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1. Dencminacion écniea: ~ PAPEL ARTICULAR DE UNA ARC ADA BLOCK

2. Unicad de madiga: TN o ' I

3 Eﬁﬁllﬁﬁﬁﬁiﬁ:— o 02053379 Papal Articutar de una Arcada Block

4. Grupo o familla: = 7 Odertoiogle Genaral,

5. Duscripcion general: Maleral odonslegica an forma go arco  con ambas
caraz de ecolo es: azul ¢ rofo reapactivamenie. hecho
de pane: anceado bafado de cabdan v desglozabla.

ESPECIFICACIONES TECMICAS

= EE——— )

B. Indicacion de uso:
o Fara servisiole k2 oolusicn.

o Para la evaluscion ¥ oasde do ine contzeies acligales axigtontos, duranta los procediméantos
et

¥. Componanies v Materlales del dispositive:

ESTLER Az

=137, Popsl & a ar do waaarcada blosk (No ircl e disefial,

COMPOSICION:

Papel ancerado, henads con cesdzan,
CARACTERISTICAS

| ¢ Forfma da arcada o heradura

¢ Espesorde B0 micrag amds

o fiolores: azd yrojo {unc en caca lada)
0 SEparacios por papel dalgede protastar
o [eznle=aoles.

8. Condicldn Blolegica:
o Hissalangdmboo, abdedon,

e = e e o — = - - --




9, Dimensiones:

o Tamafae siandard
o Block com 12 arcadas.

10, De la Presentasion;
Caracteristicas de envase

o Que garantice ks propiadades fisicas, condicienes biokgicas e ntagridad del produsta
durank su almacenamients, ransparta y distribucian,

o Exento de particulas extrafas y aristas corfantes.

o Rotulado seglin hases

Envase primario:
o Block de papel angrapado.

Envase secundario;
o Caja de cartdn,
o Fesmsienie o la manipulacidn y almacenamisnio.

Logatipo:

o Elenvase mediato yio inmediaio (an case que = producto sdlo cuente con anvass inmediato),
debe llevar &l logotipo solicitado por la Entidad, con letras visibles y fima indebeble,
preferantamenis da color negro:

i. Consignar g fraze: “EsSalud”.
il Momore de la Entidad o LOGOTIPD,
li. Gonssgnar la frase; “Poohibida su Venta®
w, Momanclaiura del process de seleodicn,
Embealaje:

o Cajas de cartdn noevas y resistenles que garanticen la integridad, orden, consersacién,
trensporte ¢ adecuade almacenamienta,

o Cajas que faciliten su conteo y [4cil aplamiento, precisando ef nimero de cajas apilables.

o Cajas debidamente rofuladas indicando nombre del disposiive médico, presentacion,
cantidad, lote, focha de wencimiento (en caso aplique), nombre del proveedor,
especilicaciones para 1a conservacian y el almacenamisnic

o Debe descarlarse la utilizacion de cajas de productos comestibles o producios de 1ocador,
ontra olios.

11. Ratulado:

o Do acverdo a lo aulodzads ¢n su Registre Sanitaro. E] contanido de los rotulados de los
envases nmedate y mediato (si aplica) deberd contener informacion establecida en el marco
de kos dispositivos lagalas con los cuales se otorgd ka inseripeian o minseripeion de su Ragistro
Sanitario de acuerdo a lo establocide en los articulos 137° v 138° dol Reglaments para el
Ragisiro, Control ¥ Vigiancia Sanitada dé Productos Farmacéduticos, Dispoaitivos Madicos v
Productos Sanifanes aprobado por Decreto Suprema N 016-2011-8A, medificado por el
Decrete Supremeo 029-2015-5A y el Decreto Supremo N° 018-2017-5A., y ser imprasa con Hnla
indkeieble y reskistents a la manipukacion, Tratdndose del nimerc de lofe v lecha de expiracidn,
@stoa también podian ser impresos en alto v bajo relieve.




El disgositivo médico no s poses ragistro saniado v 86 ubica en ln Relackin de produchos que &
la fecha no estan sujstos @ otxoamento de Begsr Sanitaro,

El disposiive médkoo bene que conlar con bos siguientes reguisilos:

Cenificacion de Buanas Prachicas de scuesrdo a o contempiado en el amicubs 1107 y Tercera
Disposicion Complemeniana Final ool Aaglamento ce Esfablecimiantos Farmacé utices aprobado
por Decreto Suprema MY 01 4-2011-54 madificada por el articule 17 del Decrato Suprarma N 002-
S012-54, segun corresponda:

1.1. Para hos dispositvcs madicos necongles;

Fabsicanlza:

= Contar con la Cerihcacidn da Buenas Pricticas de Mamsactura (BPFM) wvegente, gue
comprenda la fabricacidn do dispostivos médicos, emilide por B Aulondad Macional da
Producios Farmecéutioos, Dispasfivas Mbdieos v Productos Samtanos (ANM). En & caso
que la fabrizacidn dal dspositive mddics oledtado sen por elapas, &5 decir, cuya fabricadidn
implique Ia parisipascidn de mas de un isboratonio, el postor debe confar conlas certificacionas
de Buenas Priclicas de Manufactura (EPM) aplicables a cads uno de los laboratorios gue
particpan en la produccicn,

Droguerie:

¢ LContar con la Cedificacidn de Buenas Priclicas de Manufactura (BPM) vigente del fabricanie,
que comprenca b fabncasidn de dispositivos médicos, emitido por Iz Autoridad Macicnal de
Prodycios Farmacéuticss, Dispostivos Madicos v Productos Saritarios (AMM). En & caso
que la tabricacion dal dispositive médico olerzdo sea por elapas, @s decdr, cuya fabricaddn
imgligue la panicipacicn de mds de un laboratone, el postar debe contar con las certificacionas
de Buenas Priclicas de Manulfaciura (BPM) apicables a cada uno de los laboratorios que
participan en la producsion.

= Confar son la Certificocidn de Busnas Practicas de Almacenamienso (BPA) a nombre del
pasion, cmitida por la Autoridad Maclonal de Producios Farmacéuticos, Dispositios Médicos
y Productos Samfasos (ANM) o Auboricacies de Producios Farmacéulicos, Dispositivos
Meédecos v Productas Samitanos de Nivel Regional [ARM], de acuerds a kr eslablecido en el
arlicado 22° doe la Ley' N® 20455 - Ley de los prodecios lamacduticos, dsposiiivos médicos y
producios sardarios y en el anicule 1117 del Reglamenio de Establecimientos Famacéulicos
gprobade pod Decreio Supama NT 014-2011-54,

1.2, Park @apositives medicos irmportados:

« Center con e Cerificacidn de Buenas Pricticas de Manuiacturs (BPM) vigente, emitido por
la Adonded Nacional de Preduclos Farmacduiicos, Dispostivos Médicos v Produclos
Sanilarios [ANM]. U ofro documento que acradide el cumplimiento de Normas de Calidad
aspacificas al tpo de dispoeifivo médiec, nor elempla, Certificado CE de la Comunidad
Eurcpea, Morma 150 13485 vigente, FOA u oiros de acuerds al nivel de desgo emitido por (a
Augondad o Enfidad Competents dal pais do ongen. En case de produciicn por alapas, para
ada una da los leboratonos se debe gresenfar el cerfificado de Buenas Praclicas de
Manufaciura (BPM] u ofro documeanta que soredite el cumplimiento de Mermas de Calidad
viganies aeqdn bo antes sefalado; esta ulbimo en concordaneis con los ariculos 124°, 1257,
126" ¢ 127" del Reglamenio para o Ragistro, Coalrel v Vinitaneia Sanitaria de Producios




Farmacéulicos, Dieposiivos Médies y Froguctos Santanos aprobado por Decreto Suprerna
e 016201 1-8A, modificado por &l arbiculo 17 del Decrels Supremo P 000 =201 2-54 v por &l
arficulo 17 del Decrete Supremo N* 016-2017-5A

« S considera valido el Cerfificacitn de Buenas Précices de Marufacwra o su equivalents,
ctorgado por ia Autoridad o entidad competenie de los paises de Alta Vigilancia Sanitaria.
Tamolén =& considers vaido el Cerficade de Buenas Practicas dao Marmfaciura da las
aulcridades competentes de otros paises con quiencs S8 suscriba conweniog  di
recomocimisnta muluo.

» En ningun caso ¢ postor podré pregentar |a oferta @2 un disposilive médico gua iengda
impediments para su internamiento en el pals scliclado por le Autoridad Macional de
Froductos Farmaciulicos, Dispositives Médicos y Productos Sanitarios (ANM) 2 Aduanae, en
& marco de lo exablecide en ol aricu's 24° del Reglamento para sl Registro, Conrod ¥
Vigilancia Sonitaria de Producios Farmacéulizes, Dispositivos Madicos y Productos Sanilarios
aprebedo por Decrie Supramo N 016-2011-5A.

e Contar con la Certificacion de Buenas Practicas de Almacenamianto (BFA) a nombre el
posior, emilida par ka futoddad Nacional de Productes Farmacéuficos, Dreposiivos Medicos
y Productos Sanitarios (ANM) o Autoridades de Productos Farmaceuticos, Dispositivos
Madicos y Preducios Sanitarios de Nivel Regional (ARM). de acuerdo 2 la establecido an
artizuls 22° da la Leyv N 20450 — Ley da 'os Productos Farmacéuticos, Dispositivos Medicos
y Producies Sandaros y en @l arizulo 11717 del Reglamento da Establecimianios
Farmacdutioss aprobado por Desrein Supremo N 094.2011-5A.

Para &l cogao da los Certificades emitigos a0 al exiranjano qua no consigne focha de vigenciy,
ostos deben lenar una snBigiedad no mayor da dos (2) afios contados a pariir de | fecha de su
emissin,

La exigoncia de la Certficacion de Buernas Pricticas da Manulachirn (EFM) u olre decumento
que acredie ol sumpbmients oo Momas e Calidad especilices al tipa de disposiive miédico, por
sjemplo Cerificado CE de la Comunidad Eurcpea, Morma IS0 13485 vigente, FDA& u olros de
acuerds ol nivel de riesga emado par la Autoridad o Entidad Compatenta del pais de ongen; y de
Buenas Practicas de Amacenomiento (BPA) vigentes se ankoa durare lodo &l procesa de
seleccion y ej2ouciEn contrmctusal porn dispositivas médicos nacionales e imponados.

La documemntacién detaiada en el rubm REQUISITOS, deberd presantaras en idima aspanal;
&N CasD 56 prasene én idicma diferente al espafiol, asta deberd estar acompafiada da iraduccidn
gimple corraspondents

CONTROL DE CALIDED

El dispositive médico estard sujeta al control de calidad an el Ceniro Nacional de Control da Calidad o
cualquiara de los laboratoros autorzadas que confarrian ia Fled de Laboratonos Oliciales de Controd
de Cabdad dol pais

PRUEBAS ¥ REQUER'MIENTOS DE MUESTRAS, PARAL AMELISIS DE CONTROL DE CALIDAD




Dispositivo Médico Pruebas Cantidad de Muestra para prueba
Caracleristicas fisicas
Azpacto vl Homa do nu-rmm ; r&qnuﬁd
H : Feswal g inspacelan: meral
Dimensiones M Sinpila
PAPEL ARTICULAR DE Una | Potulade TR
ARCADA BLOCK _Ennmyion de Seputcad RO et muestes
Ensave de taxicidad ThE 5
Emsaye de imitacidn y I z
sansibilidad 16835 3
|76 n.50 5
e 3
01 0 153 a)
151 026 [E]
18 500 20
501 a 1 2 a2
1 200 a0 200 En
A E & 10 5]
10 001 a 35 000 125
3% 001 a 150 0 ]
150001 & SO0 000 ai5
15 mi 5K

NORMAS TECHNICAS INTERNACIONALES APLICABLES AL DISPOSITIVO MEDICO (Facultativa)

Normas Técnicas Internacionales Aplicabilidad

IS0 2850-1 Procedimeentos de Muestrao Especifica un sistema de muesireo e aceplacion
para inspeccion por atribuios para ki mspeccion por atibutos

IS0 13485 Dispositveos madicos, Especifiza los requislios de un slsiema de gestidn
sislamas de geslion de la de calidad cuando s necesila demostar fa
calidad - Requisites para fnes capacidad de propomionar disposilivos médicos
regiamentanog cumplan en forma consisients con los requisitos del

cliente y los reglamentos aphcables a la produccion
e dRspositvos mibhoos

150 7405 Chdoaitodogia - Evaluacian de a Especitica oz melodos de prueba para 1A
biccompatbilidad de ovaluacidn de los efectas bicldgicos de los
dispositivos médicos ulilizadoes daspositnes madicos ullizados an odontologia
en adonologia

150 10983-1 Evaluacion biclégica de Especifica los pringipios generales que presenian la
dispogitivos  médicos - Pare evaluacion Diclogica de dispogiliiog madicos, la
I: Evaluacian y pruebas en uwn calegarizacian y duracion de su contaclo con el
proceso de gestion de fesqos cuesrpo ¥ seleceitn de pruabas apropiadas.

50 10083-10  Evaluacion bilégica de Describe al procedimiento para la evaluacion de
dispositivos medicos - Pane dispositives  médicos  y  sus  maferiales
1o F;;I':h“'s_ﬁf LB | conslituyentes respecto a su polencial para producir
R R i cr e irritacicn y sensibifzacion cutinea

]

IS0 10089311 Evaluacitn biotogica de Desaribe ol procedimisnts para dotectar la toxicidad
iEspasilivos médicos. Pariz 11 | da dispositivos médicos.
Ensayos de toxickiad |

sislamica |

"Inchiys b cantidad de unidadas para la conlra muastra

k. _f.r"
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