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FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO
FECHADEEMISION | 23102019 VERSION [ o1

1. Denominacién técnica: | LENTE PLEGABLE PARA FACOEMULSIFICACION
2. Unidad de medida: UN -

3. Grupo o Familia: Oftalmologia

4. Codigo SAP: 20700350 |_ente Plzgable para Facoemulsificacion

l

Lente artificial transparente gue se implanta en el ojo durante una cirugia
5. Descripcion General: oftalmologica.

CARACTERISTICAS TECNICAS

€. Indicacién de uso:

o Oftalmologia: lente intraocular de una pieza plegable de camara posterior utilizadc en cirugia de
catarata.

7. Componentes y Materiales del dispositivo:

ESQUEMA:

Fig. 1.: Lente Plegable Para Facoemulsificacion (no incluye disefio)
MATERIAL !
o Acrilico hidrofébico con filtro para iz ultravioleta
CARACTERISTICAS

Lente de una pieza

Zona optica asférica de bordes cuadrados

Hapticas en C, J o L modificada de 0° a 5° de angulacion

Constante: 118.7 a 119.3

Medida: + 6.0 D a + 30.0 D (con intervalos de + 0.5 entre medidas), de 30.5 D a 34.0 D opcional de
acuerdo a necesidad del usuario

El lente puede ser utilizado hasta con incisién de 2.2 mm

El lente intraocular y el cartucho deber venir separados

o Laempresa proveedora facilitara los inyectores, que permita la correcta implantacion del lente
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11.

8.Condicion Biologica:

o Estéril, hipoalergénico y atoxico

9.Dimensiones:

o Diametro de zona optica: 6 mm
o Diametro total: 13 mm

10.De la Presentacion:

Caracteristicas:

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

o Exento de particulas extranas, rebabas y aristas cortantes.

Envase Inmediato:

o Individual
o De sellado hermético perimétricamente
o De facil apertura

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:

i. Consigner la frase: "EsSalud”.

ii. Nombre de la Entidad o LOGOTIPO.

ii. Consigner la frase: "Prohibida su Venta”
v. Nomenclatura del proceso de seleccion,

Embalaje:

o Cajas de cartén 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 apilaties.

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

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

Rotulado:

o De acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanitario. El contenido de los rotulados de los envases
inmediato y mediato (si aplica) debera contener informacidn establecida en el marco de: los dispositivos
legales con los cuales se otorgd lasnscripcién 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, modificade 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 manipulacion. Tratandose del
numero de lote y fecha de expiracién, éstos tambien podran ser impresos en alto y bajo relieve.
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'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 madificacién © autorizacion, en tanto éstas tengan por finalicad 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 seleccion vy ejecucion contractual.

2. El certificado de analisis es un informe técnico suscrito por el profesional responsabie de control de
calidad, en el que se sefala los andlisis realizados en todos sus componentes, los limites y los
resultados obtenidos en dichos znalisis, 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. Resoluciéon de autorizacion Sariaria de Funcionamiento, emitida por la Direccion General de
Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) como Autoridad Nacional de Productos
Farmaceuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o las Direcciones de Salud como
Organos Desconcentrados de la Autoridad Nacional de Salud (OD), a través de !a 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, Insumas y Drogas como Autoridades de Productos Farmaceéuticos.

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, disposilvos médicos y '
productos sanitarios y en el articulo 17° y su Primera Disposicién 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
disposicién Complementaria Final del Reglamento de Establecimientos Farmacéutices aprobado por
Decreto Supremo N° 014-2011-SA modificado por el articulo 1° del Decreto Supremo N° 002-2012,
segun corresponda: 5

4.1. Para los dispositivos médicos nacionales:

Fabricantes:

= Contar con la Certificacién de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente, qjue comprenda
la fabricacién de dispositivos médicos, emitido por la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos vy 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 Buer as Practicas de
Manufactura (BPM) aplicables a caca uno de los laboratorios que participan en |z produccion.
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Drogueria:

Contar con la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente del fabricante,
que comprenda la fabricacion de dispositives médicos, emitido por la Autoridad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos v Productos Sanitarios (ANM). En el caso que la
fabricacion del dispositivo médico ofertado sea por etapas, es decir, cuya fabricacion implique la
participacién de mas de un laboratcrio, el postor debe contar con las certificacicnes de Buenas
Practicas de Manufactura (BPM) aplicables 2 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°
29458 — 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 acradite 2l cumplimiento de Normas de Calidad especificas al tipo
de dispositivo médico, por ejemplo, Certificado CE ce la Comunidad Europea, Ncrma ISO 13485
vigente, FDA u otros de acuerdo al nive!l de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad Competente
del pais de origen. En caso de produccion por etapas, para cada uno de los laboratorios se debe
presentar el certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) u otro cdocumento que
acredite el cumplimiento de Normas de Calidad vigentes segun lo antes seflalado; esto tltimo en
concordancia con los articulos 124° 125°, 126° y 127° del Reglamento para el Ragistro, Control
y Vigilancia Sanitaria de Productes ~armacéuticos, 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 e! articulo 1° del Decreto Supremo N° 016-2017-SA.

Se considera valido 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 valide el Certificado de Buenas Practicas de Manufactura de las
autoridades competentes de otros paises con quienes se suscriba convenios de reconocimiento
mutuo. »

En ningun caso el postor podra presentar la oferta de un dispositivo mecico que tenga
impedimento para su internarhiento en el pais solicitado por la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médiccs 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 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 Farmaceuticos. Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios y en
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“el articulo 111° del Reglamanto de Establecimientos Farmacéuticos aprobacio 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 antigiiedad 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, DA u otros de
acuerdo al nivel de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad Competente del pais de origen; y de
Buenas Préacticas de Almacenamienic (BPA) vigentes se aplica durante todo el proceso de
seleccion y ejecucién contractual para dispositivos médicos nacionales e importados.

| CONTROL DE CALIDAD

Calidad del pais.

El dispositivo médico estara sujeto al contro! 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

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

Dispositivo Médico

LENTE PLEGABLE PARA
“ACOEMULSIFICACION

Pruebas Cantidad de Muestra para prueba *
Caracteristicas Fisicas Norma de Referencia: ISO 2859-1
. Nivel de Inspeccion: General |
e e e e S i S | Muestreo Simple
Aspecto visual |
Dimensiones: Diametro I Tamafio de Lote Cantidad de muestra
Rotulado ! =
Ensayos de Seguridad g: ?5 ;
Prueba de esterilidad 16a25 2 ;
Prueba de corrosion 26 a 50 5 |
e — [ 51a90 5
61a150 8
151 a 280 13
| 281a500 20
5011200 32
120123200 50
| 2201a10000 80
10 001 a 35 000 125
35 001 .a 150 000 200
| 150 001 a 500 000 315
| 500 001 a mas 500

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

Normas Técnicas Internacionales

Aplicabilidad

Procedimientos de  muestreo

inspeccion por atributos.

ISO 2859-1 para

e $5L00 %

Especifica un

sistema de muestreo de

aceptacion para la inspeccion por atributos.
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IS0 13485

Dispositivos meédicos, sistemas de
gestion de la Calidad - Requisitos para
fines regulatorios.

Especifica los requisitos para un sistema de
gestion de la calidad que puede ser usado por
una organizacion involucrada en una o mas
etapas del ciclo de vida de un dispositivo
médico, incluyendo el disefio y desarrollo,
produccién, almacenamiento y distribucién,
instalacion, asistencia técnica, desinstalacion
final, eliminacion de los dispositivos médicos, y
el disefio y desarrollo o prestacion de servicios
relacionados (Por ejemplo Soporte Técnico).

Los requisitos de esta norma pueden también
ser usados por proveedores u otros
participantes externos que proveen el producto
(por ejemplo materias primas, componentes,
subconjuntos, dispositivos médicos, servicios de
esterilizacion, servicios de czalibracién, servicios
de distribucion, servicios de mantenimiento)
para tales organizaciones. El proveedor o parte
externa puede elegir voluntariamante cumplir los
requisitos de esta norma o tal conformidad
puede ser requerida por contrato

IS0 14971

Dispositivos meédicos. Aplicacién de la
gestion de riesgos a los dispositives
medicos.

Especifica el proceso para que un fabricante
identifique los riesgos asociados con los
dispositivos médicos, para estimar y evaluar los
riesgos asociados, controlar estos riesgos y
controlar la efectividad de los controles. Los
requisitos de la norma ISO 1497 1 son aplicables
a todas las etapas del ciclo de vida de un
dispositivo medico

IS0 10993-1

Evaluacion bioldégica ce dispositivos
meédicos. Parte 1: Evaluacién y pruebas
dentro de un proceso de gestion de riesgo.

Describe los principios g=2nerales que
representan la evaluacién biol6gica de
dispositivos meédicos, la categorizacién de |
dispositivos basados en la naturaleza y duracion
de su contacto con el cuerpo y seleccién de

pruebas apropiadas.

1€0 10993-5

Evaluacion bioldgica de__d_igﬁbsitivos
medicos. Parte 5: Prueba “in vitro" para
citotoxicidad. f

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

[1S0 10993-10

Evaluacion  biolégica ~ de  productos
sanitarios. Parte 10: Ensayos ce irritacion
y sensibilizacion cutanea.

Describe el procedimiento pzra detectar la
hipoalergenicidad de dispositives medicos.

IE0 10993-11

Evaluacion biolégica de productcs
sanitarios. Parte 11: Ensayos de toxicidad
sistémica.

Describe el procedimiento pzra detectar la
toxicidad de dispositivos médicas.

I€O 11135 -1

Esterilizacion de dispositivos meédicos.
oxido de etileno. Requisitos para el
desarrollo, la validacion y el control de

Especifica los requisitos para el desarrollo,
validacion y control de rutina de un proceso de
esterilizacion con o6xido de etileno para
dispositivos médicos.
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rutina de un proceso de esterilizacion para
dispositivos médicos.

Parte 2: Propiedades dpticas y métodos de
ensayo

i ili li icul
U‘SP Capitulo Brusbai de aateriiaen. La pruepa de esteri |dafi se aplica a articulos que
<71> se requiere sean estériles.
1O 11979-2  Implantes oftalmicos. Lentes intraoculares. | Especifica los requisitos y métodos de ensayo

para determinadas propiedades dpticas de los
lentes intraoculares con cuziquiera de las
opticas asféricas, esféricas, monofocales,
toricas, multifocales y acomodativa

Radiacién. Parte 1: Reguisitos para el
desarrollo, la validacion y el control de
rutina de un proceso de esterilizacion para
dispositivos médicos.

IE0 10993-6  Evaluacion bioldgica de dispcsitivos Especifica los métodos de ensayo para la
médicos. Parte 6: Ensaycs relativos a los | evaluacion de los efectos locales después de la
efectos locales después de la implantacién de biomateriales previstos para
implantacion. utilizacién en dispositivos médicos.

IE0 11137-1  Esterilizaciéon de dispositivos meédicos. | Especifica los requisitos para el desarrollo

validacion y el control de rutina d2 un proceso de
esterilizacion por radiacion para dispositivos
médicos

€0 11607-1

Envasado para dispositivos rnedicos
esterilizados terminalmente. Parte 1:
Requisitos para los materiales, los
sistemas de barrera estéril y sistemas de
envasado

Especifica los requisitos y métodos de ensayo
para los materiales, sistemas de barrera estéril
preformados, sistemas de barrera estéril y
sistemas de envasado previstos para mantener
la esteriidad de los dispositivos médicos
esterilizados terminalmente hasta el punto de

Parte 5: Biocompatibilidad

I  |actualizacion.
IO 11607-2 Envasado para dispositivos médiccs | Especifica los requisitos para el desarrollo y
esterilizados terminalmente. Parte 2: |validacibn de procesos para envasado de
Requisitos para procesos de conformidad, |dispositivos médicos que son esterilizados
sellado y ensamblado terminalmente. Estos procesos incluyen el
conformado, sellado, y ensamblado de sistemas
de barrera preformada, sistemas de barrera
. | estéril y sistemas de envasado.
USP Capitulo  Prueba de endotoxinas bacteriznas Prueba para detectar o cuantificar endotoxinas
85 de bacterias gramnegativos uszndo un lisado
de amebocitos del cangrejo herradura (Limulus
L polyphemus o Tachypleus tridentatus).
ISO 11979-8  Implantes oftaimicos. Lentes intraoculares. | Especifica requisitos fundamentales para todo
Parte 8: Requisitos fundamentales tipo de lentes intraoculares para implantacion
quirurgica en el segmento anterior del ojo
humano, excluyendo los implantes corneales y
los trasplantes
ISO 11979-6  Implantes oftaimicos. Lentes intraoculares. | Especifica ensayos por los que se puede
Parte 6: vida util y estabilidad durante el |determinar la vida utili de las lentes
transporte - intraoculares(LIOS) en su ensamblaje final
IE0 11979-5 Implantes oftéimicos. Lentes intraoculares. | Especifica los requisitos particulares para la

evaluacion de la biocompatibilidad de los
materiales de las lentes intraoculares (LIOS)

*Incluye la cantidad de unidades para la contra muestra.
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