FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO

FECHA DE EMISION 21.07.2019 VERSION 01.
1. Denominacion técnica: PROTESIS DE RESECCION FEMORAL PROXIMAL
2. Unidad de medida: UN
3. Grupo o Familia: Traumatologia y Ortopedia
4. Cddigo SAP: 20400528 Prétesis de Reseccion femoral Proximal.

Dispositivo médico disefiado para proporcionar estabilidad
adicional para una prétesis de fémur de rodilla implantada
extendiendo la fijacion de la protesis desde el fémur distal al
eje medio del hueso. Es utilizado a menudo en revisién de
protesis para compensar la pérdida dsea.

5. Descripcion General:

CARACTERISTICAS TECNICAS

6. Indicacion de uso:

o Parareemplazo de fémur proximal, con reemplazo de cadera.
o Para el tratamiento de tumores 6seos de fémur proximal: fracturas complejas, secuelas traumaticas,
secuelas quirurgicas, falla de artroplastia, fracturas peri protésicas, revisién de prétesis.

7. Componentes y Materiales del dispositivo:
ESQUEMA:

Fig. 1.: Protesis de Reseccion Femoral Proximal (no incluye disefio)

MATERIAL

o Vastago femoral modular: Cromo-Cobalto-Molibdeno o aleacion de Titanio.

o Cabeza femoral: aleacion de Cromo-Cobalto o aleacién de Zirconio.

o Cilindros espaciadores: aleacién de Cromo-Cobalto-Molibdeno y/o aleacion de Titanio.
o Cuerpo femoral proximal: aleacion de cromo -cobalto-molibdeno y/o aleacién de titanio
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CARACTERISTICA
Componentes:

Vastago femoral modular
o Cementado y no cementado, rectos y curvos
Alternativas de vastagos cementados y no cementados.
Alternativas de vastagos rectos y curvos
Debe tener en la superficie la medida correspondiente
Con superficie liso 0 microporoso con recubrimiento de hidroxiapatita y/o spray de plasma de
titanio en caso de no cementada. En caso de cementada de acuerdo a las caracteristicas del
fabricante.

o 00o0

Cabeza femoral modular

o Compatible con el vastago y la copa.

o Con cabezas de 22mm o 28mm o 32 mmm
Cilindros espaciadores

o Cada componente debe tener grabado en la superficie la medida correspondiente.
o Todos los componentes deben ser de la misma marca.

Esterilizacion:
o Segun lo autorizado por el ente rector,

8. Condicion Biolodgica:

o Esteril, Atoxico, Apirégeno, hipoalergénico, no irritante, Biocompatible

9. Dimensiones:

Componentes
N° Descripcion del Diametro Longitud
Producto
1 Vastago femoral
« Cementado De 12mma 16 mm. | De 100 mm o 120mm o
130mm o 150mm o 160mm.
¢ No cementado De12mma 18 mm. | De 100mm o 120mm o 130
mmo 150mm o 160 mm o
200 mm.
2 Cono De 12 mm a 14mm.
3 | Cabeza Femoral De 28 mm, 32 mm, Corto (S), Mediano(M) y
36mm Largo (L).

» Toda prétesis de reseccién debe contar ademas con los siguientes elementos:
- La empresa adjudicada proporcionara el instrumental y las alternativas necesarias para su
- aplicacion.
- Todos los componentes deben pertenecer a un mismo sistema.
- Es obligatorio que la empresa adjudicada proporcionara el instrumental quirtrgico solicitadas
para la colocacién de la prétesis en cada intervencion quirtrgica.

10. De la Presentacion:
Caracteristicas del envase:

o Que garantice las propiedades fisicas, condicién biolégica e integridad del producto médico
durante el almacenamiento, transporte y distribucion.

Pagina2de9




o Exento de particulas extrafias, rebabas y aristas cortantes.
o De facil apertura.
o De sellado hermético

Envase Inmediato:

0 Individual para cada componente.
o Triple envoltura que garantice la esterilidad e integridad del producto.

Envase Mediato:

o  Resistente, que proteja al dispositivo.
o El material puede ser de cartén u otro

Logotipo:

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

negro:
o Consignar la frase: "EsSalud".
0 Nombre de la Entidad o LOGOTIPO.
o Consignar la frase: “Prohibida su Venta”
o Nomenclatura del proceso de seleccién.
Embalaje:

o Cajas 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, nombre del proveedor, especificaciones para la
conservacion y el almacenamiento (en caso aplique).

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

11. Rotulado:

De acuerdo a lo autorizado 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 otorgd la inscripcidn 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 Farmacéuticos, 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 ser impresa con tinta indeleble y resistente a la manipulacién. Tratandose del numero
de lote y fecha de expiracion, éstos también podran ser impresos en alto y bajo relieve.

Debe indicar la palabra o simbolos que indiquen “estéril” y de “un solo uso”, sefialar método de
esterilizacion empleado.

REQUISITOS TECNICOS

El dispositivo médico debe contar con los siguientes documentos técnicos vigentes:

1. Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente, otorgado por la Autoridad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). Ademas, las Resoluciones
de modificacion o autorizacion, en tanto éstas tengan por finalidad acreditar la correspondencia entre la
informacion registrada ante la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios (ANM) y el dispositivo médico ofertado. No se aceptaran productos cuyo Registro
Sanitario esté suspendido o cancelado.

La exigencia de vigencia del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario del producto se aplica
para todo el proceso de seleccidén y ejecucion contractual.
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2. El certificado de analisis es un informe técnico suscrito por el profesional responsable de control de calidad,
en el que se sefala los andlisis realizados en todos sus componentes, los limites y los resultados obtenidos
en dichos andlisis, con arreglo a las exigencias contempladas en las normas especificas de calidad de
reconocimiento internacional. Cuando se haga mencién a protocolo de andlisis se refiere a certificado de
andlisis. El certificado de analisis debe corresponder al lote de la muestra presentada.

Los postores deben contar con los siguientes documentos técnicos vigentes:

3. Resolucion de autorizacién Sanitaria de Funcionamiento, emitida por la Direccién General de
Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) como Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o las Direcciones de Salud como Organos
Desconcentrados de la Autoridad Nacional de Salud (OD), a través de la Direccion de Medicamentos,
Insumos y Drogas o las Direcciones Regionales de Salud o quienes hagan sus veces a nivel regional como
Autoridades Regionales de Salud (ARS), a través de las Direcciones Regionales de Medicamentos,
Insumos y Drogas como Autoridades de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios de nivel regional (ARM) de acuerdo a lo establecido en el articulo 21° de la Ley N° 29459 — Ley
de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios y en el articulo 17° y su Primera
Disposicion Complementaria Transitoria del Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos aprobado por
Decreto Supremo N° 014-2011-SA.

4. 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 1° del Decreto Supremo N° 002-2012-SA, segun corresponda:

4.1, Para los dispositivos médicos nacionales:
Fabricantes:
Contar con la Certificacién de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente, que comprenda la
fabricacion de dispositivos médicos, emitido por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). En el caso que la fabricacién del dispositivo
médico ofertado sea por etapas, es decir, cuya fabricacion implique la participacién de mas de un
laboratorio, el postor debe contar con las certificaciones de Buenas Practicas de Manufactura (BPM)
aplicables a cada uno de los laboraterios que participan en la produccion.
Drogueria:

* Contar con la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente del fabricante, que

comprenda la fabricacién de dispositivos médicos, emitido por la Autoridad Nacional de Productos |
Farmaceéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). En el caso que la fabricacién del |

dispositivo medico 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 Certificaciéon 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 farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios y en el articulo 111° del
Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos aprobado por Decreto Supremo N° 014-2011-SA.

4.2, Para dispositivos médicos importados:;

= Contar con la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente, emitido por la
Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios

(ANM), 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. 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
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acredite el cumplimiento de Normas de Calidad vigentes segun lo antes sefialado; esto tltimo en
concordancia con los articulos 124°, 125°, 126° y 127° del Reglamento para el Registro, Control
y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, 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 vélido la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura o su equivalente,

otorgado por la Autoridad o entidad competente de los paises de Alta Vigilancia Sanitaria.
También se considera valido el Certificado de Buenas Practicas de Manufactura de las
autoridades competentes de otros paises con quienes se suscriba convenios de reconocimiento
mutuo.
En ningln caso el postor podrd 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 Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios aprobado por Decreto
Supremo N° 016-2011-SA.

+ Contar con la Certificacion de Buenas Practicas de Aimacenamiento (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 Farmacéuticos, Dispositivos Médicos 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 antigiledad no mayor de dos (2) afos contados a partir de la fecha de su emision.

La exigencia de la Certificacién 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 espafiol; en caso se
presente en idioma diferente al espafol, ésta debera estar acompafada de traduccién 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.

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

Dispositivo Médico Pruebas Cantidad de Muestra para prueba *

FEMORAL PROXIMAL

Caracteristicas Fisicas

Aspecto visual
Dimensiones

Rotulado

Ensayos de Seguridad
Corrosion

Desgaste No aplica
Dureza

Resistencia a la carga estatica
Resistencia al torque

Fatiga del cemento

PROTESIS DE RESECCION

Pagina 5 de 9




Esterilidad

Irritabilidad

Endotoxinas bacterianas

NORMAS TECNICAS NACIONALES E INTERNACIONALES APLICABLES AL DISPOSITIVO MEDICO
(Facultativa)

Normas Técnicas Internacionales Aplicabilidad
ISO 13485 Dispositivos médicos - Sistemas de | Especifica los requisitos para un sistema de gestion
vigente Gestion de la Calidad - Requisitos | de la calidad que puede ser usado por una
para propositos regulatorios. organizacion involucrada en una o més etapas del
ciclo de vida de un dispositivo médico, incluyendo
el disefio y desarrollo, preduccién, almacenamiento
y distribucién, instalacién, asistencia técnica,
desinstalacion final, eliminacion de los dispositivos
medicos, y el disefio y desarrollo o prestacion de
servicios relacionados (Por ejemplo Soporte
Tecnico).Los requisitos de esta norma pueden
tambien ser usados por proveedores u otros |
participantes externos que proveen el producto (por i
ejemplo materias primas, componentes,
subconjuntos, dispositivos médicos, servicios de
esterilizacion, servicios de calibracion, servicios de
distribucion, servicios de mantenimiento) para tales
organizaciones, El proveedor o parte externa puede
elegir voluntariamente cumplir los requisitos de esta
norma o tal conformidad puede ser requerida por
contrato.
ISO 14971 Dispositivos médicos. Aplicacion de la | Especifica el proceso para que un fabricante
vigente gestion de riesgos a los dispositivos | identifique los riesgos asociados con los
médicos. dispositivos médicos, para estimar y evaluar los
riesgos asociados, controlar estos riesgos vy
controlar la efectividad de los controles.
Los requisitos de la norma I1SO 14971 son
aplicables a todas las etapas del ciclo de vida de un
dispositivo médico.
1SO 16142-1 Dispositivos médicos - Principios | Incluye los principios esenciales de seguridad y
vigente esenciales reconocidos de seguridad | desempefio, identifica las normas y guias
y desemperio de dispositivos médicos | significativas que pueden usarse en la evaluacion
— Parte 1: Principios esenciales | de la conformidad de un dispositivo médico con los |
generales y principios esenciales | principios esenciales reconocidos cuando se
especificos adicionales para todos los | cumplan, indican si un dispositivo es seguro y se
dispositivos médicos excepto los | desempefia segun lo previsto. Identifica y describe
dispositivos medicos de diagnosticoin | los seis principios esenciales generales de
vitro (IVD) y guia de seleccion de | seguridad y desempefio que aplican a todos los
normas dispositivos medicos incluidos los dispositivos
meédicos de diagnéstico in vitro (IVD).
ISO 10993-1 Evaluacion biolégica de dispositivos | Describe los principios generales que rige la
vigente medicos. Parte 1: Evaluacién vy | evaluacion biolégica de dispositivos médicos dentro
ensayos dentro de un proceso de | de un proceso de gestion de riesgos, la
gestién de riesgo. categorizacién de dispositivos basados en la
naturaleza y duracion de su contacto con el cuerpo
| y seleccion de pruebas apropiadas
1SO 10993-4 Evaluacion biologica de dispositivos | Proporciona los requisitos generales para evaluar
vigente médicos. Parte 4: Seleccion de | las interacciones de dispositivos médicos con
ensayos para interaccién con sangre. | sangre.
ISO 10993-5 Evaluacion biolégica de dispositivos | Describe los métodos de ensayo para la evaluacién |
vigente medicos. Parte 5. Ensayos para | de la citotoxicidad in vitro de dispositivos médicos.

citotoxicidad in vitro
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ISO 10993-6

Evaluacion biolégica de dispositivos

Especifica los métodos de ensayo para la

vigente medicos. Parte 6: Ensayos relativos a | evaluacion de los efectos locales después de la
los efectos locales después de la | implantacion de biomateriales previstos para
implantacion. utilizacién en dispositivos médicos.
ISO 10893-7 Evaluacion biolégica de dispositivos | Especifica los limites permisibles para los residuos
vigente meédicos. Parte 7: Residuos de la | de 6xido de etileno (OE) y etilenclorhidrina (ECH)
esterilizacion por 6xido de etileno en dispositivos médicos individuales esterilizados
por OE, los procedimientos para la medicion de OE
y ECH, y los métodos para determinar la |
conformidad para que los dispositivos se puedan
liberar para su comercializacion.
ISO 10993-10  Evaluacion biolégica de dispositivos | Describe el procedimiento para la evaluacién de
vigente medicos - Parte 10: Ensayos de | dispositivos médicos y sus  materiales
irritacion y sensibilizacién cutanea. constituyentes con respecto a su potencial de
producir irritacion y sensibilizacion cutanea
(hipoalergénico).
Especifica los requisitos y proporciona una guia
ISO 10993-11 Eva_lua_cién biolégica de productos | sobre los pfocedimientos a se:guir enla e\_ralua_ci_én
vigente sanitarios. Parte 11. Ensayos de | del potencial de los materiales del dispositivo
toxicidad sistémica. medico para causar reacciones sistémicas
adversas.
ISO 10993-18 Evalyacién biolégica de diqusiti\:'os Descrjbe un marco para la ident_ificac_ic‘m de un
vigente medicos. Parte 18: Caracterizacion | material y la identificacién y cuantificacion de sus
quimica de los materiales. componentes quimicos.
gst_en[lzacwrj de dispositivos medicos. Especifica los requisitos para el desarrollo,
ISO 11135 Mdo de etlleng. R_eqwsnos para el validacion y control de rutina de un proceso de
y p
Vigente desarrollo, la validacion y el ccntrol_de esterilizacidon con 6xido de etileno para dispositivos
rutina de un proceso de esterilizacion o
A i i médicos.
para dispositivos médicos.
Este_nh;_at:]on de d|§p05[t;yqs medicos. Especifica los requisitos para el desarrollo
Radiacién. Parte 1: Requisitos para el S .
ISO 11137-1 desarrollo, Ia validacion y el control de vahdac:lon_y el control de rutina de un proceso de
vigente rutina de un proceso de esterilizacion esterlllzamén por radiacion para dispositivos
: i = médicos.
para dispositivos médicos.
; o sy Especifica los requisitos y métodos de ensayo para
E:t\;?i?iiggoza{:rnql:ﬁz?ns"g:toes glaeg;cc;s. los materialeg, sistemas de barr_era _ estéril
ISO 11607-1 Requisitos para los mater.ia!es 105’ preformados, sistemas de barrera estéril y sistemas
vigente sistemas de barrera estéril y sistémas de envasado _previ_stos para mantener la este_rilidad
- S de los dispositivos médicos esterilizados
terminalmente hasta el punto de actualizacion.
Especifica los requisitos para el desarrollo y
. . . validacién de procesos para envasado de
vigente Requisitos  para proce.sos de; terminalmente. Estos procesos mt_:luyen el
conformidad, sellado y ensamblado conformado, sellado, y ensamblado de sistemas de
' barrera preformada, sistemas de barrera estéril y
sistemas de envasado.
USP Capitulo La prueba de esterilidad se aplica a articulos que se

<71> vigente

Pruebas de esterilidad.

requiere sean estériles.

USP Capitulo
<85> vigente

Prueba de endotoxinas bacterianas

Prueba para detectar o cuantificar endotoxinas de
bacterias gramnegativas usando un lisado de
amebocitos del cangrejo herradura (Limulus
polyphemus o Tachypleus tridentatus).

USP Capitulo
<151> vigente

Prueba de pirégenos

Prueba disefiada para limitar a un nivel aceptable el
riesgo de reaccion febril en pacientes a los que se
inyecta un determinado producto. La prueba mide
el aumento de la temperatura corporal en conejos a
los que se inyecta una solucion de prueba por via
intravenosa.
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USP Capitulo
<161> vigente

Dispositivos médicos — Pruebas de
endotoxinas bacterianas y pirégenos

Los métodos y requisitos de este capitulo se aplican
a dispositivos o equipos gue entran en contacto
directo o indirecto con el sistema cardiovascular, el
sistema linfatico o el liguido cefalorraquideo y que
se etiquetan como estériles y apirégenos.

ASTM E18 -
17e1

Métodos de ensayo estandar para la
dureza Rockwell de materiales
metalicos

Los metodos de ensayo cubren la determinacion de
la dureza Rockwell y la dureza superficial Rockwell
de los materiales metdlicos por el principio de
dureza de indentacién de Rockwell.

1SO 14630
vigente

Implantes quirdrgicos no activos:
requisitos generales

Especifica los requisitos generales para los
implantes quirdrgicos no activos, en lo sucesivo
denominados implantes. Esta norma internacional
no se aplica a los implantes dentales, los materiales
de restauracion dental, los implantes
transendoddnticos y transradiculares, las lentes
intraoculares y los implantes que utilizan tejidos
animales viables.

Con respecto a la seguridad, esta Norma
Internacional especifica los requisitos para el |
rendimiento previsto, los atributos de disefio, los |
materiales, la evaluacién del disefio, la fabricacion,
la esterilizacion, el embalaje y la informacién
suministrada por el fabricante, y las pruebas para
demostrar el cumplimiento de estos requisitos.

ISO/TR 14283
vigente

Implantes para cirugia: Principios
esenciales de seguridad y desempefio

Proporciona los principios fundamentales para el
disefio y fabricacion de implantes activos o no
activos con el fin de que cada implante pueda lograr
su propésito previsto.

ISO 146243-1
vigente

Implantes para cirugia — Desgaste de
protesis totales de articulaciéon de
articulacion de rodilla - Parte 1:
Parametros de carga y
desplazamiento para maquinarias de
prueba de desgaste con control de
carga y las condiciones ambientales
correspondientes a la prueba.

Especifica el movimiento angular relativo de flexién
! extension entre los componentes articulados, el
patrén de fuerza aplicada, la velocidad y la duracion
de las pruebas, la configuracion de la muestra y la |
prueba entorno que se utilizara para las pruebas de
desgaste de protesis totales de articulacion de
rodilla en maquinas de pruebas de desgaste con
control de carga.

ISO 14243-2
vigente

Implantes para cirugia — Desgaste de
prétesis totales de articulacién de
rodila - Parte 2: Métodos de
medicion.

Especifica un método de evaluacion de desgaste
del componente tibial de las prétesis totales de la
articulacion de rodilla utilizando la técnica
gravimétrica para los componentes probados de
acuerdo con ISO 14243 — 1 0 1SO 14243 - 3, segun
corresponda.

ISO  14243-3
vigente

Implante para cirugia — Desgaste de
prétesis totales de articulacién de
rodila - Parte 3: Carga vy
desplazamiento parametros para la
prueba de desgaste maquinas con
control de desplazamiento y las
condiciones ambientales
correspondientes a la prueba.

Describe el método de prueba que especifica el
movimiento angular relativo de flexion / extension
entre componentes articulados, el patrén de fuerza
aplicada, velocidad y duraciéon de la prueba
configuracion de muestra y entorno de prueba que
se utilizard para la prueba de desgaste de la
articulacion total de la rodilla prétesis en maquinas
en pruebas de desgaste que tienen control de
carga axial, control de movimiento angular de
flexion /extensién , control de desplazamiento AP
y control de rotacién tibial.

ISO 14879-1
vigente

Implantes para cirugia - Protesis
totales de articulacion de rodilla Parte
1. Determinacién de las propiedades
de resistencia de las bandejas tibiales
de rodilla

Especifica un método de prueba para determinar
las propiedades de resistencia en condiciones de |
laboratorio especificas, de bandejas tibiales
utilizadas en protesis de articulacion de rodilla para
sostener y asegurar |la superficie de articulacion de
plastico. Se aplica en las bandejas tibiales que
cubren las mesetas medial y lateral de Ia tibia.
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ISO 5832-1

Implantes  quirdrgicos.  Materiales
metalicos. Parte 1: Acero inoxidable
forjado

Especifica las caracteristicas y métodos de ensayo
correspondientes para acero inoxidable forjado
para su uso en la fabricacion de implantes
quirdrgicos.

ISO
Vigente

5832-2

Implantes  quirGrgicos.  Materiales
metalicos. Parte 2: Titanio no aleado

Especifica las caracteristicas de titanio sin alear y
los correspondientes métodos de prueba para su
uso en la fabricacion de implantes quirurgicos

ISO
vigente

5832-3

Implantes para cirugia - Materiales
metalicos - Parte 3: Aleacién de titanio
6-aluminio 4-vanadio forjado

Especifica las caracteristicas y los métodos de
prueba correspondientes para la aleacion de titanio
forjado conocida como aleacién de 4-vanadio titanio
6-aluminio (aleacion de Ti 6-Al4-V) para su uso en
la fabricacion de implantes quirdrgicos.

ISO
vigente

5832-4

Implantes para cirugia - Materiales
metalicos - Parte 4: Cobalto-cromo-
molibdeno aleaciéon de fundicidn

Especifica las caracteristicas y los métodos de
prueba correspondientes para la aleacién de
cobalto-molibdeno para uso en la fabricacién de
implantes quirlrgicos.

ISO
vigente

21534

Implantes quirdrgicos no activos -

Implantes de reemplazo  de
articulaciones - Requisitos
particulares

Especifica los requisitos particulares para implantes
de reemplazo de articulaciones totales y parciales,
ligamentos artificiales y cemento o6seo, en lo
sucesivo denominados implantes. Para los fines de
esta norma internacional, los ligamentos artificiales
y sus dispositivos de fijacion asociados se incluyen
en el término "implante".

*Incluye la cantidad de unidades para la contra muestra.
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