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1. Denaminacion téonica; ESPEJO BUCAL STANDARD, SiN MANGOD

2. Unidad da madida: LIk

3. Cddigo SAP: (A05001 90 Espelo Bucal Standarnd, Sin mannn

‘4. Grupo o Familia: ':]d-n'nl:i:nlugi-a. ganeral '

5. Descripcion ceneral: Dizoosilive Medico que consia de un espajo en
toerma circular de digmetro de 24 mm, enmarcado
de aeers inguidable y un wdstago con rosca

sstindar compatble con mango univarsal.

ESPECIFICACIONES TECNICAS

&. Indicacion de uso:

o [Para poder visualizar can mayor lcilidad las dreas poco accasibias dz la cavidad bucal.
o Pura visuslizar las caras Infemas de (23 plezas demales que no s ens acceso direcio,

7. Compenentes v Caracteristicas del dispositive:

ESOUEMA:
—
Fig. 1. Espso bucal standard, sin mango (No incluys disena)
CARACTERISTIC AS:

o Espepo plano de vidrio.

o Wasizgo de acers inoxidalbde

a  Sin aumenta,

o Boscy del vastago estandar com aalitie con mango w-iversal,
o Resislands o la esternlizacon.

B, Condician Biolagiea:
o AlGEIGH

8, Dimensiones

o Diameire do 24 milimatros o gspeja Momasd 5,




10. De la Presenfacion:
Caracteristicas del Envase:

o Chee garantics [as propicdades fisicas, condiciones bickbgicas e intagridad del preducio duranie su

almacanamienio, transpore y distriuckan.

o Exanio da particulas extranias,

o Exenio de rebabas v anstas cortamles,

o HRotulado segln bases.

Envase inmediato:

o Caja eardn con onganizedaor

Logotipo:

El envase mediato, debe llevar el logotipo solicilado por 1a Enfidad, con letras visiblas v finta indelebbe,

peelereniemente de color negro:

= Conssgner le frase! "EsSalud’.

= Mombre de b Entidad o LOGOTIPO,

= Canzignar la frase: “Prohibida su Venla®
=  Momanciotura dal procesc de aabaccion,

Embalaja:

o Cajas de cartdén nuevas y reésistentes que garanticen la integridad, crdan, consan/acidn, fransports
| v acdEcuado almacernmaanta,
o EjEs que faciliten su conteo v 1&cil apilamientn, precisando el numars da Gjas apdables.
o Cajas debidamente rotuladas indicanda nombra del dispogitive mbdice, preseniacitn, cantidad, ofe,
fecha de vencimienio (en ceso aplique), mombre del provesdor, especihcacionas pard ki
| consenvacion v el almacenamisnto,
o DeEbe descartarss @ ulifzacion de cajas de produclos comesiinles o Fh'm'lﬂﬂ de toccador, entre
oiros.
|11, Retulada:

o De acuerdo a ko sutorizado en su Regisko Sanitario. El contenido de los rolukados 9o 0S5 envases
inmediato ¥ mediato (si aplica) deberd confenar informacion establecida en el marco de los
dispositivas legales con los cuales s atergd k inscripcidn o reinscripcion de su Registro Sanitanio
de acuerdo & lo establecido en bos aniculos 137° v 138° dal Reglamento para ¢ Regisiro, Condrol ¥
Vigiancie Sanitaria de Productos Farmacéubicos, Disposilivos Médicos v Productos Sanitarios
aprobado por Decreto Supremo N® 018-2011-3A, moedificado por el Decreto Supremo 029-2015-54
y ol Decrety Supremo M' 016-2017-54., v sor impresa con finfa indelobia y resisténte a la
manipulacidn. Tratdindose del ndmers da lote y Facha de expiracidn, éslos también podran ser
imprasas an alte y bapo raliava,

REQUISITOS TECNICOS

1,

El disposifive médico debe contar con ks siguisntes docwmenios Eonicos vigenies:

Registre Sanitario o Cenificado de Registro Sanitario vigante, olorgade por la Autoridad Necional de
Productos Farmacéulicos. Dispositivos Madicos v Producios Sanitanios (AMNM) Ademds, las
Rescluciones de modiscacidn 0 aulorizecidn, en tanto éslas tengan por linaiidad acredtar la
correspondencia enre 8 informacin registrade ante fa Autoridad Nacional do  Productos
Farmacéuticos, Dispasitvos Madices v Productos Sanitarios (ANM) v el dispositive médico alertado.
Mo so aceptarin praducios cuye Fegistre Saniaro asté suspendids o cancelado,

La axigancia de wgancia del Registro Sanitario o Cerificado de Registre Sandarnio del producto sa
aplica para todo & proceso de salgccion v ajecuciin confractual.




2. Bl carfificado de analsis &5 Un informe 18cnico suscnlo por el profesional responsable de control de |
calided, en gl que se sefiala los endlisis realizados en todos sus companantes, s limites v iog

A, mesullados cblensdos en dichos andliss, con areglo a ks exigencias contempladas en las normas
oepeciticas de calidad de reconocimiento mlemacional. Cuando se haga mencian a profocoio de
analsis se refiere o cerificado de andlisie. El cerificado de anafisis dabe cormespondar al lote de la
muesira presanada,

Los postores deben condar con los siguisnfes documantas 1@onicos vigeniss:

4. Resolucdn de asulonzacida Sanitaria de Funciosamianda, emilida poe la Deeccldn General do
Medicarmenios, Insumos v Drogas [HGEMID} como  Avtondad Macional de  Produelas
Farmacéutices, Disposiivos Médicos y Productos Sanitarics (AMM] o las Direccionas da Salud eome
Organes Desconcenirados de la Awtorided Macional de Saled (OD), a través de la Direccidn ds
Medicamenios, Insumos vy Dregas o lag Dirgeciones Fleglonales de Salud o quienss hagan sus veces
a nival regional coma Aufordades Regionales de Salud (ARS), a través de las Dirccciones
Regionales de Medicamantos, Insumce y Drogas como Awvioridades de Productos Farmacautions,
Dispositives Mddicos v Produectos Saniianos de nivel reglonal (ARM) de acuerds a lo establacido an
el articubo 217 de |a Ley N* 22458 - Ley de los Productos Farmacdulicas, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarics v en o articulo 17° y su Primera Disposicion Gomplementana Transtona del
Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos aprebado por Decreto Supremo M® 08 4-2011-54,

&, Corificacign do Buoenas Praclicas de acuerde a lo contemplade en el articule 110° y Tercara
Disposicién Complermantaria Final dal Reglamente da Eslablacimiantos Farmacdulicos aprcbado por
Docreto Supremo M 314-2011-8A modilicado por el arficule 17 del Decreto Supremo M7 002-2042-
EA, Bagln corresponda;

5.1. Para los digpositives madicos nacionalas:

Fabrcantas

» Contar eon la Cedificacion de Buenas Priclicas de Manufactura (BPM) vigents, qua compranda
la fabricacion de digppeilivoe médicop, emitids por la Autoridad Maciocnal dé Productos
Farmacéuticos, Dispoetives Mbddicos ¢ Productes Sanslaries [ANM). En ol caso que ka labricacicn
del dispositive mddice oledade sea por atapas, o5 decir, cuya fabricacidn impligee la
padicpacian de mas de un laboratorio, &l postor debe contar con las cerificacionas do Buanas
Pricticas da Manufactura {BPM) aplizables 6 cada umd de los laboratorics gue paricipan en fa
produccion. .

Drogueria;

= Contar con la Cedificacion de Buenas Practicas de Manufaciura (BPM) wigenie del febricante,
Que cormprencda |a fabhicacidn de digposilivos middioes, emilido por 12 Auidvidad Macional e
Producios Farmaceulicos, Dispositivas Madicos y Productos Sanisarios (ANM), En @l caso qus
la fabeicacidn dal dispositivo médico oferiado s2a por etapas, 8s decir, cuya tabncacion implique
Ia paricipacion de mas de un iaboratono, el posior debe contar con las canifcaclones de Buenas
Practcas de Manulaciura (BPM) aplicables a cada uno da 168 AHoratonios qes parksipan en la
prodescian.

»  Confar con la Cerificacdn de Buenas Practicas de Almacenamiento {BPA) a nombre dal postor,
emitida por la Autaridad Macional de Productos Farmacéuticos, Dispesitives Médices v Productas
2aniterics (ANM) o Autordades de Producios Farmacéuticos, Disposttivos Médicos y Productas

Sanitarics de Mivel Regional (ARM), de acwerdo a lo establecido en el articulo 22° de |a Ley W




25458 - Ley de los productos larmaceuticos, dispositivos médicos v producios sanitancs v en &l
aicufo 111* ded Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos aprobado por Dacrelo
Supremo N* 014-2011-54.

5.2 Para dispasitivo: maddicos importados:

= Confar con ka Cerfilicacion da Buenas Practicas de Manufactura (BN} vigente, emilids por La
Autoddad Nacional de Produclos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Praductos Sanitanios
(AMN), U atro documento que acredite el cumplimiento di Normas de Calidad espaciiicas al lips
da dispositive médico, por ejzmplo, Cenificads CE de la Comunidad Ewsopea, Marrna IS0 1 3405
vigente. FDA u olros da acuerdo al nivel de rissgo emitido por la Autoridad o Entidad Competanta
del pais da orgen. En caso de produccicn por alapas, para cada uno de los laboratorios se deba
presentar &l cenificado de Buenas Prictcas de Manudaciura (BPM) u otro decumente que
acredita al cumplimianto de Nomas de Calidad vigentes segan lo antes sefalade; esfo (lfime on
conCOrdeneid coa los artizulos 1247, 125° 126° v 127° del Reglamento para FRegiatro, Contral
¥ Vigilancia Sanilaria de Producios Farmacéuticos, Disposilivos Médicos y Productos Sanitarios
aprobada por Decreto Supreme N° 016-2011-SA, modflicads por &l arbicwlo 1° del Decreto
Supramo N 001-2012.8A y por el articulo 12 del Decrete Supramo N° 016-2017-5A,

* Se considera vildo el Certificacian ds Busnas Practicas de Manufactura o su equivalents,
olorgado por 2 Autoridad o enfided compatents de los paises de Alta Vigilancia Sanitaria.
Temblén se considera vdlido ef Cartficado de Buenas Pricticas de Manulactura da las
autoridades competenias de oiros paises con quienes se suscrba convenios de reconocimients
i,

* En ningun case el postor podrd presentar la oferfa de un dispositive médico que tenga
impedimento para u internamiento en e pals solicitads por la Autosidad Nacional g8 Praductos
Fasmacéuticos, Dispositives Médicos y Productos Sanitarios (ANM) a Aduanas, en ef marca de
bo establecdo an ol ariculo 24* del Reglamento para el Registro, Gontrol y Vigilancia Sanitaria
de Productos Farmacduticos, Disposiivas Médicos y Productos Sankarios aprobada por Decreto
Supremo N 016-2011-54,

* Conter con la Cedilicacidn de Buenas Praciicas de Almacenamianto (BPA) a nombre dal postar,
emitiia por 1a Autoridad Necional de Froducios Farmasduticos, Dispositivos Médicos v Productos
Sanitarics (ANM) 0 Autoridades de Productos Farmacéuticos, Disposiivas Médizos y Productos
Sanitarios de Mivel Regional [ARM). de acuerdo a lo establacido en el articulo 22° de |a Lay M*
20458 - Lay do kos Productos Farmacéuticos, Disposithvas Médicos y Productos Sanitarios y an
el articulo 111° de! Reglaments de Establecimienios Farmacduticos aprobade por Dacraio
Supramo NP 014-2011-54,

Para el caso de les Cerlificados emitidos en el sxdranjero gue no cansigne fecha de vigancia, estos
deben tenes una antigliedad ro maver de dos (2) afics contados a paric da |a fecha da su amisidn.

La exigencia de la Cerlificacidn de Buenas Prdclicas da Manufactura (BPM) u ofro documenio que
acredite &l cumplimiento de Mormas de Calidad especificas al fipo de dispositve médico, par ejemplo
Cenificads CE de la Comunidad Ewopea, Norma 150 13485 vigente, FDA u otros de acusrda al nivel
e S0 emitido por la Autoridad o Entidad Competente del pais de orgen; y de Buenas Practicas
de Almacenamiento (BPA) vigentes se aplica durante fodo el proceso de selaccion ¥ Ejecuciin
conwaciual para dispoalives médicos naconalas & imporados,

La documantasion detallada en ol rubre REQUISITOS, deberd presentarse en idioma BEpancd; an
Cas0 80 presenta en idioma diterante al espanod, ésta deberd estar acompanada de iraduccicn simple
corespandiente.




: CONTROL DE CALIDAD

El chapositive madico estara suele al conirel de calidad en & Centre Nacional de Control de Calidad o
cualquiera da los laboratorios autanizades que conforman by Fed de Laboratorios Odiciales de Conirol de
Calidad del pais.

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

Dispesaitive Médico

Pruebas

Cantidad de Muestra para
prueba

«  ESPEID BUCAL STANDARD,
SN MANGD

Caracteristicas Nsicas

_Aspecio visual

imensiones

Folutadn

Mo aplica

Ensayos de Seguridad

Prueba de corrosion

Piueba de loxcidad

NORMAS TECNICAS INTERNACIONALES APLICABLES AL DISPOSITIVO MEDICO (Facultativa)

Mormas Técnicas Internacionales Aplicabilidad
F20 1 3486 Digpositivas mbdicos. sisbomas Ezpacilica los requisitaos de un sistema de gestion de
| di gaslEin de kb calidad - cabidad cuands & nacasila damasisar |a capacdad do
Requisitos para fines proporcionar dispositives meédicos que cumplan en
reglamenianiog famma consislente con los requisitos del cliente v los
reglamenios,  Aplicables a la  produccdn  de
L dispositives madicas
IS0 10883-11  Evaluacidn bicldagea da Dwsariba o procedimiento para detectar ka oxicidad de
dispogbvos madicos. Parla 11; dispositivos,
Ersayos da toxicidad sistomica
| B0 7405 Ddoniodogio - Evaluacion de la Expecificn los métodos de prssba para la evakacsn
bicoompatibilidad de dispositvos da los efectos bicdtgicos de ks dispostivos medicos
mdicos ulllizados en cdontologla utfizados en odontologla
E=0 2873 Ddonisdogia- Espla|cs inra-orales Eapanfm los requisitos v los procedlimientos  del
ensay0 para los infra-crales reulifizables con una
supericie refleciora de widrio revestida utlizada para
{ fires dentales en la cavidad oral, Ademds, los
| requisilos especificos para cancasas melalcas vy
| mianijas metdlices
50 17664 Esmzriizacion de disposinegs Ezpacilica (05 requisiios de la Informacion que debe
madicos. Inlomacian a proporcionar &l fabrcanta dal dispositive méddico, de
proporcionar por & feboncanie para forma & gua el dispositive madico espacificada coma
¢l procesado de reestonlizacidn de | reasterilizable, pueda procesarse por un esterilizador,
| dispositivos médicas. da lorma segura ¥ confinde cumpliendo  sus
ezpeciicaciones.
F=0 715341 Insirumento quirirgsso. Materialas Especifica |los matemales da  acerd  inosidazhe
| maldlicos. Pare 1: Acarno utiizados comanmente para fabricar los diversos tipos
. ircoicatle di inslrumantos quinkgicos normalizados, incluyendo




anfra olros, aguelos utilizados en cirugia gencral
ortopedia y odontologla

ASTM F108%  Método de prueba estandar para
la carrosion de iInsirumenios
quirdrgicns

Esle matodo cubre ensayos genergles v crtenos de
evgluacion para la fabrcacidn de  Instumanios
quinirgicas

ASTM FB39  Especificacion Estindar para
aceros inoaidables lorades para
Instrumenios Cuindrgicos

Esta espacifcacidn cubre s requisilos quimicos de
loz aceros inaxidabias ulilizados para 1s fabricacidn de
Instrsmenios guirirgicos




