleven incorporado o consistan en

un nanomaterial

Regla 19
Todos los dispositivos médicos
invasivos a través de orificios
corporales (no quirlirgicamente),
que estén destinados a
administrar medicamentos

A

mediante inhalacion

Si presentan un
potencial medio o

elevado de
exposicion interna

.

Si presentan un

A menos que

Regla 20
Todos los dispositivos médicos

destinados a su introduccién en el cuerpo

humano por un orificio corporal o a ser
aplicados en la piel, que estén compuestos

por sustancias o combinaciones de

sustancias que sean absorbidas por el

cuerpo humano o se dispersen localmente
enél:

—

Cuando estos productos o los productos
de su metabolismo sean absorbidos
sistémicamente por el cuerpo humano para

lograr la finalidad prevista

Su modo de accion tenga un
impacto decisivo sobre la eficacia
y la seguridad del medicamento
administrado o estén destinados al
tratamiento de afecciones que
suponen un riesgo vital

potencial bajo de |-
exposicion interna

Si presentan un
potencial
insignificante de
exposicion interna

;

04.02.01.INS.20250829.01

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

!

Todos los demas
casos

y

Regla 21
Los dspositivos médicos terapéuticos
activos con una funcién diagnostica
integrada o incorporada, que
determine de manera importante la
gestion del paciente por el dispositivo |
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Productos Regulados

REGLAS ESPECIALES

Regla 13: Todos los dispositivos que incorporan, como
una parte integrante, una sustancia que, si se usa por
separado, puede considerarse un medicamento y que
puede actuar en el organismo humano con un efecto
auxiliar a la de los dispositivos, pertenecen a la clase D.

Regla 14: Todos los dispositivos médicos fabricados a
partir de células/tejidos/derivados animales o que
incorporen células/tejidos/derivados animales, viables o
Inviables, se incluiran en la clase D.

A menos que dichos dispositivos se fabriquen o
incorporen tejidos animales inviables o sus derivados
gue entren en contacto unicamente con piel intacta, en
Cuyo caso pertenecen a la clase A.

Regla 15: Todos los dispositivos destinados
especificamente a usos de desinfeccion o esterilizacion
de dispositivos médicos pertenecen a la clase B.

A menos que sean soluciones de desinfeccion o
equipos de lavado y desinfeccion
destinados especificamente a la desinfeccion de
dispositivos médicos invasivos, como punto final del
procesado, en cuyo caso pertenecen a la clase C.

A menos que estén indicados especificamente para
usarse para la desinfeccion, la limpieza, el enjuague o, si
procede, la hidratacion de las lentes de contacto, en
Cuyo caso pertenecen a la clase D.

A menos que estén destinados a limpiar dispositivos
médicos Unicamente mediante accion fisica, en cuyo
caso pertenecen a la clase A.

Regla 16: Todos los dispositivos usados para la
anticoncepcion o la prevencion de las enfermedades de
transmision sexual pertenecen a la clase C.

Version No. 01
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Estos dispositivos médicos incorporan
principios activos en una funcion auxiliar.

Ejemplos: cementos 6seos con antibidtico;
catéteres recubiertos de heparina; apositos
para heridas que incorporan agentes
antimicrobianos para proporcionar una
accion auxiliar sobre la herida; bolsas de
sangre que incorporan un anticoagulante.

Ejemplos: valvulas cardiacas porcinas.

Ejemplos: componentes de cuero de

aparatos ortopédicos.

Ejemplo: esterilizadores de sobremesa para
instrumental odontologico.

Ejemplos: soluciones destinadas a la
desinfeccion de productos sanitarios sin
tratamiento posterior (por ejemplo, en un
esterilizador), incluidos aquellos en los que el
agente infeccioso es un prion; equipo de
lavadora-desinfectadora especifico para
desinfectar un endoscopio u otro dispositivo
invasivo.

Ejemplo: soluciones para lentes de contacto.

Ejemplo: Lavadora ultrasonica para limpieza
de instrumental.

condones; diafragmas

Ejemplos:
anticonceptivos.
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Autorizacion de Nuevo Registro Sanitario e Inscripcion de
Productos Regulados

REGLAS ESPECIALES

A menos que sean dispositivos invasivos implantables o
para largo plazo, en cuyo caso pertenecen a la clase D.

Regla 17: Todos los dispositivos médicos destinados
especificamente al registro de imagenes de diagnostico
generadas por radiacion de rayos X, pertenecen a la
clase B.

Regla 18: Todos los dispositivos meédicos que lleven
incorporado © consistan en un nanomaterial se
clasifican en:

La clase D si presentan un potencial medio o elevado de
exposicion interna;

La clase C si presentan un potencial bajo de exposicion
interna;

La clase B si presentan un potencial insignificante de
exposicion interna;

Regla 19: Todos los dispositivos médicos invasivos a
través de orificios corporales (no quirdrgicamente) que
estén destinados a administrar medicamentos mediante
inhalacion, pertenecen a la clase B,

A menos que su modo de accion tenga un impacto
decisivo sobre la eficacia y la seguridad del
medicamento administrado o estén destinados al
tratamiento de afecciones que suponen un riesgo vital,
en cuyo caso pertenecen a la clase C.

Regla 20: Todos los dispositivos médicos destinados a
su introduccioén en el cuerpo humano por un orificio
corporal o a ser aplicados en la piel, que estén
compuestos por sustancias o combinaciones de
sustancias que sean absorbidas por el cuerpo humano
o se dispersen localmente en él se clasifican en:

La clase D cuando estos productos o los productos de
su metabolismo sean absorbidos sistémicamente por el
cuerpo humano para lograr la finalidad prevista

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

Version No. 01
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Ejemplo: dispositivos anticonceptivos

intrauterinos.

Ejemplos: Digitalizador de Rayos X; Paneles
detectores digitales de Rayos X.

Ejemplo: Stents con recubrimiento de
nanomateriales que permiten la liberacion
controlada de medicamentos.

Ejemplo: Vendajes, espumas y geles
cicatrizantes en base a nanoparticulas de
plata.

Ejemplo: Mascarillas con

nanofibras filtrantes.

quirurgicas

Ejemplos: Inhaladores de dosis medida (IDM);
Inhaladores de polvo seco (IPS).

Ejemplo: Maquinas de anestesia.

Ejemplo: Esponjas hemostaticas absorbibles
de uso en odontologia.

Ejemplos: soluciones antisépticas
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Productos Regulados

REGLAS ESPECIALES

La clase C en todos los demas casos. Ejemplos: soluciones viscoelasticas

Subproceso

Regla 21: Todos los dispositivos médicos terapéuticos
activos con una funcion diagnostica integrada o
incorporada, que determine de manera importante la
gestion del paciente por el dispositivo, pertenecen a la
clase D

Ejemplo: sistemas de bucle cerrado;
desfibriladores externos automaticos.
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SUPERINTENDENCIA DE

=, - Macroproceso Registros e Inscripciones Sanitarias
o REGULACION SANITARIA
GOBIERNO DE Proceso Registro Sanitario e Inscripcion de Productos Regulados
Subproceso Autorizacion de Nuevo Registro Sanitario e Inscripcion de Productos Regulados
SOFTWARE COMO DISPOSITIVO MEDICO (SaMD)
Regla 1 A

El SaMD que proporciona
informacién para tratar o
diagnasticar una enfermedad o
condicidn en una situacion o
condicion critica

Regla 2
Todo SaMD que:

Regla 3
Todo SaMD que:

!

Version No. 01

Proporciona informacion para tratar o
diagnosticar una enfermedad o
condicién en una situacién o
condicion seria

Proporciona informacion para tratar o
diagnosticar una enfermedad o condicién
en una situacion o condicion no seria

Proporciona informacién para
conducir el manejo clinico de una
enfermedad o condicion en una
situacién o condicion critica

Proporciona informacion para conducir el
manejo clinico de una enfermedad o
condicién en una situacion o condicién
seria

-—|

{

!

Proporciona informacion para informar al
manejo clinico de una enfermedad o
condicién en una situacion o condicién
critica

Regla 4
Todo SaMD que:

Proporciona informacion para conducir el
manejo clinico de una enfermedad o
condicién en una situacion o condicion
no seria

4

Proporciona informacion para informar el
manejo clinico de una enfermedad o
condicién en una situacién o condicion
seria

|
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Proporciona informacién para informar el
manejo clinico de una enfermedad o
condicion en una situacion o condicion no
seria
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Dispositivos Médicos

C% SUPERINTENDENCIA DE Macroproceso Registros e Inscripciones Sanitarias
. REGULACION SANITARIA . o o
GOBIERNO DE Proceso Registro Sanitario e Inscripcion de Productos Regulados
EL SALIVADOR
Autorizacion de Nuevo Registro Sanitario e Inscripcion de
Subproceso

Productos Regulados

SOFTWARE COMO DISPOSITIVO MEDICO (SaMD)

a.

Regla 1: Se clasifica en la clase D:

El SaMD que proporciona
informacion para tratar o diagnosticar
una enfermedad o condicion en una
situacion o condicion critica

Ejemplos:
SaMD que efectua analisis de imagen diagnostico para

tomar decisiones de tratamiento en pacientes con
accidente vascular cerebral agudo; es decir, en donde
una diferenciacion rapida y precisa entre el accidente
vascular cerebral isquémico y hemorragico es crucial
para elegir el inicio temprano de terapia trombolitica
intravenosa para salvar al cerebro o de
revascularizacion intervencionista.

SaMD que calcula la dimension fractal de una lesion y
de la piel circundante y realiza un mapa estructural que
revela los diferentes patrones de crecimiento para
brindar un diagndstico o identificar si la lesion es
maligna o benigna.

SaMD que efectua analisis de datos de espectroscopia
de liquido cefalorraquideo para diagnosticar
tuberculosis, meningitis o meningitis viral en nifios.

SaMD que combina datos de inmunoensayos para
detectar patdgenos mutables/brote pandémico que
puede ser altamente transmisible a través de contacto
directo u otros medios.

a.

Regla 2: Se clasifica en la clase C:

El SaMD que proporciona
informacion para tratar o diagnosticar
una enfermedad o condicion en una
situacion o condicion seria.

El SaMD que proporciona
informacion para conducir el manejo
clinico de una enfermedad o
condicion en una situacion o
condicion critica.

Ejemplos:
SaMD que usa el micréfono de un dispositivo

inteligente para detectar respiracion interrumpida
durante el suefio y hace sonar un tono para despertar
al paciente dormido.

SaMD que tiene por objetivo brindar terapia de sonido
para tratar, mitigar o reducir los efectos del tinnitus,
para el cual resulta util una intervencion terapéutica
menor.

SaMD destinado a ser un sistema de planeacion de
tratamiento de radiacion, auxiliar al tratamiento, al
utilizar informacion de un paciente, y que proporciona
parametros especificos que se hacen a la medida para
el tratamiento de un tumor y paciente en particular,
usando un dispositivo médico de radiacion.

Version No. 01
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SUPERINTENDENCIA DE

REGULACION SANITARIA
Proceso

EL SAIVADOR

Subproceso

la Clasificacion por Riesgo Sanitario de

Macroproceso Registros e Inscripciones Sanitarias

Registro Sanitario e Inscripcion de Productos Regulados

Autorizacion de Nuevo Registro Sanitario e Inscripcion de
Productos Regulados

SOFTWARE COMO DISPOSITIVO MEDICO (SaMD)

SaMD que usa datos de individuos para predecir el
puntaje de riesgo en una poblacion de alto riesgo, a fin
de desarrollar estrategias de intervencion preventiva
para cancer colorrectal.

SaMD que se usa para proporcionar informacion al
tomar imagenes, monitorear el crecimiento u otros
datos que complementan la informacion que un
proveedor de cuidado de la salud usa para diagnosticar
si una lesion de la piel es maligha o benigna.

a.

Regla 3: Se clasifica en la clase B:

El SaMD que proporciona
informacion para tratar o diagnosticar
una enfermedad o condicién en una
situacion o condicion no seria

El SaMD que proporciona
informacion para conducir el manejo

clinico de una enfermedad o
condicion en una situacion o
condicion seria

El SaMD que proporciona

informacion para informar al manejo
clinico de una enfermedad o
condicion en una situacion o
condicion critica

Ejemplos:
SaMD que analiza los datos de la frecuencia cardiaca

para un médico, como ayuda en el diagndstico de
arritmia.

SaMD que interpola datos para proporcionar la
reconstruccion en 3 dimensiones de una imagen
tomografica computarizada de un paciente, para
auxiliar en la colocacion de catéteres por visualizacion
del interior del arbol bronquial; en el tejido pulmonar; y
colocacion de marcadores en el tejido pulmonar
blando para guiar radiocirugia y cirugia toracica.

SaMD que usa datos de individuos para predecir el
puntaje de riesgo para desarrollar accidente vascular
cerebral o cardiopatia, para crear estrategias de
prevencion o intervencionistas.

SaMD que integra y analiza multiples pruebas,
utilizando  reglas normalizadas para generar
recomendaciones para diagndstico en ciertas

indicaciones clinicas; p. e€j., funcidon renal, riesgo
cardiaco, evaluacion de hierro y anemia

El SaMD que ayuda a los pacientes diabéticos a calcular
la dosis de bolo de insulina con base en la ingesta de
hidratos de carbono, la glucosa en sangre antes de los
alimentos y la actividad fisica anticipada reportada para
ajustar la proporcion de carbohidratos y la insulina
basal.

Regla 4: Se clasifica en la clase A:

Ejemplos:

Version No. 01
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Instructivo para
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SUPERINTENDENCIA DE

REGULACION SANITARIA
Proceso

EL SAIVADOR

Subproceso

la Clasificacion por Riesgo Sanitario de

Macroproceso Registros e Inscripciones Sanitarias

Registro Sanitario e Inscripcion de Productos Regulados

Autorizacion de Nuevo Registro Sanitario e Inscripcion de
Productos Regulados

SOFTWARE COMO DISPOSITIVO MEDICO (SaMD)

a.

El SaMD que proporciona
informacion para conducir el manejo

clinico de una enfermedad o
condicion en una situacion o
condicion no seria.

El SaMD que proporciona

informacion para informar el manejo

clinico de una enfermedad o
condicion en una situacion o
condicion seria.

El SaMD que proporciona

informacion para informar el manejo
clinico de una enfermedad o
condicion en una situacion o
condicion no seria.

SaMD que envia a un servidor la frecuencia del ECG, la
velocidad al caminar, la frecuencia cardiaca, la
distancia recorrida y la ubicacion para rehabilitacion
cardiaca basada en ejercicio de un paciente, con fines
de monitoreo por un profesional cualificado.

SaMD que recolecta datos de un medidor de flujo
espiratorio maximo y de diarios de sintomas para
proporcionar informacion que anticipe la ocurrencia
de un episodio de asma.

SaMD que analiza imagenes, el movimiento del ojo u
cualquier otra informacion para guiar la proxima accion
en el diagnostico de astigmatismo.

SaMD que usa datos de individuos para predecir el
puntaje de riesgo (funcionalidad) en poblaciones sanas
en cuanto al riesgo de desarrollar (propdsito médico)
migrafia (condicidn no seria).

SaMD que recolecta informacion saliente de un
ventilador sobre el nivel de didxido de carbono de un
paciente y que transmite dicha informacion a un
repositorio central de datos del paciente para
consideracion adicional.

SaMD que almacena informacion historica sobre la
presion arterial para que un proveedor de cuidados de
la salud la revise posteriormente.

SaMD destinado al analisis de imagenes de
preparaciones de fluido corporal o diapositivas digitales
para efectuar recuentos celulares y revisiones
morfologicas.

SaMD destinado a ser usado por pacientes de edad
avanzada con multiples condiciones cronicas, que
recibe datos de sensores de salud portatiles, transmite
datos al servidor de monitoreo e identifica informacion
de nivel mas alto, como taquicardia y signos de
infecciones respiratorias, con base en el conocimiento
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04.02.01.INS.20250829.01

Pagina 35 de 41




Instructivo para la Clasificacion por Riesgo Sanitario de
Dispositivos Médicos

SUPERINTENDENCIA DE Macroproceso Registros e Inscripciones Sanitarias

e st REGULACION SANITARIA ) o o
GOBIERNO DE Proceso Registro Sanitario e Inscripcion de Productos Regulados

EL SALIVADOR
Autorizacion de Nuevo Registro Sanitario e Inscripcion de
Productos Regulados

SOFTWARE COMO DISPOSITIVO MEDICO (SaMD)

médico establecido y que comunica esta informacion
a los cuidadores.

Subproceso

SaMD que usa la sensibilidad auditiva, el habla con
ruido y las respuestas a un cuestionario sobre
situaciones comunes de escucha para auto-evaluar la
perdida de la audicion.
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Regla 3

Clase C

Para el cribado o
estadificacion de
enfermedades y
trastornos congénitos y
para la realizacion de
pruebas genéticas
humanas

DMD

Para determinacion de
astado inmunclogico,
seguimiento de una
terapia, gestion de
pacientes o seleccion
terapéutica.

vV

Version No. 01
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SUPERINTENDENCIA DE

; Macroproceso
REGULACION SANITARIA

Proceso

Subproceso

¢Detecta la presencia o
exposicion a un agente
transmisible?

Regla 3
Clase C

A menps que:

Destinados para evaluar aptitud para
transfusiones, o transplantes; deteccion de
agentes transmisibles causantes de
enfermedad potencialmente mortales y con
riesgo elevado de propagacion o
determinacion de carga infecciosa de
enfermedad potencialmente mortal para
gestion del paciente

!

Regla 1

¢(Es un IVD relacionado con
agentes transmisibles?

Clase D

No-

Regla 2

Clase C

Registros e Inscripciones Sanitarias

Registro Sanitario e Inscripcion de Productos Regulados

Autorizacion de Nuevo Registro Sanitario e Inscripcion de Productos Regulados

< Corresponden a

Es un DMDIV para N productos para uso general en

N

autodiagndstico? X
9 laboratorio?

Amenos
que:

Regla 4

su resultado no determine una

situacion critica o
Clase B

si

¢£Estan destinados a
la determinacian del grupo
sanguineo, o el estudio de
histocompatibilidad?

Es un DMDIV para
autodiagnostico?

¢ Derermina
cualquiera de los
sigientes marcadores: sistema
ABO, Rhesus, Kell,
Kidd, Dufty?

Regla 2

Clase D

04.02.01.INS.20250829.01

¢ Corresponden
a instrumentos
especificamente destinados
por el fabricante a procedimientos
de diagnasticeo in vitro o son
recipientes para
muestras?
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EL SALIVADOR
: Autorizacion de Nuevo Registro Sanitario e Inscripcion de

Productos Regulados

DISPOSITIVOS MEDICO DE DIAGNOSTICO IN VITRO

Regla 1: Se clasifican en la clase D los productos
destinados a ser utilizados para los fines
siguientes:

Subproceso

a. la deteccion de la presencia de, o la
exposicion a, un agente transmisible en la
sangre y sus componentes, células, tejidos
u 0rganos, o en sus derivados, para evaluar
su aptitud para transfusiones, trasplantes o | Ejemplos: Pruebas para detectar infecciones
administracion de células; por VIH, VHC, VHB, HTLV; cribado del VIH en

b. la deteccion de la presencia de, o la|donantes de sangre y diagnostico del VIH en
exposicion a, un agente transmisible [sangre.
causante de una enfermedad
potencialmente mortal y con un riesgo
elevado o supuestamente elevado de
propagacion;

c. ladeterminacion de la carga infecciosa de
una enfermedad potencialmente mortal
cuando su observacion sea fundamental
en el proceso de gestion del paciente;

Regla 2: Se clasifican en la clase C los productos
destinados a la determinacion del grupo
sanguineo, la determinacion de la
incompatibilidad del grupo sanguineo
fetomaterno o al histotipado para garantizar la
compatibilidad inmunoldgica de la sangre y sus
componentes, celulas, tejidos u o6rganos
destinados a transfusiones o trasplantes o
administracion de células.

Ejemplos: HLA, PRA, anticuerpos anti-HLA,
antiglobulina o prueba de Coombs.

A menos que estén destinados para determinar la
presencia del antigeno o anticuerpo de cualquiera
de los siguientes marcadores:

a. Sistema ABO: [A (ABO1), B (AB02), AB
(ABO3)];

b. Sistema Rhesus: [Rh1 (D), RhW1, Rh2 (C),
Rh3 (E), Rh4 (c), Rh5 (e)];

c. Sistema Kell: [Kell (K)I;

d. Sistema Kidd [JK1 (Jka), JK2 (Jkb)];

e. Sistema Duffy [FY1 (Fya), FY2 (Fyb)];

en cuyo caso se clasifican en la clase D.

Regla 3: Se clasifican en la clase C los productos

destinados a: Ejemplos:
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a. la deteccion de la presencia de un agente
de transmision sexual o la exposicion al
mismo;

b. la deteccion en el liquido cefalorraquideo
o la sangre de la presencia de un agente
infeccioso sin un riesgo elevado o
supuestamente elevado de propagacion;

c. la deteccion de la presencia de un agente
infeccioso, si existe un riesgo importante
de que un resultado erroneo cause la
muerte o una discapacidad grave del feto,
del embrion o de la persona objeto de
ensayo, o de la descendencia de esta
persona;

d. la determinacion, a efectos de
monitorizacion prenatal de las mujeres, el
estado inmunoldgico de las mujeres frente
a patogenos transmisibles;

e. ladeterminacion del estado inmunoldgico
o de infeccion, si existe un riesgo de que
un resultado erroneo induzca a tomar una
decision que pueda poner en peligro
inminente la vida del paciente o de su
descendencia;

f. ser utilizados como pruebas diagndsticas
para seleccion terapéutica;

g. ser utilizados en el cribado, el diagnostico
o la estatificacion del cancer;

h. la realizacion de pruebas
humanas;

i. elseguimiento del nivel de medicamentos,
sustancias o componentes biologicos, si
existe un riesgo de que un resultado
erroneo induzca a tomar una decision que
pueda poner en peligro la vida del
paciente o de su descendencia;

j. la gestion de los pacientes con una
enfermedad o condicion que ponga en
peligro la vida;

k. el cribado para detectar trastornos
congeénitos en el embridn o en el feto;

. el cribado para detectar trastornos
congénitos en los recién nacidos, cuando
la omision de la deteccion y el tratamiento
de tales trastornos pueda poner en peligro
la vida o ser causa de discapacidad grave.

geneticas

Enfermedades de transmision sexual, como
Chlamydia trachomatis, Neisseria gonorrhoeae,

Neisseria
neoformans.

meningitidis o) Cryptococcus

Prueba de diagnostico para CMV, Chlamydia
pneumoniae, Staphylococcus aureus resistente
a la meticilina.

Pruebas de estado inmunitario frente a la
rubéola o la toxoplasmosis.
Enterovirus, CMV 'y HSV
trasplantados.

Pruebas ER-2/neu en pacientes con cancer de
mama con probabilidad de respuesta a la terapia
hormonal y prueba de identificacion de
variaciones en genes del citocromo P450.

PSA, CEAy CA 125.

Enfermedad de Huntington, Fibrosis Quistica.
Marcadores cardiacos, ciclosporina, tiempo de
protrombina.

Carga viral del VHC, carga viral del VIH y
genotipado y subtipado del VIH y el VHC.

Espina bifida o sindrome de Down.

Pruebas incluidas en el tamizaje neonatal: perfil
de alcarcitinas, prueba de aminoacidos, G6PD
neonatal, fibrosis quistica, TSH neonatal.

en pacientes
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Regla 4: Los dispositivos médicos para diagnostico
in vitro destinados a ser utilizados por usuarios no
profesionales (por ejemplo, para autodiagnodstico
0 pruebas diagnosticas en el lugar de asistencia al
paciente) se clasifican en la clase C.

Ejemplo: control de la glucosa en sangre.

Excepto los dispositivos cuyo resultado no
determine una situacion critica, en cuyo caso se
clasifican en la clase B, y los productos que se
clasifican en la clase D por laregla 1 y/o laregla 2.

Ejemplo: prueba autoadministrada de embarazo,
pruebas de fertilidad y tiras reactivas de orina.

Regla 5: Se clasifican en la clase A los siguientes
dispositivos:

a. Reactivos u otros articulos que no poseen
caracteristicas criticas destinadas por el
fabricante a hacerlos adecuados para
procedimientos de diagndstico in vitro
relacionados con un examen especifico;

b. Instrumentos especificamente destinados
por el fabricante a procedimientos de
diagndstico in vitro;

Cc. Recipientes para muestras.

Ejemplos: Medios de cultivo generales, soluciones
de lavado, tubos para recoleccion de muestras de
sangre con o sin anticoagulantes, analizadores de
quimica clinica y dispositivos de recogida de
muestras microbioldgicas.

Regla 6: Los productos no cubiertos por las
anteriores reglas de clasificacion se clasifican en la
clase B.

Ejemplos: Gases sanguineos, prueba de H. pylori,
marcadores  fisioldgicos como  hormonas,
vitaminas y enzimas, marcadores metabdlicos,
pruebas de IgE especifica y marcadores de
enfermedad celiaca, y pruebas de anticuerpos
antinucleares, globulina fijadora de hormonas
sexuales (SHBG), nitréogeno ureico en sangre
(BUN), aspartato aminotransferasa (AST), fosfatasa
alcalina (ALP), creatinina y HbAlc.

Regla 7: El material de control sin valores
cuantitativos o cualitativos asignados se clasifica
en la clase B.

Ejemplos: controles de analisis de orina y
controles quimicos

7.4. Clasificacion de dispositivos médicos por la SRS

Como parte de la evaluacion de las solicitudes de registro sanitario y renovacion de registro de
dispositivos médicos, la URDM determina la clasificacion por riesgo sanitario de los dispositivos
médicos y dispositivos médicos IVD, de acuerdo con lo establecido en el presente instructivo y
en el Reglamento Técnico Salvadorefio 11.03.02:21. Dispositivos Médicos. Requisitos para la
Regulacion Sanitaria de Dispositivos Médicos, en su version vigente.
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8. CONTACTO

En caso de requerir mayor informacion, consultar al correo electronico
consultas.reqistro_dispositivos@srs.gob.sv
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