FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO

FECHE DF FLARDRALIO N eantr

VERSION
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1. Deneminssidn denica;

FRESA DE DIAMANTE ALTA VELOCIDAD GRANG
GEUERD REDONDA GTANDE

2, Unithad dix medida:

LIk

3, Codigo SAP;

20500360 Fresa de Diamanie Alza Yelocidad Grana
| Grusso Fedonda Grands

4, Grupe o Familia:

Odaentologia genaal

5. Descripeion general:

Dizpositive Medico denominada “freea” [inetumarlc-:-
robalora ongla de un izllo (de acero inosidable), una
parte aciiva o sedante {con fagmenies do dismanbe),
ra frma rederda i tarmafie grasde,

ESPECIFIC ACIONES TECNICAS

B, Intdicacidn de usa:

o Para o aprriuea de 13 cavidad dantaria
o Para la ramocion del ejida canado

ESQUEN A

CARACTERISTICAS:

Acere inccdabbe grada quinirgicn,
Eorte oollva: diamants de granc grucao
Ce forma radonds,

Bassionbe & A astaakzacion,

o o 0 4Q

Condicicn Bicléegica:
o Beepticn, sbowioo.

Dimensiones:

L5}

o Largo Totzi: 18 a8 21 mélinotroEs.

Componentes y Carpeterisiicas del dispoasitive

I M i - — ‘

Fig. 1. Frasa <o dipmante alla velosidad grang groesn radonda granae (Mo incluye disaia)

Pang activar 1.8 £ 2.5 milimatrag o diamatro.




10. De la Presentacién:

Caracteristicas de envase

L8}

oo o o

Que gamnilce las propiedades liscas, condiciones bioldgicas e integridad del producto durante su
almasenarmienta, ransporte y dstibucion.
Exenio de particulas extrafias

Exenio de aristas cortantas.

Dre sellado hermatico perimércanments
Aciulado segdn bases

Envase inmedlato:

u]
a
u]

Envaze po: blsler o sached
D sellado hermético perimélricaments
D facil aperiura

Envagse Madiato:

0

Cala de cartdn

Logotipo:

0

El erwase madialo yio inmedato (an caso que & producto sdlo cuents con anvase inmediato), debe
llevar el logolipa soicitado por 1a Enfidad, con lefras wisibles v tinta indateble, prafarentemanta da
color negro;
i. Consignar la frase; "EsSalud”.
. Hombre de l Entidad o LOGOTIPO.
iii. Consignar la frase; “Prohibida su Venta®
iv. NMomenclatwa del proceso da saleccion,

Embalaje:

Cajas de cartdn nuevas y resislentos que garanticen la integridad, orden, conservacidn, transports
yadesuado almacenamisnto.

Cajas gue iaciliten su corfes v 14c] apilamisnto, precizando el ndmern de cajas apilables,

Cajas debidamenta rotuladas indicando nombre ded dispasitivo médico, prasentacién, cantidad, lote,
fecha de vencimiento {en casc apfigue), nombre del proveedor, especificaciones para la
consarvacion y el amacenamienia,

Debe descanarse la wilizadon de cajas de profuctos comeslibies o productos da tocador, anfre
obnas.

11. Rotuladso: :

£

Da acyusrdo a lo aviorizade en su Aeglsiro Sanitaria. Bl contenide da los rotulades de los envases
Inmediato ¢ mediato (s aplica) deberd contener informacidn esiablecida en el marco do los
dispositivos legales con ks cuales s& olorgd la inscripsidn o reinscripoidn de su Regisire Sandtario
th acuerdo a lo establecido en (os anmiculos 1377 y 1367 dal Reglamento para el Regisiro, Control v
Vigilancla Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositives Médicos y Productos Sanitarios
aprobado por Decrelo Supreme N° 016-2011-5A. modificado por el Decreto Supremo 025-2015-SA
¥ el Decreto Suvpremo N* 016-2017-824 Y SEr IMpResh con linta indeleble v résistanta a la
menipulacion, Traldndoss del ndmeso de lola y fecha de expiracidn, ésios fambién podran ser
imprasos en allo v bapo relieve,

REQUISITOS TECHNICOS

El disposiivo médico debe contar con los siguientes documentos téonicos vigentes:




Ragistro Saniano o Cerdicado da Regsiro Sanitano vigente, clorgado por k. Auteridad Nactonal
de Producios Fammacéuiicos, Dispositivos Médicos v Productos Sanianos [ANM). Ademas, las
Rasolucionas da modificacion o acbonzacion, er tanto ésies engan por linakdad acreditar @
correspondencia entre @ informeckon registraca ante la Autcerdad Nacional de Produclos
Farmactulicos, Disposiivos Médicos v Productos Sanifariss (ANM) v el dispositive médico
ofartado, Mo e aceplaran productos cuyo Registro Sanitarlo eeld suspendide o cancalado.

La exigencia de vigencia dal Ragisiro Sardane o Cedilicads de Begistro Sanitano del producio g2
aplkca para todo el proceso de selaccion v sjecucion confracteal,

E!l cerlificade do andlisis a5 un informe itcnico suscnto par ol profesional responsabia dia cantrad de
calidad, en el que zo sefials Ins andlisis reafizados en fodos sus componanies, los limites v los
resultados obtenidos on dichos andlisis, con arreglo & 125 edgencias confempladas en las nomas
especilicas de calidar de regonocimianto internacional. Cuando se haga mancion a protocole de
andlisis se reliers a cerlificada de analisis. El cedif cado de andlesis debe corresponder al kote da la
FALESIE presentsda,

Log postores deben cintis con 08 siguienas documenios Bonlcos vigamtas:

Resalution de autrizacian Santaria de Funcioaamiento, emilida por 13 Direccion General de
Medicamentos, Insumos Y Dropss (QIGEMIC) como Autoridad  Macional de  Productos
Farmaculicos, Disposives Médoos ¥ Productos Sandanos (AMNM) o las Direcciones de Salud
como Organos Desconcentrados de la Aularidad MNacional de Sakd (OD), & través de la Direccion
de Medicamentos, Insumcs v Droges o las Direccionss Regionales de Salud o queenes hagan sus
veces a niveld regional como Autoridadss Regionales de Salud (ARS), a fraves de las Direcclones
Regionples de Medicamening, nsimcs v Doogas como Auloridades de Produches Farmasouticos,
Disposiivos Madicos v Producios Sandancs de nivel reglonal (ARM) de acuerdo a lo establecids
en al aticuls 21° de la Ley M° 29458 = Lev da los Progucios Farmacéuticos, Dispositivos Médicos
y Productos Saritarios y en el adicuio 17° v su Frimera Disposicion Complernentaria Transilona
del Reglamenic de Establecimigntos Farmacéusicos aprobado por Decreto Supremo N 014-2011-
54,

Cerilicacidn de Buenas Prchees de acuerdo & lo confemplado en el arficulo 1107 ¥ Teroerm
Digposicion Complemsntaria Final del Raglamanis de Establecimientos Farmaceuticos aprobiads
por Decrefo Sugremo M° 014-2011-84 modifcado por al aticuls 17 del Decreto Supremo MY 002-
2012-34, segUn corresprnda:

4.1, Para os dispasitegs misdicas nacinnalas:

Fabnrcantas:

¢ Contarcon la Cerficacion de Buenas Practizas de Manuiaciura [BPM) vigenie, que comprenda
Iz labricacitn de dispositves meédicos, emilide por 1a Autoridad Macional de Productos
Farmacéulicos, Digpositives Médicos v Productos Sandaros [AMM). En el caso que la
fabricacion dal dispostivo médico ofedade sea por elapas, es decir, cuya fabricacion snplgue
Iz paticipacién dre més de un laboratonio, ! posfor debe conlar con lfas cerificacionses de
Buenas Pricteas de Manulaciara (3PM) aplicables a cada wno de 10§ laboralonios que
participan ¢n |3 producedn

Deogueria:

« Contar con fa Cerificacion da Bueras Practicss de Manufactura {BPM) vigente del fabricante,
que comprends |5 iabricacion de dispostvos medoos, emilico por la Autoridad Macional de
Producles Fammacdutizos, Dispositvos Madico s v Productos Sanitanas (ANM), En el caso que




fa pemicipacian e mas e un laboralono, el postor deba contar con Ins cetificaciones de
Buenas Practicas dz Manufaciurs [BPM) aplicables a cadz uno da los Faboratorios qus
paricipan en la produseion.

Contar con la Cerilicacitn de Bisnas Pracicas de Almacennméento (BPA) a nombra dal
posios, emitida por [a Aularidad Nacional de Producios Farmacuticos, Disposilivos Médicos y
Productos Sanianos (ANM) o Suoricades de Productos Farmacéeticos, Dispositivos Madicos
v Prociscios Sasitaning de Mual Regional (ARRKT), de aceerdos & lo establecids an el articulo 22°
de la Ley N 28480 - Loy de les praductas formacduficas, dspositivas medicas v produsios
sardanos v en el sdicule 1177 42l Raglamenta de Establocimiantas Farmacdulicos aprebado
[por Dhcrato Suprema M° 004207 1-34,

4 2, Para disposgitivoes medices inpartados:

Contar cor [a Cedibeasdn do Buaras Prastices de Manulachira [BPM) vigents, amitida por la
Autaridad Macional d= Productos Famacauticos, Disposiivos Madicos v Productos Sanitarics
(AMM), u elro dorumerto gue scredite e curmolimiento de Mormae do Calbdad espacificaz al
fipo de disposillve mézize, por ejempls, Cedilicada CE de la Comunidad Ewopea, Norma IS0
13486 vigenta, FDA u 2iros de sceerde al nivel de riesge emilido por Io Awteridad o Entidad
Comastants del oais og oricen. En ceeo do produccsbn por etapas, para cada wno de los
laboralorios me debn presendar el certiicada de Dueenas Praclicas de Manuiaciura (BPM) U ofno
decumanto que sorpdie el cumpimente de Mormas de Calidoad vigentes segan lo antes
selalads; esto allims en concardarcia con los articulos 1247, 1267, 1267 y 127° del Reglamanio
pard o Registro, Contnzl v Vigllancia Sanitorla o8 Productcs Farmacéuticos, Disposifivos
MGdicos y Froduclos Sanianos agrobado por Decreto Suprama W 016-2011-34A, modilicado
pored artlcule 17 dal Ceorede Suorero N7 001-F0M 2-3A y por e arliculs 17 del Cacrete Supramo
F® 016-2017-58,

Se ponsidem valdo o Carifencion de Buanos Priticas do Manufaciura o su oguivalonts,
otorgada por [a Avtocdad o eriidad compaienie da ks paiges de Alta \Vigilancia Sanitaria,
Tambien se consicded wiedo el Cedificada de Beenas Prichcas de Manufaclurs e las
sutoridades compeienes g2 obos palses con Queenss se suscrba  comenios  de
TECCMMGImEia i,

En ningun caso 2 postor podrd peesentar 12 ofera de un disposiivo médico gue tenga
impedmente pua su iniamamione anal pais cdlicitads por |3 Autordad Macional de Productas
Farmecéutizog, Diapnaiives Médicos v Producios Sanilaros (ANM) a Aduanas, en el marcs de
Iz establecico an = artloule 24 del Raglamenta para al Registro, Conirel y Viglancia Sanikara
de Productes Farmacéwsticos, Dispositivos Badiccs y Produclos Saniterios aprobado por
Decrato Swpeama M- 0168201154

Centar con la Cerlificacion de Busnas Practcas da Almacenamianio (BFAT a nombre del
postor, emitcla por ia Atacdad Magios | do Productas Famacauticos, Dispesitives Médicos v
Progclos Sanitaccs (~MM) o Avtecdados de Productos Fearmacduticos, Dispositives Madcos
¥y Producios Saniterios da Mival Reglonal (ARKY, de acuards a lo establesiklo en ol articulo 22°
do la Ley N' 20459 - Ley de los Producios Farmacéulicos, Disposiives Médicos v Productes
Sanltarios ¥ an el articule 1117 def Reglarmants de Establecimienias Farmaséuticos aprobade
P Decralo Suproma M 0144201 1-54,

Para el cazo de los Certiicedos emtides am el exirngens gus no conssgne lecha de vigencia, eslos
daben tener ung anfigheied no mayor de dos [2) & ios contados a partic de [ fesha de Su emigion,

La exigancia deia Cetfifizacidn de Busnas Praclicas de Manutackra {BPM) v ofro documento gue
acredita ol cumplimlento de Mores de Calfdad deoesilicas ol tpo de disposilvo madico, por




—

ejemplo Certificadn CE da 1a Corinidad Europea, Morma S0 13485 vigente, FDA 1 ofros de
acuendo & nnveal de riasgo emitido por 2 Autaridac o Entidacd Corpetente del pads de orkgers; v de
Buenas Practicas de Almacznementy (BRA) wioenles fe apkeca durande tado el proceso de
seleccidn v ejecuckin cardraciual pora dissositivos médoos nacioneles e imporiados.

La documentacicn dedallada en el rebro AEQUIZITOS, deberd praseniarse an idioma espafiol; an
Ccaso st presanio an doma diferente Bl espafiod, dsta deled eslar acompaiads de raducsiin
simple corespondients.

CONTROL DE CALIDAD

B disposifva madico esiars suirio al contral de cafidad en ! Centre Nasaonal de Cantrol de Calidad o
cualguiara de |08 lsboratorios autarizados que condorman la Red de Leboratorica Oficiales de Control de
Calidad del pais.

PRUEBAS Y REGUERIMIENTOS DE MUESTRAS, PAR L ANALISIS DE CONTROL DE CALIDAD

Dispositive Médico |

* FRESA DE MAMANTE
ALTA VELOCIDAD GRAMD
GRUESD REDDMDA

GRANDE

Prual.:a;

Cantica de Muesira para proeba
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Azpacta visual
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NORMAS TECNICAS INTERNACIONALES APLICABLES AL LISPOSTIVO MEDICO (Facultativa)

Marmas Técnicaz Inlernacicnates

150 2859-1

Arocedimiantos da MuEs.;e-q__
para I'EEFI-EC-GII:II'I ucr;trt:u’r:.a |
1

150 13485

1500 7405

Dispositivos médicos,
sistamas de geostidn aa 1
cafidad - Regqusites par fings |
mglarsantanos

Cdontolagia - Evaluacian de s
bicoompatitilidlad oe
digpesilnos medicos utifzacdos
an odonte ogla

Aplinabilidad

Esnesfica un sistama de muesties de acoplacidn

paEra 3 inspeeckhn por aldbulos

Ezpexica los reguizilos do un sistema de gaskion do

cabded euands o nesesita damosinar 13 capaciclsd
da proparcicra - dispositives madcos cumplan en
forma conciaterts con los requisites dal cliznte y os
refia nentes  aplisablas a  la produccion de
digpaosifivs mecions

Esgpecilica s mélodos de prosba par [ evaluacion
gl electias Binlcgcos de los dispositves medicos
utiizadaos en odontologia




II.;l..' ll". - -

150 10983-1  Evaluacion cicidgica ce Especifica 'os principos generales que regulan la
Dispositvios Madicos, Fare 1 evaluzsan biologica de los disposilivos mddicos
Evaluicidn v ansaycs medinnks vn moceso da geslion de nesgo. La
mediante un procaso de cRiegorizacidn gensral de lps disposiihvos madicos
gestion del rigsge, SEgUN SEm 0 naluraieza v I durcion del comtacto con

o 8l cuamo

IS0 10883-11  Evaluscion bodgicade  Espeslce lof raquisitos y aporta recomendacionas
dispositivos midtdicas Parle 11: | zobre |os procedimisnios a seguir en la evaluacian del
Engayes de foxicidnd potercizl de los matenales de dispogitens madicos

[ sistamica, DEFD USRS AOSOCIONEE SEIGMIcAS Advorsas.

IS0 38231 Inginumankas robalonss Ezpacifica ©F requisios an cuanta @ las dimensiones
dantaks, Frasan Parte 12  otrod requisitos relevantes de las 10 fresas de scero
Eresas de scera y carbuern v carurg mds usadas en odontalogia, inchyysnds ¢l

contrd da calidad da astes instumantos.

IS0 2823.2 Sdonfalogic, Instumenios Egpesica oz requisilos respaclio a las dimensiones
rotatonos dendeles, Pade 2: recevienies delas 17 fresas mds ulilizadas de acabado
Fresas de atabade | deo asero y de carbure. Incluyende un comrol de

caldod y esaesll cacicnss para ol equelado de eslos
Insrumanian

130 6360-2 Ddonialogia. Bistemna da Ezpoica 1o N4 aros de cotigo Ccolesnondenies
codflicocion numiérica o las '‘ag [wrmas de todos 08 Insiemenies rodalores
nsinEm enies fxalaros, Pare JENIEIEs yoa diversis SCes0ormsds que S ulilizan en
E_ZHI:E[HLBE_ RO CO BSOS INSlrumanbos:

50 62603 Odaniotogiz. Sntama ce Egpesdlica 23 nimeros de cofigo corraspondiante a
codticacdn numenics e s las cpsacterictica s ospe silicas da |as frasas, frasas da
nsinuEeniss ralorios. Parta acatado,  freses coradoras e insimemeantos
3! Caragloristizas espacificas auirdrglecs, gues hacen rdeencie al lpe de dentado
de las fresas da Iz parte de rzbajo dal instrumenta,

IS0 B360-4 E"Fﬁl‘._‘.c:l'-:-.q'i'é._é £lema oe Eapazwien s mimeros de codico corraspondiente g
soddicacion numenca ce ks Az cargclerielicas ssnecifices de los instrumentos
nelrumantos rolatanios. Parlg whatening adiamantados v de s discos de diamants
drCargclericlicas eapasificas que &3 dlilizan en pdontelegia
da les inslrumanios
adiarmenizdaos

IS0 77111 instramentos mixlor os Eoonwice Ias diransiones vy olros  requisdos
danlalis, Instrurentos reigvinizs de lza 14 formas de los Ensfrumentas
dFamartacss. Parta dentzles dinmaniedes usndos mas frecuentemeanta,
Oimensionas, reguisios, iy endo ol eondeol da calicad de dichg insfrumants.
marcadooy ermbalage,

IS0 10271 Odorbalagia, Mekade da Egmoifich los progedimiontos para dakerminar ol
SNEAYD Ce GO R comparlamisnie de comosiin de los - mataniales

s materiaies metalicos __imeta icos wiiizade on iz cavicad orl

150 7153-1 INBlruieate quirgEgico, Espesilica los masonales e neoero inoxidoble
Materizles molzicos, Pars 1, uiilizedea comlnments para labnicar los diversos
A3 nosidabis lipas o pabiumenios  quinagicos  sormalizsdos,

irscluy =l enbee 0%, frguallas w#ilizados en l:ilugia
. geneal arcpedia y odoologia

AZTM F1089 ‘aioda de zruzlis estdnder Ezhe malodo cukbre ensavas genergles y criteros de
aara la corrasitn oo svileaciin  para B fabdacaciss de  inSlrumenbes
S 2108 CUitEcos guirlingicos




ASTM Fada

T i ——

Eska #aﬂE‘L-ﬂlCﬂElﬁﬂ cubre los reqmsﬂna |:|l.|1mH:::|E cos da |

Espacilicacion Eslandar para

acerga moxidebles forjados lzs aceros noddablas utEzades para la fabacacidn
para Instnamios Culrirgcos e Inairumentos QuUInirg«Ces
150 17664 Zaterilizacion 52 czpoaiives Zeae-ifca oS requisios de la irlormacion que debe
mdglicos, Inigrmacion a ' prapsrzlonar gl fabricania del dispositive madica, o2
praporeianas pes ol Babnsante | oo o que el dspositia medico especifcado como
para ol procesado de | repstardizable, pueda procesarss por un eslenizadar,
rzestanlizaciin de dizpositivos | de forma sagura v conbnos  cumpligndo  sus
v el s | atpiclicssanns.
"USP Capitulo  Examen microbiclégicode | Deecribe las prosbas qua permiten celarminat el
181y productos ng a:idalpe: | rcue Ao cunrtitafivo de bacterize mesaliles y hangos
Pruakas ta raeaeaio qua poaders dosarraliares en condiciones asrdbicas,
MESrgmans para febnmtinar osio&l preducts cumple con ouna
espirgacion asfablesdy
USP Capilulr  Sxaminmiciesicligion de Diase ke s proeBas gue parmeilicdn datesminar le
{62) prodRicios ng estérilos: avsarcia ¢ presenea limikeda, de microoganismos
prushas de Micioorgenimos azpeaificos cue puecan  ser detectados on Bas
aapecllicos cenoisianes deacaitaa, v 28 compeobar 34 el products
cumple con una esseclcacion establecida de calidad
mis rrgidl:_:lgi.u

*lrs |.JI.E 1= ceniidzd da unkiatas pare la "C‘ITEI'& nuastra




