FICHA TECNICA DE INSTRUMENTAL ODONTOLOGICO

Fecha de Elaboracion: 22.02. 2019 v.1.0
Cédigo Sap: 20500360 S 1.0.013
Denominacién Técnica: LIMA PARA HUESO INTERDENTAL SUGARMAN

Unidad de Medida: UN S

Especialidad: Odontologia )

Nombre Set: Periodoncia o

Componente: Componente de Especialidad

Cantidad: 1 -

Nivel de uso: 11, 1l -

1. Descripcion General:
Instrumento disefiado con un borde finamente serrado utilizado para limar o alisar superficies.
2. Caracteristicas Funcionales:

- Para los procedimientos de limado de tejido 6seo interproximal.
- Se usa también para eliminar tejido granulomatoso en bolsa supra ¢ infradsea.

3. Diseno:
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Fig. 1. Lima para hueso interdental Sugarman (No incluye disefio)
4. Material:
- Acero inoxidable Martensitico de tipo o serie AlSI 420
5. Caracteristicas Fisicas:

- Lima modelo o tipo Sugarman.

- Biactivo, parte activa de forma conoide y superficie ranurada en su periferia.
- Cuellos angulados opuestos.

- Mango antideslizante.

6. Dimensiones:

- Longitud total de 17cm 0 170 mm 180mm + 5%.

7. De la Presentacion:
Caracteristicas del envase
o




almacenamiento, transporte y distribucion.
o Exento de particulas extrafias y aristas corlantes no funcionales.
De cierre hermeético
o De facil apertura

o]

Envase inmediato:
o Envase individual

Logotipo:
o gEI IJinstrumento quirargico, debe llevar el logotipo por la Entidad, con letras visibles grabadas,
indicando lo siguiente:
* Consignar la frase: “EsSalud’.

Embalaje:

o Cajas de cartdn nuevas y resistentes que garanticen la integridad, orden, conservacion, transporte y
adecuade almacenamiento.
Cajas que faciliten su conteo y facil apilamiento. precisando el numero de cajas apilables.
Cajas debidamente rotuladas indicando nombre del instrumento odontolégico, presentacion,
cantidad, lote, fecha de vencimiento (en caso aplique), nombre del proveedor, especificaciones para
la conservacion y el almacenamiento.
Debe descartarse la utilizacion de cajas de productos comestibles o productos de tocador, entre
otros.
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8. Rotulado:

o De acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanitario. El contenido de los rotulados de los envases
inmediato y mediato (si aplica) debera contener informacién establecida en el marco de los
dispositivos legales con los cuales se otorgo la inscripcion o reinscripcion de su Registro Sanitario
de acuerdo a lo establecido en los articulos 137° y 138° del Reglamento para el Registro, Control y
Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Medicos y Productos Sanitarios
aprobado por Decreto Supremo N° 016-2011-SA, modificado por el Decreto Supremo 029-2015-SA
y el Decreto Supremo N° 016-2017-SA., y ser impresa con tinta indeleble y resistente a la
manipulacion. Tratandose del numero de lote, éstos también podran ser impresos en alto y bajo
relieve.

REQUISITOS TECNICOS

El instrumento quirtrgico debe contar con los siguientes documentos técnicos vigentes:

1. Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente, otorgado por la Autoridad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). Ademas, las
Resoluciones de modificacion o autorizacion, en tanto éstas tengan por finalidad acreditar la
correspendencia entre la informacion registrada ante la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANIM) y el dispositivo médico ofertado.
No se aceptaran productos cuyo Registro Sanitario esté suspendido o cancelado.

La exigencia de vigencia del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario del producto se
aplica para todo el proceso de seleccion y ejecucion contractual.

2. El certificado de analisis es un informe técnico suscrito por el profesional responsable de control de
calidad, en el que se sefala los analisis realizados en todos sus componentes, los limites y los
resultados obtenidos en dichos andlisis, con arreglo a las exigencias contempladas en las normas
especificas de calidad de reconocimiento internacional. Cuandc se haga mencion a protocolo de
analisis se refiere a certificado de analisis.

Los postores deben contar con los siguientes documentos técnicos vigentes:

3. Resolucion de autorizacion Sanitaria de Funcionamiento, emitida por la Direccidn General de

Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) como Autoridad Nacional de Productos

214




Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o las Direcciones de Salud
como Organos Desconcentrados de la Autoridad Nacional de Salud (OD), a través de la Direccion
de Medicamentos, Insumos y Drogas o las Direcciones Regionales de Salud o quienes hagan sus
veces a nivel regional como Autoridades Regionales de Salud (ARS), a través de las Direcciones
Regionales de Medicamentos, Insumos y Drogas como Autoridades de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de nivel regional (ARM) de acuerdo a lo establecido en
el articulo 21° de la Ley N° 29459 — Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios y en el articulo 17° y su Primera Disposicidn Complementaria Transitoria del
Reglamento de Establecimientos Farmaceuticos aprobado por Decreto Supremo N° 014-2011-SA.

La exigencia de la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) u otro documento que
acredite el cumplimiento de Normas de Calidad especificas al tipo ce dispositivo meédico, por ejemplo
Certificado CE de la Comunidad Europea, Norma ISO 13485 vigente, ~DA u otros de acuerdo al nivel de
riesgo emitido por la Autoridad o Entidad Competente del pais de origen; y de Buenas Practicas de
Almacenamiento (BPA) vigentes se aplica durante todo el proceso de: seleccion y ejecucién contractual
para dispositivos médicos nacionales e importados.

CONTROL DE CALIDAD

El dispositivo estara sujeto al control de calidad en el Centro Nacional de Control de Calidad o cualquiera
de los laboratorios autorizados que conforman la Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad del
pais.

PRUEBAS Y REQUERIMIENTOS DE MUESTRAS, PARA ANAL[S_!_S_D_E CONTROL DE CALIDAD

Caracteristicas fisicas |
Aspecto visual '

Rotulado -
Dimensiones o |
LIMA PARA HUESO | Ensayos de seguridad No aplica
INTERDENTAL Resistencia a la corrosion
SUGARMAN Dureza Vickers

Resistencia a exposicion térmica
Resistencia al autoclave

NORMAS TECNICAS INTERNACIONALES APLICABLES AL INSTRUMENTAL QUIRURGICO
(Facultativa)

Normas Técnicas Internacionales | R A'p_li_c_:"c_l'l':')_iﬁc_ién-:i_—_

1ISO 13485 Dispositivos médicos, | Especifica los requisitos de un sistema de gestion de
sistemas de gestién de la|calidad cuando se nacesita demostrar la capacidad de
calidad - Requisitos para fines | proporcionar dispositivos medicos que cumplan en

reglamentarios. forma consistente con los requisitos del cliente y los
reglamentos. Aplicatles a la produccion de dispositivos
meédicos.
ISO 9001 Sistemas de gestion de la|Especifica los requisitos para un sistema de gestion de
calidad — Requisitos calidad cuando una organizacion:

Debe demostrar su capacidad de proporcionar
consistentemente productos y servicios que satisfagan
los requisitos legales y reglamentarios aplicables del
cliente, y tiene como objetivo mejorar la satisfaccion del
cliente a través de la aplicacion efectiva del sistema,

incluidos los procesos de mejora del sistema y la
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'Pépm_nfiza_c_ig_ﬁérifdr_rﬁ dad con el cliente y los requisitos

legales y reglamentarios aplicables.

ISO 7153 Instrumentos  quirurgicos -
Materiales - Parte 1: Metales
ISO 6507-4 Materiales metalicos. Ensayo

de dureza Vickers. Parte 4:
Tablas de valores de dureza.

Especifica los metales comunmente utilizados para
| fabricar varios tipos de instrumentos quirdrgicos
| estandar, incluidos, entre otros, los utilizados en cirugia
' general, ortopedia y ndontologia.

Proporciona tablas de dureza Vickers para uso en
pruebas realizadas de acuerdo con la norma ISO 6507-
1

DIN EN 10088-1

Parte -1. Aceros Inoxidables.
Listado de aceros inoxidables.

Esta norma europez enumera la composicion quimica
de los aceros inoxidables, que se subdividen de
acuerdo con sus p-opiedades principales en aceros
resistentes a la corrosion, aceros resistentes al calor y
aceros resistentes a /a fluencia.

ISO 13402 Instrumentos ~ quirtrgicos y | Describe los métodos de prueba para determinar la
dentales manuales. | resistencia de los instrumentos quirdrgicos y dentales
Determinacion de la | de acero inoxidable contra el autoclave, la corrosion y
resistencia al autoclave, | la exposicion térmica.
corrosiéon y exposicion
térmica.

ASTM F899 Especificacion Estandar para | Esta especificacion cubre los requisitos quimicos de los
aceros inoxidables forjados | aceros inoxidables utilizados para la fabricacion de
para Instrumentos Quirdrgicos | instrumentos quirirgicos.

ASTM F1089 Método de prueba estandar|Este método cubre ensayos generales y criterios de

para la  corrosidbn  de
instrumentos quirdrgicos

evaluacion fabricacion de instrumentos

quirtrgicos.

para |2

“Incluye la cantidad de unidades para la contra muestra




