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Cualquier instrumento, aparato, implemento,
maquina, reactivo o calibrador in vitro, aplicativo
iInformatico, material u otro articulo similar, previsto
por el fabricante para ser empleado en seres
humanos, solo o en combinacion, para uno o mas de
los siguientes propositos especificos:

ART. 4°.- DEFINICION DE DISPOSITIVO MEDICO. LEY N° 29459 - LEY DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS DISPOSITIVOS MEDICOS Y PRODUCTOS SANITARIOS (26-11-2009)



a) Diagnostico, prevencidon, monitoreo, tratamiento o
alivio de una enfermedad.

b) Diagndstico, monitoreo, tratamiento o alivio o
compensacion de unalesion.

c) Investigacion, reemplazo, modificacion o soporte de
la anatomia o de un proceso fisiologico.

d) Soporte o mantenimiento de la vida.
e) Control de la concepcion.
f) Desinfeccion de dispositivos médicos.

ART. 4°.- DEFINICION DE DISPOSITIVO MEDICO. LEY N° 29459 — LEY DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS DISPOSITIVOS MEDICOS Y PRODUCTOS SANITARIOS (26-11-2009)
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Insumos de uso
odontolégico:

Equipo médico:
Aparatos que pueden inlcluir accesorios
para uso especifico
destinados a la atencién médica,
quirirgica o a procedimientos
de exploracion, diagndstico, tratamiento
y rehabilitacion de
pacientes, asi como aquellos para
efectuar actividades
de investigacion biomédica.

Proétesis, ortesis y ayudas funcior

implante
Todas las sustancias o materiales Aquellos dispositivos destinados ¢
empleados sustituir o
para la atencién de la Salud dental complementar una funcién, un érgano, o
' un

tejido del cuerpo humano.

Grupos de
dispositivos
medicos

7DE COBRE T DE COBRE MULTILOAD

Insumos e materiales quirtrgicos :
Dispositivo destinado para el uso

Dispositivos médicos de diagnéstico
repetido, ya sea en el mismo o

in vitro:
diferentes pacientes, con la Todos los insumos incluyendo
descontaminacion apropiada y otro antigenos,
reprocesamiento entre uLos anticuerpos calibradores, verificadores o
dispositivos o materiales que controles,
adicionados o no de reactivos, equipos de reactivos, medios
antisépticos o germicidas se utilizan en de cultivo

la practica
quirdrgica o en el tratamiento de las
soluciones de
continuidad, lesiones de la piel o sus
anexos.

y de contraste y cualquier otro similar
que pueda utilizarse

como auxiliar de otros procedimientos

clinicos.



*El registro sanitario de los
dispositivos medicos se
otorga por  dispositivo,
fabricante y pais, de
acuerdo al nivel de riesgo,

tomando en
consideraciones las
recomendaciones de la
GHTF (Global

Harmonization Task Force)
y otras normas técnicas
segun corresponda.

Decreto Supremo N° 016-2011-SA




MODIFICATORIA REGLAMENTO DISPOSITIVOS
MEDICOS D.S 029-2015-SA

Modifican Reglamento para el Registro,
Control y Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Meédicos vy
Productos Sanitarios

DECRETO SUPREMO
N 029-2015-SA

EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA

CONSIDERANDO:

CQue, la Ley N® 29458, Ley de los Productos
Farmacéuticos, Digpositivos Médicos vy Productos
Sanitarios, define y establece los principios, normas,
criterics y exigencias basicas sobre los productos
farmacéuticos, dispositives meédicos vy productos
sanitarios de uso en seres humanos, en concordancia
con la Politica Macional de Salud y la Politica Macional de
Medicamentos;

Que, mediante Decreto Supremo N 016-2011-
SA, se aprobd el Reglamento para el Registro, Control
y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,
Digpositivos Médicos y Productos Sanitarios, modificado
por Decretos Supremos MN%s. 001-2012-5A, 016-2013-5A
y 010-2015-54;

Que, resulta necesario modificar & incorporar algunos
articulos del citado Reglamento, a efecto de perfeccionar
la aplicacién de la Ley N® 20458, Ley de los Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos vy Productos
Sanitarios;

Que, en concordancia con los Decretos Leyes N™s.
25629 y 25909, asl como el articulo 1 del Decreto
Supremo N° 148-2005-EF, que dicta disposiciones
reglamentarias al Acuerdo sobre Obstaculos Técnicos
al Comercio en el ambito de bienes y al Acuerdo

“Articule 122.- Registro sanitario de los
dispositives médicos

El registro sanitario de los dispasitivos medicos se
otorga por nombre comun, clasificacion segun nivel de
riesgo, fabricante y pais del fabricante, adicionalmente
se otorgara por grupo de dispositivos (kit, set, sistema
y familia), nombre y pais del sitio de fabricacion,
nombre comercial y/o marca si los tuviera, tomando en
consideracion los documentos de la International Medical
Devices Regulators Forum — IMDRF.

Los datos anteriormente mencionados deben estar
avalados por el Certificado de Libre Comercializacion.
Excepcionalmente, el nivel de riesgo, nombre comun,
marca, familia, asi como los componentes del kit o set que
no se encuentren detallados, pueden estar avalados par
carta del fabricante con el debido sustento.

En el caso que el fabricante declarado cuente con
distinto sitio de fabricacion que elabore el dispositivo
médico, se debe informar ademas su nombre o razén
social y su direccion, el cual debe estar avalado por el
Certificado de Libre Comercializacion.

En el caso que el fabricante declarado cuente con
distinto(s) sitio(s) de fabricacion de accesorios, diferentes
al del dispositivo médico, se debe informar su razon social,
direccion y pais de dicho(s) sitio(s), debiendo estos datos
estar incluidos en el Certificado de Libre Comercializacidn
o carta del fabricante.

Si de la combinacion de dispositivos médicos resulta
un dispositivo que es destinado por el fabricante para
satisfacer un objetivo distinto al de los dispositivos
médicos individuales que lo componen, la combinacion es
un nuevo dispositivo médico por derecho propio y deben
ser clasificados de acuerdo al nuevo uso previsto.

Si de la combinacién de dispositivos meédicos resulta
un dispositivo que es destinado para la comodidad del
usuario, pero no cambian los usos previstos individuales

“AMEXO N* 01: GLOSARIO DE TERMINOS Y
DEFIMICIONES

()

41. Fabricante: Empresa que se encarga de todas
las operaciones que incluyen la adquisicién de insumos
0 componentes y productos, produccion, empague o
acondicionamiento, reacondicionamiento, aseguramiento
de la calidad y conirol de calidad, liberacion,
almacenamiento y distribucidn de productos terminados y
los controles relacionados con estas operaciones.

Para el caso de dispositivos médicos & considera
fabricante a la persona natural o jurfdica rezponzable
del disefio, fabricacidn, empaque o acondicionamiento,
enzamblado y rotulado de un dispositivo médico para
su comercializacién. El fabricante serd el rezsponzable
del producto final, independientemente gque las
operaciones antes mencionadas sean realizadas o no
por esta misma persona o en su nombre por otrais)
personais).



TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS
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* ANTES

TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS
(D.S. 013-2009-SA y modificatorias; Aprobado 11-07-2009)

REQUISITOS CALIFICACION
N° DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO Cantidad de Evaluacion Previa PLAZOPARA
- Automético RESOLVER
Requisitos Positivo | Negativo
Inscripcion o Reinscripcién o Ampliacion en el Registro
77 Sanitario de Insumos o Material, Instrumental y Equipos de Uso 4 X
Médico Quirargico u Odontologico Nacional o Importado.
Inscripcion o Reinscripcion o Ampliacion en el Registro
78 Sanitario de Insumos o Material, Instrumental y Equipo de Uso 4 X
Médico Quirargico u Odontologico fabricado por encargo.
REQUISITOS CALIFICACION PLAZO PARA
N° DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO Cantidad de » Evaluacion Previa |RESOLVER (en
Requisitos Automatico Positivo | Negativo | dias habiles)
75 Inscripcién o Reinscripcion en el Registro Sanitario de 11 X 60
Dispositivos Médicos de la Clase | (de bajo riesgo)
Inscripcion o Reinscripcién en el Registro Sanitario de
76 ) . . . 15 X 90
Dispositivos Médicos de la Clase Il (de moderado riesgo)
77 In.scrip(.:ién 0 R'eir?scripcién en el Registro Sgnitario de 29 X 120
Dispositivos Médicos de la Clase Il (de alto riesgo)
Inscripcion o Reinscripcion en el Registro Sanitario de
78 Dispositivos Médicos de la Clase IV (criticos en materia de 23 X 120
riesgo)




GHTE

PRINCIPIOS DE CLASIFICACION DE LOS DISPOTIVOS MEDICOS
Global Harmonization Task Force
(Revision of GHTF/SG1/N15:2006)

Date: November 2™ 2012



Clase IT Clase IIT Clase IV
Riesgo Moderado Alto Riesgo Riesgo Critico

- Sujetos a * Sujetos a
controles controles
goneralcey Sopeciales en
especiales en fabricacion
la fase de destinados a
fabricacion proteger o
para mantener la
demostrar su ""fi_ﬁ_(’_ para un
scguridad y uso de

efectividad

» Sujetos a \
controles
generales en
la fase de
fabricacion,

« Sujetos a
controles
especiales en
el diseno v
fabricacion
para
demostrar su
seguridad y
cfeetividad

no
destinados

para proteger
o mantcncer la
vida vy que no
BAJO RIESGO o
un riesgo
potencial no
\ I'azonabléle (ilie
enfermeda

{esic’)n /

importancia
sustancial en la
prevencion del
deterioro de la
salud humana,
0 sl su uso
presenta un
riesgo potencial
de enfermedad
0 lesion

RIESGO
BAJO - MODERADO

RIESGO
MODERADQ - ALTO

ALTO RIESO




Classification/Rule:

Conformity Assessment/

Certificate:

GMDN Code/Term:

Product Family:

Class I, Rule 12

Annex VII of Directive 93/42/EEC

36612 / Image display monitor, colour

Medical Imaging Products

Catalog Technical Date 1%
No Description File CE

' Number Marked

B | HD LCD Monitor, 26in, 66cm 14-01 Qct 2014

B | HD LCD Monitor, 32in, 8lcm 14-01 Dec 2014

*Dispositivo médico
activo




INSCRIPCION: VUCE

DGMOOB - Inscripcion o Reinscripcion o Ampliacion en el Registro Sanitario de Insumos o Material, Instrumental y Equipos de Uso Médico Quinirgico u
Odontologico Nacional o Importado (TUPA: 77)

DATOS DE LA SUCE

Numero de SUCE: 2015262281 Fecha de Registro;

Hoja Resumen de la SUCE

2710712015 16:03:05 | Numero de Expediente: 15082058

Datos del Solicitante Datos del Formulario Informacion del producto Fabricante Requisitos Adjuntos Modif. / Subsanac. SUCE
DATOS DEL SOLICITANTE
Tipo de Documento: RUC Numero de Documento; 20245036129
Razon Social: QUIROMEDICAL S.A,
Departamento; LIMA
Provincia: LIA
Distrito: NIRAFLORES
Domicilio Legal o Direccion: CALLE ENRIQUE PALACIOS 1025 LIMA MIRAFLORES
Telefono: - Celular: Fax:

Correo Electronico:



ESTABLECIMENTO FARMACEUTICO

Codigo de Autorizacion: 10001440 DROGUERIA v|(
Categoria de la Empresa: IDROGUERIA

Nombre Comercial: IQUIRUNEDICAL $ A

Direccion: [CALLE ENRIQUE PALACIOS 1025 MIRAFLORES LIA v
Ditector Téenico: [VANESSA VARA FLORES i
Cargo del Dirctor Técnico [DIRECTOR TECNICO i

DATOS DEL REPRESENTANTE LEGAL

Representante Legal: IMARIBEL GALLEGOS MONCADA

v




*Dafo: Las lesiones fisicas o dafios a la salud
de las personas o danos a la propiedad o el
medio ambiente.

¥ : - , , : =
Peligro: Fuente potencial de dano.

*Riesgo: Combinacion de la probabilidad de
que ocurra un dano y la gravedad de dicho

datio “DEFINICIONES



*Uso previsto / Finalidad: La finalidad
objetiva del fabricante con respecto al uso de
un producto, proceso o0 servicio que se
reflejan en las especificaciones, instrucciones
y datos facilitados por el fabricante.

*DEFINICIONES



DGMO0O08 - Inscripcion o Reinscripcion en el Registro Sanitario de Dispositivos Médicos de la Clase Il (de moderado riesgo) (TUPA: 76)

Datos del Solicitante Datos del Formulario Informacion del producto Requisitos Adjuntos Modif. f Subsanac. SUCE
Docs. Resolutivos

REGISTRO SANITARIO ORIGEN

Nro. de Registro Sanitario (Origen):  [E28521IMM ]

Fecha Vencimiento: 20/04/2018 [ )
Grupo de Producto | INSTRUMENTAL DE USO MEDICO QUIRURGICO ¥ ODONTOLOGICO im
Forma Comercial )

Clasificacion del DM segin nivel de

riesgo (1) [ Clese Il - Moderado Riesgo v

PARCUS PEEK CF INTERFEREMCE SEREW, Segun relacion adjunta de dos (02) paginas.
Nombre del Producto

Origen del Producto EXTRANJERO ¥ | (%)
PERIODO DE VIGENCIA PROPUESTO
Aplica o No? Si T
Periodo de Vigencia Propuesto en .
meses = "'
- - De oriopedia

Subpartida Nacional:

e

Codigo detalle partida 021101000

Envase Inmediato Envase Mediato

II

Filas 1 - 3 de 3. PéginaIIIdel.. JIL



Hoja Resumen de la SUCE Regresar
Datos del Solicitante Datos del Formulario Informacion del producto Requisitos Adjuntos Modif. / Subsanac. SUCE

Docs. Resolutivos

REGISTRO SANITARIO ORIGEN

Nro. de Registro Sanitario (Origen):  [E26521IMM | 1)

Fecha Vencimiento: 200412016 "
Grupo de Producto ||NSTRLIru1Er*lTALDE S0 MEDICO QUIRURGICO ¥ ODONTOLOGICO Y[

Forma Comercial Unidad m

Clasificacion del DM segln nivel de
riesgo (1)

|Clasell- Moderado Riesgo Y |

PARCIS PEEK CF INTERFERENCE SEREW, Segun relacion adjunta de dos (02) paginas.
Nombre del Producto

Origen del Producto EXTRAMJERD ¥ | ()

PERIODO DE VIGENCIA PROPUESTO

Aplica o No? ) Y0
Periodo de Vigencia Propuesto en _ "
Meses _ il
- i
Subpartida Nacional: L A

Codigo detalle partida 5021101000

Envase Inmediato

Filas1-3de3. Pagina| 1 |dell



DGMO0O08 - Inscripcion o Reinscripcion o Ampliacion en el Registro Sanitario de Insumos o Material, Instrumental y Equipos de Uso Médico
Quirurgico u Odontolégico Nacional o Importado (TUPA: 77)

DATOS DE LA SUCE

Nimero de SUCE: | 2015262281 | Fecha de Registro: |  27/07/201516:03:05 | Nimero de Expediente: | 15062058 |

Datos del Solicitante Datos del Formulario Informacion del producto Fabricante Requisitos Adjuntos Modif. / Subsanac. SUCE

Docs. Resolutivos

FABRICANTE
Origen Fabricante EXTRANJERO ¥ | 1)
Es Catalogado? Sl vir

Nombre del Fabricante COOKIRELAND LTD

A ()
Direccion del fabricante [ 0' HALLORAN ROAD NATIONAL TECHNOLOGY PARK LIMERICK | )
Teléfono | |
Pais [IRLANDA v

Fabricado bajo licencia de |

Reacondicionamiento (Si EASY INK-JET SA
corresponde) ! B i

' En ¢l caso que &l producto presents un reacondicionants en &l pais debs considerar selsccionar ¢l fabricante nacional reacondicionants.




PERIODO DE VIGENCIA PROPUESTO

Aplica o No? g

MesEes

1Y

Subpartida Nacional: u

Y0

Periodo de Vigencia Propuesto en 36 MESES 11

9021900000

Codigo detalle partida :

Rotulado Inmediato Rotulado mediato

Envase

CAJA

Material

CARTON

Filas 1-2 de 2, Pa'ginamdel.. JIL



PERIODO DE VIGENCIA PROPUESTO

Aplicao No? 5 T

Periodo de Vigencia Propuesto en i
s JGMESES |1

Subpartida Nacional: B 9021900000

Cadigo detalle partida |:|

Envase Inmediato

Envase Material

BOLSA POLIETILENO DE BAJA DENSIDAD

Filas1-2de 2, F'a'gina!_l_,del.. JC



OBLIGATORIO
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DESCRIPCION

Certific ado de libre comercializacion emitido por la Autoridad ¢ ompetente del pais de origen o exportador, para produc tos importades. Cuando el certificado de libre comercializacion no
comprenda los modelos. marca, codigo, dimensiones del dispositivo, o componentes del kit o set. el interesado debe presentar carta del fabricante que avale la relacion de 8stos.

Certific ado de Buenas Practicas de Manufacfura del fabric ante nacional o extraniero emitido por la Autoridad Nacional de Productos Farmac uticos. Dispositives Medicos v Productos
Sanitarios o documento gue acredite &l cumplimignto de Normas de Calidad espet ificas al tipo de dispesitive médico, por siemplo Certificado CE de la Comunidad Eurcpes, Morma 150
13485 vigente, FDA u otros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la Autoridad o Enfidad Competente del pais de origen.

Informe téc nico del dispositivo médico, el que debe contener la informacion dispuesta en el articulo 130° del Reglamento.

Estudios tecnicos y comprobaciones analitic as.

Informes de validacion del proceso de esterilizacion o calibracion, para los casos de dispositives médicos estériles o con funcion de medizion, sequn corresponda.

ld&todo de desecho, cuando apligus. Sicorresponde a Clase de rissgo | y de ser el caso, puede presentar una declaracion afirmando que s& acogen & las normas vigentes en &l pais.

Proyecto de rotulado del envase inmediato v, envase mediato seqin corresponda.

Informe de administracion de andlisis de riesgo, seqln norma 150 espetifica vigents,

Informacion técnica gue sustente las condiciones esenciales de sequridad v eficacia del dispositivo medico.

Parametros de calidad. seqin la norma 150 vigente v de sequridad establerida por la FDA o Comunidad Europes (CE). u otro documento de rec onocimiento internacional.

Contenido del manual de instruc ciones de uso o inserto. sequn corresponda. traducidos al idioma espariol. Para el caso de instrumental presentar copia de catalogo en la seccion donde se
encuentren incluidos, asi como &l uso y un resumen de |as instruccionss de uso cuando justifique que no s& requiera el manual o inserto.

Informacion cientifica que respalds la sequridad del equipo. Para el caso de las Clases |l y I\, ademas los gue emitan radiacion ionizante. Para los equipos de la Clase Il y [V |as prusbas de

binc ompatibiidad solo aplican para materiales gque signifiguen innovacionss (los que no fisnen normas internacionales de referencia) v sobre ellos se podra pedir el resumen y esfudios de
prusha.

Descripeion de medidas para cumplir con los requisitos esenciales de sequridad.

Certifi ado o constancia de cumplimiento del equipo con estandares de calidad internacionales (marca v modelo) expedida per una Autoridad Competente o Entidades certfficadoras nacional

o internacicnal acreditada.

Declaracion Jurada suscrita por Director Técnico

Autorizarion del encargo de servicios de reacondicionado

Cuadro DMIMM-D01, DMEB-D02 o DMDIV-003 segun corresponda. (Descargar cuadro & instructivo en COMSIDERACIONES IMPORTANTES)

nte requisito ks casos establecidos en el Procedimisnts Tupa correspondients. Adjunte una carta aclaratoria indic ando no aplica £n cas0 comesponda.

ADJUNTOS



*Datos del Dispositivo
Medico: Formato complementario

~ Formato complementario para Inscripcién de Dispositivos
Médicos DMIMM 001

PARTE |

FORMATO DMIMM-001

PARTE | : DATOS GENERALES DEL DISPOSITIVO MEDICO, SEGUN CORRESPONDA o i

Instrumental O
a. Tipo de Dispositive Médico (D) b. Registro Sanitario W=
Material o nsumo =
O Rmaptacion del DM seoon nivel 98 1 ciase 1 B9 clasett O] clase [ Clase v [
k. Marca Comercial (=i Suctién R |
. . tuviera de scuerdo al JNAC n Resoreoir
d. Nombre del DM® JNVAC Suction Resarvoir CLC © carla del 450 mi.
fabricante )
f.  MNomenclalura universal (nomibre Q. Cadigo de identificacldn h. Estédndar inlernacional
comun o nombre gandrico) del DM (segin «f astadndar 11-962 ulilizado para ol lenado | UMDNS
{en espafal)’ inlarmacional)’ de los Marales ™ vy "g*"
I S T Fabricante | ETHICON, INC -USA k_Pais de fabricacién | USA
I Por enc - Fabricado por (nombro y pals de la omprese fabricante o laboratono oncargado
argo de ia fabricacitn) para (nombre y pais de la empress gue encanga la
coresponde fabricacion)
. Fabricacidn i i —
i Otras modalidades | fcondicionado a Ensamblado Envasade []
 ge fabricacion {si por AVAILMED S.A. DE CMV. [MEXICO) (nombre y pals de la empresa fabricanie o
cormesponda)’ [aboratonio que o maliza) para DROGUERIA DANY SAC (nomibre y pals de la
] emprasa que lo requlere)

=
n.

m. Reacondicaonambenta

sl corresponde) —

Farma comenclal

[nambre ded laboratoro nacicnal que o realiza)

Unidad (2 _ Sistema] Famsal[] Set[] kit u] Otro (especinicar) [




FOR

VIATO DMIMM 001 PARTE [

" PARTE Il: DETALLE DEL DISPOSITIVO MEDICO, SEGUN CORRESPONDA
FORMA DE PRESEMTACION®
. - Fome de
Fomna de presentacidn )
'LEM DESCRIPCION MODELOS COMPONENTES ACCESORIOS el DM inciuyendo sus moﬁ::f;;:ﬂqﬁ:
ACCoSOaos dnl;:ﬂ
G0 CoOlGn EOTia0 [COmeR0 | B o WE"L‘_’_‘“  |asresorios
1 clamp
’ mazvsal JAVAC Sutlen uzien | 4 gel pack Cafa X 10 sobies
10 Reservuir ) swie | o towinthon
2
3
4
5
[
7
i
- |
9 i
i
1"
12
13
14 i
Fodela
lish en ol

Mexm W72 1




*  Requisitos para la inscripcion y reinscripcion de
dispositivos médicos de la Clase | (de bajo riesgo)

1. Solicitud con caracter de declaracion jurada

2. Copia del certificado de libre comercializacion emitido por la Autoridad
competente del pais de origen o exportador, para productos importados. Cuando
el certificado de libre comercializacion no comprenda los modelos, marca,
codigo, dimensiones del dispositivo, 0 componentes del kit o set, se acepta carta
del fabricante que avale la relacion de éstos;

Notas:

v DS 016-2011-SA, Articulo 21°.- Lista de Autoridades competentes para la
emision del Certificado de Producto Farmacéutico o Certificado de Libre
Comercializacion de productos o dispositivos

RD N° 169-2014-DIGEMID-DG-MINSA

v'DS 029-2015-SA, Articulo 122°.- Registro sanitario de los dispositivos
médicos
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Blade Plate System, according to the Medlist(ipages}.—: -7

medic bl N

FREE SALES CERTIFICATE

FOR THE HEALTH AUTHORITIES OF PERU

[ Nr.: FSC-15-20412 valid until: | 4 March 2018 ]

The SW AGENCY FOR THERAPEUTIC PRO \$
certifies herewith, that medical devices are regulated in Switzerland under the Federal

Law on Medicinal Products and Medical Devices (Law on Therapeutic Products) of
15 December 2000 in force since 1 January 2002 and the Medical Devices Ordinance
of 17 October 2001 in force since 1 January 2002.

The following medical device(s) meets (meet) the legal requirements set out in the 7

Swiss Medical Devices Ordinance and which incorporates the Medical Devices
Directives of the European Union:

erefore, the firm Synthes GmbH, Eimattstrasse 3, 4436 Ober:

W >

beings, and to export into any country the CE marked medical device(s) above-
mentioned.

This certificatelis valid until 4 March 2018

Bern, 5 March 2015

Fee: CHF 300.00

faz_im_o_syn_15:20412

Schweizerisches Heilmittelinstitut

Institut suisse des produits thérapeutiques
Istituto svizzero per gli ajenti terapsutici
Swiss Agency for Therapeutic Products

Swissmedic | Hallersirasse 7 | Postfach | CH-3000 Bern 8 | www.swissmedic.ch | Tel. +41 58 462 02 11 | Fax +41 58 462 02 12

Certificado de libre comercializacion

1. Numero de certificado

2. Nombre de la Autoridad Sanitaria
3. Nombre del Dispositivo Médico
4. Nombre del fabricante y direccion

5. Declaracion de que el dispositivo médico

se vende en el pais

6. Tiempo de validez del certificado

7. Firma de quien representa la Autoridad

Sanitaria y sello
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DIPARTIMENTO DELLA PROGRAMMAZIONE E DELLYORDINAMENTO
DEL SERVIZIO SANITARIO NAZIONALE
DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICL DEL. SERVIZIO
FARMACEUTICO E DELLA SICUREZZA DELLE CURE
UfY, 03 - ex DGFDM

DGDFSC.3/PA.5.Le.1/199/2014

VISTA la direttiva 93/42/CEE concernente i dispositivi medici;

HAVING REGARD to the 93/42/EEC Directive concerming medical devices;

VISTO il Decreto Legislativo n. 4697 ¢ successive modifiche recante "attuazione della
direttiva 93/42/CEE;

HAVING REGARD o the Legisliative Decree n. 4697 and its following amendmrnts
implementing Directive 93/42/EEC,

VISTA la richiesta con prot. 47087— A-12/06/2014 presentata dalla Ditta LASCOD S.p.A..
con sede in Via Luigi Longo 18, 50019 Sesto Fiorentino {FI), ltalia, P. Iva 02116180486:
HAVING REGARD to the request with ref. 47087 — A-12/06/201+4. submiited by the Compan)
LASCOD S.p.A., located in Via Luigi Longo 18, 50019 Sesto Fiorenting (FI). ltaly. VAT
rumber 02116180486,

CONSIDERATO che la ditta richiedente ha effettuato 1 versamenti richiesti dal D.M. 07
Agosto 2012;

WHEREAS this Company paid the fees required by Ministerial Decree August 007, 201 2;
VISTI gh atts d’ufficio;

HAVING REGARD 1o the official deeds,

SIATTESTA
ITISATTESTED

che la Ditta LASCOD S.p.A., con sede in Via Luigi Longo 18, 50019 Sesto Fiorentino (F1), lalia,
& il fabbricante ¢ ha marcato CE come dispositivi medici, secondo le procedure previste dalla
direttiva 93/42 CEE, | prodotti:

That the Company LASCOD S.p.A., located in Via Luigi Longo 15, 50019 Sesio Fiorentino (F7),
lialy is the manufacturer and has marked CE as medical devices the following products
KROMOPAN, LITOCHROM, ALGINOR, ALGINELLE, MILLENIUM, BASIC ALGIN,
1Q, SILAXIL, ENERSYL, GHENESYL, DISPENSER, MIXING TIP, ORAL TIP,
OKLUREST, LITARK, ZEFFIRO, EXPLOIT, KROMOGLASS 2, KROMOGLASS 3,
FILLFIX.

Tale prodotto, in base all’an. 4 e all"art. 12 della citata direttiva, & di libera circolazione e pub essere
messo in commercio in Italia e in tutto il territorio dell'Unione Europea.

The above mentioned product, according to the art. 4 and the art 12 of Divective Y342 EFC. can
freely circulate and can be placed on the markes in ltaly and all over the European Umion

Questo documento & rilasciato in unico originale a richiesta del fabbricante ai fini di espontazione i
dispositivi medici nei Paesi al di fuori dell’Unione Europea.

T o g



* Requisitos para la inscripcion y reinscripcion de
dispositivos médicos de la Clase | (de bajo riesgo)

3. Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) del fabricante nacional o
extranjero emitido por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Meédicos y Productos Sanitarios o 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.



Certificate

<i:, mdc medlcal dewce certlfncatlon GmbH
— cedifiestha

= ENDO-FLEX

/ " ENDO-FLEX GmbH
Alte Hiinxer Strale 115 \

46562 Voerde
\\\,,,,,,Gmna,ny//
B _ forthescope

— manufacturing and distribution of instruments and accessories
for the diagnostic and therapeutic endoscopy

E@Eﬂdum&and@@sa
) 7
uality Management System
The mdc audit has proven that this quality management system
meets all requirements of the following standard

‘ EN ISO 13485

Medical devices — Quality management systems —

Requirements for regulatory purposes
T~ . \

<Valn:l from

“Walid until
— Registration no, - 0204.58, 151
T *Rmmimmﬂﬁ -01-16
Stuttgart ~ 2013-01-16

/*i-
'Lg

.ﬂ.hlc e tiarhdurch

mdc medical device certification GmbH
Kriegerstraie 6
D-70191 Stuttgart, Germany
FPhone: +49-(0)711-253597-0
Fax: +4940)711-253597-10
Intemet: httpwww mde-ce de

"-.-"' 2LG-2-0 7600014

1.

/\$2.

—>3.

Certificado de cumplimiento de la
EN ISO 13485

Nombre del Organismo Notificado
Nombre del fabricante y direccion
Alcance de la certificacion
Cumplimiento de la Norma Europea
Tiempo de validez del certificado
Numero de certificado

Firma de quien representa al Organismo
Notificado

Organismo de Acreditacion



Entidades certificadoras que emiten Buenas Practicas de
Manufactura o documento equivalente:

EDPH

Management
Systems

IOV [

MOODY

INTERNATIONAL

» DEKRA

DEKRA Certification

[E==rsres e ee——————— 1

e S BUSINESS
m— ﬂ@\xﬂ 4 zEcssS ASSURANCE
ﬁ: * : "1 A ﬁ% nl SELogor i B 75 [B R 150238 + oo A SIS%%E%T
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INTERNATIONAL CERTIFICATION NETWORK

CERTIFICATE



* Requisitos para la inscripcion y reinscripcion de
dispositivos médicos de la Clase | (de bajo riesgo)

4. Informe técnico del dispositivo médico:

a. Descripciéon detallada del dispositivo médico, incluyendo los fundamentos de
su funcionamiento y su accién, su contenido o composicion, asi como el
detalle de los accesorios destinados a integrar el dispositivo médico, cuando
corresponda;

b. Indicacion, finalidad o uso al que se destina el dispositivo médico, segun lo
indicado por el fabricante;

c. Precauciones, restricciones, advertencias, cuidados especiales vy
aclaraciones sobre el uso del dispositivo médico, asi como su
almacenamiento y transporte;

d. Formas o forma de presentacion del dispositivo médico;

e. Flujograma basico del proceso de manufactura, conteniendo las fases o
etapas de la fabricacion del dispositivo, con la descripcion resumida de cada
fase o etapa hasta la obtencion del dispositivo terminado, para los productos
de fabricacion



Informe técnico
Ejemplo
segun Art 130

INFORME DEL CONTENIDO TECNICO: DILATION BALLOONS

Balones de Dilatacion

1. DESCRIFCION DEL PRODUCTO:
Es un dispositives maédicos comMpUestos Por UR CAteiar Provisto &0 Un eXxtramo por una Balon. de diversas formas y

dimensionas.

1. USD DEL PRODUCTO:

Los balones de Dilatacion e utilizan para la dilatacion de estencsis y constricciones en la zona gastrointectinal, bajo

control sndoscopico.

Balon de Dilatacion

Partes del Productn Materisl
Baian Fiyion
Catitar FEBAX [Dlogue polister amida con

30% de sulfato de bario)

Anilios de contrasts Rayos X

Aleacion de Plstirg

Alamore de estabilizacion

Acero inaxidabis

Conector Luer Lock

paliestireno

Alamore ge estabiizacion

Ealan

Anillos de contraste Rayos X

Catstar

Conector Luer Lock
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1 PRECADCIONES, RESTRICCIONES, ADVERTENCIAS, CUIDADOS EEFECLALES ¥ ACLARACIONES SOERE EL USD DEL DISPOSITIVO MEDNCD, Asl 0oMO
ALMACENAMIENTO T TRANEPORTE: SEGUN FORMATO MANUAL DE INSTRUCCIONES DE USO

4 FORMA DE PRESENTACHON: SEGON FORMATO DMM1

5 FLEGGRAMA BASNCO DEL PROCESD OE MANUFACTURA CONTENIENIENDS LAS FASES O ETAPAS DE LA FARRICACION DEL DESPOSITIVE 008 LA
DESCRIPFCIN BEECMIDA DE CADA FASE O ETAPA HASTA LA OETENCION DEL DISPOSITTAG TEFSINA DO
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¥
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* Requisitos para la inscripcién y reinscripcion de
dispositivos médicos de la Clase | (de bajo riesgo)

5. Estudios técnicos y comprobaciones analiticas. Se debe entender cumplido el
requisito con la presentacion de los siguientes documentos, emitidos por el
fabricante, segun corresponda:

a. Resumen de los documentos de verificacion y validacion de disefio. Se
puede cumplir con la declaraciéon de conformidad en la que se relacione el
cumplimiento de las normas internacionales de referencia;

b. Certificado de andlisis del dispositivo médico terminado que contenga las
especificaciones y resultados analiticos obtenidos.

Los productos implantables para uso ortopédico (protesis de cadera, rodilla, cementos dseos, placas y tornillos
para fijacion 6sea) cardiovascular (injertos vasculares, valvulas cardiacas, marcapasos, catéteres) oftalmicos
(lentes de contacto, LIO), implantes dentales, piel artificial, adhesivos de la piel y unién de tejido, sistemas de
liberacion de medicamentos deberan presentar pruebas de Biocompatibilidad (Norma ISO 10993)

Especificaciones.
Explicacién detallada de las caracteristicas fisicas, mecanicas, quimicas y/o funcionales con las cuales debe cumplir el dispositivo
médico como producto terminado.



CR
01

1ISO-10993 Testing

1S0-10993 Test Type of Test Test Conclusion
10993-3 . . Non-Mutagenic
Genotoxidty Bacterial Reverse Mutation Study and Non-Geneotoxic
Mouse Peripheral Blood Micronucleus Study Non-Geneotoxic
In Vitro Chromosomal Aberration in .
. Non-Geneotoxic
Mammalian Cells
10993-4 ASTM Hemolysis study Non-Hemolytic

Interactions with Blood

10993-5
Cytotoxicity
10993-10
Sensitization

C3a Complement Activation Assay

Non-Activator

SC5b-9 Complement Activation Assay

MNon-Activator

ASTM Partial Thromboplastin Time
ISO Elution Method

ISO Maximization Sensitization Study

Minimal Activator

Non-Cytotoxic

Non-Sensitizing

10993-10
Irritation Reactivity

150 Intracutaneous Study in Rabbits

Non-Irritating

10993-11
Systemic Toxicity

ISO Systemic Toxicity Study in Mice

Non-Toxic

Polar and nonpolar extracts were tested, where applicable.




Resumen de los documentos de

verificacion y validacion de diseino

GHTF/SG1/N011:2008

GHTEF

FINAL DOCUMENT

Global Harmonization Task Force

_— D

ifle: Summary Technical Documentation for Demonstrating Conformiity. to
the Essential Principles of Safety and Performance of Medical Devic
SIED) S

Authoring Group: Study Group 1 of the Global Harmonization Task Force

/ i -
/ it
&Y 7
| I

Larry Kessler, GHTF Chair|

Date: February 21, 2008

This document was produced by the Global Harmonization Task Force, a voluntary international
group of representatives from medical device regulatory authorities and trade associations from
Europe, the United States of America (USA), Canada, Japan and Australia.

There are no restrictions on the reproduction, distribution or use of this document; however,
incorparation of this document, m part or in whole, into any other document, or its translation into
languages other than English, does not convey or represent an endorsement of any kind by the Global
Harmonization Task Force.

Copyright © 2000 by the Global Harmonization Task Force

384

verificacion

confirmacion mediante la aportacién de evidencia objetiva (3.8.1) de que se han cumplido los requisitos
(3.1.2) especificados

385

validacion

confirmacién mediante la aportacion de evidencia objetiva (3.8.1) de que se han cumplido los requisitos
(3.1.2) para una utilizacién o aplicacion especifica prevista

11.0 Product Verification and Validation
11.1 General

The STED should contain product verification and validation documentation. The
level of detail will vary (see Section 5.1).

As a general rule, the STED should summarise the results of verification and
validation studies undertaken to demonstrate conformity of the device with the Essential
Principles that apply to it. Such information would typically cover:

a) engineering tests;

b) laboratory tests;

¢) simulated use testing;

d) any animal tests for demonstrating feasibility or proof of concept of the
finished device;

e) any published literature regarding the device or substantially similar
devices.



* Declaracion de Conformidad

/’7‘\\ GHTE/SG1/NT8:2012
INTERNATIONAL / ISOJIEC

STANDARD 17050-1
\ /
ES GHTF

FINAL DOCUMENT

‘ Global Harmonization Task Force
Part 1: ] (Revision of GHTF/SG1/N40:2006)
General requirements

Conformity assessment — Supplier's
declaration of conformity —

Evaluation de ia conformité — Déclaration de confomité du
fournisseur —

Partie 1: Exigences générales

/\ulhormg Group Study Group 1 ofthc Global Ilarmomzatlon l'ask Force
Endorsed by: The Global Harmonization Task Force

Date: November 2™, 2012

Dr. Kazunari Asanuma, GHTF Chair

This document was produced by the Global Harmonization Task Force, a voluntary international
group of representatives from medical device regulatory authonties and trade associations from
Europe, the United States of America (USA), Canada, Japan and Australia,

The document is intended to provide non-binding guidance to regulatory authorities for use in the
regulation of medical devices, and has been subject to consultation throughout its development

There are no restrictions on the reproduction, distribution or use of this document, however,
incorporation of this document, in part or in whole, into any other document, or its translation into
languages other than English, does not convey or represent an endorsement of any kind by the Global
Harmonization Task Force,

__Reference number Copyright © 2012 by the Global Harmonzation Task Force
ISCHIEC 17050-1:2004(E)

@ ©180 2004



ghtf-sg1-n78-2012-conformity-assessment-medical-devices-121102.pdf
Normas/ISO IEC 17050-1 2004.pdf
ghtf-sg1-n78-2012-conformity-assessment-medical-devices-121102.pdf

o) maxtec

DECLARATION OF CONFORMITY - .
Declaracion de Conformidad

Manufacturer's Name;
Address:

Maptec, LLC
2306 8 107T0W

Salt Lake City, Utah 84119
UsA

European Representative: QNET BV
Hommerterweg 286
6436 AM Amstenrade
The Netherlands

Product: MK 02+ A, Series Oxygen Analyzer

. Nombre del Fabricante y direccion

MAXO2+ AE, and Handl+ lla

Classification & GMDN; Analyzer, Gas, Oxygen — 35219

. Nombre del Dispositivo Médico

. Sistema de nomenclatura

Electromagnetic compatibility. Electrical apparatus for the detection anc
measurement of combustible gases, toxic gases or oxygen

4. Clasificacion del Dispositivo Médico

Industrial, scientific and medical equipment. Radio-frequency disturbance
characteristics. Limits and methods of measurement

Directive 2004108/EC Electromagnetic Compatibility \

Directive 93/42/EEC  Medical Devices Directive 5. Normas

134852003 Cuality Management System

Notified Body: TOV SUD Product Service - CE-0123 __>6. Firma de quien representa al Fabricante

RIDLERSTRASSE 65, D-80333 MUNICH, Germany

EC Certificate No.: G111 09 45041 012

_~7. Fecha de emision

Date CE mark was affixed: 21, June 2004 = MAXO2+/03, Desember 1998 - Handi

Name: ammy Laver, RAC
Fosition: Diractor of Regulatory & Quality/Maxtec Management Reprasentative
General Tel 801-266-5300/800-748-5355.

TF0007 SECTION 13 Rev K
RF192 REV B

2305 South 1070 West » Salt Lake City = Ulah 84119 = USA = www.maxtecinc.com




COOK’

Nombre del Dizpositivo

ADVANCE 14 LP LOW PROFILE BALLOOM
CATMETER

COOK NCORPORATED
750 DAMELS WAR PO 10K 400

BLOOMINGTON, [N AT802 0409 U A

wene B12.020 2235 i 200857 4500
WHWCOORNIDICAL COM

CERTIRCADO DE PROTOCOLO DE ANALISIS
FABRICANTE: COOK INCORPORATED

DISTRIBUIDOR: ATILIO PALMIER SR.L

. . Nimerode  Codigode Fechade  Fechade
Numero de Catalogo Lote Hizacs pesbeTs A

PTAA&1T0220 X4 (St [ S L2l

Toccs bos dizpesitivos madicos mencionsdos amibe, fadricados por Cook Incorporated y envisdos al Pert, cumpliran con ias siguientes

condoones:

Pruste Nesultade  Método de Prushe Usade

Prusbe de L La esterilicackin del producto se realzs con ges de Gddo de etheno e cimeres que han skdo calficedas y veldada

Evieribcded de scuerdo & loa requerimientoa de EN 150 11235-1:2007 Exteriioockin de prodiuctos paro o cardodo de lo salud-
Ok de etiher La evaloecdn de ruting del proceso de eaterflzackin pars of producto Iberads se lleva acabe
paramétsicaments de acuerde con EN 50 11135 1:2000,

Pruebe de Pad Fermecopes actual de los Extades Unides, Prusbes Bologics v Ermeyos, Pruste de Resctivided Blologics In Vitro &

Toodcided In Vi

Pruebe de Pt 'muﬁulalalmuqbn.mwmytm\W-lbl.-m&thc

Erdoraina Infusidn y dapaitives midico smdore

Pruebe de e o Métods de G Crometogrificn, Indicados en 150 10995 7: 2008, Fvaluscide Naldgics de Dapoattivas Médco

de fllenc Rmidual farte 7 Reskduos de Exterdiirocitn de Onkdo de Etlena

Pruebe de Pmo La Pructe de funcionamients depende de e funcidn particclar de cade uno de ks dagosthvo. Los kotes de

I sncionamierte dapostivon terminedos son probedos pare verificer la fundonalided. Ls pruste e reslizada por personel
capecado en scuerdo com COOK INCORPORATED y lon proced de e A e de A ¥
Droge de los Extados Unidos (Reglamento de Shtemas de Calldad 21 OFR 8200

Pruebe de Pt Lea 4 de 1on daefiades Indiiduelen pers encajer con of dhpoaltive, £ deerrolio del

Aceptacde dapostivo e aseguredo lote o kote pare ser sceptads. Los kotes se proeben de meners tpics antes gue of lote 10e
scoptado. Lo pruebe e desarrolleda por persond entrenedo de scusrdo con COOK INCORPORATED v ks
procedimientcn de buene pricticas de o de la Ad 0 de Al y Droges de lon Extados
Uniden [Reglarmento de Stytermas de Calldad 21 OFR 8200,

Pruebe de Pmd Las pruebes de calficackde son daefiades diidal para ercajer con ol dhpoalivo gue se extd probendo.

Calficackin Son dessrroliedes por of perscnel entrenade de scuerdo com COOK INCORPORATED y kes procedimientes de
buena pricticn de A de la A ackén de ¥ Droges de kes Extados Uskdos [Reglemento
de Sxtemes de Callded 21 OR 120}

Negstro en e 104 COOK INCORPORATED, et reglvtreds come febeicante de digoutiven mbdicos on e Admishitrecién de Allmentos
v Oroges de kos Extadon Unidos. Nuestro nimers de reghtro ea 3520434,

Empaque:
12005 % &Tie 0n empacaces utilizando bolsas esteriles Tyvek® internas y extermas.

Sullo toamicetan
- " v

(D dtba.

Low Aae Farpet

* Certificado de
Analisis

Decreto Supremo N° 016-2011-SA

Anexo N° 1
Glosario de términos y
definiciones

12,Certificado de analisis: Es un informe tecnico 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 la farmacopea 0
metodologia declarada por el interesado en su solicitud y, para el caso de
dispositivos médicos normas especificas de calidad de reconocimiento
internacional. Mediante el certificado de andlisis se garantiza la calidad del
producto o dispositivo cuyo registro se solicita. Cuando se haga mencion a
protocolo de andlisis se refiere a certificado de anlisis.



* Requisitos para la inscripcion y reinscripcion de
dispositivos médicos de la Clase | (de bajo riesgo)

6. Para los dispositivos medicos estériles o con funcion de medicion, copia de los
informes de validacion del proceso de esterilizacion o calibracion de los mismos,
segun corresponda. Los procedimientos adoptados para las validaciones
previstas pueden ser realizados en base a las normas técnicas ISO u otras
referencias que sean reconocidas internacionalmente, siempre que resulten

aplicables a las mismas; Resumen del Método de esterilizacion. Resumen
de la Validacion del proceso de esterilizacion
(reporte de bio-carga y esterilidad) Conclusiones

de esterilizacion

Dispositivo médico estériles jl> Informe de validacion del proceso

(Ejm. ISO 11135-2007)

Dispositivos con funcion de medicion Certificado de

Calibracion
(ISO/IEC 17025)

7. Meétodo de desecho, cuando aplique. De ser el caso, puede presentar una
declaracion afirmando que se acogen a las normas vigentes en el pais;




* Requisitos para la inscripcion y reinscripcion de
dispositivos médicos de la Clase | (de bajo riesgo)

7. Proyecto de rotulado del

corresponda.

envase

inmediato y, envase mediato segun

Proyecto de Rotulado de Envase Mediato

High Pmsuré‘ExtensionTubing C € e g;
J Hoge Drus Vere gign Estensone oC ata o —— o
| Extensor Ge Afa Press3o Tube 'exdension haute preasion | STEsS L r £3
| %mmw ‘ochdruck e } iE!
‘ ‘% — 1, 4 s00pst 50 UNITS :;gl
| e ".!'.!.!J!.'J!!"....!" b
CHPTOON  [E81] 2011070C 2
(e . IR0
{ ﬁ —— - — 8 o (1T 30T28(10) 201107001 ul
: e m——_ LY B
== @ A N 4 9 §|\8)

Los datos del importador seran impresos localments con inkist

Importado por Continental S.A
Av. Emancipacion 271 Uima- Uma-Uma

)C- 20251158272 R.S.:
D.T.: Ana Maria Fiores Agurtp CQFP: 16148 ’
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/.Contenido del manual de instrucciones de uso o inserto, segln
corresponda, traducidos al idioma espanol. Para el caso de
instrumental presentar copia de catalogo en la seccion donde se
encuentren incluidos, ast como el uso y un resumen de las
instrucciones de uso cuando justifique que no se requiera el manual
o inserto;

En el caso de equipos biomédicos de la clase |, ademas de lo
indicado anteriormente, se debe presentar:

a) Informacion que respalde la seguridad del equipo;

b) Descripcion de medidas para cumplir con los requisitos esenciales
de seguridad.

Para productos importados, se requiere presentar la
documentaciéon en idioma original con su respectiva traduccion
simple al idioma espanol.
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10.

11.

Requisitos para la inscripcion y reinscripcion de
dispositivos médicos de la Clase Il (de moderado
riesgo)

El administrado debe presentar los 9 requisitos de la clase | mas lo siguiente:

Informe de administracion de analisis de riesgo, segun norma ISO especifica

vigente

Informacion técnica que sustente las condiciones esenciales de seguridad y
eficacia del dispositivo médico;

Parametros de calidad, segun la norma ISO vigente y de seguridad establecida
por la FDA o Comunidad Europea (CE), u otro documento de reconocimiento

internacional;

Para productos importados, se requiere presentar la documentacion en
idioma original con su respectiva traducecion simple al idioma espafiol.
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Figure 1 — A schematic representation of the risk management
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14.

Requisitos para la inscripcion y reinscripcion de
dispositivos médicos de la Clase Il (de alto riesgo)

El administrado debe presentar los 9 requisitos de la clase I, los requisitos 9 y 11
de la clase de la clase Il mas lo siguiente:

Ensayos clinicos que demuestren la seguridad y eficacia del dispositivo meédico;
Lista de los paises donde el dispositivo médico se comercializa, para productos
importados;

Presentar un programa de vigilancia postcomercializacion para el dispositivo
meédico por parte por parte del fabricante.

Para las sucesivas reinscripciones en el registro sanitario de los dispositivos
meédicos clase lll, se presentan los requisitos sefalados, excepto los ensayos
clinicos, informe de administracion de analisis de riesgo salvo que se hubiesen
realizado modificaciones que ameriten nueva informacion sobre la seguridad o
eficacia del dispositivo. Esta disposicion también es aplicable para la primera
reinscripcion en caso el dispositivo haya sido inscrito presentando los requisitos
del presente articulo.

Para productos importados, se requiere presentar la documentacion en
idioma original con su respectiva traduccion simple al idioma espaiiol.
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Informe de Evaluacion Clinica

Principio Esencial 14
Evaluacion Clinica

“...La evaluacion clinica debe
basarse en el andlisis de los datos
clinicos a través de los informes de
investigacion clinica, busqueda de la
literatura y experiencia clinica, para
establecer l|a existencia de una
relacion favorable beneficio-riesgo
para el dispositivo medico.”
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Requisitos para la inscripcion y reinscripcion de
dispositivos médicos de la Clase IV (criticos en
materia de riesgo)

El administrado debe presentar los 9 requisitos de la clase I, los requisitos 9 y 11
de la clase de la clase Il, los requisitos 10, 13 y 14 de la clase Il mas lo
siguiente:

En el caso de dispositivos médicos fabricados a partir de tejidos y sus derivados
de humanos o animales presentar certificado que muestren la seguridad
biol6gica de estos;

Para las sucesivas reinscripciones en el registro sanitario de los dispositivos
medicos clase 1V, se presentan los requisitos sefialados, excepto los estudios
clinicos, informe de administracion de analisis de riesgo salvo que se hubiesen
realizado modificaciones que ameriten nueva informacion sobre la seguridad o
eficacia del dispositivo. Esta disposicion también es aplicable para la primera
reinscripcion en caso el dispositivo haya sido inscrito presentando los requisitos
del presente articulo.

Para productos importados, se requiere presentar la documentacion en
idioma original con su respectiva traduccion simple al idioma espaiol.



TUPA: CAMBIOS Y BENEFICIOS

1.Reuniones de trabajo con el fin de uniformizar criterios en la evaluacién de los
expedientes respecto a los nuevos requisitos establecidos en el TUPA vigente (reuniones
internas y externas).

2. Simplificacion administrativa de los requisitos relacionados a los tramites de inscripcion
y reinscripcion (la cual a la fecha se encuentra pre publicada) correspondientes a los
procedimientos N° 75 al 79, del Texto Unico de Procedimientos Administrativos - TUPA,
con Decreto Supremo N° 001-2016-SA.



1.Reglamento que Establece los Cambios en el
Registro Sanitario de los Dispositivos Médicos y
Dispositivos Medicos de Diagnostico In Vitro.

2. Reglamento especifico para el Registro Sanitario de
los Dispositivos Medicos y Dispositivos Médicos de
Diagnostico In Vitro.

3.Reglamento que Establece los Cambios en el
Registro Sanitario de los Dispositivos Medicos de
Diagnostico In Vitro.
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