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FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO

EECHA BE EMiSI0N 1541, 2017 WEREIGR 0.
1. Denominacion técnica: FRESA DE DIAMANTE ALTA VELOCIDAD REDONDA
2. Unidad de medida: UN
3. Codigo SAP: 20500208 Frasa de Damante Alta Velocidad Grano Fino

Redanda Chica

POS003E00 Fresa de Diamante Alta Velocidad Grano Fino
Radonda Kladiana

205002599 Fresa de Diamante Alta Velocidad Grana Fino
Redanda Grande

0500295 Fraza de Diamanta Alta Velssidad Grano Medians
Redonda Chica

DOR0CESS Fresa de Damante Alta Velocidad Grano Meaediano
Redanda Mediana

QOE002587T Freza de Diamante Alta Velocidad Grano Mediano
Redanda GGrande

QO500258 Fresa de Damante Alta YVelocidad Grano Grueso
Redonda Chica

POS00261 Fresa de Diamante Alta Velocidad Grano Grueso
Redonda Mediana

4, Grupo o Familia Odontologia genesal

5. Descripcion genaral: Dispesilive Medico calalogado como instrumental ratatorio

dental denominade “fresa” que se compone de cabeza,
cuello y vastagoe, disefiado para ser montado en una pieza
de mano dental, de forma esférica (redonda) .

ESPECIFICACIONES TECNICAS

. Indicacion de uso:

o Puede paricipar en la apertura de la cavidad dentana
a  Para la remocidn del lejido carado o la profundizacidén en siios especificos.
o Para seliminacion de obluraciones temporanias v cemenios

Componentes y Caracteristicas del dispositiva:
ESQUEMA:

e —_— i i'l

Fig. 1. Fresa de Diamante Alla Velocidad forma Redonda (No incluye diseno)

CARACTERISTICAS:

Acero inoxidable grade quinkrgice,
Farte activa: Diamante, de grano: fmo, med@ana, gruess con color de identificacian,
De forma esférica (redonda).

Vastago tipo 3 (FG): estandar, cllindrico con extremo conico

o B

redondeada,
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o Resistentz al desgaste.

B. Condicién Biolégica:
=]
o Atoxico

9. Dimonsiones:

10. De la Presentacion
Caracteristicas de envase

o

a9 0 0o

Envase inmediato:

o
o

Envase Mediato:

o Caja de cartdn
Logotipo:
o Elenvase mediato wo inmediato (en caso que el producio s6ko cuente con envase inmedialo), debe llevar
e logotipo solicitada por la Enfidad, con lelras visiblas y tinta indeleble, preferentemente de color negro:
i, Consignarla frase: "EsSabud”
ii. Meombredala Entidad o LOGOTIPD.
ii. Censignar | frase: "Prohibida su Venta®
v, MNomenclaura del proceso de seleccidn.

Embalaje:

o Cajas de canon nuevas y resistenles que garanticen la integridad, orden, conservacion, transports
adecuado almacenamisnio,

o Cajas gue facillen su conteo y facil apilamiento, precsando e nimero de cajas apilables.

o Cajas debidamente rotuladas indicando nombse del disposifive médico, presentacion, cantidad, Iote, fecha
de vencimiento {en caso apliique), nombra del proveedor, especificaciones para la conservacion v e
almacenamiento,

o Debe descararse fa utilizacidn de cajas de producios comestibles o producios de tocador, enlre otras.

11. Rotulado:

o

Resistents a la esterilizacian.

Estéril

Fresa Forma Redonda Parte Activa o de Largo Toetal
Trabajo {mm)}
Diamelra (mm)
| Redondalhica |  08al2mm 18 a 20 mm
Redonda Mediana 14316 mm 19 a 20 mm
Redonda Grande . 18a22 mm 19 a 20 mm

Que garantica las propiedades fisicas, condicionas biolagicas e integridad del producto duranie su
almacenamiento, ransporte v distribucion,

Exento de parilculas exirafias

Exanla de rebabas ywio aristas cortantes.

D& sellzda hermeélico perimatricameanta

Rotulado segin bases

Ervase individual sellado de fabrica o envase lipo blister con cddigo de identilicacién,
D facil apertura

De acuerdo a ko aulorzado en su Registre Sanitario. El conlenide de los rofulados de los envases
inmediato y mediato (si aplica) deberd contener informacién establecida en el marco de los dispositivos
legales con |os cuales se olorgd la inscripoion o reinscripeion de su Registro Sanitario de acuerdo a ko
establecido en los articulos 137 v 138° del Reglamento para el Registro, Contral y Vigilancia Sanitaria de
Productos Farmaceuticos, Dispositives Médicos v Productos Sanitarios aprobado por Dacrate Supremao

N° 016-2011-5A, madificado por el De:ret_q__ﬁyggrggﬂ?%.ﬁ. v &l Decrato Supremo N° 016-2017-
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SA., ¥ sarimpresa con tinta indeleble y resistente a la maniputacion. Tratandose del nimero de lole y fecha
de expiracikon, estos tambian podran ser imprases en allo y bajo relieve.

o Debe indicar la palabra o simbolos que indiguen “esternil” y de “un solo uso®, sefalar método de
esterilizacion empieado ¥ fecha de esterilizacion.

REQUISITOS TECNICOS

El 'dispuaijvu miédica debe contar con los siguenies documentos lécnicos vigentas:

1. Registro Sanitaric o Cerlificado de Regislro Sanitario vigente, otorgada por |8 Autoridad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médices v Produectos Sanitarios [(ANM), Ademas, |23 Resaluciones
de modificackin o autcrizacion, en tanio ésias iengan por finalidad acreditar |a correspondancia entre [a
informacién regisirada ante la Autoridad Macional da Productos Farmaceulicos, Disposivos Medicos v
Productes Sanitarios (ANM) ¥ el dispositvo medico aferfado, No se aceplaran productos cuyo Registio
Sanitario este suspendide o cancelado.

La exigencia de vigencia del Registro Sanitaric o Certificado de Regstro Sanitano del producto se aplica
para lodo el proceso de seleccidn y ejecucion confractual,

2. El cerificado de andlisis es un infarme téenico suscrito por &f profesional responsable de contral de
calidad, en el que se sefiala los analisis realizados en todos sus componentes, los limites y los resultados
obtenidas en diches analisis, con arreglo a las exigencias contempladas en las normas especificas da
calidad ce reconccimiento intermacional, Cuando se haga mencidn a profocelo de analisis se refiere a
cartficada de analisis. El cerificade de analisis debe corresponder al fote de la mueslra présenlada.

Los postores deben contar con los siguientes documentos téenicos vigentes:

3. Resolicidn de aulorzacion Sanitaria de Funcionamiento, emitidz por la Direccion General de
Maedicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) como Auloridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositives Médicos y Producios Sanitarios (ANM) o las Direcgiones de Salud como Organos
Desconcenirados de la Autoridad Nacional de Salud {OD), a fravés da [a Direccidn de Medicamentos,
Inswrmos y Drogas o las Direccicnes Regionales de Salud o guiznes hagan sus vecas a nivel ragional
como Autordades Regionales de Salud (ARS), a ravés de laz Direcciones Regionales de Medicamentos,
Insumos y Drogas como Autondedes de Productos Farmacéulicos, Dispositives Meédicos y Productos
Sanitarios de nivel regional {ARM) de acuerdo a lo establecido en el articulo 217 de la Ley N® 29459 - Ley
de lps Productos Farmacéuticos, Dispositivas Médicos y Produclos Sanilarios y en el articulo 17 y su
Frimera Disposicion Complamentaria Transitoria del Reglamento de Establecimientes Farmacéuticos
aprobado por Decreto Supremo N 014-2011-5A,

4, Cerificacidn de Buenas Practicas de acuerdo a lo contemplado en el articula 110° y Tercera Disposician
Complementaria Final del Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos aprobado por Decrelo
Supremo N* 014-2011-8A modificado por el articule 1% del Decreto Supremo N° 002-2012-84, segln
corresponda:

4. 1. Para las dispositvos médicos nacionales:

Fabricantes:;

« Contar can la Certificacién de Buenas Practices de Manufaciura (BPM] vigenle, gue comprenda la
fabricacion de dispositivas médicos, emitido par la Autoridad Nacional de Productos Famaceuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM), En el caso que [a fabricacion del dispositivo
médico oferfado sea por etapas, es decir, cuya fabricacidn implique la participaciin de mas de un
laboratorin, el postor dabe cantar con las cerificaciones de Buenas Practicas de Manufactura (BPM)
aplicables a cada uno de ks laboratorios que participan en la produccidn.

Drogueria:

& Contar con 3 Cerificackdn de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente del fabricante, que
comprenda la fabricagion de dispositives medicos, emilide por la Aulondad Nacional de Productos
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Farmacéulicos, Disposilivos Médicos v Productos Sanilasics (ANM). En & caso que |a fabricacian del
dispositive médico ofertado sea por elapas, 85 decir, cuya fabricacitn implique la paricipacion de mds
de un laboratorio, el postor debe contar con las cerificaciones de Buenas Practicas de Manufaciura
(BPM) aplicablas 8 cada uno de los [zhargtonos que parlicipan en la produccion,

= Contar con la Cerificacian de Busnas Praclcas de Almacenameenic (BFA) a nombre del postor,
emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, [ispositivas Médices y Productos
Sanitarios (AMM) o Autoridades de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Medicos y Productos
Sanitarios de Mivel Regional (ARM), de acuerdo a lo establecido en el articulo 22° de la Ley N* 29459
= Ley de los producios farmacéuticos, dispositvos médicos y productos sanitanos y en el articule 1117
del Reglamento de Establecimientos Farmaciulicos aprobado por Decrato Supremo N* 014-2011-
=111

4.2, Para dispositivos médicos importzdos:

# Conlar con la Cerificacidn de Buenas Practicas de Manufaciura (BPM) wigente, emitido por |z
Autoridad Macional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médices ¥ Productos Sanitarics (ANK),
u atra documento gue acredite &l cumphimiznio de Normas de Calidad especificas al lipo de dispositivo
meédico, por ejemplo, Certiicade CE de a Comunidad Europea, Morma [S0 13485 vigente, FDA u
otras de acuerdo al nivel de riesgo emitico por 13 Autoridad o Entidad Competenta del pals de arigen,
En caso de praduccidn por eflapas, para cada uno de los laboratarios se debe presentar el certificado
da Buenas Pracicas de Manuiaciura (BPM] u ofro documento que acredite el cumiplimiento de
Mormas de Calidad vigentes segin ko antes sefalado; esic 0Eimo en concordancia con los aticulos
1247, 125°, 126" y 127° del Reglamento para el Registro, Condral v Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmacdulicos, Dispositvos Médicos v Productos Sanilarios aprobade por Decrelo Supremo MN° 018-
201 1-8A, madificado por el articule 1° del Decreto Suprema N® 001-2012-8A v por el aricule 1° dal
Decreto Supremo N 316-2017-54

» 35e considera valido el Cerfificacion de Buenas Practices de Manufaciura o su equivalenle, olorgado
por la Auloridad o entidad competente de los paises de Alta Vigilancia Sanitaria. También se
considera valido el Cerificado de Busnas Practicas de Manufactura de las auloridades competentes
da ofros paises con quienes se suscriba convenios de reconosimiento mufuo.

= En ningdn caso el postor podra presentar la ofera de un disposilive medico que tenga impadimenio
para su internamiento en el pais sclicitado por fa Aulordad MNacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositves Médicos ¥ Preductos Sanitarios (ANM) a Aduanas, en el marco de lo establecide en el
articuls 24° del Reglamento para el Registro, Contrel v Vigilancia Sanitana de Productos
Fermacéuticos, Dispositvos Médicos y Productos Sanitarics aprobado per Decreto Suprema N* 016-
2011-54,

» Contar con la Cerificacion de Buenas Praclicas de Almacenamiente (BFFA) & nombre del postor,
emitida por la Autoridad Nacional de Producios Farmacéuticos, Dispositives Meédicos y Productos
Sanitarios (ANM) o Auloridades de Productos Farmaceuticos, Dispositivos Medicos v Productos
Zanitarios de Mivel Regional [ARM), de acusrdo a lo establecido en el artlculo 22° de la Ley N* 22458
- Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Medicos y Productos Sanitarios y en &l arficulo
111* del Reglamenio de Establecimientos Farmacéuticos aprobado por Decreto Supremo N® 014-
201 1-5A.

Para gl caso de los Cedificados emitides en el exiranjers gue no consigne fecha de vigencia, estos deben
tener una antigledad no mayor de dos {2} anos contados a pardir de [a fecha de su emisidn,

La exigencia de la Cerificecion de Buenas Practicas de Manufaclura [BPM) u olro documenio que
acredite el cumpimiento deé Normas de Calidad especificas al tipo de dispositivo médico, por ejemplo
Cerlificado CE de la Comunidad Europea, Norma 150 13485 vigente, FDA u otros de acuerdo al nivel de
riesgo emitide por la Auloridad o Entidad Competente del pais de origen; v de Buenas Practicas de
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Almacenamiento (BEFA) vigentes se aplica duranta todo el proceso de selecciin y ejecuclon contraciual
para dispositivos médicos nacionales e importados,

La documentacion detaliada en el rubra REQUISITOS, debera presentarse en idoma espaficl en caso
e presente en idioma diferenle al espadol, ésta deberd estar acompafiada de fraduccidén simple
comaspandiente,

CONTROL DE CALIDAD

Eldispositive médico estard sujeto al control de calidad en el Centro Nacional de Control de Cakdad o cuakguiera
de los laboratorios autorizados qua conforman ia Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad del pais.

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

Dispositive Médico

FRESA DE DIAMANTE ALTA
VELOCIDAD REDONDA

Pruebas Cantidad de Muestra para prueba
Caracteristicas fisicas
Aspecto visual Morma de Refarensia: IS0 28564
: — Mivel de Insppccidn: Genersl |
Dimensiones Muesirea Simple
Rolulado -
Ensayos de Seguridad Tamane de Lote ':‘:'“"wﬂmnm“
Ensayo de tuxicic!s_h:l 38 7
Prueba de corrosién Sailk 2
= 16425 3
Esterilidad e =
51 afha )
91 a 150 i
1518 280 13
281 a 500 i)
501 a 1200 32
1201 a 3 200 )
3 0 a 10 a0 2
10 001 a 35 000 125
35 001 a 150 D00 00
150 001 a 500 000 35
500 001 & mas L0

NORMAS TECNICAS INTERNACIONALES APLICABRLES AL DISPOSITIVO MEDICO (Facultativa)

Mormas Técnicas Internacionales

Aplicabilidad

150 2859-1

Procedimientos de Muesired para
Inepeccidn por atributos

Especifica un sstema de muesireo de aceptacion
para la inspecsion por atnbutos

150 13486

Dispesitives médicos, sislemas
de gestidn de la caldad -
Reguisitos para ines
reglamantarios

Especifica los requisitos de un sistema de gestidn de
calidad cuando s necesita damostrar la capacdad
de proporcionar dispositivos medicos cumplan  en
lorma consislenie con los reguisitos del clentz y los
regamentos  aplicables a Iz produccion  oe
dispositives médicos

150 7405

Cdontologia - Evaluacion de la
biocompatibilidad de dizpositives
médicos utilizados en odantalogia

Espacifica los métodos de prusba para la evaluacian
de los efactos baldgicos de los dispositivos médicos
utikzados en cdantoalogia

50 14971

Dispositive médice. Aplicackn de
la gestion de resgos a |os
dispositivos médicos

Especifica gl proceso para denfificar los peligres
asooclados con los dispositives médicos, para estimar
y evaliar los riesgos asociedos, para controlas estos
resges, Yy para monitorear la efectividad de los
coniroles.

WL

W
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150 109583-1

Evaluacion bioldgica de
Dispositivos Médicos, Parde 1:
Evaluaciin v ensayos mediante
un proceso de gestion del riesgo.

Especifica los principios generales que regulan la
evaluacién bicldgica de los disposiliivos médicos
medianie un proceso de gestdn de resgo. La
calegonizaciin general de los dispositivos médicos
segon sea la naturaleza v la duracidn del confacto con
el cuerpo

Instrumentos diamaniados, Parte

IS0 10963-11 Evaluackin bicldgica de Especilica los requisitos y apora recomendaciones
dispesitives méadicos. Parte 11: gobire los procedimientos a seguir an la evaluacion del
Ensayos de toxicidad sistémica. potencial de los materialas de dispositivos medicos

para causar reacciones sislemicas adversas.

IS0 10903-7 Evaluacion biclégica de Especica los limites permitidos para dxido de efilens
disposifivos médicos. Parle T. residual y la clorhidrica de elilena en los dispositivos
Residuos de eslerilizaciin con médicos individuales  ectedlizados por Oxide de
duide de Efileno Etilena

150 11135 Estarifizacion de dispositivos Especifica los requisites para ¢ desarrollo, validacidn
médicos. Oxido de efileno. y 2l gontrod de rutina de vn proceso de esterilizacion
Requisitos para el desarmlla, 1a pod dxido de efileno para disposilivos medicos.
validacidn v el condrod de rutina de
un proceso de esterilizacién para

. dspositvas medicos.

ISC 111371 Esterilizacidn de productos para Especifica los requisitos para el desarrolla, valdacion
asistencia sanitaria, Radiacidn, y el contrd de ruting de un proceso de esterilizacidn
Parie 1: Requisitos para el por fadiacedn pars disposiivos médicos
desarrdile, validacidn v control de
rulma de un proceso de
esterlizaciin para dispositivos
meadicos

IS0 5360-1 Odontologia, Sistema de Especifica un sislema de codificacién numérica para
codificacidn numérica de los los instrumentos denfales rotatorios vy sus accesorios
matremanios rotztarios. Parte 10 ¥y proporciona las directrices para su interpretacian y
Caracterisiicas generales urlilizacian.

150 B3A80-2 Odontologia. Sistema de Ezpacifica los nOmeros de codigo correspondientes a
codificacidn numérica de los l2s formas de todos los instrumentaos  motatorios
instrumentos rolatorios, Parte 2: dentales y a diversos accesorios que se ulilizan en
Farmas conexion con estos nstrumentos.,

150 B350-3 Odantologia. Sistema de Especifica los ndmeros de codige correspondiente a
codificacion numerica de fos las caracleristicas especificas de las fresas, fresas de
instrumentos rotatorios. Parte 3; acabado, fresas cortadoras e instrumenios
Caracleristicas especificas de las quirdrgicos, que hacen referencia al tipo de dentado
fresas de la parte de frabajo del instrumentn.

150 53504 Qdantalegia. Sstema de Especifica los nimeros de cidigo correspondionte a
codificacién numérica de los lzs caracteristcas especificas de s instrumentos
instrumentas rolatorios. Parte 4: refatorios adiamantados v de los discos de diamanie
Caracteristicas especificas de los que s& utilizan en odontologia.
instrumentas adamantados

120 2157 Odantologia. Diameatros Especifica los didmetros nominales de lag partes de
nominales y designacion por irabajo de instrumentos rotatorios dentales.
nimero de cddigo para
instrumentss rotalerios dentalos.

IS0 1797 Odontologla. Vastagos para Especifica los vastagos para instiumentos rotatonios
instrumentos rotatorios. Parte 1. ulilizados en odontologia, ¥ proporciona métodos de
Vastagos de materiales metalico medicion para i venficacion de las dimensiones.

120 77111 Instrumentos rolaterios dentales Especifica las dimensiones ¥ olfos  requisdog

!:;gleuarﬂes de las 4 formas de ks instrumenios
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1. Dimensionas, requisitos,

dentales damantados usados mas frecuentements,

marcado y embalaja. incluyendo el control de calidad de dicho insiruments,

150 7711-3 Instrumentios rotalorios dertales. |  Especifica la designacida, el codigo de colores v los
Imstrmentos diamantados. Pare tamafas de grana para ks nskhumenios rotatorios
3 Tamafios de granao, diamantzdos que ae ufilizan normalmente an el
designacién y cddigo de colores camps de la cirugia dental,

150 10271 Qdentaloglia. Método de ensayn Especifica los procedimientos para delerménar el
de conrosidn para materizies comporiamientc de corroskin de log maleriales
metalicos metalicos utiizado en la cavidad oral

ASTM F1088 Método da prueba estandar para Esle mélodo cubre ensayos genarales y criterios de
la corrosion de instrumentos gveluaciin para fa fabricacién de insirumenics
quinirgicos quirdrgicos

ASTM Fagg Ezpecificaciin Estandar para Ezta especificacian cubre lns requisitos quimicos de
acerss inoxidables forjades para los acerss inoxidables utilizados para la fabricacién
Imstrumentos Quirdrgicos da instrumentcs quirdrgicos

150 17664 Esteriizacion de disposilivos Ezpecifica 108 reguisilos de la informacion gue debe
medicos, Informacion a proporcionar 2l fabricante del dispositive medico, oe
proporcignar por el fabricantes forma a que & dspositive medico especificado como
para el procesado de reesierilizable, pueda procesarse por un esterifizador,
regstednlizacidn de dispositivos de forma segura vy continde cumpliends sus
medicos, ezpecificaciones.

LUSP Capituls Prugba de esterifidad Eztablece los procedimientos de la prueba de

{71} eslerilidad, se aplica a arliculos que se requiens sean

esteriles,

incluye la canticad de unﬂyﬁ para [a canira muesira

{'ﬁ*
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