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FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO

| FEGHADEELABORACION | 20012017 | VERsiON | o1 1

1. Denominacidn técnica:

CATETER VENOSO GENTRAL TUNELIZABLF CON FIJADOR EXTERNO
AJUSTABLE UN LUMEN CON MANGO DACRON - PEDIATRICO

2. Unidad de medida:

UN

3. Grupo o Familia:

Pediatria

4. Cédigo SAP:

* 020104311 Catéter Venoso Central Tunelizable con fijador externo ajustable
2.7 Fr x 75 em. un Jumen con mango dacron - Pediatrico

B 020104312 Catéter Vanoso Cenfral Tunelizable con fijador externo ajustable
4.2 Fr x 75 ¢m. un lumen con mango dacrén - Pediatrico

% 020104313 Catéter Venoso Central Tunelizable con fijador externc ajustable
5.0 Frx 75 cm. un lumen con mango dacrén — Pediatrico

§. Descripcion General:

Dispositivo médico externce, en forma de tubo largo, delgado y flexible, que se
inserta a través de la vena cava superior e inferior, justo antes de la entrada en
la auricula deracha, para el acceso répido y segurc al torrente sanguineo de
larga duracion.

CARACTERISTICAS TECNICAS

6. Indicaciéon de uso:

ESQUEMA:

MATERIAL

CARACTERISTICA

[+ R I ]

o Pacientes pediatricos con nutricion parenteral prolongada

7. Componentas y Matariales del dispositive:

Fig 1.: Catéter Vencse Central Tunelizable con fijador extemo ajustable un luman con mango dacrén — (no incluye disefio)

o Tipo: Silicona raciopaco

Resisterite al acodamiento y de facil manipulacion, con clamp de seguridad

Que conserve y mantenga la forma de origen (memoriz de forma)

Atraumatico, no frombogénico,

Radiopaco para cateterismo venoso central de pacientes con nutricién parenteral.
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|
| Compenentes \

o 07 Catéter de un lumen con mango de dacron
o (1 Intreductor

o 1 Dilatador.

o 01 Guia retalica

' 8. Condicién Biolégica:
Esteéril, Atdxico, Apirégeno, Hipoalergénico.

| 9. Dimensiones:

Codigo SAP Diameiro Longitud

B 020104311 2.7Fr. 75¢cm.
[ Sooioms | azFe | 7oen
| = 020104313 5.0Fr. 75 cm.

10.De la Presentacion:

Caracteristicas:

o Que garaniice la esterlidad e integridad del producto durante el almacenamiento. transporie y
almacenamiento del dispositive.

o [Exenlo de particulas extraiias, rebabas y aristas cortantes.

Envase Inmadiato;

o Individual

o De sellads hermélico perimétricamente,
o De facil apertura.

Logotipo:
E| envase mediato y/o inmediato (en caso que e! producto sélo cuente con envase inmedialo), debe
lievar el logolipo solicitado por la Enlidad, con letras visibles y tirta indeleble, preferentemente de color

negro:
= Consignar |z frase: *EsSalud”.
= Nombrs de la Entidad o LOGCTIPO.
»  Consignar la frase: "Prohibida su Venta"
*  Nomerclatura del proceso de seieccién.
Embalaje:
o Cajas de cartdn nuevas y resistentes que garanlicen la integridac, orden, conservacion, lransporte y
adecuade 3imacenamianto.

o Calas que fadiliten su conteo y facil apilamiento, precisando el nimere de cajas apilables. '
o (ajas debidamenle rofuladas, indicando nombre del dispositive médico, presentacion, canticad, lote, |
fecha de wvancimiento, nombre del proveedor, especificaciones para la conservacion y el |
almacenamiento (2n 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 auterizado en su Regislro Sanitario. El conlenide de los rotulados de los envases
inmediato y mediato (si aplica) debera contener infarmaicion establecida en el marco de los dispositivos
legales con los cuales se olorgd la inscripcién o reinscripeién de su Registro Sanilario de acuerdo a lo
establecido en los articulos 137° y 138° del Decrelo Supremo N® 018-2011- SA y Decreto Supremo
029-2015-8A), y ser impresa con tinta indeleble y resistente a la manipulacién. Tratandose del nimero
de lole y fecha de expiracion, éstos también podran ser imprescs en alto y bajo relieve.

Debe indicar |a palabra o simbolos que indiguen "estéril” y de "un solo uso”, sefialar método de
esterilizacién empleado.

REQUISITOS TECMICOS

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

1. Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitaric vigente, otorgada por la Autoridad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Dispositives Médicos y Productos Sanitarios (ANM). Ademas, las
Resolucones de modificacion o autorizacién. en tanto éstas tengan por finglidad acreditar la
correspondencia enire la informacidn registrada ante la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) y el dispositivo médico ofertado. No
se aceplaran productos cuyo Registro Sanitario esté suspendido o cancelado.

La exigencia de vigencia del Registra Sanitario o Certificado de Registro Sanitario del producto se aplica
para todo el proceso de seleccidn y ejecucién contractual,

2. El certificado de andlisis es un informe técnico suscrito por el profesional responszable de control de
calidad, en el que se seflala los andlisis realzades en lodos sus componentes, los Iimites y los
resultadcs obtenidos en dichos analisis, con ameglo a las exigencias contemplzdas en las normas
especificas de calidad de reconocimientn interacional. Cuando se haga mencion a protocolo de anéalisis
se refiere a certificado de andlisis. El certificado de analisis cebe corresponder al lote de la muestra
presentada.

Los postoras deben contar con los siguientes documentos técnicos vigentes:

3. Resolucidn de aulorizacién Sanitaria de Funcionamiento, emitida por la Autoridad Nacional de
Productos 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* 014-2011-8A y su primera
disposicidn Complemenlaria Transitoria.

4. Certificaciin de Buenas Pricticas, en el marco del At 110 del D.S. N® 014-2011-SA y su Tercera
Disposicion Complementaria Final, seglin corresponda:

4.1, Para los dispositivos médicos nacionales:
Fabricares:

o Contar con la Certificacién de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente, que comprenda
ia fabricacion de dispositivos médices, emitido por la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéutices, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). En caso de produccién por
#tapas, para cada uno de los laboratorios se debe presentar las Buenas Practicas de
Manufactura (3PM) vigentes.

. Droguer a:
» Contar cen la Certificacion de Euenas Fraclicas de Manufactura (BPM) vigente del fabricante,

que comprenda la fabricacion de dispositivos médicos, emitido por la Auloridad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productcs Sanilarios 1ANM). En caso de
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aroduccion por etapas, para cada uno de los laboratorios se debe presentar las Buenas
Practicas de Manufactura (BPM) vigentes.

o Contar con la Certificacién de Buenas Praclicas de Almacenamiento (BPA) vigente a nombre
del postor, emitida por la Autoridad Nacional de Productes Farmacéuticos, Dispositivos Medicos
y Productos Sanitarios (ANM) o Autcridades de Productcs Farmacéuticos, Dispositivos Médicos
y Productos Sanitarios de Nivel Regional (ARM) (este Gitimo, en caso de la aplicacion del Art.
111 del Decreto Supremo N° 014-2011-SA).

4 2. Para dispositivos médicos importados:

¢ Contar con la Cerlificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente, emitido por la
Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Disposilives Médicos y Froductos Sanitarios
[ANM), u otro documento que acredite el cumplimienio de Normas de Calidad especificas al
upo de dispositivo médico, por ejemplo, Certificado CE de la Comunidad Europea, Narma 1SO
13485 vigente, FDA u otros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad
Compelente del pais de origen. En caso de produccidn por etapas, para cada uno de los
laboratorias se debe presentar el certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) u otro
documento que acredite el cumplimiento de Normas de Calidad vigentes segin lo antes
sefialade; esto Ultimo en concordancia con los articulos 124°, 125°, 126° y 127" del Decreto
Suprema N° 016-2011-SA.

Se considera vélido la Certificacion de Buenas Préacticas de Manufactura o su equivalente,
otergado por la Autoridad o entidad competente de los paises de Alta ‘Vigilancia Sanitaria.
También se considera valido el Ceriificado 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, Dispositives Médicos y
I“roductos Sanitarios (ANM) no haya establecido el cronograma de presentacion de las
solicitudes de Certificacién de Buenas Practicas de Manufactura (BPIM), el postor debe
presentar el Certificado de Buenas Practicas de Manufactura u ofro 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 pals d= origen.

En ningin caso el postor podra presentar la oferta de un dispositivo médico, que tenga
impedimento para su internamiente en el pais, solicitado por la Autoridad Nacional de Productos
IFarmacéuticos, 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.

« Contar con la Certificacion de Buenas Practicas de Almacenamiento (BP#) vigente a nombre
del postor, emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Clispositivos Médicos
y Productos Sanitarios (ANM) o Autoridades de Productos Farmacéuticos, Clispositivos Médicos
¥ Productos Sanitarics de Nivel Regional ARM (este dltimo, en caso de la aplicacién 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 antiglledad no mayor ce dos (2) afios contados a partir de la fecha de su emision.

La exigencia de la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) u ctro documento que
acredite 2| 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 Eluenas 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 REQU!SITOS, debera presentarse en idiora espanol; en caso
se presente en idioma diferente al espafiol, ésta deberd estar acompariada de traduccién simple
correspondiente.
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CONTROL DE CALIDAD

El dispositive médico estara sujeto al control ce calidad en el Centro Nacional de Control de Calided o
cualquiera de los laboratorios autorizados que conforman la Red de Laboratorios Oficiales de Control de

Calidad del pals.

PRUEBAS Y REQUERIMIENTOS DE MUESTRAS, P&RA ANALISIS DE CON_'I_'E?L DE CALIDAD

nédicos. Parte 5. Prusba "in vitro" para
citotoxicidad.

citotoxicidad in vilro de dispositivos médicos.

Dispositivo Médico Pruebas Cantidad de Muestra para prueba *
g e e : i
: Morma de Referencia: ISO 2858-1 |
Aspecio visual Nivel de Inspeccion: General | '
SNnenlones Muestreo Simple |
Rotulado e Cantidad de | ;
Ensayos de Seguridad Tamafo de Lote Pl |
Prueba de esterilidad 2a8 2 ‘

Catéler Venonso Central | Prueba de pirdgenos 9a15 2 |

Tunelizable con fi ! 16a2b 3 ,

externo ajustable un lumen l 26 2 50 5 !

con mango dacréon - | 51a80 bl 5 | |

Pediatrico 312150 8 _

| 151 a 280 13 |
! 281 a 500 20 | |
: 501 a 1200 2 | |

i 120123200 50 |

3201 a2 10 000 80

| 10001 a 35 000 125 |
3% 001 a 150 000 200 |
150 001 a 500 000 315 |
500 001 a més 500 !
NORMAS TECNICAS NACIOMALES E INTERNACIONALES APLICABLES AL DISPOSITIVO MEDICO |

i, T L (FacuMlativa) )
Normas Técnicas Internacionales Aplicabilidad

ISO 2859-1 Procedimientos de muestreo para inspeccidn | Especifica un sistema de muestreo de
por alributos aceptacién para la inspeccion por atributos.

ISO 13485 Dispositivos médicos, sistemas de los requisitos de un sistema de
gestion de la Calidad - Requisitos para fines | geslion de calidad, cuande se necesita
regulatorios. demostrar |a capacidad de proporcionar

dispositivos médicos que cumplan en forma

consistante con los requisitos del cliente y los

reglamentarios, Aplicable a la produccion de
i | dispositives mécicos.

1SO 14871 Dispasitivos médicos. Aplicacion de la Especifica el proceso para identificar los
geslién de riesgos a los dispasitivos peligros asociados con [os dispositivos
médicos, médicas, para estimar y evaluar los riesgos

asociadcs, para conirolar estos riesgos y para
monitorear |a efectividad de los controles.

IS0 10993-1  [Evaluacion bioldgica de dispasitivos Describe los principios generales que
médicos. Parte 1: Evaluacion y pruebas representan la evaluacién biolégica de
dentro de un proceso de gestion de riesgo. | dispositivos médicos, la categorizacion de

dispositives basados en la naturaieza y
duracién de su contacto con el cuerpo y
seleccion de pruebas apropiadas.

ISO 10883-5  [Evaluacion bioldgica de dispositives Descrit-e el procedimiento para detectar la
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cenltral.

esiériles y de un solo usc. Parte 3: Catéleres
Yenosos centrales

Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos. Suglemento
para Disposilivos Médicos. Catéler para cateterismo venoso

ISO 108893-10 [valuacion bioldgica de produclos sanitarios. | Describe el procedimiento para detectar la
Parte 10: Ensayos de irritacion y hipoalergenicidad de dispositives médicos.
| P _sensibilizacion culanea. A B
ISO 10883-11 [Evaluacion bioldgica de productos sanitarios. | Describe el procedimiento para detectar la
Parte 11; Ensayos de loxicidad sistémica. toxicidad de dispositivos médicos.

USP Capitulo  PPruebas de esterilidad. La prueba de esterilidad se aplica a articulos

<71> que se requiere sean eslériles.

IS0 11135-1  Esterilizacién de dispositivos médicos. Oxido | Especifica los requisilos para el desarrollo,

e etileno. Requisites para el desarrolio, la validacién y control de rutina de un proceso de
validacion y el control de rutina de un esterilizacion con bxido de etileno para
proceso de esterilizacion para disposilivos disposiiivos meédicos.

medicos.

IS0 11137-1  Esterilizacién de productos para asistencia | Espacifica los requisitos para el desarrolio
sanitaria Radiacian. Parte 1 Requisitos para  validacidn y el control de rutina de un proceso
el desarrollo, la validacién y el control ce | de esterilizacién por radiacian para productos
iutina de un proceso de esterilizacion para sanitarios,

| productos sanitarios.

USP Capitulo Prueba de endotoxinas bacterianas. Prueba para detectar o cuantificar endotoxinas

<85> baclerianas gramnegativas presentes en el

producto.

USP Capltulo  Prueba de pirdgenos. Prueba disefiada para limitar a un nivel

<151> aceptable el riesgo de reaccién febril en

pacientes a los que se inyecla un determinado
o produclo.

USP Capitulo  Equipos para Transfusion e Infusién y Establece los requisitos que se aplican a

<161> Dispositivas médicos Similares dispositivos 0 equipos apirogenos y estériles

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

ISO 10555-1  Catéteres intravasculares. Catéteres Especifica los requisitos generales aplicables a
estériles y de un solo usc. Parte 1: los catétares intravasculares, suministrados an
Requisitos generales. condicion estéril y concebida para un solo uso,

. para cualquier aplicacion. e

ISO 10555-3  Catéteres intravasculares. Catéteres Especifica los requisitos aplicables a los

catéteres venosos centrales, suministrados en
condicion esléil y concebida para un solo uso.
Establece las especificaciones y mélodos para
el control de calidad de catéter para cateterismo
venoso central.

“incluye la cantidad de unidades para la contra muestra.
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