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FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO
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FECHA BE EMISION 1541.2017 WERSHIN i

1. Denominacién técnica: FRESA DE DIAMANTE ALTA VELOCIDAD
COND INVERTIDD

2. Unidad de medida: L

3. Codigo SAP: 20500288 Fresa de Diamanle Alta Velocxdad Grane Fino
Cano Invertido Madiana

500287 Fresa de Diamante Alta Velockdad Grans Fino
Cong Invertido Grande

0500286 Fresa de Diamanie Alta Velocidad Grano Fing
Cono Invertido Chico

i

0500260 Fresa de Diamanie Alka Veloodad Grano
Mediano Cono Inverido Chico
20500252 Fresa de Diamanie Alla VWelociddad Grano
hediano Cono Invertide Mediano

205002517 Fresa de Diamanie Alia Veloodad Grano
Ptedaana Cono lnveride Grandea

20500285 Fresa de Diamanie Alla Velooidad Grano
Grueso Cono Invertido Chico

(205002084 Fresa de Diamante Alta Velocidad Grano
Grueao Cono Inverdido Mediano

500248 Fresa de Diamanie Alla velocidad Grano
CArueso ono ln-.rerlm Eranﬂa

4. Grupo o Familia 2 | Ddantologia general
5. Descripcion general: | Dispositive Médico calalogade como  instrumental

ratatoro dental  denamunada “fress” que se compone de
cabeza, cuello y vastago, disefiado para ser monfado en

una pieza de mano dental, de forma cdnica invertida .

ESPECIFICACIONES TECNICAS

B. Indicacidn de uso:
o Para el desgaste del tepdo dentano en 2l delineamianta del pisa de la preparacion cavitaria en los

tratamientos de QOdoniclogla Restauradora y Estética,
o Para confeccionar refenciones mecanicas &n los cases de abturaciones con amakgama,

7. Componentes v Caracteristicas del dispositivo:

ESQUEMA:

e —

Fig. 1. Freza de diamanie alta velocidad forma Cono Invertido (Mo incluye diseno)

CARACTERISTICAS:

a  Acers inoesdable grado quirGrgico.
o Parte acliva: Diamanie, de grane: fino, mediang, grueawlmde identificacidn,
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8. Condicién Bioldgica;
o

o

8. Dimensicnes;

10. De la Presenfacion
Caracteristicas de envase

=]

o Exenlo de partlculas extrafias

o Exenio de rebabas yio arislas cortantes.

a  De sellado hermélico parimatricameanie

o Rolulado segin bases

Envase inmediato:

o  Envase individual sellado de fabrica o envase lipo blister con cddigo de identificacidn.
o De facil apertura

Envase Mediato:

o Caja de cartén
Logotipo:

o El envase mediato y/o inmediato (2n caso que el producto sdlo cueme con envase inmediato), debe
llevar el logatipa solicitade por la Entidad, con letras visibles y tinta indeleble, prefarentermante de color
negro:

L Caongignarla fraze: "EsSalud”.
i Mombre de la Entidad o LOGOTIPO,
iii. Consignaria frase: “Prohibida su Vanla®
iv. Momenclziura del preceso de seleccion,
Embalaje:

o Cajas de cardn nuevas v resistenies que garantican la integridad, orden, conservacion. fransporte y
adecuado almacenamianto,

o Cajas que lacliten su conteo y facl apilamiento, precisanda el numero de cajas apllables.

a Calas debidamente rofuladas indicanda nombre del dispesitiva médico, presentacion, canlidad, lote,
facha de vencimienio (en caso apligue), nombra del proveedor, especificaciones para la consenvacion
y el almacenamianto.

o Debe descariarse la ulilizackin de cajas de producios comestibles & productas de locador, enthe oirgs.

11. Rotuladao:

=]

D farma conica invertids.

Vastago tipo 3 (FG): estdndar, cilindrico con extrema cdnico o redondeado
Fesistente a la esterdizacion,

Resistente al desgaste.

Estarl
Atowion

Fresa Forma Cono Parte Activa o de Trabajo Largo Total
Invertida Largo {mm) Didmetro [mm) | {mm)}

Cong Invertids Chica 1.081.3 mm 1.0a 14 mm 19 a 20 mm

Cono lnvertida Mediana | 1,33 1.5 mm 1.6 a2 1.8 mm 19 & 20 mm

Cono Invertida Grande | 20a23mm | 218224 mm 10 a 20 mm

Que garantice l2e propiedades tisicas, condicanas bioldgicas e infegridad del producto durantes su
almagenamiento, transporte y distribucian.

De acuerdo 8 ko sulorizado en su Regisiro Sanitario. El contenido de los rotulzdos de los envases
inmediato y mediato (si aplica) debera contener informacion establecida en el marco de los dispositivos
legales con los cuales se oloigd la inscripeién o reinscripcion de su Regestro Sanitano de acuerdo a lo
eslablecido en los articulos 137° y 138° del Reglamento para el Registro, Conirol y Vigilancia Sanitaria |
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de Producios Farmacéulicos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios aprobado por Decreto
Suprema N* 016-2011-5A, modificado por el Decreto Supremao 029-2015-5A y el Decreto Supremo N°
016-2017-SA., ¥ ser impresa con finta indaleble v resisiente 2 la manipulacicn. Tralandos: del ndmearo
ge lote y fecha de expiracion, éstos también podran sar impresos en allo y bajo refieve.

o Debe indicar |3 palabra o simboios que indiquen "estenl” ¥ de “un 500 uso”, sefalar melodo de
estenlizacion empleado y fecha de estarilizacidn.
REQUISITDS TECNICOS

El dispositive médico debe contar con los siguientes documentos técnicos vigentes:

Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanilario vigente, olorgado por la Autoridad Naclonal de
Productos Farmacéuticos, Dispositives Médicos v Productes Sanitarios [AMM). Ademas, las
Resoluciones de modificacidn o autonzacitn, en 1anio éstas lengan por finakidad acreditar la
correspondencia entre I3 informacién registrada ante I Autoridsd Macional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Meédicos v Producios Sanilarios (ANM) vy el dispesitive médico oferiada,
Mo se aceptaran produclos cuyo Registro Sanitario esté sugpendido o cancelado.

La exigencia de vigencia del Registro Sanitario o Centificado de Registro Sanitario del producto se
apica para tode el procesa de seleccion y ejecucion conlractual

El cerlificado de analisis es un informe bEcnico suscrito por & profesional responsable de control de
calidad, en &l que se sefala los andlisis reahzados en lodos sus componentes, los fimites v los
resultados obtenidos en dichos analisis, con armeglo a las exigencias contempladas an las nomas
especificas de calidad de reconocimiento internacional. Cusndo 32 haga mencidén a protocolo de
analisis se refiere a cerfificado de andlists. El certificado de andlisis debe corrasponder al lote de la
muestra presantada.

Los postores deden contar can s siguienies documentos Bonicos vigenies:

Fesclucion de autorizecion Sanitarie de Funcionamientn, emifida por la Direccién General de
Medicamentes, Insumosy Drogas {DIGEMID) coma Auleridad Macional de Produclos Farmacéulicos,
Disposifives Médicos v Froductos Sanitarios (AMM} o las Direcciones de Salud como II.'.'Irgam:ns
Desconcenirados de la Autonidad Nacional de Salud (00, a través de a Direccidn de Medicamentos,
Insumos y Drogas o fas Direcciones Regionales de 3alud o quienes hagan sus veces a nivel regional
como Aulmidades Regionales de Sslud [(ARS), a waves de las Dhrecciones Regionales de
Medicamentcs, Insumos ¥ Drogas como Aulcridades de Productcs Farmacéulicos, Dipositivos
Médicos y Productos Sanitarios de nivel regional {ARM) de acuerdo a lo establecido en el aticulo 217
de la Ley N° 29458 - Ley de los Productos Farmaceuticos, Dispositivos Medicos v Productos
Sanitarios v en el articule 177 ¥ su Primera Disposician Complementaria Transitoria del Reglamento
de Establecimienios Farmacéuficos aprobado por Decreto Supremo W7 014-2011-54

Cerdificacién de Buenas Pricticas de acuerdo a lo eontemplado en el articuls 110° ¥ Tercera
Disposicion Complemantaria Final del Reglamenio da Esfablecimientos Farmacéuticos aprobado por
Decrete Supremao MN® 014-2011-5A modificado por el articule 17 del Decreto Suprema N° 002-2012-
SA, segln carresponda;

4.1. Para los dispoasilivos médicos naclonalas

Fabricanies:

» Contar con la Cerificacidn de Buesnas Praclicas de Manufactura (BPM) vigente, que comprenda
la fabricacidén de dispositives meédicos, emétido por fa Auvtoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médices v Producios Sanitarios (ANM). En ol caso que ka fabrcacion
del dispositivo médica ofertado sea por elapas, es decir, cuya fabricacian implique |a padicipscion
de mas de un laboratorio, &f posior dehe contar con las certificacionas de Buenas Priclicas de
Manufaciura (EPM) aplicables a cada uno de los laboratorios que participan en la produccion,
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Drogueria:

Contar con la Cerfificacion de Buenas Practcas de Manufactura (BPM) vigente del fabricante, que
comprenda [a fabricacion de dispositivos médicos, emifido por b Autoridad Nacional de Productos
Farmacdulicos, Dispositivos Madicos v Preductos Sanitarios (AMM). En &l caso que la fabricacian
del dispositive madico ofertade sea por etapas, es decir, cuya fabricacidn implique la paricipacién
de mas de un laboralono, e postor debe contar con las cerlificaciones de Buenas Praclicas de
Manutaclura (BFM) aplcablas a cada uno da o laboratorios que participan en la produccian.

Contar con |a Cerfificacidn de Buenas Praclicas de Almacenamiento (BPA) a nombre del postor,
emitida por la Autonidad Nacicnal de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos v Productos
Sanitarios (ANM) o Auloridades de Producios Farmacéuticos, Disposiivos Madicos v Productos
Sanitarics de Mivel Regional (ARM), de aceerdo a o establecide en el articulo 22° de a3 Ley N*
20450 — Ley de los productas farmacéubcos, despositivas médicos v productos sanitanos v en al
arfizulo 1117 del Reglamento de Establecimientos Farmaceuticos aprobade por Decreto Supremo
N* 014-2011-8A

4.2 Para dispositives médicos importadas

Contar con la Cerificacidn de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigenle, emdido por la
Autoridad Nacional de Producios Farmacéuticos, Dispositives Medicos y Productos Sanilarios
(ANM), U oiro documento que acredite el cumplimienio de Normas de Calidad especificas al tipo
de dispositive médico, por ejemplo, Cerfificads CE de la Comunidad BEuropea, Norma [S0 13485
vigente, FOA u olros de acuerdo al nivel de fesgo emitida por la Auloridad o Entidad Competants
del pais de origen. En caso de proeduccicn por etapas, para cada ung de los laboratorios se debe
presentar el cenificado de Buenas Practicas de Manufaciura {EPM) u oiro documents que acredite
el cumpiimiente de Normas de Calidad vigenies segdn lo antes sefialado; esto dltimo en
concondancia con 108 articulos 124°, 125°, 126° v 127° del Reglamento para el Reglstre, Control ¥
Vigilancia Sanitaria da Produclos Farmacéutcos, Dispositivos Médicos y Productos Sanidanos
gprabado por Decrefo Supremo N* 0168-2011-5A, modificado por el articulo 1° del Decreto
Supremo M 001-2012-3A y por el artloulo 17 del Decreto Supremic N° 018-2017-34.

Se considera vilido al Cerlificacidén de Buenas Pracicas de Manufaclura o su eguivaenta,
otorgado por la Autoridad o enlidad competente de los palses de Alla Vigilancia Sanitaria. También
se considera vélido el Certificede de Buenas Praclicas de Manufactura de las autoridedes
competentes de olros paises con quienes se suscriba convenios de reconocimisnio muluo.

En ningln caso el postor podrad presentar 1z oferta de un dispositive medico que tenga impedimento
para su internamiento en el pals solicitado por [a Autoridad Nacional de Produclos Farmacéudicos,
Digpositivos Médicos v Productos Sanitarics (ANM) a Aduanas, en el marco de lo establecido en
el articulo 24° del Reglamento para al Regstro, Confrol v Vigilancia Sanilara de Productos
Farmacéuticos, Disposifivos Médicos v Productas Sanitarios aprobade por Decreto Suprema N*
016-2011-34,

Cantar con [a Certificacidn de Buenas Praclhcas de Almacenamienio (BPA) a nombre del postar,
emitida por la Autoridad Macicnal de Productos Farmacauticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitzrios (ANM) o Auloridades de Producios Farmacéuticos, Dispositivos Médicos v Productos
Sanitarios de Mivel Regional (ARM), de acuerdo a lo establacido en el articulo 22" de |z Ley N°
29459 = Ley de los Productes Farmacéuticos, Disposifivos Médicos y Productos Saritarios ¥ en el
arlicule 111" del Reglamenio de Establecimienios Farmacéuticos aprobado por Decreto Supramo
MY 014-2011-548

Para el caso de los Cerificados emdides en el extranjero gue no censigng 2cha de vigencia, estos
deben (enar una antgiedad no mayor de dos (2) aflos contados a partir de Ia fecha de sw emision.
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La exigencia de fa Certificacion de Buenas Praclicas de Manutactura (BFM} u ofro documento que
acredite el cumplimiento de Mormas de Calldad especificas al tipo de disgasilive médice, por ejemplo
Cerificada GE de la Comunidad Eurgpea, Morma (50 13483 vigente, FDA v oiros de acwerde al nivel
de riesgo emifide por la Autoridad o Entidad Competente def pais de angen; y de Buenas Praclicas de
Almacenamlento {BPA) vigentes se aplica durante lodo el procesa de sekeccion y ejecucion confraciual
para dispositives médicos nacionales e importados.

La documentacion detallada en el rubro REQUISITOS, debera presentarsa en idioma esparicl; en caso
se presente en idioma diferente al espafiol, dsla deberd eslar acompafiada de fraduccion simple
comaspondienta.

CONTROL DE CALIDAD

cugalquiera de los laboratoring autorizados que conforman |3 Red de Laboratorios Oficiales de Control de
Calidad del pais.

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

Dispositive Médico Prushas Cantidad de Muestra para prucba
Caracteristicas fisicas
Aspecto visual Norma de Referencia; 150 28851
: : Hival di Inspeccian; Ganeral |
; E.CTTEIMES Mussires Simple
ulado
= FRESA DE DIAMANTE ALTA - Cantidad de
VELOCIDAD FORMA conp | Ensayos de Seguridad Tt da Lok muestr
INVERTIDO Ensavyo da toxicedad T8 B ]
Prueba de corrosion a1k =
Esterilidad S ih &
26 @ 50 5
51 a 80 5
B1 & 150 8
151 a 280 13
TH1 a 600 a0
501 81200 3z
1201 a 3200 £D
3 201 4 10 090 B0
10 001 a 35 000 125
35001 & 150 060 00
180 01 a 00 GO0 318
E00 001 a mas 00

NORMAS TECNICAS INTERNACIONALES APLICABLES AL DISPOSITIVO MEDICO (Facuitativa)

Mormas Técnicas Internacionales ; Aplicabilidad
150 2850-1 Frocedimientos de Muestreo para _Es.pe::ifma un sislema de muesires de aceplatidn
inspeccian por atributas para la inspeccion por atributos
150 13485 Dispositivos medicos, sisternas Especiica los requisitos de un sisterma de gestidn
de gestion de la calidad - de calidad cuando se necesda demostrar ia
Requisitos para fines capacidad de propofcionar disposiivas  médicos
raglameniarios cumplan en forma consistents con los requisifos oel

clignte v los reglamentos aplicables a la produccidn
da dispositivas madicos

(50 T405 Qdontologia - Evaluacion de (a Especiica ks meébtodos de prusba para la
biccompatibilidad de dispositvos evalugciin de los efectos biokigicos de Ios
E‘.HEF?S utllizados en odoniclogla dispositivos medicos ulilizados en nu:_lnr_l_tg_lggiﬁa:_

/’P"'“‘fl )
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nominaies ¥ designacion por

152 14871 Dispositive médico. Aplicacion de Especifica el proteso para identificar los peligros
la gestidn de riesgos a los asociades con los dispesitves meédicos, para
dispositives médicos estimar vy evaluar los riesgos asoclados, para

contrclar  eslos resgos, v para mondtorear la
efectvidad da los confroles,

IS0 10003-1 Evaluacién bioldgicade | Especifica los principios generales que regulan la
Dispositivas Médicos, Parte 1; evaluecién bioldgica de bos dispositivos médicos
Evaleacion y ensayocs mediants medanie un process de geslibn de riesgo. La
un proceso de gesticn del riesgo. categorizacion general de Ios dispositivos médicos

sggln 523 la naluraleza v s duracidn del contacto
con el cuerpo

IS0 1098311 Evaluacian biolégica de Especifica los requisitos y aporta recomendacionss
dispositivos medicos. Parle 11; sobre los procedimientas a seguir en [a evaluacion
Enzayos de toxicidad sistémica del potencial de los maleriales de dispositivos

medicos  para  causar reacciones  sislémicas
adwersas,

150 10883-7 Evaluacion bioldgica de Especifica los limides permifidos para oxido de
dispositivos medicos. Pane T, etiteno residual y la clorhidrica de etileno en los
Residuns de esterilizacion con dispositivos médicos individuales esterilzados por
dxido de Etilzna Oxido de Elileno

18D 11135 Eslerilizacion de dispositives  Especifica los requisitos para el desamolio,
médicos. Owido de efilenc validacitn v el conirol de rutina de un proceso de
Requisites para el desarrolla, Ia esterilizacidn por duide de etilens para dispositivos
validacidn v el control de ruting de meédicos,
un proceso de eslenlizacion para
dispositivos meédicos.

150 111371 Esterilizacion de productas para Especifica Jos requisitos para el desarofio,
asislencia sanilara, Radacion vahdacsdn y ef contral de ruting de un proceso de
Pare 1. Reguisitos para &l esterilizacidn  por  rediacidn  para  dispositivos
desarrollo, validacian y control de médicos
rutina de un proceso de
esterilizacidn para dispositivos
medicos

150 63&60-1 Odpniclogia. Sstema de Especifica un sislema de codificacion numérica para
codificacién numérica de los los  instrumentos  dentales  motalorios v sus
instrumentos retatarios. Parle 1 accesorios y proporciona las direclrices para su
Caracteristicas generales inferprefacion y utilizacion,

150 6360-2 Cdoniclogia Sistema de Especifica los numeras de codigo cormespandientes
codificacidn numérica de s a las formas de todos Ios instrumenios rotalonos
instrumentos relatorias. Pare = dentales v a diversos accesonos qua se utilizan en
Formas eomaxitn con aslas nstrumentas,

1580 6360-3 QOdeniclogia Sisterna de Especifica los nimeros de cddigo corespondienta
codificacién numénca de s a ks cargclerisicas especifices de las fresas,
nstrumentos rolatorios. Parle 3. fresas  de  acabado, fresas  corladoras e
Caracteristicas especificas de las inglrumeantos quirkrgcos, gue hacen referencia al
frasas tpo de denlado de la parte de tabajo del

instrumania.

150 63604 Odontologia. Sistema de Especifica los numeros de cadigo corespandiente
codificacidn numérica de os 3 las caraclerisiicas especificas de [os instrumentos
instrumentes rotatorios. Pare 4 rotatorios  adiamantados v de los discos de
Caracteristicas especificas de los diamanie que se ullizan en odontalogia
instrumantos adiamantados.

150 2157 Odontologia Diametros Especifica los diametros nominales de las partes de

rabajo de instrumenios ratatorios dentales.
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instrumenios rofateros dentafes.

IS0 ATST Odontodogia. Vastagos para Especiica los vastagos para insirumeantos rofatorios
instrumanios rofatorios, Parte 1: utiizados en adonlalogia, v proporciona métodos de
Wislagos de matenales metdico madickhn para la verficacidn de las dimensionas,

IS0 Fri1-1 Instrurnenios ratatorics dentales. Especifica las dimensiones y ofros requisifos
Instrumentos diamantados. Parte relevantes de las 14 formas de los instrumenios
1: Dimensiones, requisiios, deniales diamantados usados mas Mrecuentemeante,
marcado Y embalae. Incluyendo el conlrol de  calidad de dicho

instrumenio.

IS0 7711-3 Instrumenios ratatorios dentales. Especifica la designacion, el cédigo de colores y los
Instrumenios diamantados. Fartz tamanos de grano para los instromenios rotatorios
3: Tarmafios de grano, diamaniados gue se ulilizan normaimente en el
designacion y cddigo de coloras campao da la eregia denlal.

IS0 10271 Cdontologia. Método de ensayo Especifica bos procedimientos para determinar el
de corrosin para materiales comportamienta de corrosidn de los maleriales
metalicos metalicos utilizado en la cavidad oral

ASTM F1089 Matodo de prueba estandar para Este método cubre ensayons generales v criterios de
la corrasidn de insirumentos evaluacidn para la fabnicackin de instrumenios

_Euirﬂr_gi_cm GUIrErgecos )

ASTM FBOS Especificacidn Estindar para Ezla especificacidn cubre log requisilos quimicos de
aceros noxidables forjados para los aceros inowidables uliizados para la fabricacién
Instremezntios Quinirgicos da instrumenics guirdrgicos

S0 17654 Esferilizacion de disposilivos Especifica los reguisibas de la informacién gue debe
medizas, Informacion a proporcionar el fabricante ded dispositivo medico, de
proporcionar por e fabricante forma a que el disposiive medico especificado
para el procesado de como reesterilizable, pueda procesarse por un
reesierilizacion de dispositivas esterilizadar, de forma segura v continde
medicos. cumpliendo sus especificaciones.

ISP Capitulo Prusba de esterilidad Estzblece los procedimientos de |3 prueba de

) esterifidad, se aplica a artlculos que se requiers

gean eslérles,

“Incluye la canfidad de unidedes para la contra muesira
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