CODIGO IETSI

MM-238
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FECHA DE EMISION
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1. Denominacion Técnica:

A
f 16 02.2017

L

VERSION

| ESTIMULADOR VAGAL

]
ECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO

] e

PARA TRATAMIENTO DE

EPILEPSIA
2. Unidad de Medida: UN
‘3. Grupo o Familia: Neurocirugia - N T
4. Codigo SAP: ~ 1020104083

5. Descripcion General: Dispositivo médico impl

impulscs que transmite

permitiendo que los est

| crisis epiléplica.
ESPECIFICACIONES TECNICAS

sistema de prcgramacion
nervio vagc izquierdo, a

actividad eléctrica cereb

ntable, programable mediante un
xterno, consta de un generador de
benales eléctricas a las areas del
través de dos o mas electrodos,
mulos eléctricos podrian inhibir la
al anormal convirtiéndose en una

6. Indicacion d= usoc:
Pacientes con diagnostico comprobado de epilepsia resistente a fa

ablativa o en quienes no ha tenido éxito dicha intervencion.

o]

7. Componentes del Dispositivo:

ESQUEMA:

1% T
G i oat e Jemres:
,\.4&- ;g:;;::::-'n'

y
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MATERIAL
Casco externo elaborado con titanio con cabzzal de poliuretano.

CARACTERISTICA
Generador:
o Amplituc de pulso: de 0 a 3.5 mili amperios (MA).
o Frecuencia: De 1 a 30 Hertz (hz).
o Ancho dz pulso: de 130 a 1000 microsegundos (useg).

o Duracion de la bateria: 03 a 5 anos.

Accesorios:
Llave de ajuste, pin para prueba, accesorios para fijacion.

< ]

8. Condicion Bioldgica:
Estéril, Atoxico, Hipoalergénico. Apirdjeno, Eioccmpatible.
9. Dimensiones:
Casco: De 45 mimx 32mm x 6.9 mm.

Fiz.1: Eslirnulador Vagal para el tratamiento de la epilepsia (N

Polaridazl eléctrica: Negalivo, Positivo, Tiempo ON (segundos), Tien

nmacos no candidatos a cirugia

o implica disefo)

hpo OFF(minutes).
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Peso: 13 gramos.

10.De la Presentacion:
Caracteristicas:

Que garzntice las propiedades fisicas, condiciones biolagicas e integridad del producto durante el

transport2, almacenarniento y disiribucion.
o Exento d2 particulas extrana, rebabas y aristas cortantes.

Envase Inmediato:

o Individual,

Tipo blister (papel grado médico mmas polietileno baja densidad).
De sellazc hermético perimétricamente.

De facil zpertura.

O

Envase Mediato:
Caja de cartén.

o

Logotipo:

El envasz mediato y/o inmediato (en caso que el producto solo cyente con envase inmediato), debe

llevar el logotipo solicitado por la Entidad, con letras visibles vy tinta

ndeleble, preferentemente de color

orden, conservacion, transporte y
ro de cajas apilables.
es para la conservacion y el

productos de tocador, entre otros.

negro:
= Consignar la frasz: “*EsSalud”.
= Nombre de la Eniidad o LOGOTIPO.
=  Consignar la fras2: “Prohibida su Venta”
= Nomenclatura del proceso de seleccion.
Embalaje:
o Cajas de cartdon ruevas y resistentes gue garanticen la integridad
adecuaco almacenamiento.
o Cajas qu2 faciliten su conteo y facil apilamiento, precisando el niime
o Cajas debidamente rotuladas, indicando nombre del dispositivo mgdico, presentacion, cantidad, lote,
fecha ce wvencirniento, nombr2 del proveedor, especificacior
almacenamiento (en casc apligue).
o Debe descartarse la utilizacion de cajas de productos comestibles o
11.Rotulado:

De acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanitaria. El contenid
inmediawn y mediato (si aplica) debera contener informacion estable
legales con lus cuales se otorgd la inscripcién o reinscripcion de su
establecide en los articulos 137° v 138° del Decreto Supremo N° 016
2015-8A), y ser impresa con tinta indeleble y resistente a la manip
lote y fecha de expiracion, éstos :ambién pedran serimpresos en al
Debe indicar la palabra o simbolos que indiquen 'easteril” y de
esterilizacion empleado.

b de los rotulados de los envases
Cida en el marco de los dispositivos
Registro Sanitario de acuerdo a lo
-2011- SA y Decreto Supremo 029-
Llacion. Tratandose del nimero de
o y bajo relieve.

un solo uso’, sefialar método de

REQUISITOS TECNICOS

El dispositivo medico debe contar con los siguientes documentos técnicos v

1. Registro Sanitario o Certificado de Reg stro Sanitario vigente, otor
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Resoluc ornes de medificacion o autorizacion, en tanto éstas
correspendencia entre la informacidn registrada ante la Autoridad Naj
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) y el dispositivo
productc:s cuyo Registro Sanitario esté suspendido o cancelado.

La exigencia de vigencia del Registro Sanitario o Certificado de Regi
para toda el proceso de seleccion y ejecucion contractual.

2

El certifizado de analisis es un informe técnico suscrito por el proj
calidad, =n el que se senala los analisis realizados en todos sus comp
obtenidcs en dichos analisis, con arreglo a las exigencias contemp
calidad de reconocimiento internacional. Cuando se haga mencion

gentes:

nado por la Autoridad Nacional de
Sanitarios (ANM). Ademas, las
tengan por finalidad acreditar la
Cional de Productos Farmaceuticos,
meédico ofertado. No se aceptaran

stro Sanitario del producto se aplica

esional responsable de control de
onentes, los limites y los resultados
Adas en las normas especificas de
a protocolo de analisis se refiere a

certificacdlo de analisis. El certificado de analisis debe corresponder 3l lote de la muestra presentada.
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Los postores deben contar con los siguientes documentos técnicos vigentes:

3. Resoluc 6n de autorizacion Saniteria de Funcionamiento, emnitida po|
Farmace: aticos, Dispositivos Médicos y Productos Sznitarios (ANM
(ARS), ce acuerdo a o establecico en el articulo 17° cel D.S. N° 01
Complementaria Transitoria.

4. Certificazién de 3uenas Practicas, en el marco del Art. 110 del
Disposicion Complemantaria Finzl, segun corresponda:

4.1.Para los dispositivos médicos nacionales:

Fabricartes:

Droguer a:

4.2.Para dispositivos médicos imaortades:

[ la Autoridad Nacional de Productos

) o la Autoridad Regional de Salud

4-2011-SA y su primera disposicion

D.S. N 014-2011-SA y su Tercera |

Zonter con la Certificacion de Buenas Practicas de Manufadtura (BPM) vigente, que comprenda
a fabricacién de dispositivos meédicos, emitido por la |Autoridad Nacional de Productos
~armaceuticos, Dispositivos Médicos y Productcs Sanitariog (ANM). En caso de produccion por

stapas, para cada uno de los laboratorios se debe p
Manufactura (BPM) vigertes.

Conter con la Certificacién de Buenas Fracticas de Manufz
cue comprenda la fabricacion de dispositivos médicos, e
“roductos Farmaceéuticos, Dispositivos Médicos v Produc
zroduccion por etapas, para cada uno de los laboratori
“racticas de Manufacturz (BPM) vigentes.

Zonter con la Certificacion de Buenas Practicas de Almac
cel poslor, emitida por la Autoridad Nacional de Productos F
'+ Productos Sanitarios (ANM) o Autoridades de Productos F
v Productos Sanitarios de Nivel Regional (ARM) (este ultin]
111 del Decreto Supremo N° 014-2011-8A).

Zontar con la Certificacicn de Buenas Practicas de Manufa
Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositiy
“ANM), u otro documento que acredite el cumplimiento de N

esentar las Buenas Practicas de

ctura (BPM) vigente del fabricante,
hitido por la Autoridad Nacional de
fos Sanitarios (ANM). En caso de
hs se debe presentar las Buenas

bnamiento (BPA) vigente a nombre
Armaceuticos, Dispositivos Médicos
Brmaceuticos, Dispositivos Médicos
0, en caso de la aplicacion del Art.

ctura (BPM) vigente, emitido por la
os Médicos y Productos Sanitarios
brmas de Calidad especificas al tipo

ze dispositivo médico, por ejemplo, Certificado CE de la Conjunidad Europea, Norma ISO 13485

uigente, FOA u otros de acuerdo al nivel de riesgo emitide po
cel pais de origen. En caso de produccion por etapas, para d
zresentas el certificado de Buenas Praclicas de Manufac
zcredite 2l cumplimiento de Normas de Calidad vigentes s¢
2n concerdancia con los articulos 124°, 125° 126° y 127°
SA.

e censidera valido la Certificacién de Buenras Practicas
otorgado por la Autoridad o entidad compelente de los p
También se considera valido el Certificado de Buenas
auloridedes competentes de otros paises con quienes se su
mutuc.

In el caso que la Autordad Nacicnal de Productos Farm
Froductos Sanitarios (ANM) no haya establecido el cro
solicituces de Certificacion de Buenas Practicas de Manufact
el Cenrificado de Buenas Practicas de Manufacturz u
cumplimiento de Normas de Calidad especificas al tipo d
Certificaco CE de la Comunidad Europea, Norma 1SO 1348
al nivel de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad Compet

IZn ningln caso el postor podra presentar la oferta de
irpedimento para su internamiento en &l pais, solicitado por

la Autoridad o Entidad Competente
ada uno dz los laboratorios se debe
ura (BPM) u otro documento que
gun lo antes senalado; esto Ultimo
el Decreto Supremo N° 016-2011-

de Manufactura o su equivalente,
aises de Alta Vigilancia Sanitaria.
Practicas de Manufactura de las
bcriba convenios de reconocimiento

aceuticos, Dispositivos Medicos y
hograma de presentacion de las
Lira (BPM), el postor debe presentar
otro documento que acredite el
e dispositivo medico, por ejemplo
5 vigente, FDA u otros de acuerdo
ente del pais de origen.

Lin dispositivo médico, que tenga
la Autoridad Nacional de Productos
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I‘armacauticos, Dispositivos Médicos y Productes Sanitarios
Io establecido en el Art. 24 del Decreto Supremo N° 016-201

(ANM) a Aduanas, en el marco de |

1-SA.

Sontar con la Cerlificacién de Buenas Practicas de Alma

namiento (BPA) vigente a nombre

sel poslor, emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos
/ Productos Sanitarios (ANM) o Autoridades de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos

' Productos Sanitarios de Nivel Regional ARM (este Gltimo,
2e! decreto supremo N° (14-2011-SA).

Para el zaso de los Certificados emitidos en el extranjero que no

n caso de la aplicacion del Art. 111

consigne fecha de vigencia, estos

deben te ner una antiglieded no mayor de dos (2) afics contados a partir de la fecha de su emision.

La exigencia de la Certificacion de Buenas Practicas de Manufag
acredite el cumplimiento de Normas de Calidad especificas al tipo
Certificazlo CE de la Comunidad Europea, Norma 1SO 13485 vigen
de riesg: emitide por la Autoridad o Entidad Competenta del pais d|
Almacer amiento (BPA) vicentes se aplica durante todo el proceso ¢
para dispositivos médicos nacionales e importados.

La documentacion delallaca en e rubro RECUISITOS, debera pres
se presente en idioma diferente al espaicl, ésta debera estar 2
correspc ndiente:.

tura (BPM) u otro documento que
de dispositivo médico, por ejemplo
e, FDA u otros de acuerdo al nivel
e origen; y de Buenas Practicas de
e seleccion y ejecucion contractual

bntarse en idioma esparnol; en caso
companada de traduccion simple

CONTROL DE CALIDAD

El dispositivo médico estara sujeto al contro de calidad en el Centro
cualquiera de los laboratorios autorizados que conforman la Rad de L4
Calidad del pa's.

Nacional de Control de Calidad o
boratorios Oficiales de Control de

PRUEBAS Y REQUERIMIENTOS DE MUESTRAS, PARA ANALISIS DE C

ONTROL DE CALIDAD .

Dispositivo Médico
~ ESTIMULADOR VAGAL PARA
___TRATAMIENO DE EPILEPSIA

Pruebas

Mo aplica

Cantidad de Muestra para
___prueba®

No aplica

'NORMAS TECNICAS NACIONALES Z INTERNACIONALES APLICAB
(Facultativa)

| ES AL DISPOSITIVO MEDICO

Normas Técnicas Internacionales !

Aplicabilidad

ISO 13485 Dispositivos  médicos, sistermas de| Especifica los requisitos de un sistema de gestion
gestion de la Calidad-Requisitos para| de calidad, cuando se necesita demostrar la
fines regulatorios. capacidad de prpporcionar dispositivos médicos

que cumplan enfforma consistente con los
requisitos del clignte y los reglamentarios. Aplicable
o a la oroduccion Ee dispositivos médicos.

ISO 14971 Jispositivos meédicos. Aplicacion de la| Especifica el proceso para para identificar los
sestién de riesgos a los dispositivos | peligros asociados con los clispositivos médicos,
nédicos. | para estimar y gvaluar los riesgos asociados, para

| controlar estos| riesgos y para monitorear la
] |_efectividad de lop controles.

ISO 11135-1  I:sleriizacion de dispositivos médicos. | Especifica los| requisitos para el desarrollo,
(xido d= etileno. Requisitos para el validacion y coptrol de rutina de un proceso de
desarrollo, la validacion y el control de esterilizacion cop oxido de etilenc para dispositivos
tutina dee un proceso de esterilizacior | medicos.
para clispesitivos Meédicos. | -

ISO 10993-1 zvaluacion hioldgica de dispositivos; Describe los prifcipios generales que representan
nédicos. Parte 1: Evaluacién y pruebas | la evaluacion biglogica de dispositivos médicos, la
centro ce un proceso de gestion de| categorizacion de dispositivos basados en la
"esgo. naturaleza y durpcion de su contacto con el cuerpo
o | _y seleccién de pfuebas apropiadas.

ISO 10883-5  Zvaluacion bioldgica de dispositivos| Describe el frocedimiento para detectar la

nedicos. Parte 5: Prueba “in vitro” para | citotoxicidad in o
citotoxicidad.

———

itro de dispositivos médicos.
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ISO 10883-10

Zvaluacion biolégica de productos
saniterios. Parte 10: Enszyos de irritacién
v sensibilizacion cutanea.

Describe el procedimiento para detectar la
hipoalergenicidafl de dispositivos meédicos.

ISO 10993-11

Zvaluacion biclogica de productos
;aniterios. Parte 171: Ensayos de toxicidad
sistémica.

Describe el procgédimiento para detectar la toxicidad
de dispositivos medicos.

USP Capitulo
<71

USP Capitulo

<85>

‘Prusba de endotoxinas bacteriaras

Pruebas de esterilidad.

Lz prueba de esterilidad se aplica a articulos que se
requicre sean estgriles.
Prueba para dptectar o cuantificar endotoxinas
bacterianas grampnegativas.

USP Capitulo
< 51>

Prueba de pirbgenos

riesgo de reaccipn febril en pacientes a los que se

Prueba disefiadq para limitar a un nivel aceptable el
inyecta un deterinado producto.

*Incluve la cantidad ce unidades para la contra njuestra.
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