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1. Denominacion técnica: | EXTENSION DE ELECTRODO PARA NEUROESTIMULADOR

2. Unidad de medida: UN

3. Grupo o Familia: NEURCQCCIRUGIA

4. Cadigo SAP: 020104240 =xtensién de Electrodo para Neuroestimulador

Dispositivo Médico implantable en forma de cable aislado que se pasa
bajo la piel de la cabeza, el cuello y el hombro, y que conecta el electrodo
al neurcestimulador para el procedimiento de Neuroestimulacion Cerebral
| Profunda.

5. Descripcion general:

CARACTERISTICAS TECNICAS

6. Indicacion de Uso:

o Neurocirugia, para procedimientos de estimulacion cerebral profunda.

> Para el tratamiento de la enfermedad de Parkinson, en la estimulacién del globo palido interno o el
nlcleo subtalamico, con terapia adjunta de levodopa, cuando los sintomas no se puedan controlar
por medio de medicamentos.

o Para la estimulacion talamica unita:2ral. en pacientes que son diagnosticados con :2mblor esencial
o temblor parkinsoniano no conirolaco adecuadamente.

o Para los movimientos lentos o incontrolables (distonia)
Para procedimientos de psicocirugia irastorncs obsesivos compulsivos

7. Componentes y Materiales del Dispositivo:

ESQUEMA:
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Fig. 1.: Extension de Eléctrado nara Neuroestimulador (no incluye disefio)
Material:

o Hilo o Alambre conductor de corriente.
o Aislante: Polimero biocompatible o gorr a ce silicona o fluoropolimero.

Caracteristicas:
o Resistencia: menor o igual a 38 ohrns.
o Conector distal y proximal: cuatro pclos o tetrapolar y/u ocho polos u octopolar.




*Opcional a la necesidad del usuario para nzcientes de recambio: Con mini adaptador que permita
congruencia del ensamblaje de equipos de diferente nimero de polos entre la extension dal electrodo y el
generador.

8. Condicion bioldgica:

o Estéril, atoxico, hipoalergénico, apirégenc.
o Esterilizacion: De acuerdo al Ente Rector.

9. Dimensiones:

o Longitud de extension: Entre 50 a 70 crn.
o Diametro: no mayor de 2.0 mm.

10. De la Presentacion:

Caracteristicas del Envase:
o Individual.
o De facil apertura.
o Que garantice las propiedades fisicas, condiciones biologicas e integridad del procucto durante el
almacenamiento, transporte y distribucion del dispoesitivo.
o Exento de particulas extrafias, rebabas y eristas cortantes.

Envase Inmediato:
o Envase tipo estuche.
o De sellado hermético.

Envase Mediato:
o El material puede ser de cartén u ofro.

Logotipo:
El envase mediato y/o inmediato (en casc que e! producto sélo cuente con envase inmediato), debe llevar
el logotipo solicitado por la Entidad, con |2tras visibles y tinta indeleble, preferentemente de color negro:

i. Consignar la frase: "EsSalud”.
ii. Nombre de la Entided ¢ LOGOTIPO.
ii. Consignar la frase: “Prchibida su Venta"
iv. Nomenclatura del proceso de seleccion.
Embalaje:

o Cajas de cartén nuevas y resistentes que garanticen la integridad, orden, conservacion, transporte
y adecuado almacenamiento.

o Cajas que faciliten su conteo y facil apilamiento, precisando el numero de cajas apilables.

o Cajas debidamente rotuladas, indicancc nombre del dispositivo médico, presentacion, cantidad, lote,
fecha de vencimiento, nombrz del proveedor, especificaciones para la conservacion y el
almacenamiento (en caso aplique).

o Debe descartarse la utilizacion de cajas de productos comestibles o productos de tocador, entre
otros.
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" 11. Rotulado:
De acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanitario. El contenido de los rotulados de los envases
inmediato y mediato (si aplica) debera contener informacion establecida en el marco de los dispositivos
legales con los cuales se otorgé la inscripcion o reinscripcion de su Registro Sanitario
de acuerdo a lo establecido en los articulcs 137° y 138° del Reglamento para el Registro, Control y
Vigilancia Sanitaria de Productos Fermacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios aprobado
por Decreto Supremo 029-2015-SA y el Decreto Supremo 016-2017-SA., y ser impresa con tinta
indeleble y resistente a la manipulaci¢n. Tratandese del nimero de lote, éstos también podran ser
impresos en alto y bajo relieve.

Debe indicar la palabra o simbolos que indiquer “estéril” y de “un solo uso”, sefialar método de
esterilizacion empleado y fecha de z2sterilizecion.

" REQUISITOS TECNICOS

El dispositivo médico debe contar con los siguientes documentos técnicos vigentes:

1. Registro Sanitario o Certificado cie Regisire Sanitario vigente, otorgado por la Autoridad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). Ademas, las
Resoluciones de modificacion o autorizacion, en tanto éstas tengan por finalidad acreditar la
correspondencia entre la informacion registrada ante la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Froductes Sanitarios (ANM) y el dispositivo médico ofertado.
No se aceptaran productos cuyo Registro Sanitario esté suspendido o cancelado.

La exigencia de vigencia del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitaric del producto se
aplica para todo el proceso de seleccién y ejecucion contractual.

2. El certificado de analisis es un informe t€cnico suscrito por el profesional responsacle de control de
calidad, en el que se sefiala lo: analisis realizados en todos sus componentes, los limites y los
resultados obtenidos en dichos analisis, con arreglo a las exigencias contempladas en las normas
especificas de calidad de reconocimiento internacional. Cuando se haga mencién a protocolo de
andlisis se refiere a certificado de analisis. El certificado de analisis debe corresporder al lote de la
muestra presentada.

Los postores deben contar con los siguientas documantos técnicos vigentes:

3. Resolucion de autorizaciéon Sanitaria ce Funcionamiento, emitida por la Direccidn General de
Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) como Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Mécicos y Productos Sanitarios (ANM) o las Direcciones de Salud como
Organos Desconcentrados de Iz Autcridad Nacional de Salud (OD), a través de la Direccién de
Medicamentos, Insumos y Drogas o las Direcciones Regionales de Salud o quienes hagan sus veces
a nivel regional como Autoridades Regionales de Salud (ARS), a través de !as Direcciones
Regionales de Medicamentos, Irsumos y Drogas como Autoridades de Productos Farmacéuticos.

Dispositivos Médicos y Productos Szanitarios de nivel regional (ARM) de acuerdo a lo establecido en
el articulo 21° de la Ley N° 29459 - Ley de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y




productos sanitarios y en el articulo 17° y su Primera Disposicién Complementaria Transitoria del
Reglamento de Establecimientos Farmaceuticos aprobado por Decreto Supremo N° 014-2011-SA.

4. Certificacion de Buenas Practicas ce acuerdc a lo contemplado en el articulo 110° y tercera
disposicién Complementaria Final del Reglamento de Establecimientos Farmaceuticos aprobado por
Decreto Supremo N° 014-2011-SA modificado por el articulo 1° del Decreto Supremo N° 002-2012,
segun corresponda:

4.1. Para los dispositivos médicos nacionales:

Fabricantes:

Contar con la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente, que comprenda
la fabricacion de dispositives mécdicos, emitido por la Autoridad Nacionz! de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Medicos y Productos Sanitarios (ANM). En el caso cue la fabricacion
del dispositivo médico ofertaco sea por etapas, es decir, cuya fabricacion implique la participacion
de mas de un laboratorio, el postor debe contar con las certificaciones de Buenas Practicas de
Manufactura (BPM) aplicables a cada uno de los laboratorios que participan en Ia produccion.

Drogueria:

Contar con la Certificacion de Bueras Practicas de Manufactura (BPM) vigente del fabricante,
que comprenda la fabricacion de cispositivos médicos, emitido por la Autoricad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). En el caso que la
fabricacion del dispositivo médico oferiado sea por etapas, es decir, cuya fabriczcion implique la
participacién de mas de un lzborztaric, el postor debe contar con las certificacicnes de Buenas
Practicas de Manufactura (B=M) aplicables a cada uno de los laboratorios que participan en la
produccion.

Contar con la Certificacion de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) 2 nombre del postor,
emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Méd cos y Productos
Sanitarios (ANM) o Autoridacles de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios de Nivel Regional (ARM). de acuerdo a lo establecido en el articulo 22° de la Ley N°
29459 — Ley de los productos farmacéuticos. dispositivos médicos y productos sanitarios y en el
articulo 111° del Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos aprobado por Decreto Supremo
N° 014-2011-SA.

4.2. Para dispositivos meédicos importades:

Contar con la Certificacion de Buznas Practicas de Manufactura (BPM) vigente, emitido por la
Autoridad Nacional de Productos Fzrmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
(ANM), u otro documento que acredite el cumplimiento de Normas de Calidad especificas al tipo
de dispositivo médico, por ejemplo, Certificaco CE de la Comunidad Europea, Norma ISO 13485
vigente, FDA u otros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la Autoridad o Enticad Competente
del pais de origen. En caso de produccion por etapas, para cada uno de los laboratorios se debe
presentar el certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) u otro documento que
acredite el cumplimiento de Normas de Calidad vigentes segun lo antes sefialado; esto ultimo en
concordancia con los articules 1247, 125°, 126° y 127° del Reglamento para el Registro, Control
y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Procluctos Sanitarios




aprobado por Decreto Supramc N’ 016-2011-SA, modificado por el articulo 1° del Decreto
Supremo N° 001-2012-SA y por el articulo 1° del Decreto Supremo N° 016-2017-SA.

» Se considera valido la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura o su equivalente,
otorgado por la Autoridad ¢ entidad compsatente de los paises de Alta Vigilancia Sanitaria.
También se considera valico el Certificado de Buenas Practicas de Manufactura de las
autoridades competentes de otros pzises con quienes se suscriba convenios de reconocimiento
mutuo.

» En ningun caso el postor podra cresentar la oferta de un dispositivo médico que tenga
impedimento para su internamiento £n el pais solicitado por la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Mécicos vy Productos Sanitarios (ANM) a Aduanas, en el marco de
lo establecido en el articulo 24° del Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria
de Productos Farmacéuticos. Dispositivos Medicos y Productos Sanitarios aprobado por Decreto
Supremo N° 016-2011-SA.

= Contar con la Certificacion de Buanas Practicas de Almacenamiento (BPA) a nombre del postor,
emitida por la Autoridad Nacicnal de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Méd cos y Productos
Sanitarios (ANM) o Autoridaclas de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios de Nivel Regional (ARM). ce acuerdo a lo establecido en el articulo 22° de la Ley N°
29459 - Ley de los Productos Farmacéutices. Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios y en
el articulo 111° del Reglamentc de Establecimientos Farmacéuticos aprobado por Decreto
Supremo N° 014-2011-SA.

Para el caso de los Certificados emitidos en 2| extranjero que no consigne fecha de vigencia, estos deben
tener una antigiedad no mayor de dos (2) afios contados a partir de la fecha de su emision.

La exigencia de |a Certificacion de Buenas Przcticas de Manufactura (BPM) u otro documento que acredite
el cumplimiento de Normas de Calidad especificas al tipo de dispositivo médico, por ejeiplo Certificado
CE de la Comunidad Europea, Norma |0 13485 vigente, FDA u otros de acuerdo al nivel c2 riesgo emitido
por la Autoridad o Entidad Competen:e dal pais de origen; y de Buenas Practicas de Almacenamiento
(BPA) vigentes se aplica durante todc el proceso de seleccion y ejecucidon contractual para dispositivos
médicos nacionales e importados.

La documentacién detallada en el rubro REQUISITOS debera presentarse en idioma espaniol; en caso se
presente en idioma diferente al esparol, esta dzberd estar acompafiada de traduccion simple
correspondiente.

' CONTROL DE CALIDAD

El dispositivo médico estara sujeto al control de calidad en el Centro Nacional de Control de Calidad o
cualquiera de los laboratorios autorizados que conforman la Red de Laboratorios Oficiales ¢z Control de
Calidad del pais.

PRUEBAS Y REQUERIMIENTOS DE MUESTRAS, PARA ANALISIS DE CONTROL DE CALIDAD

Dispositivo Médico Prucbas Cantidad de Muestra para Prueba *
EXTENSION DE No Apnlica —
ELECTRODO PARA No Aplica

NEUROESTIMULADOR
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| NORMAS TECNICAS NACIONALES E INTERNACIONALES APLICABLES AL DISPOSITIVO MEDICO

Normas Técnicas - Aplicabilidad
ISO 13485 Dispositivos médicos - Sistemas | Especifica los requisitos para un sistama de gestion
de Gestion de la Calidad - | de la calidad que puede ser usado por una
Requisitos para oropositos | organizacion involucrada en una o més etapas del
regulatorios. ciclo de vida de un dispositivo meédico, incluyendo el
disefio y desarrollo, produccién, almacenamiento y
| distribucién,  instalacion,  asistencia  técnica,

| desinstalacion final, eliminacion de los dispositivos
| madicos, y el disefio y desarrollo o prestacion de

servicios relacionados (Por ejemplo Soporte
| Tecnico).Los requisitos de esta norma pueden
| también ser usados por proveedores u ofros

participantes externos que proveen el producto (por
| ejemplo materias primas. componentes,

subconjuntos, dispositivos médicos, servicios de
| esterilizacidn, servicios de calibracicn, servicios de
| distribucién, servicios de mantenimiento) para tales
| organizaciones. El proveedor o parte externa puede
| elegir voluntariamente cumplir los requisitos de esta
| norma o tal conformidad puede ser requerida por

| contrato.

ISO 10993-1 Evaluacién biclogica de  Describe los principios generales que rige la
dispositivos meédicos. Parte. 1. evaluacion biolégica de dispositivos medicos dentro
Evaluacién y ensayos dentro de un | de un proceso de gestion de riesgos, |a categorizacion
proceso de gestion de riesgo de dispositivos basados en la naturzleza y duracion

| de su contacto con el cuerpo y seleccién de pruebas
apropiadas.

150 10993-11  Evaluacién bioldgica de productos | Describe el procedimiento para detectar la toxicidad
sanitarios. Parte 11: Ensaycs de | de dispositivos médicos.
toxicidad sistémica.

| Especifica el proceso para identificar los peligros

ISO 14971 Productos sanitarios. Aplicaciéon | asociados con los dispositivos médicos, para estimar
de la gestion de riesgos a los |y evaluar los riesgos asociados, parz controlar estos
productos sanitarios. riesgos y para monitorear la efectividad de los

controles.

UPS pruebas de endotoxinas Prueba para detectarlo cuantificar endotoxinas

capitulo(85) bacterianas. bacterianas.

PSS Prueba de pirégeno. ' Prueba disefiada para limitar un nivel aceptable el

capitulo(151) | riesgo de reaccion febril en pacientas a los que se

inyecta un determinado producto.

UspP Prueba de esterilidad. Establece los procedimientos de la prueba de

) esterilidad, se aplica a articulo que s2 requiere sean
capitulo (71) estériles.

IS0 11607-1 Envasado para productos Especifica los requisitos y métodos de ensayo para
sanitarios esterilizados los materiales, sistema de barrera estéril
terminalmente. Parte 1 preformados, sistemas de barrera esi?ril y sistema de
Requisitos para los matericles. los | envasado previsto para mantener |z esterilidad de
sistemas de barrera esiéril v dispositivos meédicos esterilizados terminalmente
sistemas de envasado. hasta el punto de utilizacion.
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150 16142-1

Dispositivos médicos. Princioios
esenciales reconocidos de
seguridad y rendimiento de los
dispositivos médicos. Farte 1.
Principios esenciales gz=nerales y
principios esenciales especificos
adicionales para todos los
dispositivos médicos no VD v
orientacion sobre la seleccién de
normas.

Iﬁdluye los principios esenciales e seguridad y

rendimiento, identifica estandares y guias importantes
que pueden utilizarse en la evsluacion de la
conformidad de un dispositivo médico con los
principios esenciales reconocidos cue, cuando se
cumplen, indican que un dispositivo madico es seguro
y funciona.

ISO 14283

Implantes para cirugia: principios
fundamentales.

| Proporciona principios fundamentales para el disefio
| y la fabricacion de implantes activos ¢ no activos para
i lograr el propésito previsto.

*Incluye la cantidad de unidades para la contra muestra.
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