FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO

FECHA DE EMISION { 02.03.2018 VERSION 01

1. Denominacion técnica: FALDA EMPLOMAbA

' 2. Unidad de medida: | UN

3. Grupo o Familia: Radioterapia e Intervencionismo

a) 20300050 Falda small con laminillas de plomo de 0.5 mm. Material
flexible lavable con sujetadores

b) 20300049 Falda medium con laminillas de plomo de 0.5 mm. Material

4. Cddigo SAP: flexible lavable con sujetadores

c) 20300048 Falda large con laminillas de plomo de 0.5 mm. Material
flexible lavable con sujetadores.

Ropa que cubre o reemplaza la ropa personal y que esta disefiada para
5. Descripcion General: proporcionar proteccion contra uno o0 mas peligros radiologicos.

CARACTERISTICAS TECNICAS

6. Indicacion de uso:
o En procedimientos radiologicos.
7. Componentes y Materiales del dispositivo:

ESQUEMA:

Fig 1.: Falda emplomada (no incluye diseno)

MATERIAL
o Vinilo antimicrobiano

CARACTERISTICA

o Grosor del plomo minimo de 0.5mm Pb en toda su extension frontal y con cubierta minima de 0.25mm
Pb en la parte posterior.

o La cubierta de la falda debe ser de tela sintética, flexible y lavable que no destiia.

o Con sujecion autoajustable (tipo velcro, tipo broche)

8. Condicion Biologica:
o Atoxico
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9. Dimensiones:

o Small
> Medium
o Large

*Largo minimo de 50cm
10.De la Presentacion:

Caracteristicas de envase:

o Que garantice las propiedades fisicas, condiciones biologicas e integridad del producto durante su
almacenamiento, transporte y distribucion.

o Exento de particulas extranas

o Exento de rebabas y/o aristas cortantes.

o De sellado hermético perimetricamente

o Rotulado segun bases

Envase Inmediato:
o Bolsa polietileno

Envase mediato
o Caja de cartdn

Logotipo:
o El envase mediato y/o inmediato (en caso que el producto solo cuente con envase inmediato), debe
llevar el logotipo solicitado por la Entidad, con letras visibles y tinta indeleble, preferentemente de

color negro:
i. Consignar la frase: "EsSalud”.
ii. Nombre de la Entidad o LOGOTIPO
iii. Consignar la frase: “Prohibida su Venta"
iv. Nomenclatura del proceso de seleccion
Embalaje:

o Cajas de carton nuevas y resistentes que garanticen la integridad, orden, conservacion, transporte y
adecuado almacenamiento.

o Cajas que faciliten su conteo y facil apilamiento, precisando el nimero de cajas apilables.

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

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

11. Rotulado:
o De acuerdo a lo autorizade en su Registro Sanitario. El contenido de los rotulados de los envases

inmediato y mediato (si aplica) debera contener informacion establecida en el marco de los
dispositivos legales con los cuales se otorgé la inscripcion o reinscripcion de su Registro Sanitario de
acuerdo a lo establecido en los articulos 137° y 138" del Reglamento para el Registro, Control y
Vigilancia Sanitaria de Productos Farmaceuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
aprobado por Decreto Supremo N° 016-2011-SA, modificado por el Decreto Supremo 029-2015-SA 'y
el Decreto Supremo N° 016-2017-SA., y serimpresa con tinta indeleble y resistente a la manipulacion.
Tratandose del numero de lote y fecha de expiracion, éstos también podran ser impresos en alto y
bajo relieve.
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REQUISITOS TECNICOS

El dispositivo meédico se ubica en la Relacion de productos que a la fecha no estan sujetos a otorgamiento
de Registro Sanitario.

1. El dispositivo médico tiene que contar con los siguientes requisitos:

1.1. Certificacion de Buenas Practicas de acuerdo a lo contemplado en el articulo 110° y Tercera
Disposicion Complementaria Final del Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos aprobado
por Decreto Supremo N° 014-2011-SA modificado por el articulo 17 del Decreto Supremo N° 002-
2012-SA, segun corresponda:

1.2. Para los dispositivos medicos nacionales:

Fabricantes:

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

Drogueria:

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

« Contar con la Certificacion de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) a nombre del postor,
emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios (ANM) o Autoridades de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios de Nivel Regional (ARM), de acuerdo a lo establecido en el articulo 22 de la Ley N°
29459 - Ley de los productos farmaceéuticos, dispositivos meédicos y productos sanitarios y en el
articulo 111° del Reglamento de Establecimientos Farmaceuticos aprobado por Decreto
Supremo N° 014-2011-SA.

1.3. Para dispositivos médicos importados:

* Contar con la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente, emitido por la
Autoridad Nacional de Produclos Farmaceuticos, Dispositivos Medicos y Productos Sanitarios
(ANM), u otro documento que acredite el cumplimiento de Normas de Calidad especificas al tipo
de dispositivo medico, por ejemplo, Certificado CE de la Comunidad Europea, Norma ISO 13485
vigente, FDA u otros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad Competente
del pais de origen. En caso de produccién por etapas. para cada uno de los laboratorios se debe
presentar el certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) u otro documento que
acredite el cumplimiento de Normas de Calidad vigentes segun lo antes senalado; esto ultimo en
concordancia con los articulos 124°, 125°, 126° y 127° del Reglamento para el Registro, Control
y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmaceéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
aprobado por Decreto Supremo N° 016-2011-SA, modificado por el articulo 1° del Decreto
Supremo N° 001-2012-SA y por el articulo 1° del Decreto Supremo N° 016-2017-SA.

« Se considera valido el Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura o su equivalente,
otorgado por la Autoridad o entidad competente de los paises de Alta Vigilancia Sanitaria.
Tambien se considera valido el Certificado de Buenas Practicas de Manufactura de las |
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mutuo.

» En ningun caso el postor podra presentar la oferta de un dispositivo médico que tenga
impedimento para su internamiento en el pais solicitado por la Autoridad Nacional de Productos
Farmaceéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) a Aduanas, en el marco de
lo establecido en el articulo 24° del Reglamento para el Registro. Control y Vigilancia Sanitaria
de Productos Farmaceéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios aprobado por Decreto
Supremo N° 016-2011-SA.

» Contar con la Certificacion de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) a nombre del postor,
emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmaceuticos. Dispositivos Meédicos y Productos
Sanitarios (ANM) o Autoridades de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios de Nivel Regional (ARM), de acuerdo a lo establecido en el articulo 22° de la Ley N°
29459 — Ley de los Productos Farmacéuticos. Dispositivos Meédicos y Productos Sanitarios y en
el articulo 111° del Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos aprobado por Decreto
Supremo N° 014-2011-SA.

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

La exigencia de la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) u otro documento que
acredite el cumplimiento de Normas de Calidad especificas al tipo de dispositivo médico, por ejemplo
Certificado CE de la Comunidad Europea, Norma ISO 13485 vigente, FDA u otros de acuerdo al nivel
de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad Competente del pais de origen; y de Buenas Practicas
de Almacenamiento (BPA) vigentes se aplica durante todo el proceso de seleccion y ejecucion
contractual para dispositivos médicos nacionales e importados

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

CONTROL DE CALIDAD

El dispositivo médico estara sujeto al control de calidad en el Centro Nacional de Control de Calidad o
cualquiera de los laboratorios autorizados que conforman la Red de Laboratorios Oficiales de Control de
Calidad del pais. - B

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

Dispositivo Médico Pruebas Cantidad de Muestra para prueba *
- | Caracteristicas Fisicas ) ]
I&%E@El_s_u_a] Norma de Referencia: 1SO 2859-1 .
| Dimensiones Nivel de Inspeccion: General |
=y Muestreo Simple
Rotulado A
Tamaiio de Lote | Ca"r:::::lc:ade |
2a8 . p—
FALDA CON LAMINILLAS 9ails5 |2
DE PLOMO DE 0.5 MM. 16 a 25 e < — |
MATERIAL FLEXIBLE | EG a _f.? e foe e 5 _— |
LAVABLE CON s - 2 :
2812500 | 20
| 501at1200 | 32
1201a3 200 | SO
. 3201210000 | 80 )
10 001 a 35 000 ; 125 |
35001 a 150 000 . 200 |
150 001 a 500 000 ; 315 . |
o 500 001 a mas 500 | |
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NORMAS TECNICAS NACIONALES E INTERNACIONALES APLICABLES AL DISPOSITIVO |
~____MEDICO (Facultativa)

Normas Técnicas Internacionales I Aplicabilidad
NP doyte i B o | - :
ISO 2859-1 Procedimientos de Muestreo para | Especifica un sistema de muestreo de
inspeccion por atributos o | aceptacion para la inspeccion por atributos |
UNE-EN Dispositivos de proteccion contra la | Aplica a los materiales en forma de laminas

61331-1 radiacion X de diagnostico médico. Parte | usados para la fabricacion de dispositivos de
1: Determinacion de las propiedades de proteccion contra la radiacion X.
atenuacion de los materiales. ] B N |
UNE-EN Dispositivos de proteccion contra la | Aplica a los dispositivos de proteccion tales

61331-3 radiacion X de diagnostico médico. Parte | como prendas y gafas de proteccién para la
3: Ropa, gafas y escudos de proteccion | proteccion de las personas contra radiacion X.
del paciente -

Norma Requisitos de proteccion radiologica en Especifica los requisitos de proteccion

Tecnica diagnostico medico con Rx radiologica para dispositivos medicos

| IR.003.2013

*Incluyé la cantidad de unidades para la contra muestra.
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