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FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO |

FECHA DT [LABDEACDN [ ©9.12.2016 I VIRUON o1 J

1. Denominacidn Wonlca: Protosis do Rosoccion ylo Reconstruccion do Diafisis
..... Fomoral
2. Unidad de medida: U
3. Grupo o Famllia: Tmumalqlngh -Qqqpﬁu -
: Q20402700 Protesis de Resecoon y/o Reconsiruccicn de
4 Codiga SAP: Dufisis Femornl
5. Descripcion Goneral: Crapostivo Médico para reemplazo de segmentos dafisianos de
{fémur.

CARACTERISTICAS TECKICAS

B.

Indicacion do uso:
o Parareemplazo de Segmento fernor! diafisiaro
o Para el ratamionts de tumores &seos de fémut dafsiarno, fracturas compleas, secuelas Haumabeas,
secuclas quirurgicas, falla de artroplastia, fracturas pan prolésicas.

7. Componontos y Matorialos del dispositiva:

ESQUEMA:

Fig. 1. Protesis tumoral de Féamar Diafisaarnio (no incluye disefio)

MATERIAL

o Tianio o acerd quirkrgeco y/o pokebleno o aleacones (Cromo, cobalto, anko, maibdeno),
o Poletleno de ultrn plto peso molacular en los componenies Que S8a NECesano,

CARACTERISTICA:

o Espacadores de modida vanabie.
o Exenio de particulas extrafias, rebabas y anstas cortanies
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o Componenies:
=Femarnt madular
=Vislago cemaniadd o no cemeniada,
sComponenies modulares de acuerdo a la extensdn de la resecedn o segmento a reemplazar gue el

pacsEnie requlere,
8. Condicién Bioldgica:
o Esténl, Atdxico, Apirdgenc,
9. Dimoensionos:
o Tipos y medidas adaplables a las necesidades intra operatonas de cada pacente,
10, D Ia Presentacion:
Comcleristicas dol onvaso:
o Que garontice las propledades fisicas, condiciones bioldgecas e infegricad del producio duronte el

fransporie y a'macenamiento del dispostivo.
o Exento de particulas extrafas, rebabas y anstas corantes

Envasoe Inmediato:

o Indridual para cada componente,
o Doblo envaso esiénl

| o Faol de apertura

Logotipo:
o El envase mediato ylo inmedialo (en caso que ¢ producio solo cuenle con envase inmediato), debe llevar
¢l logotipo sobicitndo por la Entidad. con letras visibles y tinta indeleble, preferentomente de color negro:
s Consignar la frase; "EsSalud”
| = Mombre de la Enbdad o LOGOTIPO.
= Consignar la frase; "Prohibida se Verla®
«  Momenclatura del proceso de seleccdn,

| Embalajo:
' o Cajas de corfdn neevas y resistentes que garantizen la inlegrdad, orden, conservaton, transpore y
adecuado almatenamiento.

o Cajas que fachien su conteo v fal apilamiento, precisonds & numero de ca:ns agdables

o Cajas debidamente rotuladas, indicando nombre del dispositiva méadico, presentacién, cantidad, lote, fecha
de vencimienio, nomibre del proveedor, especificaciones para la conservacian y ol almacenamianto (en
caso aplique).

o Debe descartarse la ublzacidn de cajas de productos comeshbles o producios de tocador, entre otros.

| 11.Relulado:
D acuerdo a lo autonzado en su Regietro Sanitano. El contenido de los rotulades de fos envases inmedialo
y mediato (si apbca) deberd contener informacion establecida en ol marco de fos depositivos legales con los
cuples 2e olorgd [ inscripoidn o reinscripoidn do su Registro Sontarko de acuerdo o 1o eslabecido en los
artlculos 137" ¥ 138° del Decreto Suprema N 016-2011-5A ¥ Decreto Supremo 020-2015-34), y ser impresa
con tinta indelable y resistienta a la man pulscidn. Tratdndose del numero de lote y fecha de expirncidn, éstos
fambin podein sor impeesos on alio y bajo reliove.

| REQUISITOS TECKICOS

El dispositivoe médico debe contar con los siguienies documenios onicos vigenies.

1. Regisiro Sanifane o Cerbficado de Regisiro Sandano wgente, otorgado por la Autondad Macional de
Producios Farmacéuticos, Dispositivos Médicos ¥ Producios Sanitanos (ANK), Ademis, las Resoluciones
de modificacidn o autorizacidn, on lonto éstas tengan pod finaldad acreditor la comespondencia entre Lo
informacién registrada ante la Autosidad Naceonal de Productos Farmacéuticos. Dispostivas Médicos y
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Productos San 1anos (ANM) y el gsgostivo médico ofertado. No se aceplaran produclos cuyo Regsiro
Saniano esté suspendido o cancelado

La exgencia de vigencia del Registra Sanitana o Cerbhicado de Registro Santano del producto s& aphca
para lodo el proceso de seleccion y epecucidn contractual

El certificads do andlisis es un informe téenso susento por e profesionnl responanble de conlrol de cabdad,
en el que se sefiala los andlisis realzados en lodos sus componentes, los limites y los resultbdos ablenidos
an dichos ondl sis, con arreglo a las eogencias contemnpladas en las normas especificas de cabdad de
reconocimeento intornacional. Cuando s& hagd mencidn o protscols de andlsis s rehere a certificado de
andlsis. El certficado de andlsis debe corresponder al lole de la muesira presentida.

Los postores deben contar con bos siguienies documenios lecricos vigenies:

Resclucitn de aulgrizacon Sanifana de Funsionamiento, emssbda por la Aulcndad Naconal de Producios
Foarmacéuticos, Dispositivos Néd cos y Producios Sanitanos (ANM) o la Autoridad regsonal de Salud (ARS),
de acuerds a lo establecido en el aiculo 17° del D5 KR® 014-2010-3A v su primera disposicion
Complemantiaria Transtona.

Cemficacion de Buenas Fricticas, en ¢l marco del At 110 del D5 N° 014-2011-54 y su Torcera
Dizposicidn Complementana Final, sagqon cormesponda

4_1.Pasm los dispositivos méd:cos natonales:
Fozricantes:

s Contor con ln Cerificacon de Beenns Pracicas de manufactura (BPM] vigenie, que comprenda la
fabricacitn de disposdwos médicos, emilido por la Autonidod MNocional de  Producios
Farmacduticos, Dispositivos Médicos y Producios Sandarios (ANM], En chso de prodeccidn par
elapas, para cada uno de los laboralonos se debe presentar las Buenas Pricticas de manufaciura
(BFM) wgontos.

Crogueria:

*  Contar con la Cerfcacion da Buenos Pricbooas de manufaciurn (BPM) vigente del inbncanie, que
comprenda la fabricacion de dispositivas médicos, emitido par la Autoridad Nacional de Produsios
Farmactuticos, Dispositivos Médicos y Producios Sandanos (ANM], En caso de produccon por
glapas, paro cada uno de los laboraionios se debe presentar las Buenas Pricticas de manufaciura
(BFM) wigentes

s Contar con la Cerbficocion de Buenas Prachoas de Almacenameenio (BPA) vigenle a nombre del
postor, emitida por la Autondad Macional de Producios Farmacéutcos, Dispositivas Médicos y
Productos Sanifangs (ANM) o Autondades de Froductos Farmacéutcos, Dispositives Medscos y
Productos Sanitonos de nivel Reglona! (ARM) [este ultimo, en caso de [a aploacidn dal At 111
de! Docreto Suprema W 014-2011-54)

4.2 Para dispositivos médicos impodados;

= Contar con la Cerdcacidn de Buenas Practicas de Manufactura (EPM) wigente, emitido por Ia
Autoridad Moacional de Productos Farmacéulicos, Dispostivos Médcos y Producios Sanitanos
(AN, u otro documento que acredde ol cumplimiente de Normas de Cabdad especificas al Upo
de dispositive médico, por ejemple, Certificado CE de la Comunidad Eurepea, Morma 150 12485
wigente, FDA& u obros de oouerdo ol nivel de nesgo emitido por la Autondad o Entidad Competente
del pais de ofigen. En caso de produccon pof etopas, pam cadd uno de los iaboratonos se debe
presoniar el certificado de Buonas Pricticas de manufactura (BFM) u otro documenio que acredite
¢l cumptimlentn de Mormas de Calidad wigenies segon lo antes sefalado; eslo Gftimo en
conconfonea con bos articulos 1247, 125°, 126° v 127° gl Decreto Suprema W° 0168-2011-34

Se considora valida ol Ceslificacion de Buenas Pricticas ce Manulactura o 2u equivalente, atorgado
poe o Autondad o entidad compelente de los palsos de Alta Viglancia Sandana. También 5o
conskdera valido el Cefeads de Buenas Procticas de Manufactirn de las aulordades
compelenies do olros palsos con Qusenes S0 Suschbu convenios da reconodmienio mutuo,

En ol caso gue la Auloridod Nacional de Producios Farmacdulcos, Cispostivos Médcos y
Producios Sontonos (ANM) no haya esiablecdo el cronograma de preseniacon de las solictudes
de Cert ficacdn de Buenas Practicas de Manufastura (BPM), & posior debe presentar el Certficado
de Buenas Practicas de Manufaclura u otro documento que acredite el cumplimeenio de Normas
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Ewropaa, Norma 150 13465 wigente, FDA u obios de acuerdo al nvel de resgo emitido por la
Awtoridad o Entidad Competente dol paks de ongen.

Enningdn caso el posior podid presentar W aferta de un dsposdivg medico, que tenga impedimento
pata suintefnamionbo en of pals, sohctado pos la Aulodidad Macsonal de Producios Farmacduticos,
Cispositoeos Médscos y Productos Sandtanos (ANM] a Aduanas, en el marco de bo estoblecido en ol
Art 24 del Decreto Suprema N° 016-2011-54

= Contar con la Cerficacion de Buenas Pricticas de Almacenamiento (EPA) vigenie a nombre del
postor, emida por la Autondad MNacional de Productos Farmacéuticos, Disposatvos Meédcos y
Produclos Sanitonos (ANM) o Auloridades de Prodecios Farmacéuticos, Dizpositivos Médicos y
Produclos Sanitanos de nivel Regional ARM (esie Gltime, en caso de la apbcacidn del Arl 111 del
decreto supremo MY 014-2011-54),

FPara ¢l casa de los Certificados emiddas en ol extranjers que no consigne fecha de wgoencia, eslos deben
terer una antiguedad no mayor de dos (2) atos condadas a partie do la fecha de su emissn,

La exigencia de o Certficacon de Buenas Pracbcos de Monufactura (BPM) u otro documento que acreddte
ol cumplmienio do Normas do Calidad especificas al tipo do disposidiva médica, por gjempla Corificado
CE de la Comunidad Europea, Norma 150 13435 vigente, FDA u otros de acuerdo al nivel de nesgo emitido
por la Autoridod o Entidad Competente del pais de ongen, y de Buenas Fricticas de Almacenamienio
(BPA) wigenies se aphea durante [odo ¢ proceso do selecsdn y ejecucidn confractual para dispositnes
médicos nacionalos o imporiados.

La documentncldn detallada en el nebeg REQUISITOS, deberd presentarse en mama aspatiol, en caso s

presante en idoma dierente al espaftol, ésn debera estar acompanada de tradeccidn simple
correspondients

CONTROL DE CALIDAD

El disposidivo médico ostasd swjolo al control de calidad en ol Centro Maconal de Contrel de Calidad o cualquicra
de fos laboratonos avtonzados gue confooman ta Red de Laboratonos Ofcales de Control de Calidad del pals

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

| Dispositive Madico Prupbas Cantidad de Muostra para prucha *
E Protosis do Resoccidn yo
| Roconstruccién do Diafisis Ho aplica Mo aplica
Femoral
NORMAS TECNICAS NACIONALES E INTERNACIONALES APLICABLES AL DISPOSITIVO MEDICO
o O\ oS a0 1111 ||T =S
Hormas Técnicas Inlernacionales [ Aplicabilidad
150 285581 Procedimiantos de muestres para | Espechicn un sistema de muestres de aceplacon para [
(i 2 INSpECCan por atnbulos. | inspeccion por anbutos.
IS0 13485 Caspositevos médicos, sslemas de | Espechcn bos requesdos de wn saslema de gesbon de
gostion de ta Calidad - Requisiios | calidad, cuande se necesita demostrar la capacidad de
para fnos regulatonos. propoicionar dispositivos médicos que cumplan en forma

imn:lstume con  bos  requisitos  del cienle ¥y los
| reglamentonos. Apbcable a la produccion de daposdngs
| middscos

150 14571 Drspostives médicos. Apicacion | Espechca el procaso para ientihcar s pelgros asociados .

da la gestidn de riosgos a los | con los disposidreds médscos, pada osimar y ovaluar los
dispotitvos madicos, nosgos osccindos, para conbtrodar estos nesgos y opara
maonidorear la efoctvedad de los controdes

150 108831 Evaluician bealdgica de | Descnbe bos principsos generales gque fopresentan la
disporiives médicos. Parle 1 | evaluacion  bleldgica de  doposiivos médicos, o
Evaluacidn y pruebas deniro de un | calegonzacidn de depositives Basados en 1o naluraleza y

______ proceso de gestion de nesgo
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dutacsan de su contacin con el cucrpo y seleccon de
prugbas apropiadas

150 109835 Evaluacian biclbgica  de  Descnbe el procedimiento para detectar la ctotoxcdad in
disposiivos médicos. Parle 5 ihtrum drapositivos médicos
N Prueba “m vitro” para clotowicidad. | ==
IS0 1098310  Ewvaluncidn bigldgica de productos | Desinbe el procedimienio para doiectar Iy
sanitanos. Parte 10, Ensayos de | hipealergenssidad de disposdnos médicos
. irmtaciin ¥ sensibilzasidn culdnes i
IS0 10993-11  Evaluacian bigldgica de productos Descnbe ol prncedlmn'la pnra “detectar la foncidad de
sanitatios. Parte 11 Ensayos de | disposinves médicos.
——— foxecedad sistémilca.
USP Copitulo

tard B0

Prucbas de estenhdad. il.u plueba de estenkdad se apbca a arficulos que se
| fequiere sean estendes |

150 11135-1  Eslenizacieon  de  dispositivos | Espechcd los fequisios para el desamolo, vabdacson y
médens. Owdo de  etileno, | control de rutina de un proceso de estendizacon con dxido
Reguistos para el desarrollo, I ! de etieno para dispositivas médicos
validpzidn y ol control de ruting da
un proceso de estenfzacidn pafa
dispotitvos médicos = = |

150 111371 Eslenizacion de productos pam Especfica los requisifcs para ¢ desarmolio vabdacign y el
asisiencia  sandana.  Badaocdn lmnlrul de miting de wn ploceso de oitenlracon por
Parte 1! Requistos para el | mdacon para productos sandanos.
dosamoia, la validacion y of contiol |
da  ribng de un ploceso dul
esienlzacidn  para pmdu..lm
mllﬂ rm‘!‘ — e & T ——
USP Capitulo  Prueba de endofoonas | - Frueka para defeciar o cuandficar endolosinas bactenanas
<B5> bacteranas | gramnegatvas prnmn!u_:_ en ¢ poducto
USP Capitulo  Prueba de pirégenas Prur.-ba disefada para smitar a un necel aceptabie el resqo
<151= _ | de reaccién fobrl en paclentes a los que se inyectd un
| determinpdos producto. I
IS0 5832-1 Implanics quirargicos. Materiales | Espechen las caracleristicas y mélodos de ensayo
metilcos.  Parte 1. Acero | correspond-enies para acero incodable forjade para su use
inoxidabie forjado | en la fabricacon de implantes quinirgcos,

150 5832 Implanies gquirirgicos Materiales | Especfica las caracierisbcas de btonio sin alear y os
metalcos. Pate 20 Tdono mo | mrrnspum:la-nn'n-s. mélodos de prueba para su uso en la
akeads | fabnca con de implantes quinkgicos.

150 5832-3 Impianies qulrurgu:n: F'.'In.t-la-rmlu::r [ E:.pm:ﬂ:.u las carncteristicas de vlanso aleado alumindo 6 y

mekileos.  Pore 3 Alencion | | vanado 4 para su uso en la fabricacidn de implantes
forjada a base de ttani, aluminio | o ivimicos
Gy vanadso 4. |

“incluye la cantidad de unidades para la contra muesira
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