FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO

FECHA DE ERISIN LT 2057 HEE-P; o i a1
1. Denominacion técnica: FRESA DE DIAMANTE ALTA VELOCIDAD
CILINDRICA
2. Unidad de medida: LM s
3. Cadigo SAP: 20500245 Fresa de Diamanle Alla Velocidad Grana Fino

Cilindrica Chica

20500263 Fresa de Diamante Alta Velockdad Grana Fino
Cilindrica Mediana

PLGO0246 Fresa de Diamanie Alta Velosklad Grano Fino
Cilindrica Grande

ZOSA00ZET Fress de Diamanie Alta Velocidad Grana
Mediana Cilindrica Chica

ZOS00304 Fresa de Diamante Allg Velocidad Grano
Mediang Citindrica Madians

20500303 Fresa de Diamanie Alta Velocidad Grana
Mediana Cilindrica Grande

20500280 Fresa de Diamanie Alta Velocidad Grano
Grueso Cifndrica Chica

POSE0247T Fresa de Diamants Alta Welocidad Grana
Grueso Cilindrica Mediana

POS00EEE Fresa de Digmante Alta Velacidad Grano

Grueso Cilindrica Grande

4. Grupo o Familia ‘Odontolagia general

5. Descripcién general: Dispositivo  Médico catalogado como  Instrumental
refatorio dental  denominado "freza” que se compone de
cabeza, cuello y vastago, disefado para ser montado en
una pieza de mano dental, de farma cilindrica.

ESPECIFICACIONES TECHNICAS

B. Indicacién di uso:
o Para reduccibn oclusal de las superficies dentarias.

o [Para lograr preducir superficies planas, lisas, Generando dngulos diedros por buena definicion de
paredes axiales y de fondo.

7. Componentas y Caracteristicas del dispositivo:
ESQUEMA:

Fig. 1. Fresa de diamante alta velocidad forma Cilindrica (No incluys disefia)

CARACTERISTICAS:
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Farte activﬁlamantﬂ, de grana; fino, mediano, grueso con color de identibicackan
De forma dlindrice, corte lateral v 2n 2l extrema.

Vastago tipo 3 (FG): estandar, cilindrico con extrema canico o redondeado
Resislenta a [a esterikzacion.

Resistenta al desgasta

a9 a9 o

8. Condicion Bicldgica:
a  Estéril
o Aloxeo

8. Dimensiones:

Fresa Forma Parte Activa o de Trabajo Largo Total
Cilindrica Largo {mm) Didmatre (mm) {mim)

Cilindrica Chica 3abmm 0Baidmm | 19a20 mm
Cilindrica Mediana | 6a 8 mm 1.0a14mm 19 @ 22 mm
Cilindrica Grande | 6 a 10 mm 168 1.8mm 21 @ 25 mm

10. De la Presentacidn
Caracteristicas de envase

o Que garanfice |as propiedades fisicas, condicionas bioldgicas e intagridad del producto durante su
almacanamianta, ransporta v distribucian.

Exento da particulas extrafas

Exento de rebabas ylo aristas corfantes.

De sellado hermético parmalricaments

Rotulada segun bases

o an

Envase inmediato:

o Envasa individual seliado de fabrica o envase lipo biister con cadige de identificacion.
a2 De facil gpertura

Envase Mediato:
o Caja de cartdn
Logotipo:

= FEl envase medialo ylo inmediate {en caso que el preducio sélo cuente con envase inmediato), debe
llervar el logotipa solicitada por la Enfidad, con letras visibles y tinta indeleble, preferentemente de color

NBgro:
i. Consignarla fraze: "EsSalud”.
ii. Nombre de la Entidad o LOGOTIPD
. Consignar la fraze: “Prohibida sy Vania”
W, Momenclatura del proceso de seleccidn
Embalaje:

o Cajas de candn nuevas y resistentes que garanticen la integridad. orden, conservacian, transpone y
adecuado almacenamisnio,

o Cajas qua faciiiten su conteo y facil apilamiants, precisando el nimero de cajas apilables.

o Cajss debidamente rotuladas ndicanda nombre del dispositive médico, presentacién, cantidad, late.
fecha de vencimienio {an caso aplique), nombie del proveedar, especificaciones para la conservacicn
¥ &l almacanamisnio,

o Deba descartarse la ullizacion de cajas de productes comestibles o productes de tocador, enire olros.
11. Rotulado:

@ !:le acuerdo a lo amﬂrjzad_n €n su Regisiro Sanilaro. El contenido de los rotulados de los envases
inmedizto y mediata (si aplica) debera contener informacion establecida en el marco de o3 dispositives
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legales con los cuales se otorgo la inscripcion o remscripeion de su Registro Sanilano de acuerdo a lo
establecido en los articulos 137" y 138° del Reglaments para el Regste, Gontrol y Yigilancia Sanitaria
de Productos Farmacéulicos, Dispositivos Médicos v Productos Sanitarios aprobado por Decrelo
Supremao W° 016-2011-54A, modificado por el Decrato Supremo 022-2015-5A y el Decreto Supremo N°
016-2017-5A.,  sor impresa con tinta indeleble v resistents a B manipulackan. Tratéandose del ndmeng
de lote v fecha de expiracidn, éstos también podran ser impresos en allo ¥ bajo releve,

Debe indicar 2 palabra o simbolos que indiquen “esténl” y de "un solo use”, sefialar mélods de
esterfzacion empleado y fecha de eslerlizacion.

REQUISITOS TECNICOS

El dispositivg medico debe contar con ks siguientes dotumeanios Hnicu—s-ﬁﬁ-ﬂ:ﬁtéé:"

Registro Sanitaro o Cerificedo de Regisino Sanitario vigente, atorgado por la Autoridad Macional de
Productos Farmacéulticos, Dispositivos Meédicos y Productos Sanitarios (ANM). Ademas, f&s
Resoluciones de modificacion o aulonizacidn, en fanlo &ilas lengan por finalidad acreditar la
camespondencia enfre la imformacidn registrada anfe la Auloridad Necional de  Productos
Farmacéulices, Dispositives Médicos ¥ Productos Sanitarics [ANM) v el dispositive médico oferado,
Mo se aceptaran productios cuye Registro Sanitario esté suspendide o cancelado.

La exigencia de vigencia del Registro Saniterio o Certificado de Regisiro Sanilario del producio se
aplica para todo el proceso de seleccidn v ejesucion contraciual,

El certificado de analisis es un informe técnico suscrite par el profesional responsable de control de
calidad, en &l que se sefalz los analisis realizados en todos sus componentes, los limites v los
resultados obtenidos an dichas analisis, con arreglo a las exigencias contempladas en 38 NOMMas
espacificas de calidad de reconocimiento intemacional. Cuando e haga meancion a protocok de
analsis 5@ refiere a cerlificado de analisis. El centiicado de analisis debe comesponder al lole de |1a
muestra presentada.

Los postores deben contar con 1as siguientes documenios 1ecnicos vigentes:

Resolucion de autorizacidn Sanitaria de Funclonamiento, emilida por la Direccidn General de
Medicamentos, Insumas y Drogas [DIGEMID) como Autoridad Macional de Productos Farmacéuticos,
Dispositives Médicos vy Productos Sanitarios {(ANM) o las Direcciones de Salud comeo Organos
Desconcentrados de i Aulordad Nacional da Salud (00), a ravés de la Direccion de Medicameanios,
Insumaos y Drogas o las Direcciones Regionales de Salud o quienes hagan sus vaces a nivel regional
como Autoridades Regionales de Salud (ARS), a ifravés de las Direcciones Regionales de
Medicamentos, Insumos y Drogas como Autoridedes de Productos Farmacéulicos, Dispositivos
Meédices v Productos Sanitarios de nivel regional (ARM) de acuerdo a 1o eslablecido en el articule 21*
de |z Ley N° 29459 — Ley de los Producios Farmacéulicos, Dispositivos Medicos y Productos
Sanitarios ¥ en el artlculo 17 y su Primera Disposicion Complamentaria Transitoria del Reglamento
de Establecimienics Farmacéuticos aprobada por Decrelo Supremao N° 014-2011-SA,

Certificacion de Buenas Précticas de acuerdo 2 lo comemplado en el articulo 110" y Tercera
Dizposicion Complzmentaria Final del Reglamento de Establecimientos Farmacéutices aprobado por
Decreto Supramo N° 014-2011-5A modificada por el adiculo 1° del Decrate Supramo N® 002-2012-
28, sequn cormasponda:

4.1. Para los dispositivos médicos nacianales,

Fabricantes:

» Contar con la Certificaciin de Buenas Praclicas de Manufaciura [BPM) vigente, que comprenda
la fabricacion de dispositives medicos, emitido por @ Autoridad Nacional de Producios
Farmaceuticos, Deepasitivos Médicos y Productos Saniarios (ANM). En el caso que la fabricacion
del dispositiva médico ofertado sea por etapas, es decir, cuya fabrcacian implique la participacian
de mas de un laboratorio, el postor debe contar con |as certificaciones de Buenas Praclicas de

Manufactura (BPM) Eplicahlg_s_ a cada uno de los [aberatonos que participan en la producciin.,
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Drogueria:

Canlar con fa Cedificacion de Buenas Praclicas de Manufactura (BPM) vigenle del fabricante, que
comprenda la fabricacion de disposilivos médicos, emitido por la Auloridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Disposilivos Médicos vy Producios Saniarics (ANM). En el caso que la fabricacion
del dispositive médico ofertade sea por elapas, es decir, cuya fabneacidn implique la participacian
de mas de un laboratorio, & postor debe contar con las cedificaciones de Buenas Priclicas do
Manufactura (BPM) aplicables a cada uno de los laboratonios que participan en la produccian.

Contar con la Cedificacion de Buenas Praclicas de Almacenamienio (BFA) a nombre del postor,
emilida por a Autoridad Nacional da Preducios Farmacéuticos, Dispositivos Médicos v Productos
Sanitarios (ANM) o Autoridades de Productos Farmacéuticos, Dispositives Médicos v Productos
Sanitarios de Nivel Regional (ARM), de acwerdo a lo establecido en el articulo 22° de la Ley N*
20458 — Lay de los productos farmacéuticos, dispositivaos médicos y producios sanilaros v en al
arficulo 1117 del Reglamento de Establacimientas Farmaceéuticos aprabada par Decrato Supremo
MY 014-2011-84,

4.2 Para dispositives médcos imporfados:

Contar con |la Cerlificacion de Buenas Practicas de Manufaciura (BFM) vigente. emifido por la
Autoridad Macional de Productos Farmacéulicos, Dispositives Médicos y Productos Sanitarios
(AMM), u otre decumento que acredite el cumplimiento de Normas de Caldad especificas al tipo
de dispositivo medico, por ejemplo, Cestificade CE de la Comunidad Europea, Morma 150 13485
vigente, FDA u ofros de acuardo al nivel de riesgo emitido por 1a Autoridad o Enfidad Compelanta
del pals de arigen. En caso de produccidn por stapas, para cada uno de ks laboraterios se debe
presentar el certificado de Buenas Praclicas de Manufactura {BPM) u elro documento que acredite
el cumplimienty de Mermas de Calidad vigentes segin lo antes sefialads; esio dilimo en
concordancia con los articulos 1247, 1257, 1267 y 127° del Reglamento para el Registro, Control y
Vigilancia Sanilaria de Productos Farmaceuticos, Dispositivos Medicos y Productos Sanitarios
aprobedo por Decreto Supremo N 016-2011-34, modificado por el articuka 17 del Decreto
Supremeo M 001-2012-3A v por el articule 17 del Decrelo Supremo N° 018-2017-5A

Se considera valdo el Cerificacion de Buenas Practicas de Manufactura o su equivalenie,
olorgado por la Autoddad o entidad competente de los paises de Alta Vigilancia Sanitaria, También
se Cconsidera vakdo el Cedificado de Buenas Practcas de Manufectwa de las auloridades
competentes d& alres paises con quienes se suscnba convenios de reconocemiento mutuo,

En ningln caso el postor podra presentar |3 oferla de un dispositvo médico que enga impedimento
para su internamiento en el pais solicitado por ta Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Madicos y Preductos Sanitarios (AMM) a Aduanas, en el mamo de o establecido en
el articulo 24° del Reglamenio para 2| Registro, Confrol y Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmaceuticos, Dispositivos Médcos v Producios Sanitarios aprobado por Decreto Supremo N*
HME-2011-5A.

Confar con fa Cerlificacion de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) a nombre del postor,
emitida por la Autoridad Macional de Produclos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos v Productos
Sanitarios (ANM) o Auloridades de Productos Farmacéuticos, Dispositives Médicos y Productos
Sanitarios de Mivel Regional (ARM), de acuerdo a lo establecido en el adiculo 22° de la Ley N*
28459 — Ley de las Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Producios Sanitarios y en el
articule 111° del Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos aprobada por Decreto Supremo
M® O014-2011-5A

Para el caso de los Cerlificados emitidos en el extranjero que no consigne fecha de vigencia, estos
deben tener una antigledad no mayor de dos (2] afos conlados a pariir de la fecha de su emisidn,

.l_.:-:.{'.-'l;_\-_"_:;.-."_‘-.'-
“‘\L Pagina 4 de 7

1%



La exigencia de la Certificacién de Buenas Practicas de Manufactura (BPM} u ofro documento que
acredite el cumplimiento de Normas de Calidad especificas 3l tipo de dispositive madico, por ajemplo
Cerificado CE de Iz Comunicad Eurcpea, Morma |50 13485 vigenle, FOA u olros de acuerdo al nivel
de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad Competente del pais de origen; v de Buenas Practicas de
Almazenamiento {(BFA) vigenles sa aplica durant todo el procaso de seleccion v ejecucitn contractual
para dispositivos médicos naconales @ imponiados

La documentaciin detaliada en el rubro REQUISITOS, deberd presentarsa en idioma espafiol, en caso
se presanie en idioma diferente al espafol, ésta deberd estar acompanada de traducclén simple
cormespondiente.

CONTROL DE CALIDAD

El dispositive medico estara sujeto of control de calidad en el Cenlro Nacional de Control de Calidad o
cualguiera de los |laboratonios autorizados que conforman la Red de Laboratorios Oficiales de Control de
Calidad del pais.

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

3201 a 10030
10 O 2 38 404
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NORMAS TECNICAS INTERNACIONALES APLICABLES AL DISPOSITIVO MEDICO (Facultativa)

Mormas Técnicas Internacicnales Aplicabilidad
IS0 28551 Procedimientos de Muestreo para |  Especifica un sistema de muestreo de aceptacion
inspeccion por atribulos para la ingpeccdn por alribuios
IS0 13485 Dispositives medicos, sistemas Especifica los requisitos de un sistema de gestion
de gesticn de la caldad - de calidad cuando se necesila demostrar I3
Requisios para fines capacidad de proporcionar dispositivos médicos
reglamentarios cumalan en forma eonsistente con los raquisitos dal
cliente y [os raglamentos aplicables a [a produccidn
L de dispositivos médicos
150 7405 Odontologia - Evaluacion de b Especifica los métodos de prueba para la
biocompatibilidad de dispositivos evaluackin de o5 efeclos bioldgicos de los
medicos utilizados en odontologla disposilivos medicos utilizados en odontolagia,
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SO 14971 Dispositive madice. Aplicacion de Ezpecilica el proceso para identificar los peligros
la gestidn de riesges a kos asociados con los dispositivos medicos, para
dispasitivos miédices estimar ¢ evaluar los riesgos asociados, para

controlar estos riesgos, v para monitorear la
eleciividad de los conimles.

IS0 10503-1 Evaluacidn biolégica de Ezpecifica los principios generales que regulan la
Dispositives Médicos. Parte 1. evaluasian biolégica de los dispositivos médicas
Evaluacion y ensayos medianie mediante un proceso de gestiom de resgo. La
un proceso de geslion del riesgo categorizacion general de ios dispositives médicos

segun zea la naturaleza v la duracién del contacto
R | conelcuerpo

IS0 10883-11  Evaluacion biologica de Especifica los requisitos y aporta recomendaciones
dispasifivos medices, Parte 117 sobre bos procedimientos a seguir en la evaluacidn
Ensayos de tovicidad sistémica, del polencial de los maleriales de depositivos

medicos para causar reacciones sistémicas
- adversas.

IS0 108937 Evaluacion bioldgica de ‘Especifica los limiles permilidos para oxido de
dispositivos medicas. Parte 7. olilana resideal y la clornidrica de elilieno en los
Residuos de astarilizacion con dspositivos madicos individuales esterifizados por

_ - dxida de Etilena Onido de Etilena

IS0 11135 Esterlizacian de dspositivos Especifica los requisitos para el desarollo,
médicos. Oxido de etileno validacidn y el conlral de rulina de un proceso de
Requisies para el desarmallo, la astacilizacion por dxide de etileno para dispositives
validacion y el conirgf de rutina da meédicos,
un procesa de estenilizacidn para
dispositives mbddicos.

IS0 111371 Esterlizacion de producios para Ezpeciiica los requesides para el desarollo,
asistencia sanitaria, Radiacion. validacion v el control de rutina de un proceso de
Parte 1: Requisitos para el esterilizacidn  por  radiscion  para  dispositivos
desarallo, validacion v contral da médicas
rubina de un proceso de
aslerlizaciin para dispositivos
medicos -

150 G380-1 Cdontoclogia. Sistema de Especifica un sistema de codificacion numérica para
codificacicn numérica de los fos  imstrumentos  deniales roisloros ¥ sws
instrumentas rotatorics. Parte 1 AcCesOorios ¥ proporciona las direclrices para su
Caracterisbicas generales interpretacidn v ulilizacian,

IS0 6350-2 Odontologia. Sistema de ~ Especilica los ndmeros de cédigo carespandientes
codificacidn numérica de los a las formas de lodos los mstrumenios rotaforios
mnstrumantas rolatorios. Parla 2 dentales y a diversos accesorios que s2 utilizan en

_ o fnrrr_ta_E ) _ _ conexion con estos insirumentos
15063603 Odontclgia. Sistema de  Especifica los nimeros de codigo cormespandiante
codificacion numénca de los a las caracteristicas especificas de lss freses,
instrumentos rotatorios. Parte 3; fresas  de acabado, fresas  corsdoras e
Ceracteristicas especificas de las instrumentos quirirgicos, que hacen referencia al
frezas ipo de dentado de la parle de ftrabajo del
InE[rumBn!D S ———

IS0 B360-4 Odontologla. Sistema de Ezpecifica los numeros de cédigo cofrespondisnie
codificacion numeénca de los a las caracteristicas especificas de ks instrumentos
msfrumentos rotatornos. Parte 4- rotaforios adiamantados vy de los discos de
Caracterlzticas especificas de los diamante que se utilizan en odontolegia.
ingirumentos adiamantados

180 2157 Especifica los didmetros nominzles de las partes de

trabajo de mstrumenios rotalonos dentales.
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ndmeso de codigo para
mstrumenios rofatorios dentales,

IS0 1797 Odontologia, Vastagos para Especifica los vastagos para instrumentos rotatorios
instrumenios rofatenos. Parta 1: wlilizados en odontologia, v proporciona meétodos de
Vastagos da matariales metalico medicion para |a verficacion de las dimensiones.

15 7711-1 Instrumentos rolatorios dentales. |  Especilica las dimensiones y olros  requsitos
Iinstrumentos diamantades, Parte rélevanies de las 14 formas de los instrumentos
1: Dimensiones, requisilas, denlales diamantados usados mas feceentamenie,
marcado Y embalaje. incluyendoe = confrol de calidad de dicho

instrumeanto _

IS0 7711-3 Instrumentos ratatorios dentales. Especifica la designacidn, el codigo de colores y los
Instrumenios diamanfados. Parte famanos de grana para ks insirurmantos rotatorios
3: Temanos da granag, diamantados que s2 ulfizan normalmente en el
designecion vy codigo de colores campoe de la cirugla dental

IS0 10271 Odontologla. Método de ensayo Especifica los procedimienics para determinar el
de corrosidn para maleriales compoartamente de corosion de los matenales
metalicos metalicos wiizade en B cavidad oral

ASTM F1032 Meétodo de prueba estandar para Este metodo cubre ensayos genarales y criterios de
la corrosidn de inslrumenics evaluaciin para la fabricacion de instrumentos
quinirgicos _ Quirirgicos _

ASTM FBOS Ezpecificacidn Estandar para Esla espé:ﬁ:a:idn cubrea kos requasitos quimicos de
aceras noxidabies forjados para los acerns inoxidables utilizedos para ka fabricacion
Instrumentos CQuindrgices de ingtrumentos quirdrgicos

IS0 17654 Esterilizacion de dispositivos Ezpecifica los requisitos de la infarmacdn que debea
medicos. Informacion a proporcionar el fabricante del dispositivo médico, de
proporcionar por al fabricante forma a que el dispositive medico especificado
para el procesado de come regsteriizable, pueda procesarse por un
reeskerilizecion de dispositivas esterfizador, de forma segura y  confinde
midicos. cumpliendo sus especificaciones,

USP Capitulo Prueba de esterilicad Eztablece los procedimientos de la prueba de

(71 esterilidad, se aplca a arliculos que s& requiere

sran eslériles

*Incluye la cantidad de unidades para la confra muesira
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