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FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO

FECHA DE EMISION 18.06.2019 VERSION 01.0

1. Denominacién técnica:

CATETER VENOSO CENTRAL DOBLE LUMEN

2. Unidad de medida:

3. Grupo o Familia:

UN

Areas Criticas: Emergencia, Cuidados Intensivos, Centro Quirargico,
Anestesiologia y Nefrologia.

4, Codigo SAP:

a) 20100666 Catéter Venoso Central 4 fr x 5 cm Doble Lumen Pediatrico
b) 20100667 Catéter Venoso Central 4 fr x 8 cm Doble Lumen Pediatrico
c) 20100668 Catéter Venoso Central 4 fr x 13 cm Doble Lumen Pediatrico
d) 20100669 Catéter Venoso Central 5.5 fr x 13 cm Doble Lumen Pediatrico
e) 20100670 Catéter Venoso Central 7 fr x 20 cm Doble Lumen

f) 20100662 Catéter Venoso Central 10 fr x 10 cm Doble Lumen

g) 20100663 Catéter Venoso Central 12 fr x 13 cm Doble lumen

h) 20100664 Catéter Venoso Central 12 fr x 15 cm Doble lumen

i) 20100665 Catéter Venoso Central 12 fr x 16 cm Doble lumen.

5. Descripcion General:

Es un cateter intravascular, de uno o varios [Umenes, disefiado para la
introduccion o la extraccion de liquidos del sistema venoso central y/o para la
medicion de la presion o de otros parametros.

CARACTERISTICAS TECNICAS

6. Indicacion de uso:

o

o O

ESQUEMA:

CARACTERISTICA

Material:

1. Cateter de poliuretano o de silicona de grado médico.

o  Parala terapia de infusién a largo plazo, nutricion parenteral, quimioterapia, en pacientes sometidos a
cirugias de alta complejidad.

Para la administracion de soluciones de alta osmolaridad o irritantes.

Para el control intermitente y continuo de la presién venosa central.

Para la extraccién de muestra sanguinea.

7. Componentes y Materiales del dispositivo:

viv

Fig. 1.. Catéter Venoso Central Doble Lumen (no incluye disefio)
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1.

o

Dilatador de grado médico.

Aguija introductora de acero inoxidable de grado medico con funda protectora.
Jeringa descartable.

Bisturi (opcional).

Caracteristicas:

o Con doble lumen (proximal, distal).
o Con tiempo de recambio no menor de 7 dias.

Que no interactué con las soluciones a transfundir.
o Resistente al acodamiento y de facil manipulacidén (memoria de forma)
o Con clip de sujecién que evite el desplazamiento del catéter.

o Clamp de seguridad que evite el reflujo.
o Conector luer lock, con tapa de seguridad.

Catéter:
o Atraumatico
o Radiopaco.

o Acabado del cateter libre de aristas y rebabas cortantes.

de forma).

. Dilatador:
o Adaptable al diametro externo o interno del catéter.

o Con funda protectora.

. Jeringa descartable

8. Condicion biologica:
o Esteril, atoxico, apirogeno, no trombogénico, biocompatible, hipoalergénico.

9. Dimensiones:

10. De la Presentacion:
Caracteristicas del Envase:
Que garantice las propiedades fisicas, condicion biolégica e integridad del dispositivo medico durante su

DIAMETRO (Fr)

. Aguja introductora de acero inoxidable grado médico:

LONGITUD (cm)

4 5+-05
4 8+-05
4 13 +-1
55 13+-1
S . | 20+-1
10 10 +- 1
i 12 ) 13+-1
12 15+-1
12 16 + - 1

almacenamiento, transporte y distribucion.

o Exento de particulas extrafias, rebabas y aristas cortantes.

. Guia de acero inoxidable, flexible con extremo proximal en forma de “J", no debe acodarse (memoria




Envase Inmediato:

o Individual

o De sellado hermético.
o De facil apertura.

Logotipo:
o El envase mediato y/o inmediato (en caso que el producto soélo cuente con envase inmediato), debe llevar
el logotipo solicitado por la Entidad, con letras visibles y tinta indeleble, preferentemente de color negro:
i. Consignar la frase: “EsSalud”.
ii. Nombre de la Entidad o LOGOTIPO.
iii. Consignar la frase: “Prohibida su Venta"
iv. Nomenclatura del proceso de seleccion.
Embalaje:

o Cajas de cartéon nuevas y resistentes que garanticen la integridad, orden, conservacién, 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, presentacién, cantidad, lote,
fecha de vencimiento (en caso aplique), nombre del proveedor, especificaciones para la conservacion y
el almacenamiento.

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

10. Rotulado:

o 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 otorgd la inscripcion o reinscripciéon de su Registro Sanitario de acuerdo a lo
establecido en los articulos 137° y 138° del Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria
de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios aprobado por Decreto
Supremo N° 016-2011-SA, modificado por el Decreto Supremo 029-2015-SA el Decreto Supremo N° 016-
2017-SA., y ser impresa con tinta indeleble y resistente a la manipulacion Tratandose 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”, sefalar método de
esterilizacion empleado y fecha de esterilizacion.

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 modificacidén 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 ejecucién contractual.

2. Elcertificado de analisis es un informe técnico suscrito por el profesional responsable de control de calidad,
en el que se sefala los analisis 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
reconocimiento internacional. Cuando se haga mencion a protocolo de andlisis se refiere a certificado de
analisis. El certificado de analisis debe corresponder al lote de la muestra presentada.




Los postores deben contar con TI:IE Sl_E_:I.IIEI'I[EE. documenios tecnicos VIgeNiEs:

3. Resolucidn de auorzacién Sanitarla de Fundonamiente, emdida por fa Direccion Gaeneral de
Medicamentos, Insumos y Droges (DIGEMID) como Auforidad Macional de Productos Farmaceulicos,
Dispositvns Médicns v Productos Sanitarios (AMM) o las Direccionss de Saled coma Organos
Desconcentrados de la Autoridad Macional de Salud (D), a trawvés de la Direccion de Medicamenios,
Insumas v Drogas o las Direcciones Regionales de Salud o quienes hagan sus veoes a nivel regional como
Autoridades Fegionales de Salud (ARS), a través de las Direccionss Regionales de Medicamenios,
Imsumos ¥ Drogas como Autoridades de Producips Farmacéudicos, Dispositivos Medicos y Productos
Sanitarios de nivel regionzl (ARM) de acuerdo a lo estabdscido en &l ariculo 217 da la Ley N° 29458 — Ley
de s productos farmacéuticss, dispasitvos médicos v produclas sanitanios y en el arkiculs 177 ¥ su Primerna
Disposicion Complamentaria Transilosia del Reglamenlo de Establecimientos Farmacéulicos aprobado
por Decreto Supremao M7 D14-2011-584

4. Cerificacidn de Buenas Practicas de acuendo con bo conternplada en el articulo 110° v Tercera Dispagicidn
Complementania Final del reglamenta de Establecimisntos {zrmacéuticos aprobado por Decreio Supremo
ME014-20111, modificado por el articula 17 del Decreto Swupremo M° 002-2012-54, sequn corresponda,

4.1, Para los dispositivos médicos naclonales;

Fabricanies:

»  Conlar con la Cerificacidn de Buenas Practicas de Manufactura {BEM) vigente del fabricante, que
comprenda |a fabricecion de dispositivos médicos, emitido por la Autoridad Macional de Froduclos
Farmacéuticos, Dsposilivos Médicas v Productos Sanilarios (ANM). En el caso que la fabricacidn del
dispositive médica ofertado sea por etapas, 25 decir, cuya fabricacidn implique |2 padicipacidn de mas
de un taboratorio, al pastor debe cordar con las cerlificaciones de Buenas Praclicas de Manufachma
(BEFM) aplicables a cada uno de kos leboraloncs que participan en la produccion,

Crogueria:

= Contar con la Certificacion de Buenas Practicas d= Almacenamiznlo (BPA) 2 nombre daf postor,
emitida por la Auloridad Nacional de Producios Farmacsutcos, Dispositwos Medioos v Productos
Sanifarios (ANM) o Autoridadss de Productos Farmacauticos, Disposifivos Médicos v Productos
Sanitarios de Mivel Regional (ARM), de acuerds a lo establecids en el aticuls 22° de la Ley N* 20459
- Lay de fos producios farmacéuticos, dispositvos madicos y productos sanitaries v en e articulo 1117
del Reglamenio de Establecimisnios Farmacdulicos aprabade por Decreto Supremo N® 014-2011-54

4.2, Para Dispositivos Médicos importados:

e Contar con la Cerificacién de Buenas Praclicas de Manufactura (BPM) vigents, emitido por la
Autoridad Nacionsl de Productos Farmacéuticos, Dispesitivos Médicos v Productos Sanifarios (&80),
v otro documento que acredie el cumplimiento de Normas de Calidad especificas al lipo de dispositive
midice, por gjemple, Cerlificado CE de la Comunidad BEurcpea, Norma 150 13485 vigente, FDA w
oiros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la Autondad o Entidad Competente def pais de argen,
En caso de produccion por elapas, para cada uno de los laberatorios se debe presentar el cartficado
de Buenas Practicas de Manufactura (BEPM) u ctro documento que acredite el cumpliméento de Normas
de Calidad vigentes seqin Io antes sedalads; esta Gfimo en concordancia con los arficulos 124", 1257,
126" ¢ 127" del Reglamento para el Registro, Control vy Vigilancia Sanitzria de PBroductos
Farmacéulicos, Dspositivos Médicos v Producios Sanilarios aprobado por Decreto Supremo N 018-
2011-8A, medificedo por el articulo 1° def Decreto Supremo M° 001-2012-84 v por &l articuln 17 del
Decrato Supremo M" 016-2017-54

# Se considera vadido ef Cerificacion de Buenas Practicas de Menufacture o su eguivalenie, clorgads
parla Autzridad o enlidsd competente de los palees de Alla Vigllancla Sandaria, Tamblén se considera
wilida of Cortificado de Buenas Practicas da Manufaciura de las sautoridades compelentes de obros
palses con quienss 58 suseriba convenios de reconccimeents muus.

4 | &




= En ninglt G50 el postor podid presentar 13 ofena de un dispositiva medico que tenga impadimento
para su internameznto en e pais soficitado por s Auloridad Nacional de Produclos Famaceuticos,
Ceagositivos Médisos y Productos Sandtarios (AMNM) & Aduanas, en & marco de lo establecide en «l
grifcule 24" del Reglamenie para ¢l Regisire, Conbrol y Vigilancia Baniara de Productos
Farmacéuticas, DiEposilives Médiens y Pradurios Sanftaring aprabads por Decreto Suprermo K* 016-

EUH ISI“. | |

= Contar con ka Cerlificacion de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA] a nombre del posior,
emittda por la Auloridad Nacional de Producios Farmacéubicos, Dispositivos Médicos ¢ Producios
Sandarios (AMM) 0 Autoridades de Productos Farmacéulicos, Dizpositives Médices v Producios
Sanilanios dz Mivel Regional (ARM). dz acuerdo 2 bo establecido en el aficuto 227 de [a Lay N® 28459
= Ley de los Producios Farmacdudicos, Dispositivos Médicos v Productas Sanifarios v en el ariculo
111° del Reglamenta de Eslablecimizntos Farmacduticos aprobado por Decrato Supremo MY 014-
2011-54,

FPara el caso de los Certificadas emitidos en el exiranjero que no consigne fecha de vigencia, estos deben
lener una antigledad no mayer de dos {2) afos contados a parir de 1a fecha de su emisidn.

La exigencia de i Cenificacidn de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) u ofre documeanta que acredite el
cumplimienio de Marmas de Calidad especificas al fipo de dispositive madice. por gjempls, Cerdificads CE da
la Comunidad Eurapas, Narma |50 13485 vigente, FOA u atras de acuerds al nivel de riesge emibido por la
Autoridad o Entdad Compatente dal pals de arigen; y de Buenas Practicas de Almacenamiento {BPA) vigenizs
5@ aphca duranta todo ol proceso de seleccion ¥y ejecucion contractesl para dispositives médicos nacionales o
impartados.

La documeniacicn detallada en el rubre REQUISITOS, deberd presentarse en idioma espafiol; an caso se
presente en idioma diferente al espaniol, ésia debera estar acompaftada de radueccion simpée cormespondients.

CONTROL DE GALIDAD
El dispositive médico estara sujeto al control de calidad en el Centro Macional de Cantrol de Calidad o cuslquiera |
de |05 aboralorios avtorizades que conforman la Red de Laboratorios Qficiales de calidad del pais.

PEUEBAS ¥ REQUERIMIENTOS DE MUESTRAS, PARA ANALISIS DE CONTROL DE CALIDAD

Disposilivo Médico Pruehas Cantidad de Muesira para prueba
Caracteristicas Fisicas Horma de Referencia; 150 2050-1
Aﬁpﬂﬂl& i 2] dﬂmsii"m:ummll
Dimensiones
_HnluFadn Tamarka de Lede wlﬁe
CATETER VENOSO CENTRAL | Ensayos de Sequridad 735 :
DE DOBLE LUMEN  Prueha de esteriided G015 :
Prueba de pirbgana. ]“E ui; B
i 1 ol
| Endalosnas baclerianas — T 5
| H14150 -
_151a €0 13
2018 500 20
501 a1 300 . A
1301 a1 F00 50
3201 2 10000 ] |
10 001 & 35 000 a6 |
35 001 1490 000 200 l
150 001 & 500 oG I i
| i 500001 amas 500 o]




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

Normas Teécnicas Internacionales

Aplicabilidad

_‘lﬁ-ﬁl 28581 Procedimentos de muestren para Especifica un sisiema de muestreo de aceplacion
IrgpECCitn por aribuios, para la inspeccian por atribulos.

U150 13485 Dispositivos médicos, sistemas de Especifica o3 requisitos d2 un sistema de gestidn
gestidén de la Cakidad - Requisitos para | do calidad. cuando =3¢ nocesita demostrar la
fines reglamentarios capacided de proporcionar disposilivos meédicos

que cumplan en forma consistente con los
requisitos  del chente v los  reglamentanios.
Aplicahle a ta produccidn de dispositivos medicos,

150 14971 Dispositivos medicos, Aplicacion de la | Especifica el proceso para identifizar los peligros
geshdn de riesgos & ks dispositivos asaciados con los disposifivos madicos, para
médicos aglimar v eveluar log riesgos asociades, para

controlar estos riesgos y para moniforear la
efectividad de los contrales.

150 105551 Calgteres exlravascidares, Caléteres | Especifica los requisilos generales aplicabdes a los
esiéribas y de un 80bo weo. Parfe 1: calgteres veanosos cendrales, suminisirados en
Requisitos generaies condickdn esterl v concebida pare para un sok

w50, para cuakpier aplicacian.

150 10555-3 Catatarss intravascularas. Calateres Especifica los requisitos aplicables a los catéteres
infravasculares. Caléleres eslénbas v venoeoe cerdrales, suministrades en condicidn
de un solo wso. Parte 3: Caléieres egiéril v concebida para para un selo uso.
vanosos centrakes

150 109531 Evaluacion bologica de dispositivos Especifica los principios gen&mfes'iu'e_regulan Y
mgdicas, Parde 1) Evaluacion y evaluacion bicdogica de  dispositivos médicos
pruebas denlro de vn procesa de mediante wy proceso de gestidn de riesgos La
geslicn de riesgo categorization  general de ks  disposilivos

médicos segun sea la naturaleza y Is duracidn del
conlaclo con el cuempo

150 1089534 Evaluacion binlogica de dispositivas Proporciona 05 reguisites generales para la
medicns Paried Seleccion de los evaluacion de [as inMeractones de dispasitivos
ensayos para las interacciones con la | médicos con |z sangre,

Sangre

IS0 108%3-5 Evaluacion biclogica de dispositivos | Describe kas matados de ensayo para evaluana
medicos —parte 5 Ensayo de towcidad | toxicidad in wibro de s medicos.
i o

IS0 10993-7 Evaluacidn bicldgica de dispositivos Especilica los limites permilidos para dwdo de
medicos parte?: residuwos de efileno residual v la clorhidrica de elilenc en los
esterllizacidn can dxide de elileno dispositivos médicos individuales esterilizados por

Oxido de Elileno.

150 10893-10  Evaluacion biclogica de dispositivos | Describe procedimientos para la evaluacion de
medhoos - parte 1 0ensayos de disposilivos médicos vy sus  maberiales
irilacidn & hapersensibilidad retardada. | constifuyentes respects 8 su propio potencial para

producir Britackin v sensibilizacian cutanea

150 10893-11 Ewaluacion biolegica de dispositivos Especifica oz requisilos v apora
médices, Parte 11:Ensayos de recomendaciones sobre s procedimienios a
boicidad =istamica. sequir  en la evaluacidn  del potenclal de bos
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Esterilizacion de deposiivos médicos.

Cnicio de etileno. Requlstes pars el
desarrallo, 1a validacion y ef contral de
rutina de un proceso de eslenlizacion
para digposilvos médicos .

180111379

Esterilizacitn de productos para
asistencia sanitaria,
Radacaon partel Requisitos para el
desarralle, valdacion y condrod da
mufina de un praceso de estenlizacion
para disposibvos médicos

"Eiﬁiﬁﬁéi-TﬁS rﬂdﬁsiug para el desamolle,

|Especifica los requisitos para el desarrolle, |

materiales de dIE-FIIJEIIiImE- medicas  para c.aus-ar[
infecdiones sislémetas

validacion y e contral de netina de wn proceso de
esterilizacian por dxido de abileno par dispéshvos
médicos.

validacidn vy el contrel de nuting de un proceso de
eslerilizacion  por radiacion  para  disposiivos
medicos

IS0 108607-1

T 'y

Envasado para dispositivos médcos
eslarilizados terminaknents.
Parle 1 Redquisilos para ks materiales,
loa Sistamas de barrera esbéril y
sisiemas de envasado

Especifica s requisitas v melodos de ensayo
para los materigles, sistema de barrera estéril
praformados. sislemas de barrera esténl vy sistema
de envasado prevists para mantenser la esterildan
de digpnsitrvas medicos eglerikzados
terminalmente hasta el punto de uldizacidn

120 1086072

Envazado para dispositives médsos
esterilizados terminabmente. Parie 2
Requistos para procescs de

cenformidad, sellado y ensamblado.

Especifica los requisiles para el desarralle y
validacidn de procescs para envasado de
disposilives  medices que  son  eslerizsdos
terminalmente. Esios procescs incluyen el
conformado, sellado y ensamblada de sislemas de
barrera prefdmada | sulema de barmera esténl y
sislema ge envasado.

USPC capilulo [71)

UPS capitule
capiuld{ 161

Prueba da esterilidad

e

Establece los procedimientos de |2 prueba ﬂe;
esteribdad, se aplica a articuly gue Se Peguiers |
sean eslenles

“Drsposiivos meédicos. Pruabas de

endeloxings baclerianas y pirogenos

USP Capilulo
ol F

| Establece los requisiins gue se  aplican @
| fisposilives o equipos apirdgenos v estériles que

entran em contaclo directo o indirecta con &l
slstema vascular, el gislema linfatico o @l iguidd
cefalorraguides

Prueba de pirdgeno.

LIPS capitulofBh)

Pruebas de endoloxias baclerianas

Frueba cesefiada para limitar a un nivel aceplable
&l riesgo de reaccion febril en pacientes a os que
g inyecla un determinado producio. La pruaba
mide el aumento de ka lemperatura corporal.

Frueba para detectarlo o cuaniificar endoloxinas
bacterianas gram negativas.

MNTP IS0 7864

Agufas hipedérmicas esiérles de un
salo usa.

ASTM FEAQ

S ——

Matodos de ensayo estandar pars

determinar la radispacidad para vso
médico,

Especifica los requisitos aplicables & las agujas |
hipodérmicas esténles de wn S0k USS CUYO
didmeira ederir nominal es 0,.3mm v 1.2mm. Mo
a5 aplicable en las agujas dentales,

Estos médodos de ensayo cubren la determinacidn
de la radiopacidad de los maleniales y productas
que wsan lecnicas basadas en rayos X, como la
mﬂ{p??_ma. angiografia, tomografia
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computanzada y &n la ahsnmﬁii.rﬂm Xde
energia dual ambien conocida como DXA Los
resullados  de  estas  medicones  son ung
mdicacstn e la probabididad de ubicar el products
dentro del cuarpo humado.

Farmacopesa de s Estados Unidos Mexicenos, Seplemenio | Establece las especificaciones y metodos para el
para dispositivos medicos. Catéler para cateterismo venoso | conirol de calidad de caléter para caleterismo
cEniral

Incluye la calidad de unidades para la contra mueslra,




