CODIGO IETSI

MM-511

FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO

FECHA DE EMISION | 05.04.2017 | VERSION | 01.

1. Denominacion Técnica: SCALP VEIN
2. Unidad de Medida: UN
3. Grupo o Familia: Uso General

4. Codigo SAP:

a 020101545 Scalp vein N.18
b 020101546 Scalp vein N.19
© 020101547 Scalp vein N.20
4 020101548 Scalp vein N.21
® 020101549 Scalp vein N.22
0020101550 Scalp vein N.23
9 020101551 Scalp vein N.24
N 020101552 Scalp vein N.25

5. Descripcion General:

Dispositivo médico que consta de una aguja mariposa corta y rigida, unida
a sus alas, en un ligero angulo descendente que permite la fijacion con
adaptacion anatémica del cuerpo.

CARACTERISTICAS TECNICAS

6. Indicacion de Uso:

ESQUEMA:

MATERIAL
EXTENSION
AGUJA
o Acero Inoxidable.
CARACTERISTICAS:
AGUJA:

o Bisel agudo atraumatico.
o Con funda protectora.

o Polimero de grado médico.

o Para puncién venosa sanguinea.

o Para flebotomia en pacientes muy jovenes o ancianos con pequefias venas.

o Para infundir liquidos por via intravenosa, durante cortos perfodos de tiempo, en pacientes que
presentan venas superficiales y/o fragiles.

7. Componentes y Materiales del Dispositivo:
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Fig. 1.: Scalp Vein (no incluye disefio)
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8. Condicion Biologica:

020101545 Scalp Vein N° 18
020101546 Scalp Vein N° 19
020101547 Scalp Vein N° 20
020101548 Scalp Vein N° 21
020101549 Scalp Vein N° 22
020101550 Scalp Vein N° 23
020101551 Scalp Vein N° 24
020101552 Scalp Vein N° 25

10.De |la Presentacion:

Caracteristicas del Envase:
o Que garantice las propiedades fisicas, condiciones biologicas e integridad del producto durante el

o Exento de particulas extrafias, rebabas y aristas cortantes.

Envase Inmediato:

o Individual.

o De papel plastificado o de polietileno.

o Holgado “contenido no debe estar ajustado”.
o De sellado hermético perimétricamente.
Logotipo:

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 apilamiento, precisando el nimero de cajas apilables.

o Cajas debidamente 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).

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

11. Rotulado:

EXTENSION
o Incoloro, transparente, flexible y sin perforacion.,

SCALP:

o Flexible y resistente a la manipulacion (que no se deteriore ni pierda sus propiedades y caracteristicas
fisicas durante el uso).

o Launién del Scalp con la aguja debe ser hermeética.
o Los colores de la canula-aleta segun el diametro exterior de la aguja acorde a las normas vigentes.

stéril, Atdxico, Apirégeno.

imensiones:

almacenamiento, transporte y distribucion.

El envase mediato y/o inmediato (en caso que el producto sélo cuente con envase inmediato), debe llevar
el logotipo solicitado por la Entidad, con letras visibles y tinta indeleble, preferentemente de color negro:
= Consignar la frase: "EsSalud”.
»  Nombre de la Entidad o LOGOTIPO.
= Consignar la frase: “Prohibida su Venta”
= Nomenclatura del proceso de seleccion.

De acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanitario. El contenido de los rotulados de los envases
inmediato y mediato (si aplica) debera contener informacion establecida en el marco de los dispositivos
legales con los cuales se otorg6 la inscripcidn o reinscripcion de su Registro Sanitario de acuerdo a lo
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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 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”, y sefialar método de
esterilizacidon empleado.

REQUISITOS TECNICOS

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

iF

Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente, otorgado por la Autoridad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). Ademas, las
Resoluciones de modificacion o autorizacion, en tanto éstas tengan por finalidad acreditar la
correspondencia entre la informacién registrada ante la Autoridad Nacional de Productos Farmaceuticos,
Dispositivas Médicos y Productos Sanitarios (ANM) y 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 analisis es un informe técnico suscrito por el profesional responsable de control de
calidad, en el que se sefiala los andlisis realizados en todos sus componentes, los limites y los resultados
obtenidos en dichos andlisis, con arreglo 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 andlisis debe corresponder al lote de la muestra presentada.

Los postores deben contar con los siguientes documentos técnicos vigentes:

3. Resolucion de autorizacion Sanitaria de Funcionamiento, emitida por la Autoridad Nacional de Productos

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

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

4.1. Para los dispositivos médicos nacionales:
Fabricantes:

e Contar con la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente, que comprenda
la fabricacion de dispositivos médicos, emitido por la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Medicos y Productos Sanitarios (ANM). En caso de produccion por
etapas, para cada uno de los laboratorios se debe presentar las Buenas Practicas de
Manufactura (BPM) vigentes.

Drogueria:

e Contar con la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente del fabricante,
gue comprenda la fabricacion de dispositivos medicos, emitido por la Autoridad 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 Manufactura (BPM) vigentes.

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 Médicos y
Productos Sanitarios (ANM) o Autoridades de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
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Productos Sanitarios de Nivel Regional (ARM) (este tltimo, en caso de la aplicacion del Art. 111
del Decreto Supremo N° 014-2011-SA).

4.2, Para dispositivos médicos importados:

e Contar con la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente, emitido por la
Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, 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 1SO 13485
vigente, FDA u otros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad Competente
del pais de origen. En caso de produccién 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-
SA.

Se considera valido la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura o su equivalente,
otorgado por la Autoridad 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 gquienes se suscriba convenios de reconocimiento
muftuo.

En el caso que la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos 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 dispositivo meédico, por ejemplo
Certificado CE de la Comunidad Europea, Norma ISO 13485 vigente, FDA u otros de acuerdo al
nivel de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad Competente del pais de origen.

En ningun caso el postor podra presentar la oferta de un dispositivo médico, que tenga
impedimento para su internamiento en el pais, solicitado por la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Medicos y Productos Sanitarios (ANM) 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 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 la aplicacion del Art. 111
del decreto supremo N° 014-2011-SA).

Para el caso de los Certificados emitidos en el extranjere que no consigne fecha de vigencia, estos deben
tener una antigiiedad no mayor de dos (2) afios contados a partir de la fecha de su emisién.

La 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
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 ejecucion contractual
para dispositivos médicos nacionales e importados.

La documentacion detallada en el rubro REQUISITOS, debera presentarse en idioma espariol, en caso
se presente en idioma diferente al espafiol, ésta debera estar acompafiada de traduccion simple
correspondiente.

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 la Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad del pais.
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PRUEBAS Y REQUERIMIENTOS DE MUESTRAS, PARA ANALISIS DE CONTROL DE CALIDAD

Dispositivo Médico Pruebas

Caracteristicas Fisicas

Aspecto visual

Dimensiones: Diametro

Dimensiones: Longitud

Rotulado

Ensayos de Seguridad

Prueba de esterilidad

Prueba de endotoxinas

Prueba de pirogenos

SCALP VEIN
corrosion

Prueba de resistencia a la

Cantidad de Muestra para Prueba *
Norma de Referencia; ISO 2859-1
Nivel de Inspeccion: General |
Muestreo Simple

Tamarfo de Lote Cantidad ge
muestra
2a8 2
9a15 2
16 a 25 3
26 a 50 5
51a90 5
91 a 150 8
151 a 280 13
281 a 500 20
501 a 1200 32
1201 a3 200 50
3201a 10000 80
10 001 a 35 000 125
35 001 a 150 000 200
150 001 a 500 000 315
500 001 a mas 500

NORMAS TECNICAS NACIONALES E INTERNACIONALES APLICABLES AL DISPOSITIVO MEDICO
(Facultativa)

Normas Técnicas

Aplicabilidad

1ISO 2859-1 Procedimientos de muestreo para | Especifica un sistema de muestreo de aceptacion para
inspeccién por atributos. la inspeccién por atributos.

ISO 13485 Dispositivas meédicos, sistemas de | Especifica los requisitos de un sistema de gestion de
gestion de la Calidad - Requisitos para | calidad, cuando se necesita demostrar la capacidad de
fines regulatorios. proporcionar dispositivos médicos que cumplan en

forma consistente con los requisites del cliente y los
reglamentarios. Aplicable a la produccion de
dispositivos medicos.

ISO 14971 Dispositivos médicos. Aplicacion de la | Especifica el proceso para identificar los peligros
gestion de riesgos a los dispositivos | asociados con los dispositivos medicos, para estimar y
médicos. evaluar los riesgos asociados, para controlar estos

riesgos y para monitorear la efectividad de los
controles.

SO 10993-1 Evaluacién biclogica de dispositivos | Describe los principios generales que representan la
médicos. Parte 1. Evaluacion vy | evaluacion bioldgica de dispositivos medicos, la
pruebas dentro de un proceso de | categorizacion de dispositivos basados en |la
gestion de riesgo. naturaleza y duracion de su contacto con el cuerpo y

seleccion de pruebas apropiadas.

ISO 10993-5 Evaluacion biclogica de dispositivos | Describe el  procedimiento  para detectar la
médicos. Parte 5: Prueba “in vitro” | citotoxicidad in vitro de dispositivos médicos.
para citotoxicidad.

ISO 10993-10 Evaluacion bioldgica de productos | Describe el procedimientc para detectar Ila
sanitarios. Parte 10: Ensayos de | hipoalergenicidad de dispositivos médicos.
irritacion y sensibilizacion cutanea.

ISO 10993-11 Evaluacion bioldégica de productos | Describe el procedimiento para detectar la toxicidad de
sanitarios. Parte 11: Ensayos de | dispositivos médicos.
toxicidad sistémica.

USP Capitulo  Pruebas de esterilidad. La prueba de esterilidad se aplica a articulos que se

<71> requiere sean esteriles.
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Esterilizacion de dispositivos medicos.
Oxido de etileno. Requisitos para el
desarrollo, la validacion y el control de
rutina de un proceso de esterilizacion
para dispositivos medicos.

ISO 11135-1

Especifica los requisitos para el desarrollo, validacion y
control de rutina de un proceso de esterilizacién con
oxido de etileno para dispositivos médicos.

Esterilizacion de productos para
asistencia sanitaria. Radiacion. Parte

ISO 11137-1 1: Requisitos para el desarrollo, la
validacién y el control de rutina de un
proceso de esterilizacion  para
productos sanitarios.

Especifica los requisitos para el desarrollo validacion y
el control de rutina de un proceso de esterilizacion por
radiacion para productos sanitarios.

Prueba para detectar o cuantificar endotoxinas

USP Capitulo Prueba de endotoxinas bacterianas bacterianas gramnegativos presentes en el producto.

<85>

USP Capitulo Prueba de pirégenos. Prueba disefiada para limitar a un nivel aceptable el

<151> riesgo de reaccion febril en pacientes a los que se

inyecta un determinado producto.

USP Capitulo  Equipos para transfusion e infusion y | Monografia que menciona los requisitos que se aplican

<161> dispositivos medicos similares. a dispositivos 0 equipos a pirdgeno y estériles que

entran en contacto, directo o indirecto, con el sistema
cardiovascular, el sistema linfatico el liquido
cefalorraquideo.

ISO 9626 Tubo de acero inoxidable para agujas | Especifica las dimensiones, la superficie y las
utiizado en la fabricacion de | propiedades mecanicas de tubos de acero inoxidable
dispositivos medicos. para aguja usado en la manufactura de dispositivos

medicos, de pared normal, delgada vy extra delgada.

ISO 7864 Agujas Hipodérmicas estériles de un | Especifica los requisitos aplicables a las agujas
solo uso. hipodérmicas estériles de un solo uso.

ISO 6009 Agujas Hipodérmicas para un solo | Establece un cédigo de colores para la identificacion de
uso. Cddigo de color para la|las agujas de diametro exteriores nominales en el
identificacién. intervalo de 0,3 mm a 3,4 mm. Se aplica a agujas de

paredes normales, delgadas y extra delgadas y para
colores translucidos y opacos.

ISO 80369-1 Conectores de diametro pequefio para | Especifica requisitos generales para los conectores de
liquidos y gases para aplicaciones | diametro pequefio que transportan liquidos o gases en
sanitarias. Parte 1  Requisitos | aplicaciones sanitarias.

Generales.

ISO 80369-7  Conectores de diametro pequerio para | Especifica las dimensiones y requisitos para el disefio
llquidos y gases para aplicaciones | y el rendimiento funcional de los conectores de
sanitarias. Parte 7 Conectores para | pequefio diametro para su uso en aplicaciones
aplicaciones intravasculares o | intravasculares o hipodérmicas de dispositivos vy
hipodérmicas. accesorios médicos.

ASTM F1089 Método de ensayo para corrosion de | Este método cubre ensayos generales y criterios de

instrumentos quirurgicos.

evaluacion para la resistencia a la corrosion de
instrumentos quirdrgicos.

Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos.
Suplemento para dispositivos médicos. Equipo para
venoclisis en forma de mariposa, pediatrico.

Establece las especificaciones y métodos para el
control de calidad de equipo para venoclisis en forma
de mariposa, pediatrico.

*Incluye la cantidad de unidades para la contra muestra.
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