FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO

e —

FECHA DE ERIEION 20AL.301T VERSIGH il.

1. Denominacion técnica: CUBETA PARA FLUORIZACION DENTAL
DESCARTAELE INDIVIDUAL

Z. Unided de medida: Ui

3. Cadigo SAP: 20500671 Cubela para Flucrizacién Dentad
Descartable Individual

4. Grupe o Familia: Clontologla General

5. Descripcion general: Dispositiva Médico en lorma de herradura, de maleral

cia plistico destinados para aplicar flbor 2n swinksrior,

ESPECIFICACIONES TECKICAS

&. Indicacion de uso:

a F‘alla la ap;;caciﬁ'l del fldor em ged o espuma an las superfcias dentadas an la cavidad bueal en wna
sola arcada.

7. Componenies del dispositiva:

ESQUEMA:

Fig. 1. Cubeta para Fluorizacion Dental Dascariabla Individueal (Mo incluye disefo),
COMPOSICION:

Alternativa 1:

o Cera con espumsa de polivalanc jgoma pluma)
Altarnativa 2

o Poliestirena expandida (Teknopor)

CARACTERIETICAS: =ROUn o sRan g

Cara moldeabls ajustable & la arcada denlaria
Cubela superior & inferfor individusles
Flexible

Dascariabla

Ravestimlento infemo de espuma Bidrahila
Gon o sin mange para coloceckn y ramociin
Con eam inarma negos:

8. Condicidn Bloldglca:
o Aséptico.

oo oQog g
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8. Dimenslones:
o Tamaho estdndar Chica (Small), Mediana (Madum), Grande (Large)

10. De la Presenlacidn:
Caracteristicas de envase

« Que garantica as propisdades lsicas, condicionas bioldgicas e imtagridad del producio durante su
almacemarienig, ramspore ¥ disnbucion,

o Exanie de panicutas exiraias

o Exeno de rebabas wio arisias cortgnies,

o Rolulads segun basss

Envase inmadiato:
o Caja de catdn contenanads an o infaries 100 unidades & méa.
Logotipo:

o El ervasa mediaty wio inmediate {en caso que al producto sélo cuenie con envase inmadiate), dabe
llevar &l logotipe solicitade por la Entidad, con lelras visibles y tinta indeleble, preferentemants de
calar negro:;

I. Consignarla lrase; “EsSalud”,
ii. Mombre da la Entidad o LOGOTIPO,
fil. Consignar la fresa: “Probibida su Venta
iv. Momenclahira del proceso de seleccidn
Embalaje:

o Cajas de caridn nuevas y resistontas que garanticen la integuidad, orden, conesnvacién, transparte v
adecuads almacenamienio,

o Cajas que faciMen su conteo y facil apilamiento, precisando o nimero de caias apfables,

o (ajas debidamente rotuladas indicando nombre del dispositivo médico, presentacidn, cantidad, lote,
lecha da vencimiento (en caso aplique), nombre del proveedce, especilicacionos para la conservacién
¥ &l almacenamiento,

o Debe descarlarse la ulilizacion de cajas de producios comestibles o productos de tocador, entra clros.

11. Rolulada:

o De acuerdo & W autorizado en su Reglsiro Saniario. El eomenide de los rotulados de 05 envases
inmedizts y mediato (sl aplica) debera condensr informacidn establecida en el marco de los
dispositivos legales con los cuales se olorgé la Inscripcién o reinscripeidn da su Registro Saniario de
acuerdo & ko establecido en los articulos 137° y 138° del Reglamento para el Registro, Conbct y
Vigitancia Sanfana de Procuclos Farmacduticos, Disposivos Médicos v Productos Saniterios
aprobade por Decreto Supreme N° 096-2011-34, modificado por ¢l Decreto Supremo 029-2015-5A v
el Dacreto Supremo N° 018-2017-5A., y sarimpresa con linta indalebla y resistente a la manipulacian.
Tratdndose del ndmero de lose y fecha de expiracion, éstos también podrdn sar imprezos en alto v
bajo reliave.

REQUISITOS TECHICOS

El gisposilive médico 5 ubica en la Relacidn da productos que a la fecha no estin sujstos a atorgamiento
de Aegisiro Sanitade,

El disposiive médico debe conlar con los siguientes documentos onicos viganies:

1. Certificacidn de Buenas Pricticas de acuwerdo a ko contemplade en el articulo 190° y Tercera
Disposicidn Complementaria Final del Reglaments de Establcimianios Farmacéutices aprobada por

£
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Decredo Supremo N° 014-2011-5A modificada par el articuio 1° del Decrelo Supremo N° O02-2012-

Sa,

1.1,

SEQUN COmaspornda;

Para los dispositivos médicos nacionalas:

Fabricantes;

Contar con la Cedificacion de Buanas Practicas de Manufactura (BPM) vigenie, que compranda
la lebricaciin de dispssiivos médicos, emitido por la Autordad Macional do Productes
Farmacéuticos, Dispositivos Médcos y Productos Saritarios (ANM). En el caso qua la fabricacion
dal dispositive médico oferade sea por elapas, es decy, cuya febricacion implque ia
parficipacién de mds de un laboratorio, el postor debe contar con lzs certficacionas de Buenas
Practicas de Manufaciura (BPM) aplicables a cada uno de tos laboratonios que participan an ia
produccicn.

Drogueria

1.2.

Contar eon la Canificacion de Buenas Practicas da Manulactura (BPM) wigents del fabricanle,
que compranda la fabricacidn de disposiivos médicos, emitido por b Aulerdad Macional da
Produstos Farmacéuticos, Dispesitives Médicos y Productos Sanitarios (ANM), En of caso que
la fabricacion del dizpostive médica olertado sea por etapas, ee decir, suya fabricacidn implique
Ia participacisn da més de un kboratorio, el postor debe contar cen las carflicaciones do Buenas
Practicas da Manufactura (BPM) aplicables a cada une de |os laboratorics que perticipan en
produesidn,

Contar con la Centificacién de Bugnas Practicas de Almacenamientc (BPA) a nombre del postar,
emitida por la Autonidad Nagional de Produclos Farmacduticos, Dispositives Madicos y Productos
Sardtarios (ANM) o Autordades de Produclos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Saritarios de MNivel Ragénal (ARM), de acuerdo a lo establecido en el arlicula 22° de |a Ly ¥
22459 - Loy da los produstos farmacéuticos, dispositivos médicos y produstos sanitaros y an el
articule 1117 del Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos aprobado por Decreso
Suprame M 014-2011-54,

Para disposiiivas médicos imporados;

Contar con la Cerslicacidn de Buenas Pricticas da Manufaciura (EPM) vigente, emilido por fa
Autoridad Magional de Productos Farmacdulices, Disposilivos Médicos y Productos Sanitarios
{ANM}, u otro dogumento que acredite &l cumplimiento de Normas de Calldad especiticas al tipo
& dispositive madica, por gjemplo, Cartifcade CE de la Comunidad Ewopaa, Morma S0 13485
vigenta, FOVA u otres dé acuerdo al nivel de esgo emitide por la Auloridad o Entidad Compeatame
diel pais de anigen. En caso de produccitn por elapas, para cada ung de los labaratorios se debe
presentar el cerlificado de Buenas Practicas de Manufactum (BPM) u ofro documento guda
acredile el complimienio de Mormas de Calidad vigentas sequn lo anles sehalads; es10 Gl en
concordancla con 0s arliculos 1245, 125, 126% ¥ 127 dal Reglamentsd pamsa el Registro, Control
¥ Vigilancia Sanitana de Productos Farmaséuticos, Dispositivos Médicos v Productos Sanitarios
aprobedo por Decrety Supremo M 016-2011-5A, modificado por of ariculs 1° del Decreto
Supramo N® 001-2012-5A y por el articulo 1 del Dagrelo Supremo N° 018-2017-5A,

5a considera walido el Cerificacidn de Buenas Pricticas de Manufaclura o su aguivalente,
otorgedo por k3 Autoridad o enfidad competente de los paises de Alta Vigilancia Sanitaria,
También se considera vdlide el Cerfificedo de Buenas Prdclicas de Manufactuwra de izs
autonidades compelentes da olros palses con quienes se sustsiba convenios de reconocimiamo
mulug.

En ningbn caso €l postor podrd presentar | oferla de un dispositive médico gue tenga
impedimento para su internamianto en el pals solicitado por la Autaridad Macianal de Producios
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Farmacguficos, Dispositivos Meédicos v Productos Sanitarics (ANKM) a Adeanas, eén & marco da
I astablosido an of articedo 24° de] Reglamants para ol Regisire, Contrel v Vigilaneis Samitaria
de Producios Farmacduficos, Dispositives Madicos v Produstos Sanitarios aprobada por Decrato
Suprama MNF015-2011-SA,

«  Caontar con la Cardificacion de Busanas Pricticas de Almecenamiento (BPA) a nombra dal postos,
emitida par la Autoidad Machonal de Productos Farmacéuticos, Disposiivos Médicos v Produslos
Sanitarios (AMM]) o Autoridades do Produeios Farmacdulicos, Dispositives Mddicas ¢ Produgtos
Sanitarios de Mival Ragional (ARM], de aceerdo a b eslablacido an ol arliculs 23° da ke Loy N*
28450 — Loy da los Producios Farmacdulicos, Dispositivos Médicos v Productos Sanitarios v en
al arficede 111° del Faglamenio do Establacimbonios Farmacdubices aprobado por Decreto
Supramo M®014-2011-84,

Para el caso de los Cerificados emitidos an el extranjero que no consigne fecha de vigencla, estos
debon {ener una anfigledad no mayer de dos (2] aflos contados & pertir de la fecha de su emisidn,

La exigencia de la Certificacion de Buenas Fraclicas da Menulaciura (BPM) u clro documento que
acradite el cumplimiento de Nomas de Calidad especifcas al lipo de dispositivo médica, por ejemplo
Certificado CE de la Comunidad Europea, Morma 150 13488 vigente, FDA u otros de acuerdo al nivel
de riesgo emilidy por la Auloridad o Enidad Competente del pals de origen; v de Buenas Practicas

de Almacenamienty (BPA) vigentes se aplica durante todo el proceso de ssiecoldn v ajecucion
contraciual para dispositives madicos nacicnales e mporados,

La documentacion detallada en el rubro REQUISITOS, deberd presentarss en idioma espaficl; en
CAS0 22 presente en Idiomea dilerento al espanal, ésta daberd astar acompanada da fraduccion simpse
COrrespondiens,

CONTROL DE CALIDAD

El dispositivo madico estard sujsto &l control de calidad en el Cenlro Nacional de Contral da Calidad o
cuaiquiera da los leboratorios autorizados gue conforman la Aad de Laboratarios Oficiales de Coniral da
Celidad del pals.

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

Dispositive Médico Prusbas Cantidad de Muestra para prueba
Caracteristicas fisicas
Aspecio visual Hmﬂll:mramm: Eml
nspoco - nowralll
m“E!E-IEH Musstren Simple
Hotulado
+ CUBETA PARA Cantidad de
FLUORIZACION DENTAL |-EnSayos de Sequridad Tamaiio de Lote i
DESCARTABLE eilin Zal o
Prueba de Racussio Baih E;
Microbizng, 162 25 4
BT 5
B1a 80 5
1o 150 il
151 a 260 13
781 a 500 m
B0 & 1 200 o
501 2 3 300 &
3209 & 10000
IO & ??E.
35001 a 150 000 o |
50 001 & 500 000 11K
500 001 a mis 500
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NORMAS TECNICAS INTERNACIONALES APLICABLES AL DISPOSITIVO MEDICO [Facuitativa)

Mormas Técnicas Inlernacioneles

Aplicabilidad

dia microcrganismos especilicos

FSOr 28581 Procadimientcs da Muestes para Especiice un ststema de musatres de aceplacion
inapacclbn por atribulos para la inspeceidn por atrbulas
(150 13485 Dispositivos médicos, eistemas Especitica los requisitos ¢2 un sistema de gesiian
cig gestlon de 13 cakidad - de calkfad cuandd s necesida damosirar la
Ruoguesilos pam fnes capacidad de proporcionar dispositivos médoos
reglamantanos cumplan an forma consistents con 105 requisites
del cliente y oz reglamentos aplicables a la
produccidn de disposilives madicos
150 7405 Ddontologia - Evaluacidn de la Especifica los mélodos de prusba pama Iz
blocompaliblidad de dispositvos evaluacion de los elecios Eioligicos de kos
meédices ulilizados en edontclogia | disposifves médicos wifzados en odonfologla
150 145971 Dizpositive médico. Aplicacidn de Especliica el proceso para identificar los paligros
fa gestion de resgos a los asociados con Ios dispositvos médicos, para
dispositivos madicos astimar y evaluar los resgos asociados, para
confrolar @slos fesgos, y para monitorear ia
o slactividad de kos confroles,
50 1088310 Evalvacidn biolégica da Descrite el procedmianio para lo evauacién de
cEspasitives madicos - Parde 110 cizposiives médicng v sus  matarialas
Ersayos de imitacidn y consliiuyentes respects a sy potencial para
hiparsenaiilidad relardada produc irftacidn v sensibilizacion cutdnes
IS0 10893-11 Evaluaciin hioldgica de Expeciica I requisites y  aporta
dispagitivos médicos. Para 11: recomendacionas sobre fas procedimientos a
Enzayos de toxlcided sistémics, seguir an B evaluacidn del potencial de los
matanzles da disposilivos médicos pera ceusar
raaccionas sistémicas advarsas.
ISP Cap#ulo Examen microbiolégico de Describa lag pruebas que permilican daterminar ol
161} producios no estériles: Prusbas racuenie cuantiéafivo de bacleras mesofilos v
di recugnio microbiano, hongos que pueden deeamollaree en condiclones
asrdbicas, para delerminar sl el products cumple
con una especiimacion astablecida
USP Capitulo Examan microbisldgico de Dascribe las pruebas que permitiran detarminar
1623 producios no esidriles precbas auszncia o presencia fimitada, e

microcaganismos  especificss gque predan ser
detectados en s comiiciones descrilas, y asl
comprobar = el producte cumple con ung
aspeciiicackdn eslablecida (-] cabdad
microblaldglea

"Incluye 3 cantidad de unidades para 13 conlra muestra
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