FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO

FECHA BE EMISINS 1108 008 VERRaN [T

1. Deneminacien tecmica: ESPONJA ABSORBIBLE HEMOSTATICA

2, Unidad de madida; CAl

3. Codigo SAP; 20500735 Esponja Abscoebible Hemosiatica

4, Grupo o Familia: Cirugia Busal v Maxilofacial

5. Descripeidn general: Dispasitivo Médico a base de colagenn con capacidad
para somelese a eliminacion prograsiva por acividad
celular, wo disokcidn em un entomo  biokgico
(absorbdle),

ESPECIFICACIONES TECNICAS

6. Indicacidn de uso:
o Para controlar ia hemorragia (hemostasia) en los procadimiantas quiningoos

7. Componentes del dispositivo:
ESQUEMA:

Feg. 1. Esponja Absorbible hemostitica (Mo incluye disefin)

COMPOSICION:

o Tipe Colagens absorbible de origen Boving o poecing.
CARACTERISTICAS:

o Qua garanfica busna absorcdn y hemosiasia,
o De uso en cirugla pericdontal, oral o maxilofacial.
B. Condicign Bioldgica:

o Estan
o Abdxico
o Hipoalongénico

8. Dimensiones:
o Tamafo estancr,

danfabis.
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10. D= la Presentacion:

.

Caracteristicas del Envase

= Que garantice las propiedades fisicas, s esterilidad, condiciones bioldgicas e integridad del
praducto duranta su almacenamiento, Enspors v distrnibucion,

o Exenty de pariculas extrafias, rebabas v arstas cotantes.

o D sellado herrmdético penmétnicamente

o [ facl apertura

Envase inmediato:

o Blister individual sellado, conteniendo 10 unidades de esponjas absorbibles a mas.,
Envase Mediato:

o Caja cartdn conteniendo 1 blister indnadual 3 mas.,

Logotipo:

o El envase medialo o inmediato (en caso que el producto stlo cuente con envase inmediato),

debe levar e logotipo soliciedo por la Entidad, con letras wvisibles vy tinta indeleble,
preferentemente de color negro;
I. Consignar la frase: “EsSaslud”.
ii. Mombre de la Enfidad o LOGOTIPO,
fil. Consignar la frase: “Prohibida su Venta®
iv. Momenclatura del procaso de selecciding
Embalaje:

o Cajas de cartdn nuevas y resislentles que garanbicen la inlegridad, orden, conservacian,
trensporie y adecuado almacenamiento.

o Cajas que faciliten su conteo v facil agilamients, precisando e ndmero de cajas apilables

o Cajgs debsdamente roluladas indicando nombre dal dispositiea medico, prasenfacidn, canbdad,
lote, fecha de wencimiento (en caso aplique), nombre del proveedor, especificaciones para la
conservacion y el gimacenamiento.

o Debe descararse fa utilizacidn de cajas de productos comesiibles o productos de locador, entre
olros.

Rotulada:

o Deacuerdo a lo autorizado en su Begisiro Sanitario. El conlenido de los rotulados de los envases
inmediaty v mediate {si aplica) deberd contener informacidn establecida en el marco de los
dispositives legalas con los cuales se olorgd la inscrpeidn ¢ reinscripsdn de su Registro Sanitario
de acuerdo & lo esteblecido en los articulos 1377 y 136" del Reglamento pera el Registro, Confrol
y Vigiancia Sanitaria de Productos Farmaceuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
aprobado por Decrelo Supremo N® 018-2011-3A, modificado por el Decrelo Suprema 028-2015-
SA vy al Decrelo Supremo N D16-2017-5A, ¥ ser impresa con tnta ndeleble v resistente a la
manipulacién. Tratandose del nimero de lble ¥ fecha de expiracidn, éstos lambién podran ser
imprasos an alto y bajo refieve.

o Debe indicar la paiabra o simbolos que indiquen “esténl” v de “un solo uso”, sefialar matodo de
estenizacion empleado v fecha de esterizacion,

REQUISITOS TECNICOS

El dispositive médico debe conlar con los siguientes documentas técnicos vigenles:

1. Reqisiro Saniano o Cerificado de Registro Sanitario vigente, otorgado por la Autoridad Nacional
de Productos Farmacéulicos, Dispostivas Medicos y Productos Sanitanios (ANM). Ademas, las

Lre
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Rescluciones de medificacién o autorizacidn, en tanto éstas tengan por finalidad acreditar la
correspondencia entre la informacion registrada ante la Autoridad Macional de Productos
Farmacéuticoz, Disposilivos Médicos v Productos Sanitarios [ANM) v el disposilive médico
ofertado. Mo se aceplaran productos cuyo Regisiro Sanitario esté suspendido o cancelado.

La exigencia de vigencia del Registro Sanitario o Certificado de Regisiro Sanitario del producto se
aplica para todo el proceso de seleccidn vy ejecucion contractual,

El cedificado de snalisis es un informe t8cnico suscrite por & profesional responsable de control
de calidad, en el gue se senala 1os analisis realizados an lodos sus componentes, bos limites v los
resultados obienidos en dichos analisis. con arregho a las exigencias contempladas en las normas
especificas de calidad de reconocimiento internacional. Cuando se haga mencidn a8 protocolo de
analisis se refiere a cerificado de andlisis, El certificado de andlisis debe cormesponder al lote de
ka muesira presentada

Los posiores deben contar con los siguisntes documenios t&cnicos vigentes:

Resolucian de autorizacién Sanitaria de Funcionamiento, emitida por la Direccidn General de
Medicamentos, Insumos v Drogas (DIGEMID) como Auforidad Macional de Produclos
Farmacduticos, Dispositvas Médicos ¥ Productes Sanitancs (ANM) o las Direcciones de Salud
como Organos Desconcentrados de la Autoridad Nacional de Salud (OD), a través de la Direccicn
de Medicamentos, Insumos v Drogas o las Direcciones Regionales de Salud o quienss hagan sus
vecas a nivel regional como Autoridades Regionzles de Salud (ARS), a traves de las Direcoicnes
Regicnales de Medicamentos, Insumes v Drogas como Autoridades de Producios Farmacéulicos,
Dispositivos Medicos y Productos Sanitarios de nivel regional (ARM) de acuerdo a lo establecido
en gl articwio 217 de la Ley N° 28459 - Ley de [os Producios Farmacéuticos, Dispositvos Médicos
y Producios Sanitarios v en el artleuls 177 v 2u Primera Digposicidn Complementaria Transitoria
ded Reglaments de Establecmienios Farmacéuboos aprobade por Decreto Suprema M® 014-
2011-54,

Certificacién de Buenas Practicas de acuerde a lo contemplado en o articuba 110° y Tercers
Disposicion Complemantara Final del Reglamento de Establecimientos Farmacéubicos aprobado
par Decrelo Supremo MN° 014-201 1-5A maodificado por el artlculo 1° del Decreto Suprema N® 00:-
20712-5A, saglin comesponda:

4.1, Para los dispositivos médicos nacionales:;

Fabrcantes:

+« Contar con la Cerdificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BFM) wigente, que
comprenda la fabricacidn de dispositivos médicos, emiido por la Auloridad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Dispositivas Médicos v Productas Sanitarios (ANBM), En &l caso
que la fabricacidn del disposifivo médico ofertado sea por etapas, es decir, cuya fabricacion
implique la panicipacin de mds de un laboratonio, e postor debe contar con las
certificaciones de Buenas Practicas de Manufaciura (BPM} apkcables a cada uno de ks
labowatorios gue parlicipan en la prodwccicn,

Dragueria

+ Conlar con fa Cerlificacion de Buenas Practicas de Manufachura (BPM) vigenie del fzbricante,
que comprenda la fabrcacién de dispositivos médicos. emitido por la Autoridad Macional de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médices vy Productos Sanitarios (ANM). En el caso
que la fabricacidn del disposilive médico oferiado sea por elapas, es decir, cuya fabricacidn
implique la pardicipacidn de mds de un lsboratorio, el postor debe contar con las
cerificaciones de Buenas Praclicas de Manufactura (BPM) aplicables & cada uno de los
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laboratorios que participan en 1z produccion

Contar con B Certificacidn de Buenas Praclicas de Almacenamiento (BPA) a nombre del
pestor, emibida por la Auteridad Macional de Productos Farmacéutizos, Dispositives Madicos v
Producios Sanitarios (AMM) o Auloridades de Producios Farmacéuticos, Dispositivos Madicos
v Productos Sanitarios de Nivel Regional (ARM), de acusrdo & lo establecido en el anliculo
227 de la Ley N° 38459 — Ley de los producios farmaceulicos, dispositivos medicos v
producios sanitaries v en el articule 1117 del Eeglamento de Eztablecimientos Fammacéulicos
aprobado por Decreto Supremo N* 014-2011-54,

4.2, Para dispositivas médicos imporiados:

Contar con la Cerlificacion de Buenas Practicas de Manufaciura (BEFM) vigente, emifido por la
Autandad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositives Médicos v Productos Sanitarios
{AMM), u otro documento que acradite el cumplimiento de Mormas de Calidad especificas al
tipo de dispositive médice, por gjemplo, Certificado GE de la Comunidad Europea, Morma 150
13485 vigente, FOMA u otros de acuardo al nived de nesgo emitido por la Autoridad o Entidad
Compeatente del pals de origen, En caso de produccion por elapas, para cada uno de os
laboratorios se debe presentar el cerificado de Buenas Praclicas de Manufactura (BPM) u
ofro documento que acredite el cumplimiento de Mormas de Calidad vigentes segdn o antes
sefialado; esto ditimo en concordancia con bos articulos 124°, 125° 126" v 127" del
Reglamento para el Regstra, Control v Vigilancia Sanitariz de Productos Farmacéuticos,
Disposiivos Meédicos y Productos Sanifarios aprobade por Decrefo Supremao W° 0968-2011-
SA, modificads por el articuls 17 del Decreto Supremao N® 001-2012-54 v por el aficels 17 dal
Decrete Supremo N° 016-2017-5A

Se considera valido el Certificacion de Buenas Practicas de Manufaciura o Su eguivalente,
clorgado por la Autoridad o entidad competente de los paises de Alla Vigilancia Sanitaria,
Tambsén se consdera valido el Cedificade de Buenas Praclicas de Manufaciura de las
autondades competentes de olros palses con quignes se suscriba  convenios  de
reconacimiento mubua.

En ningun caso el postor podra presentar la oferta de un dispositive miédico que tenga
impedimento para su infernamients en el pais solicitado por la Autoridad Macional de
Producios Farmacéuticos, Dispositives Médicos y Productos Sanitarios {ANK) a Aduanas, en
el marco de Io establecido en el articule 247 del Reglamenio para el Registro, Control v
Vigilancia Sanitana de Producios Farmaceuticos, Dispositivos Medicos v Productos Sanitarios
aprobado por Decreto Supreme M* 016-2011-3A,

Contar con la Certificacion de Buenas Précticas de Almacenamiento (BPA) a nombre del
postor, emifida poe i3 Autoridad Macional de Productos Farmacéuticos, Dispositives Médicos v
Producios Sanitaros {ANM) o Autoridades de Productos Farmacduticos, Disposilivos Madicos
¥y Productos Sanitanos de Mivel Regional (ARM), de acusrdo a lo establecido en el articulo
227 de la Ley N® 20459 — Ley de los Productos Farmacéulicos, Dispositivos Meédcos v
Froducios Sanilaros ¥ en el arliculo 1117 del Reglamento de Eslablecimienios Famacéulicos
aprobada por Decreto Supremo N 014-2011-SA.

Para &l caso de los Cerificados emitidos en el exiranjera que mo consigne fecha de vigencia,
estos deben terner una antigiedad no mayor de dos (2) afos contados a partir de [a fecha de su
ermision.

La axigencia da la Cerdficacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) u obtro documento
que acredite el cumplimiznio de Mormas de Calidad especificas al ipe de dispositive médico, par
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gjemplo Cerificado CE de la Comunidad Eurcpea, Norma 150 13485 vigente, FDA u ofros de
acuerdo al nivel de riesgo emibido por la Autoridad o Enfidad Competente del pais de ongen; y de
Buenas Practicas de Almacenamienis (BPA) vigentes se aplica duranie todo el proceso de
spleccitn ¥ sjecucidn contractual para dispositivos médicos nacionales e mporados.

La documentacian detallzda en el rubrg REQUISITOS, deberd presentarse en idioma espaiol; en caso se
presente en idioma diferente al espaiol, &éla deberd estar acompanada de traduccion  simple
correspondiante

CONTROL DE GALIDAD

cualquiera de los laboratonios aulorizados que conforman |3 Hed de Laboraforios Oficiales de Controd
de Calidad del pais,

FRUEBAS ¥ REQUERIMIENTOS DE MUESTRAS, PARA ANALISIS DE CONTROL DE CALIDAD

Disposilive Médico | Pruebas Cantidad de Muestra para prueba
| Caracteristicas fisicas
| Aspects uniforme
_Peso
Rotulado Marma de Reforencia: 150 2651
Hiwel de inspeccidn; Ganeral |
| Bipes do Sepuided | Muestrea Simple
Esterilidad - o
Ahsorbencia Tamano de Loke il'l'rllﬂ'ﬂall'l -
Ensayo de irritacion y “Zal 7
sensibilidad a1l 2
ESPONJA ABSORBIBLE | 162 25 3
25a% 5
HEMOSTATICA 512800 3
91 a 150 P
151 a 260 13
201 a 500 an
501 8 1 200 32
1708 a 3200 a0
3 201 a 10 OO0 T3]
10 001 a 35 000 125
35001 a 150 000 2K
150 001 a S00 (03 EiE
EO0 D01 a mis S0

NORMAS TECNICAS INTERNACIONALES APLICABLES AL DISPOSITIVO MEDICO (Facullaliva)

Normas Técnicas Internacionales

Aplicabilidad

[ 150 2859-12008

Cdontologia - Evaluacion de la

Procedimientos de Muestreo para Especiica un sistlema de muoesireo de
inspeccitn por alributos aceptackin para la inspeccidn por atributos
150 134852016 Dispositivos medicos, sistemas. | Espechica Ios requisitos de un sislema de
de gestion de ka calidad - geslidn de caldad cuando se  necesita
Requisitos para fines demostrar la capacidad de proporcionar
reglamentarios dispositivos médicos que cumplan en forma
consistenia con los requisitos del dienle v o5
raglamentos. Aplicables a la produccion de
disposifivos médicos
150 T4065:3008 . ulﬂsmpar:iﬁm los métodos de prueba para la
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biccompatibilidad de dispositives
médicos utilizades en odanlalagia

evaluacion de los efectos bioldgicos de los
dispasifivos meédicos uliizados en odantologia

IS0 148712007

Digpositives médicos, Aplicacidn
di a gestién de resgos a los
dispositives médicos

Especiica el process para  wentificar los
peligros  asociados  con  las  dispositivos
meédicos, para eslimar v evaluar 105 riesgos
asociados, para confrolar estos riesgos, ¥y pama
monitorear la efeclividad de los controles.

IS0 10883-1: 2005

Evaluacion bisldgica de
Dispositivos Médicos. Parta 1:
Evaluacion y ensayos mediante un
proceso de gestdn del riesgo

Especifica los principios generales que regulan
Iz evaluacion bigldgcae de e productos
saniarics mediante un procese de gestidn de
riesgo. La categorizaciin general de los
productos sanitanos segun sea la naturaleza v
la durzcidn del contacio con el cuerpo

IS0 10803520055

Evaluacian bioldgica de
dispositivos  medicos- Parle &
Ersayo de citotoxicidad in vitro,

Describe los mélodos de ensayo para evaluar
la cioloxickad In wilre dz los dispositivos
medicos

150 1088 3-1003010

Describe el procedimienta para la evaluacion
de dispositives médicos v sus maleriales
constituyentes respecio a su poltencial para
producr irritacian y sensibilizacion cuténea,

1SS0 108831712006

Evaluacian bioldgica da
dispositivos  medicos- Parte 10
Ersayos de irritackn £
hipersensibidad retardada.
Evaluacian bioldgica de
dispesitivos  médicos. Parle 11
Ensayos de toxicidad sistémica.

Es-peciﬁu:.a—_ﬁé" reguisitos v aporia
recomendaciones sobre los procedimientos a
seguir an la ewvaluacién del pobencisl de los
maleriales de dispositivos medicos para causar
reacciones sisiémicas adversas.

IS0 11352004

Esterilizacion e dispositivas
medicos.  Owide de  elileno,
Requisitos  para el desarrcilo,

vabdacion v contred de ruting de una
procesn d= esterlizackin  para
dizpositivos médicos.

Especifica los requisitos para =l desarrcllo,
validacidn v el conirol de ruina de una process
de esterlizacitn por radiacion para dispositivos
medcos.

150 §1137-1: 2006

Esterifizacidn de productos para
asistencie  sanitama.  Radiacidn
Fare 1: Reguisilcs para el
desarrcdlo, validacidn v control de
ruting de  wun  process de
esterilizacidn  para  dispositivos
medicos

Ezpecifica los requisitos para el desarrollo,
validacian y el contrel de ruting de un procesg
de esterlizacitn por radiacién para dispositivos
medicos

150 10893-7:2008  Evaluacitn biolboica de drspositivos

medicos, Pare 7 Residuos  de
ezterilizacidn con dwida de Etllena,

USP20 Capitulo
(v

Especifica los limites permitidos para dxido de
efileno residual y la clorhidrica de efileno en los
digpositives midicos individuales esterilizados
por Cxido de Elileno.

Prueba de esterilxad,

Establece los procedimienilos de la prueba de
esterlidad,  se Em a arlicuios que  S@
|'IE4'.'|LI‘|BI'-E' sean aslériles,

“Incluye ia cantidad de unidades para |3 Contra MUEstra
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