FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO

FEDHSA DE [RAISICN HE1L T VESSIN 7.
1. Denominacién técnica: CUBETA PARA FLUDRIZACION DENTAL
DESCARTABLE ARTICULADA
2. Unidad de medida: Lin
3. Codigo SAP: 20600136 Cubala para Fluonzacion Dantal
Descariabla Articulada

4. Grupo o Familia: Cdortofiagia Ganaral

5. Descripclon general: Dispositive Médico en fooma de hermadure, da
matenal de plaslico destnade para la apicacidn da
far n Su imlenor,

ESPECIFICACIONES TECNICAS

6. Indicacion de uso:

o Para aplicacion del floor en gel o en espuma en las superficies dentarias en la cavidad bucal para
ambas arcadas (supenor a infarior).

7. Componentes del dispositivo:

ESQUEM A:

Fig. 1. Cubeta para Fuorizacidn Dental Descanegble Ariculade (Mo incluye dissho).

COMPOSICION:

o Alternativa 1:
Acetalo
a  Alernativa 2
Poliestireno expandido (Tekrapor]
o Alternativa 3:
Poliestirans expandido con revastimisnty intermao da espuma de poliurelans

CARACTERISTHCAS: Segln corresponda

Flaxibls

Cubeta suparor e inferdor ariculadas
Dascartable

Con o 51N mango para sU colBacida v ramaodion
Con cara nterna rugosa,
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4. Condicion Bioldgles:

o Asepiico,
o Hipoalergénico

8. Dimensiones:
o Tamano estandar; Chica (Small}, Maediana (Modium), grands {Large)

10, D2 la Presentacion:
Carpcleristicas oo envase

o Que garanfica las propledades fisicas, condiciones bioldgicas e integridad del produsto durante su
almacenamiento, transpore v dsbibusion.

o Exenlo de paricutas exiranas

o Exenlo de rebabas yo aristas corfanies,

o Rolufads seqin basas

Envase Inmediato:
o Boisa de poliatileno de baja dersidad

Envase mediaio:

o Caja de cafdn conteniands en su inferier 50 unidades & mas.
Logotipo:

o El amvase medialo yo iInmediate {en ¢aso gue el producto sdlo cuente con envase inmediato), debe
lewar el logolipo solicilado por la Enfldad, con lefras visibles y tinta indeleble, preferentemania da
Gokar ne g

i. Consignar i frese; "EsSaled™,
il. Mombra da la Entidad o LOGOTIPD,
. Consigear b frase "Prohibida =u Wenta®
iv. Momenclatura del proceso de salaccidn.,
Embalaje:

a Galas de cancn nuevas y resistantes que garanticen la integridad, orden, conservacion, fransparte Y
adecuads aimacenamignto.

o Cajas que faciten su contzo v facil apltamients, precisands el ndrmers de cajas apilables,

o Cajas debidaments rotuladas indicando nombre del dispositive médico, presentacion, cantidad, lote,
techa de vencimiento {en caso apliqua), nombre dal proveedor, especilicaciones para [a consarvaciin
y &l almacenamiento.

o Daebe descartarse |a ufiizacian de cajas da productos comestibles o productos de tocador, entra ofros,

11. Roliulada:

o De acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanitario. Bl contenido de los rofulados de s envases
inmediatc v mediate (sl aplics) deberd comlaner informacidn esiablecida en Bl marcs do ks
dispositivos legales con kos cuakes se olorgd la inscripeidn o ralnscripcion de su Registro Sanitario de
acusrdo a lo establecido en los anticulos 137° y 138" del Aegiamento para el Regisiro, Control y
¥igllancia Sanilaia de Productos Farmacéuticos, Dispositivas Médicos y Producios Sanitarios
aprabado por Decrets Supremo N° 016-2011-5A, modilicado por el Decreto Supremo 029-2015-54 y
&l Dedrato Supramo N* D16-2017-54,, ¥ serimprésa con tinta indeleble y rasistenta & la manipulacian.
Tratdndese del ndmero de lete ¢ fecha de expiracidn, stes tamblén podrdn ser impresos en alto y
baja ralieve.

e il Pagina2 de &

i:--\.ﬁ I|| _.l




REQUISITOS TECHICOS

El dieposiive médico es ubica en la Belacldn de preductos que a la fecha no astin sujetos a atargamianto
da Registro Sanitario.

El dispositive médoo debe contar con 05 siguienies documentos tcnicos vigentes:

1.

Certlicacidn de Buenas Practicas de acuerdo a lo confemplade en el adicuo 110° v Tercern
Disposicidn Complamantaria Final del Reglamento de Establecimizntos Famacéuticos aprobade por
Decreto Suprema N* 014-2011-5A modilicado por el arfiouls 1° dal Decrelo Supremo M 002-2012-
A, sequn corresponda;

1.1. Para los disposilivos médizos naclonaes:

Fabricanies:

Contar con la Cerificacion de Buenas Précticas da Manuiactura (BPM) vigenie, que comprenda
la fabricacion de disposiivos médicos, emilide por fa Autoridad Macionzl da Prodectios
Farmacauticos, Dispositivos Médicos v Productos Sanitarios (AMK). En el caso que la fabricacifn
del dispositivo médico olortade sea por efapas, es decir, cuya febricacidn implque |a
pariicipacidn de mas de un laboratoric, el postor debe contar con las certficacionss de Buenas
Pricticas de Manufactura (BPM) aplicables a cada uno de los laboratorios que participan en la
produccitn,

Crogueria;

Caontar gon [a Cerlilicacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente del fabricanta,
que comprenda fa febricackin de dispostivos médicos, emilide por | Autoridad Macional de
Producios Farmacéuticos, Dispositivos Madicos v Produckos Sanitarias (ANM). En el caso que
la fabricacidn del dispositivo médico oferiade ssa por atapas, es decir, cuva fabricacién impligue
la participacion de mas da un laboratorio, el postor debe contar con las cerificacicnes da Buanas
Praclicas da Manufactura (BPR) aplicables a cada uno de los laboratorics que paricisan enla
produccidn.

Contar con b Carificacitn de Busnas Préclicas de Almacenamients (BPA) & nombre del pastor,
emidicdi par la Autoeidad Macional da Productes Farmacéuteoa, Dispasilives Madicos ¢ Producios
Sanifaros (AN} o Autorddades de Productas Farmacdulicos, Dispasitvos Médcos v Producios
Sanitarios de Mivel Reglonal (ARM), de acuards a lo establecide an ol ariculo 225 'da la Ley N*®
20459 — Ley de los producios farmacdudicos, disposilivas médicos v productes sanitarios yenal
articule 111 del Reglamento de Esteblecimientos Farmecéuticos aprobado por Decrelo
Suprameo NF 014-2011-54

1.2, Pama digpostives médicos imporados:

Confar ¢on la Cortificacién de Buenas Pricticas de Manufactura (BPM) vigonte, emitido por la
Autoridad Macional do Produstes Farmacéulicos, Dispositivos Médicos v Productos Sanitarios
{ANM], v ot documents qus acredite el cumplimients de Nomas de Calidad especificas al tipo
da disposilive médico, por ejemplo, Cedificado GE de la Comunidad Europea, Morma 150 13485
wigenta, FOA v olros de acuerdo al rivel de riesgo emitide por la Autoridad o Entidad Competanta
deld pais da onigan, En caso de produccidn por atapas, para cada uno de los laboralonos sa debe
presentar &l carfificado da Buenas Préclicas de Manulaciura (BPM) u oo documento qua
acredile el cumplimisne de Normas de Calidad vigentes segin lo andes sefalado; esto dilmo en
concardancia ¢on los adiculos 1247, 125°, 126° v 127 del Reglamento para el Reglstro, Contic
¥ Vigilancia Sanileria de Productes Farmecéuticos, Disposiiives Médices v Producios Sanilarios
zprobado por Decreto Supremo M° 016-2011-54, modificedo por & aficulo 1° del Decretlo
Suprema N® 001-2012-5A v por el articulo 17 del Decredo Supramo M 016201 T-SA.
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# Sa considara vilido el Corifeacidn de Busnas Priclizas da Manufastura o su equivalenta,
olorgada por la Autoridad o enlidad competenta de los paises de Alta Vigilancia Sanitaria.
Tembién =& considers valide o Cerdificado de Buenss Pricticss de Manufaciurs do las
autoridades eampatantes de otros paises con quienss se suscriba convenios de reconacimianto
AL,

« En ningun caso @ postor podrd presentar ln ofertn de un dispositive médico que lenga
impediments para su intermamiento en &l pais solicitado por la Autoridad Maclonal de Producios
Farmacéuticos, Dispasitivos Médicos v Productos Sandtarios (ANM) a Advanas, en el marco de
Io establecido ¢n ¢l artioulo 24° del Reglamento para el Registro, Cortral v Vigilancia Sanitarla
de Producios Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Producios Sanitaros aprobado por Decrelo
Sugremo N O16-2041-54.

= Conlar con la Cerificacion de Buenas Praclicas de Almacenamisnta (BPA) a nombre del postor,
emitida por i3 Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositvos Madicos y Producios
Saniiarios (ANM) o Auloridades de Productos Farmacdulicos, Dispositivos Médicos y Producias
Sanitarios de Nivel Ragional (ARM), d2 atuerdo a lo establecido an &l ariculo 22° da Ia Ly M°
23458 = Ley de los Froguctos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Produstes Sardarios y en
el articado 191* del Reglamento de Eslablacimiantos Farmacéulicos aprebado por Degrefo
Suprema M® 014-2011-54.

Para el caso de kes Cenlificados emifides en el extranjero gue no consigne lecha de vigencia, estos
deben tener una antigiedad no mayor de dos (2) afos conlades a partir de |a fecha de su emisida.

La axigancia de la Cerifizacidn de Buanas Practicas de Manufactura (EPM) u otro documents que
acredite el cumplimienta de Marmas de Calidad especiiicas al lipo de dispositivo médico, por ejempla
Lortilicada CE de le Comunifad Europea, Norma IS0 13485 vigente, FDA u olros de acuerdo al nivel
da m2sgo emitide por i Autoridad o Entided Competente del pais de origen; y da Buenas Priclicas
da Almacenamnienty (BPA) vigontes se aplica durante todo el proceso de seleccion v ejecuciin
contraciual para dispositives médicos nacionales e imporados.

La documnentacion desallada en ol rubre AEQUISITOS, deberd presentarse en idicma espafial: en

CEEC 52 prasente en Idiema diferents al espafiol, é51a deberd estar acompariada de traduceldn simpla
cormespondents.

CONTROL DE CALIDAD

El dispositvo médien astard sujeto al control da calidad en ef Centre Macional da Control de Calidad o
cualguiera de los laboratorios autorizados que condarman la Red de Laboratorlos Oficiales de Cantrol de
Calicad dal pais,

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

Dizpositive Médico Prilahas Canfidad de Muesira para prusha
Caracteristicas fisicaz
Aspacto visual Slcrma de Raferenclic 150 20381
Cimansionas Miwel da Inspocclén: Genaral 1
ladh Muasiren Simple
CUBETA PARA Potulado ——
FLUORIZACION DENTAL [ Ensayos de Seguridad Tamaiio de Lot bt "
DESCARTABLE Atoxico EFER 3
Prueba de Recuania BETAE! Z
Microbiana., 165 2 25 3
— 21 a B0 =
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MORBMAS TECNICAS INTERNACIOMALES APLICABLES AL DISPOSITIVO MEDICO {Facultativa)

Mormas Técnicas Internacionaies

Aplicabilidad

di MHEroarganismas aspecificos

IS0 28591 Procedimiantcs de Muasteo para |  Especilca un sistema de mussireo de aceplacion
mspecckin por atribulos para la inspeccidn por ajibuios
IS0 13485 "Dispositivos médicos, sistemas Especihica los requisitas da un sistama de gestion
de gestién de |a calldad - de calidad cuando se necesita demostrar la
Requesites para fines capacidad de proporcionar dispositvos madicos
reglamantanias cumplan en forma congistante con los requisitos
del cliante v los reglamentos aplicables & la
produccson de dispositivos medicos
150 7405 Cdonodegla - Evaluaciin de la Ezpecilica los méfodos de prusba para ia
biocompatibiidad de dispesifivos evaluzciin de los efecins bipldgicas de las
midicos utiizados en odontclonla | dizpositives médicas ulilizados en odontologia
150 14971 Digpositive médico. Aplicacidn de Especifica al process para identificar los poligros
la gestidn de resgas & o asociades con los dispositivos médcos, para
dispositivos médinns estimar v evaluar los resgos asociados, para
controlar estos riesgos, v para monllorear la
efectividad de los confroles.
150 10993-10 Ewvaluacidn biclégica da Degcribe ¢! procedimisnto para la evaluacién de
digpositivos médizos - Pade 10: digpogsitives maédicos ¥y Bus materales
Enzayos de lritacidn y conslifuyantes respecio 8 su pobencial pora
hipersensiEdad ratardada producir irtacisn v sensibilizacién cutines
IS0 10311 Evaluaciin bloldgica da Espagifica los requisitos ¥ apodia
digpositives madizes, Para 11; racomendaciones aobre los procedimientos a
Ensayos da toxicidad sistémica. geguir en la evalescidn del potencial de los
rsatesdales de dispositves medicos pera ceusar
reacciones sistémicas advarzas.
ISP Copitulo Examen microbicldgios da Describe las presbas que parmitiran determinar &
161} producios no esidries: Pruebas recuento cuaniilativo de baclerias mesolilos y
e recuento microbiana, hongos que pueden desarmliass en comndcionas
aerdbicas, pard delerminar i el producio cumplie
. con una aspeciicacion establecida
LISP Capilla Examen microbioldoico de Describie las pruabas gua permitiran datemminar |g
1E2) prociuctos no esterlles: prustas ausencia o prasencia | Emitada, diz

microorganismos  especliicos que puedan ser
datectados en kBs condiciones descrilas, v asi
comprobar &l el producte cumple con wna

especificacion esfablecida cla cafdad
microbicldgica
"Inciuya la canlidad de unidedss para [a conlra muestra
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