* FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO

FECHA BE EMISIGN 1518 2017 ".I'ER".;-I'IE'H .

1.

Denominacion técnica: FRESA DE DIAMANTE ALTA VELOGCIDAD FISURA

Z

Unidad de medida: LM

F

Codigo SAF: 20500208 Fresa de Diamante Alta Velocidad Grano Fino

Fisura Chica

0500293 Fresa de Diamante Alla Velaeldad Grano Fino
Fisura Madiana

FOS00310 Fresa de Diamantz Allz Velocidad Grano Fing
Fisura Grande

20500290 Frasa de Ddarmanta Alta Valacidad Grann
hediano Fisura Chica

500289 Fresa de Diamants Alta Velocidad Grana
Mediana Fizura Meadiana

20500292 Fresa de Diamaniz Alta Velocidad Grano
Mediana Fisura Grandea

2050258 Fresa de Diamantz Alla Velocidad Grano
Grueso Fisura Mediana

AO500257 Fresa de Diamania Alta Valocidad Grano
Gresso Fisura Grande

F0500307 Fresa de Diamante Alta WVelocidad Grang
Grueso Fisura Chica

4. Grupo o Familia Odonlogia general

5. Descripcion general: Disposiive  Medico  cal@iogado como  instrumental

ratatoeio dental  denominado “fresa” que se compones de
cabeza, cusllo y vastago, deefiado para ser montado en
una pieza de mano dental, de forma conica puntiaguda.

6.

T.

ESPECIFICACIONES TECNICAS

indicacion de uso:

a Para pulido de las superficies dentarias preparadas con matériales restauralives en los
tratamiantos de Odonlotogla Restauradora y Estética.

o Para desgaste de las superficies dentarias,

o Se puede wilizar pera reducir &l esmalte interproximal como pane del ratamignto de Orodoncia,

Componentes y Caracteristicas del dispositivo:

ESQUEMA:

e e e

Fig. 1. Fresa de diamanie alta velocidad forma Fisura (Mo incluye disefio)
CARACTERISTICAS:

o Acern inaxidable grado quirdngico.

o Parte activa: Diamante, de grano; fing, medianwau can color de rd_Ent_l_ri!:a_t:_i:n.
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8. Condicidn Bioldgica:

0
o

De forma conica puntiaguda fusefada.

\féstago tipo 3 (FG):- estandar, cilindrico con exirama canico o redondeadao.

Resistente & 3 esterlizacion.
Rasiztente al desgasts.

Estiril
Aloxicn

8. Dimensioneos:

Fresa Forma Parte Activa o de Trabajo | Largo Total
Flsura Large (imm) Diametre (mm) | (mm)

Fisura Chica §a7mm 1.0a 1,4 mm | 19 8 22 mm
Fisura Mediana | Ba 10mm 1.2a 1.6 mm | 22 a 24 mm
Fisura Granda | 11a 12 mm 16at8mm  |22a3dmm

10. De la Presentacion
Caracteristicas de envase

o Que garantice las propiedades fisicas, condiciones binkgicas e integridad del praducta duranta su
glmacanamiento, ransporte v distribucidn,

Exento de particulas extranas

Exento de rebabas yio aristas cortantes.

De seflado hermelico permeétricaments

Folulado segoin bases

e v R B w

Envase inmediato:

o Envase indwidusl sellado de fabnca o envase lipo blister con codigo de identificacion.
o De facil apertura

Envase Mediato:
o Capde candn
Logotipo:

o El envasa mediate wo inmediate (en case que el producio sélo cuente con envase inmediata), debe
llevar & logetipo solicitade por |2 Enfidad, con letras visiblas y tinta indeleble, preferentemente de color

megro;
i Consignar la frase: "EsSalud”.
i. Mombre dela Entidad o LOGOTIFO
ii.  Consignar la frase: "Prehibida su Venla®
iv. MWomenclatura del procaso de seleceion.
Embalaje:

o Cajas de cartdn nuevas y resistentes que garanticen & integridad, orden, conservacion, transporte y
adecuado slmacenamiento,

o Cajas que facditen su conteo y facil apilamiento, precisando el nimero de cajas apilables.

o GCajas debidamente rofuladas indicando nombre del dispositive madico, presentacidn, cantidad, lote,
fecha de vencimignio {en cesc apligue), nombre del proveedor, especiicaciones para & consenvacion
y el almacenamiento.

o Debe descartarse la ufilizacidn de cajas de preducios comestibles o producios de focador, entre otros.

11. Rotulado:

o De scuerds a lo autorizado en su Registro Sanitaro, El contanido de los rotulades de los envases
inmadizts v mediato (si aplica) deberd contener informacion establecida en el marco de los dispositivos
legales con los cuales 2 olorgd |a inscripcidn o reinscripeidn de su Begistro Sanitario de acuerds a lo
eslablecido en los articulss 1377 y 138" dal Reglamento para el Ragistro, Caontrol y Vigitancia Sanitania
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de Productos Farmacéuticos, Disposilivos Médicos y Productos Sanitanos aprobado por Decreto
Supremo N° 016-2011-5A, medificada por el Decrede Supremo 029-2015-5A y el Decreto Supremo N*
016-2017-8A., y ser impresa con finta indelebls y resistente a la manipulacion. Tratandose del ndmero
de |ote y fecha d= expiracion, éslos también podran ser impresos en alto y bajo relieve

o Debe indicar |a palabra o simbolos que ndiquen "estéril” y de "un solo uso®, sefalar metodo de
estaniizacion empleado y fecha de esterdizacion.

REQUISITOS TECNICOS

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

1. Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanilario vigente, olorgado por la Autoridad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Producios Sandlarios (ANM). Ademds, las
Rescluciones de modificacion o autorizacion, en tanto estas lengan por fmalidad acredilar |a
corespandencia entre la informacidn registrada ante la Autoridad Macional de Productos
Farmacéuticos, Dispositives Médicos y Productos Sanitarios (ANM) y el dispositive madico ofertaca.
Mo se aceptardn producios cuyo Regsiro Sanitano este suspendido o cancalado.

Lz exigencia de vigencia del Ragistro Sanitarle o Certificado de Registro Saniario del preducio se
aplica para odo e proceso de selecodn vy ejecucidn contraciual,

2. Fl certificado de analisis a5 un informa lécnico suscrito por el profesional responsable de control de
calidad. en &l que =a sedala los andlizis realizados en lodos sus componenies. |os limites y |os
resulados ohtenidos en dichos andlisis, con ameglo a las exigencies contempladas en las normas
especificas de calldad de reconocimiento internacional. Cuando se haga mencion 8 protocoio de
analizis se refiere a cerfificado de analisis. El certificado de analisis debe corresponder al lote de |a
muesira presentada.

Los postores deben contar con los siguientes documeantos técnicos vigentes,

4. Resoklicidn dea autorizacidn Santara de Furciomamiznto, emilida por la Direcciton General de
Medicamentos, Insumas y Drogas (DIGEMID) como Autoridad Nacional de Producios Farmacaéuticos,
Dispositives Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o las Direcciones de Salud como Organos
Desconcenirados de [a Autordad Macional de Salud (CD), a ravés de la Direccidn de Medicamenios,
Insumas y Drogas o las Direcciones Regionales de Salud o quienes hagan sus veces a nivel reglonal
coma Autoridades Regionales de Salud (ARS), a ravés de 85 Direcciones Regionales de
Medicamentes, Insumos y Drogas como Autoridades de Produclos Farmaceutcos, Dispositivos
Médicas y Productos Sanitarios de nivel reglonal (ARM) de acuerdo a lo esiablecido en el articulo 217
de la Ley N° 29459 - Ley de los Producios Farmacéulicos, Dispositivos Médicos y Producios
Sanitarios y 2n &l artieule 17* y su Primera Disposicion Complementaria Transilona del Reglamenio
de Establecimienios Farmacéulicos aprobado por Decreto Suprema N® 014-2011-5A.

4, Cerfificacién de Buenas Praclicas de acuerdo a lo contemplado en el artleulo 110° y Tercera
Disposicién Complementaria Final del Reglamento de Establecimientos Farmacéulicos aprobade por
Decreto Supremo N 014-2011-8A modificado por e articulo 17 del Decrelo Suprems N 002-2012-

SA, segln comesponda;
4.1, Para los disposifives médicos nacionales.

Fabricanies:

« Contar con la Ceriificacion de Beenas Practicas de Manufaciura (BPM) vigente, que comprenda
ta fabricacidn de disposilivos médicos, emilide por la Autorided Nacional de Produclos
Farmacéuticos, Dispasitivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). En @l caso que la fabricacion
del dispositive médica ofertada sea por elapas, es decir, quya fabricacidn impligue la panticipacion
de mas de un lsboratorio, el postor debe contar con |as certificaciones de Buenas Practicas de
Manufactura {EPM) aplicables a cada uno de lps laboratorios que participan en la produceion

Drogueria:

_‘% %._ o pigina 3de 7
H'E




HOUaG4

———

& Conlar con b Cerificacian de Buenas Prachicas de Mamufactura [BEPM) vigente del fabricante, que
comprenda |a fabricacion de dispositivos médicos, emitido por la Autaridad Nacional de Productos
Farmacéulicos, Dispositivos Médicos y Productas Sanitarios (ANM). En el cazo que la fabricacidn
del dispositive médico ofertado sea por elapas, as decir, cuya fabricacion implique la participacien
de més de un laboratorio, e posior debe contar con les cerificaciones de Buenas Praclicas de
nManufacture (BPM) aplicables a cada uno de [0s laboratonos que participan en ia produccion

¢ Contar con la Cedificacién de Buenas Practicas de Almacenamientc (BPA) a nombre del postor,
emitida por ta Autoridad Nacional de Productas Farmacauticos, Dispositivas Médicos y Productos
Sanitarios (ANM) o Autoridades de Prodectos Farmacéubicos, Disposilivos Médicos v Producios
Santtarios de Nivel Regional (ARM), de acuerdo a lo establecido an &l articule 22° de la Ley N*
23459 — Ley de los productes farmacéulicos, dispositivos médicos y producios sanitarios v en el
articulo 111° del Reglamento de Establecimientos Farmaceutices aprobade por Decreto Supremo
™ 014-2011-534

4.2 Para disposilivos médicos importados:

» Contar con la Cerificacion de Buenas Practicas de Manufactura {(BPM) vigente, emilido por la
Autoridad Macional de Producios Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Preductos Sanitarics
{AMN), u otro documento que acredite el cumplimiento de Normas de Calidad especificas al tipo
da dizpositivo médico, por elemplo, Cerdificado CE de b Comunidad Europes, Morma 130 13485
wigente, FDA u otres de acuerdo al nivel de riesgo emitido par la Autoridad o Entidad Competente
del pals de origen. En caso de produccidn por elapas, para cada uno de los laboratorics se debe
presentar el certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) u olro documento gque acredite
el cumplimiento de Mormas de Calidad vigentes segun o anles sefalzdo;, asio difimo en
concordanca con log articulos 1247, 1257 1267 v 1277 del Reglamento para el Registro, Contral y
Vigilancia Sanftaria de Productos Farmaceéuticos, Dispositivos Medicos v Productos Sanitarios
aprobado por Decrelo Supremo N° 016-2011-5A, modificado por el ariculo 1° del Decreto
Supremo N° 001-2012-5A y por &l articulo 1° del Decreto Supremo N° 016-2017-5A.

+« Sg considera va&ido el Cerificecion de Buenas Practicas de Manufactura o su equivalanta,
otorgado por la Autoridad o entidad competente de los paises de Alta Vigilancia Sanitariz. Tambign
ga considera vaido el Cedificado de Buenas Praclicas de Manufaclura de las auloridades
competentes de olros palses con quienes s suscriba convenics de reconocimiento mubuo,

« Enningdn caso el postor podra presentar [a oferta de un dispositivo médico que lenga impadimento
para su intermamianio en el pais solicitado por la Autoriddad Nacional de Producios Farmacéuticos,
Dispositivos Méedicos ¥y Productos Sanitarios (ANM) a Aduanas, en el marco de [0 estableckdo en
el articulo 24° del Reglamenio para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmacéulicos, Dispositivos Médicos v Productos Sanitarios aprobado por Decreto Supremo W®
H62011-5A.

« Caontar con la Cerlificacicn de Busnas Fracticas de Almacenamiento {BFA) 8 nombre del postor,
emitida por la Autoridad Macional de Produclos Farmacéuticos, Dispositives Médicos v Productos
Sanitarios [ANM) o Autoridades de Producles Farmachubicos, Dizposilives Médicos v Productos
Sanitarios de Nivel Regional (ARM), de acuerdo a lo establecido en el articulo 22° de la Ley N°
29459 — Ley de los Predustes Farmaceuticos, Dispositivos Madicos v Productos Sanitarios y an el
artioulo 1117 del Reglamento de Establecimienios Farmaceuticos aprobado por Decreto Supremo
M 014-2011-54

Para el caso de los Cedificados emilides en el exiranjera que no consigne fecha de vigencia, esios
deben tener una antigiedad no mayor de dos (2) afos contados a partir de |a fecha de su emisidn.

La exigencia de la Cerlficacion de Buenas Practcas de Manufaciura (BPM) u otra documenio que

T
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Cenilicade CE de Ja Comunidad Europea, Norma 150 13485 vigente, FOA U oiros de acuerdo al nivel |

de riesgo emilido por ka Autoridad o Entidad Competente del pais de arigen; y de Buenas Praclicas de
Almacenamiento (BPA) vigenies se aplica duranie todo el proceso de seleccion y ejecucion confrastual
para dispositivos médicos nacionales & importados.

La decumentacitn detallada en el rubro REQUISITOS, debera presantarega en idioma espafiol, an caso
s presente en idioma diferenta al espafiol, ésta deberd estar acompanada de traduccidn simple

carrespandiants,

L
P had el

CONTROL DE CALIDAD

El dispositivo médico estara sUjeto al contral de calidad en 2l Centro Nacional de Contrel de Calidad o
cualguiera de los laboratorios avlorizados que conforman la Red de Laboratorios Oficiales de Confrol da

Calidad del pals.

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

Dispositive Madico

Prushaz

art e

Cantidad de Muestra para prueba

Caracteristicas fisicas

Agpecto visual Horma de Relerencia: 150 2859-1
3 : Miwel dg Inspeceldn: Gererad |
Dimensicnes Muestrac Skmpa
« FRESA DE DIAMANTE ALTA | Rotulado ki e
VELOCIDAD FORMA FISURA | EnseyosdeSeguridad ||  Tamafo deLote musira
Ensavo de toxicdad “Sab 7
Prusha de cerresitin Gai5 1
i 16 3 25 1
Estanfidad e z
51 3 50 3
a1 g 350 i
151 a o0 i3
281 a 500 Fai]
507 a 1 200 17
120183 200 =0
3 201 6 10 000 &
10 001 & 35 000 128
35001 2 150 000 #HH
150 001 a 500 000 315
EO0 001 8 mas 500

NORMAS TECNICAS INTERNAGIONALES APLICABLES AL DISPOSITIVO MEDICO (Facultativa)

Mormas Técnicas Intermacionales

Aplicabilidad

150 28591 Procadimiernios de Muestreo para Especifica un sislema de muesires de aceplaciin
inspaccion por atnbutos para la inspeccicn por afributos
150 13485 Dispositivos medicos, sistemas Especifica los requisitos de un sistema de gestidn
da gestion da |a calidad - de calidad cuando se necesita demostiar |a
Requisitos para fines capacidad de proporcionar dispositivos medicos
reglamentarios cumplan &n forma consistente con kos requisitos del
chente v los reglamenios aplicables a la producciin
de dispositivos madicos
150 7405 Odontologla - Evaluacion de |a Espacifica los méledos de prueba para |a
biocompatibifidad de dispositivaa evaluacion da los efectos blokigicos de os
midicos ulilizados en odanlologiz dispositivos médicos ulilizados en odontologia.
IS0 14971 Dizpositivo médico. Aplicacion de Especifica el proceso para idendificar 1os pelignos

Iz gestion de resgos a los
dispasifivos médicos

ascciados con los disposiiives  medicos, para
imae=y evaluar los riesgos asociades, para
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conbrolar estos r'iee.gns, ¥ para mondorear ke
efectividad da los contrales.

150 108034 Evaluacion bialdgica de Especifica los principios generales gua regulan la
Disposilivos Madicos. Parts 1 avaluacidn bioldgica de los disposilivos médicos
Evaluacidn y ensayos mediante madiante un proceso de gestibn de riesgo. La
un proceso de geslidn del nesgo. categorizacion general de los dispositivos médicos

segin sea la malurafeza v la duracion del contacio
con el Cuarpo

S0 10898311 Evaluacion biologica de Ezpecifica los requisitos v aporta recomendaciones
dispositives médicos. Parte 11: sobre los procedimientos a seguir en la evaluacion
Ensayos de toxicidad sistémica. del polencial de los materizies de dispositives

médicos para  causar reaccionas sisbémicas
adversas

IS0 10993-7 Evaluaciin bisldgica de Ezpecifica los limites permitidos para dxide de
dispositivos médicos. Parte 7 ehleno residual v k2 clormidrica de elileno en los
Residuos de esterilizacion con dispositives médicos individuales esterilizados por
awido de Etileno Ciwido de Eflena

IS0 11135 Esterilizacion de dispositives Especifica los requisilos para el desamolio,
médicos. Oxido de etileno. validacian y el control de rulina de un proceso da
Reqguisitos para el desarrolio, la esterilizacidn  por dxido de etileno para dispositivos
validacitn y el condrol de rutina de médicos
un proceso de esterizacian para
dispositivas médicos.

IS0 11137-1 Estedlizaciin de productos para Especifica los requisitos para el desarolio,
asistencia sanitaria. Radiackon. validacion v el conirol de ruling de un proceso de
Parte 1; Requisitos para &l esterilizackdn  por radiacidn para  dispositivos
desarrolle, validacitn v conirol de medicos
rulina de un proceso de
esterlizaciin para dispositivos
madicos

180 8360-1 Ddontologia, Sistema de Especifica un sistema de codificacion numérica para
codificacién numérica de los les instrumentos  dentales  rolaloros v sus
instrumentos rodatorios, Parte 1: accesorios y proporciona ks directnces para su
Caracleristcas generales intarpretacicn y utilizacion.

IS0 B360-2 Odoniologia, Sistema de Ezpeciica los nomeros de codigo correspondientas
codificacion numerica de los a las lormas de todos los instrumentos rofalorios
instrumentos rotatorios. Parte 2; dentales v a8 diverscs acoasonos que se ulikzan en
Formas conexidn con estos insremenios.

150 B360-3 Odontolpgla. Sistema de Especifica los nimeros de cadigo correspondiente
codificacién numérica de las a las caracterislicas especificas de lag fresag,
instrurmentos rolatorios. Parle 3; frasas de acabado, fresas coradoras e
Caracteristicas especificas de las instrumentos quirdrgices, que hacen referencia al
fresas lipo de dentedo de la pare de trabajo del

ISR,

IS0 6360-4 Odontologia. Sistema de Especifica los nimeros de cidigo comespondients
codificacién numérica de los alas caracleristicas especifizas de los instrumentos
instrumesnios rofatorios, Parie 4 rofalonos adiamantados vy de los discos de
Caracter(sticas especificas d2 los diamante que se utilizan an odontologia.
insirum=nios adiamanfiados.

IS0 2157 Odontologia. Diametros Ezpeciica loz diametros nominales de las pares da

nominales vy designacion par
nomers de codigo para
instrumenios rotalorios dentales.

frabajo de instrumentos rofatorios denfales,
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|20 1797 ﬁﬂmmhg[a. Vastagos pera Especifica ios vastagos para instrumentos rotatorios
instrumentos rotatorios. Pare 1: utilizados en odontclogia, y proporciona metodos de
Vastagos de materales metalico rmedicidn para ka verificacion de las dimensiones

IS0 T7T11-1 Irstrumentos rotatorios dentalas. Egpecifica lps dimengiones vy ofros  reguisitos
Irstrumentos diamantados. Parte relevantes de kas 14 formas de log instrumentios
1: Dimansicnes, requisitos, dentales diamantados usados mas frecuentemente,
marcado y embalaje. incluyendo el control de caldad de dicho

instrumenta.

IS0 T711-3 Instrumentos rotatorios dentakes. Especifica la desigracian, ei codigo de colores y 105
Imstrumenios diamantados, Parte tamados de grano para os instrumentos rotatorios
i: Tamafios de grano, diamantados que s& ublizan normalmente en al
designacion v chdigo de colores campo de la cirugia dental.

IS0 10271 Odentelogia. Método de ensayo Especifica los procedimientos para determinar al
de corrosidn para materialas comportamients de corrosidn de los materiales
metalicos metabcos utilizado en la cavidad oral

ASTM F1088 WMétodo de prueba estandar para Este méiedo cubre ensayos generales y criterios de
Iz corrosion de instrumentas evaluacidn para la labricacin de instrumenics
quirirgicos quirdrgicos

ASTM FB9S Especificacion Estandar para Esta especificacidn cubre los requisitos quimicos de
aceros inoxidables forjados para los aceros inoxidables ulilizados para la fabricacian
Instrumeantas Quiningicos de imsirumenios quirdrgicos

150 17664 Esterilizacion de dispositivas Ecpecifica los requisies de la informacién que deba
médicas, Informacidn a proporcionar al fabricante del dispositive médice, de
proporcionar por el labicanis forma a gee el dispositivo medico especificado
para el procesado de como reesteriizable, pueda procesarse por un
regslenlizacibn de dispositivos esterilzader, de forma sequra ¥ continda
médicos. cumplendo sus especifiicaciones.

USSP Capltulo Prueba de esterilidad Establece los procedimientos de la prueba de

{71y estoriidad, se aplica a ariculos que S8 reguiera

sean estériles

*Incluye la cantidad de unidades para fa contra muesira
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