FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO

FECHA DE EMISION | 30.12.2018 VERSION 1.2
1. Denominacién técnica: OBTIRADOR DE PLASTICO PARA PROLONGADOR
2. Unidad de medida: UN
| 3. Cédigo SAP: 020101394 -
4. Descripcién general: Dispositive Médico necesario para el Procedimiento de Didlisis

Pertenaal Ambulatoria Continua

po—

ESPECIFICACIONES TECNICAS

6.

5. Indicacidn de uso:

Elemento necesaric para cerrar el extremo distal de: Iz linea prolongadora al final del procedimiento de
dialisis peritoneal (elimina la posibilidad de contacto de la cavidad peritoneal con el medio ambiente)

Componentes y Materiales del dispositivo:
ESQUEMA:

Fig 1: Obturador para Linea Prolongadora (No implica disefio)

CARACTERISTICAS:
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Disposilivo para oclusién en el extre mo distzl de linea prolongadora
Debe garantizar el cierre hermélico

De material plastico resistente a los desinfeclantes

Presentacion aséplica y tapon con salucion desinfectante

. Condicién Biolégica:

Aséptico

. De lza Presentacion

Caracteristicas:
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Individual

Que garantice las propiedades fisicis, condicicnes bioldgicas e integridad del producto durante el
almacenamiento, transporte y almacenamiento del disposilivo.

De facil apertura manual

Exento de particulas extrafias, rebanas y arisias cortantas

Envase Inmediato:
De szllado hermético.

Envase Mediato:
Debe conservar el dispositivo sin deteriorarlo o causar efectos perjudiciales sobre el contenido




Logotipo:

El envase mediato y/o inmediale (en caso que el producto sélo cuente con envase inmediato), debe llevar

o
el logotipo solicitado por la Enticad, con letras visibles y tinta indeleble, preferenternente de coler negro:
= Consignar la frase: "EsSalud”.
= Nombre de |z Entidad o LOCOTIPO.
= Consignar la frase: “Prohibida su Venta®
= Nomenclatura del procesa de seleccion.

Embalajo:

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

o Cajas que faciliten su conteo y facil agilzmiento, precisando el niumero de cajas apilanles.

o Cajas debidamente rotuladas indicando nombre del dispositivo médico, presentacion, zantidad, lote, fecha
de vencimiento (en caso aplique), nombra del proveedor, especificaciones para |4 conservacién y el
almacenamiento.

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

9. Rotulado:

De acuerdo a lo autorizado en su Regsiro Sanitario. El contenido de los rotulados de los envases
inmediato y mediato (si aplica) deberé contener informacién establecida en el marco de los dispositivos
legales con los cuales se ofcrgd la inscripcién 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 Supremo 029-
2015-SA), y ser imprasa con finta indaleb e y resistente a la manipulacion. Tratandose del nimero de lote
y fecha de expiracion, éstos tamoién podian ser impresos en alto y bajo relieve.

REQUISITOS TECNICOS

| El disposilivo médico debe contar cor los siguientes documentos técnicos vigentes:

1.

Registro Sanitario o Certificedc de Regisiro Sanitario vigente, otorgado por la Autoridad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Dispcsilives Medicos v Productos Sanitarios (ANM). Ademas, las Resoluciones
de modificacion o autorizacién, en tanlo estas tengan por finalidad acreditar la correspondencia entre la
informacion registraca ante la Autordzad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios (ANM) v el dispositivo médico ofertado. No se aceptaran productos cuyo Registro
Sanitario esté suspendido o canceladc.

La exigencia de vigencia del Reyistrc Sanitario o Certificado de Registro Sanitario d¢ i producto se aplica
para todo el proceso de selecci¢n y ejecucion contractual.

El cerlificado de analisis es un informe tecnico suscrito por el profesional responsable de control de
calidad, en el que se sefiala los i:nalisis realizados en todos sus componentes, los limites y los resultados
obtenidos en dichos analisis, cun arregle a las exigencias contempladas en las normas especificas de
calidad de reconocimiento internacional. Cuando se haga mencién a protocolo de analisis se refiere a
certificado de analisis. El certificado de anélisis debe corresponder al lote de la muesira presentada.

Los postores deben conlar con los siguientes documentos técnicos vigentes:
Resolucién de autorizacion Sanitaria de Funcionzmiento, emitida por la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Produclos Sanitarios (ANM) o la Autoridac 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.

Certificaciéon de Buenas Practicas, en 2/ marco del Art. 110 del D.S. N° 014-2011-SA y su Tercera
Disposicion Complementaria =ir al, s2gun corresponda.
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4.1, Para los dispositivos médiccs nacionales:
Fabricantes:

Contar con la Certificacdn de Bueznas Praclicas de manufactura (BPM) vigente, que comprenda
la fabricacién de dispositivos médicos, emilido por la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). En caso de produccién por
etapas, para cada uno de les laboralorios se debe presentar las Buenas Practicas de manufactura
(BPM) vigentes

Drogueria:

Contar con la Certificacién dz2 Buznas Praclicas de manufactura (BPM) vigente del fabricante, que
comprenda la fabricacion de dispositivos médicos, emitido por la Autoridad Nz cional de Productos
Farmacéuticos, Disposilivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). En caso de produccién por
elapas, para cada uno da los laboralorios se debe presentar las Buenas Practicas de manufactura
(BPM) vigentes.

Conlar con la Certificacion d2 Buanas Praclicas de Almacenamiento (BPA) vigente a nombre del
poslor, emitida por la Auloridad Nacional de Productos Farmacéulicos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios (ANM) o Auleridades de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanilarios de nive! Regional (ARM) (este Gltimo, en caso de la aplicacion del Art. 111
del Decreto Supremo N” 014-2011-SA).

4.2. Para dispositivos médicos iripentados:

Contar con la Certificacion de Buenas Praclicas de Manufactura (BPM) vigante, emitido por la
Auloridad Nacional de “roductos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Froductos Sanitarios
(ANM), u otro documenlo que acredite el cumplimiento de Normas de Cazlidad especificas al tipo
de dispositivo médicc, por ejemplo, Certificado CE de Ia Comunidad Eurcpes, Norma ISO 13485
vigente, FDA u ofros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad Competente
del pals de origen. En caso de produccion por etapas, para cada uno de los |aboratorios se debe
presentar el certificado ¢ = Buenz¢ Fracticas de manufactura (BPM) u olro documento que acredite
el cumplimiento de Necrmas de Calidad vigentes segin lo antes serialado; esto ultimo en
concordancia con los ariiculos 1247, 125°, 126° y 127° del Decreto Supremo N° 016-2011-SA.

Se considera valido el Cetlificacion de Buenas Practicas de Manufaciurz o su equivalente,
otorgado por la Autoridatl o entidad zempetente de los palses de Alla Vigilanciz Sanitaria. También
se considera valido el Certificadc de Buenas Practicas de Manufactura de las autoridades
competentes de ofros paises con quienes se suscriba convenios de reconocimiento mutuo.

En el caso que la Autiridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sznitarios (ANM) no haya estzblecido el cronograma de presentacion de las solicitudes
de Certificacién de 3uenas Préicticas de Manufactura (BPM), el postor debe presentar el
Certificado de Buenas Fraclicas de Manufactura u otro documento que zacredite el cumplimiento
de Normas dz Calidad especificas al tipo de dispositivo médico, por ejemplo Certificado CE de la
Comunidad Europea, Ncrma ISC 13485 vigente, FDA u otros de acuerdo al nivel de riesgo emitido
por la Autoricad o Enlidad Competente del pals de origen.

En ningun caso el po:lor podrad presentar la oferta de un disposilivo médico, que tenga
impedimento para su internamientc en ei pals, solicitado por la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispasitvos Medicos y Productos Sanitarios (ANM) a Aduan:s, en el marco de lo
establecido en el Art. 24 dal Decreta Supremo N° 016-2011-SA.

Contar con la Certificacion de Buinas Préclicas de Almacenamiento (BPA) vigente a nombre del
postor, emitida por Iz Autoridad Vacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios (ANM) o Autoridades de Productos Farmacéuticas, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios de nivel Reqional (ARM) (este dltimo, en caso de la aplicacion del Art. 111
del decreto supremo N* 014-2011-3A).




Para el caso de los Certificados emitidos 2n el extranjero que no consigne fecha de vigencia, estos deben
tener una antigiedad no mayor de dos (2) afos cantados a partir de la fecha de su emision.

La exigencia de la Cerlificacién ¢2 Buenas Priclicas de Manufactura (BPM) u otro documento que acredite
el cumplimiento de Normas de Calidad especificas al tipo de dispositivo médico, per ejemplo Certificado
CE de la Comunidad Europea, Norma 1130 13485 vigente, FDA u otros de acuzrdo al nivel de riesgo
emitido por la Autoridad ¢ Entidad Competente del pais de origen; y de Buenas Practicas de
Almacenamiento (BPA) vigertes se aplica durante todo el proceso de seleccién y ejecucién contractual
para dispositivos médicos nacionales ¢ inportados.

La documentacién datallada 2n el rvaro REQUISITOS, debera presentarse en idioma espafiol; en caso
se presente en idioma difererte al espafol, 4sta debera estar acompafiada de traduccion simple
correspondiente.

CONTROL DE CALIDAD

El dispositivo médico estara sujeto 2l control de :alidad en el Centro Nacional de Control de Calidad o cualquiera
de los laboratorios autorizados que conforman |2 Red de Laboratorios Oficiales de Control e Calidad del pais.

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

Cantidad de
Dispositivo Médico Pruebas Muestra para
: prueba *
! No aplica No aplica No aplica
NORMAS TECNICAS INTERNACIONAILES APLICABLES AL DISPOSITIVO MEDICO (Facultativa)
Normas Técnicas Intemacionales | Aplicatilidad

ISO 13408-1 Procesado Aséptico de preducios para la salud Describe requisitos y recon endaciones
relativas al tema global cel procesado aséptico

ISO 13485 Dispositivos médicos, sislemas de gestion de la Produccién de calidad c2 los Dispositivos
Calidad - Requisitos para fines regulzlerios Médicos.

*Incluye la cantidad de unidades parz 'a contra muestra.




