CODIGO IETSI

MM-174
FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO
FECHADE ELABORACION | 19072006 | version | o1,
1. Denominacién Técnica: CUCHILLETE DIAMANTE CRECENT PARA FACOEMULSIFICACION
2. Unidad de Medida: UN
3. Grupo o Familia: Oftalmologia.
4. Cddigo SAP: 020700545 Cuchillete de diamante crecent para facoemulsificacion
5. Descripcion General: Cuchillo en angulo de media luna con bisel hacia arriba.

CARACTERISTICAS TECNICAS

6. Indicacion de Uso:
o Utilizada principalmente para incisiones en cirugia de Glaucoma y Catarata.

7. Componentes y Materiales del Dispositivo:

ESQUEMA:
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Fig 1.: Cuchillete de diamante crecent para facoemulsificacion (no incluye disefio)

MATERIAL
o Cuchillete de acero quirtrgico con mango de polietileno de alta densidad.

CARACTERISTICAS:
o Mango cilindrico.
o Cuchillete suave, de forma espatulada de extremo redondeado, con borde cortante, disefiado para
incisiones tunelizadas y diseccién lamelar delicada.
o Cuchillete de acero satinado que evita el reflejo luminoso.

8. Condicidn Bioldgica:
o Estéril, hipoalergénico, atoxico.

9. Dimensiones:
o Estandar

10.De la Presentacion:

Caracteristicas del Envase:

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

o Exento de particulas extrafias, rebabas y aristas cortantes.
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Envase Inmediato:

o Individual, original de fabrica.

o De sellado hermético perimétricamente.
o De facil apertura.

Logotipo:
El envase mediato y/o inmediato (en caso que el producto s6lo cuente con envase inmediato), debe
llevar el logotipo solicitado por la Entidad, con letras visibles y tinta indeleble, preferentemente de color

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

o Cajas de carton nuevas y resistentes que garanticen la integridad, orden, conservacién, 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, presentacién, cantidad, lote,
fecha de vencimiento, nombre del proveedor, especificaciones para la conservacion y el
almacenamiento (en caso aplique).

o Debe descartarse la utilizacién 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) deberd contener informaciéon establecida en el marco de los
dispositivos legales con los cuales se otorg6 la inscripcion o reinscripcion de su Registro Sanitario de
acuerdo a lo establecido en los articulos 137° y 138° del Decreto Supremo N° 016-2011- SA y Decreto
Supremo 029-2015-SA), y ser impresa 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.
Debe indicar la palabra o simbolos que indiquen “estéril’ y de “un solo uso”, sefialar método de
esterilizacién 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 modificacién o autorizacion, en tanto éstas tengan por finalidad acreditar la
correspondencia entre la informacién 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 seleccién y ejecucion contractual.

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
analisis se refiere a certificado de analisis. El certificado de analisis debe corresponder al lote de la
muestra presentada.

Los postores deben contar con los siguientes documentos técnicos vigentes:

3. Resolucién de autorizacion Sanitaria de Funcionamiento, emitida por la Autoridad Nacional de
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de Salud (ARS), de acuerdo a lo establecido en el articulo 17° del D.S. N° 014-2011-SA y su primera
disposicion Complementaria Transitoria.

Certificacion de Buenas Practicas, en el marco del Art. 110 del D.S. N° 014-2011-SA y su Tercera
Disposicién Complementaria Final, segln corresponda:

4.1. Para los dispositivos médicos nacionales:

Fabricantes:

Contar con la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente, que
comprenda la fabricacién de dispositivos médicos, emitido por la Autoridad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). En caso de
produccion por etapas, para cada uno de los laboratorios se debe presentar las Buenas
Practicas de Manufactura (BPM) vigentes.

Drogueria:

Contar con la Certificacién de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente del fabricante,
que comprenda la fabricacion de dispositivos médicos, emitido por la Autoridad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). En caso de
produccion por etapas, para cada uno de los laboratorios se debe presentar las Buenas
Practicas de Manufactura (BPM) vigentes.

Contar con Ia Certificacién de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente a nombre
del postor, emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Medicos y Productos Sanitarios (ANM) o Autoridades de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de Nivel Regional (ARM) (este ultimo, en caso de
la aplicacion del Art. 111 del Decreto Supremo N° 014-2011-SA).

4.2. Para dispositivos médicos importados:

Contar con la Certificacién 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 meédico, 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 Decreto
Supremo N° 016-2011-SA.

Se considera valido la Certificacién 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 oftros paises con quienes se suscriba convenios de
reconocimiento mutuo.

En el caso que la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios (ANM) no haya establecido el cronograma de presentacién de las
solicitudes de Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM), el postor debe
presentar el Certificado de Buenas Practicas de Manufactura 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 ningln caso el postor podra presentar la oferta de un dispositivo médico, que tenga
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impedimento para su internamiento en el pais, solicitado por la Autoridad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) a Aduanas, en
el marco de lo establecido en el Art. 24 del Decreto Supremo N° 016-2011-SA.

e Contar con la Certificacion de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente a nombre
del postor, emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Medicos y Productos Sanitarios (ANM) o Autoridades de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de Nivel Regional ARM (este ultimo, en caso de
la aplicacion del Art. 111 del 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 antigiedad 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 ejecucién
contractual para dispositivos medicos nacionales e importados.

La documentacion detallada en el rubro REQUISITOS, debera presentarse en idioma espafiol; en
caso se presente en idioma diferente al espafiol, ésta debera estar acompariada de traduccion simple
correspondiente.

CONTROL DE CALIDAD

El dispositivo médico estard 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 *

Caracteristicas Fisicas
Aspecto visual
Dimensiones: Didametro
Rotulado
Ensayos de Sequridad

Prueba de Corrosion Nor_ma de Referen_c'ia: ISO 2859-1
Prueba de esterilidad Nivel de lnspeccm'n: General |
Muestreo Simple
2 Cantidad de
CUCHILLETE DIAMANTE TamanodeLote | ™ igetia
CRECENT PARA 1201a3200 50
FACOEMULSIFICACION 3201 a 10000 80
10 001 a 35 000 125
35 001 a 150 000 200
150 001 a 500 000 315
500 001 a mas 500
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NORMAS TECNICAS NACIONALES E INTERNACIONALES APLICABLES AL DISPOSITIVO MEDICO
(Facultativa)

Normas Técnicas

Aplicabilidad

ISO 2859-1 Procedimientos de muestreo para

inspeccion por atributos.

Especifica un sistema de muestreo de aceptacion
para la inspeccion por atributos.

ISO 13485 Dispositivos medicos, sistemas de
gestion de la Calidad - Requisitos para

fines regulatorios.

Especifica los requisitos de un sistema de gestion de
calidad, cuando se necesita demostrar la capacidad
de proporcionar dispositives médicos que cumplan
en forma consistente con los requisitos del cliente y
los reglamentarios. Aplicable a la produccién de
dispositivos médicos.

ISO 10993-1  Evaluacién bioldgica de dispositivos
médicos. Parte 1: Evaluacion vy
pruebas dentro de un proceso de

gestion de riesgo.

Describe los principios generales que representan la
evaluacion biolégica de dispositivos médicos, la
categorizacién de dispositivos basados en la
naturaleza y duracién de su contacto con el cuerpo y
seleccion de pruebas apropiadas.

ISO 10993-5 Evaluacién biolégica de dispositivos
medicos. Parte 5. Prueba “in vitro”

para citotoxicidad.

Describe el procedimiento para detectar Ila
citotoxicidad in vitro de dispositivos médicos.

1ISO10993-10 Evaluacion biolégica de productos
sanitarios. Parte 10: Ensayos de

irritacion y sensibilizacién cutanea.

Describe el procedimiento para detectar Ia
hipoalergenicidad de dispositivos médicos.

ISO10993-11  Evaluacion biologica de productos
sanitarios. Parte 11: Ensayos de

toxicidad sistémica.

Describe el procedimiento para detectar la toxicidad
de dispositivos médicos.

USP Capitulo Pruebas de esterilidad.

<71>

La prueba de esterilidad se aplica a articulos que se
requiere sean estériles.

ISO 11135-1  Esterilizacion de dispositivos médicos.
Oxido de etileno. Requisitos para el
desarrollo, la validacion y el control de
rutina de un proceso de esterilizacion

para dispositivos médicos.

Especifica los requisitos para el desarrollo, validacion
y control de rutina de un proceso de esterilizacion
con éxido de etileno para dispositivos médicos.

ISO 11137-1  Esterilizacion de productos para
asistencia sanitaria. Radiacién. Parte
1: Requisitos para el desarrollo, la
validacion y el control de rutina de un
proceso de esterilizacion para

productos sanitarios.

Especifica los requisitos para el desarrollo validacion
y el control de rutina de un proceso de esterilizaciéon
por radiacién para productos sanitarios.

ASTM F1089 Método de ensayo para corrosiéon de
Instrumentos quirtrgicos

Este método cubre ensayos generales y criterios de
evaluacién para la resistencia a la corrosion de
instrumentos quirdrgicos.

ASTM F899 Especificacion estandar para aceros
inoxidables forjados para Instrumentos
Quirargicos

Esta especificacion cubre los requisitos quimicos de
los aceros inoxidables forjados utilizados para la
fabricacion de instrumentos quirurgicos.

ISO 7153 Instrumentos quirtrgicos. Materiales
metalicos. Parte 1. Acero inoxidable

Contiene un estudio y seleccién de los aceros
inoxidables adecuados para utilizarse en la
fabricacion de instrumentos quirurgicos, dentales e
instrumentos disefiados especificamente para cirugia
ortopédica.

*Incluye la cantidad de unidades para la contra muestra.
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