CODIGO IETSI

MM-491
FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO
FECHA DE
ELABORACION 14.07.2017 VERSION o1.

1. Denominaciodn técnica: PROTESIS VALVULAR AORTICA PERCUTANEA
2. Unidad de medida: UN
3. Grupo o Familia: Cardiologia Intervencionista
4. Codigo SAP: 20104173 Prétesis Valvular Adrtica Percutfnea

Dispositivo Médico Cardiolégico para inlplante permanente percutaneo
5. Descripcion General: compuesto por una estructura con forma de muelle que ayuda a corregir el

estrechamiento de las valvulas del corazér.

CARACTERISTICAS TECNICAS

6. Indicacion de uso:

o Cardiologia intervencionista (acreditado para realizar la técnica operaforia).
0 Para el tratamiento de la estenosis adrtica severa con elevado riesgd quirdrgico o inoperables en
pacientes con acceso vascular: femoral, subclavia, transaértico o aértico directo.

7. Componentes y Materiales del dispositivo:
ESQUEMA:

Fig 1.: Prétesis valvular adrtica percutanea (no incluye disefio)

MATERIAL

Componentes:
- Estructura metalica expandible de la valvula (anillo).
- Valvula cardiaca de Pericardio Bovino, y/o Porcino.
- Accesorios del producto.

1. Estructura Metalica Expandible de la Valvula(Anillo):

o valvula cardiaca de Pericardio Bovino y/o Porcino.
o Soporte metalico en aleacién de cromo cobalto y/o nitinol y velos dé pericardio.
o Con marcadores radiopacos

o Atraumatica
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8. Condicién Bioldgica:

9. Dimensiones:

10.De la Presentacion:

Accesorios:

o El set debe incluir: prétesis valvular percuténea y sistema de liberd
protesis.

2.1 Catéter balén de Predilatacién, compuesto por:

cion: < 18 Fr, o de acuerdo a la

o Catéter baldn no complaciente del catéter: de tereflalato de polietileno (PET).

o Mango del catéter baldn de polimero, doble Iimen.

2.2 Introductor Valvulado con dilatador: con valvula hemostatica, coni
liberacion.

2.3 Cuerda Guia: (opcional) De 0.035" — 0.038" y longitud 260cm.

Estéril, Atoxico, Hipoalérgénico, Apirégeno, no trombogénico.

Diametro de la Prétesis: 21mm, 23 mm, 25 mm, 26 mm, 27mm, 29mm y 31

Caracteristicas del envase:

o Que garantice las propiedades fisicas, condiciones bioldgicas e i
almacenamiento, transporte y distribucion.

o Exento de particulas extrafas, rebabas y aristas cortantes.

Envase Inmediato:

o0 Individual

o De facil apertura.

o De sellado hermético

Logotipo:
El envase mediato y/o inmediato (en caso que el producto sélo cuen
llevar el logotipo solicitado por la Entidad, con letras visibles y tinta ind

negro:
= Consignar la frase: “EsSalud”.
* Nombre de la Entidad o LOGOTIPO.
» Consignar la frase: “Prohibida su Venta”
Nomenclatura del proceso de seleccidn.
Embalaje:
o Cajas de carton nuevas y resistentes que garanticen la integridad, or
adecuado almacenamiento.
o Cajas que faciliten su conteo y facil apilamiento, precisando el nimero
o Cajas debidamente rotuladas, indicando nombre del dispositivo médi
fecha de vencimiento, nombre del proveedor, especificaciones
almacenamiento (en caso aplique).
o Debe descartarse la utilizacion de cajas de productos comestibles o pr
11.Rotulado:

De acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanitario. El contenido d

patible con el sistema de

imm.

htegridad del producto durante

e con envase inmediato), debe
bleble, preferentemente de color

den, conservacion, transporte y
de cajas apilables.

Lo, presentacion, cantidad, lote,
para la conservacion y el

bductos de tocador, entre otros.

e los rotulados de los envases

inmediato y mediato (si aplica) debera contener informacion establecid

en el marco de los dispositivos

legales con los cuales se otorgd la inscripcion o reinscripcion de su Rdgistro 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 impresa con tinta indeleble y resistente a la mani

de lote y fecha de expiracion, éstos también podran ser impresos en a
Debe indicar la palabra o simbolos que indiquen “estéril” y de “un
esterilizacién empleado.

lacion. Tratandose del numero
0 y bajo relieve.
solo uso”, senalar método de
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REQUISITOS TECNICOS

El dispositivo médico debe contar con los siguientes documentos técnicos vig

1.

Los postores deben contar con los siguientes documentos técnicos vigentes:

3. Resolucién de autorizacion Sanitaria de Funcionamiento, emitida

Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente, otorg
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos

entes:

do por la Autoridad Nacional de

nitarios (ANM). Ademads, las

Resoluciones de modificacion o autorizacion, en tanto éstas te gan por finalidad acreditar la

correspondencia entre la informacion registrada ante

la Autgridad Nacional

de Productos

Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) y ¢l dispositivo médico ofertado. No
se aceptaran productos cuyo Registro Sanitario esté suspendido o cahcelado.

La exigencia de vigencia del Registro Sanitario o Certificado de Regist
para todo el proceso de seleccién y ejecucidn contractual.

calidad, en el que se sefiala los analisis realizados en todos sus

Sanitario del producto se aplica

componentes, los limites y los

El certificado de andlisis es un informe técnico suscrito por el proieIional responsable de control de

resultados obtenidos en dichos andlisis, con arreglo a las exigenci

s contempladas en las normas

especificas de calidad de reconocimiento internacional. Cuando se haga mencidn a protocolo de andlisis

se refiere a certificado de analisis. El certificado de analisis debe cof
presentada.

responder al lote de la muestra

por la Autoridad Nacional de

Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarigs (ANM) o la Autoridad Regional
de Salud (ARS), de acuerdo a lo establecido en el articulo 17° del D.5. N° 014-2011-SA Y su primera

disposicion Complementaria Transitoria.

Certificacion de Buenas Practicas, en el marco del Art. 110 del D.S.
Disposicion Complementaria Final, segun corresponda:

4.1.Para los dispositivos médicos nacionales:

Fabricantes:
e Contar con la Certificacién de Buenas Practicas de Manufactu

N° 014-2011-SA y su Tercera

(BPM) vigente, que comprenda

la fabricacién de dispositivos médicos, emitido por la Auforidad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (3NM). En caso de produccién por
etapas, para cada uno de los laboratorios se debe preséntar las Buenas Practicas de

Manufactura (BPM) vigentes.

Drogueria:

e Contar con la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactdra (BPM) vigente del fabricante,
que comprenda la fabricacion de dispositivos médicos, emitigo por la Autoridad Nacional de

Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Producto
produccién por etapas, para cada uno de los laboratorios
Practicas de Manufactura (BPM) vigentes.

Sanitarios (ANM). En caso de
se debe presentar las Buenas

e Contar con la Certificacion de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente a nombre

del postor, emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farn]
y Productos Sanitarios (ANM) o Autoridades de Productos Farn]
y Productos Sanitarios de Nivel Regional (ARM) (este ultimo,
111 del Decreto Supremo N° 014-2011-SA).

4.2. Para dispositivos médicos importados:
e Contar con la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactu
Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos

(ANM), u otro documento que acredite el cumplimiento de Nd

acéuticos, Dispositivos Médicos
acéuticos, Dispositivos Médicos
en caso de la aplicacion del Art.

ra (BPM) vigente, emitido por la
Médicos y Productos Sanitarios
rmas de Calidad especificas al

tipo de dispositivo médico, por ejemplo, Certificado CE de la Comunidad Europea, Norma ISO

13485 vigente, FDA u otros de acuerdo al nivel de riesgo em
Competente del pais de origen. En caso de produccion por

tido por la Autoridad o Entidad
etapas, para cada uno de los

i

L
E: |
4
)
o

@
b

2

/T %
3. GUTERREZN. 3
 SVLERErE
2 W

% F.FIESTAS S
"}'P__GEI_BEN‘I'E £
Ol ¥

b 3

. gD

Pigina3de5




laboratorios se debe presentar el certificado de Buenas Pract
documento que acredite el cumplimiento de Normas de G

cas de Manufactura (BPM) u otro

alidad vigentes segun lo antes

senalado; esto dltimo en concordancia con los articulos 124f, 125°, 126° y 127° del Decreto
Supremo N° 016-2011-SA.

Se considera valido la Certificacion de Buenas Practicas d
otorgado por la Autoridad o entidad competente de los pai
También se considera valido el Certificado de Buenas P
autoridades competentes de otros paises con quienes se susc

mutuo.

En el caso que la Autoridad Nacional de Productos Farma
Productos Sanitarios (ANM) no haya establecido el cron
solicitudes de Certificacion de Buenas Practicas de Man
presentar el Certificado de Buenas Practicas de Manufactura
cumplimiento de Normas de Calidad especificas al tipo de
Certificado CE de la Comunidad Europea, Norma 1SO 13485
al nivel de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad Compete

e Manufactura o su equivalente,
ses de Alta Vigilancia Sanitaria.

acticas de Manufactura de las

riba convenios de reconocimiento

béuticos, Dispositivos Médicos y

grama de presentacion de las
factura (BPM), el postor debe

LI otro documento que acredite el

dispositivo médico, por ejemplo

vigente, FDA u otros de acuerdo

te del pais de origen.

En ningin caso el postor podra presentar la oferta de u dispositivo médico, que tenga
impedimento para su internamiento en el pais, solicitado por lajAutoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios ( NM) a Aduanas, en el marco de
lo establecido en el Art. 24 del Decreto Supremo N° 016-2011}SA.

e Contar con la Certificacion de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente a nombre
del postor, emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farfacéuticos, Dispositivos Médicos
y Productos Sanitarios (ANM) o Autoridades de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos
y Productos Sanitarios de Nivel Regional ARM (este tltimo, gn caso de la aplicacion del Art.
111 del decreto supremo N° 014-2011-SA).

Para el caso de los Certificados emitidos en el extranjero que no ¢ nsigne fecha de vigencia, estos
deben tener una antigiledad no mayor de dos (2) afios contados a partir de la fecha de su emision.

La exigencia de la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactu

acredite el cumplimiento de Normas de Calidad especificas al tipo de

Certificado CE de la Comunidad Europea, Norma ISO 13485 vigente,

de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad Competente del pais de ¢

Almacenamiento (BPA) vigentes se aplica durante todo el proceso de
para dispositivos médicos nacionales e importados.

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

La documentacion detallada en el rubro REQUISITOS, debera presenfarse en idioma espafiol; en caso
se presente en idioma diferente al espafiol, ésta debera estar acdmpafiada de traduccion simple

correspondiente.

CONTROL DE CALIDAD

El dispositivo médico estara sujeto al control de calidad en el Centro Nakional de Control de Calidad o
cualquiera de los laboratorios autorizados que conforman la Red de Labofatorios Oficiales de Control de

Calidad del pais.

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

Dispositivo Médico

Pruebas

Canti

Had de Muestra para prueba *

Caracteristicas Fisicas

Aspecto visual

Dimensiones

PROTESIS VALVULAR | Rotulado No Aplica
AORTICA PERCUTANEA Ensayos de Seguridad
Prueba de esterilidad
Prueba de pirégenos
Piginad de 5
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NORMAS TECNICAS NACIONALES E INTERNACIONALES APLICABLES AL DISPOSITIVO MEDICO

(Facultativa)

Normas Técnicas

Aplicabilidad

1ISO 13485

Dispositivos médicos, sistemas de
gestion de la Calidad - Requisitos para
fines regulatorios.

Especifica los red

uisitos de un sistema de gestién

de calidad, cuahdo se necesita demostrar la
capacidad de prpporcionar dispositivos médicos

que cumplan en forma consistente con
cliente vy

requisitos del

los

los reglamentarios.

Aplicable a la produccién de dispositivos médicos.

ISO 14971

Dispositivos médicos. Aplicacion de la
gestion de riesgos a los dispositivos
médicos.

Especifica el progeso para identificar los peligros

asociados con

os dispositivos médicos, para

controlar estos [riesgos y para monitorear la

estimar y evalujr los riesgos asociados, para

efectividad de lo

controles.

ISO 10993-1

Evaluacion bioldgica de dispositivos
médicos. Parte 1: Evaluacion y pruebas
dentro de un proceso de gestion de
riesgo.

Describe los pringipios generales que representan
la evaluacion biolpgica de dispositivos médicos, la

categorizacion

dispositivos basados en la

naturaleza y duration de su contacto con el cuerpo

y seleccién de pr

ebas apropiadas.

ISO 10993-5

Evaluacidn biolégica de dispositivos
meédicos. Parte 5: Prueba “in vitro” para
citotoxicidad.

Describe el procedimiento para detectar la

citotoxicidad in vi

ro de dispositivos médicos.

1ISO 10993-10

Evaluacion biolégica de productos
sanitarios. Parte 10: Ensayos de
irritacion y sensibilizacidn cuténea.

Describe el prg
hipoalergenicidad

bcedimiento para detectar la
de dispositivos médicos.

ISO 10993-11

Evaluacién biolégica de productos
sanitarios. Parte 11: Ensayos de
toxicidad sistémica.

Describe el
toxicidad de dispcg

procedimiento para detectar la

sitivos médicos.

USP Capitulo
<71>

Pruebas de esterilidad.

La prueba de estgrilidad se aplica a articulos que

Se requiere sean

bstériles.

USP Capitulo
<85>

Prueba de endotoxinas bacterianas.

Prueba para det
bacterianas gra
producto.

ectar o cuantificar endotoxinas
nnegativas presentes en el

USP Capitulo
<151>

Prueba de pirégenos.

Prueba disefada

para limitar a un nivel aceptable

el riesgo de reacdion febril en pacientes a los que
se inyecta un detgrminado producto.

USP Capitulo
<161>

Equipos para Transfusion e Infusion y
Dispositivos médicos Similares

Establece los

fequisitos que se aplican a

dispositivos o equipos apirogenos y estériles que
entran en contaqgto, directo o indirecto, con el

sistema cardiova

scular, el sistema linfatico o el

liquido cefalorraggideo.

*Incluye la cantidad de unidades para la contra mugstra.
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