FECHE DE ELABDRACION
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FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO

['I' J:I'_.IUN?EIIE VERON an.

1. Deneminacién iéenica:

2. Unidad de med|da:

CONTRA ANGULO DESCARTABLE DE BAJA
VELOCIDAD PARA PROFILAXIS

LN

3. Codigo SAP:

20500628 Contra angulo descartable e baja velocidad para
profilads

4. Grupo o Familia:

Cdontplngia General

5. Descripoion general:

Dispasitive médoo con disenio de conector angulado hecho da
plistico resistente, cque e une on su exireme proxmal a la
pleza de mans dontal do baja velogidad v en su extremo distal
tiene  acoplamientos  ospeciales gue S8 eoPnackin A
herramianias profiléclices (por elemplo, caplios o copas da
prodilaxis) para facilitar el acceso a los dientes,

ESPECIFICACIONES TECNICAS

6. Indicacidn de usa:

o Parm limpiar las superficies da los dientes {profilaxis dental) en los procedimlentes odentoldgicos.

7. Componentes del dispositivo:

ESQUEMA:

Fig. 1. Confra dngulo descariable de baja velocidad para profilaxks (No Incluye disafio)

COMPOSICION:
o Plasieo dessartabla

CARACTERISTICAS:
o Para baja velocidad.

o Adapiable a micromaolor (con muesca 10 millmetros de largo ¥ 0.5 milimetros da ancha)
o Mandril de plastico, compalible con la conaxion da acopfamients de la pieze de mane de baja velocidad

(micremolon

o Mamipulacidn sagura de la supericio di sujecian,
e Parla activa; escobilla en forma de penacho,
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8. Condicidn Bloldgisa;
o Astplico.

4. Dimensiones:

o Confra anguio; de 4.5 centimatres de langiud apredimadamanta
o Escobilla: tamado estandar.

10. De la Presentacion:
Caracteristicas del envaso

o Que garantice las propiedades isicas, condiciones bioldgicas g integridad dal producio duranta su
almacenamient, transporte y dstwbucian,

o Exentode perticulas extranas v arsias cortanies.

o e facil apariura

Envaze Inmedista:

o Envase individual
e Do Ssllade harmatico

Envaze mediato:

o Envase individual

Logaotipo:

o HBlenvaze mediato yoinmediaio (en caso que el producto sdlo cuente con envase inmedialo), debe Bavar
ef logolipo sollcitads por la EnBidad, con leiras visibles v finda indeleble, preferentements da color negro:
i. Consignar |a frese: “EsSaled”,
l. Mormbre da la Entidad o LOGOTIPO,
ii. Caonsignar la frase: “Prohiblda su Vonta®
v, Momenclalura del proceso da saleccion
Embalaje:

o Cajas do cafdn nuevas v resistenies gua garanticen ka integridad, orden, conseracian, transpests v
gdecuado almacanamionta,

o Cajas ous faciliten su conteo v facil aplamienta, precisando el ndmers de calas apilables,

o Cajas debidamenie roliadas indicando nombre del deposifive madics, presantacion, canfidad, lole,
fecha de vencimienls (en cass apliqus), nombee del proveedor, especificaciones para la conservacién v
al almacanamienio.

o Debe descardarse ka utllizaclén do cajas de produstos comestibles o producios de tocader, anfre olros.

11. Rotulado:

o De acuerdo a lo autgrizado en su Registro Sandlario. Bl contenide de los rolulados de ks envases
inmedizlo ¥ mediate (si aplica) deberd contenes informacion establecida en el marco de los dispositives
legales con los cuales se oiorgd la inscripcidn ¢ reinscripeidn de su Registro Sanitarlo de acuerdo a lo
eslabiacido en kos aricwlos 137° y 138° del Reglamento para & Reglstro, Condrol y Vigiancia Sanitania
de Froductos Farmacéuticos, Dispostivos Médicos y Producios Sanitaros aprobado por Decreto
Supreme BT 016-2011-54A, modificado por & Decrelo Supremo 028-2015-5A v el Decrete Suprema H®
ME-2017-5A, v ser impresa con tinla indelabde y resistants & la manipulacidn: Tratindoss del ndmero
de fote v fecha de expiracidn, §sbos también podran sar impreses an alte ¥ bajo refieve.

AEQUISITOS TECNICDS

El dispositive médico debe confar con los siguientes documentos iécnicos vigentas:
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Resolucionea de modificagion o autorizacion, en tanto éstas {engan por finalidad screddar la
correspondencia entro la informacion registrada ante la Auloridad Maciona de Produdlos
Famacdulicos, Dispositivos Médicas y Productos Sandarics (ANM) y el dispositivo médico oferlada. Mo
s aceplaran productos cuyo Reglstre Sanitanio eskd suspendido o cancaladao.

La exigencia de vigencia del Registro Sanitario o Certificadeo de Registro Sanftasio del producto se aplica
para lodo & proceso de selecelin v ejpcucion cantracheal.

Bl cedificado da anakisks &z un infarme Wecnico suscrito por el profesionzl resporsable de conlred de
calickad, en &l que se sefiala los andlisis realizados an todos sus componentas, los limiles v los
resultados obtenidos en dichos andisis, con ameglo a las exigencias contampladas en las normas
especificas de calidad do mmmmmnm:ntamammal Cuando se hega mencion a protocolo de analisis
s¢ refers a cerliicado de andlisis. El cerificado de andlisis debe corresponder al lote de la meastra
presentada.

Les postores deben contar con los siguientas documantos técnicos vigentes:

Resolucion de autorizacion Sanilada de Funcionamients, emitida por la Direccidn Genaral de
Medicamentos, Insumes ¥ Drogas (IGEMID) come Auteridad Macional de Productos Farmacéuticos,
Ligpositivos Médicos v Producles Sanitarios (ANM) o las Direcclones de Salud como Organaos
Desconcenirados de la Autoridad Naclonal de Salud (OD), a fravés de la Direccidn de Medicamenios,
Insumos y Drogas o las Oirecciones Regicnales de Salwd o guienas hagan sus veces a nivel regional
como Autoridades Regionales de Salud (ARS), a tavés da las Direcciones Fegionales de
Medicamentos, Insumos y Drogas como Autoridades de Productos Farmacdulicos, Dispositivos
Médicos ¥ Produclos Sanitarios de nivel regional (ARM) de acuerdo a lo estabiecido en el ariicuio 21¢
de a Ley N° 20450 — Ley de los Producios Farmacéuticos, Dispositivos Médicos v Productos Sanitarios
v en el arfcule 17° y su Primera Digposicldn Complamentada Transitoria del  Reglamento de
Establecimiantos Farmacéuticos aprabado por Decrato Supremo N 014-201 1-SA,

Cerfificacidn de Buenas Pricficas de acuerdo a lo contemplado en el articulo 110° y Tercara Disposician
Complamentaria Final del Reglamento da Establecimiantos Farmacéuticos aprobade pos Deerato
Supramo N® 014-201 1-8A madificada por el articuls 1° del Decreto Suprame N° 002-2012-SA, segin
COmesponda

4.1. Para loa dispositives madicos nacionales:

Fabricantes:

« Confar con la Certilicacidn de Buenas Précticas de Manufactura (BPM) vigente, que comprenda la
fabricacitn de disposifivas médions, amitida por 1a Autoridad Nacional de Productos Farmasdulicos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarioa (ANM). En el caso qua fa tabricacidn del dispositivo
midico olertado sea por etepas, es declr, cuya fabricagidn implique la parficipacidn de mds de un
Iahoratorio, o postor dabe contar con las certificaclones de Buenas Prdclicas de Manufactura (BPM)
aplicables a cada uno de los laboratorios que partisipan an la produscian,

Drogueria:

» Contar con la Cerliicacidn de Buenas Practicas de Manufactura (BPFM) vigente del fabricante, que
comprenda la fabricacidn de diapositives médcoes, emilido por fa Auloridad Macional de Produclos
Farmacéulicos, Dispositivos Médicos v Productos Saniiarios (ANM), En el caso que la fabricaciin
dhal dispositive madico ofenado sea por elapas, es declr, cuya fabricacidn implique Iz partcipacion
ge mas de un laboralorio, el postor debe confar con las cemlicacionas de Buanas Practicas de
Manufactura (BFM) aplicables a cada uno de los laboralorios que pariicipan en la producckn

« Contar con la Certificacion de Buenas Préclicas de Almacenamiento (BPA) a nombre del posior,
emitida por la Avtoridad Nacional de Produclos Farmacéduticos, Dispositivos Médicos y Produclos
Sanitarios (ANM) o Autoridades de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Madicos y Producios
Sanitarios da Nivel Regional (ARM), de acuerdo a In establacido en el articulo 22° de [a Ley N®

259458 — Ley de los produclos larmacéuticos, dis médicos v productos sanitarios y an el
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articuls 111* del Reglamenls da Establecimienlos Farmacéulicos asrobado por Desrelo Supremo
N 0t4-2071-3A,

4.2.Para disposilives médicos importados:

=  Conlar ton 2 Cerlificacidn de Buenas Praclicas da Mamufactura (BPM) vigenis, amitido por la
Autoridad Macional de Producios Farmacdulicos, Dispogiivos Madicos v Produclos Sanilarios
{AMM), U olre documento que acradite el cumpdimiento de Mormas de Calidad especificas al tipo de
dispositve médico, por ejemple, Cerdiicado CE de la Comunidad Eurcpea, Meoma IS0 13485
viganta, FDA u otros de acuerdo al nivel de Aesgo emitide por la Autoridad o Entidad Competente
del pais de grigen. En caso de produceidn por elapas, para cada uno de los laboratorios se dobe
presentar €l cadificado de Buenas Préclices de Manufaciura (BPFM) u oiro decumenta gue acredite
el cumpiimiento da Nomas de Calidad vigentes segdn lo antes sefialado; eslo dlimo en
concordancia con |os arliculos 124, 1257, 126° y 127° del Reglamento para el Registro, Control ¥
Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Disposiivos Médicos v Productos Sanitarios
aprobado por Decreto Suprema N° 016-201 1-54, modificado por al articulo 1° dal Decrato Supramo
N° 001-2012-5A v por el arficulo 1% del Decreto Supremo N* 016-2017-54,

» 5e considera valido el Cedificacion de Buenas Practicas de Manufactura o su equivalente, otongado
por la Autoridad o entidad competente de los paises de Alta Vigilancia Sanitaria. También se
considera valide ¢l Cardificado de Buenas Practicas de Mamdfactura de es auloridades competenies
de otros palses con quienes sa sussriba convenios de reconocimienls mutuc.

=  Enningon caso el postor podrd prasantar [a olera de un disposilive médico que tanga impedimanio
para =u mternamienio an al pitis solicitado por la Autoridad Magional de Productos Farmacaulicos,
Dizpositvos Médicos v Produclos Sanitaries (ANK] a Aduanas, en el marco de 1o esablecido en el
arficule 24 del Regamento para el Regisiro, Control v Vigilancia Sanilaria de Produclos
Fﬂm‘:.ﬂl:ﬁuls‘i;[:ui. Dispositives Médicos y Producles Sanitarios aprobado per Decrele Suprema N°
DiE-2011-54.

=  Cordar con la Cerdilicacidn de Buenas Pricticas de Almacenamlento [BPA) a nombee del postor,
emitida por la Autoridad Maslonal de Procuctos Farmacdulicos, Dispositives Madicos v Productos
Sanitarios [ANM) o Autoridades de Productes Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarice de Mivel Reglonal (ARM), de acuerdo a bo establecide an of articuls 22° da la Loy N*
28459 — Lay de ios Producios Farmacdutioos, Dispositivos Médicos ¥ Productos Sanitarios y en al
arlicado 111° del Reglamanto de Establocmientos Farmacéuticos aprobado por Decreto Supremo
M® O14-2011-54

Fara el caso de kos Cerfificados emilidos en el exfranjero que no consigne fecha de vigenci, eslos
deben (eaner una anligledad o mayor de dos (2) afios contados a parlir de la fecha de su emisidn.

La exigencia de la Carificacidn de Buenas Priclicas de Manufactura (BFM) u oird documente que
acredita el cumplimients de Nomas de Caldad especilicas al Tpo de dsposdive médico, por gjemplo
Ceriticado CE de la Comunidad Europea, Morma 150 13485 vigante, FOA u ofros de acuerdo al nival
de riesgo emitido por ka Autoridad o Enfidad Competerte del pals de orgen; v de Buenas Practicas de
Almacenamiento (BPA) vigenles se aplica durants todo el procaso de seleccidn v ejecucidn confraciual
para dispositives médicos nacionales e importades,

La documantacion detallada en & rubro REQUISITOS, deberd presentarse en idioma espafiol; en caso
g8 presante en kBome diferente al espaibal, ésta deberd estar acompafada de fraduccidn simple
comespondiants.

CONTROL DE CALIDAD
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Calidad dal pals.

El dispositivo médico estarad sujeto al control de calidad en el Centro Macional de Control de Calidad o
cualquisra de ks laboratorios aulorzados gue condorman la Red de Laboratodos Obciales de Goentrol de

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

Digpositive Médico Pruebas Cantidad de Muestra para prusbha
Caracteristicas fisicas
Aspocio vigual Horma de Referensin: 150 2B50-1
Dimanslonas Hivel de Inspeecidn Sonarml |
Aohlado Muesireo Simple
Valocidad Taneans do Late Conliclod de
Nival do ruids — "‘:""’“
Calgntamianio da | "
CONTRA ANGULO ot e L% :
DESGARTAELE DE BAJA Temperatura excesiva 96 a 50 E
YELOCIDAD PARA PROFILAXIS Par de torsisn 41 aH0 ]
a1 g 150 [
Maredril 151 a 260 E
Excantricidad i 250G 20
501 a1 200 &3
Alimentacan do anargia, T 36133 200 =
Enzayos de Sequridad T 5073 10000 =)
Limita Microhiana. 10001 0 35 000 195
[ 55 001 a 150000 200
150 001 @ S0 D0 315
500 001 & mis EO0

NORMAS TECNICAS INTERNACIONALES APLICABLES AL DISPOSITIVO MEDICO (Facultativa)

MNormas Técnleas Internacionalas

Aplicabilidad

Precodimianios de Muesirao
para Inspeccidn por atrbulos

150 28581

Especifica un sisterma de muesiregs de ageplacion para
la inspeccidn por atributos

(150 13485 Dispositivos médicos, sislemas
de gestidn de la calidad -
Requisitos parz fines

reglamanianos

caidad cuando sa nacesita damostrar |a capacidad de
propercionar dispositivos médicos cumplan en forma
conseslanta con los reguisites del clisnte y los
reglamenios apficables a la preducchin dz dispositivos
madicos

Dispositivos meédieos. Sistarmas
de  Gestion de la Cakdad,
Requisitos  para  propésilos
regulatorios.

WTP 150 13485

Eepecifica los raqtﬁrb;ﬂ para un sistemna de gestidn de
Ia calidad gua pusde sar u=ssdo por una organizacidn
myolecrada an una o mas atapas del ciclo de vida de un
dispositive mbdico, incluyendo el disefo v dasarrclio,
produccidn, almacenamiznio v distibucién, instalacion,
asistencia técnica, desinstalacidn final, eliminacidn de
los disposilivos médicos, v el disefio vy desarmlle o
presiacidn de servicios relacionados (Por ejamplo
Soporte Téonico).Los requisitos de esta NTP pusdan
larnbidn  ser usados por  provecdores o olros
parlcipantes extomos quo provean ¢ producte (por
elempdo materiza pimas, componenies, subconjantos,
dizposifvos  médicos, servicica de  asterdlzacitn,
sarvicios de calibracion, servicios de  disiribucitn,
sarvicios de manfemnimienio) para tales organizacionss.
El proveedor o parte exiema  puede  efeglr
voluntariamente cumplir log requisitos de esla NTP o tal
conformidad puads ser requerida por contrato.
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IS0 7405 Ddontolagia - Evalugcion de la | Especilisa los mélodos de prusha pare la evaldacion
bliocompatitilidad de de los efactos bioldgicos de los dispostives midicos
dispositivios médicos ulilizados ulilizadlos en odantodogia
en odontséogia

IS0 14977 ispositivo medico. Aplicacian Especifirza e proceso para denfificar los paligros
de la gashon de riasgos a los asaciadas con los desposilivos mbdicos, para estimar
disposilives médicos v evaluar los riesgos asociedos, para conirolar eslos

Mesgos, v para monitorear |2 efecividad de los
confroles,

IS0 109531 Evaluacidn bolbgica de Especifica los principios generabes que presentan |a
dispositivos  madicos - Parle pvaluaciin bickigica de disposibvos medicos, la
1: Evaluacion y pruebas an un catagorizacidn ¥ duracidn de su contacts con ol cusnpo
proceso de gesticn de riesgos ¥ sebeccion de pruebas apropiadas.

550 144572017 Odontologia- Piezasde mana y | 150 14457 2017 especilica los requisitos y matodos
mokares de prusba para pisras de mano v molores ulilizados

o odortologla pars @ ratamients de pecientas v oal
confacty del pacienis, ndepandieniamanta ds su
coensbruecién. Tamblén azpocifica los requisiios para la
informagion, marcado y embalaja ded labrcanla,

120 14457: 2017 e aplica a ko aiguienio:

a) plezas de mane rectas v angulares;

b} piazas de mano de furbina de aire de alta velopidad;
G mrbores die aine;

dj motores elactricos;

2) piezas de mano profilacticas,

USF a0Capildo
151}

Examen micrablolbgice de
producios no astériles: Prusbas
de recuents microbdanc

Deseribe lag preebas que permitisan determinar el
racesnts cuantilative de bactadas masalilos y hongos
que pueden desarolarse en condiclones asrébloas,
para defgmminar & el producio cumple con una

especiicaciin establecida

USE Aocapiiio
{62}

Examen microbioldgico de
productos no astériles: pruebas
de microorganismos
especificos

Describe las pruebas gque permifiran delerminar la
ausencia 0 presencia limitada, de micreorganismos
eepacificos que puedan ser delegiados en las
condiciones descrilas, v asl comprobar si el products
cumpls con una especificacion establecida de calidad
ricrobickinica

*Incluye la cantidad de unidades para 1a confra muesta,
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