Instituto de Prevision Social Acta N° 025/2025 de fecha 29 de abril de 2025

Consejo de Administracion .
RESOLUCION C.A. N° 025-020/2025

POR LA QUE SE AUTORIZA LA MODIFICACION DE LAS ESPECIFICACIONE!
TECNICAS Y PRESENTACIONES DE VARIOS CODIGOS RELACIONADOS A:
ALAMBRE GUIA, EN EL CUADRO BASICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS DELj
INSTITUTO DE PREVISION SOCIAL. i

VISTO: El Expediente Digital identificado como CA/N° 592/2025 - Anexo 1, recepcionado ¢
la Secretaria del Consejo de Administracion, en fecha 23 de abril de 2025, el cual contiene |
Nota Interna GS/N° 060/2025, de fecha 22 de abril de 2025, de la Gerenciade Salud, por la qu
se eleva a consideracion de la Maxima Autoridad, la Proforma de Résglucion “POR LA QUi
SE AUTORIZA LA MODIFICACION DE LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS !
PRESENTACIONES DE VARIOS CODIGOS RELACIONADOS)A ALAMBRE GUIA,
EL CUADRO BASICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS DEIXINSTITUTO DE PREVISION
SOCIAL”; y

CONSIDERANDO: Que, el expediente identificadorcomo MEM-1151-2025-000004, el Jefe
del Servicio de Cardiologia Intervencionista,y"* Hemodinamia del H.C., solicito la
MODIFICACION DE LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS Y PRESENTACIONES DE
VARIOS CODIGOS RELACIONADOS A)ALAMBRE GUIA, que forma parte del Cuadro -
Basico de Dispositivos Médicos vigente, justificando que los alambres guia proporcionan
menor tiempo de exposicién a rayos tanto para el operador como para el paciente, ya que
facilita la colocacion del catéter Y permite trabajar en multiples lesiones con una sola guia
debido a su durabilidad mejerada;’ mejor control y recubrimiento distal de vanguardia, asi
como, proporcionar mayor soporte a los catéteres utilizados en los diferentes estudios. Menor
riesgo de complicaciones:{Menor tiempo de internacién. Reinsercion Socio/laboral en menor
tiempo. Con las modifiéadiones se ampliaran la cantidad de oferentes en procesos licitatorios lo
cual hard un preciomds competitivo. Evitar declaraciones desiertas de los llamados ya que se
ajustan las especificaCiones técnicas y a la disponibilidad actual del mercado. Agilizar compras
de manera opertutia de acuerdo a las necesidades del Asegurado; esta solicitud cuenta con el -
aval del Directer Médico del H.C.;

Quef en-relacion a lo informado por la Direccién de Logistica de Suministros de Salud se
detalla'lo siguiente: "El producto mencionado no cuenta con contratos abiertos, cuentan con
stock 0, no cuentan con saldo pendiente de entrega y no figuran en llamados actuales. En
cuanto a la Presentacién y la Unidad de Medida, segin requerimientos de la DNCP,
recomiendait modificacion”;

FDO.: DR. JORGE MAGNO BRITEZ ACOSTA, PRESIDENTE

DR. GUSTAVO ALBERTO GONZALEZ MAFFIODO.

MIEMBROS DEL CONSEJO DE ADMINISTRACION

ABG. ANA MARTA ANGELICA CASTRO AQUINO. Secretaria del Consejo de Administracién

Elfpresentc instrumento es de cardcter publico, garantizando la transparencia de la gestion publica. Se podra acceder al mismo de forma libre,
conforme a la reglamentacién legal vigente que rige la materia, en atencién al principio de publicidad de la administracion publica, con excepcion
de aquellos documentos que por su naturaleza, su acceso s¢ encuentre restringido por la Ley. 1/3




Instituto de Previsién Social Acta N° 025/2025 de fecha 29 de abril de 2025 ‘

Consejo de Administracion .
RESOLUCION C.A. N° 025-020/2025

Que, por lo expuesto y a fin de optimizar los recursos, la Unidad de Regulacion Farmaceutlc"f‘ o
deja a su consideracion la MODIFICACION DE LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS Y
PRESENTACIONES DE VARIOS CODIGOS RELACIONADOS A ALAMBRE GUIA, en 1‘

Cuadro Basico de Dispositivos Médicos vigente;

Que, la Gerencia de Salud eleva los antecedentes, a conocimiento y consideracion de IE';I

Maxima Autoridad Institucional y recomienda la MODIFICACION DE LAS
ESPECIFICACIONES TECNICAS Y PRESENTACIONES DE_ VARIOS CODIGOS,
RELACIONADOS A ALAMBRE GUIA, en el Cuadro Basico de/Dispositivos Medlcos
Vigente, con base en lo recomendado por la Unidad de Regulacion Farmacéutica, _ﬁk
L
La Resolucion CA N° 018-024/2019, de fecha 23 de abrilde 2019 "POR LA QUE SE
APRUEBA LA ACTUALIZACION DEL MANUAL DE-QRGANIZACION Y FUNCIONES
DE LA UNIDAD DE REGULACION FARMACEUTICA, VERSION 01, DEPENDIENTE
DE LA GERENCIA DE SALUD Y EL PROCEDIMIENTO DE ACTUALIZACION DEL
VADEMECUM INSTITUCIONAL DE MEDICAMENTOS Y DEL CUADRO BASICO DE
DISPOSITIVOS MEDICOS, CON SU RESPECTIVO FLUJIOGRAMA, EN EL MARCO DE
LA IMPLEMENTACION DEL MODELO-” ESTANDAR DE CONTROL INTERNO
(MECIP)"; #

La Resolucion C.A. N° 005-028/2021', de fecha 13 de enero de 2021 "POR LA QUE SE
APRUEBA LA ACTUALIZAEION DEL MANUAL DE ORGANIZACION Y FUNCIONES;
Y LOS PERFILES DE CARGOS IDENTIFICADOS EN LA UNIDAD DE REGULACION
FARMACEUTICA, VERSION 03, DEPENDIENTE DE LA GERENCIA DE SALUD DEL
IPS";

Que, en la presenteSesion, la Méaxima Autoridad, procedié al andlisis de los antecedentes
sefialados precedentemente y determind aprobar con modificaciones la propuesta elevada por la
Gerencia de ‘Salud, en lo referente a las "Especificaciones Técnicas/Grado de Pureza",
especificamienite en cuanto a los certificados exigidos para insumos objeto del presente acto
admifiistrativo, los cuales quedan establecidos de la siguiente manera: "Certificacion de FDA,
CE, otros organismos reguladores de paises que utilizan el producto, certificado de registro
sanitario emitido por la DINAVISA",

Por tanto, en uso de sus atribuciones,
: A

FDO.: DR. JORGE MAGNO BRITEZ ACOSTA, PRESIDENTE

DR. GUSTAVO ALBERTO GONZALEZ MAFFIODO.

= MIEMBROS DEL CONSEJO DE ADMINISTRACION

N A BG. ANA MARIA ANGELICA CASTRO AQUINO. Secretaria del Consejo de Administracién

| presente instrumento es de carcter publico, garantizando la transparencia de la gestion piblica. Se podrd acceder al mismo de forma libre,
conforme a la reglamentacion legal vigente que rige la materia, en atencion al principio de publicidad de la administracion pablica, con excepcion
de aquellos documentos que por su naturaleza, su acceso se encuentre restringido por la Ley. 23




Instituto de Prevision Social Acta N° 025/2025 de fecha 29 de abril de 2025

Consejo de Administracion .
RESOLUCION C.A. N° 025-020/2025

EL CONSEJO DE ADMINISTRACION DEL
INSTITUTO DE PREVISION SOCIAL

RESUELVE:

Autorizar la modificacién de las Especificaciones Técnicas y Presentaciones de Varios
Cédigos relacionados a Alambre Guia, en el Cuadro Bésico de Dispositivos Meédicos
Vigente, conforme al Anexo, el cual se encuentra refrendado, ‘pop) la Secretaria del
Consejo de Administracion y las Areas Técnicas respectivas,\gue consta de 02 (dos)
fojas y se adjunta a la presente Resolucion. ‘

Disponer que los productos que cuenten con stock, sean ttilizados hasta agotarse.------—

Encomendar a la Unidad de Regulacién Farmacéutica dependiente de la Gerencia de
Salud, los tramites necesarios para la actyalizacion y publicacién de la modificacion
aprobada en el Cuadro Basico de Dispesitivos Médicos del Instituto de Prevision
Social.

4°)  Encomendar a la Direccién de Tecnologia de la Informacion y Comunicaciones (DTIC),
la adecuacién del Sistema Informatico Hospitalario a la modificacion aprobada por la
presente Resolucion.

5°)  Encomendar la verificaeién del cumplimiento de la presente Resolucion a la Gerencia
de Salud, a través dé su Unidad de Control Interno.

6°)  Establecer que la Gerencia de Salud, es la responsable de la integridad del expediente
fisico y.su,celierencia con la version digital registrada para el tratamiento por parte del
Consejo.de Administracion.

7°) _COmuhicar a quienes corresponda y archivar.
SC/jé/pb.- N

-

FDO.: DR. JORGE MAGNO BRITEZ ACOSTA, PRESIDENTE

DR. GUSTAVO ALBERTO GONZALEZ MAFFIODO.

MIEMBROS DEL CONSEJO DE ADMINISTRACION

ABG. ANA MARIA ANGELICA CASTRO AQUINO. Secretaria del Consejo de Administracion

El presente instrumento es de carécter piblico, garantizando la transparenC)é de la gestién publica. Se podré acceder al mismo de forma libre,
conforme a la reglamentacion legal vigente que rige la materia, en atencion al principio de publicidad de la administracién piblica, con excepcidn
de aquellos documentos que por su naturaleza, su acceso se encuentre restringido por la Ley. 33
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certificacion de (FDA 0, CE o de paises que utilizan el producto.

PARAGUAY | REKUAI
INSTITUTO DE PREVISION SOCIAL
GERENCIA DE SALUD
COMO DICE
DESCRIPCION DEL UNIDAD DE REQUERIMIENTO | PRESENTACION o
DEPENDENCIA GRUPO SUB GRUPO coD. ARTIiCULO ESPECIFICACIONES TECNICAS/ GRADO DE PUREZA MEDIDA /MARCA | /CERTIFICACION |/TiPO DE EQUIPO N° DE RESOLUCION
Nucleo de Nitinol cubierta de p PTFE (T¢ o Hidrofiiica.
ALAMBRE GUIA -Empaque individual, en papel grado medico y/o blister trasp esteril, oen'ado Ia caja debe RCA N°
Cardiologia goﬁzﬂzﬁéss HDOESSP(;:';%RBISESS INSUMOS Y PROTESIS TETRAFLUORETILENO 6 los datos: lote, fecha de fecha de Empaque 002-043/08 RCA: N°
Intervencionista y /o REUTILIZAéLES 5. SIHGRUPO PARA HEMODINAMIA 5660 |H!DROFILICA 0,025" a 0,035 {legal, folteto de i de uso, indi de i i mlmma de s ahos en el mercado Unidad FDA y/o CE indivi d::in stéril 005-031/15 RCA: N°
Hemodinamia 13000 ) SIH GRUPO 13204 X 140 a 180 cm. PUNTA"J" 6 |F guayo y/o il i de provision y utilizacion de estos productos, sin notificacion a vigilancia sanitaria de glie ’ 018-018/15
PUNTA RECTA se hayan evidenciado fallas en la calidad técnica y su utilizacién RCA N° 070-020/2023
certificacion de FDA o CE o de paises que utilizan el producto.
Nucleo de Nitinol cubierta de p PTFE (T da) o Hidrofilica. RCA N°
Cardiotogia 5. ARTICULOS HOSP' TALARIOS ALAMBRE GUIA: ALAMBRE  |-Empagque individuat, en papel grado medico y/o blister esteril, oenadoj la caja.debe 002-043/08 RCA: N°
e INSUMOS Y PROTESIS GUIA TETRAFLUORETILENO fos datos: lote,fecha de fecha de p [} LN
intervencionista y CONSUMIBLES, DES CARTABLES " . N . ; "\ . Empaque 005-031/15 RCA: N
. PARA HEMODINAMIA 7201 |6 HIDROFILICA 0,025* a tegal, folleto de de uso, de minima de 5ailgs en el mercado Unidad FDA y/o CE R - °
Hemodinamia - Y/O REUTILIZABLES 5. SiH GRUPO " e o ) " . o L individual. Estéril |018-018/15 -RGS N
P SiH GRUPO 13204 0,035" X 250 a 300 cm. Paraguayo y/o de pi y utilizacién de estos productos, sin notificacién a vigilancia sanitaria de que
Cirugia Vascular 13000 wye N N N M D016-2023
PUNTA "J" 6 PUNTA RECTA  |se hayan evidenciado fallas en la calidad técnica y su utilizacién RCA N° 070-020/2023
certificacion de FDA o CE o de paises que utilizan el producto.
Nucleo de Nitinol cublierta de p: PTFE (T o Hidrofilica.
ALAMBRE GUIA -Empaque individual, en papel grado medico y/o blister esteril, cerrado la caja debe RCAN°
S P N
Cardiologla O T AARIOS | vsumos v proTESIS TETRAFLUORETILENO 6 los siguientes datos: medias, lote,fecha de fabricacion, fechad Empacue |002:043/08 ROA: N°
Intervencionista y IO REUTILIZAéLES 5. SIHGRUPO PARA HEMODINAMIA 7200 |HIDROFILICA 0,038"X 140 a |tegal, folleto de i de uso, indicaci de mlmma de s aﬁos en el mercado Unidad FDA y/o CE indivi d::lqE stéril 005-031/15 RCA: N°
Hemodinamia 13000 3 SIH GRUPO 13204 180 cm. PUNTA "J” 6 PUNTA |Paraguayo y/o de provisién y utilizacidn de estos productos,, sm notificacion a vigilancia sanitaria de que - 018-018/15
RECTA se hayan evidenciado fallas en Ia calidad técnica y su utilizacién RCA N° 070-020/2023
certificacion de FDA o CE o de paises que utilizan el producto.
Nucleo de Nitinol cubierta de PTFE (T o Hidrofilica.
ALAMBRE GUIA: ALAMBRE  |-Empaque individual, en papel grado medico y/o blister trasp esteril, cerrado Ia caja debe RCAN°
Candiologla o T e |INsumos v PROTESIS GUIA TETRAFLUORETILENO los siguientes datos: medidas, lote.fecha de fabricacion, fecha de Empaque 002043108 RCA: N°
Intervencionista y /o REUTILIZA’BLES 5. SIHGRUPO PARA HEMODINAMIA 5708 |6 HIDROFILICA 0,038" x 250 a|legal, folleto de de uso, indicaci de i i mlnlma de § aﬂos en el mercado Unidad FDA y/o CE Individual. Estéril 005-031/15 RCA: N°
Hemodinamia 13000 ) SIH GRUPO 13204 300 cm. PUNTA "J" 6 PUNTA |Paraguayo y/o de provisién y utilizacién de estos productos, sin notificacion a vigilancia sanitaria de que . 018-018/15
RECTA se hayan evidenciado fallas en la calidaditécnica y su utilizacién RCA N° 070-020/2023
certificacion de FDA o CE o de paises que utilizan el producto.
Nucleo de Nitinol cubierta de px PTFE (T Mod.Res.N° 067-
Cardiologia 5. ARTICULOS HOSPITALARIOS INSUMOS Y PROTESIS GUIAS LARGAS ~Empaqule |ndfvu!ual er:1 p:pel grado meId:oaf gé: uléser ° z:te:l, cerrado, la caja debe 001/06 RCA: N° 005-
Intervencionistay  |CONSUMIBLES, DESCARTABLES [ S| [TETRAFLUORETILENO DE |90 ST "’S a0 atos: 4 s, ‘ote,fecha ae fecha de irina e & af ° X a Unidad FDA vlo CE Empaque  |031/15 RCA: N° 018-
Hemodinamia - Y/O REUTILIZABLES 5. SIH GRUPO INTERCAMBIO N 0,035 x 24¢ |92 folleto de p © uso, indicaciones de periencia minima de 5 aflos en el mercaco n ¥ individual. Estéril [018/15 RGS N° D016~
o SI1H GRUPO 13204 P yo y/o de p y utilizacién de estos productos, sin notificacién a vigilancia sanitaria de que
Cirugia Vascular 13000 a 300 cm DE LONGITUD 4 3 y 5 s 2023
se hayan evidenciado fallas en la calidad técnica y su utilizacién RCA N° 070-020/2023




GOBIERNO 1. ! PARAGUAI
" PARAGUAY ' REKUAI

INSTITUTO DE PREVISION SOCIAL
GERENCIA DE SALUD
DEBE DECIR
UNIDAD DE PRESENTACION
DEPENDENCIA GRUPO SUB GRUPO COD.| DESCRIPCION DEL ARTICULO ESPECIFICACIONES TECNICAS/ GRADO DE PUREZA MEDIDA N° DE RESOLUCION
ITIPO DE EQUIPO
IMARCA
5. ARTICULOS ALAMBRE GUIA TETRAFLUORETILENO 6 HIDROFILICA 0,025" a 0,035" X 140 a 180 cm. PUNTA "J" 6 PUNTA RECTA -
SERVICIO DE H'OSPITALARIOS INSUMOS Y ALAMBRE GUIA Nucleo de Nitinol o acero cubierta de poli radi , recubrimi PTFE (Tefl ) o Hidrofilica.
CARDIOLOGIA CONSUMIBLES PROTESIS PARA TETRAF!.UORET ILENO 6 -Empaque individual, en papel grado medico y/o bllster trasparente esteril, hermeticamente cerrado la caja debe ENVASE
INTERVENCIONISTA Y DESCARTABLE§ v/0 |HEMODINAMIA SH 5660 {HIDROFILICA {os sigui datos: didas, lote, fecha de icacion, fecha de vencimi procedencia o fabricante legal, UNIDAD INDIVIDUAL
0,025" a 0,035" X 140 a 180 cm. de instrucci de uso, indicaci de al i E tericia minima de 5 afios en el mercado
HEMODINAMIA REUTILIZABLES 5. SIH{GRUPO 13204 A ' il
GRUPO 13000 PUNTA "J" 6 PUNTA RECTA Paraguayo y/o internacional de provision y utilizacién de estos productes, sin-notificacién a vigilancia sanitaria de que
se hayan evidenciado fallas en la calidad técnica y su utilizacién
Certificacion de FDA, CE, otros organismos reguladores de paises que utilizan el producto, certificado de registro
sanitario emitido por la DINAVISA.
ALAMBRE GUIA TETRAFLUORETILENO 6 HIDROFILICA 0,025" a 0,035” X 250 a 300 cm. PUNTA “J" 6 PUNTA RECTA -
5. ARTICULOS Nucleo de Nitinol 0 acero cubierta de poliuretano radiop , Ffecubrimi PTFE (Tefl da) o Hidrofilica.
SERVICIO DE H.OSPITALARIOS INSUMOS Y ALAMBRE GUIA: ALAMBRE GUIA -Empaque lndwndua| en papel grado medico y/o blistentrasparente esteril, hermeti cerrado, la caja debe
CARDIOLOGIA CONSUMIBLES PROTESIS PARA TETRAFLUORETILENO 6 los sigui datos: medidas, lote, fecha de fabricacion, fecha de imi procedencia o fabricante legal, ENVASE
INTERVENCIONISTA Y DESCARTABLE,S v/0 |HEMODINAMIA SH 7201 |HIDROFILICA 0,025" a 0,035" X de i i de uso, indicaci de al i Experiencia minima de 5 afios en el mercado UNIDAD INDIVIDUAL
HEMODINAMIA REUTILIZABLES 5. SIH|GRUPO 13204 250 a 300 cm. PUNTA "J“ 6 Paraguayo y/o internacional de provisién y dtilizacion de estos productos, sin notificacién a igilancia sanitaria de que
GRUPO 13000 ) PUNTA RECTA se hayan evidenciado fallas en la calidad/técnica’y su utitizacién
Certificacion de FDA, CE, otros organismgds reéguladores de paises que utilizan el producto, certificado de registro
sanitario emitido por la DINAVISA{
ALAMBRE GUIA TETRAFLUORETILENO 6 HIDROFILICA 0,038" X 140 a 180 cm. PUNTA “J" 6 PUNTA RECTA -Nucieo de
5. ARTICULOS Nitinol O ACERO cubierta de poliuretano radiopaco, recubrimiento PTFE (Teflonada) o Hidrofilica.
SERVICIO DE HbSPIT ALARIOS INSUMOS Y ALAMBRE GUIA -Empaque mdnvndual enpapél grado medico y/o blister trasparente esteril, hermeticamente cerrado, la caja debe
CARDIOLOGIA CONSUMIBLES PROTESIS PARA TETRAFLUORETILENO 6 los sig datos: did. Iote, fecha de fabricacion, fecha de imi pr dencia o fabricante legal, ENVASE
y 7200 [HIDROFILICA folleto de i iones de uso, indi de al i E iencia minima de 5 aiios en el mercado UNIDAD
INTERVENCIONISTA Y |DESCARTABLES Y/O |HEMODINAMIA SIH " in . . ‘ . P - ) . . o - INDIVIDUAL
HEMODINAMIA REUTILIZABLES 5. SIHIGRUPO 13204 0,038" X 140 a 180 cm. PUNTA “J" |Paraguayo y/o intemacional de provisién y utilizacién de estos productos, sin notifi a sanitaria de que
GRUPO 13000 6 PUNTA RECTA se hayan evidenciado fallas en la calidad técni y su utilizacién .
Certificacion de FDA, CE, otros organismos reguladores de paises que utilizan el producto, certificado de registro
sanitario emitido por la DINAVISA.
ALAMBRE GUIA TETRAFLUORETILENO 6 HlDROFiLICA 0,038" x 250 a 300 cm. PUNTA "J” 6 PUNTA RECTA:Nucleo de
5. ARTICULOS COD SlH: 5706 ALAMBRE GUIA: Né:":’a‘q?‘: l(l:li‘:l(l)d:::, ‘:: :::e.l’ grado medu:o ylo bll,s;:: :r:sparente'::'t::lrhennetuc'amente cerrado, la caja debe
ERVI i
CS ARDI((D;II.%[G)E\ ggﬁgﬂargggs g‘:g%%lssyp ARA ?;xfgfuggETCLEN 0 & 1er los sigui datos: did: Iote fecha de fabricacion, fecha de vencimiento, procedencia o fabricante legal, ENVASE
INTERVENCIONISTA Y [DESCARTABLES Y/0 |HEMODINAMIA StH | 57%8 | HIDROFILICA 0,038 x 250 Bha00  {folleto de instru > de uso, indica dealn Experiencia minima de § afios en el mercado UNIDAD INDIVIDUAL
HEMODINAMIA REUTILIZABLES 5. SIH|GRUPO 13204 cm. PUNTA “J* 6 PUNTA Paraguayo ylo internacional de provisién y utilizacién de estos pr sin notifi a sanitaria de que
GRUPO 13000 RECTA se hayan evidenciado fallas en la calidad técnica y su utilizacién
Certificacion de FDA, CE, otros organismos reguladores de paises que utilizan el producto, certificado de registro
sanitario emitido por la DINAVISA.
GUIAS LARGAS TETRAFLUORETILENO DE INTERCAMBIO N 0,035 x 240 a 300 cm DE LONGITUD. Nucieo de Nitinol O
5. ARTICULOS ACERO cubierta de poli 10 radi , recubrimi PTFE (Tefl da}
y GUIASLARGAS -Empagque individual, en papel grado meduco ylo blister trasp. esteril, h i cerrado, la caja debe
VICH
CSAERRDISL%gﬁ\ ggzgﬁc'{gf&gs g‘Rs(.‘L){p‘E%ISSYPARA TETRAFLUORETILENO DE los sigui datos: i lote,fecha de fabricacion, fecha de imi pr dencia o fabricante legal, ENVASE
INTERVENCIONISTA Y | DESCARTABLES Y/O |HEMODINAMIA SIH | 7262 [INTERCAMBIO de instru 5 de uso, indica de alm Exp 1a minima de 5 afios en el mercado UNIDAD INDIVIDUAL
HEMODINAMIA REUTILIZABLES 5. SIH|GRUPO 13204 0,035 x 240 a 300 cm DE Paraguayo ylo internacional de provisién y utilizacién de estos productos, sin notifi a sanitaria de que
GRUPO 13000 LONGITUD se hayan evidenciado fallas en la calidad técnica y su utilizacion
Cerhf icacion de FDA, CE, otros organismos reguladores de paises que utilizan el producto, certificado de registro
.\ io emitido por la DINAVISA.




