FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO

FECHA DE ELABC RACIN “ Il JUH HHH VERSMIN o1
1. Denominacion técnica: TIRANERVIOS CORTO SET 20-60
2. Unidad de medida: A
3. Codigo SAP: 20500661 THanarvios cono sel 20-60
4, Grupo o Familia: Oidonioiogia General
5. Deseripclén general: Diaposilive Médoo para conducles radiculares con poas
agudas diseflads para retirar el tejide pulpar do ka picza
| dentaria.
ESPECIFICACIONES TECHICAS

B. Indizacion de uso:

o Para extirpar o refirar ¢ tefide pulpar de la pieza denfaria.
7. Componentes del dispositivo:

ESQGUEMA:

Fig. 1. Tiranendos corlo gat del 20-60 (Mo inchuys disefio)

COMPOSICION:

o Parle activa; Acero Inoxidaible flexible
o Mango: plasiico o mefal.

CARACTERISTICAS:

Parfe activa estriada y flexible
Mango antidesizane.

Resistente a la rotwra par dellexidn,
Resistente a la comogiin

oo oo

8. Condiclén Biolbgica:

o Aséplico.
o Ao,
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Cimensiones:

dedidaz en millmelios

Tamafio Designacidn por: Longitud de la | Longited de
nominal porte activa la parte
1.5 mm cperativa
minima
Colar Numero de anifllos
Q20 Morado 4]
025 Blanco 1
o3t Al 2
R Fojo 3 10.5 20 mim
Q= Azul 4
Q5 WVerds o
060 Negro ]

o Caja o bliater por ¥ unidades a mds,

10, De la Presentacion:

Caracteristicas del envase

o Uhe garaniice las propiedades fisicas, condiciones bioldgicas e integridad del producio durants
5U almacenameanlo, transporte v distibucian,

o Exento de particulas extrafas y ansias cotaniasg,

o De el apartura

Envase Inmediato:

o Caeja da plastico o envase lipo blister,
o De sellado herméiicon perimatricamente.
o De faci apartura

Envasie mediato:

o Caja da carlon o da plasfico
Logotipo:

o El envase madate wo inmediata {(en caso que o producio solo cusnle con envase inmadiatol,
debe llevar & logolipo solicilade por [a Entidad, con Iefras wvisibles vy fink indelebla,
preferentemnenta de color nagraoc

i. Conslgnar la frase: "EsSablud”,
H. Mambra da la Entidad o LOGOTIRO.
i, Consignar la frase: "Prohibida su Venia”
iv. Momenclalura del proceso de solecsldn.
Embalaje:

o Cajas de cardn nuevas v resistentes que garanficen la integridad, orden, consensacidn,
frardggporte v adscuado slmacenamiendo.

o Cajas que feciliten su conteo y fAeil apilamients, precisanda of ndmern da cajas apilables

o Cajas debidamanie raluladas indicande nombre del dispositive médico, presentacién, cantidad,
Iote, fecha de vencimiento [en caso aplque), nombre del proveedor, especlicacionas para la
conaanacion y el almacenamienio,

o Debe descartarsa ba ulilizasion de cajes de productos comesiibles o productos de tocador, entre
oiros.
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11, Rotulado:

L]

Do acuerdn a lo autorzado en su Reglstro Sanltards. El contenide de los rolulzdos de los envases
inmadiato v mediato (si aplica) deberd contener informacién establecida en &l mareo da los
dispagitives legalos con los cuales 82 otorgd la inseripeitn o reinscripeién de su Registro Sanitario
da seuprdo a ko establacide an los artfoules 137" v 138" del Meglamento para o Regisiro, Coniral
y Yigilancia Sanitaria da Productes Farmacéulicos, Disposiivos Médisos ¥ Producios Sanitarios
aprcbhado por Decrete Supremo N® 018-2011-5A, modficado por el Decrato Supremo 028-2015-
o4 v gl Decete Supramo M® 0162017-54,, v ser impresa con tinta indeleble v resistents o la
maniputacion. Tratdndose del nimero da ota y fecha de expirackin, éslos tambdén podrdn ser
impiesos en 8l y Dajo refiswe,

REQUISITOS TECNICOS

El dispositive médico deba contar con (03 sigulenies documenios técnicos vigentes:

1.

Registiro Sanitaric o Ceriicado de Reglstro Sanitarlo vigente, otorgade por la Autoridad Maclonal
de Productos Farmacéuticos, Diapositives Médicos v Productos Sanitarics (ANM). Ademds, las
Aesciuciones de modificacikin o autorizacidn, en tanio &éeias tongan por finalidad acraditar fa
cormespondencia antre la informecidn registrada ante la Autoridsd Macional de Productos
Farmacéulicos, Dispositivos Médicos v Producios Sanilarios [AMM) v el dispositiva médico
olartado. Mo 5o aceptardn productas cuyo Regisin Sanitario eslé suspandide o cancalado.

La exigencia de vigencia del Hegistiro Sanitano o Cerilicado de Fegistro Sanitano del producto
s aphea para todo el proceso da seleccidn y ejecucicn contractual.

El cerificads doe ardlisis es un inlorme denica susarilo por of profesional responsable de control
de calidad, en & que se sefiala los andlisis realizados en todos sus comporentes, [os imites ¥
los resuliados obteridos en dichos analisis, con amegio & las exigencias contempladas en las
noemas aspecificas de calidad de reconociméanto internacional. Cuando se haga mencidn a
profocols de andlizis se refiere a cedilicade de andlisis. El cedificadoa de andksis debsa
corresponder ak Bie oe 3 muesira pregantacda,

Los postoras debaen contar con los siguisntas documentos tecnicos wigenles:

Fresolucion de anoizacon Sanifaria de Funcionamienio, emilida por la Directicn General de
Medicamenios, Insumos v Drogas (DIGEMID) como Autoridad Mecional de Producios
Farmataulicos, Disposiivos Médicos y Produclcs Sanitarios (ANM) o 1as Directionas de Salud
como Omgancs Desconcentrados de la Autoridad Mackonal de Salud (DD), a fravés de Ia
Direccidn de Madcamentos, nsumas ¥ Drogas o las Dirncsiones Regionales da Salud o guenas
hagan sus veces a nivel reglonal como Autarldades Reglonales de Salud (ARS), a ravés de las
Direcciones Regionales da Medicamentos, Insumos y Drogas como Autoridades de Productos
Farmeceuticos, Dispositivos Médicos v Productos Saniiarios de nivel regional [ARM) de acuerdn
a ko establecico en ef articulo 21° de fa Ley N® 29459 - Ley de los Productos Famacéuticos,
Disposlivos Madicos ¥ Productos Sanitarics v an al adicule 177 ¥ su Prmera Disposicion
Complementaria Transiioriz dal Beglameanto d2 Esfablecimientos Farmacsuticos aprobado por
Decralo Suprama N® 014-201 1-5A,

Cartificacidn da Buenas Praclicas ds acuerdo & lo confermnplade en al arlicwdo 110° y Tercera
Disposicadn Complementaria Final del Reglamento de Estsblecimientos Fammacdulicos
aprobade por Decreto Suprema MN® 014-2011-8A modificedo por &l articuio 17 del Decrato
Suprama N* D02-2012-54, sagin comasponda:

4,1, Para bos dispositives mddicos nacionales:

Fabricanies:
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Confar con la Cerlilicacidn de Buenas Priclicas de Manulaciura (BPM) vigenie, gue
comprenda fa labrcacion de dispositivos médicos, emitide por 1a Auloridad Macional da
Producios Farmacéulicos, Disposilivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). En gl caso
que la fabricacidn del dispositive medico olenado sea par atapas, 85 dacir, cuya fabncacidn
impliges la participacién de mds de un laboratorio, el postor debe contar con las
cartticeciones de Buenas Pricticas de Manutacturs {BPM) aplicables a cada uno de los
laboratorios gue parlicipan &n [a groduccion.

Droguaria:

GContar con & Cerificacion de Buenas Practicas de Manulactura (BPM) vigenie del
labricants, que comprenda |a fabricacidn de dispositives madicos, emitido por la Auloridad
Macional de Productos Farmacsulicos, Dispositivos Médicos v Productos Sanitarios [ANM).
En el caso que [a fabricacidn del disposilivo médico ofertado sea por etapas, es decir, cuya
Tabricacidn impligue la participaciin de mas da un laboratonin, al postor dabe contar can las
certificacicnas do Buenas Précticas de Manufactura (BPM) apfcables a cada uno de los
laboratorios gue participan en la produeccian,

Contar eon fa Ceriificaciin de Buenas Priclicas de Almacenamionto (BPA) a nembre del
postor, emitida por la Auloridad Macional de Productos Farmacdulicas, Dispositives Meédicos
¥ Productes Sanitarios (ANM) o Astoridades de Productos Farmacéulicos, Dlspositivos
Madicos y Productos Sanitarios de Nivel Regional (ARM), de acuerdo a |o establecido en al
aricule 22° de la Loy N® 28459 — Ley de los productos farmacsuticos, dispositivos médicos
¥ productos sanitarios y en el ariculo 111" del Reglamento de Establecimientos
Farmacdulivos aprobado por Decreto Supremo N° 014-2011-5A.

4.2, Fara dispositivos madicos importados:

Contar con la Certificacidén de Buenas Practicas de Manufachra {BPM) vigents, emitida por
la Autoridad Maclonal de Productos Farmacéulicos, Dispositivas Médicos y Produstos
Sanitarios (ANK]}, U olro documents que acredite el cumplimienie de Mermas de Calidad
especificas a tipo de dsposiivo médico, por efemplo, Carlificads CE de la Comunidad
Europea, Momma IS0 13485 vigente, FOA u otros de acverdo al nivel de riesgo emilido por
la Autondad © Entidad Competente del pais de origen. En caso de produccidn por etapas,
para cada uno da los laboralodos se debe presantar al cedificado de Buenas Practicas da
Manufactura (BFM) U otro documento que acredite ol cumplimiento da Normas de Calidad
vigentes segin ko antes seflalado; esto Glime en concardancia con los artlculos 1247, 1257,
126° y 127° del Reglamento para el Registro, Control v Vigilancia Sanitaria de Producios
Farmacauticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios aprobado por Decreto
Supramo N° 016-2011-84, modificado por el articulo 17 del Decreto Supremo N* 001-2012-
SA v por el aniculo 1° dal Decreto Supramo N® 016-2017-SA.

S¢ considera vikdo el Certficacidn de Buenas Practicas de Manulactura o su equivalante,
oforgade por [a Autoridad o enfidad competente de los paises de Alta Vigilancia Sanitaria.
Tambign se considera wilido el Cedilicado de Beenas Priclicas de Manulzctura de las
autoridades competentes de olfos paises con quienes se suscriba convenios de
reconocimisnio mubeg,

En ningin caso el poslor podrd presentar [a ofera da un disposiive médico gue tenga
Impedimento para su Infernamiento en el pais solicitado por la Auloridad Macional de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitados (ANM) a Aduanas,
en el mareo da lo astableckdo en ol aricule 24° del Reglamonto pam of Registro, Cenlrol ¥
Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuficos, Disposilives Médicos vy Productos
Sanitaries aprobado por Dacrata Suprema N 016-2011-84,

Contar con la Certilicacién de Buenas Précficas de Almacanamianto [BPA) a nombre del

pastor, emitidanor Ia Autoridad Naclonal de Procuclos Farmacéuticos, Dispositivas Médicos
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Pagkna & de 7

=5 e e
T Lot
LF

LT i FHF
: ]

fe "3
gy
K

2



Y Produclos Sanitarios (ANM) o Aulenidades do Producios Farmachubicos, Dispositvas
Médicos y Productoa Sanitarios de Mivel Reglonal (AR}, de acuarde & lo establecido en al
ardiculo 22° de la Ley N° 28458 - Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispasitives Médcas
¥ Producios Sanitarios y en & ariculo 111 del Reglamento de Establecimienios
Farmacéulicos aprobado por Decrelo Supremo M 014=2011-54,

Para el case de (o8 Cerlificados emifidos en ol exiranjen que no consigne fecha de vigencia,
e5los daban tener una anligbadad no mayor de dos (2) afios contados a partir de |a fecha de su
arrision.

La exigencia de la Cerificacidn de Busnas Priclicas de Manwactura [BPM) u olro documanto
qué acredita al cumplimiente dz Mormas de Calidad especificas al fipo de dispesiivo médica,
por gfemple Certificado CE de la Comunidad Eurcpea, Morma 150 13485 viganta, FDA u olros
do acuardo al nival de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad Competents del pals de origen;
y de Buenas Précticas de Almacenaméento (BPA) vigentes se aplica durante todo al process de
seleceion y ejecucicn contractual para disposiivos médicos naclonales e importados.

La decumentacidn datallada en el rubro REQUISITOS, debara presentarss en idioms esparial;
&n caso se presente en idioma diferente al espafiod, ésfa debord eslar acompafiada do
Iraduccidn simple comrespandiante.

CONTROL DE CALIDAD

El dispositivo médico estard sujelo al contral da calidad en el Centro Macional de Control de Calidad
o cuakpuiara da bos laboratorios sutorizedos gue condorman bz Red de Laborataros Oiciales de Contrsl

die Calidad del pals.

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

Dispositiva Madico Pruebas Cantidad de Muestra para prueba
Caracteristicas fisicas T
Aspecto visual Horma de Referencin: 150 28581
Dimensiones Mivel de lrspeceiin: Generad |
Aciulzdo iniidnliiabiksni
Resistencia a lg defiexidn R S hﬂr:ﬂ;:;ﬂdu
Ensayos de Seguridad
Toxicidad e :
Fruaba de corrosidn :{Eﬂ o E
Limite Microbiana, 26 A
51 4 -5
TIRAMERVIOS CORTO SET ?":' LT - f
E1a 7A 5
DeLEn-ei 281 2 500 F]
501 a1 20 32
1201 0 3200 50
& 201 8 10 000 [T
IO 001 & 35 000 126
a5 001 @ 150 000 1]
D OO a EEIII L k] JIE
500 001 a mas S0
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NORMAS TECNICAS INTERNACIONALES APLICABLES AL ISPOSITIVO MEDICD { Facultativa)

Normas Técnicas Inlernacicnales Aplicabiidac
IS0 2501 Pracedimiantes de Muestros para Eepocifica wn sisterna de muesirce do
irspeesicn por stribuics aceplackin para la inspecaidn por atibutos
IS0 13485 Dispositives meédioos, sistemas| Especifica los requisites de un sistama de
da gesidn de a calidad - Requisitos | geslion de calidad cuando se necesita
para limaa reglamenlanios domosiar la capacidad de proporcionar

dispositivos medicos cumplan  en forma
consislents con los reguisitos del cliente y
los reglamentos aplicables & & produccidn
dha dispositivos médicos

Dizpasilives médicos, Sistemas de |
NTP IS0 13465 Gestidn de la Calidad. Requisitos |

Especifica los requisitos para un sistema de
geslian de la calidad que pusde ser usado por
una organizacion involwerada en sna o més
elapas del ciclo de wvida de un dispositve
médico, incluyendo ol disefic y desamdlio,
produccldn, almacenamionts vy distribuciin,
instalacktn, aslstencda Monicn, desinslalacion
final. eliminacidn da los dispesiivos méddicos, v
el dizefio ¥ desarrolio o prestacian de senicos
ralacionades  [Por ejemply Sopore
Técnico) Los requisitos de asta NTP pusden
tamilén ser usados por proveadores u ofros

biscompalibifdad de dispositives
madicos uilizades en edontologia

para propdsiios reguiatorics participanias extemos que proveen al producio
{par gjemplo materias primas, companentes,
subconjundos, dispositives medicos, senvicios
de eslosillzacsdn, servicios de cafibracidn,
sorvielns  de  dstnbucidn,  sericioz  de
mantenimiento) para tales organizaciones. El
provesdor o peEfte edemna pudde  alogi
voluntariamente cumplir los requisitos de esta
MNTF o lal conformidad pueds ser requerida por

- conlrato.

IS0 14871 Disposilive médico. Aplicacéndala | Especiica el proceso para (denticar los
gestion da riesgos a los dispositivos | paligros  asociados con los  disposdivos
=l Tl medicos, para estimar ¥ evaluar 105 fesgos

asoclados, para controlar estos riesgos, ¥
para  mondorsar  la  efectividad de  los
confroles.

150 105531 Evaluacian Holdgica da| Especifica los principios generales gue
disposiiivos médicos - Parde 1:| presentan la  evaluacion hioldgica de
Evaluagién y pruebas en un| dispositivos médices, la categorizacin v
piocaso de gasiion de riesgos duracidn de su conlacto con el cusmpo v

seleccidn de prusbas apropiadas.

150 10883-11 Evaluacién beoldgica de toxicidad| Describe el procadimientn para datectar la
de dispositives. Parfa 11; Ensayos | toxicidad de dispositives
de foxicidad siskdmees

IS0 405 Odonfcingla - Evaluacién de la| Especifica los métodos de prueba para la

evaluaciin da los alectos Boldgicos do loa
dispositives médicos utilizados an
cdontologia

IS0 T163-1 Instrumznio quinirgico. Materialas
matdlicoa. Parla 1; Acero
inguddable

Especilica los malerales de anero inowoabie
ulifizados comdnmenle para fabricar los
diversos Upos de instemenios guinirgicos
nommalizados,  incluyends  antre ofros,
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aquellos  wlilizados en cirugia  general,
orlopedia y odontologia

producios no estédies: pruebas de
microoiganismos espacificos

ASTIM FEZD Eapaclih:-m:lm Estandar pira Esta occpecificacion cuwbre bos  requisiios
acergs iInoxidabies forfjados para guimicos de los soeros inesidables wilizados
Instrum=nios Suirdrghcos para la fabricacion de  instrumcnios
quiirirgicos
150 2830-1 Odontologia,  Instrumentos para| Especifica los requisios generales v los
CONCuUCios radiculares. Pare 1:| méiodos de ensayo gue se aplican a los
Requisitos generalas  malodos de | Insrumentas dentales  para  conducios
BREaY0, radicidares quae se ulilimn para finas do
Endodoncis,
IS0 36304 Cdoniclogla - Inslumenios de Especifica los requisites v fos métodos de
concucto adicular - Paria 4; prugba para insfrumanos manuaklas U
Instrumentos auxdiares operados  mecdnlcamente  para  realizar
procadimientos de conduclo radicuiar no
cllados en 130 36301, 3630-2, 36303 0
3630-5.
150 3630-4: 2009 espacilica los raquisilss
da tamafio, designacién  del  preducts,
caonsidaracionas de seguridad, instruceiones
v atiguatads,
IS0 10871 Odentclogia. Mdlede de ensaye de |  Espoecifica log  procediméontos  para
corrosién pam materiales metdlicos|  determinar e comportamianto da corrogion
de los maleriales meldlicos ullizado en |a
cavldad aral
USP40 Capiluic{61) Examen  microbiologica . de| Describe las  prusbas gua  permitidn
producios o eslEnles; Pruebas de|  detarminar el recwento  cusntiatvo  de
TeCUe e microbian, bactenas mesdlEas v RONgLS gue PUEE'HI'I
desamdllarss en condicionas asrdbicas, para
delarminar gi el producio cumpla con una
aspacificacion establacida
UsSPAd Capilule{62)  Examan microbialogice de| Daostibe las pruabas que permilirdn

determinar la ausencia 0 presencia lmilada,
de macrocrganismaos aspecilices gue puedan
ser detectados en las condicionss descritas,
y a5l comprobar si el products cumple con
ung especificacion establecida de calidad
microbiclSgica

“Incluye B canfidad de unadadas para b confra mucsira.
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