FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO

FICHA £ EMISI0N I: 04,12, 2007 | VERSICH | '| 0l

1. Denominacion técnica: "ACEITE LUBRICANTE PARA PIEZA DE MAND

2. Unidad de medida: ML M

3. Cédigo SAP: 20500728 Acete Lubricante para pieza de mano

4. Grupo o Familia: Cdonlologia general _ -

5. Descripcién general: Dispasitive 2 base de scsile lubricante de baja
viscosidad con aditivos para prevenir oxidaciones, 2n
spray refrigerante, disponible en frasco metalico,

ESPECIFICACIONES TECNICAS

B. Indicacién de uso:
o Paralubncacign, limpieza y remocidn de particulas de kz pieza de mano de unkdades

dentales.

7. Componentes del dispositivo:
ESQUEMA:

Fig 1. Acaite lubricante para pieza de mano. (Mo incluye disefio)

CARACTERISTICAS:

Gas propulser; propano-butano que no dafie la capa de ozono, no contaminante.
Aceite lubricanle de baja viscosidad con aditives para prevenir cxidaciones.
Spray refrigeranie,

Accesonos: Con aplcador plastico y/ o aplicador metaico para su uso.

oo oo

8. Condicidén Bioldgica:
o Aldxico.

9. Dimensiones
i Frasco mealico de 200 mil a mas,
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10, De la Presentacicn
Caracteristicas del envase

o Que garanlice las propiedades fisicas, condiciones biolbgicas e integridad del praducto
duranie su almacenamiento, transporte y distribucion

Exento da particulas extrafias

Exento de aristas corfanies

De ciarre hermético

Rotulzdo segun bases

Le IR o Ty v I )

Envase Inmediato:

o Frasco atomizader o aaroscl de metal con aplicador de plasico yo metal,
Envase madialo:

o Caja carlon

Logotipo:

o Elenvase mediato y/o inmediato (en case que el producis sdlo cugnte con envase inmediato),
debe llevar el logolipo solicitado por la Entidad, con lelras visibles y linta indeleble,
praferentementes de calor negrao:

= Congignarka frase: "EsSalud”

= Mombre de la Entidad o LOSOTIPD

= Consignar la frase "Prehibida su Venla”
& Momenclatura dal proceso de seleccion,

Embalaje:

o Cajas de cartdn nuevas y resistentes que garanticen |a integridad, orden, conservacidn,
transporte ¢ adecuado almacenamiento,

a Cajas que faciliten su conteo y facil apilamiento, precisando el nimearo de cajzs apiables.

o Caes debidamente rotuladas indicando nombre del dispositive médico, presentacion,
cantidad, lote, fecha de vencimiento {en caso aplique), nombre del proveedor, espacificaciones
para la conservacion y &l almacenamanto.

o Deba descanarse la utiizacidn de cajas de producios comestibies o productos de iocador,
entre ofros.

11. Botulado:

o [e acuerdo a o autorizado en su Registro Sanitario, El contenida de los rofulados de ns
envases inmediato y medialo (si aplica) deberd confener informacion establecida en el marco
de los disposifivos legales con los cuales se otorgd 2 inscripeion o reinscripeion de su Reqistro
Sanitario de acuerdo a lo esiablecido en los ariculos 1377 y 138° del Reglamento para el
Registro, Contral v Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuficos, Dispositivos Medicos y
Productos Sanilarios aprobado por Decrate Supremoe N® 016-2011-8A, modificade por al
Decreto Supremo 029-2015-SA v el Decreto Supremo H* 015-2017-54, y ser imprasa con linta
indeteble y resistente a la manipulacidn, Tratandose del nimeara de lote y fecha de expiracidn,
£slos lambién podran ser impresos en alo y bajo relleve

REQUISITOS TECNICOS

El dispositive médico no poses regislro saniario ¢ lampoeco estd an la Relacion de productos
qua a la fecha no eslén sujgios & ctorgamienio de Ragistre Sanitano.

El dizpositive madico tiena que contar con los siguenies requisios:
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Cerlificacion de Buenas Praclicas de acuerdo a lo contemplade en el aricule 110° y Tercera
Digposieidn Complementaria Final del Reglamento de Establecimientos Farmacéulicos
aprobade por Decrete Supreme N 014-2011-8A modificade por el adiculo 1" del Decraio
Supramao N 002-2012-5A, segun correspanda

1.1. Para log dispositivos medicos naclonales,

Fabricantes:

Contar con la Certificacion de Buenas Pracbicas de Menufactura [BPM) vigente, gue
comprenda la fabricacien de dispositivos medicos, emilido por la Autonidad Nacional de
Productos Farmacéulicos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitzrios (ANM). En ef caso qua
la fabricacion del dispositive médice ofedads sea por alapas, es decir, cuya fabricacidn
implique la participacin de més de un labaratorio, el postar deba contar con las certificacionas
de Buenas Praclicas de Manufactura (BPM) aplicables a cada unge de los laborstonios que
participan en la produccion

Drogueria;

Contar con la Cerificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente del fabricante,
que camprenda la fabrcacian de disposilivos médicas, emitido por la Autoridad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Dispasitivos Médicos v Productos Sarslanos (ANM). En el case que
la fabricacién del dispositive médico cfertado sea por etapas, es decir, cuya fabrcacion
implique [a participacidn de mas de un laberatorio, el posior debe conter con las certificaciones
de Buenas Practicas de Manufaciura (BPM) aplicables a cada uno de los laboratorios gue
participan en ia produccian,

Contar con la Cerificackdn de Buenas Pricticas de Almacenamiento [BEPA)} a nombre del
postor, emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispasitivos Médicos y
Productos Sanitarios (ANM) o Autoridades de Productos Farmacguiicos, Disposifivos Medicos
y Productos Sanitarios de Nivel Regional (ARM), de acuerdo a ko establecido en el articulo 22°
de la Ley N® 29450 — Ley de los productes farmacaulicos, disposilivas médicos y praduclos
sdhitarios v en el articule 111° del Reglamenio de Establecimientos Farmacéuticos aprobado
par Decreto Suprema N° 014-2011-5/

1.2, Para dispositivos méadicos importados.

Contar con la Certificacikbn de Buenas Praclicas de Manufactura (BPM) vigente, emilido por la
Auforidad Macional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos v Productos Sanitarios
{ANM]), u ofro documento que acredite el cumplmenta de Normas de Cabdad especificas al
lipo de dispositivo médico, por ejempl, Cedificado CE de la Comunidad Eurapea, Noma IS0
1385 vigenta, FOA u obros de acverdo al nived de riesgo emitide por la Auloridad o Enfidad
Competente del pais de origen. En caso da producsion por etapas, para cada uno da los
laboratorios s debe presentar el cerEicado de Buenas Practicas de Marufactura (BPM) u otro
documento que acredite el cumplimienio de Mormas de Calidad vigenles segun o ankes
sefalado, eslo OMimo en Condordancia coa [Ds articulos 1247, 125", 126" y 127" del
Reglamento para el Registro, Contral v Vigilancia Sanitaria de Producios Farmacéuticos,
Dispositivos Medicos y Productos Sanitarias sprobado por Decredo Suprema N° 016-2011-34,
modificado por 2l arlficulo 1° del Decreto Suprema N° 001-2012-3A v par el articulo 1° del
Decreto Supremo N° 016-2017-5A,

Se considers valido la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura o su equivalente,
otorgade por la Autoridad o enlidad competente de los paizes de Alta Vigilancia Sanitara.
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Tambien se considera valida el Cerbfcado de Buenas Praclicas de Manufactura de las
auloridedes competenies de ofros pelses con quienes se suscriba convenios de
reconoarienta mubus,

« En ningun caso el postor podkd presentar |a oferta de un dispositive médico gua tenga
impedimenio para suinternamignto en el pais selicitado por la Autdridad Madional de Produchos
Farmacéulicos, Dispositivos Médicos v Productos Sanitarios (ANM) a Aduanas, en &l marco
de lo establecida en el articulo 24° del Reglamento parz el Registro, Condrol v Vigilancia
Sanitaria de Producios Farmacéuticos, Disposilivas Médgoas v Productos Sanitarios aprobada
por Decretn Supremo MN° 016-2011-54,

Contar con la Cerifizacidn de Buenas Praclicas de Almacenamiento (BPA)} a nombre del
postor, emilida por la Autondad Macional de Prodeclos Farmacéuticas, Cisposilivos Midicos v
Froductos Sanitarios (ANM) o Autoridades de Froducios Farmaceuticos, Dispositivos Madicos
v Productos Sanitarics de Mivel Regional (ARM), de acusrda 2 [0 establecido en el articulo 22°
de la Ley N* 29459 = Ley de [og Productos Farmacéutices, Dispositivos Médicos vy Producios
Sanitarios ¥ en el articula 111 del Reglamenio de Eslablecimientos Farmacéulicos aprobado
por Decreto Supreano N 014-2011-54,

Para el ceso de los Cerdificedos emitidos en el extranjero gue no consigne facha de vigencia, esios
deban tener una antigiedad no mayor de dos [2) afos contados a partir de Ia fecha de su emisidn

La exigencia de la Cerlificacidn de Buenas Practcas de Manufactura (BPM) u otro docurmenta gue
acradite el cumplimients da Normas da Calidad especificas al tipo de dispositiva médicn, por ejempla
Certificado CE de la Comunidad Evropea, Norma 150 13485 vigente, FDA u otros de acuerde al nivel
de riesge emitido por la Autoridad o Enfidad Competente del pals de origen; v de Buenas Practicas de
Almacenamients (BPA) vigentes se aplica durante toda el proceso de seleccion y ejesucidn contractual
para dispositreos medicos nacionales & imporlados.

La documentaciin detallada en el rubro REQUISITOS, debera presentarse en idioma espaficol; en caso
se presenie en idioma diferentz al espafiol, esta debera esfar acompafada de Iraduccion simpls
correspondiente.

CONTROL DE CALIDAD

El dispositive médico estara sujeto al control de calidad en el Centro Nacional de Conitrol de Calicad
o cugiquiera de los laboralorios auterizades gua conforman la Red de Laboratorios Cficiales de
Control de Calidad dal pais

A e me——— L

Dispositive Médico Pruchas Cantidad de Muestra para prugha *
Caracteristicas fisicas e
Aspecto umifprme Morma de Relerencia 150 2E59.1
\Viscosidad HNivel de Inspeccidn: General |
Whia Muestres Simpla
_ _ Dansidad F
Aceite Lubricante Para 281 a 500 0
Pieza de Mano L1 - L iz
12 a 3200 =0
3 207 3 10 000 : —BD
10004 a 35 DOD 125
35 001 a 150 000 i
B 33
500 001 & mas [
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NORMAS TECNICAS INTERNACIONALES APLICABLES AL DISPOSITIVO MEDICO (Facultativa)

Normas Técnicas Internacionales a Eplicabllldad

50 28581 Procedimianios de Muestres |  Especifica un sistema de muestreo de aceplacion para
para Inspecciin por la inspeccion por atrbutos
afributos

IS0 3448 Lubricantes liqguidos Establece un sistema de dasificacion de wiscosidad
indusirizles — clasificacion para lubncanies lquidos indusiriales y  fiuidos
da viscosidad |1S0 ralacionados incluyendo aceiles minerales utilizados

camo fubricanie.

ISO6743-5  Lubricantes, ceites Especifica la clasificacidn detallada de los fluldos de la
indusirigles y producios familia T {Turbinas) pertenscienies & la clase L
afines {claze L) - (Lubrizantes, aceites  indusirales v producios
Clagificacién - Parte & redacionados)

Familia T (Turkinas)

SO 15883-1 Lavadoras-desinfegtantes - Especifica los requisilos generales de rendimiento de
Farie 1: Requsios las lavadoras-desinfectanies vy sus  accesoros
genarales, Wrminas y destinades a A limpieza ¢ Jdesinfeccion da 1o
definiciones y ensayos disposifvos meédices  reulilizables v oiros articulos

utiizados en la medicing, [a odontolegla, e,

S0 10983-11 Evaluacion bicldgica de Describe el procedimiento para detectar la toxicidad de
tnwicidad de dispositivos dispaositras
Parte 11: Ensayos de
weccidad siaidmica

LISF Capitulo * Determinacion de la Descrbe el procedimiento  para deferminar la

911} viscosidad por metodos visoosidad por meiodos capiares
capHares

USP Capitulo  Determinacion de la Describe e procedimiento  para  determinar |a

1512 viscozidad por métodos visoosidad por mélodos rolatorios,
fotatenias, = - e

USP Capitula  Determinacion de la Descnbe o procediments  para determinar  |a

(913) viscosidad por método de viscosidad por méfodo de bola rodants,
bola rodante,

USSP Capitulo  Daterminacian de la Describe o procedimenlo  para  delerminar  |a

IB16) Densidad aparenta y Densidad aparente y densidad por asentamiento

densidad por asentamignic

*Incluye la cantidad de unidades para la contra muestra”
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