FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO

FICHA DF BLARORAGION | ., = & WE RSN o,
7 b ABR 2018

1. Denominacidn thcnica: FLATINA DE VIDRIO (NEUTRO)

2. Unidad de medida: LIk

3. Codigo SAP: 20500420 Platina de vidrip {newino)

4. Grupo o Familia: ‘Odontologia General P

5. Descripclon general: Materizl Odontoldgico de forma rectangulsr & base de
vickiio meutro, disefiado para mesdar sustancias de use
oantal.

ESPECIFICACIONES TECNICAS

E. Indicacidn de uzo:

o Para mezolas de sustancias {pofvo y liquido) de uso dental, como cementos dentales, para los
pracedimientos sdonoldgicos,

7. Componentes del dispoaitive:

ESQUEMA:

Fig. 1. Platina de \idrio (newtra) (Na incluye Disefio)
COMPOSICION:

o Widrio meubro

CARACTERISTICAS

Transparenta
Exento de rebabas y aristas cofanies

o
]
o Bordes biselados
& Superfice &aa y pulida
B, Condigidén Bioldgica:
o Assplico,
5. Dimansionas:

Longitud {cm) Bimensién | Tolerancia { em)
[EERL] Anche x Larga £1
1 Grasor =05
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10, De la Presentacion:

Caracterizlicas de anvasae

]

(=]

Cue garantice las propiedades fisicas. condiciones bioldgicas e integridad del producto durante su
almecenamiento, transporte v distribucidn

Exanta do particulas axtrafias, rebabas wio anstas corfanies.

Che f3cil apariura

Envase inmediato:

(]

Envase mdividus

Logotipo:

=]

El envase mediaio wo inmedialo {en caso que el products sdlo cuenie con emvase inmediato), debe
lhewar &l bogotipo soficifado por la Enfidad, con letras vishles y tinta indeleble, preferentements de
colar negra:
I Consignar la frase: "EsSalud”.
i. Mombre dela Erlidad o LOGOTIPOD.
iil, Consignar i frase: "Prohibida su Venta”
iv. Momenclaiura del proceso de seleccion,

Embalaje:

L5 ]

Cajas da cartn nuavas y resistentes que garsnticen |a inlegridad, orden, conserdsacsidn, fransporte y
adecuado almacenamisnio
Cajas que faciliten su conteo y facil apilamiento, precisando & nimers de cajas apilables.

(s ]

r  Cajes debidemente rotuladas indicando nombre del dispositive médico, presentaciin, canfidad, lote,
fecha de vencimiento (en caso apligue), nombre del provesdor, especiicaciones para la conservacion
¥ el almacanamianio.

o Debe descartarse 13 utilizacion de cagms de productos comestibles o productos de tocador, entre
okos,

11. Rotulado;

o Elrotulade del envase deberd contenar la siguiente informacian:

o Mombre dal producta,

o Paiz de fabricacion,

o Fecha de vencimiento {si aplica),

o Condiciones de consarvacion,

o En caso de que el producto contenga algdn insume o materia prima que represente algdn riesgo para
el consumedor o uswano, deba ser declarado,

o Mombre y domicilio lega! en el Perd del fabricente o |Imporadsr o envasador o distribuidos
regponsabie, segun comesponda, asl como su nimero de Regisiro Unico del Contribuyente (RUGY;

o Adverténcia del riesge o pefigre que padicra derivarse de la natwaleza del producto, asi coma de su
cmplen, cuando éstos sean previsibles;

o Eltratamients de wgencia en caso de dafo a la salud del usuario, cuando sea aplicable.

o Lainformacian detallada debe consignarse en dioma casteliano, en forma claa y en luger vigible. La
informacion referida al pais de fabricacidn y fecha de vencimiento debe consignarse con caracieres
indelebles, en el products, envase o empaque, dependiendo de |a naturaleza del preducto.

REQUISITOS TECNICOS
Ma aplica

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

Dispositivo Médico

Fruebas

Cantidad de Muestra para prueba

PLATINA DE VIDRIO

ﬁcaramﬁ&cas fisicas

Aspecto visual

Dimensiones

Mo aplics

Raobulado

Ensayos de Seguridad

Lirndte Microbiano

| NORMAS TECNICAS INTERNACIONALES APLICABLES AL DISPOSITIVO MEDICO {Facultativa)

Normas Técnicas Intermacionales

Aplicabilidad

Ezpecifica wun sislema de muestreo de
aceplacidn para la ingpeccion por atribuios,
Estd clasificedo en términoe del limite de
calidad sceptable (LSA)

Especifica los reguisitos para un sistema de
gestidn de calidad cuando una organizacicn;

a} Debe demostrar su  capacdad de
proporcionsr  consistentements productos g
sarvicos que satisfagan (0% requisites legales
y reglameantarios aplicables ded cliente, v

b) Tiene come objefive mejorar la satistaccion
del cliente a frawés de la aplicacion efectiva
del siztema, incluldes los procescs de mejora
del sistema vy la garantia de conformidad con
el chente y los reqguisitos legales v
reglamentarios aplicables.

S0 2851 Procedimientos de Muestreo para
inspeccon por atributos

150 9001 Sistemas de gestion de calidad,
Requisitos,

ISP 40 Capifule Examen micrabicligico da

{61} productos no estériles: Pruebas
de recuanio microbiana,

Descnbe las  pruebas gue  permiliran
determinar el recuenio  cuantiativo  de
bacterias mesafilas ¥ hongos que pueden
desarmallarse en condiciones aerdbicas, para
detarminar si &l producto comple con una
egpecificacitn establecida

USP 40 Capiule Examen

{62} producios no esthriles: pruebas
de microorganismos especiBoos

microbiolbgico da

Cezcrbe  las  pruebas  gue  permitirdn
determinar la ausencia o presencia Bmitada,
de microorganismos especificos que puedan
ser detectados en las condiciones descritas, y
asl comprobar 5 &l preducsio cumple con una
aspacificacién  establecide  de  calidad
micrablakhgica

"Incluye la canbdad de unidades para la contra muestra
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