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KIT DE CATETER PERMANENTE DOBLE LUMEN PARA HEMODIALISIS

1. Denominacién Técnica:

| 2. Unidad de Madida: UN
Nefrologia Especializada y Hemodialisis

3. Grupo o Familia:

a 20102615 Kit de catéter permanente doble lumen para hemodialisis
pediétrico 10 fr (x2) x 18 cm (£2)

t) 20103301 Kit de catéter permanente doble lumen para hemodialisis

4. Cddigo SAP: adulto 14 a 15 fr x 28 cm (£2)

¢ 20103302 Kit d2 catéter permanente doble lumen para hemodialisis
adulto 14 a 15 fr x 40 cm (£2)

¢ 20103303 Kit de catéter permanente doble lumen para hemodialisis

_____adulto 14 a 15 fr x 55 cm (£2) 1

Es un dispositivo estérii compuesto por un catéter, guia, aguja

introductoria, tunelizador, dilatadores de vena, etc.

El catéter permanente doble luman para hemodialisis es un tubo largo

delgado y ‘lexible con doble lumen que se inserta bajo la piel hacia una

5. Descripcion General: vena grande (generalmente la vena cava via la vena yugular interna o la

vena femoral) y el extremo interno del catéter se ubica en la camara

superior del corazon, este permite & través de sus dos Lumenes, extraer

la sangre por el lumen marcado o identificado para tal fin y una vez
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CARACTERISTICAS TECNICAS

6. Indicacion de Uso:

¢ Para las unidades y servicio de hemodialisis
¢ Para prozedimientos invasivos por via: yugular, subclavia, femoral, translumbar, transhepatico.

7. Componentes y Materiales del Dispositivo:

ESQUEMA: |
L1
1 1
b 1
. Y B "
- e ] ety S ‘
d
1. '] ‘
k 1 &

.2 '
Fig 1.: Kit para Catéter permanente Doble Lumen para Hemadialisis (No implica disefo) ‘

MATERIAL:
¢ Catéter d2 Poliuretano o Silicona.

Piginalde®6




CARACTERISTICAS:
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Radiopaco.

Con retén implantable de dacron, biocompatible de 5 a 8 cm de la insercion.
De dos limenes separados y flotantes para menor recirculacian (opcional).
Con terminales; venoso y arterial armables que permite abordaje retrogrado. (opcional)

Con 2 tapones de cierre, con filtro antibacteriano (opcional)
Tiempo de permanencia en uso no menor de 6 mases.

Alto flujo para adultos 400 ml/minuto como minimo.
Alto flujo para nifios 150 ml/minuto como minimo.

Guia
Guia de acero inoxidable punta en "J" y/o teflonada con punta maleabla segiin medida del catéter.

Aguja introcuctora
Introductor

o

Con o sin Peel Away con valvula de seguridad.

Tunelizador

[

De acerc inoxidable.

Dilatadores de Vena

o

Con 2 dilataderes de vena.

8. Condicién Bioldgica:

Estéril, Atoxico, Hipoalergénico, Apirégeno.

9. Dimensiones :

o

8]

Pediatrico:

_Codigo SAP Diametro

M20102615 | 10Fr+-2.

Adulto:

Longitud

18cm+;‘2

Longitud del Cuff

Longitud de la Y |

Cédigo SAP s a la punta (L1) a la punta (L2)
(b} 020703301 14-15Fr 21cma25cm 28 cm +/-2
020103302 14-15Fr 31 cm a 35 om 40 cm +/-2
@ 020703303 14-15Fr 50 cma 55 cm 55 cm +/-2

"La lengitud del catéter puede estar referida en funcion a los parametros (L1) o (L2)

10.Le la Presentacion:

Caracteristicas del Envase:

[

C

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

almacenamiento, transporte y distribucion.

Exento de particulas extraiias, rebabas y aristas cortantes.

Envase Inmediato:

C

(
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Individuel
De facil apertura.

Envase tipo bandeja contenida en un sobre, estéril en su contenido.

De sellado hermético.
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Embalaje:

o

o

11.Rotulado:
De acuerdo alo autorizado en su Registro Sanitario. El contenido de los rotulados de los envases inmediato
y mediato (si aplica) debera contener informacion establecida en el marce de los dispositivos legales con
los cuales se otorgd la inscripcidn o reinscripcion de su Registro Sanitario de acuerdo a lo establecido en
los articulos 137° y 138° del Decreto Supremo N° 016-2011-SA y Decreto Supremoc 029-2015-SA), y ser
impresa con linta incdeleble y resistente a la manipulacion. Tratandose del numero 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.

“Logofipo:

El envas: mecdliato y/o inmediato (en caso que 2l producte solo cuente con envase inmediato), debe llevar
el logotipo solicitado por la Entidad, con letras visibles y tinta indelable, preferentemente de color negro:
= Consignar la frase: "EsSalud".
= Nombre de la Entidad o LOGOTIFO.
= Consignar la frase: "Prohibida su Venta”
= Nomenclatura del proceso de seleccion.

Cajas de carton nuevas y resistentes que garanticen la integridad, orden, conservacion, transporte y
adecuado almacenamiento.

Cajas que faciliten su conteo y facil apllamiento, precisando el numero de cajas apilables.

Cajas debidarnente 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).

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

| REQUISITOS TECNICOS

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

Los postores deben contar con los siguientes documentos tecnicos vigentes:

3.

Registro Sanilario o Certificado de Registro Sznitario vigente, otorgado por la Auteridad Nacional de
Productcs Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Producios Sanitarios (ANM). Ademas, las
Resoluciones de modificacion o auteorizacion, en tanto éstas tengan por finalidad acreditar la
correspondencia entre la informacion registrada ante la Autoridad Macional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) vy 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 ejecucion contractual.

El certificado de andlisis es un informe técnico suscrito por el profesional responsable de control de
calidad, en el que se sericla los andlisis realizados en todos sus componentes, los limites y los resultados
oblenidoz en dichos analisis, con arreglo a las exigencias contempladas en las normas especificas de
calidad ce reconocimiento internacional. Cuando se haga mencicn a protocolo de analisis se refiere a
certificaco de anélisis. El certificado dz= analisis debe corresponcer al lote de la muestra presentada.

Resolucisn de autorizacion Sanitaria de Funcionzmiento, emitida por la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o la Autoridad Regional de Salud
(ARS), d= acuerdc a lo establecido en el articulo 17° del D.S. N” 014-2011-SA y su primera disposicion
Complementaria Transitoria.

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

4.1.Para los dispositivos médicos nacionales:
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~ Fabricantes:

o (ontar con la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente, que comprenda
Iz fabricacion de dispositivos médicos, emitido por la Auloridad Nacional de Productos |
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). En caso de produccion por |
etapas, para cada uno de los laboratorios se debe presentar las Buenas Practicas de
IManufactura (BPM) vigentes.

Drogueria:

e Contar con la Certificacion de Buenzs Practicas de Manufactura (BPM) vigente del fabricante,
- (ua comprenda la fabricacion de dispositivos médicos, emitido por la Autoridad Nacional de
i Productos Farmacéuticos, Dispositivos Meédicos y Productos Sanitarios (ANM). En caso de
‘ produccion por etapas, para cade uno de los laboratorios se debe presentar las Buenas Practicas
' tle Manufactura (BPM) vigentes.

o (Contar con la Certificacion de Buanas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente a nombre del
; postor, emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Meédicos y
i Productos Sanitarios (ANM) o Autoricades de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
I Productos Sanitarios de Nivel Regional (ARM) (este ultime, en caso de la aplicacion del Art. 111
' tlel Decreto Supremo N° 014-2011-SA).

4.2, Para dispositivos medicos importados:

e Contar con la Certificacion de Buenzas Practicas de Manufactura (BPM) vigente, emitido por la
Autoridac Nacional de Productos Farmaceéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
(ANM), u otro documento que acredite el cumplimiento de Normas de Calidad especificas al tipo
cle dispositivo médico, por ejernplo Certificado CE de la Comunidad Europea, Norma ISO 13485
vigentes, FDA u otros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad Competente
del pais de origen. En caso de produccion 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 segun lo antes sefialado; esto ultimo
en concordancia con los articulos 124°, 125°, 126° y 127° del Decreto Supremo N° 016-2011-
GA.

Se considera valido la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura o su equivalente,
ctorgado por la Autoridad o entidac competente de los paises de Alta Vigilancia Sanitaria.
Tambizn se considera valido el Cerificado de Buenas Practicas de Manufactura de las
zuloridades competentes de ofros paises con quienes se suscriba convenios de reconocimiento
riutuo.

En el caso que la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Froductos Sanitarios (ANM) no haya establecido el cronograma de presentacion de las
solicitudes de Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM), el postor debe presentar
el Certificado de Buenas Practicas de Manufactura u otro documento que acredite el
cumplimiento de Normas de Calidad especificas al tipo de cispositivo médico, por ejemplo
Certificado CE de la Comunidad Europea, Norma ISO 12485 vigente, FDA u otros de acuerdo al
rivel de riesgo emitido por la Autoridad o Entidac Competente del pais de origen.

En ningin caso el postor podra presentar la oferta de un dispositivo médico, que tenga
imped mento 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 esteblecido en el Art. 24 del Decreto Supremo N° 016-2011-5A.

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 Medicos y
froductos 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
clal decreto supremo N° 014-2011-SA).
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lener una antigliedad no mayor de dos (2) afios contados a partir de la fecha de su emisién.

l.a exigencia de la Certificacion 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
i Certificado CE de la Comunidad Europea, Norma ISO 13485 vigente, FDA u otros de acuerdo al nivel de
riesgo emitido per la Auloridad o Entided Competente del pais de origen; y de Buenas Practicas de
Almacenamiento (BPA) vigentes se aplica durante todo el proceso de seleccion y ejecucion contractual
para dispositivos médicos nacionales e importacos.

el
|

l.a documnentacion detallada en el rubro REQUISITOS, debera presentarse en idioma espariol; en caso
se presente en idioma diferente al espanol, ésta debera estar acompanada de traduccion simple
correspondiente.

" Para el caso dz los Certificados emitidos en el extranjero que no consigne fecha de vigencia, estos deben |

| CONTROL DE CALIDAD

El dispositivo médico estara sujeto al control de calidad en el Centro Nacional de Control de Calidad o
cualquiera de los Izboratorios autorizados que conforman la Red de Laboratorios Oficiales de Control de
Celidad del pais.

— e —————————————————

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

Pruebas

Dispositivo Médico _T Cantldad de Muestra péra Prueba

Caracterlstlcas Flswas

| | "Norma de Referencia: ISO 28591
! Aspecto visual | | Nivel de Inspeccién: General |
| Dimensiones: Diametro j ~ Muestreo Simple
[ | Rotulado ' Tamafio de Lote Cantidad de
Ensayos de Seguridad - muestra
[ Prueba de estzrilidad 2a8 e 2
————————————— 9a15 2
Prueba de epdotoxmas 162 25 3 —
KIT DE CATETER Feecd Ke pigdoncs 26 a 50 | 5|
PERMANENTIEE DOBLE ~51a90 5 |
. LLUMEN PARA | [ 91a150 ] 8
. HEMODIALISIS | |_151a 280 Joo 13
[ 281 a 500 20 |
501 a1 200 32
[ 120123200 50 |
' 32071 a 10 000 80 |
' 10001235000 | 125 |
| 35001 a 150 000 200
! 150 001 a 500 000 315
' 500 001 a mas 500

NORMAS TE ZNICAS NACIONALES E INTERNACIONALES APLICABLES AL DISPOSITIVO MEDICO
(Facultativa)

Normas Técnicas

Aplicabilidad

SN ——

ISO 2859-1 Srocedimientos de muestreo para | Especifica un sistema de muestreo de aceptacion para
nspeccion por aiributos. la inspeccion por atributos.
ISO 13435 Dispesitivos médicos, sistemas de  [Especifica los requisitos de un sistema de gestion de

Jestion de la Cal'dad - Requisitos para
‘ines regulatorios.

calidad, cuando se necesita demostrar la capacidad de
proporcionar dispositivos médicos que cumplan en
forma consistente con los requisitos del cliente y los
reglamentarios. Aplicable a la produccion de
dispositivos médicos.
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(180 14971 Dispositivos médicos. Aphcamon dela |
Jestion de riesgos a los dispositives
nédicos.

180 109383-1 Zvaluacion biolog:ca de mspo‘;ltlvcﬁ;

médicos. Parte 1. Evaluacidn vy
. oruebas dentro de un proceso de
i Jestion de riesgo.

50 )
o

(o
oc
|

‘Especifica el proceso para “identificar los pel:gros
asociados con los dispositivos médicos. para estimar y
evaluar los riesgos asociados, para controlar estos
riesgos y para monitorear la efectividad de los
controles.
Describe los pnnmplos generaies que representan la
evaluacion biologica de dispositivos médicos, la
categorizacion de dispositivos basados en la
naturaleza v duracion de su contacio con el cuerpo y

| seleccion de pruebas apropiadas.

para

Evaluacion biologica de diSpO‘:ItIVO% "Describe el procedimiento detectar la
mnédicos. Parte 5: Prueba “in vitro” | citotoxicidad in vitro de dispositivos médicos.
sara citotoxicidad.

ISO 10993-10 Zvaluacion biolégica de productes | Describe el procedimiento para detectar la

sanitarios. Parte 10: Ensayos de
rritacién y sensibilizacion cutanea.

!>|SO 109935
i
|
|
I' Zvaluacion bioldgica d2 procuctcs |

ISO 10993-11

hipoalergenicidad de dispositivos medicos.

Describe el procedimiento para detectar la toxicidad de

, zanitarios. Parte 11: Ensayos de | dispositivos médicos.
b .oxicidad sistétmica.
| USP Capitulo  >ruebas de esterilidad. La prueba de esterilidad se aplica a articulos que se
| <71 requiere sean estériles.
(180 11135-1 Zsterilizacion de dispositivos médicos. | Especifica los requisitos para el desarrollo, validacion y
! Dxido de etileno. Requisitos para el | contral de rutina de un proceso de esterilizacion con
| desarrollo, la validacién y el control de | éxido de etileno para dispositivos médicos.
| -utina de un proceso de esterilizacion
L sara dispositivos médicos. |
[ 1ISO 111371 Zsterilizacién de productos para | Especifica los requisitos para el desarrollo validacion y
i asistencia saniteria. Radiacion. Parte = el control de rutina de un proceso de esterilizacion por
- 1: Requisitos para el desarrollo, la | radiacién para aroduclos sanitarios.
validzcion y el control de rutina de un
aroceso  de  esterilizacion  para |
S sroductos sanitarios. L R
"USP Capitulo IPrueba de endotoxinas bacterianas. "Prueba para detectar o cuantificar endotoxinas |
<85> bacterianas gramnegativas presentes en el producto. |
USP Capitulo [Prueba de pirogenos. Prueba disefada para limitar a un nivel aceptable el |
<151> riesgo de reaccion febril en pacientes a los que se l
inyecta un determinado producto. |
1ISO 10555-1 Catéteres intravasculares. Catéteres Especifica los requisitos generales aplicables a los |
astériles y de un solo uso. Parte 1: | catéteres intravasculares, suministrados en condicion !
Requisilos generales. estéril v concebida para un solo uso, para cualquier |
aplicacion.
Catétzres intravasculares. Catéteres | Especifica los requisitos aplicables a los catéteres

ssteriles y de un solo uso. Parte 3:
satétzres venosos centrales

Féﬁﬁéﬁébﬁa__déﬁiﬁém Estados Unidos

|
1180 10555-3
|
|

Suplemento para dispositivos médicos. Equipo para
| hemodialisis ternooral, yugular o femoral.

~Mexicanos.

venosos centrales, suministrados en condicion estéril y
concebida parz un solo uso
Establece las especificaciones y métodos para el
control de calidad de equipo para hemodialisis
ternporal, yuguiar o fernoral.

’ “Incluye la cantidad de unidades para la contra muestra.
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