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FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO
FECHA DE EMISION 18.03.2019 VERSION B

1. Denominacién técnica: SET DE LINEA ARTERIOVENOSA PARA HEMODIALISIS

2. Unidad de medida: UN

3. Grupo o Familia: Para las Unidades y Servicio de Hemodialisis.

4. Cédigo SAP: 20101573 Set de Linea arteriovenosa para hemodialisis.

Dispositivo médico compuesto por 02 lineas que conforman el circuito
extracorpéreo para hemodialisis. Una linea arterial para el transporte de la
sangre del paciente hacia el dializador y una linea venosa para retorno de la
sangre del dializador hacia el paciente.

5. Descripcion General:

CARACTERISTICAS TECNICAS

6. Indicacién de uso:
o Para el tratamiento de hemodialisis en la insuficiencia renal aguda y enfermedad renal crénica.

7. Componentes y Materiales del dispositivo:

ESQUEMA:
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Fig 1.: Set de Linea arteriovenosa para hemodidlisis (no incluye disefio)
MATERIAL

o Polimero de grado médico biocompatible de uso clinico hospitalario, que en su biodegradacién no
interfiera con los elementos sanguineos o de dialisis.

Esta compuesto por:
1. Linea arterial
CARACTERISTICAS

o Linea para la administracién continua de heparina.
o Linea de monitoreo pre - bomba para medir la resistencia arterial (segun tipo de maquina).
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Linea de monitoreo pre filtro.

Segmento de bomba flexible, que recobre su forma inmediatamente después de ser sometido

a la presion de la bomba de sangre.

Clamp de seguridad de Roberts en la linea principal y en todas las lineas accesorias, de material flexible,
facil de manipular (cierre/apertura) con una mano.

Adaptador de unién entre las lineas venosa y arterial.

Puerto autosellable para la toma de muestras.

Deberan tener color rojo los siguientes accesorios o aditamentos: Conector al paciente, conector al
dializador, puerto para la toma de muestras y clamp de la linea principal.

Camara atrapa burbuja y tubuladuras: flexibles, transparentes y resistentes.

Protector de transductor con filtro hidrofébico, membrana sintética de 0.2 micras en la linea de
monitoreo pre-bomba y pre- filtro, removible.

Conexiones con sistema luer lock en todas las uniones.

Compatible con maquinas de hemodidlisis existentes en EsSalud.

. Linea Venosa

CARACTERISTICAS
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Linea de monitoreo para medir la resistencia venosa (Segun tipo de maquina).

Clamp de seguridad de Roberts en la linea principal y todas las lineas accesorias; de material flexible,
facil de manipular (cierre/apertura) con una mano.

Protector de transductor con filtro hidrofébico, con membrana sintética de 0.2 micras en la linea de
monitoreo venoso removible,

Tubuladura y camara (con filtro) atrapa burbuja y/o coagulo: De 20 - 23 mm de didmetro externo en su
tercio medio.

Con adaptador de uni6n entre las lineas venosa y arterial.

Con puerto autosellable para la toma de muestra.

Debera tener color azul en los siguientes aditamentos: conector al paciente, conector al dializador,
puerto para toma de muestras y clamp de la linea principal.

Conexiones tipo luer lock en todas las uniones.

Tubuladuras: flexibles, transparentes y resistentes.

Céamara atrapa burbuja con filtro.

Compatible con maquinas de hemodialisis existentes en EsSalud.

. Condicién Biologica:

Esteril, atdxico, hipoalergénico, apirégeno, no irritante, hemocompatible.

. Dimensiones:

Linea arterial

o]
o}
o
0
o

[¢]

Tubuladura de 3.30 a 4 metros, uniformidad de calibre en cada uno de sus segmentos.
Linea de monitoreo pre-bomba: Longitud minima de 50 cm.
Linea de monitoreo pre-filtro: Longitud minima de 35 cm.
Camara atrapa burbuja: De 20 a 23 mm de didmetro externo, adaptable al receptor de
sujecion de la maquina.
Segmento de bomba: De 32 a 36 cm.
Diametro externo: 12 mm
Diametro interno: 8 mm
Lineas de monitoreo arterial: De 5 a 5.5 mm de didmetro externo.

Linea venosa
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Tubuladura de 3,0 a 3,30 m. Debe mantener uniformidad de calibre en todos sus segmentos.

Bureta o camara atrapa burbuja y/o coagulo: de 20 a 23 mm. De didmetro externo, adaptable al receptor
de sujecion de la maquina.

Segmento de la linea para detector de aire (post cdmara): De 6.5 a 6.8 mm de diametro externo.

Linea de monitoreo venoso de 5 a 5.5 de diametro externo.
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W. De la Presentacion:

Caracteristicas:

0 Que garantice las propiedades fisicas, condicion biolégica e integridad del dispositivo médico durante
el almacenamiento, transporte y distribucién.

0 Exento de particulas extrafas, rebabas y aristas cortantes.

Envase Inmediato:

0 Individual por cada set, que permita visualizar el producto.
0 De sellado hermético perimétricamente.

0 De facil apertura.

Logotipo:
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.
Embalaje:

0 Cajas de cartén nuevas y resistentes que garanticen Ia integridad, orden, conservacion, transporte y
adecuado almacenamiento.

o Cajas que faciliten su conteo y facil apilamiento.

0 Cajas debidamente rotuladas, indicando nombre del dispositivo médico, presentacion, cantidad, lote,
fecha de vencimiento, nombre del proveedor, especificaciones para la conservacién y el
almacenamiento (en caso aplique).

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

11.Rotulado:

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 otorgé la inscripcion 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 impresa con tinta indeleble y resistente a la manipulacién. Tratandose del nimero
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” sefialar método de
esterilizacién empleado.

REQUISITOS TECNICOS

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

1. Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente, otorgado por la Autoridad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Medicos y Productos Sanitarios (ANM). Ademas, las Resoluciones
de modificacién o autorizacion, en tanto éstas tengan por finalidad acreditar Ia correspondencia entre la

La exigencia de vigencia del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario del producto se aplica
para todo el proceso de seleccién y ejecucion contractual.
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Los postores deben contar con los siguientes documentos técnicos vigentes:

. Resolucion de autorizacién Sanitaria de Funcionamiento, emitida por la Direccion General de Medicamentos,
Insumos y Drogas (DIGEMID) como Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos
y Productos Sanitarios (ANM) o las Direcciones de Salud como Organos Desconcentrados de la Autoridad
Nacional de Salud (OD), a través de la Direccién de Medicamentos, Insumos y Drogas o las Direcciones
Regionales de Salud o quienes hagan sus veces a nivel regional como Autoridades Regionales de Salud
(ARS), a través de las Direcciones Regionales de Medicamentos, Insumos y Drogas como Autoridades de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de nivel regional (ARM) de acuerdo
a lo establecido en el articulo 21° de la Ley N° 29459 — Ley de los productos farmacéuticos, dispositivos
meédicos y productos sanitarios y en el articulo 17° y su Primera Disposicién Complementaria Transitoria del
Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos aprobado por Decreto Supremo N° 014-2011-SA.

. Certificacion de Buenas Préacticas de acuerdo a lo contemplado en el articulo 110° y Tercera Disposicion
Complementaria Final del Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos aprobado por Decreto Supremo
N° 014-2011-SA modificado por el articulo 1° del Decreto Supremo N° 002-2012-SA, segtn corresponda:

4.1. Para los dispositivos médicos nacionales:
Fabricantes:

* 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 Médicos y Productos Sanitarios (ANM). En el caso que la fabricacién del dispositivo médico
ofertado sea por etapas, es decir, cuya fabricacién implique la participacion de mas de un laboratorio,
el postor debe contar con las certificaciones de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) aplicables a
cada uno de los laboratorios que participan en la produccién.

Drogueria:

*+ Contar con la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente del fabricante, que
comprenda la fabricacién de dispositivos médicos, emitido por la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). En el caso que la fabricacion del
dispositivo médico ofertado sea por etapas, es decir, cuya fabricacién implique la participacién de mas
de un laboratorio, el postor debe contar con las certificaciones de Buenas Practicas de Manufactura
(BPM) aplicables a cada uno de los laboratorios que participan en la produccion.

* Contar con la Certificacion de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) 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), de acuerdo a lo establecido en el articulo 22° de la Ley N° 29459 — Ley de los productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios y en el articulo 111° del Reglamento de
Establecimientos Farmacéuticos aprobado por Decreto Supremo N° 014-2011-SA.

4.2. Para dispositivos médicos importados:

* 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 ISO 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 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 Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios aprobado por Decreto Supremo N° 016-2011-SA,
modificado por el articulo 1° del Decreto Supremo N° 001-2012-SA y por el articulo 1° del Decreto
Supremo N° 016-2017-SA.

* Se considera valido la Certificacién 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
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valido el Certificado de Buenas Practicas de Manufactura de las autoridades competentes de otros
paises con quienes se suscriba convenios de reconocimiento mutuo.

Contar con la Certificacién de Buenas Préacticas de Almacenamiento (BPA) 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

Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios Y en el articulo 111° del Reglamento de
Establecimientos Farmacéuticos aprobado por Decreto Supremo N° 014-2011-SA.

Para el caso de los Certificados emitidos en 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 emisién,

La exigencia de la Certificacién de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) u otro documento que acredite el

cumplimiento de Normas de Calidad especificas al tipo de dispositivo medico, por ejemplo Certificado CE de |a
E :
Autoridad o Entidad Competente del pais de origen; y de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigentes

importados,

La documentacién detallada en el rubro REQUISITOS, deber presentarse en idioma espafiol; en caso se
presente en idioma diferente al espariol, ésta debera estar acompaiiada de traduccién 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.

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

Dispositivo Médico Pruebas Cantidad de Muestra para prueba *
Caracteristicas Fisicas Norma de Referencia: ISO 2859-1
Aspecto visual Nivel de inspeccién: General |
Dimensiones Muestreo Simple
Rotulado Tamario de Lote Cantidad de
Ensayos de Sequridad Muestra
Esterilidad 2a8 2
. 9a15 2
Pirégenos 16 2 25 3
26 a 50 5 |
LINEA ARTERIOVENOSA 51a90 5
PARA HEMODIALISIS 91a 150 8
151 a 280 13
281 a 500 20
501 a 1200 32
Endotoxinas bacterianas 1201 a 3200 50
3201 a 10 000 80
10 001 a 35 000 125
35001 a 150 000 200
150 001 a 500 000 315
500 001 a mas 500 J
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NORMAS TECNICAS NACIONALES E INTERNACIONALES APLICABLES AL DISPOSITIVO MEDICO
(Facultativa)

Normas Técnicas

Aplicabilidad

1SO 2859-1
vigente

Procedimientos de muestreo para
inspeccion por atributos. Parte 1;
Esquemas de muestreo clasificados
por limite de calidad aceptable (LCA)
par inspeccidn lote por lote.

Especifica un sistema de muestreo de aceptacién
para la inspeccion por atributos. Esta clasificado en
términos del limite de calidad aceptable (LCA).

ISO 13485
vigente

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

Especifica los requisitos para un sistema de gestién
de calidad cuando una organizacion necesite
demostrar la capacidad de proveer dispositivos
meédicos y servicios relacionados que cumplan en
forma consistente con los requisitos del cliente y la
regulacién aplicable.

Los requisitos de la norma ISO 13485 son aplicables
a todas las etapas del ciclo de vida de un dispositivo
médico.

ISO 14971
vigente

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

Especifica el proceso para identificar los peligros
asociados con los dispositivos meédicos, para
estimar y evaluar los riesgos asociados, para
controlar estos riesgos y para monitorear la
efectividad de los controles. Los requisitos de la
norma ISO 14971 son aplicables a todas las etapas
del ciclo de vida de un dispositivo médico.

ISO 14155
vigente

Investigacién clinica de dispositivos
medicos para humanos - Buenas
Practicas Clinicas.

Contempla la buena practica clinica para el disefio,
registro y notificacién de las investigaciones clinicas
efectuadas con humanos para evaluar la seguridad
o las prestaciones de dispositivos médicos con fines
regulatorios.

I1ISO 16142-1
vigente

Dispositivos médicos - Principios
esenciales reconocidos de seguridad
y desemperio de dispositivos médicos
— Parte 1: Principios esenciales
generales y principios esenciales
especificos adicionales para todos los
dispositivos médicos excepto los
dispositivos médicos de diagnéstico
in vitro (IVD) y guia de seleccién de
normas.

Incluye los principios esenciales de seguridad vy
desempefio, identifica las normas y guias
significativas que pueden usarse en la evaluacién de
la conformidad de un dispositivo médico con los
principios esenciales reconocidos cuando se
cumplan, indican si un dispositivo es seguro y se
desemperia segun lo previsto. Identifica y describe
los seis principios esenciales generales de
seguridad y desempefio que aplican a todos los
dispositivos meédicos incluidos los dispositivos
medicos de diagndstico in vitro (IVD).

1ISO 10993-1
vigente

Evaluacion biolégica de dispositivos
meédicos. Parte 1: Evaluacion vy
pruebas dentro de un proceso de
gestion de riesgo.

Describe los principios generales que rige la
evaluacién biolégica de dispositivos médicos dentro
de un proceso de gestion de riesgos, la
categorizacion de dispositivos basados en la
naturaleza y duracion de su contacto con el cuerpo
y seleccidn de pruebas apropiadas.

1ISO 10993-4
vigente

Evaluacion biolégica de dispositivos
médicos. Parte 4: Seleccion de
ensayos para interaccién con sangre.

Proporciona los requisitos generales para evaluar
las interacciones de dispositivos médicos con
sangre.

ISO 10893-5
vigente

Evaluacion bioldgica de dispositivos
médicos. Parte 5: Ensayos para
citotoxicidad in vitro.

Describe los métodos de ensayo para la evaluacion
de la citotoxicidad in vitro de dispositivos médicos.

ISO 10993-10
vigente

Evaluacién biolégica de dispositivos
médicos - Parte 10: Ensayos de
irritacién y sensibilizacién cutanea.

Describe el procedimiento para la evaluacién de
dispositivos meédicos y sus materiales
constituyentes con respecto a su potencial de
producir irritacion y sensibilizacién  cutanea
(hipoalergénico).
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ISO 10993-11 Evaluacion biolégica de productos | Describe el procedimiento para detectar la toxicidad
vigente sanitarios. Parte 11: Ensayos de | de dispositivos médicos.
toxicidad sistémica.
USP Capitulo Pruebas de esterilidad. La prueba de esterilidad se aplica a articulos que se
<71> requiere sean estériles.
Prueba disefiada para limitar a un nivel aceptable el
riesgo de reaccioén febril en pacientes a los que se
USP Capitulo inyecta un determinado producto. La prueba mide el

<151> vigente

Prueba de pirégenos

aumento de la temperatura corporal en conejos a los
que se inyecta una solucién de prueba por via
intravenosa.

Prueba para detectar o cuantificar endotoxinas de

USP Capitulo : ; bacterias gramnegativas usando un lisado de
<85> vigente Prueba de endotoxinas bacterianas amebocitosg del cangrejo herradura (Limulus
polyphemus o Tachypleus tridentatus).

ISO 11137-1 Esterilizacién de dispositivos

médicos. Radiacion. Parte 1: | Especifica los requisitos para el desarrollo

Requisitos para el desarrollo, la | validacién y el control de rutina de un proceso de

validacién y el control de rutina de un | esterilizacion por radiacién para dispositivos

proceso de esterilizacion para | médicos.

dispositivos médicos

Esterilizacién de dispositivos médicos

— Calor humedo - Parte 1: Requisitos | Especifica los requisitos generales para el
ISO 17665-1 para el desarrollo, validacion y control | desarrollo, validacién y control de rutina de un
vigente de rutina de un proceso de | proceso de esterilizacion por calor himedo para

esterilizacion para dispositivos | dispositivos médicos.

médicos

Envasado para dispositivos médicos Fspeciﬁca lnos requis_itos y métodos de ensayo para

= : . | los materiales, sistemas de barrera estéril

1ISO 11607-1 esten_hz_ados termmalmente: Parte 1. reformados, sistemas de barrera estéril y sistemas
- Requisitos para los materiales, los P ' . ¥ Sister
vigente ; de envasado previstos para mantener la esterilidad

sistemas de barrera estéril y sistemas
de envasado

de los dispositivos médicos esterilizados
terminalmente hasta el punto de actualizacion.

*Incluye la cantidad de unidades para la contra muestra.
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