FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO

FECHA DE EMISION [ 13.02.2020 VERSION 01.

1. Denominacion técnica:

INTRODUCTOR

2. Unidad de medida:

UN

3. Grupo o Familia:

Cardiologia Intervencionista, Cirugia Vascular y Radiologia Intervencionista.

4. Cddigo SAP:

a) 20101219 Introductor 4 fr,de 11a 13 cm.
b) 20101220 Introductor 5 fr,de 11 a 13 cm.
c) 20101221 Introductor 6 fr,de 11a 13 cm.
d) 20101222 Introductor 7 fr,de 11 a 13 cm.
e) 20101223 Introductor 8 fr,de 11 a 13 cm.
f) 20101224 |Introductor 9 fr.,de 11a 13 cm.
g) 20102349 Introductor 10 fr, de 11 a 13 cm.
h) 20104580 Introductor 11 fr,de 11 a 13 cm.
i) 20104581 Introductor 12 fr, de 11 a 13 cm.
j) 20104582 Introductor 6 fr, de 20 a 30 cm.
k) 20104583 Introductor 7 fr, de 20 a 30 cm.

5. Descripcion General:

Dispositivo médico destinado a proporcionar acceso vascular percutaneo a la
introduccién de un catéter en el sistema cardiovascular.

CARACTERISTICAS TECNICAS

6. Indicacion de uso:

o Pacientes que requieran intervencionismo cardiovascular y electrofisiologia, para tratamientos de
cardiopatia isquémica, valvular, congénita, vascular periférica y estructural.

7. Componentes y Materiales del dispositivo:

ESQUEMA:

MATERIAL

Fig 1.: Introductor (no incluye disefio).

o Dilatador: Policarbonato o Polietileno o Resina de Polietileno o Politetrafltioretileno (PTFE) o Nylon elastico

de uso médico hospitalario.

o Guia: Acero inoxidable.

o Introductor: Polimero termoplastico o Polietileno de alta densidad (HDPE) o Resina Olefina.
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CARACTERISTICA
Los componentes del introductor:

1) Dilatador vascular:

o Con punta larga y conificada que reducen la posibilidad de trauma vascular.

2) Guia metalica de acero inoxidable:

o Radiopaco
o Con punta curva de acero inoxidable

3) Vaina introductora o introductor

o No trombogénico

o Con valvula hemostética, recubierta de silicona para facilitar el paso del dispositivo.

o Con recubrimiento hidrofilico
4) Aguja
o Con agujade 18G 0 21G
8. Esterilizacion:
o Segun lo autorizado por el ente rector.
9. Condicion Biolégica:
o Estéril, atoxico, apirégeno, hipoalérgénico, no trombogénico.

10. Dimensiones:

Introductores:
Caddigo SAP Descripcion Dié(?rt)etro Lo?gi:;ld
a) 20101219 Introductor 4 fr,de 11 a2 13 cm. 4Fr De 11a13cm
b) 20101220 Introductor 5 fr,de 11 a 13 cm. 5Fr De 11a13cm
c) 20101221 Introductor 6 fr,de 11 a 13 cm. 6 Fr De 11a13cm
d) 20101222 Introductor 7 fr, de 11a 13 cm. 7Fr De 11a13cm
e) 20101223 Introductor 8 fr, de 11 a 13 cm. 8 Fr De 11a13cm
f) 20101224 Introductor 9 fr, de 11 a 13 cm. 9 Fr De 11a13cm
g) 20102349 Introductor 10 fr, de 11 a 13 cm. 10 Fr De 11a13cm
h) 20104580 Introductor 11 fr, de 11 a 13 cm. 11 Fr De 11a13cm
i) 20104581 Introductor 12 fr, de 11 a 13 cm. 12 Fr De 11a13¢cm
i) 20104582 Introductor 6 fr,de 11 a 13 cm. 6 Fr De 20 a 30cm
k) 20104583 Introductor 7 fr, de 11 a 13 cm. 7Fr De 20 a30cm

11.De la Presentacion:

Caracteristicas del envase:

o Que garantice las propiedades fisicas, condiciones bioldgicas e integridad del producto durante

almacenamiento, transporte y distribucion.
o Exento de particulas extraiias, rebabas y aristas cortantes.
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Envase Inmediato:

o Individual.
o0 De sellado hermético.
o De facil apertura.

Envase Mediato:

o Resistente, que proteja al dispositivo.
o El material puede ser de cartdn u otro

Logotipo:

El envase mediato y/o inmediato (en caso que el producto sélo cuente con envase inmediato), debe llevar el
logotipo solicitado por la Entidad, con letras visibles y tinta indeleble, preferentemente de color negro:

*  Consignar la frase: "EsSalud”.

. Nombre de la Entidad o LOGOTIPO.

*  Consignar la frase: “Prohibida su Venta”

*  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 nimero de cajas apilables.

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

0 Debe descartarse la utilizaciéon de cajas de productos comestibles o productos de tocador, entre otros.

12. 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 informacién establecida en el marco de los dispositivos legales con
los cuales se otorgé la inscripcion o reinscripcién de su Registro Sanitario de acuerdo a lo establecido en
los articulos 137° y 138° del Decreto Supremo N° 016-2011- SA y Decreto Supremo 029-2015-SA), y ser
impresa con tinta indeleble y resistente a la manipulacion. Tratdndose del nimero de lote y fecha de
expiracion, éstos también podran ser impresos en alto y bajo relieve.

Debe indicar la palabra o simbolos que indiquen “estéril” y de “un solo uso”, sefialar método de
esterilizacién empleado.

REQUISITOS TECNICOS

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

1. Registro Sanitario o Certificado de Registro 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
Productos 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 Sanitario del producto se aplica
para todo el proceso de seleccion y ejecucidn contractual.

2. Elcertificado de andlisis es un informe técnico suscrito por el profesional responsable de control de calidad,
en el que se sefala los andlisis realizados en todos sus componentes, los limites y los resultados obtenidos
en dichos andlisis, con arreglo a las exigencias contempladas en las normas especificas de calidad de
Resolucion de autorizacién Sanitaria de Funcionamiento, emitida por la Autoridad Nacional de Productos

Pagina3 de 7




Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o la Autoridad Regional de Salud(ARS),
de acuerdo a lo establecido en el articulo 17° del D.S. N° 014-2011-SA y su primera disposicion
Complementaria Transitoria.

Certificacion de Buenas Practicas, en el marco del Art. 110 del D.S. N° 014-2011-SA y su Tercera
Disposicion Complementaria Final, segun corresponda:

3.1.Para los dispositivos médicos nacionales:
Fabricantes:

e Contar con la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente, que comprenda la
fabricacién de dispositivos médicos, emitido por la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). En caso de produccién por
etapas, para cada uno de los laboratorios se debe presentar las Buenas Practicas de Manufactura
(BPM) vigentes.

Drogueria:

e Contar con la Certificaciéon de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente del fabricante, que
comprenda la fabricacién de dispositivos médicos, emitido por la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). En caso de produccién por
etapas, para cada uno de los laboratorios se debe presentar las Buenas Préacticas de Manufactura
(BPM) vigentes.

e Contar con la Certificacion de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente a nombre del
postor, emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios (ANM) o Autoridades de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios de Nivel Regional (ARM) (este ultimo, en caso de la aplicacién del Art. 111
del Decreto Supremo N° 014-2011-SA).

3.2. Para dispositivos médicos importados:

e Contar con la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente, emitido por la
Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, 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, Certificado CE de la Comunidad Europea, Norma ISO 13485
vigente, FDA u otros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad Competente
del pais de origen. En caso de produccién 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 segln lo antes sefalado; esto Ultimo en
concordancia con los articulos 124°, 125°, 126° y 127° del Decreto Supremo N° 016-2011-SA.

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

En el caso que la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios (ANM) no haya establecido el cronograma de presentacion de las solicitudes
de Certificacién de Buenas Practicas de Manufactura (BPM), el postor debe presentar el Certificado
de Buenas Précticas de Manufactura u otro documento que acredite el cumplimiento de Normas de
Calidad especificas al tipo de dispositivo médico, por ejemplo Certificado CE de la Comunidad
Europea, Norma ISO 13485 vigente, FDA u otros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la
Autoridad o Entidad Competente del pais de origen.

En ningun caso el postor podra presentar la oferta de un dispositivo médico, que tenga impedimento
para su internamiento en el pais, solicitado por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) a Aduanas, en el marco de lo establecido en el
Art. 24 del Decreto Supremo N° 016-2011-SA.
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e Contar con la Certificacién de Buenas Préacticas de Almacenamiento (BPA) vigente a nombre del
postor, emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios (ANM) o Autoridades de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios de Nivel Regional ARM (este Ultimo, en caso de la aplicacion del Art. 111 del
decreto supremo N° 014-2011-SA).

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

La exigencia de la Certificacién de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) u otro documento que acredite
el cumplimiento de Normas de Calidad especificas al tipo de dispositivo médico, por ejemplo Certificado
CE de la Comunidad Europea, Norma ISO 13485 vigente, FDA u otros de acuerdo al nivel de riesgo emitido
por la Autoridad o Entidad Competente del pais de origen; y de Buenas Practicas de Almacenamiento
(BPA) vigentes se aplica durante todo el proceso de seleccién y ejecucion contractual para dispositivos
médicos nacionales e importados.

La documentacién detallada en el rubro REQUISITOS, debera presentarse en idioma espariol; en caso se
presente en idioma diferente al espafiol, ésta debera estar acompafada 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 de Control de Calidad del pais.

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

Dispositivo Médico Pruebas Cantidad de Muestra para prueba *

Caracteristicas Fisicas
Aspecto visual
Dimensiones

Rotulado

Ensayos de Seguridad
Prueba de esterilidad
Prueba de pirégenos
Endotoxinas bacterianas

INTRODUCTOR

No Aplica

NORMAS TECNICAS NACIONALES E INTERNACIONALES APLICABLES AL DISPOSITIVO MEDICO
(Facultativa)

Normas Técnicas Aplicabilidad

ISO 2859-1 Procedimientos de muestreo para | Especifica un sistema de muestreo de aceptacion
vigente inspecciéon por atributos. Parte 1: | para la inspeccion por atributos. Esta clasificado en
Esquemas de muestreo clasificados | términos del limite de calidad aceptable (LCA).
por limite de calidad aceptable (LCA)
para inspeccién lote por lote.
1ISO 13485 Dispositivos médicos, sistemas de | Especifica los requisitos para un sistema de gestion
vigente gestion de la Calidad - Requisitos | de la calidad que puede ser usado por una

para propositos regulatorios.

organizacién involucrada en una o mas etapas del
ciclo de vida de un dispositivo médico, incluyendo el
disefio y desarrollo, produccion, almacenamiento y
distribucién, instalacién, asistencia técnica,
desinstalacion final, eliminacién de los dispositivos
médicos, y el disefio y desarrollo o prestacion de
servicios relacionados (Por ejemplo Soporte
Técnico).Los requisitos de esta norma pueden
también ser usados por proveedores u otros
participantes externos que proveen el producto (por
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ejemplo materias primas, componentes,
subconjuntos, dispositivos médicos, servicios de
esterilizacién, servicios de calibracion, servicios de
distribucion, 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 14971 Dispositivos médicos. Aplicacién de la | Especifica el proceso para identificar los peligros
vigente gestion de riesgos a los dispositivos | asociados con los dispositivos médicos, para
médicos. estimar y evaluar los riesgos asociados, para
controlar estos riesgos y para monitorear la
efectividad de los controles. Los requisitos de la
norma ISO 14971 son aplicables a todas las etapas
del ciclo de vida de un dispositivo médico.
ISO 16142-1 Dispositivos médicos - Principios | Incluye los principios esenciales de seguridad y
vigente esenciales reconocidos de seguridad | desempefio, identifica las normas y guias
y desempefio de dispositivos médicos | significativas que pueden usarse en la evaluacion
— Parte 1: Principios esenciales | de la conformidad de un dispositivo médico con los
generales y principios esenciales | principios esenciales reconocidos cuando se
especificos adicionales para todos los | cumplan, indican si un dispositivo es seguro y se
dispositivos medicos excepto los | desempefia segun lo previsto. Identifica y describe
dispositivos médicos de diagnésticoin | los seis principios esenciales generales de
vitro (IVD) y guia de seleccién de | seguridad y desempefio que aplican a todos los
normas dispositivos médicos incluidos los dispositivos
médicos de diagnéstico in vitro (IVD).
ISO 10555-1 Catéteres intravasculares — Catéteres | Especifica los requisitos generales aplicables a los
vigente estériles y de un solo uso. Parte 1: | catéteres intravasculares, suministrados en
Requisitos generales condicién estéril y concebidos para un solo uso,
para cualquier aplicacion.
ISO 10993-1 Evaluacion biolégica de dispositivos | Describe los principios generales que representan
vigente meédicos. Parte 1: Evaluaciéon vy | la evaluacién biolégica de dispositivos médicos, la
pruebas dentro de un proceso de | categorizacién de dispositivos basados en la
gestion de riesgo. naturaleza y duracién de su contacto con el cuerpo
y seleccién de pruebas apropiadas.
1ISO 10993-4 Evaluacién biolégica de dispositivos | Proporciona los requisitos generales para evaluar
vigente medicos. Parte 4: Seleccién de | las interacciones de dispositivos médicos con
ensayos para interaccién con sangre. | sangre.
1SO 10993-5 Evaluacién biolégica de dispositivos | Describe el procedimiento para detectar la
vigente médicos. Parte 5: Prueba “in vitro” | citotoxicidad in vitro de dispositivos médicos.
para citotoxicidad.
I1ISO 10993-6 Evaluacion biologica de dispositivos | Especifica los métodos de ensayo para la
vigente médicos. Parte 6: Ensayos relativos a | evaluacion de los efectos locales después de la
los efectos locales después de la | implantacion de biomateriales previstos para
implantacién. utilizacién en dispositivos médicos.
ISO 10993-7 Evaluacién bioldgica de dispositivos | Especifica los limites permisibles para los residuos
vigente médicos. Parte 7: Residuos de la | de 6xido de etileno (OE) y etilenclorhidrina (ECH)

esterilizacion por éxido de etileno

en dispositivos médicos individuales esterilizados
por OE, los procedimientos para la medicién de OE
y ECH, y los métodos para determinar la
conformidad para que los dispositivos se puedan
liberar para su comercializacion.

ISO 10993-10

Evaluacion biolégica de productos

Describe el procedimiento para la evaluacién de

vigente sanitarios. Parte 10: Ensayos de | dispositivos médicos 'y sus  materiales
irritacion y sensibilizacién cutanea. constituyentes con respecto a su potencial de
producir irritacion y sensibilizacién cutanea

(hipoalergénico).
ISO 10993-11 Evaluacion biolégica de productos | Especifica los requisitos y proporciona una guia
vigente sanitarios. Parte 11: Ensayos de | sobre los procedimientos a seguir en la evaluacion

toxicidad sistémica.

del potencial de los materiales del dispositivo

F.FIESTAS S
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meédico reacciones sistémicas

adversas.

para causar

Evaluacién biolégica de dispositivos

Describe un marco para la identificacion de un

para el desarrollo, validacién y control
de rutina de un proceso de
esterilizacion para  dispositivos
médicos

L?;memggs-m médicos. Parte 18: Caracterizacién | material y la identificacion y cuantificacién de sus
quimica de los materiales. componentes quimicos.
1ISO 11135-1 Esterilizacion de dispositivos | Especifica los requisitos para el desarrollo,
vigente médicos. Oxido de etileno. Requisitos | validacién y control de rutina de un proceso de
para el desarrollo, la validacién y el | esterilizacién con 6xido de etileno para dispositivos
control de rutina de un proceso de | médicos.
esterilizacion para  dispositivos
médicos.
1ISO 11137-1 Esterilizacion de dispositivos | Especifica los requisitos para el desarrollo
vigente médicos. Radiacién. Parte 1: | validacion y el control de rutina de un proceso de
Requisitos para el desarrollo, la | esterilizacion por radiacién para dispositivos
validacion y el control de rutina de un | médicos.
proceso de esterilizacion para
dispositivos médicos.
1ISO 11607-1 Envasado para dispositivos médicos | Especifica los requisitos y métodos de ensayo para
vigente esterilizados terminalmente. Parte 1: | los materiales, sistemas de barrera estéril
Requisitos para los materiales, los | preformados, sistemas de barrera estéril y sistemas
sistemas de barrera estéril y sistemas | de envasado previstos para mantener la esterilidad
de envasado. de los dispositivos médicos esterilizados
terminalmente hasta el punto de actualizacién.
ISO 11607-2 Envasado para dispositivos médicos | Especifica los requisitos para el desarrollo y
vigente esterilizados terminalmente. Parte 2: | validacién de procesos para envasado de
Requisitos para procesos de | dispositivos médicos que son esterilizados
conformidad, sellado y ensamblado. | terminalmente. Estos procesos incluyen el
conformado, sellado, y ensamblado de sistemas de
barrera preformada, sistemas de barrera esteéril y
sistemas de envasado.
ISO 11070 Introductores, dilatadores y guias | Especifica requisitos para agujas introductoras,
vigente intravasculares estériles para un solo | catéteres introductores, vaina introductora, guias y
uso. dilatadores suministrados en condicién estéril, y
previstos a un solo uso, en conjuncién con los
catéteres intravasculares especificados.
ISO 17665-1 Esterilizacion de dispositivos médicos | Especifica los requisitos generales para el
vigente — Calor humedo — Parte 1: Requisitos | desarrollo, validaciéon y control de rutina de un

proceso de esterilizacién por calor humedo para
dispositivos médicos.

USP Capitulo <71>
| vigente

Pruebas de esterilidad.

La prueba de esterilidad se aplica a articulos que se
requiere sean estériles.

USP Capitulo <85>

Prueba de endotoxinas bacterianas.

Prueba para detectar o cuantificar endotoxinas

bacterianas gramnegativas presentes en el
producto.
USP Capitulo Prueba de pirdgenos. Prueba disefiada para limitar a un nivel aceptable el
<151> riesgo de reaccién febril en pacientes a los que se
inyecta un determinado producto.
USP Capitulo Equipos para Transfusién e Infusién y | Establece los requisitos que se aplican a
<161> Dispositivos Médicos Similares dispositivos 0 equipos apirégenos y estériles que

entran en contacto, directo o indirecto, con el
sistema cardiovascular, el sistema linfatico o el
liquido cefalorraquideo.

*Incluye la cantidad de unidades para la contra muestra.

—
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