FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO

FECHA DE EMISION T 30.12.200.9 VERSION 1.2

' LINEA PROLONGADORA

1. Denominacién técnica:
O JuN

| 2. Unidad de medida:
| 3. Codigo SAP: 1020101498

4. Descripcién general: | Dispositivo Médico necesario para el Procedimiento de Dialisis
| Peritoneal Ambulatoria Continua

ESPECIFICACIONES TECNICAS

5. Indicacion de uso:

Elemento necesario para la realizacion del procedimiento de didlisis peritoneal ambulatoria continua

ti. Componentes y Materiales del dispositivo:
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.;;:;:: = :."'__Ji_%:;f
[E, o=
Fig 1. Prolongador de Linee Para Dialisis Peritoneal (No implica disefio)
CARACTERISTICAS:

o Polimero de Grado Médico

o Compatible por el extremo proximal con el adaptador de catéter y por el extremo distal con el sistema de
didlisis peritoneal de doble belsa (cada uno de estos contactos debe ofrecer hermetismo absoluto)

o Su estructura debe permitir una manipulzcion segura en el momento de la conexién.

o Debe garantizar un tiempo minimo de vida util de 6 meses en uso.

o Debe incluir un dispositivo de seguricad

7. Condicion Bioldgica:
Estéril, Atoxico y Apirégeno

8. De la Presentacion
Caracteristicas:

o Individual, que permita visualizar el produclo

o Que garantice las propiedades fisicas, condiciones biologicas e integridad del producto durante el
almacenamiento, transporte y almacznariento del dispositivo.

o De facil apertura manual

o Exento de particulas extrafias, rababas y eristas cortantes

Envase Inmediato:
De sellado hermético periméetricamente.

Envase Mediato:
Debe conservar el dispositivo sin detzriorarlo ¢ causar efectos perjudiciales sobre el contenido.




Logotipo:

el logotipo solicitado por la Entidad, con I2tras visibles y tinta indeleble, preferentemante de color negro:
= Consignar la frase: "EsSalud”.
= Nombre de lz Entidad o LOGOTIPO.
» Consignar la frase: “Prokibica su Venta”
= Nomenclatura del proceso de seleccion.

Embalaje:

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

o Cajas que faciliten su conteo y facil apilaiiento. precisando el nimero de cajas apilables.

o Cajas debidamente rotuladas indicando nornbre del dispositivo médico, presentacioén, cantidad, lote, fecha
de vencimiento (en caso aplique), nombre del proveedor, especificaciones para la conservacion y el
almacenamiento.

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

9. Rotulado:
De acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanitario. El contenido de los rotulados de los envases
inmediato y mediato (si aplica) ciebera contener informacién establecida en el marco de los dispositivos
legales con los cuales se otorgd la inscripcion o reinscripcion de su Registro Sanitario de acuerdo a lo
establecido en los articulos 137" y 133° del Decreto Supremo N° 016-2011-SA y Decreto Supremo 029-
2015-SA), y ser impresa con finta indeleble y resistente a la manipulacién. Tratandose del nimero de lote
y fecha de expiracion, éstos también podrén ser impresos en alto y bajo relieve.

El envase mediato y/o inmediato (en caso cue el producto sdlo cuente con envase inmediato), debe llevar '

REQUISITOS TECNICOS

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

1. Registro Sanitaric o Certificedc de Xegistro Sanitario vigente, otorgado por la Autoridad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Madicos y Productos Sanitarios (ANM). Adernas, las Resoluciones
de modificacién o autorizacion, en tanto 2stas tengan por finalidad acreditar la correspondencia entre la
informacién registrada ante la Autoridad MNacional de Productos Farmaceéuticos, Cispositivos Medicos 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 gjecucion contractual,

2. El certificado de analisis es un informe tacnico suscrito por el profesional respcnsable de control de
calidad, en el que se sefiala los analisis realizados en todos sus componentes, los limites y los resultados
obtenidos en dichos analisis, con arreglo a las exigencias contempladas en las normas especificas de
calidad de reconocimiento internacicna’. Cuando se haga mencién a protocolo de analisis se refiere a
certificado de andlisis. El certificado de anzlisis debe corresponder al lote de la muestra presentada.

Los postores deben contar con los siguientes documentos técnicos vigentes:
Farmacéuticos, Dispositivos Medicos y Productos Sanitarios (ANM) o la Auteridad regional de Salud

(ARS), de acuerdo a lo establecido en el articulo 17° del D.S. N° 014-2011-SA y su primera disposicion
Complementaria Transitoria.

4. Certificacion de Buenas Practicas, en &l marco del Art. 110 del D.S. N° 014-2011-5A y su Tercera
Disposicion Complementaria Final, sequn corresponda.

3. Resolucion de autorizacion Santaria de Funcionamiento, emitida por la Autoridad IMNacional de Productos i




4.1.Para los dispositivos médicos nacionales:

Fabricantes:

Contar con la Certificacidn de Buenas Practicas de manufactura (BPM) vigente, que comprenda
la fabricacion de disgpositivos médicos, emitido por la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Mécicos y Productos Sanitarios (ANM). En ceso de produccién por
etapas, para cada uno de los laboratorios se debe presentar las Buenas Practicas de manufactura
(BPM) vigentes.

Drogueria:

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

comprenda la fabricacion de dispositivos médicos, emitido por la Autoridad Iacional de Productos |
Farmacéuticos, Dispositivos Mécicos y Productos Sanitarios (ANM). En czso de produccién por |

etapas, para cada uno de los labcratorios se debe presentar las Buenas Practicas de manufactura
(BPM) vigentes.

Contar con la Certificacion de Buznas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente a nombre del
postor, emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios (ANM) o Autoridades de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios de nivel Regional (ARM) (este ultimo, en caso de ia zplicacion del Art. 111
del Decreto Supremo N” 014-2011-SA).

4.2, Para dispositivos médicos irmportados:

Contar con la Certificacion ce Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente, emitido por la
Autoridad Nacional de Productos Farmaceéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
(ANM), u otro 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 acuerdoe 3l nivel de riesgo emitido por la Autoridad ¢ Entidad Competente
del pais de origen. En caso ce produccion por etapas, para cada uno de los laboratorios se debe
presentar el certificado ¢ 2 Buznas Practicas de manufactura (BPM) u otro dccumento que acredite

el cumplimiento de Normas dz Calidad vigentes segun lo antes senalado; esto ultimo en |

concordancia con los articulos 1247, 125°, 126° y 127° del Decreto Supramo N° 016-2011-SA.

Se considera valido el Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura o su equivalente,
otorgado por la Autoridac o entidad competente de los paises de Alta Vigilancia Sanitaria. También
se considera valido el Certificado de Buenas Practicas de Manufactura de las autoridades
competentes de otros paises con cuienes se suscriba convenios de reccnocimiento mutuo.

En el caso que la Autoridad Macienal de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios (AhM) 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 acradite el cumplimiento
de Normas de Calidad especificas al tipo de dispositivo médico, por ejemp! ) Certificado CE de la
Comunidad Europea, Norma |SO 13485 vigente, FDA u otros de acuerdo al nivel de riesgo emitido
por la Autoridad o Entidad Competaente del pais de origen.

En ninguin caso el postor podra presentar la oferta de un dispositive médico, que tenga
impedimento para su internamiento en el pais, solicitado por la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Méd cos y Productos Sanitarios (ANM) a Aduanas, en el marco de lo
establecido en el Art. 24 del Decrzfo Supremo N° 016-2011-SA.

Contar con la Certificacion de Buznas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente a nombre del
postor, emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, D spositivos Médicos y
Productos Sanitarios (ANM) o Autoridades de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios de nivel Regonal (ARM) (este ultimo, en caso de la zplicacion del Art. 111
del decreto supremo N° 014-201 1-SA).




Para el caso de los Certificados emitidos 2n el extranjero que no consigne fecha de vigencia, estos deben
tener una antigliedad no mayor de dos (2) afios contados a partir de la fecha de su 2mision.

La exigencia de la Certificacion ¢ 2 Buznas Practicas de Manufactura (BPM) u otro dccumento que acredite
el cumplimiento de Normas de Calidad especificas al tipo de dispositivo médico, por ejemplo Certificado
CE de la Comunidad Europea, Norma I1SO 13485 vigente, FDA u otros de acuerdo al nivel de riesgo
emitido por la Autoridad o Entidad Competente del pais de origen; y de Buenas Practicas de
Almacenamiento (BPA) vigentes se aplica durante todo el proceso de seleccion y 2jecucion contractual
para dispositivos médicos nacionales e irmportados.

La documentacion detallada an el rubrc REQUISITOS, debera presentarse en idioma espariol, en caso
se presente en idioma diferente al esparol, ésta debera estar acompanada de traduccién simple
correspondiente.

— e

CONTROL DE CALIDAD

El dispositivo médico estara sujeto al control de calidad en el Centro Nacional de Control de Calidad o cualquiera
de los laboratorios autorizados que conforman 'a Red de Laboratorios Oficiales de Contrc! de Calidad del pais.

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

Cantidad de
Dispositivo Médico Pruebas | Muestra para
oo oo e e e Y _prueba* |
No aplica No aplica ' No aplica
NORMAS TECNICAS INTERNACIONALES APLIC ABLES AL DlSPOSITIVO MEDICO (Facultatwa)
Normas Técnicas Internacionales T Apliczbilidad
(150 10993-5 Evaluacion Blologlca de dis ,pom ivos medicos. Describe el procedlmterto para detectar la
Parte 5. Prueba “in vitro" para citotoxicidad. citotoxicidad in vitro de dispositivos médicos.
[1SO 10993-11 Evaluacion bioldgica de productos sanitarios. Describe el procedimiento para detectar la
Parte 11: Ensayos de toxicidad sistemica. toxicidad de dispositivos médicos
150 11135-1 Esterilizacion de productos pare =l cuidado dela | Sila esterilizacién del dispositivo médico es
| salud. Oxido de etileno. con oxido de etileno.
ISO 13485 Dispositivos médicos, sistemas de gestion de la Produccion de calidad de los Dispositivos
. Calidad - Requisitos para “ines rzgulatorics | Médicos. o

*Incluye la cantidad de unidades para la contra muestra.




