MM-136  |20100692 ¢

GRUPO O FAMILIA! TRAUMATOLOGIA

NOMBRE: CEMENTO QUIRURGICO PARA HUESO.

EMPAQUD

+ Fndividual.
oo e garantice 13 pr(*pte.dad_s ﬁﬁcak cxtemtsdaé & Enegssidad det pmdudo
v Peel Open. .
< Exenta dé particulas u’mae, rc‘mhaa ¥ am{a\ ccumrt::c
"« Rofulalo: Ségin Bases, .

M!&TERE AL T

« Polinierdy monsnicre de vso qmrurgh.a ¥ iznspu%aim‘m
+ Prfimero (Pelva}
= Pgismcidmmatrmte {(PRMAY, nelorossfiras de 304 150 mmicras de didmetro,
-+ Sillatc de bt Tl perddida 4E bl
* “smmm‘a:: ¢t {Linitko)
IR lengini.
= ﬂmt;ttﬁ - .ﬂk}l{}fm (f}kﬂ’"f)
< Estitil sp;rn uw atdiic

CARACTERISTICA:

w Luqulé{} ¥ pelvo sin aphcador

« Lu mezcla del cemiente dobe ser hohagénes'y pentiliv ia manipulagioh de por fomicnos T difuds

antes' &el %r&gnam
« Debé ser mdmpam yvde viseosided ‘catdndor,.
« Lax caracteristicas del weterial deben gscmzmr su uso 0a' la recgnstruscién di fracurss
de huesos kn'gm, yen fa colocaciin de’ pmte’\:s articulares.
- Bohie pcn'mnr $0hén <G dphizaoqr, de sex necesdrio.

DiﬁmNSIONES

e

S

-
G
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MM-161 201037745 20103775 — 20103773 - 20103776

GRUBO O FAMELIA: ORVOPEDIAY TRAUMATOLOGIA

NOMERE:  COMPUESTO OSTEOCONDUCTIVO EN FORMA
GRANULADA

Vi, Hde s b M

EMFAQUE.
- Doble empaque

.« Pl open.

~Que garantice 1a &;tmhdad ¢ integridad del producs, .
~ Exento de ;ﬁamcuias extiafias, tebabas y aristas conaics, ‘ ~ Lo
- Rotulado segun bases: -

MATERIAL

~{ompussto biptogice osimadamva formido por fibras cortical =3 hﬂmaaas &b gstracturh porosd GePLGA,
PEG {polfmems;}
-+ Condioin biokgica: enedl, a:éxico. Hipalergiaico.

CARACTERISTICA

+ Maferial osteozonductive que pemite ki Qsmmiegzaczén mediznte fomagion de ‘poentes introseds.

DIMENSIONES
Blister dedee
Blistes de 104 26
Blisterde 20 ¢¢.
Bt*stm‘ de30ce,







MM-522 20202335

CRUPO O FAMILIA: ORTOPEMA Y TRAUMATOLOGIA - UNIBAD DE ARTROSCOPLA

NOMBRE: :SET DE FIACION INTERNA PARA LIGAMENTO CRUZADBO

ANTERIOR

EMPAQUE
« Triple empague
- Apenuca peel open
« Qe garantice la &*tmizéaﬁ efnteg;ndaé del gmdumo
- Exentto de defectos, particulas exiyafias, rebabas y anisws cortanies
- Rotulade: segin bases

MATERIAL

« Poligster-eret-cetona,

< Condicidn Biologica: apirogeno, atéico, hipoalorgético:
- Esterilizacién: Rayos Garhma

CABACTEMSTX{M

Composicion | ‘ferndral;

~ Tplante. désplegable parz, ﬁgamn Gota.

Componente tibiak

- Totnillo aitorraseants con vgivas de protescibn y aéhesmn de fnferto,

ﬁlWNS?QNES
< fmplante femorl de9 & 11 mm % 25 3 38w de m:tgx:ud,
- Implante tibtal de®a 1 i x 30 tum de longitod..

Viernés, 1406 Bero e 2014,

& {5 empresd adjudicada debé proveer of inetromeints] &ep@ciﬁco ara 4 colocagién de dicho implante. .
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MM-038 20204091 - 20204092

| NOMBRE!  AUDIFONO RETROAURICULAR DIGITAL PARA HIPOACUSIA

GRUPO O FAMILEAT GTORRBNOLARINGOLOGIA-

NEURGSERSGRX&L, CQ}N&UW WA O MIXTA MODERADA-
Yiemes, 24 de Bnero de 2038
EMPAQUE. -
~ Individual.
- GQug garantics B integrided. def producto.

~Reststente s R mammiacaén, trat(sme ¥ afmacmamwﬁw
+ Rowlado: Se&un bises

MTEMAL
. i}e PVC, polfuretane polimernsy mxmai dé eauips dectrdnico.

CARACTERISTICA:
GENERALES:
- Fabricado, seglin normas de <calidad qpe aseguren. Ia c@fd&d ée} p:odacto
- Deberk prograniarse d¢ heuerdo u 1a higoacusia de ¢ada pociente..
+ Audifono retroanioulss con protesis intracanal de silicona 0 sorilico de acuerdo a la angtomiz d¢ ceda pacicate

ESPECIFICASY
= ngrzales mgramahm cnmyatanz&dos o con trimmers {Minimo 2)
- Con sistema de discriminacin y control auaoméuoe devoldmen. -

. Sisteita aiviphficadd Son salidad 120 4B« 138 dB comO AXimo o ganancia pfémaézo Grals - 7848
: Thstorelon arménie 1otal MEXIMA: MEmos del §%.

REQUERIMIENT(: .

BATERIA: Tipozinc akre, Jsscagtables. e preferencia tarnafio 13, nifios 312
‘chntidid minito de Pt

OTRGS

«(ibrantia dos afios oomMo mEtimo {cnm@ de cifth &gwna;

« Debeincluirse uha cak“hrac;éa segin requerimienté def usvarid..

- Deberd garpptizarse #f servicio posl venta de semcmy FOOESOTION
- Adaptacidn del zudifodoal pacsentc rinito 3'semands,

CONFORMIDAD DE RECEPCION:

tiforrie del pravaeéor de tos mamantes éxbineiidsy”
- Auometria sin andifonos

-+ Aldiothertia y !aga&ud&wwa v auanfo&os

Los resuitads deberds ser, verificados por &l médico mhmze Y ener ¢t de w:oafmzdad del paciente,.
3txego de a adepacién del avdifono.

I}IMENSI{}P&ES
+ Adultos ¥ niftos ;







MM-143. | 20205238

GRUPO O FAMILTA: CJRUGIADECABEZAY CUELLO COPHOES - UCI - MEDICINA INTERNA -

CIRUGIA GENERAL

NOMBRE;  CINTA DE SUJECION CERVICAL

« tdividust, L
~ Que garantics 1a infegtidad del producto;

- Exanta de defectos; particulas extrafias, rebabis ¥ ariitus cortantes.

- Rotwladn: sepdm bases,

« Algoddn
~ Ancigjedpo velors » ‘
~Condicién biolagica: aséptico, atdxico, hipaalergtnico.

CARACTERISTICA o ,
- Garantiza 18 éstabilidad'y permaitatia del tubo de traguettonia,

P Y

- Evifa e} excesivo movimiento, lateralizacin y/o safida de'a cdnuls; sin restrifigir ef movimiento

d6 Jos adaptadires giratorios.

Presemtacion del producto:
« Bolsas por 10 unidades,.

s e e resmity g,

DIMENSIGNES:
Adulto

- Longitud; 45 < SUon,
- Anghor 40 o

Pedibiricos.y Nenofatos
«Longitud: 25 <35 o
+ Anchor 2,5 oy

N

Wystnes, 36 de Erere 4o 2018,







FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO WEDICO.

—FEETADE ELABORAGION | 3Zpa201s | VERSION [

938

1. Depominacion técnicar PROTESIS PARA REVISION DE RODILLA

"2 Unidad demedida: | O
'3, Griipo o.Famifiai ' Ortogedsa ¥ Traumaiokzgua
: 20402202 Prote on de. rodal a large

4. Codigo SAPL | 20405203 Préfesis revision de: rodilia medim
‘ | 20402204 Protesis rev;sson e rodilta smau

1 revision de profesis. de fodil

‘ Pro&esxs cementada que tenga vastagas para cermentar y/o no. “eemmehitar coh
5. Desoripcion Geneials. | polifriero:; pateloferorotibial. ¥: aleacién. croma-cobalto o titanio: para: una
- L - ta o pt étes:s primaria compleja de- rodilla.

‘CARACTERISTICAS TECNICAS.

6. Indicacion de’ usos

?S@HEMA?

Fig 1. Prbtesis pard revision derodilia (no incluye disefio):

MATERIAL

N, iE
o

o Cpmponente Femoral crOmQ-cebaStg ¢ fitanit

5 Componante. “Tibial: base fibiat metairca cromio ~cSbalto ¢ tanto-
o Inseio: polistiierio de ullra altg pese'a iecular.

o Componente patelar Pceheﬁtem_.d iz pesy. ‘rholecigar

CARACTERISTICA

o Exénio de superfi cles Irregulares ¥y bordes: cosianies
& Components: farnoral dt hG anatemicy’
cemeg 't da_con sum p

5. Para unafevision gé protesisids rod;iia o protesis primania éohiplela de rodilta,

mice’ para: lado deérechy’ - fzquierdo, para cementar o no
oraf extendido; con d1sposﬁ4vo de- fijacidn § intrariedular modular |
osxtxvos eompansatanos de.defectos 65e0s femorales, '

?agma 3 de 10



& . Componente. tibial: .Base’ frietalica ‘disefiads Para cementar 0 no. cém hfa,défl que ,’.a}_iéégfte,é =]

- ,compensatorios de defectos Gseos,
8 Inserto tibial compatible con 1a bess tibial matalica:

¥

mécanismo. de fijacion’ d& scusrds al modelg;

varo-valigo) o L o
o Componente patelar; frma ovalada o ciroufar, con pivoles o fetones paraseonservar fijacisn:.

ESTERILIZACION:

©  Componentes mefdlicos: radiagién gamma; - N
i Companentes de poligtileno: radiacion gamma u éxido déetilenc O'plasma.gak

8. -Cohidicidn Biolégicas.

oy

- 6 Estérilatdxioo, spirdgens; higoalergéhico; ri imiahte; hefiocoripatibli
9. Dimensiones:

6 Comiponerite feriora dérecho e i2quisriio dighonibie 2l menos én cisdro talias.de aduerdo Al
- modeloy de espesorvariable, | e L L '
Components.tibfal contuatro, talias coma i s acuerde-al riseio,
Inserto tibial ue} cubra todas fas tallas:de fatibla yde diferente espesor entre 8 a 30w (Miniro:
iy

irés fnedidag diferenfes como minimo acorde con 8

mponents patelar; da rés med S como mi Qo0
©  Logdispusitives compénsatofios fi ibiales debeh- isponible iferentes.
e dj%féh!es'difﬁedsiénés,é

fibiales ¥ fémorates d

eniada debe contarademés con los sigulenles eiementos:
2 el modelo para-colocacion y retire de ser necesario, proveerd,

=Cadd protesis:debe Fagoinpafiada ‘te anid o dos hojik 9 sierraadecUadas al Hodely,

10,06 14 Présenticion:
T Caracteristicas: A
o Que garanfioe las propledades-fisicas; fa esteriitad; Tas condiciones: biolgicas: e integridad del

producty durante el alimacenamiento; transpoite y.distribucisn.. ‘ : ' '
o Exent¢ departiculas extranas, rébabas Y aristas cortantes,-
9. De facil apertura
0 De sellado hermético:
\\? ‘Ehvase Inmediator:
| \*« o Individual para cada componente

/<{\ Envase Mediats:
\ <9 ¢ Ipdividual para cadd‘companente
J

Légotipos

indoiporacion ag0s, intramedulaies, de colocacion cénirica, y-excéntiica'y cufias a:step o |

P diSenic iara. establizdcion postérior; semiconsiréfidas o constrefidas TooH StabillZacien para

Pégina 2 de:10
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o Elenvase med;ato yio mmedlato {eri cas: o

ligvar &l icgohpe ‘solicitada por & Entldaé' ‘¢on letras visibles y tinta indeleble;. prefefentemente de’
color negro:. i
' l. Canssgnar fa frase: "EsSal g

. Nombre de Ia Entldad o 1.

i,

W Nomenclaiura del proéeso dz se!eccxén

Embalaje:

o Cefasde cartén nueyas y: resistentes que.garaniicen ia integﬁdad;‘igrdan. conservaciah, fransporte y-

‘adecuads almacenami nto. o . ’
o Caja “gue fatiliten su ‘oonited y 4cil api ento re fsandd gl nimeto de: cagas dpilables:
o Cajas debidamente rotiitadas indicands ' osltive medica;, pres ior;, canfidad, lote,

fechade vendmtento (en caso. ap%lque), figmbre el Proveedor, espemf icaciofiés para lac consewacxon
yel aimacenamiento ,

Debe descartarsea ulilizacion de.cajas de productes. comestibles o productos de’ tocador, enfre otros;

11, Rotulago?

5 De. acuerdo alo: autoru;ado eni su Registro Sanitaria.
Inmediato: y_'m it (s aplxca) deberd; conterier i

o remscrmmon -cie su Registro Samtarlo de
acuerde’a : 3
Vigitancia Sanitaria’ de Productbs  Earmacdéuticos
;aprobado por Decreio-Supremo N* 016-2011-8A; md
- Decreto, Supmmo 016-2017-SA;, y ser amprasa con ti ta:mdeleb e yresistents ala manipuiacion,
Tratandose del | numeso ‘de fofe. v feg
‘bajp refieve:.

;el producto 86lo cuente: | oon envase mmedtatc) debe. "

El contenido dé fos fotiiladsg de'Tos envases’
informacion: esia‘otecnda en &l ‘marco’ dg los.

Rég; (0} Contial _y'
dlﬁcado por &l Decrets Supterno 029-2016-84 v

a de'expiracion, éstos también podran:ser {mpresosen.alte ¥

REQUISITOS TECNICOS.

7

‘Resoinc anies:
correspondericla | ofitre. f& Informacion’ registr |

Farmacéutidos, Daspbsmvos Médichs ¥ | Prod {08 Sanitancs (ANM) y 8l dasposxtw medico ‘ofertatio:
Nc se aceptaran productes cuyo: Reglstro “Banifario esté SUSpendldo o.fancelads,

fa ex:genma de wgsncna del Reglsiro Samtana o Cemﬁcado dé: Reglstro Sahitdrio del’ prcducto 58
Aapirca patatodo el Proceso dé seléccioh y ejecuicidn. eontractusl

mfesronal respcnsab!e de conitrol de.
‘log limites y ios;

gox: isdad én el ‘qué se 'ﬁ;nala Ios ana%
résultados obtenidos en dichos analisis, ¢o arreglc - .
especificas de talidad de réconocimient arpacional; Cuando’se haga mencion &

p
-anslists se refierg a certificado de analisis, Bf certificado de andlisis debe correspcmder 2l Iote de la
muestra presentada,

‘Los postares. déﬁgn,cqﬁ@r con fos siguienies documentos fcenicos vigentes:

. Resolucion: d& Hutofizaciéh Sanitdria: dé. Firicionaiiento, emi ida por 1 Dir o General
icamentos; mios - Diogas (DIGEMID “como: Au;gndad N

O}ganos, Desconcentrados de 12, Autoridad. Naclofial d& Saliid {OD); & través dé 13 Direccitn de

éuticos; Dispositivos M oé'y Producios. Samtanos( ANM) olas Dzretc;énés de Saiud comb

Pagina 3 de'10
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4. - Certif

Productos Sant 1 el artie: ' !
Reglamento de Establecimientos Farmaséiiticss aprobado por Decreto Supreimo'N* 14-2011.9,

-8, segtin corre

Eabiicanigs:

25 coro Autoridades de

e

ticulo 47*y:su Primera: Disposicion Com

Stiprem

sponda:

4.1 Paia los disposifivos medicos nadonalés:

#  Contdr con I Certificacion e

ispositivos Médi
del-dispositives médica bféertado sea
de mas dé:iun léb-’d’(éi’c‘:’rici;}fgl postor
Manlfactira (BPM) aplicables & cadi

“Drogueria;.

~  Contar gon ia Certificacién de Buenas Practicas déf}i\ﬁénuf%af;m(azi{éﬁﬁ‘ﬁ) vigente del fabricante, |

que comprenda, la- Fabri
Productos Fa'fmadéyticg's’m P :
ebricacion el dispositiyo médiso'ofertado séa for etaps
o rasion dey de U lbore

produccion,.

» Corltar pon la Gertificacibn de Buenas Pricticas de Almacenamiénto (BPA) a nombre del postor, |

emitida por la Autoridad Naciorial de Prodictos Farmaceuticos, Dispositivos Médicos y Productog |-

Sanitarios (ANM) o:Alitoridades de Productss Farmétéuticos; Dipositivas Médicos y Pigductos |

Sanitarigs de Nivel Rs '
29458~ Ley dalos,

arficulo 1112
Supremo N> 014-2011-SA.

ional (ARM), de acleido'a o

4.2.Pard dispositives médicos importados:

+ Contar con Iz Cerfificacién de Buerias Précficas de: Manufactura (BPM) vigente, erfitido’ por la-

. Autoridad. Nacional d.e;,Prcf;‘ductdﬁ’;Farrﬁacéﬁtico‘;’.; Dispositivas Métlicos 'y Prodictos *San‘rt‘e;‘r‘a‘jc'z‘.‘s;,
(AN totro doclinents dlie abredite &l cumplimierito d Noniias de Galidad especifivas al g
de dispositivo médico, por ejemplo; Cerfificado CE de fa Comunidad &

, FDA wolros de acuerdo al nivel de rigsge emitido por fa Autor,

v MA A .
del pais.de origen: En caso e prodiscaidn poretapas; para cads ura

presentar el certificads d8 Bueéha¥ Prdcticas de Manufactura’ (BPM), u. otrr documente gque

acredite ef climpiiminio de Nom alidad vigents
congordancia con los artieulds 1247, 125°%, 125% y 127° del Reglamen

y Vigilancia Sanitaria‘de Productos, Farmacguticds, Dispositives Midicos y Produstas SHnitatios

' 'ﬁ?iﬁ%&*@_;9@’!@4@1@;@?5&%&'h?éé{w susveces |
alud (ARS), . través. de. las: Direcciones |:

¥ Productos Sanitarios de hivel regional (ARM) de'aic
oY N? 29459 - Ley de los Productos:Farmaéutico

cibn: de: Buenas Practicasder acuerds:a 1o Somtempladoeri-ef articuls 190y Teroers |
ian Co pleﬁiéﬁt&i‘famhéf del ﬁé‘g“lé"‘fﬁéﬁtﬁd'&: Estableolmientos Farmacéu{;cos aprobad RDT ‘
m N* 014:2011:SK mdificado bor'el aiticulo 1° del.Decrsto Supremo N* 002,201,

de-dispositivos: médicos, emitido. por la Auitoridad Nacional de |
ispositives Médicos ¥ Prodiictos Saritarics (ANM). En el ¢80 que 14 |
fertado sea por etapés, e decir, iy abricacion implique ia
U laboratorfo, ef postor c?efba'qqp@rz‘c?n;lﬁsc.gziiﬁéacﬁibn;es;da:B"uanas;,;
ra (BPM)_'agiipaﬁiesaa; cada- uno; de los laboratofios que participarien la. |

girial do'a lo establecide en el articulo 222 dela Ley-N¥
progugtos f licos, dispositivas médicos y productos sanitatios y en &f ,
del Reglamenito' de ‘Establecimientos Farmacéuficos ‘aprobado ‘por” Décreto. |

Nermas de Calidad vigentes segtin Io antes sefalado; esto ditimo en

Prodictos Fmabéuﬁccg{ ‘
uerdd 3 10. Establécidd en
s; Dispositivos Kedicos y

plementaria Transitoria-del

2012+

uropea, Norma ISO 13485

idad ¢ Entidad Competente.
de 16§ fabotatbrios se debe

to para el Registro, Coritrol |

g

iy
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aprobado por Decreto Supremo N° 016-2011 SA, modtﬁcado por el artlculo 1° del Decreto. ’.

Supremo N* 001-2012»8/\ yporel articulo 1°-del Decreto Supremo NI '016-2017-SA.-

-« Se considera valido: el Cerlificagion de-Buenay Practicas de Manufactlra o8y equwalente,
otorgado, por. la Autoridad g entidad corpéiente de los. palses | de Alta Vg;lancxa Sahitaria.
Tambxén se considera vaiido el Certificada: d& Buenas Practicas de: Manufactura de las

autondades competentes de otros paises corn quisnes-se suseriba convenios de reconoeimiento. |

mutuo

o Ef hingln caso: el postor.podrd. presentar Ja oferta de un dispositive médico’ que fengar

mpedamen’m pard su mtemamient &
Fatrinatéuticos, stposit?vos Médi
fo establecida envel articulo-24 del Regtamento para Bl Reglstro,

ontrol y Vigil antla ‘Sanitarid

de’ Productos. Farmagéuticos, DlSpDSitN(,'JS Médtcosy Productos Sanitarios. aprobado boleld 'Decreto’

Supremp N? 015—2011 SA.

Saritarios (ANM)'6. Auitdridades’de

‘ Productos Farmacéuhcos. Disp
Saﬁitaribs de Nivel Regtonal (AR

gl articulo 1
Supremd N° 014~ 2011-SA.

Para el caso de los Certifi cados: emmdos enel extranjaro duie no’consigne fochd de v:gencna, gstos:

-deber fenier una antigiiédad fo. ayer de do's (2) afios ‘contadesa parhr de J4 fecha de su'emision;

acredste ‘el cumpinmxento de Normas’ de Calidad'e
Certiticads CE de fa Comuridad Etroped, Norfia 150 13485 vigente, FDAL o5 d

‘e fiesgo ernifids por 1& Autoridad o Enti id Cotnpetente del | pals’de origen; ¥ de
-de Almacefar iénto (BPAY vugen S b€

cantra_ ual paré dispositivos mefa}tcos rzamoné!es @ importados..

La‘documentacion detallada eft 8l fubro RE}QUISITOS debéra presentarse &n tcfloma espafiol; en'
afiot, ésta deberd: estar acompanada de traducclon simple.

£880'§6 preserite &p idiorfia; dxferente al ésy
ccrrespond;ente

el pais solicitado. por 4, Avtoridad Nach onal de Productos
.y"Productos San ariogs (ANM)_a_ Aduanas, en el marca de; |

LRt Contar con la Certii cacién de Bushas Pradticas dé Almacenamignto (BPA) i a nombre.del postor,
~ &rhitidapdr la'Autoridad Nacional & Productos Farmacsuticss, Dssposztwcs Medicos ¥ Prcductos

VAN de acuardo alo establecxda en-el ar@mulé 22° dald Ley N"'
‘ 29459 Ley de. los Productos Farmaceutucos D;sposmvos Médicos’ ¥ Protictos Sapitarios y €l |
* del. Reglamento de Establecimigntos’ Farmaceuucos aprobada por Decretp. |

arificacion de BuenasP clicas: de Manufacturg. (B?M) u.otro’ documento” que’ |
speclﬁcas -al ipd.de d:sposmvo méthco por ejampic

ica durante todo. el progese de’ selecmon y ‘é}EQUClOHi

| "CONTROL BE GALIDAD:

El dxsposntwo madico estara suge{o a control de.calidad en el Gentrd Nacional e Conkrol de Calidad &

cugliuiera de.los laboratorios: autorizados que: conforinan 4 Red de Laboratorios Ofigiales de Control de:
Calidad del pals.

PRUEBAS.Y REQUERIMIENTOS DE MUESTRAS, PARA ANALISIS DE GD&TROL DE CAL!DAQ

Digpositivc Médico. | Pruebss. canﬁdgd,,qe mu_eszrg para p,,r,ug;;a,
REVIS!O?‘& QE ROD!LLA Fepacts visual No.dplica
Dimensiones
\ , Rotulado;

%/ e | o Pégina 5 de 10




EnSayos dé Seguridad
Priiéb de esterilidad
| Prueba de corrosion
{ Desgasts
| Duréza B .
Resistentia 41a carga
esfaticar
| Resistendid al torgie
- Esterilidad:

Endotoxinas bacterianas:

Pirogenos

T NORMAS TEGNICAS NAG ]_QNALES E‘lNTERNAGEONALES*A?LiCABLE"S AL :DISRCS}TI’VO.
MEDICO:{Facultativa). . : '

Normas Técnicas Internacionales’ ' “Aplicabliidad

180, 2859:4,  PPECCiON . por. alribdlos.  Parle; | dceptacion para a ihspecaisn poF atfibutos, B4t
T ESquemas de muestren: clasificados: por| o tes — Pere 3 iNSpec

linits e calidad” sceptable (LCAY “par | SESIIC00. € términos de calidad

inspeccion lote'poriote; " * " [Aceptable (LCA). '

ESpecifica. los requisiis para Ui sistema de|
gestidn:de la calidad qus' pisde ‘sér Usado por
una; arganizacibn jnvolucrada en ung o miss
£tapas’del ollo: de “vida, de un: disposiiivy
m ; incluyenda, ¢l disefio y tesarrollo,
praduteion; almicena istriblicion,
L ' Instalaicion, asistencié “técnice; desinstatacidh

fnal, eliminacién dg lo§ dispgsitivos médico¥, v
' ~ e - | CLOISEN0 ¥ desamolio o prestacion:de servicios
180 13ag5  Dispositios mmedicss - Sistéiias de | refacionados (Por
T Gestion detla Calidad:~ Reguisitos pars | ) ;
propasites regulatoros.. ' '

: -participantes
EXteos’ que proveen el prodiicto. (For ejsmplo.
maletias primas; componentes; subgonjuntos, |
dispositives medicos, servicios de-esterilizacign,
: | | servicios ~ ds:  callbracion,  servigios s
£ 4 , distribucion;’ sérvicios de mahtenithiento): para
: ' talesi ofgahizaciones.. 'BF “provésdor 6 paité
‘externd puede elegir voluntariamente curiplir fos
requisifos de “esta' norma -0 faf’ conformidad
‘ . |ipusde ser regtetida por contrato, ,
Especifica los requisitos para. un sistera. da |
: gestion de la calidad que pueds ser'usdds por |
-una ofganizacion involucfata e und. & mas |
ctapas: def cidlo’ de vida de' un: dispositiva
: o i v e o |Medico, inclayendo. ‘el disefi y desarrolic, |
NTRISG ~ Disposifvos imédicos. Sisfemas ds |produccion, almacenamiento, *y * distribucion, [
3488 Gestisn de- 18 Calidad; Requisifos’ para instalacitn, asistencia ‘teanica; desinstalacion |
IR propésitos regulatorias.. : final; elimindcion’ de oS dispositiv

positivos medicos, 1

&l disefio y desariolld o prestacion.de servicios
relacionadds {Por ejempin Soporte Tééhica).Los
requisitos de-esta NTP pueden tambien’ ser |
usados por proveedares. 4 ofros- parfisipantes |
, ‘extemaos que proveen. 8l producto (poF eiemplo |

| e Pégina 6.de 10,




matenas pnmas‘componentes. subconjuntos, |
' ;de esterilizacién,
Servicios ca!lbra on, serviclos  del
distribucion; ‘sepvicios d 'mantemmlanba) patat
tales: ‘orgafizationes, El ‘proveeder O parte |
externa puede elegirvo fintariamente cumplir ios'
requisitcs deesta NTP o tal conformidad puede.
ser réquerids COntrato. , '
Especifica ¢ p{oceso para glie un fabncante;
identifique. los  riesgos. ‘asociados, ¢on  los:
disposilives medxcos para estimar ¥ eval uar 1os |
Dispositivds - médicds.. Aplicatitn de. 1a .
IS0 14871 gestion de ﬂesgos ‘a los disposifvos riesgos asocradtosd contr?‘iar esios rigsgos ¥
«imed;cps Los requasxfus 4 C
g 'ap!scab!e\, Atodas
‘un.dispositive. médi -
» lnctuye los princfpros esencna|es de segundad ¥l
¥ stpos&nvos ‘fddicds - Prmc’uptcs
- ' esenciales; recanacrdos de; seguridad - y
‘ : desemp o de dispositivos médicog - |
1. : . e iales.genera% o
IS0 161421 Brin bics P o
-adicionalés para: todos-f los: dxsposmvas
médicos, exceptal it spositmosz ‘neédicos |
de diagnéstico in. vntro (IVD), y. guia: d& |. Bl _
3EEC meducos inc] usdos fos dx’sposﬁwcs medtoos 'dé"
dzagnéstlco i vitro {IVDY:.
Describe los’ principios generales que rige T
| evaluacion, biologica de. dispositives. meédicos
1S010993-1 n proseso; de “gestidn de riesgos, fa |
i} basados en la}.
5 .
L . cuerpo yse!eccuon de: pruebas aprop adas!
Y 4 (DA 5 | Propdrciona log requisitos generales paraj:
180, 1'098‘3’4- | evaluar [las ~ interacciones. de dispositives.)
. , médncos con sangre.
Tiam inooa.s: Eveliacion: bioclogica: de dispositives
150, 10893-5 ‘médicos. Parte 57 Ensdjos’ para ‘
cxtotoxnc:dad in vitro.. dispositivos médncos. '
. - | Especifica 0% ~migtodos de - ensayo para la|
. Evaluacion biologica: de dlsposut : :
156 169836 mé dicos: Parte 6: Ensajios, relativos ' _:evaiuacién de los: efecto:: loca es despues de’ la |
efectos Icca!es despuesde la mptantacnont.z ; '
 mudluartan: Riafiki , 'eﬁlenclorhiﬁr;na (ECH) &n dispo: vas medwcos» 3
180108837 Evaluacion: betég:cfa de dxsposmvos_ individusles- estenkzados pcz‘ GE‘: ios
PANIIL médicos: Parté 7% Residues. de la procedmento
esferilizacibr:por: Gxido:de eiu!eno y los mé{ddés p
| péra:que 168 disp
su dotmerciali '
e Dastribe ef procédimiento para la evaiuacsénﬁe-
s ncagap Evaluacid . biologi 'disp<351£|vos médicos  y  sUs. materiaies
I“SQ'1Q'933"j'0“ fnéd oy cgnstxtuyemes son:respecto 8. su potencxal de
ilizagion: cutanea
V'ISO~1iA)"99'3-'1"f~ Evaluacion.  biolégica ‘dé  produclos
MIARIREY sanitarios, Parte 11: Ensayos 8 toxicidad «sobre ids procedim:ent
o srsté:mca : evaiuacson del potenma% de Ibs malerales: gel
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. ... ... Evaluacien bialéglca de: d}sposstwos ' 0 p‘ , ACION |
1SO10993:18 médices,. Paite 18: Caratlerizacion matenal y la* identificacion v glanti eacion;
: quimiss de-los mataﬁates su§ componentes qwm 0.
SR .gsiggﬂizggxér;wde dlg)OSl?V&é Méd’m' Sspec‘”ca los: requisitos: para: sl desarrolio,
180 11135 e ene: | : Si6n'y cofitrol dg”ruti i
' , Bsterilizamon Gan Bxido:
p d esterilszacxén para .
dispositives iedices, , ispositivos medioos: . . :
. Esterlizacidn  de& é‘sposnt:vos méditos,
1150 141374,  Radiacion. i’arte ‘1 Requisitos; pata: e} fas?gcxﬁca Ios: requ;j:ms para el c}esarrquo
T T desarrofl, I3 validacién y. el control de ; ]
. rutina de biri‘proceso de eslerehzacnén para | o o '
dispositives medicas,. medicos. . ;
Esterilizacion de: di isposiivas. medu::os - :
76854  Calor himada —Paite 1 Requisitos pard of Especifica ios; requxs;tos gerferales’ pafa el
18C17685-1 desarrolio; vahdacaén -oorirg) de nuting deun:
vesarrglio, vahdac;ényconzrclde ruting de 00850 d ih por calor humeda ara
un.  progesa, de: estarﬁiZac;on para pr B .
drsposxiwoq médicos 4
Envasada pard. dispositives med;cns b ‘
180116071 - esferilizados. terminalments,  Parts " 1 - ril yi
" Requisitos para los matérales, Iog prewstos pars ménfene‘r
sistemas ; de. barrara estéril y sus%emas de 1a esten;rdad dg s cﬁspns:tfvos migdigds
envasado esteriliz dos: terminaimente. hasta o pun{o de
actuai‘zacaén , :
Envasacio péta  dis itivos: mesﬁoos .
TSGRy esterilizados terming nite, Par;e 201
'SOH §07-2. Requisitos para processs de’ conformldad
sellado y. ensambiado
ISP Capitulo. Prugbas de esterilidad, -
7s :
USP Capitula: Prusba dé:‘eﬁdcibxi’r;é’sibéctéﬁajri@% — '.:Pmeba para detectara cuanhﬁcar endofoxinas
<85> . _|de bactenas gramnegativas usando un lisado;
| de amebocitog del vangrejo herraduia (Lsmurus
palypfiémus. o Tachypleus tﬂdenfatus}

S Prueba drsenada para limiter & un _hivel|
\ -aceptable. ‘el fiesgo. des reageion febil .en |
%%‘USP Caprtu}o " 5 8,105, que-se inyecta un detesmmado
iy &i515. " Prueha depirdgenos. : pro&ucto La pmeba mide el qgmenm de Iaf
_ o temperamra corporal en coniejos a fos que 58],

inyecta una solucidn: de” prueba’ pcr “vial.

intravenosa. ,

"|Los métodos “y. réquisitos de este- tapitule. se |-

, Aaplman 2, dispositivos-a- ‘BqUIgos” fQug.entrarien |
USP Capituls Dispositivos’  miédicos. .- Pruepss dg: | conitacko, direcla o mdirec;te on al ‘sigterma.
<i61> endoto)cmas bacter:anasy pirbgenas Cardiovas ';swstema mfé ico 0, &l ﬁqwdp
| cefalérraquided v ue’ 58 eﬁquetan coirio

o . : . esténlesyaplrégenos: :

_ASTM E18.m- Métodos' de erasayc: estandar para 1 Los'métodos de ehsayd cubren la datermmaqlén |
1?e1 durezs: Rockweﬂ de mater%a}es m,étaﬂcos de la dureza RocRWell Y la dur P superﬁc;al

,Pégina 8Lde. 10.



Rockwei de los matenales%".

prihcipio dé durezade mdentacson dé’ RockweEL

eiahcos por ei.

(SO 14630

11os

"matenalefs, _
;fabncacxon 1a -gsterilization, &l embala}e ¥ la
informacion surmmstrada porel fatricants; yles
| prugbas: para demostrar- el cumplimierito: de

Espemf:ca oS reqms;tos generaies para ios ’

iriplantes quxrurgtcos no actives, €n lo-sucesivo
dencminados ©implantes.  Esta.  nomha

m’eernacxoaal no- se "aplica” a. los: mplan%es :

m tenales de restaurac;en dental

P : A
transradlcmares. las lentes intravallares’ y fos

|implantes gue utiizan tejidos animales’ viaples,

Con respecte: & iz seguridad, esta ‘Nortria
acional. espectﬁca log: requisitos. para el

. 0§ atributos-de disefia; fos
fa. evaluacion d

ia

estos reqmsﬁos.

Y

ISOITR14283 .

Implantes quirdrgicos 0o »acgifvos
requxsﬁos generales
lmplantes pata c1rugxa; Pnncxplos-.

‘esendiales de seguﬁdad b] giesempeno

Proporcnona las prmcxplos fundam taies p ra
eldisefioy fabricacion de implantes ctivos-o no
|actives con el fivde qie “cada, tmplante puecia

Jograr.su propésifo previsto;

180 14230

Implantes; para,
prétesis fotales de
pate 1

rodilla’~

c ugfa - Dgsgaste de;: {moyi

Pardretros dé  carga . y
desplazamiento para ‘miaguinas;de prueba
de: desgaste con controt de carga’y, las:
' é entes: | g

Esta parta de 180 14243 especxﬁaa Bl

] angular relative; de” flexion’ /
 entre 1os. componantes arti
patron’ de- 1a fu za aplicada-
duracion 48 las’plugbas,
muestra y g prueba entomo’ que selitlizara para

Velooidad-y y a

de desgaste de. prcﬁests totales” da

=

lmplantes para’ dlrigha - Desgaste: e
ales de articildcion de rodilta -

prote i z 1
Parte 21 Métodos’ de medicion..

P i
de evaTuamon del- desgaste de! componente
tibxal ‘de lag prqtes;s totales dela articilacion de
:’ixl}a utxhzando a téenica: gravimétrica para

) corresponda

de #cuerdo coti 150 ]

1S0. 14243-3

lmplanias pafa: tiugia - Desgaste de |

s ‘condicighes.  af

.correspond;entes para a prueba

. en!cmo de P
e prueba dé desgaste dela‘a cuTa : _
SiE P rodilla profesis e maqumas de prueba de
= '~dasgaste~'-‘qun fienen -control de carga’ axsaf
* ovimiento. angular de flexién 1

| controf de. fotacish 1ibi

Otesis totales’ de arﬁculamén de roc%ﬁla o bRE

desplazamlento APy

eA espeaif ca el

iSO 148791

riplantes para cliigia - Protesis totales de
-arficulacion:

de rodila Parte 1
Determinamén de: las: propiedades: de

‘fesistencia de las ‘bandgjas. tibiptes: de

rodllla

Especifica” un métpdo: de

p
aplxca a las bande}as tibs

prueba para
determinar las- propsedades de re51stencxa. en.
condiciones g laboratorly: .especificay, - de.
,bandejas ttbiales utthzadas en profesis déf

it nel y asegurar.
piasnco Be|
que: cubren las|
- mesetas rhedial ¥ latetal de 13 tibia '

| Pagina9de10



- metalicos Pare

lmplames pars ;cxrug{a e Maieﬁales“
Aleacién de titanio 6--
do:

a!umm:o 4—Va

titanio. forjado co

V) para S’.ufus‘t». e’
. quintrgicos:.

N E lﬁca las caractenstfc:as y los metodoside
g pr ba ,,sppndaante para Iawaleamén de :

188 5832-4:

Impiantes para ‘tirugha: «  Mateiiales .
metdficos, = Parte: 4 Cobalts-cramos
molibdena al ;acxon de fundrc:ch ;

1 Especiica las caraz:tenstlcas y'!os métoﬁos de

pruebe

| ist 72074

fes: | rolulianas. gara: Pritesis ‘g8 articaladion g
i) rodilta en Jas que se ‘reemplazan [as; supgrﬁcres
: de apoyo de 4o 4 més

Q t’ Q- .
Clasifica c:cmponenfes femerales, tlbxa]

'compartlmenfos de la-
defit ) :

" para protesisiparciales. y totales de rodilla

Baraora Parte 2: Superficies adliculadas de meta, |

lmplames pard’ aifligla - Componentes::

ceramnca ymalerigles ptast:cos

prétesis: ‘lotales 'y’ ‘parc;ales de rodﬂia
clasificadas: en 18% 7207»1 :

y
Especifica o rEquisitos: de acabada de:
| stperficia parg las: -supetficies articutares délag

150 21534

‘ﬁ-!mpiar;tes qulmrgms no. act%vos .
it de amculamones $

Emp de eempla,
: Rec;msstos parficuar;

fd:sp smvos cie fjacnén, asoolad

. Espec:ﬁné los requisitds. ‘particuiares: para;

lmpiantes de: reemp;azo de articulacicnes:
totales ¥y «pardalzzs.

0 2sivo - denm‘
G
artifi

en'el térming Vimplante”.

ligamenios attificiales’ y:

1503153

es . quxrurggcos no; -actives, «
Implantes de’ reemplazo ge artieu 85
- Reduisios | eSPECificds para implan tes de:
reemplazo dearticulacion de: ‘roditla;

"l

| Eroporgiona requisifes, especzf oS, parg: los .
- imple ntes : dei . H
di

Nérina fniemamena‘t sp
para el rendimishts Previs

’;é‘

ribfes do -
| diserfo, los materiates: laevalyacién’ deldisens, |
Ia fabricac tém I estenlxzaclén, el embalaje, Ta.

) u poregl fabncante ¥ los

m to!
*lncmye 14 Cantidad de umdadés p

g II V&)g‘i((

%*
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FICHA TECNI ICA DE DISPOSITIVO, ME?J!CO

| movnosemson |

i9.07.3009. l ' veasacu :‘ of..

[ Denoininacion téonical

Protesis Total de Cadera Caihntada’

I uﬁidaa'dm“asafafa '

Traumatologta Ortopedla

B8 Gédigo SAP

20402460 ¢ Pialesis Total’ cie Cadera Cementada

| 5. Deseripeidn General:

sitive: Medico esta formado. por dos, componariiea
4  canal medular

Cgmponente Acetabutar que otile O
_biﬂat El cemento es. utshzado para* fijar ambos:

MATERIAL

o Copd aceiabu!ar“-‘?bhahleno de ultra 2lth pesy mo&ecui_‘
com;memes ‘

5is ¢ -ﬁ
Artrop :astta o} vaI di:Cadera qug camprende &

5 ffréctura comp!e;as, Secuelas, 1raumahcas, secuelas mrurgngas‘
adieifar Factura por osieoporosis severa, osfeoartt nedrosisavaseular

Fig:h: Prolesis total de cadéra cementada {no indluye disefio}

i ahteciuzidas (0 168

sed nec ame}

t ream;zilaxzs){del acz@téb' 0
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idot ‘dzo op _'co que. perm:ta la vem” cacxén de Ja erisntacion radxologma
: iliRante: (opélonal) de.o° y/o 107 y/o 20°. grados de: inclmacnom
_o. .Eo.n un espesarmin Mo de Smm

Cabeza moduldrs »
-ompatible con &l Vastaga'y [ ‘Thpa

Vasl'ag(r ' -
¥ Jis ‘.a pulido’briliante uopaca; disefada para cementar,
usoe en caderd izquierda’ o} derecha.

20N -centrahzador Feimoral distal Y tapéh-de canal feméral,

OO 0

Estermzacmn'
o Seglinlo autorizado porel ente, rector

| 8 Chridicion Bmiog;ca. .
o Estéril, Atéx;cm Ap{régena, hlpaaiarg

o, no iitante, hemncompatabi

[+ Dzmensnones.

s J_N* | Desdription - Diarneled inferne’ | DIAmatio externo . Longitud.
g Cppa*aaféiablﬂar' Be25mm, 32 ["Desde 38 mma-50 mm, o . v
B . mm. ”E o (7). | mds(t)
2 1 CabEZd modufar De 22rmm, 28 mm, 32 mm.:
‘(mtercambuable} ' 36 mm )

‘Parac no 12/14.con’
‘disefio.. para’ variar :
‘Riongllu:l de cuelio ¥ |
‘con Yres medidas |
difefertes.  tomo
mimm .

X DB 25, 845 o
12[14« ) L 5 ] . . i L .

Lbngrtbzi deb [T ' Flasts T80 mm, 77
“vastaga’ . : . L T
Talla del vastago

| Tapor b!oqneadora
de “ganal femorgt |
compatible: oo
tamafiy de protesis,

AN (*iMedidas d& ,éééérqéiéf.rqueriﬁﬁento del usuaris;

2

Cada corripirgnts debe féner: ‘grabadp &n la- Sliperficiefa medida cérmspﬁnd‘xente
Todos los sorfiponerites deberiser de (a mismia marea y modelo,.

Todos la bar perfenecera un. -misme sislema;
olsa.de cemento Sseg para el-companenie femora! y 01 bolsa de cementy.

R R
OIS

4

b,
K

Inponente.ace
w s obl%ga*ono‘ que I empresa ad;ud!cada Pripercionars ‘el ﬂ';stru::ge,qtal Quirargico necesapo pdra Ja:
eoldcacitn de 14 protesis &n-czda interveneion quirdrgica. o

Pdging 2 de’g,
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" 10, Pela Presentacion::

Catdcteristicss del ehvases o
’ o Qua'garantm !aspropiedad' fisicas, condicion
) isted

jfo),-debe; !levar‘
. de colSr negre:

Nombre de la, Enttdad =3 OTIPG
“P%‘Oh i su_

Embiataje:
(‘a;as nuexfas ¥ resistentes. que’ garani;cen M""miagfdad arden gonsevacion, transporte y
imacgnamiento ) o ) i
() .
o

0 apl;q

oyos:

11, Rotuladot

<2 i)ebe dascartarse la.viilizacion d&cajes’ de ,z’produntes comisstibles o prodintos de tocador, enfre

;', il ancdlaﬂ < fedhs el ziliﬁ y ba = heve i
Debe dlcal' ] pa¥ab Osfmbokxs 'C’(UE 1nd;quen es‘{a{.ﬁw

y de“un solo usg, sefalac mélado de esteriizacion

REQ JIS!TBS TﬁbNICG)S

.Ztél',di‘ posrtavc médico debe. cntarcon 108 sagmen{es desumisntos tEEHIEHS v;gentes»

La ygeneld de"wgencxa ‘48l R
tido &l process, ‘e setension
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4.' € t £
,Compiememaria Final de) Réglerenits de Estab1eumren{€>5 Farmacé

;.Preductos ;Farmaééutlcos Dispiositivos Medicas y:'i’roductos Sanitarios de five eg]o

' productos ‘sanitarios .y en el articulo 17° Y 84 Primera ‘Bisposicion i€

; orla Direccion General ds Véd
¢ ridad Nacional dp Produ 0§ Farfiacéuticds, Dispos
[ NM) ) ias Diretcibries:dé Salud:coma: Organos Dasconcentratos ¢ c

.8 ravésde g Dirgccién de. Medigarnéntos, Insumbg ¥ Drocds '
Saldd o quienes hagah SUS ve i nivel regiorial como Aut
delas Direéciones Régionale Medicamen Insymos:

lo-gstablecido envel amculo 2°dela Ley N*29459 - Ly de los‘productos fama : éimc&

Reglamentg de Estmblecnmlantos Farmacéutfco aprobadc: por Dectelo Supremo

e adietdo a o cokit mplado en all 2

N? 014-20711-SA raodifi Cado por &l arisculo 1% del:Decrefs Suprema N® 00252

4% Para I68-dispositivos médlicos nacibnatest

Fabritantes:

; (BPN] vigente; que comprenda 1§ | ©
nal def Produclos Farmaséuficos; |
1a fabricacion del di meédit

M) En eJ caso G
'7‘?; cuva fabncac;én xmpllque la’ parﬂcnpaclon de.mas de ur Jabor; :

intar ¢on las certlf icaciohes de Buenas Praéticas dg Manufactura {BF‘M) aphcables a cada
ino de fos labﬁra!oﬁ §.que participan‘en la ;;roduccwﬁ

Droguetias:

ratlicas e Manufactura {BPM) igefite del fabirisante, iig |
08 édidhs; emilide’ por fa Autoridad Nagonal de& Prod %
‘Productsy Sanitarios. (ANM). En el caso, qué a‘fa‘bncécqéri del
s, es decir, cuya fabricacién impligue la_pa 1de.

dispositive-inkdica Fort: dp seapor efapas,
un Iaboraibnoi el post debe’ contar con las certific icaciones de Buenas. Practlcas
~aplfcab{eo a-cada uno 'de los'lz beratorsos que pammpan en la producc;én

Contar con fg; Cemf sagion de Bpenas F’racncas de. Almacenam;anto (BPA) k- ncmb::ﬁ dei posfof; em;tsda
‘Por la Auteridad Nacional de Productos Farmacéuticos; Dispositivos Médicos y Produstos San.

(ANM) 6 Auforidadés 8e. Prodicios Fafmacéuticos, Dispasitivos MeleOSS? (e
:Regional: (ARM), d¢& acuerdo 4 16. establecido en & articulo 22° dé I3 Ley N°2
farmacéuticos, dxsposmvos mediess ¥ produttos sanitarios: ¥ en el a:‘ﬁcmﬁ ‘!i
-Estabieclmxentos Farmacéutices aprobado por-Decreto. Supretha N? o14-zowsA

?iﬁfﬂﬁﬁ;ﬁd& 9




ente, otorgadca ‘
se con sxdafa

de o5 pa;éeé JeAlta \hg:
"de Manufactu' e

uff disposilivo rrigidict que e
actonal de Prod ic

‘5‘& v Vigilancia: |

Contar con la Cemﬁcamﬁn;d&fBuenas .Pra tc:as deg Almaceham enm (BPA) avnambre del. ;msmr

idad Nacional de Pro

deb 4 presentarse en idioma
gada dg iraducglw !

‘Sanilarios aprobado por Desreto, SUprema N 016« ‘:

dices ¥ Productos:

&ealidaden ei,C' niro National de Goritrol

£l d:sposut
1a Red de Laboratarias Oficiales-de: cmtml ae Ca

ge'los fabo

PRUEBAS f‘f?REQuEsiﬂmisﬁﬁjéfbé..’z@inﬁsmz\s rh ATALISIS DE.CONTROL DE CALIDAD!

Gant;dad de: Mue tra para prueba*

Dispositivo Medico

|
i‘%’ PROTESIS. TOTAL. DE Desmaste_ —— ’ I . o antica
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: \’rg para ¥a pmeba ' ‘

| 5075032
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et

(Te07206-1

“Sup rﬁcies art uladas hechas de
Brémi_ 08 ¥} -

_es metaitcos

150 72062

: | regimplazd éoﬁiuntc de ] c&mﬁgu'
' cavndac’z

S0 72062

TOTARE

Pﬁjebas 4det' prop\e ades

tequisitos de

e
pe
o

>

{

150 7205-10.

3

cadera i -
congxian-chnica de cabeza. cueﬁe)

150720613

’§arcaaiesyto{aie de" :
atficiilacitn de la gat
18 -Dete;'mmacmn g

i il -

Discribe.

y-el con ompohentes. separados

un metodo 'para determinar &) “tor jug |
de laburatq o |

schos de meteriales metalicos y na meta icos.,

=




(155575

artigulaeisrie - Reduisifos’

edmplazy dgt

‘particulares;

180:21538:

reqms?tes espaciﬁcos para. los lmpiantes i
20 8 1 'arttcuiamon de !a caders: Colf
s ""Reqwsxtos-. €

espa, \;:ps para EQS implantes de del dléeno a fabncac:én i
: » o L
de la; amc“'ac'é” de.la embalajel. {8 nformacién suminisitads por 8l

fabricante.y fos métlodos da; pmeba ’
150 16402, .

Inplantes- para carugia cemen}c

d& fesing acrilica - Ensayo. ide |
'fat»ga de. flexidn de cementoside

resing: acrilica: utilizadosg 74

‘ ortopedua

»;Aphcacton & Jog cemerntos: de

‘ ’fatlga del. cemento.:

resfna b‘asados en '
pol;(estere& da. écndn maiagg'ﬁ iy e a1
procedimienty para’dete:

PE5ind 10710



, ST TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO —
FeRppEEwgoN | woras | VERSOW | O

o SeaiaEie e | PROTESIS TOTAL DE RODILLA CEWENTADA - “

7. Unidad de medida: UN

3. Giupo o Familia; Griopedia y Traumatologia. _

4 Codiffo SAP: A 20402467 Protesis Total de Rodilla Cementada.,

ponlive WEdes que esia corformado por: componente femorals

réemplazara articulacién de Ja rodilla patolégica,

B, Descripeion general: coraponente bl inserto fibial; tomporiehte atelar, due se tliza para-

CARAGTERISTIGAS TECNICAS

| . tridicacién de Uso:

o. Seltiliza paratealizarel cambio protésico de una artroplastia de rodila fofal. -

| 7. Gonporienites ¥ Materiales det Dispositivos

ESQUEMA:

il 1.: Prétesis Total 8 Roaila Coméntade. (i indiyys disefia)

Material

0. Componeste Eemoral; Croms-Cobalta

oinpdients Tibial: Groffo Gobalto o Titanio
,: Plistilend dé Ultrai/Alto Peso Moleeufat

O 0

Paging1]10




¥

. e parg reténcrén 'de Jigamento cruzado pos{éncr
E: Ccn pivotes o tefonies de-fljacion’ (opc;onal)

Base meia cachn dtseno anatémnco cOff aticlaje je tibyal anhn‘otateno

!nsarto tibial
Compatible con la base tiblat metlica:

Mecamsmo dgfi f]acuon a pres:én, sirf tofnitio,

Gon.o sin disefio para. retencion de iigamento Cruzado pcsterior
Con 0.5irt diSERH da ststema rotatorib

08 G :f(i:

3 Compunente Patelars
' Ferma cvalada o] cmuiar A
Cor'piirofes 6 tetonss pard corise

6: ‘Q \7

var fijackén.

E.Condxmch b o!og?ca.
0, a;:xrogeno NY irntantep hemt)companble

-3 Esiert!xzamon’ Segin Io autorizado por &l'ente’ rector

,ﬁemme{}smes::

N Descripeion [ Talas o

] ' Tamarips
1 | Compénente Fémoral " 6ad 1aﬂas g

| erecho e izqmeréo) tamanos
2 | Componente Tibial [ 65 Ttieso |

11 L tamafigs: |

I Inseno‘l'lbsal - T T Bezmm
. Componente F‘atelar ' - - 26341 mm

» Toda prétes:s total de rodifla ‘cementada debe confar. adefnas. con los: s%gmentes elementes:’

© o -Setde instrumental éspecifico para el modelo; -

o Pravaeré motur

o Chda protesis debeir atompanada deunza dos hojas de- slerra, adecuadas al mode%

/| 10.De ta Presentac;ori*

PEETHa 2|10




'Carac’ﬁeﬂstccas de! Envase
© o Que g 'ntgce 1as propnedades fisicas,. condlcnones bioldgicas mtegrndad_ del produoio durande’ ei
almacenamients, transporte y distribugion.
o Exento de- sariiculas: extranas rebabas y-atistas corfantes.
- Que’ garanttce 4. estenhdad & mtegndad del prodicto:

Envase Inmigdiatos
ndividyal’y. Triple Empague

& De facil apertura:

o De'sellado hermetico:

Envase Mediator:
o, Cajade carton

Logotipas

El.énvase niedidtd /6 thmediate (efi casa que’ ‘gl P
) el Iogotrpo solicitado- porlaﬁnﬁclafi .con lefras visibles y4inte zndeleble, prefeiéhteienite de color negro:

. Gonsignar la frase: EsSalud’,

« Nomitre de |4 Entidad LOGOT&PO

« -Gonsignar la frase; “Prohibida sy enta’
¥ Nomer;clatura ‘det proéeéo de sElgtcidn

Enfibalaje;,

0. Oajas de carto
-adeduads Almatenammiento.

a Cajds que facilten s su confeo y facil apﬁamuante, precisande’ el nitimero d& cajas apﬂables

;almacanamx anto f(en caso aplique). -
otros.:

14, Rotulado:

infhediato y médiato (si aplaca) debera e | biacida 'en el mérco de. ios d§spesxtwos

fegales con los cugles se oforgd la mscnpcion o remscnpolon de- su Regzstm Sanitatio

dé souefdo a 16 establecido eh 168 arficilos. 137° ¥.138° del, Raglamento para '!ijegistro, Control y
. Vigilancia’ San‘iana de Productos Farmaceuticos; DISpOS}tWOS Médicos™ yP roducios Sanitarids aprobado

por Dedreto: Sprémd 029-2015-SA. y al Decfeto Supremo 016»201, ‘,SA y:ger impresa. con- finta

impresos en alto y bajo relseve

bHucts sola ciente con envase  iimediato), dehe’ tlevar: |-

nhuevas y resxs{enias que. garantxcen Ta xntegrxda¢ orden, consnrvamon tfansporte ¥
0 Cajas deb:damente"rctuiadas. indicandd riorfibre del dispositive miédico, presantaclén cantldad iote,
! |m!enfo. nombre del prcveec%or, espemﬁcamones para. la consemvacion: y el’

g Debe descartarse ia, utitizacion de’ ca;as de pfoductos comesttbies o productos de tocador. ‘ghtre ]

Degacuerdo a fo-autorizado en sy Régistro, Samtanoh EI contansdo de los :otulados de log envases’

indeleble y resistente a 1a. mampulacxczn Tratandose del namero. de iote, éstos también podran ser

Debe mdtcar la palabra g simbolos que jndlquen esieﬁl" y de.“un solo uso”; sefialar método e |

pagita 3] 10
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| REQUISITOS TECNICOS.

=] @iéﬁéézitﬁ_fé medico debe contircon los siguientes documenitos técnicos vigentes:

« Registtd Sanitatio ¢ .0 Eerfifit do de. Regrstro Sanitarin mgen:e otargado por fa. Au£ondad Nac;:onal de |
Dispositives Madiod: . f2iri 5, las;
Resoli : icacich. ‘o, atiforizacidn, en ianto dstas fengan pqr ﬁn,;ﬁad af:red ar: fa;‘
correspnndencia entre. | Informatich -régistrada: “arite’ 14 Autoridad  Naciohal dg Productos-
armacéutiods, Dispasxtsvos‘MadtcosyProductos Sanitarios (ANM)yeldspcsmvo médico ‘dlertado,

Nc se aceptaran productod lyo Registro Sanitario’ ste suspendidos: -ﬁani;ﬁlgd‘gﬂ, . ‘

La "’f"'encxa de y‘igenc;é del Registig’ Samtano o Cerﬁi?ca ' dé Regrsiro oanitarto de% producto se
-aplica paratodo el proceso de selaccmn Y efecucion soratraciuai. : .

fo po gl profesfonal respcnsaiaie dle bohtro] de.|
)5 sus componentes, los Iimxtes y ios:

i) certff’ cado de anaﬂs:g es.un'‘informe tecmccf suseri
edlidad; en el gue se sealE fos- ana isi§ realizads
resulfados obtemdos.en dic{wa anahs:s con’arre X
-especiicas debaliddds. retomsaimit
‘andlisisse refiere g seriificady. de ahA
miugstrd presentada;

s

Los postares’ debiert contar 6o iod sigulentes documentos técﬁipog_tviggﬁigs;a

Ba Reselucion de autortzac;én Samtaria der Funclcnamiento emitsda por la. DR'GCCLOR Csenera{ de.
‘Medicamentos; Thsumos Y. Drogas {DIGEMID).” cdino Autoridad Naciorial. d& Prodiiofos:
Farmaceuficos, Disposifivos. Médicos y Producios San itarios TANM) o fas Dsrecciones de Salud oo |
Org 105 Descoricéntrados ds fa Autordad Naczcmai de Salud (OD), & ’través de la Diregeisn de
Me: énfos; fnsumos yDrogaso| las O;reccmnes Rag:onaies de Balyda qwenes bagan susvéces,

; orial Soro Autorfidadss Régionales: de: Safud (ARS) & trayes: de: tas Direcciones,

. Regionale -de. Medioamenios Insumos y Drogas oMY, Auwrtdades de,_Productos Farmacéutfccs

Btspo }yos Medfccs ¥ Productos Samfarnos de nivel regional (ARM) de acuerdo a io. establecido en
el’articulo.21° de a Ley N* 29459~ - Ly dg-los. prcductos famaceutncps dispositivos meédices y
‘produiclos sanitarios' y en:el artioulo 17° ¥ su. Primera Dlsposicfon Oemplementar:a Transitoria del
Reglamento de. Esiablemmnenios Fa:Maceutacos aprohado por Detrets Supremo N, 014-20'1 1-SA

4, Certlﬁcacrén dg Buehas Practicas de. actferdo’a io. contempfado en’ el arficilo. 190° y- tefcera'
isposicion Compiementana Final del Reglamento de Establecimiepfos f Farmaceuncos aprébado por
Deereto SUpremo N® 014-2011-8A modificado’ por el articilo: 1% del Decreto Supremo N° 002-2012 1
Segun comesponda; "

Fabricantes; :
W Contar 661 1a Certtﬁcacnéﬁ de’ Buanas Practlcas da Manufactura (BPM) v gente, que cnmprenda )
ia fabt:ic&mén de d;spos%tsvas médicos; emmdo por la Autoridad Nacional de’ Praductos

?armacét,mcos, Qisposrf?vcs Médicos y Productos Samtanos {ANM}. En el caso quela fabncecion

Pra‘{ g;-.;i na 4 [;‘.10




4.2; Para dispositivos médicos importad s

idxspcsxuvo medico ofertado sea por. etapas es dectrt guya’ fabracaytén zmpilque la pamc:tpacran :

“dé.mas de un !aboratorso e! postor debe contarcon las certlffcac;ones de Buenas Praclicas gg
Manufactura (BPM) aphcab%es 3, cada, ung de los lahoratorips que: parhmpan €n ja progducgion,

Dioguerlas : | e

_Contar con la. Cefificacion dg Buenas Prachcas dé Manufaciura (BPM} wgenta del fabncante, |
que: compranda’a abiicacion de
Productos Fs .,mac igos, Dispositivos Médicos.y Produgtos. Samtarios (ANMY. En gl caso que fa
*fabncacxon del dssposxtwc fnédico’ ofertado sea'por etdpas, es'dedir, cuya fabncacxon fmplxqua A
paﬁmpacnon de mas de un. Taboratorio.: €l postor debe contar con. Ias cemf caciones de Busnas:

Prasticas de Manufactura (BPMY ‘aplicables: 2 cada unc dé 158 tabgratoriod que participah- énla |

. ”produccon

Contar.con la Cerdifi icacion de Buenas Practicas de Almacenamientd (BPA) a normbre.del postor,
‘amitida porla Auicradad Nacional 48 Productos Farmatéuticos, stpcsziwos Médicos ¥ Productas;
-'}Samtaaos {ANMY 0 ndades de Pmductos Farmaceutlcos Daspbsntwos Médicos y Produttos:
-:Samtarsos de Nivel ‘aloe : jlo 220 de:fa Ley N®
.dlsposxtsvos médicos y produ Gs sanitarios’y eh &l

acelificos aprobado pot Degrefo Supremo':

N 014—201'} SA

"« Contar ot 18’ Certifisacidn de Bunas Ptaclicas dé Manufattira (BPM). vigénts;
d Nacional-de Productos - Farmacéuticos: Disposiiives, Meédicos. y: Productos: Sanit ;
{ANMY; wotro. doctinents que acfedite raplimigritd 88 Norffias de ‘Calida espec icas al tipo!

{e dispositiva tédico, por. efemplo, Certifi cado CE defa comunidad ﬁuropea,: rria | 13485..
wigente, FRA U otfos \:ia.acuerdo al nivel dg tigsgs emitido por 4 Autoridad o Entidad Coffir :
:del pals de origen. EA case de-produceisn por gtapas; para cadaruno ds los laborat rios se d
;presentar ef cerﬂf‘ cadorde: Buenay Praclicdas de: Manufactura (BPM} 1 ot ccumento que.'

miento: de Normas de Caﬁdad vsgentes segun lo an&es seh dn“ esto-ditimo en-

concordancxa sonlos: 13 £ Regxstro,C" ntrof |

y Vigitah i3 Sanitaria de Producios. Farmaceutlcos. Dasposmvos“Me_ cosy Producios Sanitarios, |

‘apro da por Decreto’ -Supfemo: N 016-2011-84A, medificads por el zlyifet o='1° def: Décreto:
s N®001-2012-8A y por elartieulo 1 del Decretq Supremo N 016-2017 &

. Serconsidérsivalido la Cerfificacioh d& Bijéhas Practicas ‘de¢’ Manufactura o sU ¢
;etorgaﬁo por fa ‘Autoridad 0. entidad’ competents: de los paises de Alta, §
Tambieh sé -tonsidérs’. valids el Certificadd dé Buénas Pracficas de Man ctura: de las
autoridades compaientes de ofros: pafsescon qmenes e suscnba convenios de réconacimientd
otud.. :

. En. ningln caso &l postor: podra; presentar ‘2 oferta de -un: tﬁspositlvo médico que’ tenga -
xmpﬂdiménto para ‘su internamients’ en el pals hcltado por 13 Al os_’tdad Nacmaal de Prod'ucics )
Farmacéuticos, Dispositives Médicos y ‘Productos; Sanitarics (ANM) a Adugrias;.gn el mafeo. de.
lo establecido’en &l articils 24° del Reglamento para el Regts%rc Cemirol ¥ Vtg:'

ancia-Sanitaria

de Produgtos Farmacéutzcés, Dvspos’twos ‘Médicos Y Proc%uctos Sanitarios'aprobaddy PorDecreto

isp. jsitivos- mégdicas, emitider por fa- Autoridad Naciohal de

Supréro N°016-2011-SAu

W)

9 S



= Contar con Ia Certifi cacton de Bugnas F’ract:cas cfe Atmacenamlento (BPA) anombre cia! poster,
emitida por.ta Autondad Naciorial de Productos: Farmacéutscos Dispositives Médicos § y Productos
Samtar;Os'(ANM)io‘ Alforidades de Préductos - Farmacéuticos, DiSpositivos | Medicos v fpductos g

Sanitarios de. Nivel 8eg¥é‘n’al (ARM),-d& scusrdo’alo; establécito en elartiéuls 22°7d8

20454 - Ley de los Preductas I—‘armaceuﬁcos Dlsposﬁwos Méd;cos y. Procfuctcs Samta“ )

'el ariiculo 1117 de Reglamenfo de Establecimtenwﬁ Farm céltitos A ]
Upremd N° 014-2011-8A, ‘ -

La axlgem:la de fa Cerfificagioh dé Blienias Practicas ds’ Manufacmra {B?’M) Yy offy: ‘doclie .
el ento:de Normias de Calidad especifi foas.al fipo de: drspusmvo medico por ejamp!o Cemﬁcaduﬁ
:CE’ de!a. omun id&d Eurs pea. Nofma!S0 13485 Vigente, FDA U'otfo4 dé ag je
po¥ =) Autorzdad o Entidad Oompetante del pals de origen; yide |
(BPA) vigentes s& aplica fiifénte todo. &l process de Belecy on'y
.mé:iicos nacionales g lmportados

' conmcn, DE CAL!DAD

=] disposmvc: mazf ico estara siijato. al c:cntml de cahdad en el Cenfw Nacsonal de Control de Cai;dad o
cualquiera de log laboratorios autdrizados que: conforman’ ia Redde Laboraforios Of clales de. Coritrol dé
,Sahdad del paig

| PRUEBAS'Y REQUERIMIENTGS OF MUESTRAS, PARA ANALISTS D CONTRGL & CALIBAD

‘Dispositiva Médico . Pruébis’ 1 Gantftfaddeﬁﬂuestj‘aparaPrueba*
' ‘ i:aracfenstrcas Fasmas _ o
| Aspesto-visual
Dxm&nsiobes
Rohdddo: .
Ensayos-de. Segurxdad S
PROTESIS TOTAL DE: E,'memd& Soogaste Ko Aplica -
ROD!LLA CEMENTAEA : s afia‘carga estat;ca .
Resistencia al Torgué:
Fahga de csmanto
Esteyilidad
g .
Sens:biindad - - . - ‘
NORMAS TECNICAS NAGIONALES E INTERNACIONALES APLICABLES AL DIS:;E?QS'!T!\/OEQM;&Q!QQ
o {Facultativa) ‘ ' '
‘ Normas: Técnicas ' ; Aplicabilidad.
. | IS0 13485 Disp szt:vas médicos. « Sistemas Especifita fos Tequisitos para- i Sistema de gest:on
, dar o de la- Calidad -] dg' Ja calidad: Gue puede Ser usado por ung
AN R ) para  propgsitos erganizacion involycrada® en una 0. Mag.: etapés del
fégulatoriog, .| ciclo. de vida.de un dispositiva miédico, ing

disefid y des ollg;, producc:én, -almace;
distribucion, instalacnéh .asistentia:
y desinsiaraciérs fina; ehmmacwrr de los.
" med usos,; y el éisend ¥ ¢

itos: d Aorma pueden |

"tambrén sef’ usados Bor gdores’ u ofros |

P3gida 6)10




- subConjuritos,: ¢

_pamolpantes externos que proveen el producto: (por |

ejemply materias _ primas,. componentes

distribucion; gervicios de mantenimzento) pard ‘tales
orgamzacxones Ef proveedor o parte. extemna puede_’

elegif quntanamente cumplic fos requxsﬁcs de esta |
midad puede ‘Sef, requenda par.|

contrato

jtivos - médicos; sefvicios de |
“psterilizacitn, sérvicios de ‘dalivtacion, servicios de

150 14871

Dispositivos: medicos, Aplicacitn
de la- gestion de: riesges '@ fos

- dispesitivos Medicos..

| Los requisitos.de la norina ISO 14971 son aplicablés’

Eépecifica. ‘el process para qua R, fabricants.
identifique’ los riesgos. asociados con los dzsposntwos"
: médxcos. pata: eshimal ¥ evaluar los rigsgos

‘efectividad da 16s ¢

dos; controlan- estos fiesaos: V. controlar far |,

athdas las etapas del ciclo de vida de- un dispusitive..
médico.:

, Dnsposmvos médcos - Prmczptos,:

ales reconocidos e

uridad
disposm\/os medicos; - Parte 1
Priniciplos; esenciales g ;

13 ‘todos_. los;

p A ~
dlsposmvos médicos”

diagnostico in itro. (!VD) ¥ gufa e

seleccion de normas

y: dedempeno:  de.

: i | prificipios:
prmcip}os esencaales especificos’
sdich

Incluye "los principios 'esenciales. de - segurtdad ¥
desempena, :dentlﬁca las normas Yy gulas
significativas que’ pueden usarse en la evaluaciéh-de
la sonformidad 48 un’ dispositive N 'dnw con, losf'
~ gsenciales. Tec notidos: “eudrido
camplan; indican si-un. drs;qo' itivo’ es segum ¥ se
desempefia seguin Jo previsto, Ider ifica’y déscri
esenmales‘genera}es de segu"‘dad ¥
eri efio aplican . todos los dispositivos,
médicos,, mcim dos | 5 dfsposﬁevos medlcos de
diagnostico in v;tro {ivDy

‘axido de etz!enu s

;'ﬁxs osmvos mé 'icnsf» Parte 7

IS0 109831 Evaluacxon . b»oiogsca de: ﬁ‘escnbe los P pios ~ generales: ‘due rige: &
: Parter 15 3 : dispositivos médisoy: derifo
de riesgos, la categorif&a St
de su coniacio cori el cuerpo y seleccion.
1. A apropiadas. '
1180 109934 e.| Proporciona 10s requxsﬁos generales para evaluar las’
‘ : | inferacciones: de dispositivos médicos con sangre
] initeraccion ¢ sant;re - .
S0 100935,  Evaluzeion bioldgica  de | Describé los ‘metodos de ensayo para la gvaluacion
~ dispositivos  meédicos, Parlg 53| dé Ja citotoxicidad in vitrd. dé dispositivos médicos
. . . Ensaya para cniotaxmidad m yitro.
1SC 10993-6 valuaclon - B de 1 fos metodos de: ensayo para la evaluacion
A arte. 6 : s de Ja implantacion de.
, o8 fét%b‘s {iizacion en dispositivos’
;)oca e8! después s
. : imp’lantacmn ' ' ;
1S0.10993-7: . Evaliacién biglogica de' i Especuﬂca los fmites permaslbles para |bs residuos de |

' o?c\da de ezlleno (OE) \a etaflenclorhldrma {ECH) en

edicos xncilv;duales esterilizados por

ECH, ¥ I

pe A ad |
‘pafd qué ios dtspnsxtlvos 58 puedan hberar para su
{ .Comercializacion..

150 10993-10.

s.| Deseribe: el procedimiento para detectar la
' ‘hipoalergemcxdad de diSpOSItves méd" COS.. '

3304 1 0‘993?’1"“:

‘Evaluacxon i}iolcgrca de pmductos 4
safitarios. Parte 117 Ensayds de |
toxicidad sistemtca.

‘Describe el procedim 'pto para detectar la. toxlcadad '

dédispositivos medic

pagine 7110

o

'}\



g

[180/10593-18 Evaluagion  bioldgiea de
| . dispositives: Hidicos. Parte f8: |
Caracterizacién quimica dé. los

. __malerizles: . o

180 11135: .~ Esterilizacién ~ de Hisposifives | Especifica los requisitos. para el desarrolla, validacion.
. m Oxido  de  efilens:.| y control deruting de 0 progeso,de esterilizacion con

. Para of desairolls; la | 6xido de elilens para dispositivos médicos

¥ &l control de ristia de’ ,

Un. pracesa: de: esterilization; para

dispositivos médicos. o

Esterifizacion

s | Especifica los reqlisitos para el desarollo vAdadsn

BQ 11571 o5 . ,.
. 131 ¥ el contral de rutina deron proceso de esterilizagion |

| por radiacién para disposifivos médicps

“UN'procésa’de esterllizacion para |

A .__dispositivos médicos: - : S . .
I8Q'11607-1. ~Envasads  para, ispositivos. | Espscifica fos réquisiios 7 meétodos'de ‘ensayo para.
: edicos rilizados: | lo8” materiales; . sistemas. de barrera’” estéril

Parte 1 Requisitos. | preformados: istemas de barrera; esteril-y sistemas:
para. los materiales, 6% sistemas | de '8 evisfos para mantener fa esterilidad-de
de: bartera estéril y “sistemas ‘de. | 65 disposilivos’ médicos esterilizados ferminalniente
3 hastdel punto de actualizacids 0
ivos: | Especifica los requisitos para el desarrollo’y validacion |
' dg:procesos para envasad, de dispositivgs ragdicas |

150 116072

| de.son-esterllizados terminalmente: Estos. procesos |

para’’ e Conformidad, | indluyen el tonformada, sellado, y- ensamblado de
‘sellad y ehsamblado’ ' ‘sistenias dé b eforniad temas de barrera

" USY’ C"ép_ﬁkﬂb Pruebas de esterilidag’ L& prijeba de: E%téﬁﬁdédﬁsé éfphc'a aarﬂculosquasa 1
<71 h L E

| de endotoxinas | Prueba para defectar o cuahtificarendotoxings -de-
’ bacterias gramnegativos: usands un Jisado de
‘ameliocitos: del ~cangrejo. herradura. (Limujus
' Tachypleus. fridentat :

'USECapiiula_ Prucba de prégencs | Priieb disehada para itara un el aceptable ol |,

USP'Capliuly ~Frs

‘RBE¥

<i5 : + | Miesgo-de feateidh febril 81 patitntsd a Tos gl 56
o Inyetta un determinady prodicts. La prueba riide, &t
20 de tgmggraﬁnra;‘gqrpa;a!"aﬂfcqnejbsa fos |

{-aument

que; Yecly: una: solucion de: prueba por: via |

: intraiVenssa’ ) . L 1

ASTME18~  Mélodos Je'ensayo estandar | Lo hiétodds te ensays cubrar I3 determinacion da 3 |

A7ef para: la _dureza Rockwell de ‘durezd Rotkwefl y la divre?s’ superficial Rockwall dd |

: materiales metalicos : Jlog materiales:metificos por e principio de dureza:ds

o .. |indentacibn de Rockwell. T ‘ :

' 180.14630 Implantes quirtfgicos no activos: [ Especifica los requis‘igpg‘gegerg[qs‘pa'ra,Igs implantes |

o fequisifos génerales |- quirdrgicos A6 -activos; en'l¢ icesiva depominados

i S B , implantes: Esta Rorhz maciahal no-se aplica 4 fog

! '- : implarites déntales,, los ‘materales de rest &6

' dey implantes:  transetidodéniticos Ly

. las. lentes. intraqculares v Jos
jidos animales viabjes,

2 ssguidad, esta Norra |

' - | Infemadionat: éspecific  Ibs requisitcs “para’ el

\ , ’ . : rendimiento’: prevists, los atributos de- disefio; '1o8 |

- o ‘materiales, I3 evaluaion del disefo, la fabyicacion, ia

S : . | esterilizacion, el embalale: y la  informagisn

j ' stifin por-el fabricante; y Jas-pruebas para
nto de estos requisitos. -

%‘:
=
S
e
g,
a
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TSGR 14283

Implantes Fara cirigia; Prngipios
esenciales de seguridad y
‘desempefio”

-7 propésito previsto.

Proporciona._{os_pring
diserio'y fabricacion de
“cort el fin de que ¢a

fos fangamentales para. ol |
lantes acfivos o no.activos |
S iriplante puieda fograr su

T80 58822

Tmplanies para cirugia. Niatefiales:

‘metdlicos. Parte 2: Titanio sin
‘glear

| Especifica Jag ardcteristicas v 10s rhétodos de.
pruebas correspondiente’s para’el Titanio siri alear
“para’uso enJa fabricacistde implafites-quirtrgicos.

 180.5834-1

plantes para cirugia. Poliebieno:
‘de peso tolecularitra altd.
Forma de polvo.

quittirgicos. .

Espscifica los. requisitos y los ‘métodos de prueba |
" gotrespondientes: p ra: inoldéar matériales en polvo |
“hechog de: polietilens de pest; ioletulal ultra: alto |
| (UHMWPES para uso en la fabricacion dg implantes |.

1S 142431

. Imiplanites para tirigia — Desgaste
..de protesis: totales' de rodilla ~
-Partg; 13 Patémetros. de carga:y.
“desplazamiento. parz las

Jméquinas de prueba de desgaste
_-ge tipo: Todathiento: orbital ¥ las
_ s -ambientales
' correspondierites para 18 prusba::

Tonrdiciones:

a el movimiento angular relativo, de
, h € s coponentes. articulados, el
‘patron de fuerza plicada, 1a velotidad y 8y 61

‘de; Ja: prueba; 4. configuracién de ld mues T
-entorno de prueba que:se utilizara pata I3 prueb

32
a de

iia "en’ maqu
-¢ontrol de carga

e |

 desgaste de les préfesis totles, de'la aticulacion.de: |
‘ inas de prueba, de: desgaste: con |

150142432

{inplantes para ¢irugla = Desgaste

de protesis. totales’ de rodilla =
Parte-2: Metodos de

iedicion.

articylagion  de :la rodilla  wtilizando. técnicas
imélricas y cambios en
' bados de: acuerdo gop 180
‘segln cofresponda

Jos. gornpenentes p
14242-1 o' 180:1424

Egpeaiica.los MELoG08 do evaluacion del desgasts |
 del. components’ tiblal de 45 iprotesis-totales de' 1 |.

g forma dimensiopal de |

|150,14242-3

inas de prueba-de desgaste

condiciones: ..
correspondientes para [a prueba.

damjenio’ orbital ¥.1as
anblentalgd

ESpaaa & movimIento anguiar reTaivG 06 fexien
exten

lEs |

180148781

totales: de ‘rodilid jy “apticufacior
parte:

‘bandejas fiiales de rodilla;

Implatitss para ciftiga — Profests

Determinacidiy de: lasi{t
propiedades de resistencia delas. | SO

Especifica un;métotio de prueba para determinar las.
-propledades de resistencia, encondiciones de
horatorio ; el fibiajes
4 cion de rodillapara
terer'y abegurar 14 supériicie de arficulacion de
| plastico. Se aplica d 1as.ban jas fiblales que tubren
lag mesetas, medial y lateral de fa libia.

| IsQ 72074

Tmplantes
pa

31 clasific
desigriacien de dimensiones:

parg cirugla ~ Protests:
totates de odilla: parte |-rc
jof; definiciones Y. | ree

' 4'Pm;§¢rciﬁhaﬁnﬁ.ﬁiédi¢;.c‘lé-’:i;!as:iﬁcé’c‘lénﬁde:»

“companentes miorales, tibiales y rotuliatas para.
: i6n.de rodilla en fag que se” .

es.de apoyo de ung o mé

o frientos de fa rodilta. Y estandariz

| comiponentes yla designacion de dimerisiones:

desinacion definiclones, también da-definiciones dé

| 150 7207:2

" implanted para cirugia - Protesis

parciales ¥ tolales de rodilla: par
2+ Superficies articulgdas hechas
demateriales mietalicos ¥ plasics

“Especiica los requisiios de acabado de supericie
| para las superficies artioulares del tipo de protesis

91y

e
2l



proporc;qn fia, gLﬁa para Ia vahdac;on penodlca dsg: ..

los provesos de producclén

18021534 a %mplantes qurrurgicos no activos jEspeCif“ ica- Tog requisitos’ parﬁcu!ares para implanies

.de-reemplazo_de arficulaciones totales y' parciales, |
*.Iga {os arif) Ialesycemanta 0880, 811 10 stcesiva

, ;nesde estanorma ,

“infernacional,

dispositivos de fj jacion"asobrados s8¢
Hérmirio "1mpfanle"

150271536 - 'Proporcaona requxsitos especsf oS para ios implantes :
~ ‘ = | de T80 piazo de la- cu!,ac n de |
e a. Intém al
Us ‘iespeut' cajos 'rec;unsitos para’sl rendimiente previsio, |
amcuiacla., da rod,___as -los atributos de: dnsen.' o ma’tenafes, ia evaluagion |
del. i { i e esterllizacisn, of |
C nﬁmstrada por- el |
: de' 'prueba '
118018402 !mpiantes para cxrugfa Cemento:

Aphca a los»camentos'de resma basados‘ en poﬂ ‘

. e resina atrilica — Ensayo de. ﬂlico)_

fahga de flexion de cementa de
resina acrilica utxlnzados en
Ortopedid..

‘lnc:luye ia cantldad de. umdades para Ia contra muestra
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TMM-526  |20402527 |

'GRUPC O FAMILTA: NEUROCIRUGIA - TRAUMATOLOGIA

| NOMBRE:  SET DESUSTITUTO OSEO SINFETICO

- EMPAQUE -

- Indfvxdual
“ Peel open
- Que garanfice ta eslerilidad ¢ integridad del producio
.~ Exritey detcbabas y aristas conanted -
. Roruladn; segunbases

MATERIAL

.- Fosfato de Caicio
.+ Condicién Blo}o*’af:.ﬁ: Est&il, bxccompatibie

(‘ARACTERISTECA
.+ Sistitato 63, osteocon&ucmo yreabsorvibie.
& Endurecumemq ‘sin reaceidn exotemuca
COMPON ENTES:
- Cantuchorde. aphcacton
- Jexmga

- Agu;a TOTR.:

DME‘.N SIONES
-2,5ml, 5. ;. 10 ml,

Viermes; 24 ¢ Enmio de 3014






|

[ FICHA TECNICADE DISPOSITIVO MEDICO - ,} |
' Lok

| FecamoEsmsiON | 2dosne " 1 vemson -

3. GrupooFamiliar Traumatologia - Ortopedia

e PROTESIS DE REVISION BE RODILLA GON CHARNELA
F fenominagion tecnicar | ¢ sisTEMA ROTAGIONAL PR
2. Unidad de medidas - UR'

y Sistema Rotacional Pequedo..

4. Codigo SAP: | by 20402634 Protesis de Revision de Rodilla con Charfiela ‘
: s efna Rotadionial Mediand..
£) 20402635 f Prétesis de Revision de Rodilia con Charnela
” ” 'y Sistema Rotagionial Grande.

N — ~T Dispositivo médico que ‘esta conformadao por ufn écsm'pc;nente K
5: Descripeion General: femeral y un componente fiial que o€ ufiiza para &l recambio '
L protésicg de tina affroplastia de rodifia,

6. Tndicacion de 11507

.g
H
f
) 204026334  Protesis de Revision de Rodlia con Chamela |
1 l
|
i
i
I
A

o Pararevisiones de-rodilfa con grave daterioro de Jos dos ﬁgameritos.k‘ml’aiera\és; pérdida ¢sed SEVEra o
déficit musculer.

s Para casos de pacientes: con artfoplastia’ primaria, con antecedentes: similares 2 lo descfita |
anterigimente: :

7., Componantes y Materiales de! dispositivo:
ESQUEMA: :

e S B A
S

Fig. 1.: Prplesis de Revision de Rodilia con Ghamela y Sistema Rotacional.rio incluye-disefid)

. morali Groimo - Cobialts, Mofisdens :
onente. Tibial: Cromé - Cobalto, Molibdene:

o Meseta tibial: Poliefilens de ultra alto peso mlecular
o 2 Centralizadores distales:de ulira alto peso molecular

o 1 tormilio. de. ﬁ@%ﬁéh zutoblogueante para fijar ia meseta Hibial

e

pigina1de9




CARACTERISTICA

§ Protesis articuladd
©.Con digefic anatdmico pard:ambps lades,

que permi!e un movnmaento rotac;onai
o Con-centrali Ve

0 Mod&lo g8 Fodilli -8
©.C6n dispositivo: antiluxamén

. Polie

‘de'la misma matca;

Esterilizacién:
Q. Rad:ac:on Gamma

8. Condrt:ién Biologica;
Q Estar;l atdxico, aptregeno‘ blocempanble.,

9 Dlmens:one&

. o Fpfma uita solg pieza portener tomille’ de i jacron autpbtbqueame ]
-0 Contiene: Hn pivol metaticoen ef ccmponente ttb;ai yun casqud!o en e] r*orriponenie femoral lo

'0.Con espaciadores fi iales.y famoraias para supl
ileng de u!tra alfo peso molecular entres t f
13 supeﬁic;e 1 medids , carrespondi

ir-e{ déficit del huesoy de-ser neégesario de’
flos y grosores; -

 Siguientes slemeht

= Todos log comporientes debery peftendcera un ismp sisterna;

 Componenies;
“Descrpeion el Digmetro Ancho(A) Ao (H) Alara |
Pradisctd:
Centralizadores: 12min, 14,
' ’t“bxa!yfemorai ‘ §6mm .
Espatxadores tzbrales 60, 65mm;. -5mm, 10rmn;
78frith, “15mm-
Espactiadores - ‘
Femorales:: Derecho , D& 45min a; |
e izquierdo, .| T8 mm;
Codige Descripcion del | Té‘maﬁjg ‘ Anche de Még:égg
SAP. Produtta”” Base
204{}26}33‘ Protesis de PEQUENO | FEMUR 80 fim 187 mm
" | Revision de Rodills .
gee! Charneiay i - e
: Sgsiema Rctacjonaf Ti BiA: 60 mm 145mm
Peglisio . : _
20402634 | Protesis de | MEDIANG | FEMUR | B5mmm | 170 .
: Revision de Rodilla | - ' _ i i -
ion Charnelay — — o s
Sistema Rotacional" TIBIA: 65mm . 145 mm
Médiano e i L
20402635 | Protesis de | GRANDE | FEMUR | 75 mm. 175 mm
Revision de. Rodilla | .-
con: Charnels y : —— S—
Sisfema. Rotaciona TIBlA- 78 mm 145 mm
@rar;de .

4

- E8 oﬁ!xgatono quelz empresa-adjudicada proporcione el set de. mstrumentat qu:rurgsco necesanm con
motor, ¥ Roja de- sierra nueva para'la colocacion de fa protesxs en cada'intervencion qulrurgtca

"?a‘;giina‘ 2dey.




10, D& I Presentacion:

- Caraciansttcas del envase!. i
o Gue garantice {as propaedades fisicas, condu:non baolog}ca e sntegndad del producto medtco '

s - durante €] almacenamienta, trapisporte ¥ distribucion.
_@ ‘Exento de particulas extrafias, rebabas.y aristas corfantes,

- ErRvasé lﬁrh‘édi atd

- {idividual..

Tnpie envoltura:

- De sellado hermeético;
DeA féml apertura

o

‘G:O Q-

o Efivase Mediato

o Resxstente gue: proteja al dxsposxtwo
o El:material puede set de caron.u otfd

Logottpo

Bl.&nvase mediato. Wo-intiediato (éricasg’ que ‘el Prodiicts s6io ‘cliente cort énvasé inmediato); debie’
ligvar !, Iogot:po solicitado por &, Entidad, conietfas visiblés y, finta indeleble; preferentemente dgcolor :

hegro
Cons&gnar.ia frase “EsSa!ud"

0
9
0
)

.Embalaje:

.lote,

;al acenamtemo (en e

o B e descartarsé la uti
4 ;otros.

14, Rotulade;

Deacierdd a lg autofizado en su ‘Reégistrd Sanitario: El¢anienido 4 ‘ :
y tnediato (st aphca) debeia conterer informacién éstablécidaen el marco dé Is. ‘d sposﬁ

g X

168 Bualss se otorgt la insCripgion o feinscripcion de su Regxstro Santtarip de acierdo'afo gstablecido en |
y 138° del Reglamenin para. el Registro; Control y: Vigilanefa Sanifaria de  Productos.
Supremo N* 01642011~ |

los; artieufos® 137%

positivos | Mediccs ¥ Productg Sanétanos aprobado por Decrelo
S l De f em

016:2017-SA

expxracion estys tamblen ‘podran. mnﬁp sos-éh ald § bajo: relieve

Debeindicar la‘ palabra‘o simbolos gue’ mcﬂquen “gstérl” 'y ge"un. saio usa; sen‘éia'r,.métﬁdo' deesterilization '

empieado

!ZaCiQﬁ de. cajas e productos cnmastxblas o productos de focador, entrs:

.'REQ’UIS‘!TOS: TECNICOS

\

Ei disposifivo T médico dnbe gontar con fos’ siguientes | dogumentos téeriicog vigentes:-

La exugencla dg
/para fodeel proc

"'emf cagdo d f‘Reglstro Sanifarie: 'v‘gente otorgado: por-la., Autoridad ‘Nagcional. de
' : M), Ademas Ias Resqlucxenasy"

Paglna 3 de g



porei profesmnai respsnsab!e de conirol de Lalidad,
componentes, log Hmutes y ios resuitados obzemdos

o] ontempladas ‘€n las normas especificas de calidad de-
rmm;enwﬁ%namcma} Cuandd se haga mencion & protocolo deandlisis'se fefisraia corfificado de .
andlisis. Bl cemf cado:de analisis debe correspondar al lofe'de’la muestra preserstada

' 2, E! (:emf cadd de: arxahsns es an :nfnrme :ecmca Suscrito ]

o

Los postores deben conta( con jos s*gwentes d{}cumentos tecmcos wgenfe&

3. Resollcioh: ds- autorizacion: Sanitiria de: Fulicionamients, emitidy por & Dxrecmon Genera{ de’
Medicamentos, Insumds:y Drogas {; ,i:MiD) coto Autoridad Naciotial de’ Productos” Farmacéuticos,.
Ot S Medicos: ¥ Productes anitarios; (ANM) o las Qarewones de: _Saiud oomo - érganas
Qescc; centrados de fa Autorrdad-Nac. onzl de-Salug ((}!})é a tr vés de la. Dar gion de. Medrcamentos ‘
znsumo y1 TasDi jaf sus vecesamvel regional como.
: : Regibnales ds. ‘Medicamentos,
insumogy Drogas com ' 'Productos Farfhac8uticos; Dispositivos. Médicos 'y Productos:
Samtanos derivel regmnal (ARM) e “gouierds, 1o Bstabledido 'en & aritu:21°, dela Ley N°29459 ~Ley
de fcs D \ductosufarmaceuiscas d!SpOS?ttVG}S médicos y productos sanitaries yenel arttculo i7* y.su Prtmera
' : ransﬁcnade{ Reglamento de. Esiablec:mientms Farmaceutms aprobado por

011-SA.

A Certxﬁcacmn de-Buéhas Practicds e 86uerds ; a lo contemplado &n &l arficiifo 1 10‘*y ‘i“e:*cera Disposician’
Complemen%afsa Fma!d Reglamento de Estabiecam»entas Farmacéutmas aprobado por Decreto Sii premio:
N°.014:2011-SA modif por-&l articulo 1% del Decreto Supremo: N" 002~2012—SA;’segun corresponda

4ot Pdra lo&dzsposxtwos‘med:cos nacaonales.

AFabncantes"

ficaciones.de Buenas Practicas'de & Manufac!ura ( BPM) aplicabies 4 ca(fa '
‘ l s iabaratones que Participan en la prcduccmn, ]
Drcguersa. . '

< .Contat cort Ja Certificacion’ de; Buenss Practicas’ de Manufaetira (BPM} Vigenite del fabticarnte; que
- tomprenda. lar fabricacion. de' isposilives: médicos, smitide:por 14 Autoridad. Nacioiial, dé Pt‘aductosi
»Earmagquti Cos: Dzsposmvos Médicos y Productos Sariitarios (ANM) En ¢l caso que fa: fabicacion del
: $it] dico ofertado $6a por etapas &s decif; cuya fabrmcnén lmph' ug Ia;parhcrpac;én de mas
de tin’fab a_ton, &} pos€0 ship gontar don ias cemf ica de Bue ra icas, de: Manufactura_.
(BPM} aphi ablesa’ cada UnG.de 168 faboratotios que parhcspan e’ la preguccion,

o "rtsf cacidn de auenas Pracncag de Almaceﬂamlentc (BPA} a ﬂombre del postor, emitida.
vpmr la Autondad Namona! o ,Pmductos Farmaceu; c0s: Drsposmvos Médicos kA Prcductas Senitarios.

~(ANM) B Antoriﬂades ﬁe Pmductcs Farmacéuticos; Dispositives Médicos'y Prod(ictds Sanitarias de Nive]
Regional (ARM]; de-acuierds 216 estiblecido on'el articulo 22> de'la Ley N°29459 - Ley a8 16§ productos-
farmacéuticos, . dlspcmtwos médicos y’ ‘productos sanitarioy: y & el-articiio, 111° de) Reglamento de:
P A Establec:mrentos Farmacéuticos aprob“ada por Decreto Supremo N°.014:-2011-SA.

4.2. Pard dispositivos médicos imiportados:

» Cnntar {:cm la. Certiﬁcac:on de Buernias Précscas de Manufattra (BPM) Vigents, emitidy pora. |
' uetos. garmacauﬁcn . Dispositivos | Médicos ¥ Productos Sanitarios.
it ! ) .

de. dlspos:ﬂvo m dico PO
vigente, FDA I otros de d
det pais de origen. £ ' ra ¢ .
p:‘esenta;el sertificado de Buenas Pricticas’ de Manufactura (BPM) u otro documents que acredite
t to: de quas de- Cafidad vigenies, segln o antes. ser;aladp, esta. Uimo &n
éoncordandia con fo§ articulog 124%, 125%, 1268 y 127° del Reglaments para el Registro, Control'y

P3gina 4 de.9-




‘Parg el cast.dg los. :(-:erﬁﬁc'étibs,émiﬁc‘bs ey gl Extianjefd que no censighe fecha de vigendla, &stos deben
tener una antighedad no mayor.de dos (2) afios confados a partif de fafecha'de suemision. | '

La exigencia de la Cerlificacion de Buenas.Pra¢
cumplimiento de- d'espe
T4 Gounidad Europ '
JAutoridad 6 Enfidad Cofripétente de! to (BRA) Vigenté
e aplica durante todo. el progesa. de Seléccién y elecucidh cohtractual para diS;iéSifivd“s’;"fhédiécsiz‘iécidﬂ
& importados. R - T

La dogiinfentacion de T
p’r’ésent'e_- &h idioma difererite

Vigilancla Sanitaria, de- Productos Farmaceutioos; Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
sptobado pof Decreto Supremo. N° 016-2011-SA; modificado por el artioulo 17" del Decrelo

Stipremo N° 001-2012-8A y por el articulo'1 del Decreto ‘Suprerio. N 016-2017-8A

< Se onsidara vélido la_Certificacion de Buenas Pricticas de Manufactura o su equivalente,
otorgade poria Autoridad o entidad competente de log paises de Alta Vigilandla Sanitaria, Tambign
se consider; valido: el Certificadé de Buenias: Practicas de" Manufaciufa de-las ‘

Soripetanes ds ofros paises con quienss e suseriba corveriios de reconocimiento

«. En ningdri caso el postor podrd presentar ja oferta dé unvdispositivo médieo que tenga impedimento.
para su internamiento en &l pais solicitado por laAutoridad Nacional de Produgctos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos.y Productos Sanitarios (ANM) a Aduanas, €q el marco de o establecido en
o1 Eriaulo 24° del Reglamanto pard sl Regisito, Control y Viglancia Senitara do. Productos
Earmagéuticos; Dispositivos Médicos'y Sraduciss Sanitafios. aprobado, por Decreto Stpremo N°

C018-2011-8AL ' ' ' '

3

s Medicos ¥ Prodiictos

- Contar con la Cerlificacién de Buenas Prclicas de. Almacenamiento (BPA) a nombre-del postor,
emitida por la Autoridad Nagional de Productos Farmaceéuticas, Dispositivos Mé y Productos
 Sanitarios (ANM) o Autoridzdes de Pl s Fammiacéulicos, Dispositivos Me oL
“'Sanitarios de Nivel 6giofial (ARM); deracuerdo a lo sstablécide.eh el atticulo 22° da 18 Léy N°
20459~ Ley deé los Productds Farmateuticos, Dispositivos Médicos ¥ Productod Sanitafios y.enel |
%rﬁi@‘y!cf M1 %e’l ‘Reglamanto, de Establecimiiefitos Farmacéuticos aprobadoe por Decreto Supteriio
01 42011-8A, ' '

ticas de Manufactura (BPM) u.o

b0 de dispositiva miedico,

igente; FOA U olros d ¢ rRsgh em
 pais'de origen;y de Buenias Practicas d& Almacenamignto (BRPA

i en el s REQUISITOS, depetd présentarse e idioma espafiol; eni

al'espaficl, éstd debera astar acompanada de fraduécion simple cofrespe

CONTROL DE CALIDAD:

EF di$posifivo. médico estara sufelo al ponfeol d
cualduiera. de 1os. tahoratorios. auforizadoes. ¢
Calidad delpais. h

calidad s el Centio Nacionial de Contiol dé Calided o

s conforman la Red de Labioratorios ‘Oficiales de: Control de |

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

| Dispositivo Mgdies | Priiebds

“Gantidad de Mustra para prssba? |

| PROTESIS DE. REVISION | Corrosion. .
| DE  RODILLA _ CON |Desgaste
|¢

T Caracteristicas Fisicas’
Aspecta visyal

| Dimensiones
Rotulado

| Ensayos de Seguridad

ARNELA 'Y SISTEMA | Dureza Noapiica,
TONAL Resisiencia a |a carga estatica, ..~
Resistencia al lorque:

Fatiga del cemento.

Esterilidad.

Pirdgenos

Erdotoinas bacieranzs _

pagina 5de 9’




NORMAS TECN!CAS NAC%ONALES E iNTﬁRNAC]ONALES APLiCABLES AL DESPOSJTNQ MED!CQ
{Faculfativaj

Normas Téenicas !nternac;onales

Aplscabxildad

150 2859-7.

-vigente .

‘por limite de cal

Procednmnentos de. muestreo para

‘inspeccidn’ por: ainbutos, Parte 15
‘Esquemas-de: Muestreq c!asiﬁcad’as;
ad aceptable (LCAY |°

par inspeccion Iote por lote..

;térm;nas del limite-de cafidad 2ceptable (LCA).

Espec:fca un.sistema de muestrep de aceptacion
para fa mspeccién por’ atnbukos Esta clasnfcado &N

80 13485
:v’ig_énté} .

Gestién d

-Dispositives medicos ~. Sastemas de:
fa Calidad - - Réquisites:

itos.regulatorios.,

’ _clc de di

' dnstftbucién )
‘ des:nstalaciéq final; sliminacion_de; los dispasitivos

| elegir voliintariarfentss

. cont;ata

Espec:ﬁca éos reqursdos para im. ststema‘:"de gestion |
de 2 calidad que puede ser usade’ pot una
Grganztacidn invelucrada 0. una 0:mas ‘etapas dei
ico, incluyendo el
icoisn, Al ‘c’:’eﬂamuento y
falacion;  asistensia técnica,

mé&tco s, y.el ﬁiseﬁo 3. ‘desarroilo ‘ QS§§§$!6H de .

ambien ser. USadol b‘
participantés éxternos Gl proveen el prociucto (par'
qemp!ox mat&nas primas, compqnemes

si. ‘dispositives meditos, -

proveedar ¢ parte extérna puede
Scuniplit 10s.requisitos deesta |
norta o faf conformidad: puede sEr fequenda por

13 iodas !ase,apgg:

oﬁma iSO 14971'son pltcabies
del’ giclo de vida.de un dis

middico.-

[ 180:16142-1"

x?igent& :

Dispositivos: medicts — Prmctp;os

- -esengdiales recoriocido’ de seguridad -
¥ dasempeno de dispositives médicos-
= Parte 1 Prmclpws esencia?es:
‘geherales: ¥ principios
B8pecificos adicionales pafa todos los limp)
‘dispésitivos.. medicos excepto. 1§ | dé
dispositivas médieos de didgngsticn. i
vitra (VD) y guia. de: seleccjon de-
normas;

eseficiales: | pri

Incliye los principies esenmaies de segurzdad y
deseniperio, identifica: Jas hormias. y guias |
sugmfcatwas due guﬁden usarsg gnizfa evaiuamén de
la conformid“ d deurr dispositivg; medico con los
e,nclale*s r_econocydos cuando 58
' un dispositivo es $egliro y se

prewsto Identifica y y describg ibs |
seid princigios esénciales .géneraies de’ seguridad 'y |
éesempem que aplican :a -fodos. log dispositivcs
medicos. luidos " fos: “dispositivos- mecr icos de |.
Q_gnéstnco in vitro {

180 ’1{}993 1

| vigentg’

‘Evaluacion- bioldgica de. dispositivos
‘médicos.Parte 1: Evaluacion 'y
eisayos: dentro “de un process de -
igesimn e riesgo,

Describé los - Principios generales quer nge ta
eva!uamén b:cﬂogzca ‘dg o sposu“vos medicus dentro
d¢ un: priceso  de gestisn de nesgos, =N
categorizacion. de ‘dispositivos: basados “en a |
naturaleza y duracién de su. contagto con el ouerpa'y
selection de pruebas apropiadas

(150705554
| vigénta

150.10993-5
vigente

‘Evaluacion biologica de- dlspcszhvos A
medicds. ‘Parté: 47 Sefeccién de |

ensayos pars inferdccidn Boi sangre.

Proparc&ona los rtos ‘ger;eraies _bara evaluar ias
interaccwnes da disps d

' Evaluacien bisldgica. de' dispositivos,

‘médicos, Parte. & Ensaygs para
crtotomc:daﬁ i vitio

Destribé ins metodos de ¢ ensayo para la evaluacion |
de la citotoxicidad i vitrg de- d;sbosmvos médicos,

150 108555

Vigénte

Evaiuacron bioldgnca -de. dxspasmvos

-.medlcos Parte6: Ensayos relativos a

| de 103 eféctos locales después de la implantacion de

Espectﬁca #os métodos de ensayo para la evaluacion

Pags.na, 6de9.



"los efectos %oca le's: despues de la
.',1mp§antacton

Vistos. fifzacien,

pard &n |

dith

1807 10993 10

3 Vrgenle

‘Evaiuacaén bioldgi

“de dusposﬁwos
Ensayos ‘de
freifacion 'y sengibilizacion cutanea:

sens:bil«zacwon cutdnes (hlpoalnrg >

Dascribe @l precedlmtento para fa” evaluacion' de
dispostiivos. médicos . Sts teriales & con -htuyentes
con respetio. a su- putencaal‘de produur imtac;cn Y
i¢0).

Evaluaclon bto!ogma de productos :
‘sanitarios, Parte 11: Ensayos! de

Especif ica ‘os requxsxtos y proporcwna una guia-sobré
tos:a seguir en

hé?é‘ causar

lSO 10993 A8

| Describg un - p'ra .
| material ¥ Iz identificacion ¥ cuammcacmn de sus

. wgente componentes quimicos:
1SQH £137-1 & i : 1‘ ’ Especnﬁca ms reqmsuos para el desarrol!o vahdac:lén
vig.éﬁt‘é - vafi dacron Y. &l coniral de Futing. de un, ¢ y €hco i dein uling de: un PraCEsQ. de. esfanlszaczon
| proceso: Ge' esterilizacion par 3 por-rad para dxspo_sltwos medieos..
disposititos medicos
Especxﬁca tas:’reqursatos A métodos de ensayo para
o l‘:“nya_sadg pa{a dispt;sli:v?s rgegncas . sistemn “de barrera  es i
IS0 11602-1 zados errnmamene arte = ¥ D
] vigentg
requxsﬂcs para gt desarrollo- Ty
: ara ado de; chs tives
| I80° 118072 < zad 0s
1 vigénts ‘ ’

P
conformldad seliau‘u y:ansamblado

| sisternas de bariera gstéril y sistemas de’enivisado,

pr
gnsambladat de:

“LISP Ca;:utuio »

279> Vigenter

Priebas e asteriidad:

Lapryeba. de: estel 'dad e aplica & *arhcuios. qhe e ‘
g sean esienles ' .

| use capituls

<852 vig;e’hte‘«

Prueba de-endotorinas badterianas

| gramneg:
ardebooitos.  del cangrej
- ptlyphéiius 6 Tackypleus trrden?atus)

‘Prueba de pirbgenios

‘Prueba disenada; para limitar-a uri ‘nivel acepiabie ol |
rsesg j. e, reaccién ‘febril efvpatientes & {6s que s8. |
A,_’La pru & mide el |

q.uisstes de esie ‘capitulo Be ap!sc:ang
- 8quipos; que. entran: en pontacte:

fhetahcos

2 | log materiales metalicos por’ el prmclpto de durezd de
mde:ntacion des Rockwell.

Usk Cap—itul@  Digpositivos: médicos: - Progbas de [ Y
<1812 vigente: endotoxinas bacterianas yg:urogenos ' sid con ef sistema cardiovasgu!ar o
etsquetan vorho estérles v apifégenos:
e = | Los métodos de ensayo cubren la determmacnén deA ,
ASTME18= % | [a.dureza Rockwell yi& duréza. supeﬁ“ jcial Rockwall dé

150 14630:

vigente:

| iiplantes  quirGrgicds no- activos:

requisitos’ generales

] i =8
- lmplantes dentales; los ma%eﬁa &g dg restall

equisiios-geperales ~para‘los Implardes:

dentat, ios implantes: transendgcontlcj‘ !

fas: lantes mtraccu?ares y_ los:.,
ble

Con respecte’ &

ln%emamonal especxﬁca los’ requ§51tos para &l |

Pagma 7dén

ivo denominados: |



'fabmcacnon; 4

e informacien |
, 4 7 ¥ las: pruebas: para |

démostrar el cimplimienio de estos reqitisitos,. -

4mp’£ante5 pata. cirigiai- PCIHC[p!OS

" Bsencliales

ae; segundad ¥

xfesempma

| Proporciana los principios fundamentales, para- el . .. . -
dasenoyfabncac;on de «mplantes actsvoso no activos | ‘

con el fin de que cada implante pueda lograr 84 -

| propasito previsto.

8o

] vigerite

583237:

mpiantes para. cirugis -, Matenales
metalicos - Parfe 3: Aleacmn de titanio

- §-aluminio 4-vanadioforjado

i aiumlnw (aleacnon

| Especifica las. caracterjsncasylos fétodos de prueba '

correspondientes; para @ ale;
conocida "éomo a}aa o da

Bibri de” titanio’ fcr;ado :
-vanadio: titanio 6= |
. para.su. usq enla |

180)°
vigente

5832-4; MRk

Espec»ﬁca las- caracﬁarf "ﬁc;as ¥ los'maiodes de prueba '

correspendientes: b la “aleacion .da cobalia- :
mo!ibdeno para Uso-en la fabricacion de imiplantes |’
quirdrgicos.. -

180y

14243+
vigenits

lmplantes parag clmgza -Desgasie de
protésis totalss. dé fodilla .~ Rarte 13
Parémet«ros de .carga y
des;:lazamaento para las: maquinas: de
P ueba de desgaste con-control de
carga-y las condiciones: ambientales
correspandnentes paraia pruéba

Especifica el movimiento. anguiar relativo de flexibn 4|
extension. . entre . log ponentes. articulados; - el
patron de fuerza aphcada Ja velocidad yila. duracién |
de la pmeba la cnnfguramén dé. la mugstra y el |
entoriio de’ prueha’ que s8Otilizarg’ para la prueba de:
desgaste de l5s pritesis totales de fa articutacion de |

rodifla en' maquinas de prueba. de’ desgaste .con -

conirel de: CRIGE.

le
vigénte

14243-2;

!mptantes para: cirugia.+ Desgast

- prétesis totales de larodilla = Parfg: 2!

Metodos de medlcum

. drticulacion:
| gravimétricas y caribidsen la fornié dimerisional ga |-

142421 0 1SO. 1424

Especifica los métodas: de- ‘evaluacion .del desgaste '
del componenle. tabxai ,s-;protesus fotales de i
dé  fodifl  utilizandg:

los_componentes: probados . de' acuerds con ISO |
_segun;corresponda;

4

i85
vigente

1apdza

implanies para ctrugaa Qesgaste de
protesis totales de’ amculacaén de

pe
esgaste méqumas. de

e Q}‘ueba ¥, !as conrilcxorses

"de desplazamients- para |

- Especifica el mpvimiento-angUlar relativo. de’ ﬁéxmn ;

lextensibit entre componentés ariculados; el patién
de la fuérza aphcada. la velotidad y yia duracion de las

2 | proebas; Ja conﬁguramon de la rhuestray el éftorno;

quet 5g ulilizaran: para ja prusba. de |,
e la-articulacion total de. rc;dxlla profesis en i
[ prueba de desgaste que tienen continl

‘de* prueba

J.'c‘ie carga axial, ‘contol de moviriento ‘angular dé}
- figxion [ extension, cohirol de desp!azamnento AR%Y.
“¢ontrol de'rotacion tbial

IS0 4 48761
3 vigente

lmpla 2S -para; Clrugia - Pmtes;s
tota‘ s-de rodil'ta'y‘ar{imtacién - P

1: Determindoion de lag propiedades |

deresistencia de s bandejas tibiales
de rodilld..

leile
~aplica ; 3 fas. Bandejas fi

Especifica-un métoda-dé meba para determinar s |
pro_p:edades d Hster '

rodaila para soslener y‘
ticidacion de plastica. Se:
ales quecubren las fiteSetas | -
miedial.y lateral de (a fibia ]

3SG

72 07-1

imptanta& para; cu'ugia 5 Préie*;ls
parcsaies y fotales de la ro ‘
10 Chsficacion, Definiciones. y
desrgnacton de dumensmnes

| Proporciona _un _medic  de ciasificacien.  de |
s6ompor

fes; femorales; fibjales: y rofulianas’ para.|
amcuiac;on de: ro 3 qu se.

réeniplazan lag supetficies de apoyci“ de’ ~uriu o mas
compaitimieritos; | o

_designagion defin
iccmponentesy la desxgnaf; ng

" fa _ro
es También:da. defnicones de-
dfmensaones

50

Vigente

72072

Implantes para
Componerites: para.

mater:ales metahccs y ;ﬁasmo&

<cirugia -
las. protésiy |-
parcialesytotaies de rédifla- Parte 2; | |
Superficies arhcu!adas bechag de |-

: dé dcabads d& supert" icig |
paralas: superf icles articulares de s tipos'de protes;s

1a rodilla clasificadas en 1SO 7207-1, |
S _.207esié‘destmadaapropormonar

1?33;{13 3 de;9

técnicas | .




J o : W Z M . - ri g >
= | ~ [ Gna guia para a validadion periddica de fos procesos: 913

™ Especifica los requisiios parfioulares. para-implantes. |
| .de resmplazo de articulaciones tofales y parciales |

. | figamientos arificiales y ceiento dsgo, en fo sutestvo |
$

' Implantes; quirdigicos. nd. activos
IS0 21534 implantes  de.  feemiplazd 0
vigente' - artiéilaciones - -~ - “Requisite
T parficulares; -

denominagos implantes. Para los fines de estanorma
intemnacional; - los: ligamentos artificiales, v sus
dispositiyos de fjacion asociados se. incluyen:en.el.
e e rorevay R TR .
Proporéiona requisitos especificos para los implantes
| de reemiplazo de, fa_articulacion. de la cadera:, Con:

j=

i
i
i
)
:

Imiplantés: quitrgicts: o' ctivos

- L penianias o da remiplaz | respecto & lar seguridad, esta-Norma Internacional |
IS0 21436 implentes:  dé  reemplazo dé especifica los requigitos para f rendimi S

e

SR articulaciones ¢ - Redquisitds | | i s de diss LT

reemplazo detodiia . -

del disenio, Ia fabricacion, 12 esterlizacion, el |
embalgje; & inforimacion stministrada: por el

- ‘ N fabricante'y los meétodns de prueba,.
T - ncluye ja-cantidad de unidades parafa contra muestra:

Pagitia o' de &
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| F!CHATELN&CA DE DISPOSITIVO, MESICO )
e | orae | Vewen [ UL

g

| I7 Denominacién téonica; | PROTESIS REVERSA DE HOMBRO jﬁ T
- { 2 Unidad de medida: UN : : .

#'3 Grupo o Famiiia: | ,Orwpedxa Y Traumaiok:g@

_ #: Codigo SAP: 30407638 Protesis Reversa dé Homgro. -

Descripcion general: Protesis iﬁpléﬁtablé‘di’séﬁéda par‘é.*r’éémptazar'i"a artfculzcion’dél
escripeion general; 'hom’or‘d-.~ , ? : ,

5 Se utﬁlza &0 pacaentes con desgarros muscuiares:croni¢os del manguito rotador; arirosis, artfitis y/o

EBSQUEMAI

Tprotesis Revérsa
da Hombdo

Fig: 1. Prétesis Reversa de Horibro (no fngluye disefio)

Hiaterial

t Metaglena:
Agerg quid

fgic Gontecubrinmienio de Hidroxapatite:

2 Tornilto':IG%enoesfera*
Fateicie incxidable de uso: clinica. hosmta!ano 0 Titafia;

ieral:

z Vastago Hunierall ‘
abie de uso ci;mco hospitalarzé 5 Titanio o Crofo-Cabalta, J

S -
\___,;‘zr—f:} {i B
_——— *‘Z:
A
=
o]

R\




Gomponentes:

Compotents humeral,
- Métaglena,.
+ Tornillos,,
. Glehoestera:.
fCopa ¥atera¥|zada ¥yl Metéﬁscs 4. lnserto Humara&
Vastago Flumeral,
01 Hojade slera,

RO R ¢ AT YR TR

sxs. sara propoicionada nor iz -empresa adjudncada,,,
T AR o 2. agve lener grabad clé 3 edida cotréspondisrte.

+ Todosfos componen%es deben se -compaubles qe una ‘sola marca y modelo;

B proveedor debera entregar 01 tm!sa de pamento quzmrgxca oseo con apll t,ador de cemen{o

8. Gohdicion bislbgica:

: p:rc jens, bxocompa‘ubie

N T Descripoion ‘ ' Longztud H
1| Metaglena . - eI Estandar. i
2 | Tornillos A T " Estandar- -
3 | Glenoesfera L. 38ad2am ()
4. | Copa [ateralizada y Metafisis o Inserto 36 ad2.mm (*)
.| Humeral. —
| 8 Vas:agﬁ Hum:eraf _ 802210 mm{™

%) Medidas de acuerdo al requerimlento dal Lstsario,
10.D% la Presentacion:
Cardcteristicds del Erivase:
. 3 Que garaﬂtice Tas propiedace% fi sicas; o0
turant magenamianto,. fransporte ¥

o ernfe de pa' culas extrana& rebﬁba y"anstas ,,,ortantes
¢ De facil apertira.

»r

liciones bioldgicas e integridad dal. producto. medica:

\\\ . Envase Inmediator
(RN

\ S b« Individug para cada compongnta,
4 -« Triplg:empagiie o envaitura.
|
£

L.ogofipo:

C\/ ‘ £l efivase migdiatp y/o inmediato {én ¢asé giic el producto solo citenfe con envase ins ".ato) debe levar
Fr 'ni Iogottpo sohcztaﬂo por la Entidad, cor letras visibiles y tintd indglebls, pref»ramer‘mtﬂ de'tolor negro

+ Consigiar la rase; "EsSalug™y
| s Nombfe de'la Entidad ‘s LOGOTIPG..

EEIETR N S N}




® Conslgnar ia frase:a“,Prohibxda su Venta
e Nomendatura de, proceso; de: seleccion

Fmba!a;e- 3

o Calas de carton nuevasy resistentes que garanilcen fa mtegridacf; orden; conservacion, trarisporté: |

"y adecuady dlracenamiento:

Cajas gue fagiliten su. conteo y t4éil apﬂamu; 1o, preczsando el niero de ca;as aprlables

Cajds debidamente it uladas, mdicando pombre def dxsposmvo médico, preseniacaén. canfidad,
fote, fecha de vencxm en‘to ﬂumbre del proVeedor espemf‘ cationes para 14 congetvacion 'y el
almacehamietto (en caso aphque) ' A

o Debe descartarse la. utifizacidn de ca;as de productos comesfibles. o productos: de- totador, entre

‘Dé: abiiérdd. a lo.autorizado éni.-su R&gistra; Saritans, El ‘gontenido, dé 1os rotil

legalés coh 105- cualés se otorgdla inscripeion Tel
de: acuerdo a'le es!abiecndo en igs aftnculo 37
"Vigifanicla Sanitaria de Productos ?armacéu 605, Dtsp

\on de sU. Regxstro Sar

¥ bajo reheve.

ifadds de los envases
thmediato ¥ mediato (8} aplica) debera contener mformaczon establecida snel marco’ de fos dispositivos. |

eglamentd para: el Regxstm ‘Contrel ¥ [
o Médica y Productos ‘Sanitarios: aprobada
por Decreto Supremo N 016~2011 SAY Decreto Supremo 028:2015-SA, modificado por 2l Détrete
Siprems 029; 2@15 SA Y el | Detreto Supremo. N 0182 J47<8A,. Y. 88T 1mpresa con-tinta, ind leble Y i
resistente ala manapulacrén Tratétiddse del humetode lote; ‘&stos tambigh poidran sef ifpresos en alto. .

Saf 1a’_"pa!abra ol slmboios que md:quen “EEtaHI" ¥ d8i"Un '$0l0 U0y senalar mélodd: de

REQUISITOS TECNICOS:

£l fispositiva Tédieo debe contar gan os $iguientes dooumenios téenics vigenfes: ~

1. Registo ‘Gahitdrio b Cérfificada de’ Regxstm Samtano vsgente otcrg o' po a:Au!:orsdad Namonai de; '

Produc&os Farmacéuﬁxcos. f p0s

Farmaceutlcos* Dzspositzvos Med;cos y Product E .{ANM) il dxs:aosf vofmedaco oferiada,

No se: -ageptardn productos tuyQ Regx 3 t& ‘suspendndo'c canoela&io

La emgencaa dg wgencxa - del Regasiro Samkano o Cemﬁcado de Regnstfo Sanftaﬂo del prodirct se:

aplica para, todo &l proceso ¢ de seieccwn Y ejec:ucmn contractual

2, B ‘certificado 48 analisis &5 un informie téchicd sustrito por &l professonat responsab!e de control de.
calidad, n el-que:se sefiala 1os. andiisis, {eatzzados en ‘todos, SUS COMPONENntes, jos fimites ¥ Jos:

fesuitados sbienidos en dichios 'analisis; con arreglo 8 a8 exugencuas contempladas en 1ag normas
espécifica
analisis seréfien
muestra presentada,

‘Los postores deben: c;ontar geish] los _sgu;e’htes' docurhishtos 'té‘ch”ldos‘"‘vigénfxéé‘i

- de calidad de reconommnemo miernamonai Cuando s€ haga mencién 2 protocolo de
cErifiEade de analisis, Bl cettificado de anatisis’ debe cerresponder 2l lote déla

Y !




3. Resolucitn de autori _

umoss; y - Drogas (DIGEMID) "como, Autoridad
Difsp@sifti’x’ip‘s‘M-édEczoﬁzProdL{CIc:srsaﬁité‘
ricéntrados de fa: Autoridad, Nacionai de. Saiud {OD),

Vel fegidinal ‘como; Autoridates Regionales: d Salud. (AR

Fios (ANIM) & s Directionés ¢ Salid soms |
&
1d o difieries hagas veges

cién Sanitarid d¢ Funicionamigito; e‘rﬁftidé:-paﬁr,rarmfécb’rbjﬁf@eﬁé i1 de

Nacionial. de: Productos

través de Ja Direccién de |

'

itecciones

Regionales de, Medicamentas; Instirics.y Diogas coifio, Auto idades de Productes Farmacsiiticos,

Dispositivos Medicos'y Productos Saritarips de nivel regiona! (ARM) de acuerda a lo estabiedi
s

el articufo. 21° de fa Ley N*20459'— L&y de.Ids productos farms

- DiSposictért Cortiplertentaria Final del Reglamightp e |
por Dearelo- Suprema N 014:2041-84, modificade por &l
2012-SA, Segiin Corrssionda:”

articuto, §* del

41:Pafa 1os dispositivos médicos nacionales:

Fabricantes:

Progi nitarios y en el adiedio 177 y su. Brimera Dispos omplementariz. Trahsfioria d
de Establegiientos Fatrfisauticos aprobado porDecreto SGpreme N° 074:3011-A,

o5; disposiivos |
al| |

de-Buenas Précticas de acuerds a. fiy ontemplado: en ef Articile: 110° § Tercera |
sblccimiinios Fafiacéilicos sprobacl

Deitrelo-Suprema N° 002- |

» Contar con Ja Cerlifizacitn de Buenas Practicas de Manutactira (BPM) Vigents, Gus coinpiénda

Farmacéus
el dispositivs 1
‘parficipacidn'da més

cidn ‘e disposiliyes' Médieas; -siifides por Ta; Autoriciad Nagional de Producios |:
gos, Dispositives Medicae'y Produclos Sanitarios (ANM). £n &1 casa que'fa fabricdcion |
 médicq, ofertads: sea por- etapas, 65 dedir, cuya fabricaciin impiique- fa |
deuri laBotatori: ef postr debié tohtar con fas ertifiacionss da Bushas

‘Practicas d Manutactura (8PM).aplicables # sada ung, deilos faboratorios que participanena |

‘produccion:

Didgueria:

* Contat con.a Ceriificacibn de: Bughas Practicas s Manufactirs. (BPM) Vigente &l fabrigants, |

que comprénda 4 fabii

cagion de dispositivos miédicos; emitidn por

- & Autorided Nacdiona) de,

Produicto "Fal.?‘fﬁléﬁ:éutfi:o‘s; Dispositivos Médicos ¥, Productos Sanitariog (ANM), Eni el cass qid |

b

Ta patticipati

';miucc: JiK

ri del dispositive édico ofértadd sea por éfapas, es.decr, cuya fabricacin implique: |
On'de mis:de-tin laboratoris, &l postor debe coritéf Gon.1as certifcaciones déBiignag |
? Manifagtura (BPM) aplicablés a cada uno de fos faboratorios que participan en la

'+ Conitaf 851 la Getifidcién de Blishas Pdoticas d2 Almacénamiento (5PAVa nombre del postor,
£mitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Medicos y Prodiictos

Sanitarios (ANM)'S Aufdiidades de P

rodustos Fariscéuticos, Dispositivos Médicos y.Productos:

Sanitarios de Nive! Regional (ARM), de acuerda'a lo éstablacido e ef artiouly29° dé fa Ley N

294589 ~ Li
. antfeuls- 111 del Reglaments de -Establécdimientos Farmacsitico
Suprémo N° 014-2011-84 :

1-SA..

Uetos farmiacéuticos, disosifivos médicos y productos saniarios yenel

s ‘dprobado por Decrete’
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4.7, Para.dispositivos médicos impottados:

«  Gontar £on T Certifi cagion de. Bpienas. Préctncas de Manufactura (BPNMY wgente emitids. por ta |
,.Auiondad Nacscnal de. Productos Farmacéiutxcos Dlsposttwos Medlcos y Produatos Samtancs :
1@ acretlite &l pumphmxento de Normas de Calidad espemf cas-al tlpo .

(ANM) n otro documenta
‘& disfositilic Medico, o Emplo, |

vigente, FDA U olros de acuardo
del pals ge ongen En casa de Mon por elapas, para, cada uno de: los faboratorios 58 debe
presentar el. cerhﬁcado de. Buenas Pradticas de- Manufactura (BPM) u otro docume {
“dcredite &l currtpl;mzent
an ‘concordancha con losharticules 124°, .125% 126° §:127° gel Reglamento para ¢ el f

onfrol Y Vagiianma -Sanitaria de Productos Farmacéut;cos Dispositivos’ Médicos:

Ceﬂifcaclo CEdela Comunidad Europea, Norma 180, 13485

jistro;

SA y por-el articulo. 1% del Deoretq Supremo, N* 016+ 2017-8A:

“.v.

}Se consaciera valide ta: Cemfcaman de Buends Précticas.dé Manufactira o'stt equwaiente

o énfidad competente de. los paises-de ‘Alfa Vigilangia Sanitaria.

"Tamb:en se censxdera vahdo & Oemﬁcado dé Buenas Practicas: dg Mangfacttird de 1as |
vautoridades competentes de, otros pafses con. qulenes se suscriba. convemos de reconocamlento ‘

MUtug.

W En nmgun casa el pi

rbcuio 24° del Réglamento pard &l Regzstrm Céhntrol y Vigilarigia, Samtana:

s Prodiictos Farmacéuticos, Disposntlvos’Medlcos y Productos

Sahitaiics: (ANM) o] Au{onda §¢
Sanitaries de. Nwel Regloﬁat (ARM)' da a
20459 — Ley dé los Pfodu 0§ Far
el aric
Supremo N* 0142011z SA

Para el gaso.de. fos Certxﬂeados eritides en el extranjero queno consngne fechade vigen cxa’ estos deben |

terietuna anhguadad no mayor de.dos’ (2); fios contados a partir de 1a fecha de Sy, emlsl,_n,

La eXIQe._

rtesgo efnitidd por. 1§ Matoridad oEntidad Competente def pal§ de s yde Buenas Practic

ai‘ nlvet de‘riesgo efitido- poria Autoridad o Entidad COmpeteme |

de Normas de Calidad yigentes segiin’lo antes’ senalado esio,u_,:r}xﬁ '

Prq Hetds |
|tanos aprobado por De Gretd: Supremg N°096-2011-SA, modifi cado por- el afﬁcuo 1¢ de!-

= preseniar ia: .oferta de un; dlSposntlvo médico; que tenga :
ata suinternafiento’en &l pass soficitado por la. Autoridad Nac nal de Prcductos.
Sispositivos: Med cos y Productos Sanﬁanos (ANM) a Aduanas en el marco de |.

Dnsposmvos Médicos y | Productos’ Saniianos aprobado ‘por Degreto.

of as praciicas dé Almacenamlento (BPA),a nombre, del postor, |

prodiictos Farmagéuticos,. Drsposx{wcs Médicos v Productos. |
cuerdo a lo'éstablécida en &l articulo22° de la L&y N
céuticos, stposmvos Meédicosy Productos Sanianos yen /|
io; $11% del Regiamento ‘de; Estableclmaenios FarmaceUticos aprobadd por Decteto.

_:af de & Cerm“ cacién de Buenas' Practscas de Manufactura {BPM) u otro documerito’ que'
fac;ed;te el cumplzmxento de Nommas'de Calidad” espec;ﬁcas al tipo de’ diSpGSI’GVO mﬁdxco;aﬁpor ejemplo;
Certificado CE de o mumdad Eurapea; Norma. !SO 13488 vigente, FDA U otros gé acuerds al nivel de.

&n 35 de]
'Atmacenam“ nio (BPR) vigentes sg aplica-durante: foda el procesn de seieccw Y, ejecuc&on contractual‘
‘para disposxtwos médicos Aacidhales ¢ impartadss.

ISITOS, débera presentarse &n idiomria espafiol en Casn |
; estd geberd: gstar Zcompafiadd de. traduccmn simple.

?agz ina 5(9
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| CONTROL DE CALIDAD

| E¥dspostivo: médico estard sujelo &l control 98 Salidad am BI-Conta Nacionalde:Contral de Caldad o
| cualquisra. de los Iakiorétorics auitdrizados qué- conforman Ja,Red de Laboratorios Oficiales de Contiol de | . *

=] Calidad gl pafs: S e : :
| PRUEEAS ¥ REQUERIMIENTOS DE MUESTRAS, PARA ANALISIS DECONTROL DE GALIDAD

__Disposifive Médico: Pruebias

Cantidad de Musstra para Priebar |

" Caracteristica’ Fi

sicdg

Aspecto. visual

{ Dimensiongs

Rotulado:

| Efisayos de Seguridad

Priieba de esterlidad,
Priebade pirgeno.
Prueba de dyreza;
Pru
cut
Resisténola al torqise.,
Fatiga de cémento,

PROTESIS REVERSA DE:
HOMBRO:

7

ba deirritacion y sensibiiizacidn, |

Prieba de endotoxinas bacterianas:

No'Aplical -

NORMAS TECNICAS NADIONALES E INTERNACIONALES APLIGABLES AL DISPOSITIVE MEDICO. |
. N : — {Facultativa)-

Normas Tépnicas:

Apjicabilidad

15013485, Dispogiives: medices - Solemas
dg Gesfio S :

) de Ja Calidad -
Regiis para;

eqiisitos proposifos
réguigtoriog.

| desinstalaciory ghalgﬁ%min.&éibn de. los dispositivos’
| rlitae o . :
también. .ser- usadds por proveedores 4

] és{é}iﬁzacwn‘ de ¢allbracion, Servicios de
distribucian; servicios 'dé':r?iaﬁiténirﬁién}o) para tales

7

Especifica los requisitos para un sistema de gestioh |-
Py . ema-ge ¢

amiento y
téénica;

? Oy v ke
instalacisn, _ abistercia

¥ desarrollo o prestacién: de

dos (Por efernplo- Soporte'
éden
gie : , ofros.
participantes externos que proveen €l producto {por
jemplo: | maledas  primas;  componentes,
juntos; disposiivos; meditas, servicios. de-
Servicios'de calbracisn, sérvicios de

%,y el

Téchica).Los réquisitos: d6 estd Aor,

organizaciones: Ef proveedora parte externs puedy

slegiryoluntariamente cumplir los requisitos de este

iorma o fal conformidad. puede ser requerida por.
cohtrato’ :

dela gestion de riesgor a log

"ISC, 14971 Dispasitivos médicos.” Aplicacion | Especifica o process pard QU8 un fabricanta
dispositivos médisos, médicos, parm estimar ’
| esociados, controlar estos riesgos;y controlar Ja
efectividad'delo

a todas las'eta

identifique los riesgos asaciados cah I6s dispositives
"y evalugr los. riesgos .

Los réquisitos de Ia horma 1SO 14979 soriaplicables:

pas'del Giclo de vida-de un dispbsitiva |

médico, .

esenciales:
seguridad

J:s,(‘:g‘dsﬁz-{]’ ,Disp;is:%‘ti,vc;,,s, mgdicos = Principios Incluye: Ios principios ‘es'e;ncialas de seguridad y.
’ OMocidos  de | desempefio; fdentifica las normas. y gulab-
mpend.  de. | significativas qie pueden us:

rse.en laevaluacion de -

la ednforinidad: de. (A" dispositive miédico oon ios |

PEging 69




Printipios esenciales gerierales’y
principias’ esenciales especificos:
adiciongles: para “todos. fos
dispositivos. médicos; excepto: los
dispositivos nédicos  de
diagnostico in Vo (VD) y gufd de:
seleccion de normas.

| Guniplan, indican si un disposith

brncipios esenciales: reconocidos: cuando. se '

positivo €5 Seguro y s&
desempefia seqin 1o’ previsto, Identifica’ y-describe
los: sefs: principios: esencidles generales  d€
seguridad ¥ desempefic’ que aplican, 2 todos: los
‘dishositives médicos. incluidos. los disposiivos

medicos de diagngstico in'Vito (IVD

1180 10893:1

Evaliacion-  biologica  de
disposifivos médicos.  Pares H
Evaluacién y-ensayos dentro.deun
procesd de gestian de riesgo,.

| haliita

Descibe l6s pringipios. generales: que- rige. fa
evaluacion bioldgica de dispositivos médicos dentro
de un progeso: dé ‘gestién. de. ‘riesgos, la
categorizacion de dispositivos  basados én. 1a

' leza y-durach

nalyfaleza'y-duracion de su sontaclo’oon el cuerpo
L ¥ seledcicn de pruebas apropiadas

1150 109334

" Seleceion

Evaluacion- - biologica: tle
dispositivos médices: Pafte: 4
lect dg: ensaye para
intéraccion con angre

Froporciona los' requisitos generales para avaluar
Jas. interacciongs. "d& dispositivos- frigdicos con
sangre,

150 109935

. Rvgliimcion - bioio
' dispositivos miedicos: .

Dokgica 9&

4

Eneayb pird clloloxigidad in vitra

Toscribe los metogos de ensayo paraa evaluacion

de Ja. ciféloxicidad n vitro de dispesitivos medicos:

1SQ 10893-8.

Evaluacion biclogica de
dispositivos médicos; Parte 5z
Ensayos rejativos a los efeotas:
locales: después de la
iraplantacion,.. .

“Fepeciica los melodos e ensayo: para fa |

evaldagion de los-sfectos: gcalés’ despuss dé-la
fmpfantacion

de biomateriates: previstos para )
utilizacion en dispositivos médicos: -

1SQ: 109937

EvalUacion biologica de
disﬁbsikfvd’_‘s}fnéd:iﬁ , ParféT
Residuas de fa esterilizacion por
4%ido de efileno’

Especiica los (mites permisibles para
de Gxido de etileng (OF) ¥ efilenclorhidr

ECH, ylos métodas para determinat laconforiidad

comercializacion.

| para que log-dispositivos-se puedan liberar para sur

fos residuos: |
. | na (ECH) en
dispositivos teédicos individuales gsterilizados por |-
| 'OE; los; procedintientos pata fa medicion de: Ok y |

SO 10993-10

EvaluapiéﬂAbio‘i6’§i_ﬁé*d‘e‘_‘pmdﬁct§$‘a
sanitarios: Parte: 101 Ensayos:de.
irrﬁ‘aciéniy',sensibiliza-cién' cuténea,

b e B

o para; delectar &

Describe el prdsedimiento. para; ¢
hipgalergenicidad de dispositivos médicos.:

150 1099511

150 10993:18.

Evaluacion biologica de productos,

sa . Parte 11: Ensayos de

fosicidad sistémica;

Describe.gl procedimiento para detectar Ja toxicidad

de disposifiyos médicos.,

Evalugcion biologica de |

disposifivos; médicas.. Parte 18

Caragterizacion. quimica de” fos-
maleriales

Fescrbe uh march para la identificacion de- un
material y I3 ideptificaciéri y cuantificacion de-sus
compotientes quimicos.

ECERE

“médicos

Edteriizacion. de  disposithios
Oxido” de etileng.
Requisitos Pard el desarrollo, Ta
validagion ¥ el-control de rutina de

un procese de esterilizacion para
_dispositivos miedicos: .

esterliizacion ¢
médicos.

Espeoiica los: | requisitos  para el. desarrolio,.

validagitn y control ‘de. rufina. de un progeso, d2 )
n 6xido de gtileng para dispositivos .

SCTTT7-1

‘mediets, Radiacion; Parte

Estérlizacion. de

Requlsitos: para ¢ desarrolio, fa
validacién y e} control de rutina:de

un. pracese de esterilizacion para 1

de rufina de un-progeso de esterilizacion

requisitos para el desarrollo validacion

56 17665-1

dispositivos médicos:
ilizacion”  de.

erales. ‘para’ ek
de rutina de un




&

ISO 116071

Envasado. para dispositivos .
meédicos”  © ssterilizados
terminalmente, Parte 1; Requisitos -
para los materiales, los sistemas |
de barréra estérll y sistemas de

Especifica los requisiios y métodos de,ensaye para |

fost Tiatériales, - sistemas "de” barrera &

- esten] |
prefofmados, sisteinas de bairera estérly, sistaras |

dg envasads-previstos para anterier & estériidad
de los . dispositivest  medicos: esteiilizados |
rminglménte hasta el punto. de actualizacidn, ;

180 11607-2:-

Envasadt  para  disposiivos
medicos:  esterilizados
terminalmente. Parte 2: Requisitos
para procesps de: canformidad,
seliads y.ensamblado

dispositives misdicos qus  sof

| gonfor
b mad
-|_sislemmss de énvasado,

cifics los  requisitos. py
cibn  de ‘procesos.

valida ard e

g Estos ‘procesos A,_.-fiﬁélayéﬁ: ‘;,el'
sellado, y ensamblado de-sistemas de

terminalmen)

temas e bairera. estériy.

Tmada,

| USP Capituie:
s NN

 Priiebas de

sterilidad,

[ Le'prieba ds esteriidad 56 3
| requiers séan estériies.

?ﬁcaaﬂrﬂwfosque se |

[ USP Capitiio:
8%,

Prugba de endotoxinas
bacterianasg

Pruelia para deteciar o suantificar endotoxinas de
baclerias gramnegalivos usando'un fisadg dé,
amebocitos def cangrejo herradura {{imulus.

0 Tachypleus tridentatys),

USP Capitilg,
) .

| ue-.s€”inyecta: Una solucién: de.

Prueba disefiada:para fimitar a.un nivel aceptable f |

| flesgo da reaccion febril. e pacientes.a fos que se.

tinado producto, La prueba mide el |
eratura corporal e gonejos a fog,
pruebia ‘pér via |

Intravéncss;.

dos de ehsayo estindar para:
ladureza Rockwell de materiales
ficos .

Los métodos dee‘ier}:sa?'g Gubref la deferiminacion dg |
fa dureza Rockwell y Ja dureza superficial Rockwell,
de teriles: metdlicos: por el pringipio- de |

duréza e indentagion da Rockwell,

IS0 14630,

1 mplémeg:qu“;rmgicb's ho-attivos:
requisitos generales

Especifics. I0s requisiios generales: para Tos |
implantes quirdrgicos no "detives: en o SUCesivo. |-

denominados; implantes: Esta’ naimia’ intérriagionat |-

nos splica a Jos implantes dentales, los iatefiales |-
A de é

dental, los implantes: frans | -
rans: radictlares, fas lentes |
fes. que utflizan tejidos: |

animalgs viables, o :
Con: respecty a. Ia ‘seguridad,  esta; Norma
rendimiento pravisto, o atd diserio, los.
materiales; ia’eva!ﬁag:@n del'diseno; la fabricacion,-
4 esterfizacion, el embalale 'y ld inforhacion -

| Internacional especiiica fos; requisitos’ para: i

suministrada por-el fabiricante; y las. prusbas, para

demostrar ef sumplimiento deés’tos»reqﬂisitqs.

[SOITR 14583

Implantes. para titugie; Principlos’
esenclales  de ‘seguridad. y

désemperiy

Proporgiona Ios. principios, fundamentaies para e|
disto- y fabilcacion. de. jmplarités activos o ng
dctivos coni el fin dé que ‘dada imyj]vé:rztg pugdg: lograr
sU proposita previsto. ’ '

implantes: ~ paracirugia -
Matetiales. metdlicos: - Parte; 2:

‘Titahio sih aleat.

Especifica las: caracteristicas y los ¢ofréspondiarites.
metodos’ de ensayos del titanig no gleade ufilizado.
en la fabricacion de implantes-quittitgicos,

1805832-3 -

Hitanio G-alumins

Implantes para cirugia - Materiales.
metélicos: « Parte.3: Aleacidn .de
4-variadio

Implants

fbgfja.dé‘

Especifica fps caracterishicas- v. los méfodos 95
prusba cofresponidientes para la aleation de titinic
Torjado conotids -algacion de 4-vanaiio titanio

| S-aluminio (aleation de Ti 6:A14-V) para’sis uso-en

la fabricacién de implantes guirtirgicos,

T80 58374

metalicos: - Pare’ 4 Cobalto-

Implantes para gugia -'Mg,teﬁales‘ i

Especifica las, caratteristicas' y los métodos :de:::

prueba:_correspondientes para la_aleacién:. de .




cromwmohbdeno aieamion de | cobaltosmolibdend para Uso: en Ia fabucacxon ‘de
fundicidn: Irplantes quirlrgices.-
150 21534 “lmplantes quinirgicos no activos = Especifica los requisitas pamcuiares para lmpla&tes
S implantes de reemplazo de de reetmplaze-de articulaciones fotales ¥ parc;aie '
articiaciones - Requisitos .ttgamentos artificiales - cemento” 6860, Ia,
pamculares | sucesivo deﬂominados impl ard los fi nes de-
' ~ -e51a norma. intemaczonai 1o lig: 7 '
'y sus” dtspos;twos de fijacion asoviados §& mciuyen
e &n el término “implante®; )
18016402 implantes: pard ciruglas cemento Aplicacian.alos cemenios de- ressna basados en’

: de resxna acrilica-Ensayo. de fativa polifesteres | de acndo meiacnhco) Y. especnﬁca el
dg:-flexion de cementos de resing procedamnanio para determinat e comportamierio-
acrilica utxlszadcs efi ortopedia.- de fatiga del semenfo pohmenzado ’

' *Jnc—l’g‘ye tacantidad de unidades para la‘contrd muestra..
RN
¢
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~——FiCHA TEGNIGA DE DISPOSITIVO MEDICO |
‘FECHA DE ERISION ' \ 3022917 | VERSION | o1 |

 Demominacion Tecnica: .| CUGHILLETES PARA FACOEMULSIFICACION |
2, Upidad de Wedidai | UM
3, Grupo.o Familia T [ofaimologia ' o ‘

T 20700050 Cuchiliete para facoemulsificacion con hojas de 15° i
| #1020700669 Cughilletd para facoemulsificacion con hojas de 1.0mm. 7
4020700670  Cuchillete para facoemutisificacicn con hojas de 1.2 mm X
#020700524. Cuchillete para facoemulsificacion con hojas de 1.5 mm’

4. Cbdigo SAP: ;‘:0297':@5?1 Qu;:_hiﬂat’é fparg,ifaéaéxﬁuis.iﬁpagidn";:dn hoja.d& 2.0 s
T . 4 (20700672 Cughillete para facoemulsificacion von hojade 2.2 mm.
9020700673, Cuchillete para facoemuisificacion con hoja d& 2.6 mm. - {
90700528 Cuchillts para facosmulsificacion con hojéds 275 mm.
302070005841 Cuchillele para facosmulsificacion on hoja do 32mm

5. Descripcidn-Generak Cuchilios para cirugia oftéimica,

CARACTERISTICAS TECNICAS

8. Indicacion de Uso! o o
% Oftalmologia: Utbzada principalma e para incisionss &n cifugla de Faccemutsificacion,

7. Componentes y Materiales del Dispositivo:

ESQUEMAY

2

L
& L
§ Y

Fig- 1. Cudhflete para facoefrisificadion (na incluye disefio}

\ WATERIAL
| = Cuchillete di-atero QirGroicoy méngs de polistiléro devalta densidad:

CARACTERISTICAS!

% Guchilels Soi hojs ariguida satinacal y Con'i biselado,

oo y aldxico;

Y Cuchilot de:1. mim, 1:2 mr, 1.5 in, 2.0 wnk 22 i, 26 frm, 278 ff, 3260,

Pagina 1 de 5"
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110.De 1a Presenticion:,
Caracteristicas del Envaser o S ' 2
2. Que garantice las propiedades: fisicas, condiciones - bioldgicas’ & integridad del prodiicto’ durants el
almacenamierita, transporie y distribucion, ' ‘

o  Exenlto de particulas exiranas, rebabas y aristas cortaptes,.

i
|
i

!
Envase inmedfjato;

= Indivitlual, original de fabrica.. o
5 De sellado hemiético perimétricarnente.
5. Defacilapartura, °©

Logotipo:, . . o L :
El envase mediato v/o inmediato /én caso que &l producto sdlo cuente con efvase inmediats), detie Hevar
&l logotipd solicitéido por 15 Entidad. cof fetras visiblesy tinta ifideleble, prefereitemente ds color negro;-
) * Consignaria frase: "EsSaltid®.
*  Nombre de la Eniicad o LOGOTIPD,
*  Consignar la ffase: “Prohiibida su Venta”
» Nomendlatura del procest de selecaion

Embalajer , A } A . e e

o Cajas de cartén nuevas y. resistentes que garanticen Ia ‘infegridad, orden, consefvacion; transporte y
adectado almaceriamiénto, ‘ .

o' Cajas que faciliién s conteo y fail apilamients, precisando el niimero de cajas apilables,. o

o Cajag ‘debidamente rotuladas, indicando nombre del dispositive ‘médico, presenitacidn;, .cantidad, lote;
fecha de vencimiento, nombre del. groveedor, especificaciones para la conservacion y ¢f almacenamiento
(en caso epliqua}; :

0. Desbedescantdrsela utiizacion de cjas de productos comestibles o productos de totador, entre ofros:

11.Rotulado:

De’acuerdara 1o dutorizédo -en- su ‘Regislro™ Sanitarid. Ef tonlenido de: los rotulados de los. énvases:
inmediato'y mediato, (st aplica) debera contener informacion establecida en el marco-de los dispositivos
legaies con los cuales se otorgd la inscripcion o reinscripcion de su Registro Sanitario de acuerdo a lo
establecico en los articulos 137y 1387 del Decrelo Supremo N° 016-2011- §A 'y Decreto Supremo 029-
2015-8BA). y ser impresa ¢or finta indaleble y resistente a la manipulacion. Tratandose del nimeéro’de lote

Yfecha de expiracién, éslos tambien podran ser'impresos en alto y bajo felieve, '

Debe findcer Ia palabra o simbulos -que indiquen ‘estéril” y ‘de “un solo uso™, sefielar método. de
esterilizecion-empleada,

REQUISITOS TECNICOS:

N | Efdispositivo médido debe contar con los sigiiéntes dosiimentos técnicos vigentes:

1. Registra Saritaiio o Certificads da Registro Sanitario vigente; otorgado por Ia Autoridad Nacional de-

Productos Fermacéuticgs, Dispositivos Médicos y Produc os-Sapiarios (ANM). Ademés, Jas Resoluciones
de modificacion: o gutorizacién, en tanto éstas fengan por finalidad acreditar I cofréspondencia éntre 1a |
Informacién tegistrada ante la Autoridad Nacional de Praduictos Farmacsuticos, Dispositivos. Médicos y
Productos Sanitarios (ANM) y el dispositive. médico ofértado.. No se aceptaran productes’cuyo Registro’

Sanitario esté suspendido o cancelado,

La exigéncia dé vigencia dal Registro Sanitario o Certificado de Ragistro Sanitario™dal producto se aplica
pare-todo & preceso de s'e!ecdibia}:y Bjecucion contractual. ' '

2, Bl certificado: de analisis es un informe 1éanica suscrila ‘por el profesional fesponsablé de ontrol da

calidad, eit el gie 53 Senala los analisis réalizados én todos sus Eormponentes; los iites y los resultados:|
obtenidos &n dichos andlisis, con arreglo a lag exigencias contempladas ern lag normas éspegcificas’de




>~k

Saiidad de reconocimientc sntermacional. Cuando se haga 'méh;ién‘.;a‘:'pgd;ocjolb"'de- andlisis 'se refiere a
- cartificade de andlisis. B ceriificade deLané‘iisis.debe~q9rresponder-al_ Tote de la muestra presentada.

Los postores deben contar-con jos ;s,iguiaﬁtes;g!b:cuweaiqs"téﬁhi‘cﬁos‘fvigentés;_ =

3. Resciucion de-autorizacion Sariitaria de Funcionamierito, emitida por 12 Autoridad Naciorzai «de Productos

Farmacéulicos, Dispositivos Médicos y Producios Sanitarios {ANM) o fa Autoridad_ Regional de Salud

(ARS), de acuerdo a lo establecido en gl artioulo 17° del D.S. N° 014-2011-8A. y su primera disposicion
Complementaria Transiforia, |

Certificacién de Buenas Précticas, en el marco del Ad. 110 del D.S. N° 014:2011-8AY su Tercera
Disposicién Gq:npmmentgria‘_-Fimai.,‘gegfzn carrespondar S :
4.1.Para fous dispositivos wisdicot racionales::

Fabricantes:

e Contar con la Cerificacién de Busnas Praciicas de Manufacturd (BPM) vigente, que comprenda |

la- fabricacion de - dispositivos: médicos, emitido. por 1a Autoridad Nagional de Productos
Farmacéuticos; Disposifives. Médicos y Productos ‘Sanitarios (ANM). En casp de produccion por:
atapas, para cada uno de los laboralorios se debe presentar. las Buenas Précticas de
Maihufactura (BP)vigentes. o

Drogueria:

¢  Contércon la Cérificacion de Buenas Practicas d3 Manutacturd (BPM) vigente del fabricante; que
‘domprénda 13 fabiicacion de dispesitivos médicos, émitido por Ja Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos; Dispositives Médicos.y Producios: Sanifarios {(ANM). En caso.de produccion por

etzpas, para cada uno; de los laboralorios se debe presentar las Bugnes [Practicas: dg
Manufactira (BPI) vigerites:

o Gontar con Ia Cerlificacion da Buenas. Préclicas de Almacenamiento (BPA) vigente @ nombre del
" postor; emitida por Ja Autoridad Nacional de Producios Farmacéulicos, Disposilivos Medicos y

Pioguicios Sanitarios (ANM) o Altoridades de Prodiictos Fafmacsuticos, Dispositivos Médicos y

Pioglicios Sanitarios e, Nivel Regionial (ARM). (€ste’ Ulting, eni"caso de fa aplicacion del Art. 11
e Decreto Supremo N°:044:2011-A), ‘ ' o

4.2, Para dlispositivos médicos importados:

* }Céhféj[.CQﬁlzzia:‘Céﬁiﬁc;é@iQﬁ de Bliehas Practicas de Manufactura {BPM) vigénte, émitida’ por la ;
7 “Autoridad Nacional: de ‘Productos Farmacguticos; Dispositives Medicos ¥ Productos :Sanitarios |

[ANN), 1 ofrd docymmento que acredite ¢l cumplimiento:de Normas.de Calidad espacificas al tipo
de dispositivo médico, por-ejemplo Cartificado ‘CE ge la Comunidad Europea, Norma 15013485
vigerte; FDA U oiros de acuerdo-al niv : Autoridad o Ent el
Qe pals dé origen. Ed <cass.de produdcion por stapas; para cada uno de 16 Jaboratdrios se debe
prasenfar &l ‘certificado. d<: Buenas Préclicas de Marufactura (BPM) 4 otro. documento’ que

fiy fo antes, senialado; esto.tiltimo en

2530 emitido por 1a Aliforidad o Entidad Competente

acredite el-cumpti riiento de Normas de Calidad vigentes segln lo anie !
«cencordancia-con jos erticulos 124°; 1257, 126°y,127° dél Decreto Supremo. N* 016-2011-SA

So congidera valigo; 13 Cértificicion der Bughas Practicas . de. Mariufactura g su_equivalente;

ctorgado por: la Autoridad; o entidad ‘competente de; 105 paises de Alla Vigilancia, Sanitaria;

considéra valido el Cerlificadd’ dg Buenas Practicas’ ds Manufactura de. las

Tembign

auieridad
Mutus.

€n el caso que la, Aulofidad Nacional de Prodiclos Farmacéuticos, Dispositvos Médicos: y
Praducios Sanitarios {ANN) 0o hays aelabiecida el cronograma de presentacion de las soficitudes

55 cormpaientes U8 otros pafses con'quienes $a Suscriba ‘converios de reconocimiento |

¢E, Certtf;camon de A.Bﬁ'en"as; Pr’ébgiq;‘g’& de. ‘Maﬁufgctura (BPM), ¢l _posiof debe presentar el
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Certificado de, Buenas Practicas de Manufactira u ofro documenio qua acredie of cumplimiento |
‘d¢ Normas de Calidad espacificas al tipo da dispositivo médica, por. gjemplo Certificado CE dé la |
Comunidad Europes, Nomna. ISO 13485 vigenle; FDA u otros de; acuerdo-al nivel de riesgo, |
emitido por la Autoridad o Efitidad Compslente del pais de origen, D

En ningin caso el postor podra- presentar fa- oferta 'de. ury. dispositivo’ médico,. qué tenga
Aimpedimenty para su interriamiento’ en ef pais, solicitado por la Autoridad Nacional de Productos
Fermacguticos, Disposith

: uticos, Dispositivos Medicos y Froduclos Sanitarios (ANM) a Aduanas, en el marco dé lo.
establecidd en &l Ait, 24 de) Decreto Supremo N° 916-2011-SA.

#  Contar con la Certificacion, de Buenas Practicas de Almacenamiento.(BPA) vigente'a nombre del.
postor,. emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos;, Disposifivos Médicos ¥
Productos Sanitarios (ANM) o Autoridades de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y |
Picoucios Sanitarios de Nivel Regional ARM {ests ilinio, eni caso de 1a aplicacion del Art: 111 del |

décreto supremo N° 014-201 1»’88’-}';‘ i

I3
i

Para ¢l caso de los Certificados emitidos en €l-axtranjero que no consigne fecha de vigencia, estos deben

Iener.una antigiiedad no mayof dé dos|(2) afbs contados a partif de la fecha de su emiision. ’
La exigerdid de lo Ceriificacién de Buznas: Practicas de: Manufactura {BPM) u. otro documento que
acredite el cumplimiento de Normas de Calidad especificas of tipo de. dispositivo medico, por ejemplo |
Certificadn CE de la Comunidad Europea, Norma IS0 13485 vigente, FDA u otios de acuerdo alrivel de |
Tiesgo ervitido por a Autoridad o Enfidad Gomipetents dal pais de origen; y ‘de-Buenas Practicas dé |
Almacenamiento (BPA) vigentes s2 aplica durante todo al proceso de; seleccion'y ejecucion contractual
ipara dispositivos médicos. nacionales € importados: ‘ '

La documentacion detalladd an-el rubro REQUISITOS, debiera presentarse en idioma espariol; én caso s&
presente’ en idioma diferente. al espafol, ésta deberd estar acompanada. da fraduccién: simple

‘carespondiante,

CONTROL DE CALIDAD

El dispositive médico estard stijeto. al “contrdl de calidad en el
cualquiera de los laboratorics autorizados que conforman Ia Re

Calidad del pais,

Centro. Nacional de Gontrol. de. Galidad o |
d de Laboraforios Oficiales: de. Contral. de

PRUEBAS.Y REGUERINIENTOS DE MUESTRAS; PARA ANALISIS DE CONTROL DE GALIDAD.

Dispositivo Médico

Pruebas '

4

Cantidad de Muestra para Prueba #

CUCHILLETES PARA
FACCENMULSIFICACION

Caracteristicas Fisicas

Aspeclo visual

Dimensiones: Didmetro

TWNorma de Referencia: 150 28599

Nivel de inspeccion; General |
Muestreo Simple

Rotuladae

Ensayos de Segurided.

Cantidad de |

Prueba de Esterilidad

120123200 B0

3201210000 | 80

Prueba de Corfosion

- 10001235000 | 125

350012150000 | 200

1500012 500 000 | 315

500 DO1.a mas . 500
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NORMAS TECNICAS HACIONALES E

ENTERN&C?ON,ALEs APLICABLES AL DISPOSITIVO MEDICO ‘

{Facuitativa)

Normas Técnicas

180 2859-1

P rqceé’i‘ﬁi’ehtosﬂ”’“d"é_'"f?ﬁﬁé’sﬁ{éé&i""%ééfzi )
_inspeccin por atribulos.

i

i Aplicabitidad

| Espediica un sislema_de muestreo de; aceptacion-
| paré la inspeccion por atributos. 1

T80 13485

-pispositiyqs médicos, sisternas  de
Gestion de la Calidad - Requisios

pare fines regulatorios.

| Especifica los requisitos. de un sistera de gestién de |
| cafidad, -cuandd; se necesitd demostrar la; capacidad |
| de proporcionar dispositivos médicos que cumplan ery
- forma consistente con os requisitos del cliente y los -

reglamentarios. Aplicable a

: ari la’ produccion.  de
| dispositivos médicos:

IS0 10893-1

Evaiuacion biolégica de dispositivos
médicos: Parte. 10 Evaluagion ¥
. Ppruehas dentro; de uri proceso. de

gestion de riesgo.

| Describe los principios generales que. tepresentan la-
| evaluacion biolgica de dispositivos médicos,. 1a.
| categofizacion de disposilivos” basados en. 1a

| selecnidn de pruebss apropladas:

| naturaleza y duifadidh de su conitactd con el cuerpo'y’

TS0 105635 -

Evaluacion bioldgica de dispositivos

médices. Parte 5: Prugba “in ~itro!

paraciotoxicidad.

! Describe el '
: citotoxisidad in vitro de dispositivos médicos.

procadimiente  para  detectar 2

15071606310

Evaluacién  bioiogica. -de producios
sanitsies. Parte 10: Ensayos de
irritacion y sensibilizacién cutanea,

“Describe el procedimiedto para. deteclar la

hipoalergenicidad de diSposiﬁvo-s,médit:os.

150 10893-11

Evaluacién biologica -de” producios
sanitarios. Parte’ 1f; Ensayos de
toxicicad sistémica. ‘

"Besaribe el procedimiento para detectar 1a foxicidad.

i de dispositivos medicos.

TSH Capitulo
SJALD

Pruebzs de esteriidad,

T3 Frieba de esitefiidad se apiica a ariculos que se

| requiere sean estériles:

1SO 11138-1

Esterilizacion ~ de dispositivos

médicos, Oxido de efileno, Requisiios

‘parz el desarrolig; ta validacion y &l

control, de rutina ‘de un proceso de |
dispositivos

esteriiizacién.  para
médicos, :

| Especifica los requisitos para el desarrolio, validacion

| y-contral de rutina de un proceso de esterilizacion con
sido de etileno para dispositivos medicos.

e

i
i

150 14937

Esteriizagion: de productos: para
asistencia Senitaria, Radiacion. Parte
17 Retuisites para- & desarrolio, 18

“Especifica los requisitos para el desarrolio validagion 'y

el cantrol de rutina de un proceso de esterilizacion por

. Tadiacion para productos sanitaries.

valiclacion y el control de rutina de un .
procesy  de  esteriizacion”  para |

arocuctes saniiarios,

ASTI\! F2088 Tiélodo da ensaye para corfosion. de
thstnimerntos quiingicos

;;:e\z,aiuacién para la resistencia @ la corrosion de’
! instrumentos Guirlrgicos.

| Este método cubre ensayos generalgs y criteros de

"ASTN; F899 Especificacion estandar para 262108,
inoxidables forjados paraInsirimentos
Quirirgicds

T Estz especiicagion cubre fos reguisitos quimicos de

| los sicards inoxidables forjado utilizado parala’
| fabricacion de instrumentos quirlraicos.

ISO 7153

“instrumentos G
metélicos. Parte. 1o Acero inpxidable.

" quirtrgicos.

" Maierales

- Sonlizne un gstudio, ¥ s}eie;;ci,jc’agf';dg fl_os, aceros.
para Utllizarse en; la.

. inoxidables. adecuados Hiliz .
fabriéacion ‘de instrumentos quirtirgicos, dentales e

< jnstrithentos disefiados especificamenté para cirugia

. oriopédica, '
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FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO ‘BRED%CQV
FECHA DE ELABORACION' | 10072016 |  VERSION [ o1

T Denominacion Téchicas PERFLUOROCARBONO LIQUIDG

CARACTERISTICAS TECNICAS

2. Unidad dé Medids: o, .
132, Grupt o Familias oftatmologld
4, Codiga SARY 020700530 Perfllisfacarbond figuide.
o L : Es" uh sustxtuto temporal que: cxzmp%e %a funcaén de mantenor en Ja
5. Descripcion General | cémara pestenor una presidn esisble. mientras se realiza la
) _ | intervéngion qmrurgzca (threeiomfa)

6. Indicacién de Uso:
a Oﬁatmoiogia Sustztumon temporal en girugia Vitreg - Retingl del, Humor Vitreo;

7. Componeéntes y Materialés dei Dispos}ﬁvo*

ESQUEMA:
Fig 4, Perfiliproarbont iguido: (o incluyé disanc)
MATERIAL
o Perfucrocarbona nqmd&
CARACT&RE&T&CA‘S.
o Solucion transparente, mcolor&
o , S,
"o, Perfitoro Getancy indice ref vg de1.27, presién de vaporde 52 mmbgy pureza de g9, Q%
o Uebe mclmrcanufa de 238,: filtro. N°9:2, .agujade 206Gy 1.4y jermga da 100,

8 Condzcmn Biblsgicas
. Estén! apirégenay atoxico,

8. D%mensnoszes,
o Frasco porml.

1b,De 1a Presentacion::

Caragteristicas del Envasey
& QueTgarantice las propledades’f] fisica

alimacenamients, fransportey. distriblicion.
o Exenip de pamcutas exirafias, rebabas ¥ ‘aristas cartantes.

i6: ccmiiciones plologicas ¢ integtidad del producto durante el |
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" Envasé Inmédiato; |
- ‘o kEmdual; Original de fabrica;
.6 De sellads hermético perimebicaments,
‘o Defagilapertura;

tato {en oasodue of producia soio cusite con envase inmediafo), deber|
T.1a Enfidad; con. letras visibles. y: tinta indalbls, preferentemente de-

OTIFD..
i su'Venta"

bré dé ja -
“Nomenclatura del procesa de seleceidn;

Consignar

fia‘.ﬁﬁa.sézi;ﬁl‘@‘rgh-ﬁzﬁiii

TR

conte: : los rotulados de los envases
Informacion establecida -en el marco. de .los
sion:o.reinscripeidn de su Reglstro Sanitario de-
¢l Decrefo ‘Supremo-N™ 016-2011- SA'y
deleble y resistent a:la manipulacion;
ambien podran ser impresos. en alfo y-

o

a6 simbolos glié indiquen. “estéfir 'y de "in s0lo so”, sefialar mstods de
ado; _ : A :

REQUISITOS TEGNIGOS

L dispositivo.médico debe contar conlos siguientes documentas téonicos vigentes:,

1. Registro-Sanitarit, o Cerificado.de Registro Saritario vigante; otorgado.por ia Auforidad Nacional'de
Productos: Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM), Ademas, las
Resolugiones; de moudificacion, o auforizacion, en: lanto éstas tengan: por finalidad acreditar fa
eorrespondencia entre' fa; informacion: registrada - ante la_Autoridad ' Nagional de Productos
Farmacguticos, Disposttivas. Médicos. y Productos Sanitarios:{ ANM) y- el dispositivo-médico oferfado:

Ne seaceplaran productes cuyo, Registro Sanitario ssté suspendida o cancglado..

La exigencia devigencia.del Registro Saniario o Cartificads de Registro; Sanitario. del prodicto se

aplica para tado el proceso de seleccitn y ejecusion contractual, : : ,

2. Bl ertificads de Analisis’ es- U inforinis tenics suserito or el profesional responsable de: conrol de
calidad, en el die $6 senala los: analisis realizados: en fodos. sus gomponentes; los limites y- ios
reSultados’ obtenidos s andlisis, con arreglo a la exigencids. confempladas en Ias normas
s 5 de cali econocimiento. infernacional, Cuando: se haga mendisn a protocalo de

"\, andlisis.se refierea cerlificadd de andisi, Ef certificado de analisis debe correspander al lofe de ia
O muestra presentada, , C

Los postores. deben.contar con los siguientes dogumentos féenicos vigentes:
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. Resolucion de- eylonizacion. Sanitaria de Fupcionamiento, emitida, por la: Autoridad Nacional de |
Productos  Fafmacéuti 0sitiO: ‘
Regional de

A

4, Certificacish de Buenas:
Disposicion Complem

4.1,Para fos disposifives médicos hadiofiales:
Fabficatites:

U primera d

figos;. Disp

MY, HPY = Mé'd

. , Productss. Sanitarios (ANM) o Ta- Altoridad
clierdo a-lo establ

cidd en el artiguio 17 del DS, N* 014-2011-8A y.

sposicion Complementaria Transitoria,

Prctias, én el mdio del Att, 110 def DS, N” 014-2011-8A'y su Tercera |
tarfg Final, segun corresponda;-

¢as de Manufactu

shits (BPA) Vigents'é
acéutticos; .Dis

Contar cori &' Cértificacion de Bughas Précficas de
I’ Autdridad Naclorial de: Producios. Farmaceuticos,, I /6
Sahitarios: (ANM),, i ofro” documento.‘que acredite el cumplimiento: de Noimas g Lais

especificas: al tipo de dispositivo ‘médico,: por. gjeriplo. Cerlificads’ CE. dé la Comiridad
Europes; Norma 1S0-13485 vigente, FDA {f otrgE derBcusrds. &l nivel d& riésgo ‘emiitids por &
Autoridad ¢ Entidad Competénte'del paisde origen. En ¢aso de’produccion por étapas, pard
cada. ung- de: los: laboratorics: se debé- présentar &l-certificads de:, Bugnas Pré&cticas de
Manifactura (BRM) u btrd docuniento-que acredite el cutmiplimienito dé-Normas de Calidad
'vigentes segun {6 antes sefialado; esto Ultimé eri coficordancia con los articulos: 124%, 1257,
-126°%y 127* del Decreto Suprefo N° 016:2011:SA. B ‘

Se considera valido I& Certificacion de’ Buénas. Practicas de Manufactura o’$u. equivalente;
otorgado’ porla. Autoridad o enfidad cgompetente de los’paises de Alta Vigitancia -Sanitaria.
Tambiai e considerarvalids: el Certifidado dé Buenas: Practicas de: Mahufaciura-dé las:
autoridades tompetentds: de ofros paises’ Ton quieries: s suscriba ‘convenios- de.
feconGEimients mutud. ’ '

En &f caiso qus 1a Altoridad National d¥ Produttos Farmaceéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos -Sanitarios. (ANM). no: higya ésfablecido’ el cronograma: de presentacion de las’
soliditides: dé' Certificacion de . Buefias: Précticas’ de. Matitfactura (BPM), &l postor-débe:
presentar el Cerfificado de Buenas Practicas de Manufactura u otro dodumerits que atredite:
ef cumplinients de Normas dé Calidad especificas @l tipo de dispositivo miédico, por ejemiplo
Ceriificada. CE de fa Comunidad Eurdpés, Norma 150 13485'vigente, FDA U otros de acuerdo

al nivel de riesgo emitido por la Auteridad o Entidad Competante del pals de: origen..
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gostor 0drd | resentar' la ofefta de Un dispositivo médzco ‘que lenga
' .soil do. por | la. Autoridad Nacional de

y Prod fos Sanitarios (ANM) a Aduanas; en

to Supremo. N 016-2011 SA . '

ertific cacaén de*Baenas,Pract:cas de Almacenamaenio (BPA):-wgerate anomibre |

- idad. Nactonal Jde: Productos Farmacéuticos,. Dispositivos

) uforidates de Productos Farmacéuticos;

Nivel Reggonal ARM (este-tifimo, en casode
014-201‘1-SA) '

En nmgun CESG Bl

. e fecha de vigencia, estos
contados a parhr de lafecha »c%eﬁsu em:sxén. .

ifactiirg (BPM) u otro documento que

e cﬂs ositiva médico, por e;emp%m
' 4 L de: gouerdo al nivel |
: y de Buenas Practtc‘as

correspondxanie;

; el procesa de -séleccion: ¥ ejecuclén, o

CONTROL DE GAUDAD

dico: estara sujets-4f conirol'de; ca}idaci en ¢l Centro Nacaonai de:Conlrol de Calidad o |
: ,_pratcnos& autorizados que conforman la;Red de. Laboratorios éfciales de Control de;

PRUEBAS.Y REQUERIMIENTGS DE MUESTRAS; PARA ANALISIS DE CONTROL DE CALIDAD:

Dispositivo Médico. | Prughds: Canfidad de Muestra pars Prueba ™
| ‘ Caractenshcas Fxsxcas | [ Morma de Referenciar 150°2859-1
Aspectovistal . Nivel de inspeccions: General 1.
:‘.bimens'lones:"ﬂiémé.tr;:: R M“BS”E" S‘mé"‘;ﬁ sl |
PERFLUOROCARBQNO ;Ensayas de Seguridad, ST 5% A e
120123200 59
Liquibo. 3201210 000 80"
[ Prieba de esteriidad e
HiEEvs At esieicad 10 001 a 35000 125
‘ 35 001 & 150 D00 200 .
_150-001 &:500 000 318
500 001 amas: 4 500
NORMAS TECNICAS NACIONALES £ INTERNAC%ONALES APLICABLES AL DJSPOSWWO MEDICO
- (F‘acuitativa) 4
Normas Técnicas' , o Aplicabﬂudad
ISO 28591 Frocecﬁm:emos de muestreo para Especaf ica. Uiy sistemd de’muestres-de aceptacion’
N inspeocion por afributos. para la inspeccitn por atributos;
L ISO 13485 - Disposifivos  medicos, sistemas de | Espegcifica los requisitos:de un sisterna de gestnén
gestion de [a Cafidad ~ Requisitos para de calidad, cuandd se necesita démostrar la-
fines regu!atonos ' capacndad.\de proporcionar dispositives médicos
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| requisitos del cliente y los reglamentarios, Aplicable
ala produccion de dispositivos médicos, i

que. cumplan en forma. consistente” con los

185 109831

médicos:
prughas dentro.
gestiol de'riesgo:

Evaluaotn bioldgica de_disposiivos: |
rg; 1: Evaluacion .y,
“de tin progeso .de.

Describe los principios generales que representan -
Ta.evaluacion biologica: de:dispositivos medicos, la
‘Cafegorizacisn de. disposifivos. basados e fa|
haturaléza 'y duracion de:su contagte con el cuerpo
' saleccisn de pruebas apropiadas. '

[18010992-5

paracitofoxicidad.

Evaligoion Blolgica de: disposifivos
médicos. Parfe 5 Prieba *in 'vitro*

Describe el procedimiento. para: detectar la

3

citotoxicidad in vitrg de dispositivos médicos.

i‘SO"‘mQ?&ﬂ'D‘ Evalyacion biologica e’ producios”
Sanitarjos; Parfe. 10;. Ensayos dei

5n v sensibllizacion cutanea,

jeritac

Describe’ &l procedimiento para. detectar la '
hi‘poaia;;rgenicigiad de;dispositivos médicas:

150 1009511

“fgxicidad sistémica,

Evaluagion. biologica de: produgtos: |
sanitarios,.  Parfe: 11 Ensayos de:

Bescribe el procedimientn para detectar la toxicidad
de dispositivos medicos. '

use G.apiiuh

_ Prugbas de esterilidad.
<74 vk

L& prueba de esterilidad se: aplica:a articulos que ‘
| 'se requiere sean estérilés;

1501113541

Oxido’ de: etilerion: R

uisitos. Pard el

rutina de un proceso de estetilizacion
para dispositivos medicos:

ESeriiacion de disposiivos MEaicos.

desarroli, Ja-validacion'y el control de.

Especifica los' fequisitos: para el Jesarrolo, |

validacién. ¥ corifrol dé. ritina dé un. proces :
ssterilizacion con:tixido’de ‘etiléno para dispositivos
Trigdicos. o

1S017665-1.  Esterilizacion de productos’ sanitarios:

Calor humeédd. Parte T Retuisitos

pata-el desarrollo, validacion. ¥ control |
de:; rutiia® ~de un ‘froceso de
p_"’rddudids‘-:.

estarilizacion.

A pata.
sanitarios. ]

Espetifica log: requisitos pard, el
validacién ‘y: contral de futina | procese de
‘estatilizacion por vapor para disposifivos medicas.,

USE Capitulo”  <85%
bacierianas’

| Establece. las especiicaciones, y metados: ¢

: : . ‘ Pﬁ"&'@i’
d6 calidad de. Tubo endbtragueal ipo:

con'y:siri glob.

control
Murphy:

desarrollo,

UsPk Ca‘;ﬁtuia <151>_Prugba de Pirogenos

Prueba disefiada para | i nivel aceptable el
fiesgo e reatcion febril en' padientes 3 los que se.
inyects un datétminadg products;

T 3 n nivel Gceptable el

“Troiiye 15 Ganiidad 38 unidades para 1a conta mueste:
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FECHA TECNECR BE' D¥3POS!TWO f\ﬂEmCO .
FECHA DEEMISION. |- o | versoN | i,

& ;5énoa;imaéiféntétn?;:;a:

- Unidad de.medidat oN

.;lo

. Gilpg ¢ Familia: | oftatmelogia

5 Co digo S ARy 20760675 Hialironato, (Sttice). + Gondrotin: Sulfato; 3%: + “4%: Sollacioh

| Viscoelastica, -

;. Descripeidh General: | viscosas'y eléstica

Solucion estérit dls”erswa cie Ui E0lo 80 oftélihico que hene propiedades
desfiriadas 4 st infntidas:

CARACTERISTICAS TECNIEAS:

Hialtrorato {Sédicd)-+ Gondro&tinSu{fa{os%+4% Soliici Vist

CARAGTERISTICA

&0 0.0 0l

Composigian: 4 o de: segundadn anilio defifacion, Pre-cargadaia parte |

) otoglco,aitafneﬁte pu..

De meéiéno peso molecu!a: | paﬁ;rdé 800.000de Dajion

igtas Intradeuldres (protege:

Pogina 1885

901



o=

L.

& ,Ccndxcmn Bml

11, Réfulide:

& \Jermga pfe Jenada 2 part,:r 4B 0. 5 mi oo 'eanila’
aluronato (Soduco) + Condm,“n Stilfale. 3%+ 4% Solugion Vscoefasttcap

Matenai. ‘

- Jerinda devidrio eon-Canilk & 2guja deacers 1noxn§able

Opéaana sinjllo ¢ de::ssgundad o anifiigde f" acién

& Material de caridn e profeja la integridad del disposifivo. durantesutransporte'y
dlmacefdinietitd
Logotxpa‘ §

110 /6 intediato (en caso queiel. praducta sélo cuenle cor anva

gotipo -solicitado -porla- Entpdad eli] Ietras visibleg' ¥ tinta i

pmférentemente de-calor negre: ' '
i Consugnar ta frase“ “EsSalud’..

ii. Nombre de la Enfidad o LOGOTIPG )

iif., Cons;gnar la fraser “Proh:bxda su Venta™

iv.. Nomenclatura del proceso dasaiacczon.

RSO

i i Hiuevas y’ résisténtes: que ‘garanticen (g ttitéjg‘rida’éi; ‘orden;, Eansérvacion:
‘transportey adeouad calmatenamiento.
: i

210 de ca;as apﬂables’ o
dico: £ idad,

ol Debe dest:artarsa Ia utallzam;én de cajésde productos coniestibleso prodt;c{os de tocadar. ehtie |
otros, :

& De acuerdax 4 la sutortzado & sii Registm Samfax‘m El “cohtenids’ d& 165 rotuadoy d& Ies |

: ¢ i i aplica) deberk eontensr informacién establecitia en’ el marss
! s;.cuales se-otorgd la insorip
e 30 stableciio en fos art[eu&os

0 reinseripeion da Su Regsstra
138 de!{__(B nto, :

s Sanitariod aprobado: 0r” Decreto’ Sugrems: N* ¢

pek:reta Supremq 029- 2(31 5—?$A y &l Decrem Supremo R 016-2017~SA LY &t imipt

P3girs 2 de's




i "“resmtente 8 Ia mampuiacao i .'Tratandose del numéro cie ots ¥ fecha de eyptracmn
“alta yi:sajo re!zeve. ) :

1. Registro: Samianoa Ceitificads dé Registfo Sanitario vigerite; otorgado. poria Autoridad Nacicrial de
~Preduct0s Farmacéuﬂcds, stposxtwag Medacos y Productos Sanitdrios’ (ANM): ‘Adernas; las
- g 6‘ :

'“,de_ Productos

tas iengan -por fi nah:iad acreditar Ta | -
ridad " Nacion

2 -'ar;ahsxs 8 U TNFOFME tethicy Sustritd por-el profeswnat responéable de control de |
sla 1% anaixsus reglizados & oéos sus compohentes; los limiles’y los
‘ @ : ‘ntem ladag en las nci’mas -
3
icos: y PfoductesSamtancé de mvnl re ‘”‘onal (ARM) de acuerdo‘
‘ Ea ‘!Jcos-, if):s’
Reglametito,de Establecimien
4. La exngencra d& fa cemﬁcacron de: Buenas Practxcas de Mariufadiura (BPM) _i‘ﬂ ofra documento que :
acre i pificas al hpc'?dedxsposzt or jemplo |
‘de:,rlesgo ermt o for. : , ge
de Alniacenamianio. (B?A) vigentes se aptic i duraﬁte toda e¥ proceso CES seieccion y ejecu::xon
tontractual para dzsposmvos medtcos hacio ' i '
CONTROL: DE CALIDAD '
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PRUEBAS Y REQUERIMIENTOS DE ‘MUESTRAS; PARA-ANALISIS DE CONTROL DE CALIDAD ]

- Cantidad de Mugstra para prueba *

+ GONDROITIN SULFATO,
3% ¥4% SOLUGION
VISCOELASTICA

cas Figicas

1-Aspectavisual:

Dimehsiones

Rotuladps

T Cant’édad ‘de
Temadiode Lote __ntiestra

288

,'lEnsaycs de Segundad ‘
Prueba dé esteriidad ,

‘Bais

‘28850

Endotoxinas bacterdanas,

-Junta, dé estanguieidad -

51290
KX N
I5ta 280 0 T T3
281.a 500 . .. 20
5012 1200 1 3
126148 3200 kD 50
32015100000 30
G007 2785 000, 128;
| 350014150000 o - . ‘
150 004:2:500°000: 315"
500 001 .25,

2
: 2.
16:828 ~ N
' , 5 .
5
8

NBRMAS TECNEQAS NACIONALES E lNTERNAClONALﬁS APL!CAQLES ALDISPOSITIVO -
MEDICO {Facultativa):

"?ﬁ.@ﬂiﬁés;i‘técmi&asl Infetnationales;

" Apiicabifidag,

150 28591

Procedimientos de muestres | para
inspeccion pot atribltos.

‘Especificayn sistema dempesirende

BCeptaicion pard Ja Inspection por atrbiitos:

] &spec:fga los. requzsﬁgs i srsfema ‘de

' reglamerﬂanc:sz Aphcable.g d procfuccmﬁ de
Hispositives” Hedioos:

180:14871,

Dispokitivds médicos. Aplicacion dé fa.

gest:on de, riesgosa Ips dssposztxvos

_ p&hgros asmc:ades con lo‘” C

Especifica el protesopata. id;en;tfﬁcar iﬁs.

\| 1507109931 -

Evahsaeion baologlca de dispositivas.

rxesgcs

madxcos Ffarte 1 Evaluac?c,

pruebas

Péginad das.




1 duracion de su contacto ¢oh &l cuerpo ¥
$eleceion de fpruebas apropiadas.

Evaluacion biblogica de dispositivos
fnédicos. Parte 5 Praeba “in wtrc" parg.
citotexicidad,

180 109655

Describe ¢l procedlmaento para deteg
c:tetex:c;dad ifi vitfo'de dlsp05|twos me

] 3¢QS;

150 10993-18: Evaluacion bnologlca de productos

Desciibe el proced;mzento para- delectar Ia :

samtaraos« Parte 10 Ensayos de irfitacion htpoaiergemc»dac% de dtsposmvos Médicos.

Y >ens:bzhzacnon cufdnea..

e Jaiuacaén bnologtca de’ productos
150 10993-11 -
“‘sastemlca

mtarao s: Parte. 11 i Ensayos de toxicidad: Descnbe gl procedxmxento para: deteiidria.

toxicidad de d;sposniwos fédicos:

150 111351 dosr

das;aos wo.‘ m dicos

Especxﬁca ios requns;tcs para el desarrolfo,ﬂ

USE Capiiuls

TSP CapliUlo Prusba e pirogencs..
451

'.Rﬁokducw.t'ti;{.' -

“Fncldys ta'cantidad de unidades para la contra muestra.
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