CODIGO IETSI

MM-201
FICHA TECNICA DE DISPOSII!YO MEDILO
FECHA DE EMISION ] 16 02.2017 VERSION . J o |

1. Denominacion Técnica: ELECTRODO PARA ESTIMULADOR VAGAL

2. Unidad de Medida: - UN o

3. Grupo o Familia: | Neurocirugia

4. Codigo SAP: 020104084

5. Descripcion General: Dispositivo médico implantaple que conduce el estimulo eléctrico
.| procucido por el generador hacia el nervio vago. N |

CARACTERISTICAS TECNICAS

i

—— y —— |
6. Indicacion de uso:
-~ Pacientes con diagnostico comprobado de epilepsia resistente a farmpacos no candidatos a cirugia
ablativa o en quienes no ha tenido éxito dcha intervencion.

7. Componentes del dispositivo:
ESQUEMA:

Fig 1.: Electrodo para Estimulacién VVagal (No inpplica disefio) |

VIATERIAL
o Conector de silicona y acero inoxicable.
= Cuerpo d: siliconea.
o Electrodos: 80% platino e iridio, elastomero de silicona y sutura de poljéster.

CARACTERISTICA
o Conector proximal bipolar compatible con estimulador.
»  Conector distal bipolar lineal compatible con la estimulacion del nervig vago (VNS).
o Resistencia de 120 a 180 Ohmaz.

»  Resistencia a la torsion.

ACCESORIOS
o Instrumerito para tunelizacion.

8. Condicion Biolégica:
Estéril, Atoxico, Hipoalergénico, Apirdg=no. Biocompatible. |

3. Dimensiones:
o Longitud: de 28 a 40 centimetros.
o Diametro: no mayor de 2 mm.

10.De la Presentacion: ‘
Caracteristicas: ;

o Que garantice las propiedades fisicas, condiciones biologicas e integfidad del producto durante el |
_transporte:, almacenamiento y distribucicln_._~ |
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o Exento de particulas extrafias, rebabas y aristas cortantes.
Envase Inmeidiato:

Individual

Tipo blister (papel grado médico mas polietileno baja dansidad).
De sellad > hermetico perimetricamente.

o De facil azertura.

]
i

(=]

Envase Mediato:

o Caja de carton,

Logotipo:

o El envase mediate y/o inmediato (en caso que el producto sélo cuent
el logotipo solicitado por la Entidad, con letras visibles v tinta indelebl

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 cartdn nuevas y resistentes que garanticen la integridad
adecuadc almacenamiento.

11.Rotulado:

De acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanitario. El contenido de lo
y mediato (si aplica) deberé contener infermacion establecida en el n
los cuale:; se ctergd la inscripcidn o reinscripcién de su Registro San
los articu os 137 y 138° del Decreto Supremo N” 016-2011- SA y D¢
impresa con tinta indeleble y resistente a la manipulacion. Tratand
expiracion, éstos también podran ser impresos en alto v bajo relieve.
Debe incicar la palabra o simbolos que indiquen “estéril” y de
esterilizacion empleado.

REQUISITOS TEZNICOS

El dispositivo mécico debe conlar con los siguientes documentos técnicos vig
1. Registro Sanitario o Certificado ce Registro Sanitario vigente, otor
Productos: Farmzcéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarig
de modifizacién o autorizacion, en tanto éstas tengan por finalidad 3
informacion registrada ante la Autoridad Nacional de Productos Far
Productos Sanitarios (ANM) y el dispositivo médico ofertado. No se
Sanitario 2sté suspandido o cance ado.

La exigercia de vigencia del Registro Sanitario o Certificado de Reg
para todo 2l proceso de seleccidn  ejecucion contractual

A

El certificado de andlisis es un informe técnico suscrito por el profesion
en el que ze seAala los analisis reaiizados en todos sus componentes,
en dichos analisis, con arreglo a las exigencias contempladas en la
reconocimientc internacional. Cuando se haga meancion a protocolo d

Los postores deben contar con los siguientes documentos técnicos vigentes:

3. Resoluci¢n de autarizacion Sanitaria de Funcionamiento, emitida por
Farmaceéuricos Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM
(ARS), de: acuerdo a lo establecido en el articule 17° del D.S. N° 01
Complemzntaria Transitara.

e, preferentemente de color negro:

orden, conservacion, transporte y

s rotulados de los envases inmediato
harco de los dispositivos legales con
itario de acuerdo a lo establecido en
ecreto Supremo 028-2015-SA), y ser
pse del numero de lote y fecha de

‘un solo uso”, sefalar método de

bntes:

pado por la Autoridad Nacional de
s (ANM). Ademas, las Resoluciones
creditar |a correspondencia entre la
Imacéuticos, Dispositivos Médicos y
aceptaran productos cuyo Registro

stro Sanitario del producto se aplica
Al responsable de control de calidad,

5 normas especificas de calidad de
e analisis se refiere a certificado de

analisis. Eil certificado de analisis debe corresponder al lote de la mueptra presentada.

la Autoridad Nacional de Productos

P con envase inmediato), debe llevar |

o la Autoridad Regional de Salud |
4-2011-SA y su primera disposicién |

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

o Cajas debidamente rotuladas, indicando nombre del dispositivo médich, presentacion, cantidad, lote, fecha |
de vencimiento, nombre del proveedor, especificaciones para la copservacion y el almacenamiento (en
caso aplicue).

o Debe deszartarse la utilizacion de zajas dz productos comestibles o productos de tocador, entre otros.

os limites y los resultados obtenidos |

%
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4. Certificac on d= Euenas Practicas, en el marco del Art. 110 del
Disposicion Complementaria Final, segun corresponda:

4.1.Para os dispositivos medicos nacionales:

Fabricantzs:

Drogueriz:

4.2.Para dispositivos medicos importados:

D.S. N° 014-2011-SA y su Tercera

Contar con la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactyra (BPM) vigente, que comprenda la |
febricazion de dispositivos medicos, emitido por la Rutoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitariog (ANM). En caso de produccion por
e'apas. pera cada uno de los laboratorics se debe presentar [as Buenas Practicas de Manufactura
(BPM) vigentes.

Contar con la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactlira (BPM) vigente del fabricante, que

comprenda la fabricacion de dispositivos médicos, emitido poy la Autoridad Nacional de Productos |
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos vy Froductos Sanitariog (ANM). En caso de produccion por |
eapas, pera cada uno de los laboratorics se debe presentar [ps Buenas Practicas de Manufactura |
(BPM) vigentes.

Contar con la Certificacién de Buanas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente a nombre del ‘
pcstor, emitida por la Autoridad Nacional de Productos Fajmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios (ANM) o Autoridades de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos v ‘
Productos Sanitarios de Nivel Regional (ARM) (este ultimo, ¢n caso de la aplicacion del Art. 111 |
d:zl Decreto Supremo N° 014-2011-SA). |
|

Contar con la Certificacion de Buenas Practicas de Manufdctura (BPM) vigente, emitido por la
Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositijos Médicos vy Productos Sanitarios
(ANM), u ofro documento que acredite el cumplimiento de Nprmas de Calidad especificas al tipo
de dispositivo médico, por ejemplo, Certificado CE de la Corpunidad Europea, Norma 1SO 13485
vigente, FDA u otros de acuerdo al nivel de riesgo emitido pof la Autoridad o Entidad Competente
del pais de origen. En caso de produccion por etapas, para qada uno de los laboratorios se debe
prasentar 2l certificado de 3uenas Practicas de Manufactura (BPM) u otro documento que acredite
el cumplimiento de Normas de Calidad vigentes segun [o antes sefialado; esto Ultimo en
concordancia con los articulos 124°, 125°, 126” y 127° del Ddcreto Supremo N° 016-2011-SA.

St considera valido la Certificacion de Buenas Practicas de Mgnufactura o su equivalente, otorgado
por la Auteridad o entidad competente de los paises de Alta Vigilancia Sanitaria, También se
considera valido el Certificado de Buenas Practicas dg Manufactura de las autoridades
compelentes de otros pais2s con quienes se suscriba conven)os de reconocimiento mutuo.

En el ceso que la Autordad Nacional de Productos Farrhacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios (ANNM) no heya establecico el cronograma de presentacion de las solicitudes

=
Ty

de Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM),
de Buenas Practicas de Manufactura u otro documento que ag
Cazlidad especificas al tipc de dispositive médico, por ejemg
Eurapea, Norma 1SO 13435 vigente. FDA u otros de acuer
Autoridad o Entidad Competente del pais de origen.

En ningtin caso el postor podra presentar la oferta de un dispoditivo médico, que tenga impedimento
c 1 g

para su internamiento en el pais, solicitado por la Autoridad N
D'spositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) a Aduana
A, 24 del Decreto Supremo N° 016-2011-SA.

postor debe presentar el Certificado
redite el cumplimiento de Normas de
lo Certificado CE de la Comunidad
Ho al nivel de riesgo emitido por la |

cional de Productos Farmacéuticos,
5, en el marco de lo establecido en el

pcstor, emitida por la Autoridad Nacional de Productos Fa
Productos Sanitarios (ANM) o Autoridades de Productos Fa
Praductos Sanitarios de Nivel Regional ARM (este dltimo, en
decreto supremo N° 014-2011-SA).

Contar con la Certificacion de Buanas Practicas de Almacenrrnmiento

(BPA) vigente a nombre del
aceuticos, Dispositivos Médicos y
macéuticos, Dispositivos Médicos y |
Caso de la aplicacion del Art. 111 del
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Para el caso de los Certificados emitidos en e'i"éxtranjero que no con
tener una antigiiedad no mayor de dos (2} anos contados a partir de

Eigne fecha de vigencia, estos deben |
0 fecha de su emision. :

La exigencia de la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura
el cumplimiento de Normas de Calidad especificas al tipo de dispo
CE de la Comunidad Europea, Norma ISO 13485 vigente, FDA u otro
por la Autcridad o Entidad Competente del pais de origen; y de Buenas
vigentes s2 aplica durante todo el oroceso de seleccion y ejecucion ¢
nacionales e imporlados.

La documentacién detallada en el rubro REQUISITOS, debera prese
presente en idioma diferente al espariol, ésta debera estar
correspondienta.

CONTROL DE CALIDAD

El dispositivo mZdico estara sujeto al control de calidad en el Centro Nacion
da los laboraterios auvtcrizados que conforman la Red de Laboratorios Ofici

BPM) u ofro documento que acredite
tivo médico, por ejemplo Certificado
de acuerdo al nivel de riesgo emitido
Practicas de Almacenamiento (BPA)
ontractual para dispositivos medicos

tarse en idioma espafiol; en caso se
companada de traduccion simple

bl de Conlrol de Calidad o cualquiera
1les de Control de Calidad del pais.

PRUEBAS Y REQUERIMIENTOS DE MUEESTRAS, PARA ANALISIS DE CQ

NTROL DE CALIDAD '

Dispositivo Médico Pruebas

Cantidad de Muestra para
prueba *

ELECTRODO PARA ESTIMULADOR

VAGAL No aplica

No aplica

(Facultativa)

NORMAS TECNICAS NACIONALE E INTERNACIONALES APLICABLES AL DISPOSITIVO MEDICO

Normas Técnicas Internacionzles '

Aplicabilidad

de;

control de rutina
oxido de etileno p

Oxido de etileno. Requisitos para el
desarrollo, la validacion y el contrcl de
ruina dz un proceso de esterilizacion
pera dispositivos Médicos.

SO 13485 Dizposiiivos medicos, sistemas Especifica los reqlisitos de un sistema de gestion de
gestion de la Calidad-Requisitos para| calidad, cuando s¢ necesita demostrar la capacidad de
fires regulatorics. proporcionar dispgsitivos médicos que cumplan en

forma consistente|con los requisitos del cliente y los
| reglamentarios. Aplicable a la produccion de
| dispositivos médidos.

ISO 14971 Dispositives médicos. Aplicacion de la| Especifica el prockso para para identificar los peligros
gestion de riesgos a los dispositivos | asociados con los|dispositivos médicos, para estimar y
médicos. evaluar los riesgds asociados, para controlar estos

riesgos y para [monitorear la efectividad de los
conliroles.

ISO 11135-1  Esterilizacion de dispositivos médicos. |

|
|

e un proceso de esterilizacion con |
ra dispositivos médicos.

Espeacifica los rqu’sitos para el desarrollo, validacién vy |

‘SO 10993-1  Evaluacion bioldgica de  dispositivos  Describe los prind
médicos. Parte 1: Evaluacion y pruebas
dentro de un proceso de gestion de

riesgo.

categorizacion

seleccion de prue

evaluacion biolégica de dispositivos médicos,

ipios generales que representan la
la
la |

e dispositivos basados en

| naturzleza y duragion de su contacto con el cuerpo y |

as apropiadas.

SO 10993-5 Evaluacion biolégica de dispositivos
médicos. Parte 5: Prueba “in vitro" para
citotoxicidad.

SO 10993-10 Evaluacion biologica ce productos
sanitarios. Parte 10: Ensayos de irritacion

y sensibilizacion cutanea.

Describe el p
citotoxicidad in vit
"Descrbe el p
hipoalergenicidad

!
focedimiento para detectar la
0 de dispositivos médicos.
ocedimiento para detectar la |

|

de dispositivos médicos.

Describe el proced
dispositivos médig

S0 10993-11 Evaluacion biolégica c¢e productos |
sanitarios. Parte 11: Ensayos de toxicidad |

. sistemica.

USP Capitulo  Pruebas de esterilidad.

<71>

" |La prueba de este
requiere sean esté

imiento para detectar la toxicidad de |
0S.

rilidad se aplica a articulos que se |
iles. |

JSP Capitulo Prueba de endctoxinas bacterianas
<85>

ilPrueba para de
b ;

mregativas.

ttectar ¢ cuantificar endotoxinas
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IUSP Capitulo Prueba de pirégenos

<1561

Prueba disefiada |para limitar @ un nivel aceptable el

| riesgo de reaccidn febril en pacientes a los que se
| inyecta un determfnado producto.

*Incluye la cantidad de unidades para la contra nuestra.
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