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Requerimiento

Especificaciones Técnicas

Organo y/o Unidad Organica Oficina Coordinacion de Prestaciones Atencion
Primaria de la Red Asistencial Piura.
OEI.01 Mejorar la seguridad social a través del
otorgamiento  eficiente 'y equitativo de las
Actividad del POI / prestaciones de salud, econémicas y sociales para
Accién Estratégica PEI: beneficio de los asegurados.
AEI.01.01 Prestaciones de salud oportunas para los
asegurados.
ITEM 1:
1216260100088247 / Aceite lubricante para pieza de mano
ITEM 2:
1235230100023025 / Acido grabador
ITEM 3:
4215242300303904 / Adhesivo fotocurable para resina
ITEM 4:
4215250800038399 / Aguja carpule dental descartable 27 g x 1
ITEM 5:
4215250800038396 / Aguja carpule dental descartable 30 g x 1"
ITEM 6:
4215190500038464 / Barniz fluorado
ITEM 7:
4215290200039034 / Cinta matriz metalica, rollo
ITEM 8:
4215245800177825 / Condensador lateral (espaciador digital) set
del 15 al 40
Codigo CUBSO y Descripcion: ITEM 9
4215247600039008 / Cono de gutapercha set 15-40 x 120
unidades
TEM 10:
4215247600039015 / Cono de papel set 15- 40 x 120 unidades
ITEM 11:
4215247600039020 / Cono de papel set 45- 80 x 120 unidades
ITEM 12:
4215180500038701 / Disco de lija dental kit
ITEM 13:
5313150300006197 / Escobilla para profilaxis Surtida
ITEM 14:
4215247400174687 / Eugenol liquido
ITEM 15:
4215166000038655 / Eyector de saliva Recto
ITEM 16:
4215190500038464 / Flor gel
ITEM 17:
4215161400040661 / Fresa de diamante alta velocidad grano
grueso fisura chica
ITEM 18:
4215161400040662 / Fresa quirdrgica de alta velocidad fisura
ITEM 19:
4215161400040658 / Fresa quirargica de alta velocidad redonda
ITEM 20:
1235230500021016 / Hidroxido de calcio base y catalizador en
pasta
Denominacion de la contratacion:
Adquisicion de Material Médico Compra Local para la
especialidad de odontologia de los centros
asistenciales de la Red Asistencial Piura




FINALIDAD PUBLICA

La presente contratacion busca mejorar la seguridad social a través del otorgamiento eficiente y
equitativo de las prestaciones de salud, econdémicas y sociales para beneficio de los asegurados.

OBJETIVO DE LA CONTRATACION

e Objetivo General:
Adquirir el Material de Material Médico Compra Local la especialidad de odontologia de
los centros asistenciales de la Red Asistencial Piura — | Trimestre.

e Objetivos Especificos:
-Mejorar la seguridad social a través del otorgamiento eficiente y equitativo de las
prestaciones de salud, econdmicas y sociales para beneficio de los asegurados.
-Brindar prestaciones de salud oportunas para los asegurados.

|. CARACTERISTICAS Y CONDICIONES DE LOS BIENES A CONTRATAR

3.1 Descripcion de los bienes a contratar:

N°  Codigo SAP | Cantidad \UMidad de Descripcion del bien
Medida

1 020500728 23,600 ML Aceite lubricante para pieza de mano

2 020500727 1,080 ML Acido grabador

3 020500618 360 CM3 Adhesivo fotocurable para resina

4 020500022 5,600 UN Aguija carpule dental descartable 27 g x 1

5 020500026 10,000 UN Aguja carpule dental descartable 30 g x 1"

6 020500669 50 CAJ Barniz fluorado

7 020500097 75 UN Cinta matriz metélica, rollo

8 020500112 32 CAJ Condensador lateral (espaciador digital) set del 15 al 40
9 020500119 72 CAJ Cono de gutapercha set 15-40 x 120 unidades
10 020500123 50 CAJ Cono de papel set 15- 40 x 120 unidades

11 020500124 30 CAJ Cono de papel set 45- 80 x 120 unidades

12 020500155 24 CAJ Disco de lija dental kit

13 020500177 10,500 UN Escobilla para profilaxis Surtida

14 020500725 2,125 ML Eugenol liquido

15 020500596 10,600 UN Eyector de saliva Recto

16 020500726 20,920 ML Flaor gel

17 020500307 2,500 UN Fresa de diamante alta velocidad grano grueso fisura chica
18 020500313 70 UN Fresa quirdrgica de alta velocidad fisura

19 020500314 70 UN Fresa quirdrgica de alta velocidad redonda

20 020500325 60 CAJ Hidréxido de calcio base y catalizador en pasta

3.2 Caracteristicas técnicas:
3.2.1 ITEM 1: Material Médico Compra Local

En el siguiente link pueden ser descargadas las especificaciones técnicas de los materiales solicitados.

https://ietsi.essalud.gob.pe/petitorio-nacional-de-materiales-e-insumos-odontologicos/




FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO

IO X Culo N [CR TR VIssIon 1]

1. Denaminacion tésnica: ACEITE LUBRICANTE PARA PIEZA DE MANO

2. Unidod de medida: [ -

3. Cédigo BAP: 20500728 Acele Lubeizanio pora piozs e mono

4. Crupe o Familia: Odontclogo genersl

§. Descripcion general: Depostvo 2 base de ooede hbropste de ba@
vaCosgad coo Addhos para praventr oxiiacknes, &n
sy ofrgarants. aspontie a0 ¥asc0 Metsico.

ESPECIFICACIONES TECNICAS

6. Indicackin de uso:

o Paraluonzacion, imgieza y remocén de particidas o & peza de mano de umdades
dentales

7. Componentes del disposttivo:
ESQUEMA:

Fig 1 Acewp ubncame para pweza de mano. (No ineluype dsafo)

CARACTERISTICAS:

o Gus propuser. propano-butano que no dafe 1 Capa de 02000, N0 Cortameanie
o Avzie ubacanis ce baa vwscosdad oon pANVOS Para pIBYENT Cxidacones,
o Spray refrigesante.

o Accesonos: Conaglicadar plasion WV 0 spicador metaeo para SU use

8. Condlcidn Bloldgica:
o Ao,

8. Dimensiones
o Frasco mesdloo de 200 i) a mas
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"10. De s Prosentacidn e A
Caracteristicas del envase

Que garanice kas propedades MNsicas, cond ciones biokgicas & agndad del producio
duranie su almacenarmiselo traniporte ¥ disiribugidn

Exenio da particulas extmies

Exento da sriztas cortantas

De ciore herméteo

Roddads segin bassy

Envase Inmadiato:

°

esees

o Frasco Somizacor 0 32r0scl 0 Mes! con IPRCACOr A PRISHCH WO metsl
Ervase modiato:

n Cag caion
Logetipo:

o Elenvase medinlo y'o inmnedislo (en caee qus @l producio sdb cugnte con sevase ivmediato),
debe Tever ¢ logolpe tolcisdo por B Erddad, con levas visbies y Sa@ ndachie,
proferantemends & color rogro.

*  Consigrarla Nase “EsSalud”
*  Nombes de ks Extidad 0 LOGOTIFO

Embataje:

o Cajps 0o catdn euovas ¢ sesstenies que garaniicon 1 integridad eran, conservacian,
UANSHOIR ¥ SHRCLAT) ATacINEMRNIo,

o Cams que faciliten 4 conteo v o) spdomenn, precsando & nimero da cajes spistiss.

o Caps debdomente ronladas mckcando narbre del dposflico Medico, presentacion,
santidad, ke, fecha de vencimients (an caso aplique), nomire dal provesdsr, aspaciicaciones
006 | comMrvaciin y & Emacenamenio

o Oede descararse | wii@ackn de cajas de arcducios comestities o producios de acadar,
entre otras.

11, Rotuladot

o Do acuerdo @ 10 autonzado en su Regssa Santanc. €l contenico 4e (05 rtuRdos 0w 05
ANYAS INMedialo y medino (8l apics) doden conlonar informackn esfibiecds an ol manco
€0 103 SPosAves fegaies con o8 cusies 84 clorgt 1 NS pcHn o remcepcide de s Regisiro
Savitario de acuerdo 2 10 estalietido en os arlicdos 1377 y 1357 del Reglanenio pars el
Ragis¥o, Contral y Vigllanca Sanitars de Producies Farmscduticos, Dsposives Madicos
Productos Sanitarios aprobado per Dacrelo Supremo N° 0162010 1.84, modifosdo por of
Dacree Sugrama 020.2015.8A y ai Decrolo Supeamo N* 018-2017-8A | ysor impaaca coe nta
Indelebla y rasisienic o la manigulacidn. Tratdndose del admero de ok y fecha da expiracién,
€406 BINLEN Podran s IMPreses en alto ¥ bajo relleve:

REQUISITOS TECNICOS

[} S4postive MAGCO o POsee S0 SHNtro v lampocs asth en b Relacitn 4o prodacios
qos 5 I Feche 00 sa%n sueios & olorgeerienio &4 Regisie Ssntea.

El dispesivo médica Siene qua contar con los siguentos requistos

Pignz2das




1. Certiicacion de Buanas Pracicas 20 acueido 2 |0 contemplado en el ariculo 170" y Tercera

Ditposiktita Compomestana Findd dol Roglamanis de Estsslecimienios Fanmacdutions
sprobaco pot Decista Supeemo N* 014.2011.SA meaficade por @l adicui 1° del Decreto
Supromo N* 002-2012-BA, segun coresperdn.

1.1 Para bs ¢spoaitivos medcos racionakes

Fabncantas:

Contar con @ Certificacidn de Buenas Précicas de Masulaclues (BPM) wgenle, que
compreada In fabicacién de dsposhivos mddkces, emildo por a Autandad Nacional de
Preducios Farmsecéubess, Dispositves Madcos y Productos Samtanos (ANM). En of caso que
0 fabricasidn del dipesitve madco clartaca sea por stapae, s dacir cuys fbricacion
mplique la penkcipacin de mas de un laborsionio, o posiar deba contir con s carthcacongs
da Beanas Pricicas du Manufechan (BPM) aglicables & cada uno de Jos laboratonos que
2EMCIPan 6N 13 Hoducosn

Drogueria;

Contar can |a Cerdficacin de Buesas Practicas de Maredicturs (BONY) vigenie del fabocarnte,
que comprends 13 fabreacidn de &spositivas medcos, emitdo por In Autoridad Nacional de
Productons Farmaséuteos, Dipesitives Madess ¢ Frodusios Sandanos (ANM) Ex of cass que
o Wabricacion del OlRPOSAVe MACKO CGTonado Sea Por Slapas, #5 deck, cuys fabrcacan
implique la pertiipston de mds da un laboaiono. o paster dobe sontar oon i0s corificooores
de Bueaas Priciicas de Manufaciura (8PM) aplicables o cada ueo de los Lburslono: gque
2arNCpan en & produccon.

Centar con la Cenlicacidn da Bueras Prcicas de Almacenamiznio (BPA} 3 nomre del
20607, &TNINS pOr 13 Autordad Nacona! de Produdios FRmactuices, DSposivas IMEdicos ¥
Productos Sanilarns [ANM) o Autandades de Productos Fanmacduicos, Dspestivos Médicos
¥ Praductos Saritarics de Nivel Regonal (ARIR), 0 acuerdd 8 jo establecido en el anticulo 22°
de la Ley N* 29459 ~ Ley de [as productos farmacdulicos, (35p0sives mamods y prodicios
s=initarios y en el aticulo 111" osl Reglament da Estatiscimientos Farmaceuticos sprobado
por Decrelo Sugremo N™ 014201084

1.2, Para dispositivos medicos Importados.

Contar con la Cortficaciin do Buenas Pracicas oo Manufactura (BPM) wgeree, ermitido por la
Autondad Nazonal de Productos Fasmaceu cos, Dspostaas Medos y Prodecios Santaros
(ANM). 1 olro decemenio gue acredie & campAmento é8 Normas de Caldad esgecTicas al
tipo d& dispositivn médico, por aempla, Camifeado CE & 1 Comunidad Eurapea, Nomma iSO
13485 vigonta, FDA U olros 40 acwando 3l nivel de fes)o emitiso por i Autcricad o Entidad
Compatenta dol pais de onigen En caso do produccidn por atagas. para cada eno co e
laboradorca se debe preseatar of certicado de Buenas Précticas de Manufaciura (BPM) u clro
dosuments que meredits of cumplmianto de Normas de Caldagd vwaonies sogun 1o amea
ef8ace, Bsto UNMo &N CONCONaNca ot 08 Antlculs 1247 135° 126" y 127" det
Reglamento par & Registro, Conbel y Vighancia Sanllania ¢ Froducies Farmsacéulicos,
Disposiives Médcos y Producios Sasitarics aprobade por Decreto Supnema N° 016-2011-54,
modicado por el artculo 1% del Decreta Supremo N° 001-2012-5A y por & aticuio 1* det
Decrato Supremo §° 016-2017.5A

Se consdors vaico s Cotifcanicn de Buenas Prachicss de Manufoctura 0 su cquwvalents,

oborgado por fa Auvloridad o enfidad competents de los paizes de Alta Vigincis Santana.

™
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autordedes compelonios da obos poists con quenes e pusnbe corvenos de
1ECONOOTIIenO muluoe

« En ningin caso ¢ posior podka prasentar la oferta de Un depossd MEdico que jenga
mpedimento para sU NEmamento en ol pais soicR300 pora Aulorciad Naoonal de Producios
Faraciuticos, Disposivos Médieos y Prodecios Senitarios (ANM) 3 Aduangs, &n el mareo
de b estsbieciio en o afticulo 24* del Reglamonto pars <l Regisro. Conirol y Vighanca
Saninem oe Productos Famecéuticos. Dapositivos Médcos ¥ Produdcios Sandtanos aprobada
nor Docratn Supramo N' 016-2011-84

«  Conlar con 10 Cotificasitn do Duerss Pracicay do Alscenampmo (BPA] 3 rombire dol
postor, ermtica por B Autoadad Nacional de Froducios Famacéuticon, Dispostivos Médcos v
Prooucios Sankaros (ANM) 0 Autcrdacies de Producios Farrraceuticos, Dispositvos Médicos
y Prodoctos Sanitancs de Nevel Rogional (ARM), de acuerdo 3 10 establesido en of artcup 22°
delaloy N* 29459 - Ley du los Productos Farmactutcos. Dispostnes Midicos y Producios
Sanarios y en & artioulo 117 el Reglamenio de Esiabiedmentos Famacsuboos aprobeco
poc Cecreto Supremo N' 014.2011.8A.

Pama ef cazo de los Cerlificados emiidos =n el extrangero gue no consgne fscha de vigencia, esios
deban e sna antgledad no mayor de S04 (2] ahas monlano< & parks de K lecha de 5u emisién

La exgercia de i Ceriicacon de Buens Practcas 08 Manu/actium (BPM) o oo documents que
aoredte of cumplimisnto de Normas de Calidad especifoas al oo de deposden médicn por sjamplo
Cartifcado CE de ia Comunidad Europea, Noema ISO 13485 weenta, FDA u otros de aceerdo al nivel
de tieago amilico por 15 Autosdad o Enfizad Compstente del ais 02 crigen y de Bosnas Practicas de
Almscenanienis (BPA) vigenas se anlica dusant= 1000 ¢ pioce<o ce seleceitn y sjecucidn contractusl
para dispesiives médicos nacionsies e mporlados.

Lo decomantacidn detolada en el rabvo REQUISITOS, doberd preseniarse on idioma espafiol encaso
se presente en idioma diersniz @ espafiol, 4sta deberd esler acompafiads de tradicddn sirple
caTespondienic,

CONTROL DE CALIDAD

£l dispositivo MEdico estara suero 3l control 0e caildas en of Centro Nacional de Control 0e Calidad
o tusquiera de s laboaraiones suon2adss gue confornan fa Red de Labaralonas Oficisles de
Cootrol de Calidad del pais

PRUEBAS Y REQUERIMIENTOS DE NUESTRAS, PARA ANALISIS DE CONTROL DE CALIDAD

Diepoeitivo Médico Prashae Canticad do Muselra para prucha *
Cavecteristicas flialcas |
Aspecto wnilorme lm:nmm: :3:”1
Vacogdas ¢ lnspeceidn i
Densidad v
Aceite Lubricante Para UM et 2
16001 835080 |
a
150 101 @ 500308 I
| S0 t0t a ma 0
& e, Mapnaddes




NORMAS TECNICAS INTERNACIONALES APLICABLES AL DISPOSITIVO MEDICO (Facultativa)

ndusiriales y prodhctos

Normas Técnices Internacionsles T Aplicabllidad

160 2850.1  Procedemientos do Muesireo | Esoecific Un sislema de mueslieo de 3CApiacion para
para mspencitn por 3 nspeccion por sntuios
atrbuos

150 3+40 Lubricares ligudos Cyatieco un satomd oc clesicodin 0¢ vacoadac
uskisses — clasilicacion para hbncantes lgudos ndusbiades vy Nudos
0o vittosiias IS0 reACINNANGS NCUEN0 SCE0ES MINErdes UIleadoe

como lubricants
IBOG741-5  Lubrcames, somiles Especifica s dasificactn detalisda da los fuldos de 12

famibe T (Tertiras) perenecenies a b clase |

afines (case L) - (Letreantes,  aceites  ndusinaies y  peocucios
Clasifcacion « Parte & resscionadan)
Famia T (Tudings)

150 150831 Lovacorss-desmiectantes - | Eapeclicn (08 requistion genmales de rendimiento de
Pame 1. Requsios oy lawdonsdesinfoctastes ¥ sus  acoesonios
pensmles, lAmieos y destinacos B '8 mpieza y desinfeccion de |os
dafniviones y ensayos dispositvos médicos reutlizables y olras articsios

utitzados en la medicing, 1 odoetoigis, ele.

150 1268311  Evaluaciin bokdgica da Descibe 0 pAOC3dMINNED pam Jo%ctar Ia xicioad de
loecdad de dspostivos dispasitvos
Pane 11 Ensayos de
G Bd SElamcy R =

USP Capitdo  Detarminacion de & Descibe @l procedimiento paa ostermingr &

oB11) viscosind pr Mmetedos vest dad por mEKdos caplaes
caplaes

[USP Capltalo  Desarmbacon de b Descibe of procedimeentc pasa osorminar @

1912) viscosidad por mitedos wiacoudad por mélodos rotatorios.

| ralatonas,

USP Capltda Detarminncion de ta Descnbe of procedirmeto poaea determinas b

@13y viscosidad por méteda de wiscosdas por método ce bola redants,
Eﬂm- i

[USP Capitic  Dwhwrmmacion de Is Dewecibs ol procedimmenio pms  determiner 1

LA Densoad spaeme y Dens i aparents y Oesaad por asen B miento
dessidad por nsenismiento

"Inciuye la cantidad ce unidades para la coatra muesta”

PignaSdes




FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO

A o ] T I =
1. Denominacktn Hewice AGDO GRASADOR
T2 Unlcad do medida: hAL
1 Codign SAB: 20504727 Acida Grabador
4. Grupe o Familie: Opersiona Doy
5. Desciipaion generat: | faeral 0 Compaes )
orlolostoncs el 35 % & 37%, Gspuesto o0 fotnga con
apujas Cesechaliny
ESPECINCACIONES TECNICAS
6. Indlcacidn de uso:
o Enlos irmemicetos de cpenaicin dental (en o grabacd del smale ¥ I deniing cono

Pondiiorante 9o bjdos para 3 adhosdn ds 108 Clomentae 00 W Notasaciing
7. Cormponestos del dispositva:
usSQUEN A

™

Fig. V. Acido grabsder (Mo nekuys deedol

COMPOSICION:
o Acido balbreo u arelesibeen del 95 % & 375 e gol,

CARACTERISTICAS:

o Asbglico,

o Guf do consisenca densa o Mquidn do Wscosdnd bajs o meda,

o Color aaul, 2uno o varda,

o Accosoriox minimo (02) aguiss desechabivs ¢ camdns para nu apicackn

& Condicidm Bisldgica:

Pigra1des




10, Do 1a Presentacice:
Caracter{sticas del Esvase
o Cuo gamntien ias geopndaces fiscay, condiconm bioldgcas & imegndad dol products durante

o Jornga profennds con canuia de aplcacién
o Wcluye purtas doscanabion

Envase Sedistc

o Ca o caron, cag o PVC, bolisa oo paristilars
o D= skt Hosmiaco peimetncaments.

o Do il apertura

Logetipo:

o E onvase meckato yio inmedizto (an caso gus of Drodectn sHa cusrm £on savase (nmedatc). daba
mdlw“mmmcmmauuymmwm
oo
| Consgnut la rme "ExSalud™,
il Nersbre o s Eidad o LOSOTIPO.
M. Conmignar la hase: “Prodibifa su Venta'
. Nomenchmum il procoso de selecodn
Embaije:

o Caias do satdn coevas y resistontos que gaantoen 1d begndad onden conservestin,
Mymmm

o &mmumymmm.mmamumwu

o ronstacies inddica ndo nombre del chsponiive rmickao, cantidod,

la- Techa OF WINCMETID (0N C360 apiqea) nombee dol proveedcr, cepocticacones paa b

oMM NOCN y o sl scananisnto.

o Data dessartares b ullicackin de coms de peoductos comeditios o productos de bcady, entin
otroe,

11 Botulado:
D actiendo a0 sulezatd & w Aegisio Smilacda B canpndo 8 o6 moluls dos de los swasss
Invecialo ¥ madal (6 apics) deberi comerer informpcicn estsbirckia on of mamo de ks
disgostivos lagaks con los Cuales e olorgd 1a Inscrigeén o rensoripekdn de su Registro Saniad o
0G0 & 1 establociio en ko aticolos 137" y 1387 del Ragamanio pam ¢ Raginko, Conbol y
Vighaacha Saneata do Procucioc Farmacdukos, Ospositvos Medioos y Produeios Sanitarics
aprotaco por Docrem Supromo N* 018.2011:54, modicado per of Des:eis Sspreme 020-2015-8A
y o Docrero Supremo N° 016201784, y s Ingurasa con ota doblle v ressstenia a &
manipulackin, Tratdndoss del rdmono ds lots y focha do eaplrocion, doton lambién podidn ser

REQUISITOS TECNICOS

B dapositho mbdco debe conter con 108 SipAentes documamos tenbos vgortes!

1 Sastatn o Canfican & Reglers Saaltade otgads por b Autoridad Nacional
%mmmm %m&mmm Ademas los
Aesoluciones 00 modificacidn o awoxzacicn, en tanto éstas tengan por finakdiad acrestar b




La exigoncia do vigensis del Pegeto Saritaro o Cantfcado ds Regato Sartano de prockecio se
apkca pan odo ol procoso do seloocién ¥ ajecucién contmctui,

El corticado da andisis as un nloema Moo sust=ino pot of prodesicnsl sosporsatio S0 comrol de
cafidad, on o qeo ve seialn lon anilisis reekzados en todos sus componentes, bs Tmites y los
resubados obienidos on dichor andlisie, con amego a las edgandios contempiadas an s nemas
espaciicas ds cafidad de mcenocimients inseracionsl. Cuando se haga menddn a prolocalo de
ANAISAE S0 relend & cortiicado do andlisa. & cortificado do angliss doba cosrosponder 2l ot do b
MBS e Lrese niads.

Loa postores detven comiar con fos aguisnto: documenton BGr cos vigemtes:

Foschokdn @0 auorzacide Sarmaia e Funconarmonio, omiltda poe la Diccon Gonerat das
Medcamens, Insumce y Dmogas (DIGGMID) cono Astendad MNacomal o  Procotos
Formacduticos, Disposioves Meaicos ¥ Frooucos Sentanos (ANN) 0 ks Dieccones do Satut
Mo Organos DESCoNCHIans o8 10 Aunitad Nasoml do Saud (OD), o raver o3 la Unsecron
Un Medcements, insumes y Orogas o kas Dueccionss Ragionakis da Salud o guenss hagan sus
VECHS & WV regional como Auscadaces Rogionnen 8a S0 (ARS), A maves 65 s Direetianas
Roglomios co Modicamantss, Insumos y Drogas como Autoidades de Procucios Fammacéutions,
Disgostives Meskcos ¥ Productos Santanoa do rivel rogional (ARN) de acueido 2 1 estadicids
8 o1 amizulo 217 00 la Loy N* 20450 ~ Loy de s Producios Famecduicon, Dispositvon Mdicon
y Productss Sanitanca y an ol adeulo 17° y oo Pimars Disposicién Complarnerina Trassiors
:mmnammwowmmrm&an-

Coniticociin do Buonas Pificticss do acuendo a fo contemgiado en of artiogio 110" § Teman
Dsgoackn Complementana Fined del Hogfaminto oe Estedbhcienenios Famaciutices nprobads
por Desrelo Bupremo N* 014-2011-8A modécado por & asiculo 1° det Decreto Supremo N* 002
W12-SA, 063N Comesponda

41, Fxi 08 depositvo s midoos nacionaios:

Fabnoanses:

» Contar conia Centicacan de Beunas Practca s do Mancluciues (BPW) vigen, g somprenty
W latricacidn de Gepositvos mddkcon, enitido por . Autosdid Nacicnal ge Productos
FPrsrucouos, Tleposiiivos Midkod y Ploducios Saniaros (ANM). En o @eo quo fa
labeiGaaiin del Sispositinr Mooy Chamau Mi DO wlapa s, os declt, cvyn b cactn irgasuo
@ porioipdon On MEs G0 un MOOMOND, B POSIGr MDY ConAr COn 148 Cedifcationes de
Busrwa Pricticas ce Masubchen (BPU) apicchies a cada ww do o3 lborakres que
pancioen en k pdsockan

Drogaeria:

« Cortar con la Cenficncon da Busras Pracicas ds Manutacteea (8P vgents del fabricirde,
que conrprenchy la febricacidn do Gisgostivas médicos, emilido por e Autondad Nagcnal de
Produsios Farmacéutioos, Disposiavos MEdoos y Procuoies Sanianos (ANM), £n ol caso qus
o labricazidn gl Gspostive mideo ol tads 561 por slapns, o8 doGE, Suyt fabr considn mmpligus
0 paricpacdn os nds de v loboralono, el postor debe comur con las cotifzasiones de
Ouands Prictcas de ManuGcum (BPM) apicabies 4 (aca uno U0 106 ADCIMONGS Qe
pascipan a9 [ produsdon,
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Contar con In Cantifensan d Buosran Prkcioes dn Almacamamanio (BP2) a nomies ool

PORIOT, amis por 1 Auoddad Nacdional de Prockcios Famachnioos, Dispasitvas Mbdcos,

Productos Sardtaries (ANN) o Auloritades ou Productos Farmadutices, Disposithvos Médoos
y Prosucios Semdarioe de Nivel Ragional (ARM), de acunrdo 1o astablacido an of asiculo 22
do ln Loy N° 20450 ~ Loy de los producios farmachutcos, dimpoeinse médicos y productos
santarios y on of arsculo 111* del Roglamenio de Establecimiemos Farmacduticos aprobada
poe Decreto Supeeme N° 014201184

4.2, Para dicpoetvoa médinos mporndoa:

Contar con la Conificandn de Buonas Prictoas 4 Masutaotura (BPM) vigente, amvlide per 1s
Autoridad Nackonal de Productos Farmaciuicos, Dispisifvos Midicos y Prockucton Sasitarion
[ANM, ¥ 0ro documento que asrodi of cumplirnienta de Normas de Cakdad eapeciicas ol
1o Js depsaivo médico, por denpls, Cerllizado GE de n Comunided £wopea, Noma 120
13488 vigeals, FOA u owos de ocusnid 3l nivel o feagc emildo por fa Astoscad o Entdat
Comgstente del pals co oripen £n cam de prodeccdn por etapas pera cada o de los
lzbornionos se dede presestar o cordicalo de Dusnes Précicas de Manolastura (BPMY) u otre
doounrenio que sorsdie ol cumplimienio de Nomaes os Caldad wigendes segun B ames
sofalado; essoUitima en concordancla con kos amiculos 124%, 1257, 126" ¥ 127° dol Regiamenis
paa ol Aeyisio, Conbol y Yighanch Sarhiara o Poducion Fermachutioos, Diepositvos
Midicos y Fronacos Sanianos aprstadd por Decrera Suxremo N' 016201154, moaheads
poral anicub 1* gl Decreto SupamoN* 201-2012-5A y por o anmicdo | * del Dec st Suprensa
NT010-201T-8A.

S0 considen valdo of Cartiicacidn de Buonas Prictious Co MamAscium o U squivatents,
ologado por i Aulekiad O enlided conpetenie de oS palses de AR Vighanca Saniaris.
Temben se considesa vilico of Cerificacn do Buenas Pricices do Manviociura do los
aunidates compalentas e OYOR CAIE CON GuRAM M MUEA camvenbs oo
reconoeamianto My,

En ningin caso ol posior podtd peosentar le cloda de un depositvo mddco Quo tenga
rpedments pars su inleensmiano on el pals sobclado por i Auondad Nacionsl 8o Productas
Fammicouticos, Dispesituos Midces y Pradscios Sanitaries (ANM) a Adaras, n of murce &)
1 S8l RGO e ol deticuio 24* dal Reglivrento para of Registio, Corarat y Vialancha Saitarta
o2 Producsis Fammaciutioos, Dispostihvos Mdeos ¥ Frodustos Santanos aprobado pu
Decreto Supremo N 016-2011<8A.

Gontor con by Certifcadidn da Duanas Peictizas o8 Almacsnemsnt [BPA) B nomtes ol
poster. emitica por ie Ausasdad Nacional de Productos Famiscduticos, Dapasiives Moscos §
Productos Santasos (ANM) o Autcddades o Producios Farmachutcos, Dispositivos Midicos
¥ Procucios Sanitiries da Nivel Rogional [ARM), o acuerdo & k otaticcdo on o articso 22°
43 ' Lay N° 29459 - Lay de los Procuctss Famacdutizos, Diepostives Madicos y Produstos
fanitanos yan sl artoulo 111 de! Roglaments de Estad scimicitos Farmseduteoa sprohads
por Decmia Supramo N* 014.2011.84.

Para el 0250 de Jog Certicados omlidos e of axiranjero qus ro coeigna Schi de vipensin, sxios
Aibon lenie une antiglodad ro mayor de dan (2 afca confatdor @ porth de la focha de su amisién

La exigencin de la Coridisacidn de Duenas Pricics de Menufactura (B} u clro dosumernto gus
ocrocdiie of cuTplinieato de Normas d¢e Cakded sapediicas ol lipo g disposivg médoo, por
opmplo Corticads CE sa la Comundad Eurozes, Nowne 190 13485 wyee, FDA u abos de
aclerdo o rivel de sesgo envlicdo por b Adaidhd o Entided Conpelarte del poin do organ. § oo

L2

R
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conesposcianty

Butnas Pracicas 0o Almacosnmunts (BFA) wipsrins 30 sice derants todo o procaso oo
saleccdn y gecuciia contractwl o diseceitives meadicos necicnales e portados.

La docunaniocidn cetaliads on of nbeo REQUISITOS, doberd prasoemrss an oms sspefiol en coso mo
presame en dioma oo & ccpafich, ASIR deDerd ot acompafads o raduscitn simpl

CONTROL DE CALIDAD

€ digositve adiari sxcio 2l conol 4o caliad an o Cemtro MNacicnal de Corrol de Celldad 0 cusiqwian
& s bbordorcs aulodzados Gua conformen fa Red de Laboraioros Ololeles o Contol o8 Caidiad

NORMAS TEGNICAS INTERNAGIONALES APLICABLES AL GISPOSITIVO MEDICO (Facuianva) |

Normas Técricas intermaciomabes Aplicabilicad

[SOZ6E0.1  Precosmiones oh Muostioo|  Ezpealion on selema d= meeires 9 Sceplacion parm i
pora mepocciin por g pocciin por olributon
atrdulos

B30 13488 Dlspositivoa md deos, TEapachien \on TOnUMIOE OF Un UM e dé gesbon
tmnmas & geesdnce cakdad susndo 58 necasity dercatar Iy capacidad s
a caband - Roquistos pars proporcionss dsgostivas micicos guo cunplan on forma
free swgimontancs congatostecen lea maganios del shonta y los reglamenios.

Aglezblos 3 In prodeod 60 de diopositvos médcos

150 7405 Odbniclogia - Bvaluaokn do Ios méleddon 6o prusba poro i ovalupcion de o5

& blocompasbidaa ce aleciosbiliégoom do oo Apotitvos médioos (Azades en

odoniolsgia

-
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dispositvos médcos

utlizados on cdonicionia
160 1065511 Evaluscidn bickdges de Descide o procedmunio pam Geectar b fowckad o
disposifvos méidicos. Pare |  depositvos.
11: Engoyos & twscced
simddmica
T80 1401 Milerales dorsais. Eipodica un miodo poa & Owterminacin de
Determisacon do o estabiidhd da celar de e rmateriahs dentoles despuds de
osnbidad de solr. suepoacna b uz y al ngua
TSP Capaio  Exmmen microniciaogioo O | D#50704 135 ruehias que pemmarin Jeisimings & recuenty
procctos no esléon: cLanitative de tocumas mesolion y honGos que paesdos
51 Pruabas do recuento Ses010T0Es0 on Condhinnes atedticss. pa‘a deferminar 5i
mizreolano ef producto cumple con una especiicaciin eslebiecds
USP Caphto  Eximen INGToOogico ds | Desodbe 185 [uenas qus DETRIMAN diermbar 1
POGUCIC 10 eslimns’ MBOICIE 0 presenci IMIAGL. 80 micmomanem ot
2 pructes do ex00cTicns que sUsIN ser datsctiton an '8 s sondciones
mizroorganamos deccnitas, y oni camprobar o of producio cumple Con UM
nmachons eposiicacon etlobicods de calidad mizrcbiokigios

Desoiln ol pICCOUNID para Coltrrring B weroakdsd

viscusiciad por i todos por mdsodos capiany

@1y casilao:

USF Copitulo Dotormiacon o6 18 Disoibe ¢l pIOCCOMIErE poar ColCITanGT W Wecosial
viscosidad por métodos por w0408 MAMOS0S

212} otatoses,

[USF Copitals  Dotomiacon de 13 Disciiin 6 POCRAITAND 8f3 OserTas 18 Wensnad
visoosiad por msods de por méiodo de baia rodarte,

"y bon mdanis,

[USF Ciphae Detammacan dal pH DUscribe of procedmiordc Darm Gelarminar dnl oH. vaan
usando Fstema o8 SEtema de slschiooos.

) sloctods adecuade

(USP Capilo  Deoterminacdn ds conimigo | DusciiDe of procedimaente pora Sk minaf ol comosdo

o poe volumaiia #cido fosidrico par método ds volamed iy

“Intiye l2 can Oo tnicades pam i contm muasTs
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FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO

FRORERERER [~0 6™ N 2008 |

st I

1. Denominacién técnloa;

ADHESNWO FOTOCURABLE PARA RESINA

2. Unidad do medica: [+0¥)
| 3. Cédigo 8AP: 20500018 Adhwstro Fotocarable para Aesna
4. Grupo o Familia; QOdonitfogia General

5. Descripeidn genweal:

Ompositva  Médico dsofiado para sU Usa como

rocubrimionto dentro de Ies supericies de la pared
clo ura cavidad dontaf para faciitar y msjorar & unidn
3 otros materiakes a las superficies dentales (agente
ce uridn).

“ESPECIFICACIONES TECNICAS

6. Indicacion de uso:

o Para b adhesiin do lag mstawacicnes directas 4 las superces dentanas, aclivade medianie una
erevgla oxreacral {fotopolimertzabie o fetoourabio).

7. Componentes del dispositivo:
‘ -

ESQUEMA:

Fig. 1. Actwaivo Foloturable para resina (No inchuye dizefio)
COMPOSICION:
< Sasloma adhesivo Monocomponsnte, Con vehiculo (eland, bostons o &icchol)

CARACTERISTICAS

o Tempo de lolocurado da 10 sogundos 2 mas
o Accesodoa: brochss, pinceles o simiares (de 100 unidades a mas)

#.  Condicién Bloldgica:

o Aslpico

Dimensiones:

Fraaco do 4 milieos & ms o su egquvatunto,

Pignaldes




10. De la Presentacian:
Caracteristicas de envase

o Que gamntice ias propiodades fsicas, condiciones bicidgicss @ imegridad def producto durarfie su
almocenamiento, FRasponta y disirucion.

o Exento da parSiculas oxtradas, du robabas yo arisas conames.

o Declame hemético

o Figl aportura

Envasa Inmediato:

o Frasco de polmero qua irpidn ol paso 0o Lz oon dspensador v Lapa rosca,
Envase mediato:

o Cajads sa16n o holsa de poliatiens do baja donsidad.

Logotipo:

o B anvase modalo wo inmediso (en caso qua #f producto sdo cusms con snvass knadialo),
debo levar ol logotipo sclictado por la Entilad, cen letms wsbles y fGnla rceloie,

ik. Consignar la fasa: Prorstixda su Venda®
v, Nomensalum dol procass co solcocion,
Embalaje:

o Cajas de carke) NUavas y resislanies que garanticen b ntegricad, ceden, Consenvacidn, Yansoore
y adecuado almacenamisnio,

o Cajss que faciiton su conleo y Kcil apdiamsiants, pracisanda ol nimara de cajas apilaties,

o Cajas debidamests rctudadas indcando nombre del dispostive mddico, prasantacidn, cantidad,
o, focha de vendmiento (én caso apligue), nombre del proveedor, especificacines para la
consarackn y ol siracenamisnio,

o MmhthdsammmMomdcmm sl

11, Rotulado:

s Do acuerdo a 1o avrado en su Fegistio Santaro, Bl comenido o8 o ronsadas de los emases
inmediat y medalo (st apica) deberd coréner informackin establedda en of marco de los
dspositivos logales con ks cuales 0 orgd la inscripsén o risscripeitn co su Ragisiio Sanitario
o4 acuerdo 8 10 establackdo en tos articulos 137" y 138" del Reglamento para ol Rogistre, Controd y
Viglancka Sanitorin do Prodacics Famacdutioos, Dispestivor Médicos y Procucios Santarics
aprobado por Decreto Supremo N* 016-2011-8A, medifcado por ol Decreto Supromo 029-2015-
SA y ol Decrato Supeamo N' DIBZ017-8A, y sor impress con Snta indelstic y resistontn a la
manpulacida. Tratdndose del nimero de ke v facha de expiracitn, €ulos también podedn s
Irpeozos en allo y baje reliave,

RECUISITOS TECNICOS

El dspasiivg medico deba conlar 0on K% sgudantas dooumentos 1BCTecs vigenles

1. Sanitara o Certitcado de Regsro vigants, clorgado par i ol
Sanitario Austonidad Nocian

vo Procuctos Fammmacduticos, Dispostives Madicos y Producios Sanitarios (ANM). Ademas, las
MmumMoMunmmmwwmh
la_informacion Autordad Macional de Productos
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Faimacouliocs, DEpotivGe MONDSE y Prduciss Sevisris (ANM) y ol disposivo midko
oleriadio uonmmmmmmmumtdmomm

Lz aupantia de vigancia dol Fegsia Sanitado o Carlficacs de Rigisto Sasiliro del produdio se
aplicn parn $oxdo ol procme te seloesdn y e idn commatal

1D curdficado de sndliis we un ifome Werco susadio par el profesonal respensatie de conbol

ospecifcos & calidod do rocencciniiento inlomacioral. Cuando ge mansida 3 profecoly o
ardishs 50 refloco o corificac do mdlsis Bl cortlicado da andisis comespondos al hone oo
1 muesim peesentads.

Loz posioros o0e cOMDY 0N 9 BYUENDT SOCLIMANOS OCNIcoS Voo rios:

Rasducidn do subrizasdn Sanlans o8 Funcioramionto, emida poe in Diocodn Goneral do
Mackamentos, lesumes y Diogas (DIGEMID) coma Auteridad Naciooal @ Producies
Farmactuicos, Dispesitves Middicon ¢ Producios Sanftanos (ANM) o las Direcsiones do Sakid
coma Organos Dasooncent:ados de  Autoridsd Nadoral de Salue (007, 8 Wavhs da s Discoidn
o Medicamanion, Insumos y Drogas o las Cirecciones Regonaks de Salud o quenes hagan sus
vecos @ nival raglonal come Auloddades Bagionass de Salud (ARS), & vamds da las Direcclones
Regionaies G MoScamenion, Inuumos y Drogas cono Aulondades do Productos Farmaciuicos,
Dispostivos M0diocs y Producstos Seriarics de nvel regional (ARM) de acoendo a o estatieco
on ol antlcuio 21° de W Lay N* 20459 - Loy de ks Productos Farmoatéuticon, Dispostivos Médicon
y Preciectng Sanltares y o of artfode $7° ¢ su Primera Disposicion Comglamentnin Transtola
@l Peglumnk de Edabiedmionios Farmasduticas aprobado por Decrsto Sepmmo N* 034-
01184

Cortficaotin do Boonns Prdciican 06 acuand a lo contemplado on @l aticdo 110° y Tarcera
Disposiciin Complememaria Final dal Rogloments do Eshablecimisnios Famraciulizcs opeodado
por Dearcto Supromo N* 014201154 modiicade por of ankculy 1° det Daoralo Supramo N* D02-
201284, segn comesponda’

4.9, Para ot dspositvos médicos raconales:

Fabocantas:

o Costxr con la Codificacidn ov Busras Prichicas do Manvdactera (EPM) vigorta, Quo
componda lo fatricaddn de dssosithos midcos, ombdo por W Autardad Nacasal O6
Productos Farmeoduticon. Dispostivas Midicos y Productos Sanltades (ANMI. En ol caso
que ia fabeizacdn col dlopocitivo modion ofonaco 103 por slanas, 68 dadr, cuya fabrcactn
impiquec 1a parfoipaciin €0 mat de wn Etortora @ posior daba coMtr con 85
corificasanca ca Buanas Pricticas ce Mamnufsctura (UPN) aploabise 3 cada wne do 0F
tuboratoras qua g icipan a0 In praduceidn

Drogassia

o Conlor ¢on ln Catdicacidn de Buenns Practicas do Manciachum (8P'W) wipare dal fabricante,
que comprenda f fabiricacion de daposiivas midicos, emtids por la Autonctnd Nacional oo
Productos Farmacduticon, Dispestivos Madieos y Procuciss Ssnitaros [ANM, En el coso
que i fadbricacidn del dsposkivo médico clartaco see por $10008, €3 Scr, ciya ladnicacdn
irgligue o parfcipacidn do mis de un lsbomfors, el postor dobe contar com las
cenfcadores de Buenas Practicas de Merufechea (BPM) apicables 2 cada w0 O 00
ladoraionos que pamicipan an ks produceion,

« Contar con In Catifcacitn do Boenas Pricices de Amacenamicnto (BPA) 2 rombre dol
postor, amitda por Ia Autericid Nocional da Producing Farmacduticon, Dispositivos Médicos y
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Praductos Santaras (ANM) o Autordadss de Productos Fammacdsticos, Dnpoestios Metcos
y Produciox Saniarion de Mval Regionsl (ARM), de scvordo a o estoblecido on ol aticuio
2% de M Loy N* 20456 « Loy do los producios famnacduticns, dispesitven midicos y
produtios sankases y en sl arteuly 1117 dal Raglamorto do Estoblorimiantos Famacéuticos
aprobaso por Doonn Supromo N* 014201184

A2 Pam dspostives méicos imocnasos,

« Cortar con b Conficacidn do Buonas Midciicas de Manulaciura (BPHY) vigenie, emitide por s
Auto idad Niciond 0 Produstos Fasmastuicos, Dipositvos Soscos ¥ Producios Seatacbe
(ANM), U 010 dosumeto gee scredils o cumpimianvie de Nomas ¢e Celided expccificos ol
Hpo te tapasiivo mido, por eainpio, Catlitade CE de k Comunitad Gerupes, HNoma 150
13985 vigerie, FOA & clios 02 a0sato & nivel 02 deage eviido por i Autecidad © Entided
Compatents g pals 08 origan En case o produccile por Blages, pery cads s o ba
MO0 S0 Celin presarmar &l cemitcags & Buenas Pracices @ Manuaduns [BFV) u
e documento que acedie af cumplimionto de Normas de Callcad vigestos 3egun o arries
sof\lndo; st OBIMO an concondanca oon 08 nrYcyios T24°, 125%, 186" y 127" ool
Raglamodto para of Rogatre, Controd y Viglascia Santona de Producios Farmacdutioos,
Dispositvon Médicos y Producios Sanitaros aprotado por Decto Sepromo N* 0162011«
A, modiicade per of articulo 17 ded Daceeo Supreno N* 021 2012.8A y por of articul 1* dal
Dacroto Supromo N* 015-2017.5A

o  Saconsidom villdo ol Cariicacidn da Bunnas Priclicas de Mandachas o su agavilenie,
olorgado per 1 AuRrdad O entidad comgotante do loz paines de Alla Viglancis Sandaea.
Toambion o6 onUCHIs vaNos of Conficado de Buanas Pracices oo NMasuslaoiwa du kS
BuloNdades compeeTas 03 OMOS pBieS GON gUEnEs se susonba  convesos de
wconockn lento matue.

o On pisgin caso ol postir pocrd peanentyr & ofeta de un di
Impadments pam su Inemsakento o ol el solciago por |3 Actorided Nacional de
Progectos Fareactutcos, Deposiivos Médous y Prodecton Santiancos (ANM) a Aduanas, on
o marco de fo estadlecide gn ol articse 24* dof Fleghmervo parm o Regisro, Control y
Viglanza Sanitarin des Protiuctcs Farmostuicas, Disposiavos Mddicos y Frocucios Sanitaros
apechacio por Decralo Supromo N* 016-2011-84.

« Cootar on o CartBcacion de Beonas Pricicas do Alnacenameno (EPA} a rombre deol
posior, amida por I Autcridad Naciooo e Producios Famacsutcca, Disposvos Méck:on y
Productes Sanitarios (ANM) o Autoridodes de Producios Famacéuticoa, Dispoatives Mddicos
y Producios Santaros du Nivel Ragioral (ARM), o2 acuerdo a o estabiecido an ol aiculo
22 oo la Loy N* 29453 - Loy de los Producios Fammactulicos, Dispoatives Médicos ¥
Procductes Saniteios y &n el aptcuke 111" dol Reglamento oo Estoblscimienics Farmacéuticos
aprotado por Desren Suprema N* 014-2011-5A

Parn of caso ds Yos Certifcados amiidos en ol sxrarjer gue 1o comgna fochs de vigencla,
oslos daben lonor una antigiedad no mayoer da dos (2) afios contachs 3 parsr da & facks do su
amisidn,

La axigorcla de la Cortfioackin do Bucnas Pracicas do Mandiaciures [[IPMI U ovo documeato
quo acrociio of cumplimiseio da Nerraa de Caldad copodfcas W lipo 00 dlapocitivo mddion, por
wRergle Canlficada CE de ka Comunkitad Bumpea, Nonra 1SO 13485 vipsnke, FDA 1 cles de
neumdo o nivel e rho oo smlics por i Avtoridad o Entdad Comgetents dal pals de ergas; y do
Buanas Paictias de Amacenamisrio (DFA) vigeales se apica dursnte Bde ol proceso de
BHOCIIN Y CHCUCKN COinehan Pl diaposilives imddices racionales o mpodados,

Lit COSUMBIEAG 0N Seaaes o o ntno REQUSITOS, detiund prosentarse en kioma espafiol, en
CASO S0 presanio on ihama Slorerte o eLpanoL Asin dabeell A¥AT AtSeTRatan da eaLSCON
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Gmpia sorocpondenia.

CONTROL DE CALIDAD

BT G505l Ve MCo D8iaTE Beio 3l CoNTol g6 Caliid er ol GEnto NO=0nD) 40 GonTol 00 Calasd 0
cunlozitra de los laboraionos aulonzades que conterman |a Rad do Lacomtonos Otcalas de Controt
de Calicad ool pais.

Blvgt:
Tamsiisciz Lols s
: —r
ADHESNO FOTOCURASLE | Bnsayos de Sequrdad ——3
PARA RESINA [ 'Uivite microbane _lm
Halto
s =
W VTE g
I8 001 & 120 B35 0
| Wuumﬁﬁmwm
Normmas Técnlcas Memacionales Apicabiidad
S0 26501 Procodesionin o0 Mutalen | Especics 0 %R 0o MUstToo 0o
pam iInapecckin per atibutos acoptadtn para la nspeccdn por antutcs
B0 10405 “Dlepazitvos madecs, Goposiica ot roquisiice do un Gkma 0O

geadsn do calidad cuando ©o nocotita
demagtrae I ospasidad €o  ploperionar
dsposiivos mddcos cumpln  en  forma
consalents con las rguisios dal ciaste y los
eglomenios aglicables a I producciédn de
Shposivon medoiy ‘
T Eapocics 106 MGG00s 0o prUaba pard 1
oVaUAKOon 90 08 ecios DIGGICOS O B
CERORMOG MEdcos URados @n 0JoMmologia

Eapaciics o preceso pard Heslicar os
poigros  asockudos con o (spodtivos
MECICos, PACa OSNTAr ¥ ovalar OF reEges
Asasiades, Pars conliolis 6G0s FASJ0S, Y para

moniomnar fo efscivicnd de los coniroies,

Pignasded




Odertologia - Malsises do
wsaratds  tasados W

Cepositon i3 moqestor Fara ke malenaks
redlauacoros basades en polmenos doslaos
soinistados en una e adecsada para
MeLsa mecdnicn, mazcha manuel © acdivacion
Ov owrgin exXrma VYoo ¥ ubiaoned, y
CRSANDCOS & $01 UENZLus pnc ipeinens pea
o msisuucon dwcka O Indvosta  Ge
CRVIGINS €N IS SRS ¥ DaTa CAnarial

80 8112

widicon de dagnbmics in win
(VD) y gvla de soleccdin de

Inctaye ks pinciphos eeencigios de sourisad y
dosampedo, wonlilica s nomas y qQuias
spificatvas qua  Peacen s en
Saa0n de & cosfowTisd Oo Ul URpostivg
metico  on by pincips atendais
recenocidos cuando oo Garglan, meicen o un
dSpOEIND aF FEGUID Y B0 Jesanrpete segan o
previslo, eniics y desante kg 0@ pringipion
sseacigies generdics de seguridad y cozempelio
cue eplican a todos oo dupoatvos médcos
inglwcog log depcsiivee mddcos do dasndstco
in wiro (VD)

NS

Svauacen  Diodgica  do
Dispostivos Madcos. Parta 1:
Evaluasidn y =nuoyos
mediznts un  procee o
pestitn vel osgo

o8 rincipEan geso rles cue repuan
la ovalzclin bioidgioa de oz producios
sanilarks mednis W preves do gestiin de
rieeco, Lo caogeeicacice gonoral oo os
peoductos amitarks sopin 503 la nalumlozs y
I duracidn del conmcto can @l cuarpo

Exarman  microbieldges 0
preducios no
Pruokas L)

csttrilos:
0CE N0

espocificacidn  esibiockda  de  calided

Piginas de d




FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO

FEONA OF SLADORAZION PRI I v I o i
1. Denominacidn técnica; TAGUJA CARPULE DENTAL DESCARTABLE =
2 Unidad de medida; | UN
3. Cédigo SAP: :WGWWMWWQHW

20500812 Ague campule dedl descariabie 27 g x 1 H9”
20600022 Aguia e densal cescanable 27 gx 1
20600024 Aguia CAmUle dents’ cescartable 27 g x 38°
20600026 Agus cdrpue dertsl tescartable 27 g x 5'8°
20500026 Agua cérpule cental descartable 30 g9x 1°

4. Grupo o Familla: Odcnloiogha Genera

5. Descripcidn general: Dispositiva Médico qua corsts de 008 extramos da
sgujss (extramo coro ena &0 cordacto con

mambrana del carpule, ¥ &l axtramo mds kxgo o perte
'mmoaupmoomwaocbm;.

ESPECIFICACIONES TECNICAS

|8 Indicacion de 10

o Para la apicacian del lkquido anestésico por mecanismo de iInyeccidn hecis loe (ejidos inracrales
vascardzados.

7. Componentes del dispositivo:
ESQUEMA:

Fig 1. Agua Carpulle Dertal Descarable (No Inchrye dsafic)
COMPOSICION:
o Acero inoxcable flexible
CARACTERISTICAS:
o Aguia cirpule de un sob uso
o Parte activa siikonads

o Canuta biselada ¢ ibasalads comtants de acers inoxidabla
Conconawnmmwuwmmmnnmn

“
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o  Restanis 8 &8 comeein.

8. Condicién Bioléglca:
o Atdxico.
o Eskénl

9. Dimensiones:
= Codiga de cakor del Coro de Fjackin:

" Didmetro exterior o Ia Color
aguja nominal
03 T Amank
04 TG0 medio

= Longitud de 27 G: 1 %", 158", 1", 3%, &8" o su equivaienta en mikmetras
¢ Longitud de 30 G: 1" 0 su equyvalente en melimetios.
o Caliee: 27 Gaugs

30 Gauge

10. D# la Pressntacion:
Curaclorisficas de sovase

o Que garanbce a5 propiedaces f8ces, condcionss olgIcas @ Integricad del producio durants su
Fmacanamianto, FEnspoets ¥ aistritucion

o Sxento de perticulas extrafas y arslas conantss,

o Desallado hameélico partmétricamente

o Rotkco sagon bases

Eavass inmediato:

o Envasa de plastco
o De selisdo hermétics

Favase Madiato)
o Caju de cartdn
Logotipo:

b Nombe de ks Entied © LOGOTIPO,

1. Consignar la frase: “Prohitida su Venss®

v. Nomendatura de' proceso de sefecckdn.
Embaiaje:

o Cajas de catén nusvas y resistanies que garerécen ‘a integridad, ardan, consarvaciin, bansporte
y adacuado almaceramisnio.

o Csjos quo teciiton su contao y facli aplamiante, precisando & nimero de cyas apilables.

o Cajs debidamente rotuladas inclcando nombre dol ahipasitivo médico, presantacion, cantidad,
lote, focha oo vercimiento (an casa aplique) nombee dol provesdar, especificaconss para @
consenvackdn y ¢l simacenamisnte.

o Debe descartarse la ulilzacion de cajss da productos comestides o productos de locador, entre
chros.

b

Pagina2de?




-

o

11. Rotulado:

D% acuardo & o aulorzado en su Regstro Sanitar. B comenido de los rolulscos de ks envasss
amedinio y mediata (sl aplica) deberd comemnes Informacion estatieckda en ol marce de 108
dispositivos lagales oon los cusing e olorgt fa soripeian o reinscripsion de su Regisro Sanitano
de suerdo a o sstabbacids en los artcuios 137 ¥ 138" el Reglamento para ol Regstro, Control y
Sanltada de Productas Famachuions, owmm,wmm&mms
por Decredo Supremo N 018.2011.8A, modificado por el Decreio Supremo 029-2015-
SA y ol Docreto Supremd N” 016-2017-SA., y ser impresa con linta indeleble y resistente a '@
maripulscon Tratdndoss del ndmerc de le y fache de cpirscdn &slos tanbién podran ser
‘mpreses 6N ak0 y B30 ralive,
Debe indcar 'a palkekra o simdoks que ndiquen “essénil® y da "un solo 190", sefisiar método de
esterdizaciin emplasda y fechs de esterlzasén

REQUISITOS TECNICOS

El dispositivo médico Gebe contar con e siguiantes documantes Benios vigenias:

1.

m&momanqmmmmm la Autoridad Nscional
da Producios Fanmacéuticos, Dispositvos Médicos y Froducios Sanitarios (ANM). Ademés, lss
Resolucicnes de moddcacidn ¢ aulorizacidn, en tanto éstas tengan por finslidad soraditer &
corresponcencia entre 19 inforracidn  regisiraca amse B Aulcricdad Nodsional de Productos
Farmacéutices, Dispoaives Médicos y Productos Sanitarioe (ANM) v el disposiive médico
ofertaco, No se aceptardn productos cuyo Registro Santario esi suspendico o cancelsde.

L3 exigenci de vigenaa del Registo Sanitan o Certificado e Registro Santtadio dal producto se
aplca para todo ol proceso da seleccién ¥ elecucidn contractual

H carificado de andlsk as un indrme Wonico suserdio por ol profesional responsable de contral
de calidad, en o qua 58 sefiaa los ardlisis realizados en todos sus componantes, 108 lImtes y s
resultados oblenidos en diches atlsls, con aneglo = s exigencias conlempladas an 3§ normas
espaciiicas da calidad da reconocimientn internacional Cuando &8 I'ega mencon a prolecolo de
andlis's se rofiere a conficada da andlizs. El certificadn da anallsis dabe comespander al lole de

I muesira presantada
Los postores deben contar con los siguilentes dosumentocs HoNcas Vigentes:

Resolucitn de autorizackin Santaria ce Fundionamienrto, emiics por la Dikeccitn Genersl de
todicamentos,  Insumes y Drogas (DIGEMID) como Autorikdad Nacional de Productos
Farmactuticos, Dispositivas Mécioos y Productos Sanitarios (ANM) o 1as Direcciones de Salud
como Qrganas Desooncentrados da 'R Auiorcad Nacional de Salud (0D), 8 avwes de ia Direccitn
da Medcamantos, Insumes y Drogas o s Directiones Regonebes de Salud o quisnes hagan sus
veces 8 nivel reglonal como Aulondades Regonales de Salud (ARS), 8 través de las Disecciones
Reglonales de Wedicamantos, Insumoe y Dvogas como Aulondades de Procuctne Farmacéaicos,
Disposiivas Médicos y Productos Sankarios de nival ragionsl (ARM) de acuerdo a o establecido
en o articuio 21° de 8 Ley N* 26450 - Ley de os Productos Farmacéutioos, Dispositives Megices
y Procducios Saritsrios y en el articulo 17° y su Primera Disposicidn Complamentana Transfora
del Reglamanio de Establecimientos Farmacéuboos aprobado por Decreto Supremo N* D14-
2011-8A

Certficacitn de Busnas Priclicas de acuardo a lo contermplada en of articubo 110" y Tercera

Dispasioén Compiamentaria Final dal Reglamento de Establecimienios Famactuticoe aprobado
par Decreta Supremo N 014.2011-8A mockicado por ol articuo 1° dal Decrato Supremo N° 002-
2012-8A, sagln conesponda:

4.1, Paca los dispositives macices nacknales:

Pignalde?




Cenlar con s Cestificazadn de Boenas Friclcss do Manufactura (BPM) vigente, que
compeenda B fabrcacidn de cispesiines médicas, emitido por la Autaidad Nackonal e
Producios Farmacéuticos, Dispositivas Mdicns y Producios Sanitarios (ANM). En of csso
que la fabricacidn del dispostive médico ofertade sea par etapes, eés decir, cuyn fabricadion
impliqua ke particpacion ce mds de un lsboraloro, el posker dobe contar con las
certificadones da Suenss Practices de Manufactura (BPM) adlicables 3 cads uno de o
laboratarios que paicipan en 1a produccion.

Droguaria:

Cantar con & Cerfificacidn de Buenas Pricicas de Marufactura (BPM) vigente del fabricante,
que compranda la fabriceciin de dspostives mbdkos, emibdo por la Autoridad Naclonsl de
Procucics Famacéusicos, Dispostvns Madicos y Productos Samitancs (ANM) En el css0
que W fabricandn e dispoeifivo madico ofertado sea por elopas, o5 decr, cuya bricacidn
implique la padicipacion de més o2 un lsborstonio, of postor cobe conlsr con les
certifcaclones oo Buenas Fraclicas de Manufoctura (BPM) aplicables 3 cade unc de ice
laborstonos que participan er fa producdén.

Contar con e Cartficacin da Buenas Pracicss da Almacanamianto (BPA) a nombre del
pustoe, emnda por @ Autandad Nacional de Producios Farmacautioos, Ospositivas Madcos y
Producios Sanitarias (ANM) 0 Autoridaces da Producios Farmacéuticos, Dispositvos Médicas
¥ Producios Sanitardos da Nivel Regions (ARM], de scuerds a o establocido en el articulo
22" do la Ley N* 29458 — Ley de bos producios farmactutioos, dapositves médicos y
productos santanas ¥ en al articuls 1117 de? Reglamento de Establacknienios Famaséulicos
aprobado por Dacreso Supreme N 014.2011.SA.

4.2 Para disposfivos médicas impoctados:

Contar con b Certificacion de Buenas Fracices oa Manrulactura (BPM) vigente emitido por 1a
Autardad Naconal de Productes Famacduticos, Dsposifivas Medicos y Productos Sanitarios
(ANM), u otro documanto qua acredita &l cumglimiantc de Normas de Calided especificas &
tpo de dsposkve madicn, por sjempio, Cactificado CE de 12 Comunidad Europas, Nomma ISO
13485 viganta, FDA u olros de scuerdo &l nived de riesgo emido par ia Autoridad o Entidsd
Compatants dal pals de orgen. En caso de preduccidn por etapas, para cada unc de los
Iaboratonos se deda presantar of certficado de Buenas Prackiss de Manufactea (BPM) u
otro decumento que acredite of cumplimianic de Normas de Calidad vigentes segin lo antes
seflasdo esio OMimo en concordanci con los anticuios 124%, 1257, 126° y 127° dal
Reglamenta para ol Registro, Control y \Viglancia Sankarla do Productos Farmacéutinos,
Diapositives Médicos ¢ Productos Santarios aprobedo por Decreto Supremo N° 0182011«
SA, modificado por ef articuia 17 del Decreto Supremo N* 001-2012-SA y por of articulo 1° dal
Decreto Supremo NV* 016-2017-8A

ammucmmm«wmmw“w«umm
otorgads per la Aulorcad o anbidad competents da los paises de Alia Vigikncia Sanitaria.
También se corsders vilido o Cerfcado de Buenas Practicas de Manufacthura de las
sutorikdades competanies de cbcs paises ocon quienss 36 suscibe corwenios de
TOCONDOITITIO MU0

En ringin case & pestor podrd presantar B oferta de un dispositivo médica que tengs
Impadimento para su Inlemamiento wn o pa’s solckado por @ Autoridad Nacional de
Productas Farmacéuieos, DispesBives Madicos y Preducios Sanitarias (ANM) a8 Aduanes, en
o marce de b esizbiecido on o articuky 24° del Reglsmenlo par ef Rogistro. Control
Vigilancia Sandtaria de Productos Farmactaicos,
Rrodace por Decreto Supremo N* 016.2011.8A

Dispositivoe Médicos y Preductos Sanltanios
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postcr, emiida por Ia Autoridad Naciomal de Ploducios Farmracéuticos, Dpastivos MEdIoos y |
Preductos Sanitancs (ANV) o Auteridaces de Productos Farmaotutizes, Dispositivos Médicos
¥y Preductos Sankarios de Nivel Regionsl (ARM), de scuerndo a 1o cxtadiondo en & sdicuio
22'dolaqu'zw-mdobeProdemm.thodmmy
Predactos Sanilanice v en el articulo 111" del Reglamento de Establocimientos Farnacéuticos
aprobade por Decrade Supeemo N* 014.2011.8A

Fara ol case de los Certificades emitidos en e extraniert que nO Consigne fecha de vigendia,
26t08 deban lerwr una antighadad no mayor da dos (2) aflcs conlagos @ patir de la fecha ce asu
smEin

La exgonce de la Cortificackin de Bucnas Pracicss de Manufachers (BPM) u cro documento
que acredis &l cumplrienic de Normas da Calkdad especiicas sl lipo 94 disposiive médico por
ejsmplo Cerdficado CE de la Comunidad Ewopsa, Noema 150 13435 vigerts, FDA, u otras de
acuerdo al nwvel de rieage envide por le Auterided o Entidad Cempetente dol pa's de odgan; y de
Buenas Priclicas de Almacenamenio (BPA) vigantes s& aplica durarse todo 8l procesc de
s2leedtn ¥ sjecucikin contrachual pars Cisposilivos médicos naclonales » Importadas

La dacumentacion dotaflaca en el rubro REQUISITOS, debark prasantarse an dioma espafiol; an
Cas0 50 presente en idiorna diferends &l sspafiol Asta deberd estar acompanada de Faduccin
SMpka comespendienta.

CONTROL DE CALIDAD

El dispositivo médico ostard sufeta al cortnl de calikdad an 4l Canto Necional ¢e Contrel de Calidad o
cuslquiera de los laboratorios avtorizados gue conforman B Red de Laborstorios Oficiaes de Control
g Caldad del pals

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

Dispositivo Médico Prosbas Cantidad de Mussirs pars praeks
Caractoristicas fisican
Aspacto visusl s
Dimendiones lhd:hm:&ll
AGUJA CARPULE DENTAL W°“s - Musaires Sirgie
DESCARTABLE \-ﬂﬁ!!-----'l‘i-———;""“ ot da Lt Cantead dv
| Endoloxnas bacterienas Fad o Jyeas
Prusbe ¢ comosén g
EIrEE)
LY —— )
812 g
EFTEY =
A o
e — o= .
350 351 0. 090 e o 38— ﬁaﬂ.
00 S0t a mis w0
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NORMAS TECNICAS INTERNACIONALES APLICABLES AL DISPOSITIVO MEDICO (Facuitativa)

Noemass Técnicas mtemacionsbes Aplicabilidad
IS0 28581 Procedmienios de Muestrec | Especiics un sistema de mieslion 06 aceplacin |
para spection por pars ln Inspaocitn por atributos
a¥ributos
IS0 13488 Dispostives modicos, Especifica 198 mquisitos de un sisleme de gesten de
sislemas do gostdn de Ia caldad cuando se necesils demustrar la capacidad da
calidad - Requahos para proporcionar disposiiivos médicos cumplan en farma
fines reglamartaios vongishenie con ©s requisites del clente y ks
regamerios spicabies 3 lo prodaccién de dispostivos
myadicos
1S0 7405 Ocantclogia - Evaluacen de fica 10 mélodos da proeba para 8 evaluacon

Ia biocompatioliced te de g elecios biclogicos de ke dspositivos médicos
dspositivos Mmddocs utilzados en odoniciogia
vlzados 60 cdentoiogla

150 14971 Disposiliva médicos. Especfica ef proceso para dantficar ks poigros
Aplicasion de a gestén de asociadas con ks ISposhves medicos, pars aslimar
195908 & jos GEposhives ¥ mvaluar los nesgos asociados, para sontrolar astas
médicos nosges, y para monhoresr 16 efeclvided de bbs

controles

190 108931 Evaluaciin bicidgica de Especiica s prrcipios gonoraies que reculen B
Diepositivos IMascos. Parns avaliacdn bickdgca de los dspostives médicos
1. Evauacitn y ansayos medante un proceso de gestidn de nesgo. La
madianie un Jocaso de calegorzaciin general de los dispositivos médicos
geasion del riesgo. =ag0n ses & naturalers y '@ Juracion del contacks con |

al cuarpo

150 106835  Evaluackn blokigica de Descrine b PAlCcos de enssyo pars ovaluar (@
disposaitves madicos - Parte | clotosicidad in vitro de los dspositivos médcos
5. Enaay oa doloxicidad in
aro

IS0 1066310  Evaluackin blokigica de Describe o procadimiento pes & evaluacion de
dispoaitves madicos - Farte diapoailives madicos y sus matedales consttuyentes
10: Ensayas de rkackn y respecto 8 su potencial pars produck Ieritacidn y
hipersensktikdad retasdade aarsibiizaciin cutinea

180 10093-11  Evaluacidn biokgica de Ezpecifion los requsiics y aporta recomendaciones
dispositves madicos. Parte sctie fos procecimientos & segul en la evaluacidn de
11: Ensayas de tocidad potencial d? ‘o5 mataraes e dispositivos médoos

oy e mistémica. PAM@ CALSAr neaccknes Slstimicas advarnsss.

150 11135 Estanizacion de dispositves Especifica 05 requisitos pare of desomolio, vallcaciin
médicos. Osido de wlheno. y &l control de ruting de un proceso do esserizacsn
Requisios pers o dessrrollo, por éxide de etienc para dispostivas médicos.
la valaacitn y el control de
ntra do un procaso de
estedlizacién para

150 111371 Esterizacion de producios Enpecifica bs requisitos para of dessmolio, veilkdadion
para asstancia sanitaria y ol control de nutirm de un proceso 06 estertizacion
Radiscion Parle 1. por red@aoe para cispositivos médicos
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*Incluys 13 cantidad do unicades parm I cona muesta

ARpCS DS Medicos 5 s I

IS0 106837  Eveluacen biokdgica de * FEspechcs bs limites permitidos para 6033 da AlsenD |
ditposiivos médicos. Parte | residust  la clomidrica de eliera en los disposlivs |
7: Resicos de estariizacian | medicos ivdiddusies esterdizados pr Oxdo de |
con dxido de Etiena Ellero |

Lﬁéﬁﬁ‘_“%nwmmm Establece w1 cidigo de oolor para & iderilicacen de
500 usa, Codigo de coe sgujas Mpodémycas sard un 500 uso, de lamefios
pare ba Wenlificacion matricos dasignaces comprandidos entra 0.98mm y

3.4mm,

ISC 7888 Odontologla. Agu{as astivies | Especihiva los requistos relaives @ &8 dmersiones y
para lryeccidn da un sclo 8l rendimiento de las aguRs estniles par inyeoatn
uso de un ok uso que s wilizEn en iBs jedngas ce

cartuches dontales para las aneslesias

IS0 5626 Tubo de acero inoxidable &mamwame
pars agujas utifzado en ln agues Badecusdo pera a fbnicackin da  souEs
fabricncién de Disposiéivos hipcoérmicas y otros dispastives  médicos
mécicos. Requsios y principeimenie pars ol usa humano,

‘ métodes de ensayo

ASTMFI089  Mélodo de proets sstandar Este método cubre ensayns gererdes y wileros de
para la corrosidn da evalacidn pars B febricacdn de  instumenos
SlrUmentos quk Grgicos quirlrgicos

ASTM FO53 Espocticackin Estandar para | Ests especiicacon cudre 105 raquishos quimecoe de
acerns inoxidables fonacos log acercs Incxidables utiizados pars 3 fabdcacidn de
pam Instrumanias Instrumenvios quirdmicos
Quinirgees |

USP Capo  Prucha de estariidad " Establece ios procedimients da & prusba Oe

{7 esbarilciad, se apica a arlicuios que se requiere sean

BEtErTes

USP Capltule  Pruaba e pirdgenos Pruebs dise’taca para mitar 3 un nival sceplatie o

{151) nesgo de resccion fedrll en pacentss o los e se

USPCapilulc  Dispositivos médcos, 108 requititos gue 2o SpIcan @ CSposiivas

(161) Proeba de erdotoxinas Mmédicos © ecuipos spindgenas y es¥riles que entran
bacteranas y pirdgercs en contacike directo © ndracio, oo & sistema

cadiovascular, ol satema Infitico o el liquida céfalo
raculdeo

USF Capiiuls Prusbado endotorinas | Prusba para delecisr © cusntificar endotodngs

(85) Dacterianas bacteranas
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FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO

ml 104 JUN 208 J viason I i
1, Denomiracion 1ecrice:
3. Unkiad co medidn: CAJ
3. Codige SAP: 20600609 Dorac Duseedo
A Graoo o Famane Ddeniolegls Genarsl
5. DescripsGn general: DEDoHING Wa00. o loma gIlan, qus conlent A

compuosto de Muoere pam  oplcscide  Wpca
(agficabln corn phtoa dental) o lee supedicos
exiarras do koo dlentes y %o ampasten, destnados
prncpaimento a prevenin Ia canos dental o edeeir a

hipsessasilichaid dostinora,

ESPECIFICACIONES TECNICAS
§. lngcacion de uso:

o thmmmd-mwwwuamwwnm)
o Para mdacy la hipoaensRElzod denanarin

7. Componentes del dspositivo:
ESQUEMA:

\

Fig 1. Bamiz Fleoescto (Mo ncluye disea)

COMPOSICION;

o Aternativa 1.

* Foorstane o 1% |
o Allemnalhva 2

*  Fuooure de =odo: concenkacion minima 3 %

CARACTERISTICAS

o FRomingrofzacion dol esmate
o Taatemicnio dc manchas biancas
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o Teatamionto do disntcs con cuelo hipersonsibie
o  Conalla Woreckin o Mo
¢ Elocto deplalio,

o Doss ndviduson
10. Dela Presenmacidne
Caracteristicas de envase

o Qus garanics |as proplodades Yskas, condloones Dloldgess ¢ intagridad del prodectd duranio =u
aAimagenarmianto, iranspona, diskibaddn y uso.

o Exenle de matioudas oxdranas, & mababas o arstas conantas

o Do Nel apatun

Envane inrmediate!

o Allomatia {: fmseo nchidual,
o Aloraliva 2 amase Indvidual qub progorcione peolacoidn adeciacs y no ejorzes ifluercia
aversa sobeo & cakdad ol conianic.

Covase mediato;
o Caja do candn costerdendo 2D unksadas o mis,

Logatipol

o B oeovasa modato wo inmadamm (n naso que ol pronetn s4o aente o snvase inmaciaio), dobo
::nlmbo“wl&“mhnmnmm proforeniamene da
nOcro:

o Cajas de cattn nearat y redciondec quo garantion |z infogridad. orden, consarvasién, transzormn |
¥ EoUAd0 Alacscansiamo
o Cajs qus fociios su contoo y i aplamisni, prozisango of nleso 00 caes aolabine

° OGS rAVadas Idcen 00 nambe il deposiive madics, presamacidn, cantcad, kak,
s voncinenio (en ceao aphque), nombre dal provesdsr, Maden-mhs
conponvicion y el nimacenamsiono.
o Dabe descatnras In ulitzecitn do cajmm de procucion comestbios o profucios de tecader, m‘
ros.

11. Rotelado

o Do acuosto a b auterizadh on su Regievo Sastane, B conie ido e los rotulados do lon snvases
inmoediate y medats (% apica) dobord coctonor informosdn ostableckds en ¢ macs de ke |
cispostivos logaloo con loa cuaia 20 olangd & irscripdide ¢ renmripsion de aw Pegatre Sanlaro
ce souerdo 3 lo estelicsids en lon arfiesion 137* y 130° dal Meglomento para e Aegisio, Convaly
Viglancie Bantoria do Producios Farmeceslcos, Dapmitves Médcos y Mroducios Sanitarkes

aprotudo por Docrets Suprpumo N* 010-20111-8A, meddcado por of Deaiese Supmno (29-2015-94
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¥ ol Decremo Supeste KT Q18-2017-5A, ¥ sef inprosa con Un nosstia y resistente o la
MMABURIcKHN. Trakincase 00l im0 00 icle y cha do expesctn, élos tambitn podrdn ser
IMEIE505 €0 &0y Lajo releve,

FEQUISITOS TECNICOS

"Bl dspeaitivo médico dobo conlar con 08 sisuionlen cocumanios Memcos vigentes:

L mamamomnmms:mwmmﬂhwww

do Produdos Farmacdutices, Onpostieos MScos y TOOUCIos Sandancs (ANM). Ademas, nis

Cr MOGficacdn 0 astorizackdn, an Gote 05las WNgan pof lnalkad oorockar ia

comespondorcls onte o inkvmocidn registmda anto la Astodded Nesional @9 Producikos

mmmuao.ymmwm,amm
olertado, No s aceplardn prodacios cuyo Registre Sanilano subd suspensds o

La exgancia do vigineia g Registro Santiaso o Cortficaco de Angiate Sasiario del producto so
Apica para todo of proceso i sekcsidn y sfecicion corractml

7 Bewtifcado do sndliss eo an niorme osico suscrito por of profouional rmaporoadie de oot do
oabdad, On o cun B8 Aeiinl Ine ankise malizades en ingdos sua conpneniee, ok lingog v oo
FORUERG0E CUONUCE on ¢ichos ondizis, 0on aregio 3 ks @iz neiay conlemplades en s nomas
ospacifcan do calidad do reoenccindanto inlmmacoesl. Cuando s haga rmoncidn a potecoia do
andlzls so refern a cordifcade de andlisis, E cedifizado de andlisis debe conesponcer 3l ke ¢ Ik
IMesta prasanias,

Los posicraa deban contar con 103 siguisntes decumentos ¥anloos vgeres:

2. Rescluckdn do sutrizacikdn Sanlatla de Fincanamienin, emitda por @ Dissccide Genersl oe
Magieamontos, Maumos y Dreoges (DIGENID) ¢omo Aukridad Nocons! de Prodectos
Famacduticon, Dlgoositives Médoos y Produoios Saniasios (ANM) o les Diroegicnes de Salud
como Organcs Dessoncentiados dota Autorizad Naconal ¢ Suud (CD), a ravés de s Direscién
do Nadcamantes, nisemnas y Drages o fas Diecohnes Regionaies do Salsd o quisnes hagan sus
Vares A vl rogional como Auloridados Rogoaaies de Selud (ARS), & avés de ke Diresclones
Reglonales de Modcamantos, Inoumos y Dregas como Auoriindar de Producios Fanmacduscos,
Dispoaitives Médicee y Procuctcs Sanitaros de nivel regional {ARM) de acuerdo a b estaldacidn
on af arkculo 21 de lo Loy N* 20456 ~ Loy do ks Praducios Farmmacbuticos, Disposiives Médicas
y Productos Sankiarios y on of aniculo 17° y au Pimens Disposicion Compiementern. Transioss
del Fagamenio do Esaliocknionios Farmaciutons aprebada per Deerats Supremo N°014-2011-
5A

4 Comficecitn de Busnas Pracicas 2 acueio A 10 costempliado &n &l aficula 113* v Taces
Dizposicidn Comrptementaria Final ol Reglamesio s Estableciobmtos Fanmucdulicos aprodado
par Cocrelo Supromo N° 014-2011-5A modificado por of aricsdo 1° dof Dacmio Supramo N* 002-
2012.8A, segin commponcy

4,1 Purs bba dispostitvos médicon nacionalos:

Fabncames:
o Contaroon b ContiScooidn g Buesss Peiztion s do Mansfacsum (BP0M) vigants, qus oonprenda
In fabvicnzién de dispositvor médicos, mmifdo par la Autosdad Nackna oo Productos

Fumachtcos, Deposives Médicos y Piocucios Sinluros (ANV). En ol coso que fa

Is paricipacién de mio de un laboradesin, of pesor dobe contar con as cedifaciones du |
mmawmam.mumumwmm
partcipan on la producokin.

fabricoeidn dal dapssitive médico clorads ooa por elapas, &3 deck, ouys labsfcadidn mpligee |
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Droguenis:

Centar con i Carificacidn du Busnas Pubcicon da Manulacum (0P dgonie sel fabrcane,
Que comgeenda u febionaidn de Esposilives mdiles, evdide por I Autlorided Nacloral 3¢
Producsos Famasduiicos, Dispositheon Madcss y Moductss Samitariss (ANM), E1 8l a9 (e
I febricosidn gl Gaposilive nédico clerlade sta por elapes, ¢ dedr, cuye fabrcac o inptigue
i parbcipacGn de mas de e aormoi, ol posior dete Sonter OOn fas cetlcacin es oo
Bucnps Pricticas on Manutacum (BPM) apicalies a cada uen 08 08 Bborslonos gue
parispan en la prockcodn.

Contar con & Cedifcacitn do Buoras Priclcas da Almacasamivnto (BPA) » sombes dol
postar, emilida per ks Auterided Nacionad g8 Producis Fammaceunoos, Dispositivos Nadeos y
Productas Sanitanos (ANN) ¢ Autonidadss do Predustos Farmecéulicos, Disposiivos Médicon
y Productse Sanitarion de Nivel Rogional {ARM), do ncuardo a o establocido en o articsis 22°
de i Loy N* 20459 - Ley cb ke groducics fermsol fices, diswositivas médicos y producios
san¥torios y on ef articulo 117* dol Reglamento do Estabiocimionton Fammacéutizos sprcbido
por Decreto Supesmo N* 014201 .84,

4 2 Para dsposlivos médicos mpatadoa

Contar gon la Corfhicncion de Bussas Pricicss do Manulicium (BPM) vigomo, amitido sor la
Auter it Nackonal do Productos Farmaciutioos, Disposiivos Madcos y Pracunios Sanitaros
{ANM). U oo documunio qus acrudile ¢l camplimdents te Nomas da Caldad aspecTicas al
po de dsposive médico, por sempls, Cadilienda CE do ln Comunldad Baronoa, Noma 150
15405 vicorsa, FDA u otros do acuerta al vl de fesgo emildo par  Aulcrigad © Ericag
Compatonts tel pals de ofigan, En saio de predecdOn por apas, pamn cad wo & be
Esbarasodios sa doba presentar of certhiosdo de Buenas Prictcas do Manulscsers (BPM) u oo
documene que ndio of curglimans %o Neemas 9w Caldad vigenis sagin o snles
0l ad0, 850 INMo Bn CoNtordencis con 1os ariculas 1247, 125, 126 ¢ 127* del Regianenio
pas o Regisbo, Conbod y Vighencia Sonfleria ¢ Producios Famacauthos, Dispostives
Nidioos ¥y Prosucios Sanitatiss sprobado por Decreto Bupremo N* 016201 1.6A, mosicado
poe ol artfoulo 1 dal Decrato Suproma N"001-2012-8A y par 3 odticuls 1 del Docot Supremo
N 01820178,

Se commdess villkdo of Cetficackdn do Buonas Pricticas dn Manufactura © su equivalnia,
cloeto por 4 Autorided © entidad compelente de los pases 0o ARl Vigiancla Sandaria.
Tamben se consdom wilido of Cedifoaco de Buonag Practicss de Marwlsctaa de s
Mchidadis compelanies do oYos paises con quenos S0 susctba parwenios de
reconociniento mutuw.

En ningan ¢as0 of postor padsd pvesontar A clera du W depostivg médiko qua lenga
impociimendo para su inlereasianko sn of pols solkitads por §a Autorided Nodonad de Prodecton
mmmm,mmmm-—.-uma
10 establecids en «f alicul 24° del Roglamento para of Hogistre, y Viglancia Sankala
oo Procuctes Famecduseos, Dispomtivas Madcos y Productos Saritanios sprbads por
Decrade Supeamo N* 014-2011-5A,

Contar Gon ‘a Certifcasitn de Duones Priclcos de ARnacenmmiosto (BPA] & roetre del
POSIOI, ENN U pov fa Autodced Nadosal de Fooucios Famacioteos, (18posiivos Maocos y
Mroducice Sarvianos (ANN) o Aulcridados co Produios Famnasduticos, Deportives Médccy
¥ Progtoctos Santanas co Nivel Regional (AN, ow Acusdo & I esitiecion en o aticulo 227
o0 |0 Loy N° 20459 ~ Ley de los Producion Farmacéutcon, Disposithos Méckos y Pradecion
Santonos y an of artcuio 1117 ool Reglamanto de Extatiecimin tes Famacduticos sprobado
por Desreto Supremo N* 014-2011-54.
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Npie comossontianie.

“Piara ol Cono 08 0% G erbiiaios svioos 6N i e S0 (s 0 coRsgND fecha 00 Vgoncia, 050
daban tner una artgIedad No mayYr 4o dos (2) #ICS COMMade 0 partr 08 1a fcha Co S ermesion,

L2 exgoncss da 1o Caticacidn o2 Buenas Pradicas de Manutacturs (BFM) U otro dooumnis 9o
amodite ¢ cemplimiento de Nomes de Caldad especlficas o Hho du dspesitve mdden, por
sjermplo Cartficado CE do ta Comenadad Eorcpes, Norma IS0 13485 viganis, FDA u obros de
ncuedo ol nivel do fiesgo emisco por fa Autorcnd o Enitad Competents del pals ds cagen; y do
Buznags Practicss do Amacenamisnts (BPA) vigertas 30 aplco durante tods o procemn de
soleosidn y ojppcusion contraciual pam dispositivos micions masionales ¢ eonados.

La documentacion detalizd: on of i RECUISITOS, dobatd prasoninrse on iioma ssgunis; on
€300 S0 poosTie en idiomz @élorocto o esparol, daln debork ottar acompafiada de traducokin

CONTROL DE CALIDAD

Caticta el eé palis.

T Bepoatve mAdien estird Suats & tewel n calldad an ol Canin Nadesal ds Conkol 4 toidad o |
cxalpriont de los Iabomtorion mseriand on qaa conloeran in Fad do Labomerios Ofidales do Contsod de

PAUCOAS Y AEQUERIVIENTOS DE MUESTRAS, PARA ANALISIS DE CONTAOL DF CALIDAD

Disposltivo Midko

Pruebas Cantidad do Muestra pars prostss

Camncinristicas fisicas

Maposeidn visual Merrs 40 Neders pcle 120 20001

idemiicackn de for

Lirvite micrebiono

para insgecsion por atribulos eceptcon pera 'a napecokin por alibules

TS0 135 Draposlivos mookos, ssiemas | Especiiea 108 mqueios 00 un sistema 0o
g gesitn Oe la cakad « | pestdn oF callad Quanco I8 Aecosts
Regusios  pea fnes | demosirar & capadand de  praporconar
reglmenmios dimoitios médioos cumplan  an  formn

nonsisests con o8 requisiles dof e v ke
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loglamenios apicibivs & le pocuccitn g
disposivos madces

NTP IS0 134056
vigenin

“Espectca
mandm«lmwmm
U OgriEcn MVOIUGECE 0N Wa © s
apes U Cicho Jdo vida de un Jisposiive médico,
Exhoyonds o duvfio y doswrollo, produccion,
aAmaswarwantn Y obbueion,  netulecitn,
asistonoia téonica, desnsalaciin Beal,
ecgedi-Gg oo doprapad A
v o o servicos
N ot k58 | skcicmaados (Por Saparta Téceica) Lok
Catdod.  Requisitos  paca | "0JUSI0S do osha pudcien tambign sor
| UIAGOS POT PrOVESOONGS U otres parficipanias
Pepdetes rigielerien £emos que [roveen o preduelo (or Mo
makas pimas, COTEONCeHss,  MLCONuUNis,
dSPosilvs MAdIeRs, servicks du exerlizacion,
srvicicd de colrackn, senviclos de disybwoiin,

requsios da ocki NTP o .l confaimidad puedo
SO Iegeaschi po¢ confrato,

s ToqUistos para Un ssiema 90

(TS0 14071 Disposiivo médios. Adlicackia = Espociic o procoso para ieewiiey bs

o o gosion do recgos 4 fos | poiigios  anccisdoe con ot dimpostvos
GRpOSTvOR médicos Iidicor, par oslimar y eviiuar b rosgos
2500006, para contralas 0sos fieegos, v pan

- meodonar ka efectivkdad de fos controlos,

150 161421

Princigios “‘mhmmocmmaMMy
conacidos oe m dosoargedo, idordles bm nomas ¢ gukis

cesampeco  de munwdummonhm
médioss —- Pans 1) Priacpios o b confioemishid de un dopostive médco con
esenziies  ganaraMs ¥ ko8 prinsipios esarcisles seccnocldos cuwndo 56
prinoipioa csoncaloy | cymplon, intican o Ls SSpostivo 68 MU ¥ s&

asclraks ! wygim o provisto. ldentSca y
DS los Sspositves addcos | desaibe 0% sols pindpos esenziaes genershe
ocpn oo do segurdac y desampefic que aplicen a odos

(VD) y guin do solcodn do | madices 9 dingnéstico m vitre (VD).

bitibges  do 3 03 Gua
Disgostivos Micizos. Pare 1) | ln evabagde biddgon a0 low protlecos
Evauackin _ y  ensayes sandarios medanie un procesa de gestian do
modiave wn proseso do  riespge. Lo salgerizaciin gerord de b
govide del rosge prececios sanilvios Sagn s9a le raturadean y
1a dumcon de condacio con e cuerpe

180 106951)

T Gyauocion  DiOgca 00 | Empeclica 103 1squisios y 0o

dapostives médicos. Parte 11: | recomendaciones sotve ks procsdmisnios
Enmayos 8 loccided | sopir en A ovaluaaon dol potencial da loa

TS0 1060318
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utlizars paw en tonurie de aplcacoras
erpotantes.

0 TR Guonaiogic - Evmtacion 0o la | Cipecica ks nWIDIos C8 prowbs para 1S
becompatiticad oe vaocdn 00 Y00 Clocios DIOgRas 00 S
GspOSVOS Mockeos uizatos | dispesaiwes Madioes Lizasos os adortoosia
N pdontologia
EESREEY Ocanciogia. Eamicss 06 for, | GEpOciico kos roqusiss y I modos 0o
prucha para of costanide td do feosuro
diporble en bemkos dentales que oonSonon
1o, destinados para su uso e B cavidad oral
dhinciamanto on lal suparficies aturas de ks
dinkes y e ampasies. Tambidn ospaciioa s
rowisive paa sy embelsis v wtqustado,
ntudas  |as Inslreccones da  uso Este
Patdaciar Imlernicional cubre los barmican (e
1500 gun splizacdn ks Mahajadons da la salud
dhontal
Espectica oo méldos do ensayss para Ia
cmnlifcacn do concastincinnes da fhuorsro nn
Odonicpia - Andiss de lo | oducios dentales Incliyondo dertilacce, gokes,
orcantraciin 0 IRO! 8N | eNjuAgues FRRS, DANces que |beran 1o y
15019148 vigante  solciones aduceas madanio | tiros praducios quo cortienon fliar, Los médodas
ol Lso de Un electrote selectho | estén basados en b wenobgla do ekeroday
da iones Hoor sclecthvos g3 ionea Suornure pam of anilss de
fuomir &n MURSKRS ACUORRE dRNvACEs U8
= e iglus. _
USE A0 Cagiub Eaamen mroBOGIEC 06 | Detaibe lan prusbas qus perlian dowmmnar
) producios no ostaries | o recusnis cuantiaiiva de bactorias mosddias
Prusbas  ce  mosealo |y Mongos QU pUedIn  CopwTollss  en
microbiano, condclones serdbicas, paa doloeming < ol
producic cavgie (oa W sspacficadtn
[ wstatiede
USF a0 Cagltuio aamen microladges oo | Describe las prusbas Gue permiliin detaminas
{62) producios mo  esWrios | |3 awsoncia 0 prosonca imiaga, de

menogalsnos sspocificos gur pukdan ser
ceteciados on Ls condiclones dascritas, y asi

comprebed sl o producic cumphl con una
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FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO l

PICHA DF INISION I 110w m I VemON I o
1. Donominacion técnica: CINTA MATRIZ METALICA, ROLLO
2. Unidad de medica: (N
3. Coaigo SAP: 20500097 Cima Ma¥z metaina, rio
"4. Grupa o Familia: Odantaiogla General
5. Descripcion general: Dispositiva Madico d5eNade en forma de ne 0 cirta 06 ecerd
moxidabie de O 08 ) de eqpasor, dispussts en rotio

ESPECIFICAGKINES TECNICAS

8. Indicacidn de uso:

o Pam cortornear extemamente y confinar 8 108 maledales de restauraciin dantal (por ajempio,
resingg) duranie su nsercidn on los dientes en @l se080r pastenor.

7. Componentes del dispositivo:
ESQUEMA.
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10 Do la Prassntacion:
Caracteristicas de envase

"

aan

Envase inmediato:

c

Logotipo:

L

Embalaje:

o

Que garantice 21 propredades fiscas. condiciones biologcas ¢ imegndad del producio durante su
FHMBCEETIANI0. TANSOOE ¥ dSNDUGOn

Exento do particulas extratas, de reDabas w'o wistas coctantes

Do Thcil spentura

De sellado hermélico

Ervase dspensador indridual de plasico o canon

£l envase medato y'o INMediato (en cos0 que &l Droducto sSo cuente con anvase inmedista), debe
Tover ol ogotipo sokclads por la Evtded, con letras visibles y nla indelebie, prefersrtemente oe
ColOf regro.

L Consgnar 2 frase "EsSalaT,

& Nombre de la Entidad 0 LOGOTIPQ

W Consgnar ' Fase “Prohinds s Verts”

v, Nomenciates dol process de ssteccidn.

Cajas G candh nueves y redislentes que garanbicen ka integridod, orden, conservacon, transpote y |
adecuado almacenamienta

Cajas que faciiten su conteo y 1aci aplamierto. precsando & numeno de caas aplables

Cajas detidaments rotuladas Nicando nomtrs 0ol J8positive medicd, presentackn, canlioad, kee |
fecha de vencimiemto (en caso aplique), nombre del proveedor espeoficaciones pare &
conservacon y ol almacenamianta

Debe Sescatanse |3 utizscon de caj de prosuctos comesiibies o productos de tocador, entre
ctros,

11, Retulado:

o

D acumde & 10 aArzado en su Regulio Santare. £ cortersdo de los rotdados de los anveses |
inmediato y medato (si apbca) deberd contener formacion establecida on o marco de los
Aspoaitvos logaies <on 108 cunles 38 OI0rgd 18 PASrRCion 0 reinscripotn de sy Registro Sanitaio
am-wmmdomumumtsrwwunwmummy‘
Viglanga Saritana o Producios Farmachutcos, Daposiwos Médcos y Procuctos Setancs
aprobado por Decreto Supremo N 016.2011.8A. modificado pee of Decreto Supremo 029-2015.84 |
y ol Decroso Supramo N° 016-2017-SA., ywmmmwumymmou‘
maripulscion Traténcose del numero de ote y fechs ce expracian, éstos tambeen podran ser
ImEresos on ato y bajo refieve.

REQUISITOS TECNICOS

TE dispostivo madico debe Dorka 0on €5 siguietes documentos teSnios vgentes:

Registo Santario o Centficado de Regisre Sanilanio wgente, olmgade por la Awcrdad Naconal
G Producios Farmacihutcos Disposivas Madcos y Preducios Santanos (ANM) Ademis, s
Resclucones de moddcacon o sulonzacion, en tanio estas tengon por fralcad acredtor o
corespondencia ente la mformacion regstrada ande la Autondad Nacoral de Producos
Farmaceutces. Olspostivos Médicos y Productos Saritancs (ANM) y ol cispositve médico
oferindo, No se aoeptardn productos cuyd Registro Sanitano esté suspendias O canceiaco

La ewgenca de vigencia del Regstro Sanitaric o Certificade de Regisyo Sanitario del producto se
WACE DI 1000 B DOCKEO O $8IRCCON Y MIECUCON CONTTRCIUR
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| 2. Eicemificads e aniss &% un m7orme 1cnioo suschtc por Bl arofesonal reapensatie Gs cantral de |

Calided, 4 ¢l que se sefala los andisis realizados en Kdos wa componemos. los imites y los |
resullacos obtenides en dichos andiss, con AMIglo & 93 exipanciss contermpiacas en las nomas |
especificas de calidad de racencermianio siemacional Cuando se haga mencidn u protecols de
andisis se whiere & cartficado deo andles. El certficado de andisis dabe comesponder al lote de i
muesirs presenads.

Los posiones deben cantar con los sgulentes documentos técnicos vigentes

1. Rescluoon 00 A0rzacon Santsts os Funconamiento, emilida por la Dreccidn Genersl de
Medicamenios, tnsumcs y Orogas (DIGEMID) como Auwtoridsd Maoccral de  Productos
Famacéuticos, Dapostives Medicor y Productios Sanitarias [ANM) ¢ 188 Direcciones de Sefud
zome Crganos Dusconcentracos 06 & Autoricsd Nacional de Salud (CO), a traves de la Direction
d¢ Medicamentos, irsumos y Drogas a las Diecciones Regonales de Salud O quisres hagen s
vecos a mivel regonal como Autoridades Regionans de Salud (ARS), a través de ks Direcciones
Regonaies de Madicamentcs, insumas y Orogas como Aulondades e Producios Farmacsulioos,
Dinpostives Medicos y Productos Sankarios de nwel regional (ARM) de acuerdo a lo establecido
en el anticuio 21" 6 & Lay N” 20450 - Ley de kos Producios Farmaceuticas, Dispositives Médicos
¥ Precuctos Santanos y en el arflode 17° y su Frimara Disposicién Complemantats Transtorsa cel
Reglamentc de Establecimierecs Farmacdutioos aprobado por Decreto Supremo N° 014-2011-34,

£, Coificadtn de Buwnss Pricices de acwerdo s b contempiado en el articulo 110° y Tercera
Dnposcin Complementaria Fingl del Reglamanto de Eatablecimientos Fammacéutcos aprobado
por Decreto Suprema N 014-2011-5A modfcado por el articulo 1* dei Degreto Supremo N* 002-
2012-8A, segun corresponda

4.7, Para los dspostivos médicos nacionales:

Fabricanes

e Cortar con la Cerlifcacen de Busnas Pedctices de Menufacture (BPM) wvigente, que
comprenca a fabricacion de dispostivos mécicos, emitido por la Autcricad Nadional de
Progucios Farmackunticos. Dispoalivos Méiddicos ¥ Producios Seritarios (ANM), En & caso que
la fabrcacon o cispositvc médico ofertadc sea por clapas, o5 0aCr. OUya fabrcezion
impique 18 pantcinacion de mas de un aboratoro, &l paator dabe cortar can Ins cetficaciones
de Buonas Pracicas de Marvfactura (BPM] apicabies o cada uno de fos labaratoncs que
partcipan on fa produccidn |

\
Drogueria:
|

. cmmocmmmemmamummmmwm;
que comprenda ia Abrcacin de daposilies médicos emiido por fa Autorded Neconal de
Productos Famaceuticos, Dispositivos Médicos y Productos Santarics (ANM). En ol tas0 cue |
12 fabrcacon dal dspoutive MmBEco ClMado a0 por atapas. os decr, cuym fabricacdn |
imphgue ks participacion de més de un laboratono, = postor debe contar con Ias cenficaciones |
de Busnas Practicas de Manulactura (BPM) splcables 8 cada uno de s laboratoros que |
participnn an ia produceidn.

o Contar con la Certficacidn de Buenas Pracicas de Alvacanamirds (BPA) 8 nombre del
poslor. amiica por B Autoridad Nasonal 98 Procucios Farmacéutiocs, Dmmly.
Productos Santaros (ANM) 0 Autordades do Producios FRmmasauticos, Dispostives Médicos |
¥ Productos Senitarios de Nivel Regional (ARM). de acusdo a ko estabiecao en ol aticso 22° |
de @ Ley N* 25455 — Lay 09 108 PIOducios frmaciutioos, dispostvos médicos y producios |
zanitarios y en & aticuko 111° del Regamento de Establonmionas Farmacéusicns aprobado |
otr Decrelo Supreso N° 014-2011-54

4.2 Para dispostivos mécices importados:
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s Contar con la Cersficacion de Busnas Practcos de Manufactura (BPM) vigente, emido por la
Autondad Naciona de Productos Farmacduticos, Diagostivos Médicos y Producios Santarcs
{ANM), u otro dotumento que acreciie el cumpimiento de Nommas de Calkdac especifcas al
3p0 de disposifve médico, por sjempio. Certificado CE de 1a Comundad Europes, Noma SO
13485 vigente, FDA u otros de acuerdo & nivel de riesgo emitice por ia Autoridad 0 Ensdad
Competente del pals de ongen. En caso de produccion por etapas, para cada uno de ios
Bhoraonos 30 deda presantar & canificsde do Buenas Practicss co Manutaztura (BPM) u oo
documentc que acredite & cumplmienio de Normas de Catdad vigentes segin b artes
seflalado; esto GNMC on <oncordancia con oy articudos 124°, 125° 126" y 127" el
Reglsreno pars & Regiatro Control y Viglencis Santasis de Produtics Faemacsutcos,
Dspostivos Medicos y Productos Sanianas aprobace por Decreto Supremo N 018-2014.84,
modAcaso por el aticuld 1* del Decreto Sugromo N* 001-2092-5A y por o aricso 17 del
Deoreto Supreme N* 0156.2017-8A

o Se comiders viido o Centificaddn de Buenas Pricicas de Manufoctura o su squvaiente, |
olorgace por la Autoridad o enfidad competenie de los paises de Alta Vigiancks Sanltare |
También se corsicern ublde o Cenificaco de Buenss Pricicas de Marufactura de las |
WIWQWWusmMnmma'
reconocmienio mutuo

o En ningin caso o postor podrd presentsr i oleta de un dspostivo medico que tenga
Impedmento para su nternamiento en of pals solcitads por la Auoridad Naconal de Producios |
Farmactuticos, Dispostivos MWéaicos y Producios Santancs (ANM) a Aduaras, en of marco de |
bwmumu'uwmunw.Wyvums-am?
de Froducios Farmaceuticos Oispositivos Médicos y Producias Santanos aprobaco por
Decreto Supremo N* 016-2011-8A

s Contar con la Cemtficacian de Buenas Pracicas de Amacenamiento (BPA) a nomiew del
postor, emtida por 8 Autorkisd Nacions' de Productos Farmacdaticos, Dispostivos Médicos y
Productos Sanitanos (ANM) o Autcndades de Producios Farmaceutioos, Disposavos Médicos
y Preducias Sankarias de Nivel Regional (ARM). de scusdo & o euatieciss en @l amiculo 22°
de ia Ley N* 25455 ~ Ley de (o3 Productos Farmacéuticos, Dispostivos Médices y Procucios
Sanitanos y en o aticuio 111" del Reglamenio Ge Estsbiacrmianics Fammaciuticos aprobndo
por Decreto Supremo N 018.2011.8A

Para el casc oe los Certdcados emitidos en el extraniero que no consigne fecha de vigercia, estos
Oeben tener una aniguecad no Mayor o8 CoN (2] aR0E contados & partic de |b fechs de su emision,

La exigercie de In Coartificacon de Busnss Practicss de Manulacturs (BPM) u otro documento que
acredhe el cumplimerto de Normas de Caldad especificas @ tioo ce dispositvo medco, por
sjempio Cenificaco CE de & Comunidad Ewropes, Norms IS0 13485 vigente, FDA u evos de
acuerdo a nivel de resgo emibido por fa Autordac o Entidad Competente del pais de ceigen. y de
Buenas Practcas de Amecensmiecto (BPA] vigerdes se agiica dumnte todo el proceso de
SEECO0N Y @Ecucion contractual par cispasives MECcas naconales @ mportades

La documentacion detallada en ef nxo REQUISITOS, deberd presectarse en dioma espaicl, en
caso se presenie en idioma diferente af espafol ¢ésta debeda estar acompafiada de tracuccidn
Nirgle comespendents

CONTROL DE CALIDAD

amwmum“mumlauudmucmmmmuumuoﬁ
cusiquiern de ios laboratorios autarizados que conforman ta Red de Laboratoros Oficiales de Control de |

Fagnadde &




Caldad del pa's.

[ PRUCDAS ¥ REQUERIMIENTOS DE MULSTRAS, PARA ANALISIS DE CONTROL OE CALIDAD

Dispositive Médico

Prucbas

Cantidad de Muestra para prueha

CINTA MATRIZ METALICA
ROLLO

Caractoristicas fisicas

Cimensiones

Apecovevs

Recadado
Ersayos de Seguridad
Correace

Limile microdsano

&Ua liuls

1

3

 NORMAS TECNICAS INTERNACIONALES APLICABLES AL DISPOSITIVO MEDICO {Facultativa)

Normas Técnicas imternacionales

Aglicabitdace

50 28591

-

Procedmientos de Mussired pars
NSpeTCIAN Por atriutos

Espocfica un sistema de muesreo de acestacian
para 3 Inspeccion por atributcs

150 13405

Dispostivos meécicos.  ssismas
de gesstn do Ia calces -
Requisitos pam fines
reglamentanos

Espechica los requisitos oe un ssteme de gesbon
de calided cuandd se recests demostie la
capacidad de proporcona dspositivos médicos
cumplon en forma conssiene con 08 reqasioy
del ciente y ‘os reglamentos aplicabies a la
produccion de dispostivos médioos

NTP 150 13485

Dispositives  médicos  Sistemas
ce Gestn de |a CaMdad

Requsics  para  propdsinos
regulaonos.

Espechca (o8 requisios paes un ssiema de gesson
do la caldad que pusde ser usadd por una
organizacdn vcluorada on wna © Mas ctapas do
Ciglo 0 VCR de un dispositvg MEdCo, INcluyenco
&l @8aho y desierollo, produccin SMACANAMento
y distrbucn  instalaoén.  asstenca  Yonica
desinstaacion final efimingcion ce los cisposiivos
Meacos. y & Esah0 y dessmolid 0 prestacdn oe
servicos relaGonados (Por  ejemplc 1
Técnico) Los requisitns ce esta NTP pun-.n
AMb¥N S6r USACCS POr PrOVeSdres U OYOS |
Momnwclwwlwi

phmas, |

v voluntaramernte Carpily 108 requisios Os ests
o tal conformidad pusds ser réguenda por
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mmolmmmqwmwml
denti% e rwsgue asotiodos ocon os
dapositvos médicos, para estimar y evaluar s

IS0 14971 de .“ de o m”:sacm e:l:;u om' nesyos y
AR o Los requisitos de I norma SO 14879 son
agiicables 2 1odas las etapas del Cido de wda de un
. o d megie. AN
DIsoosiives MSTes — PTNGIpios | Mchuy® I8 DNNCEIOS Ssenciales de segundad
esenziaies  recanosidos hm.munumuyﬂa
segutided y  desermperic  de | signficativas que pueden usarse en la evaluacion
wos Médicos - Parte 1: !mnmumammmu
Principlos esencialos geneales y | prircipics  esencales reconocidos  cuanda  se
IS0 181421 principios esencales especificos | cumplan, ndican s un dspositivo es seguro y se
sdicionales  para  'odos  los | desempefia segin o previsno (dantifica y describe
Wmoummm 108 S0is  pANCRIoR  Esances Seneales  de
mecicon de | segundad y desempefio que aplcan a tcdos cs
ﬁamnw'oll'm)yguh dspositvos médcos incluidas ks dispostives
de ssleccitn de normas d sHCo in viro (VD)
be ks p gensrales que rige la
Evatuacon Dologea de | evaluackin boitgica de dispositives médicas denko
150 108631 dispositvos médoos. Parte 1 | de un pioceso Oe gesten de tesgos IR
Evaluacion y ensaycs denko da | calagonzacitn oe  disposibvos hasados en s
un prOsRa0 U9 gestdn Ce resgo. Mmkmawmwnmdmo
y seleco |
150 10893-5 Evauacion noldgea e Describe métodos o prusba pars eysuar a
dispositivos mAdcoos. Parte 6: |  otoloxicidad in witro de dspostives médicos
Prusbas o8 ciioinicaad in wire Estos métodos espechican I niubacen e
o&ulas cutivacas en contacto con un dspositvo
Yo mtractos e wn  ditpestive, va el
drectaments o por dfusion.
Estos métodes estan daeflados pam deteminer
I8 respuests boldgcy de cMulss de marvlero n
Wire usande pardme¥os bioidgices axoplados
150 7405 Odontologia - Evaluacon de | Especiica jos meétodos ce preeta paa @
biccompatitiicac de Cispoalivas | evauacion de s efecios Dicldgoos o8 e
médcos whzados en odoriclogia | disposhivos mécicos utitzados en odontologla
Qogntologla -  Médocos de | Proportions métndos de ensayds y procadmientos |
150 10271 moﬁMmmmhuMu\m;
metalcas metdicos Lsadas en la cavidad oral.
USP 41 Capituln  Examen microtildgico oe mummmmmn!
61 producios no estédies: Prusbas dmmtmmmsm-y
S8 TACUNI0 MICIOREang, Wonmnm-memmm‘
2eraticas, para detemunar s/ ef producio cumpie |
| con una espectcacin eslatiecida |
USP 41 Capituld  Examen mirobiidgico oe Deacnba las pruebds que permitrdn cetermnar |
o2 producios no estérles: pruebas la ausencia o presencia  imtaca o |

microorganismos especificos que puedan ser |
mnummyw;
comprebar & el producto csmple con use |
especnicacion estadiecia e calidas |
mcobicltgics

*incluye s cantidad do uncades para la CONTa MUESIra

Figinabde s




FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO

" FEOWA DL DWSON | .13 087 I e _IT

1. Dencmnacion 1henice: CONDENSADOR LATERAL

2. Unidad de medida: CA)

3. Codiga SAP: ASL0112  Corddarsador Latem] (Espaciador Digitad sat

oel 16 al 40

4. Grupa o Famiba: Endodorcia

5. Desorpohdn genoral: Disgoative O0anaGghes que conale 8o dos GXMEMOs: LN
axtamo dgitsd de colorss estandanizados y on sxlmoo o
pare acsva do farma clindric: o <cono con acabado on
penta.

ESPECIFICACIONES TECNICAS

6. Indicacion de uso:

o Para compaciar catariaks da mieno e angodoncia princip@menia en condanaaciin Rieel.
7. Compeaentes de digpositives

ESQUEMA:
Fig 1. Concmnsadon Lutaesl (No incuys cissio)
CARACTERISTICAS
o Pana 9CTVS o8 50800 InCidatie
e Manga de pldsico o muls resstania a lu estenlzaciin
o Flaxdidia
o Foessene s ln estwitzacon

8. Condicion Bloldgica:
o Asiptica

9. Dimensiones:

o Mango angondmico y anfdesizanta de color y rodulado con 8l rdraro Hakia 001} o sivboio de
soseedo ¥ amano, segin la ks
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Tatia N*01, Para Espaciadores nomalzados:

Tamaoho | Dilmetra Coler
nominal Difmwiro- 91 Odmatro 63
{enkd Bosde | (a18mm dol
& punta) d1)
+-002 +-0.02
015 0.5 &7 Banco
020 020 52| Amsdlo |
_gi 025 as7 RL
| 030 % Q82 Azul
035 )57 Verce
040 040 172 mto__‘
s Poar actua Lorgitud: 21 mm o 25
Dsametro: segln i kia N°O1

Can topa 63 goma o %80 lcps e gomn de sikcona o polimeo simidar
o Caja o b por § uridades.

10. D= la Presentacian:
Caractoristicas dol envase

o Que gwrantice las proplecaces fsicas, conddones Liokigies & integrichd def produdio durame
s Aimscanamion|o, Fanzpome y derbuckin

o Enaies $080dos con cédigo de identificad tn,

0 Exarfio de pariculas cutrafas y arstas connig.
Howulado sagln bases

Envase mmediato:

o Caln 05 pdstioo con orgonEador SLIde por MAddag O AvAEA HHo Diskee.
o D= sellado hermétion per métricamans

2 DaMcl apsrtum

Envase secundario:

o Cujs de cartdn o do pldsioo

Logotipa:

o B arwaes madiato y'o rmedato {on 0250 que ol produeio sCkn Cuana Con envRss Inmed o),
daba dwvar & oQoipo sokilado por 8 Ertided con levas vishies y tna Indakbia,
preferantomonte 9o colr nagra:

| Consipnar & iass: “EaSelar,

Il Nomire oo ln Entidad o LOGOTIRO.

Bl Consigrar i trase: “Pronbida su Verta®

b, Nomencltum del grocesc de swkecion.
Embalaje:

o Cuss do cartdn nuevas y resishintes que geranficen W integrichd, orden, consarvaockn,
Yanspots ¥ adicuado amacenamiento.

a2 Cajos que lachen s conteo y facil aplamiana, preciianda el nimere & ciss aplables.

o Cajps debidamente rotuladas Indicando nombee del dspostive méd oo, presentacicn, cansdad,
lote, focha da vanciniena (6n et spliqus), nembee dol provesdar, espedficaciones para e
Conganacon y el sinacscamiento.

lf‘\. , Pigmzde?
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o

Dabe cescariarss B uifzackn ds cijps de producis comestibies o producies de tocador,
BNINe lros.

11, Rotulado:

<

De acuerdo o ko autorizado en su Regstro Sanitario. El comenido do los sotulzdos de los
onvases inmedalo y mediano (1 apios) deberd conscnar Indoomacian establocida on el marco
de 108 cisoxaifvag lecalos 0on ke cutles 50 okorpd & Netrhpddn o neinecipsidn de su Registro
Santaro de onumrdo & 1 eatetiecds en los articuics 1377 y 135° dul Raglamants pam o
Ragistro, Control y Vighsncia Sankads de Producios Famacéuticos, Diepositives Madoos y
Producios Sankados apbado por Deoeto Supremo N D15-2011-SA, modficado por al
Decrato Supremo 028201554 y of Dazratd Supramo N* 016201 T-5A., ¥ sar Imgrasza 0on thsa
Indolobia y resstants 2 e manpulscidn, Trndose dal rdmaro 3 106s y fecha 05 axpinacide,
A0S MK POCTin Ser impeseoe on WO ¢ o relivve,

AEQUISITOS TECNICOS

_Emlvomédwdmm:mlummumum

Aegistro Saritaro o Camficaco de Regake Sentado vicanls, clomeda por In Atorckad
Nagicnal da Produstos Farmaciuticos, Disposithvos Modicos v Producics Sanbarica (AN
Aleends, fas Rescluciones de modificacidn o autorizacidn, an tanto éstas tengan por finelidad

mnrmmowmmymmmyam
Mmm oo ccopiaran productcs cuyn Reglstro Sanitado eaid auspanddo o
Qarce

La axdgancia de vigerci dal Regstra Saniterio o Cartficad 0a flagistro Ssntario del seoduoi
5 agiica para 16do o procezo do selectitn y cjosuckin contrachual,

B cerificade de andlizsls &5 i nlome #ence SuScrto poc @l profasionsl responeable ds
controf do calicad, o0 ¢ GUe 96 JeTiel los anifsis realzados e 10des U s Compneniss, los
Fmites y ks medisdos obdenidos en dichos andlisle, con ameglo 2 las
contamplacas & s nomas especicas do calidad de reccnodmicntc intemackonal,

= hags mencidn a protocoo de andlss so redare a cerdficado do anadma El canfnado co
arciiisis cebe cormesnoncor of ote 0o ka muosta prosontada.

Lo pOSIares GRLRN CONTRT CON 138 S0 Marias DOCUMSros een oS wigentes:

Resoludon de aworzackin Sanitana de Funckmamiento, smitica por la Dirsccion Ganaml ca
Modicamanrtoa, Insumoes ¥ Oroges (DIGEMID) como Autendad Naccesl de Producios
Farmacauicos, Cisposthos Midicos y Productcs Santarios (ANM) o lis Drecclones de Salud
como Organce Desconoovamdes ¢e la Aulordad Nacicnal ce Salud (CO), & trwvis de
Dirgecido de Medicamankes, Frumos y Drogas o las Dissccionss Reglonyes de Saud o
GuieNes hagan sus veces a nival regional como Awscridaces Reglonaes ¢¢ Salud [ARS), o
raves e las Diecocnes Regenass da Medicameantos, insumas ¥ Drogss como Aulondades
de Productos Fammacéutices, Disposhivas Médicos v Productos Sankarica da nivel regional
(AFM) da 2cuerdo @ b asabiecido en & Amiodo 21° g8 4 Ley N 20453 — Ley de ks
Precuctos Famsacéuiicos, Disposisvos Médioos y Productos Sanitarica y on ef atiodo 177y
su Primera Disposkeidn Complemantaria Trangtor de!  Roegiamento de Bstablesiwentos
Farmaciuticos speobado por Dacrelo Supcemo N* 014-2011-84,

Cersficacikn do Buonas Prictioas de acusdo & jo conemplado en ol aticuis 110° y Tercera
Dispcscidn  Conglamentaris Find del Pegiamento de Establacimionios Famsccéuscos
Sprovaco por Decreto Supromo N* 014.2011.80, modficaco por al aticus 19 de! Decrato
Supeemo N* 002-2042-5A, segin comosponda;
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4.1 Pam o dupositves medoas NAcoraks

Fabncartes:

Contar con b Conifcacion o2 Buenas Fracticas oo Manutachra (BPM) voscss, que
compronda & fabricacitn de depodiivos mécicos, emilido poe & Autordad Naclonal de
Productas Farmazduticos, Disposiivos Midioos y Productos Sandarios (ANM). En & caso
G s Bbrcscide del dspositve madico oftado sea por etapas, os dedr, cuya
fabeicacién Impligue ks pardcipacion de mas oe un lebaraiedo, of posior daba contar oon
s canifcaciones de Buanas Prcticas de Manulacturs (BPM) spicables a cada uno de
kg aboraterios qué paricpan on la produscide.

Dmogueria:

Comar con s Cerficacin de Dusriss Pricicss os Manulsctua (BFM) vigen@m cel
Gwicants, gus companda Ix libvicagidn de dispositveos médicos, embido por fa Autoridad
Nedonsl 08 Producios Fasmmacéulicos, Dispesfiwg Médoos y Producios Sankasics
[ANM), En ol casc que a fobricoddn del dispositve médoo ofertado sea por otapas, &
dacir. gk fabACAcKN Impliue A DaKipaciin oa mda da un uboratora, & postor dete
contar con les certficaciones de Busnss Practicas do Manuisctura [BPIA) apicaties a
0203 uno de os Rbomicons quae panidpan an la produccion.

Centar oon ia Contlicackn de Buonas Prdcticas do Aimacsnamionio (BPA) a nombm del
posior, emitda por la Aulordad Nacional de Protclos Farmeciulicos, Dispositvos
Madizos y Froducics Saniarica (ANM) o Autoridacdks do Producios Farmacéuscos,
Dispostivos Médcos y Producios Saritarios de Nivel Regional (AR, da scusrdo a o
astablocdn an ol aouio 22° do @ Lay N 20459 ~ Loy de 06 producios lamaceuscos,
dspogtives médcos y producica sanitanos y en of articulo 111° dol Reglamento do
Essbladmicntos Famacduticos aprobadd por Decreo Supmmo N* 014201 1-58

4.2 Para chepoetivos madicos mportados:

Contar con ‘8 Cerflicasion do Buenas Précticas de Manufachra (BPM) vigerde, eritida
por la Aworicas Naconal do Procuctos Farmaosatoos, Disposiivos Médioos y Producios
Sontarica (AN, U oo docurento Gue acredie ¢l cumpimicnto de Normas da Calidad
especificas o tipd de dispoative médco, por emplo, Canicsds CE o 1o Comunidad
Europaa, Nomea ISC 13485 vigenta, FOA u olros da acuerdo al nivel de nesgo emifdo por
s Auscoictad o Enticao Campatnnts (& pats ds orgen. En casd da produccidn por clapas,
para cada uno de ke kbormotos 58 debs presentar o cortiticado de Dusnzs Pricticas da
ManuiRchem [BPM) U o0 cocmanto que Rerane & cumplimentn do Nomas de Calkdad
vigentes =egin o antes =eflalado; esto dtivo on concorcanda con los aticulos 124°,
125°, 126 y 127 del Reglamento pama o Hegsto, Control y Vighands Saritaria de
Producios Famacsuticos, Diapoaitvor Midoce y Productos Sanitarios ageobede por
Decralo Supremoe V¥ 016.2011.8A, modficado por ul articu'c 17 del Decedo Supremo N°
GOT 2012 SA y por of articulo 1° del Docreto Supreme N° 01 6-2017-8A.

Se ooesidera vitlde ol Cartticacion do Buenas Practicas de Manutactura o su squvaleere,
olorgado por ‘@ Autoddad o antdad compolonte de ica palses ce Aka Viglande Soniaria
También 30 considera willico ol Certifcado do Swenas Practicas de Marefactura de las
autonidades compennies 08 olros Pafses CON Quisnes &8 Suscilba conwanks de
rECONaCiMmtn mutio.

En ningun caso ol posior poda presantar la olerta do un dgposhivo médoo que enga
rpadmenio para tu intamamiento an ¢l pals solciado por la Autordad Naccooal do
Froductos Farmacdusions, Dispoatives Mddices y Produeios Sanitnsaa (ANM) a Aduanas,
an 8l maco g 1o ssiabiacido an ol articulo 24° dal Rsglamento para of Ragistro, Convol y

Santnre do Producios F feos Médiccs y P
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Saniinas srebat por Dacmets Suprema N° 016-2011-5A,

s  Conter con la Catificacdn da Busnas Prictions do Almacenariomo (BPA) 8 nombee dal
postor, emtids por fa Autodicad Neciond de Prodoics Famaoduicos, Dispositvos
Médoos y Protheins Somdarios |[ANM) o Awcddades do Frocuctns Farmacoulicos
Dispositives Madcos y Praducias Sansanos de Nivel Ragonal (ARM), d& acverde a bo
sstantecido an el ariculo 22° de le Lay N° 23450 - Loy do loc Productos Farmasciuticos,
Dispoaitives Médcos y Producics Sanitarior ¥ en of arficule 111" ded Reglarentc de
Establecimientos Farmacdutioos aprobado por Decreto Sopreeno N° D14-2011-5A,

Pam ol o330 co 105 Conficados omisaos en ¢f exFanesd Gus NO CONMIgNe fcns de WIRNCH,
68208 doben taner ura antigDedad no mayer da dos (2) afos contados o pardic de & fecha de
o emisidn,

Lo axgenda de la Cenficaciin 3 Buenas Practicas de Mansactur [2P14) u ofro documento
que acredka o cumpimento de Normas ds Caldad enpacificas sl (po de SEpostive mddico,
per sjampio Cardlicada CE de 8 Comunidad Surcpea, Noma 150 13485 vigents, FOA u oros
de scusrco &l nhel de fesgo amitids por la Autodded o Enlidad Compatente del pais de
orgen; y de Buanas Practicas do Almacenamiento (BPA] vigertes s aplca durime lodo &l
procese e 4skogen y aRcwcidn contractual pam dispositvos médoos necicnalos e
imgeetndor

La coousmentaoion cataiada on o rubeo REQUISITOS, debard presarnixss s eioms sspaiol,
OOMODWIOMMMUW.WMWW!GB&
raducchon Smplc comecpondame.

CONTROL DE CALIDAD

£l dapasitivg mecico eatara sueto ol wontal de celidad en ol Cenna Nacional da Control da Calded
O culqanmg da ke Bhoroes autsrizados que condeman ka Red do Laboraovios Oficiales da
Controt de Caldad def pals.

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

Dispoaitivo Médico Prucbas Caontidad de Musstm poen prishs

CONDENSADOR LATERAL




NORMAS TECHICAS INTERNACIONALES APLICABLES AL DISPOSITIVO MEDICO (Facuitativa)

Narmes Técnicas ntemacionsas Apilcabllidad
120 28591 Procedmisetos de Mussireo Esqpualica un ssema 03 muestreo de acapiacian
para inspeccidn por atnbulos Fara & ingecnén por alibulas

IS0 13485 Dispoativeg macioos, sisemas | Espaciica 10s requiahos de un sistema d2 gesbién
de gosion do la cakidad - cde caldad cuando 0 receritsn cdemcairar Ia
Feguisiios pana fires copecided de proeporclona dispozitives  mécicos
reyamenisrics clerplan &0 forma consistanta con loe requsace

cel clame y los meglamentos aplcables & la
procccidn de doposiives modicos

150 7406 Odoniclogin - Evaackinde o | Espacica los mélodos oo preba paa o
blocompatiiidad da svauadon ca los cfocios hioidgkos de bs
dipostives midhoou ublzados | despostivos médicos utiizadcs o cdontoiogin
en odontologia _

I1ISO 14971 Dmpostivo medico. Apfizactn Espechica ol proceso pum denifcar s pelgros
da la gestion ca fesgos 8 loa smodado: con o daoostives medicaR,  pena
diapasivas méd oo cstmar y evalusr fos risegos Ssociados, para

controlyr  estos riesgos, ¥y pem monkiormar B
olectiviced de ke conroks.

150106831 Evaluanidn bickdgoa da Eapactica g pintplos enemles gus prisertan &
daponifvas  micioos - Pars vaobacdn biidgca de dispaavas médicos, W
1: Evauncon y prasbas en un categorizocion y duracisn ce su contacio oon el
proceso do gaotitn da riosgos cuerpo y seiecoitn de pruebas apropladas.

1SO 1048311 Evshumedn bidloges de ol procegenanis tarn ceincis In loxcidsd
toxicided de dispositvon Pate | de clspesitivos.

11: Ensayos co ludoidad
sistdmica

ISO35303  Odonkiogia. Instrumentos de ESDacifion 108 :aquishos y metocos B Cnsayo para
eriodoncy, Parks 3 s instnumectos de endodoncis utilzades como
Compactadores: obturadores y | obturaderes y otpaciadoros teraios, woicados
condensadornes lerakes fars  compecta s  matoraks  de  rolieno

tedotoricor

ISOTIERT  Wslumenis Qangoo Eapsciica Koh malanaws On acero inaodabie
Marerales metdlicos Parte 1: utizacdes comunmente para fabdcar los dyvarsos
Acwo roekdabia pos da Insrumenias quinrgioos  coemakzadas,

nCuwnde ente oos. aquetos wizados on
cirugla geners), criopedis y odoniilogia

(ASTM FIDBR  MSI0CO 08 proste s31andar E819 Ao CUDMR SRRy0s QRIS y CIRecs (%
para la cormosion de evahmcin pya o fabricacdn do instrumanios
insyumarnes qiningecs quiningicos

ASTM FB29  Especiicacidn ESEngar para Esta sapaciiicacion cunm 1o requsios Quimkos os
AC008 iIncxicudies Keiados 08 poNOS Incyidabies uRizad0s parD (0 falvicaciin
para Fstrumerdos Quinirgioos | de instrementes quinkgicos

1SO 17664 zon do clepostivos Especitca los requistos de b indoemacion que dete
médices. Womacién & peoporcionss & labricante del dagosiiug médico, cw
proporcionar por of fabrizante dooma 3 que of depotisvo medico egpodificaco
para ol processdo de ra COmo 16 SXeElAbE, puSCd pICCEREMES PO un
asuteciizac 6n de depostivos ecleriizador, ce forma segura  y  convinge

L médicos. curpiendo sus especificacanos.

USP Capitulc  Bxamen microbioldgco 9= Dascribs las prusbes que pervilran dotarminar el

n1) producios no estariies: Prustas | recuenio cuantfaivo de bacteras mesotils Y
00 MO0 MICICLian Ponged Que pueden dedancliarse on condcionns
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Dertoxas, pars detammibar &l & procuto curple
con una especticackdn asublecda

5P Capiulc  Examan morbiaibgioo 33 Desariba I3 prackas que parmiran determinar 1a

62) producics no catdniles; prushas | sutencia © presendcia lmitada, de micsoorgenamos
o MCIOCIgANmmos especificos qua pusdan g4 dotectados on i3
esoeciicos concidones desorftas, y asl comprobor 5 el

POCLCIO CUMPIS CON UNa aspeciicacias eclablcoiia
do calidad microti oo

“FCLye B Candad 08 UNIGReS PRTE W CoNir musstra.
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FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO

; FECHA T8 BLARDRACION ‘ nmm? VeRsION n
J
1. Denominacidn téenica: CONO DE GUTAPERCHA
2 Unidad de medida: cal
3, Codigo SAP: 20500119 Cono ca Gutsparche sal 15-40 x 120
unidedes
2080012C Cono de Cutapercha set 45-80 x 120
unidacas
~ 5. Descripeién general: Digpositivo Médico compuesto de guteparche , &xida de
. znz, sulfatos de matales pasados, dispuesic en forma
de cono flexible con tamarfo y colores  estandatzados
de’ 15.40 y del 45.5) de Conos de gutapercha

ESPECIFICACIONES TECNICAS

|8, Indicacién de uso:

o Parsla cbluracisn de canducios radiculares #r los bstamienos de Endodoncia.
7. Componentes del dispasitivo:

ESQUEMA:

1) = NN ‘ﬂw '
HAERAN

] Fiey <«

Fig. 1, Cono de gulspercha [No incluye disefo)
Composicion:

o Gutspercka
o Oxidas do Zinc

o Sulfatos da metales pesados (mdopacificacores) o bari
o Cems ylo rasinas

Caracteristicas:
Forma de cona flexhle
Termomaeabe
Libre de paticulas edranas @ clusiones,
Color unfosmesnenta dstribuide

L -
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| Color Numeracion o | Numeracion o
tamafio de tamaiio de
cone cono
Blance 018 046
| Amartio gzg 080
2
o 5% o
Varde 035 070
f Negro 0 560

o

o Setde 120 undodes amas.
o Longltud Tama®o de 28 mm a mas

10, De I Presantacion:

Caracteristicas del enwvase

o Rotdaco segin bases

Envaseo Inmediato:

El material pueds ser ds plasico
De tact apersra
Envase inmediaio;
o Cajade plistico sellada
Logotipo:

preferantaments de color negro

o
Q
o De selado hermético perimatiicaments
(=]

I, Congignar ia fraee. "CaSald’,
il Nombre ce & Entidad o LOGOTWO
il. Consignar la frese: "Prohitida su Venla®

o Caja numarada o snvass individual gue Identfiqus Wamano de cono: 15- 20-25-30-56-40, 45-
H0-£6 £0-70-80 segun & ndmera y X color.

Con o sin marcacon mifmetrada a patir de 16mm de & purts del conoe

o Que garantice |as orogiedaces fisicas, cond clones bickdgicas e ntearidac del producio
duranie su almacenamiento, ransoors y ¢ stribuciin,

o Envasss sellacos con cO0R0 00 identificacon

o Exenio de particulss schw'iss ¢ acistas cortanies

Caja dispensadora ciskibuido por color y tamafo ¢ en envase Individuat por tamafo

o Elenvess meciato yin nmadian (an casa qua of producto sdlo cuento con anvase rmadiate),
debe |evar ol logotipo sclictado por 13 Enddad con Biras wsitlss y tinta indeleble,

1 -

v Nomandabura del proceso de saleccén
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Embalaje:

o Cajas de candn nosvas y resistentes qua Garenticen |a Integridad, orden, conservacion
warsporte y adecuace almacenamisnto.

o Cajas qua facitsn su cordes y fach spFamiento. precisanco @l ndmero de caas spiables

o Cajas dedbicamense rotaadas indicando nombre dal dispastivo médica presentacion, cantdad,
‘oda, fecha da vencimiento (en caso aplique), nombre del proveader, aspecicasiones pas
SONSAr/ason y & simacsnamento

o Debe descartanse ta ullizackin de cajas co producios comestbies o produtios de tocador, ente
otras.

11. Rotulado:

o Deacuesdo alo aulerzado en su Registro Sanitano. El contenido de los rotuiasdos de bos envazes
Inmediate y medisto (si apicy) debec contener informacién ostaticoda en o mafec ce s
dispostives. legaies con b cudes se ofoeg0 18 inscapcion o renscrpoon ds su Registro

Sartario do aoacrdo a o estabiecids en loe aiticsos 137° y 138° do! Reglamento pa @
Registo, Contmo ¥ Vigianca Sanltara de Preductos Famaceuticos, Dispasiiivos Madkeos y
Productos Santarics spronado por Decrale Suprema NY 046-2011-5A modficado por &l
Decretn Supramo 023-2015-84 y el Decralo Supremo N° 016-2017-SA | ¥ sef impresa con tina
indeiebie y ressenls 3 | manipulacion, Tratandase ced nimearo de ¥ne y fecha de expiration,
fatos tAMDEN POGrAN 87 IMETISaE aN R0 ¥ bap eieve.

REQUISITOS TECNICOS

F! dlapasRve macice debe contar con los suientes Cooumenics Menicos vigentss:

1 Regisio Saritaric o Cerificado d2 Regis¥o Sanitano vigente, olorgado por la Aulorcad
Nacionad de Producios Farmacédutioos, Depesiivos Madeos y Productos Eannianos (ANM),
Ademas, las Resokciones de modificasde o sultrizecion, an tanto 45%s fengan por finalidad
scredRar la cormespondencia entre la nformacin registraca anle 12 Astoridad Nec'cral de
Productes Farmacduticos, Dspogitivas Medices v Producios Saniaros (ANM) y &l dispostivo
médico ofertade. NO 88 ScBran prodictos Sy0 Registro Sanitwio eslé suspendico o
cancelaca

La eogencs da vigensia 02l Regiztro Saniiario o Cenficsdo de Regisra Sanfianc del producto
58 apica par toda ol process de seeccién y ejecucion conracival

2. Elcemificace de analsis es un informe tdenco suschto por @l profesionsl respengable de control
ge calidad, 6n 8 que se sena los andliss resirados an 10dos sus componentes, s limiles y
los resullados obtenidcs an dchos andliss. con amegh & ‘B8 adgencias cortempladas & las
normas especiicas 00 calidad ce reconcamento inlernacionsl. Cuando &8 haga menctn a
pretosoly de andlists 6 reflere & comficado co andisis Ll certficado de andlisis debe
cocrespondsr & lote @8 18 muss! A prasentada.

Los postores deben contar con IC8 Riguleries documentas onicas vgentes:

3 Resclucidn de aulorizacidn Sanitaria de Funcionamients, emilida per 8 Direccidn Gareral de
Modcamantos, Insumas y Drogas (DIGEMID) como Autoridad Nacional de Productos
Farmacauticos, Dispositivas Médicos y Preductos Sanitaros (ANM) o las Direocones de Salad
como Grganos Desconcankados e la Autorided Nacional de Sabd (C0), » través de la

mumm lnsmsy&mohmmm%“bﬂ»o

Bil,como Autoridades Roglonsies do Sakud (ARS), a

Pigina3de7




I i

¥avis de las Dieccomes Regionales de Medicarnentos, insumos y Drogas come Autordades
de Productos Farmecéuticos, Dispositivos M&SKos y Froductos Santados de nivel regional
{ARM) de acusrdo 3 ko establecido en el aticulo 27° de 3 Ley N° 29458 = L ey o los Producios
Farmacéuticos, Dispogitvee Madicos y Productos Sankarics y en @l atiafo 17° y su Primera
Disposkion Complamentara Transitcria del Reglamento de Establecimientos Famaceuticos
aprobade par Decreta Supremo N* 014-2011-5A

Cetificacion de Busnss Priclicss de 8cuerdo a lo cortamplado en «of srticulo “10° y Tercara
Dispasicidn  Complementana Finel del Ragamaerto do Estabiecimientos Farmacaulicos

sprobado por Dacreto Supramo N* 014-2011-SA modifcado por el aricuc *° del Decreto
Sugreeno N 002-2012-5A, scgin conesponda.

4.1. Para loe dispostivos mécicoa nacicnaies.

Fatmcantes:

«  Contsr con la Catificacion ce Busnas Practicas de Mangtaciuma (BPN) vigente, que
comprenda ls ‘abricacidn de dispositivos médioos, «rilido por 13 Autorkdad Nackonal de
Froductas Famaciutices, Dispositivos Medioos y Productos Sanfiancs (ANM). En &l caso
gae la fabricacion de dgpositiva médico oferado sed por slapes, s dacl, cuya fabricacion
implguz la paticpacite de mas de un sboratonio, e poslor cebe contar cor las
cartificacionas oo Busnas Practicas de Manufactura (BPW) aplicabies o coda uno de los
leboratorns que partizipan en R peeduceon

Droguedia

e Contar con ' Certificacidn de Buonas Practicas de Manufactura (BPM) viganie del
fabricante, que comprenda La fabricaciin te dapesitivos meédicos, amitide por & Autoridad
Nacionsl da Productos Farmacéutioos, Disposifivas Meédices y Productes Sanitanos (ANM).
En = cato cue 1 fabrcactn del dispositvo médico ofenado 563 por stadas, a6 deck, cuya
fabricacin impligee 8 paticpacitn de mas de un boralono, &l postor deba contar con las
certificasicres g Burenas Practcas de Manufaciura (BPM) spiicables a cada uno dp s
laboraforics que partcipan en ka productidn

o Contar con la Certificacion de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) & nombre del
posior, emitide por la Autondad Naccral de Productos Fammacdulicos, Dipositivos
Moédoos y Productos Sanianios (ANM) o Autoridades de Produclos Famacéuticos,
Disposiinos Madicos y Productos Santarios de Nivel Reglonal (ARM), de acuerdo a b
astablecido en o articuc 22° de s Lay N' 29450 - Loy de ics praducios Sarmacauticos,
disposithvos MddKos ¥ producios sanitaice y en el articule 111" del Reglamento de
Establecimianics Farmacduticos aprebado por Cecratn Supramo N* 314-2011-54

4 2 Para depesillva médicos Impotados:

« Contar con la Certficecids de Buenas Préchicas de Marafactura (BPM) vigeste, emitido por
13 Autondag Nacknal ds Productos Famacéutoos, Dispostos Waedicos y Productos
Sankarcs {ANM), u cto dooumrento que acredie 8l cumpimeemo oe Normas de Calldad
especiicas al 1po de tispostivo médico, par sgenplo, Cetficado CE de la Comunidad
Furopea, Norma 150 13435 vigante, FDA u vios de acuerdo sl »ivel d& raigo anvlido por
la Auloriead o Entiiad Competonta del pals de ongen. En caso de production por elapas,
pars cada uno oe K08 ‘@OTaN0s s¢ dJebe presentar el cartficado de Busnss Pracicss de

Marefactura (BPNV) u ofro documento aue acredite ¢f cumplmien de Normas da Calidad

-

Ton N
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Wigentes segin o antes sefaado; esic JIIMO A CONCOIIBNGE con 108 Articuos 124°, <757, |
1267 y 127" d&i Reglaments para el Ragistro, Control v Vigilancis Saritaria de Productos
Famacéutces, Disposiwos Medicos y Productos Saritarios aprobade por Decrado
Supremo N* 018-2041-5A, modificaco por & arizulo 1" ded Decren Supramo N° D01-2012-
SA y por el articuic 1* del Dacrelo Supremo N” 016-2017-SA

« Seconskoors valido el Cerlificacion oa Buenas Prachicas da Manufaciura o su aquivaionts,
mwhmwomumdobswmmmvgimw
Tambidn s2 considera vaido & Cenificado de Bucnas Praclicas de Mantfactura de las
Aulcrades compatecies ce oros palses con quitnas se susaba converios de
FCOrCCIMIBn!c mutuo

. aﬂwnmdmmmmwmmamWMlcoqumn
Irgadments para =u internamiento en o pais sofictads por ln Axtordag Necional de
Froductes Fammacéutcos, Dispositivas Madicos y Producios Sanitarics (ANM) 3 Aduanas,

en | MArco 63 0 esLaDKCIdo en o miticuls 24° dol Raglamento para ! Regstro, Control y
; 3P ‘ M Proc

Vigiaros- Sanitada o6
Senitarios sarobado por Decreto Supremo N° 0158-2011.8A.

« Coniar con a Certificacion de Buenas Practicas de Abnaceramients (BPA) a nombre del
posicr, amida por la Autceded Nacicral de Productos Famacewtcos, DEpositives
Meéxicos y Procuclos Sanitarics (ANM| o Aulodziades de Producios Farmracéutioos.
Utspositvos Médicos y Producios Sanftarios do Nivel Regional JARM}, de acueds 2 lo
cstmmlozz‘dohu'N'ZMQ-LQMMFMMFaMM
Dispositivos. Médicos y Productos Sanitarioas y en el asticulo 111° del Reglamente de
Estatyeamienics Farmacuicos aprobado por Dacrets Supremo N* 014-2071.8A

Para ol caza de los Cortificados enviidos en 2l extranjerc que no consigre fecha do vigancis,

esios deben faner una antigledas no mayer de dos (2] 5008 contates a partr de 13 fachs de
U emisian

L3 eogencie de a Cedifcacicn de Buenas Practizas de Marufaciura (85M) u olre docurnenta
que acredis &l cunplimiento de Normas de Calldad aspecificas al tips 38 dispesitiva médico,
por ejamplo Certiicado CE de la Comunidad Furnpea, Norma 150 13485 vigants, FDA u otros
ammdmumomwp«hmmdo&mmwmaw:uwm;
y de Buenas Pricticas o6 Alracsaamiento (BPA) vigentss 5¢ spica durants todo of proceso
mmodonymmmmamsmmmmomm

La documentacion datalisca en el rubm REQUISITOS, deberd presenlarso on Homs sapaicl,
an caso se preserts en idcma diferente 3 espale, ésta ceberd estar scomgahada de
traduccidn simpde coeraspendienta

CONTROL DE CALIDAD

El dispositivo médizo satars sujeto al control de calicad en ol Cantro Nlackona! de Cantral de Calldad
0 cualquiera de os Storatonos Autozados que confarman fa Red de Laborsterios Offceles de
Centrol de Calidud ot pafs

 PRUEBAS Y REQUERIMIENTOS DF MUESTRAS, PARA ANALISIS DE CONTROL DE CALIDAD
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]
i Dispositivo Médico Prushas - Cantidad de Muestra para prueba
\
H Caracteristicas Msicas
_Aspecto visial Norwa oc Refrenela: S0 28801
Dmensiones N o8 Bsgeotion: Curmeel |
_iﬁl_l Iado Moeslied Sirgde
Canvided de
CONODEGUTAPERCHA  Hoomaros de Segundad Tumato do Lot sk
E e ¥ 2ab
_gaMcad‘ a2
Praeba de recuanic %- g
L]
mICrobians ety
15t 2 280 3
R 8 500 | 0
[] 32
: 1201 % —— |
] 0701 2 3 020 :-I?
{ B RO 30
A
F) %0 |

NORMAS TEGNICAS INTERNACIONALES APLICABLES AL DISPOSITIVO MEDICO (Facultativa)

Normas Técnicas Inermacionales Aplicabiidad
I502659-1  Procedimiantos de Muesieo Especifca U sebama de moestes de acsotackn
para irSpeccion por sinkutos a8 |2 inspeccen por atnbutos
IS0 13485 Dispesiivos mackos, sistemas | Especfics las maquisecs de un si5lems de gestivn
de gRstion e B calitad - Ue cadad cuendo se Necasita demesta la
Raquishes para Snes capacidad de proporciongr dispositivos médoos
mmm cumpien onromammaaemmm
det chente y los reglamentos aplicables a 2
peoduccion de disposilvos médicos
150 7405 Odoniologia - EVAUacior 08 18 | Espociica 103 motodos de prosba para fe

Hocompatinlidad de aalusciin de fos efectos Diokgicos de les
disposityos madicos ulifzados | disposiivos madices Lifizados e odortologla
en odortologis

IS0 14871 Dspositivo médico. Aalcacién Cspecfica &l procesn para Mentficar o5 peligros
de 2 gestion de riesges alos ascciades con 105 dopostivos medions, para
dispasitvos médicos estimar y evakar bs dasgos RsockEdes, pers

cOnroiar aslos (escos, y pera moniorsar 13

. #acividad e l0s conTnies.

IS0 10083-1  Evaluacion biclagica ce Especfca 08 pincipios garerakis que Presertan
dispositvos  médcos - Parte I evaluacitn biokdgca de dispostivos madicos, la
1: Evaluacitn y pruebas en un categonzacen y durazson de su contacky con e

|as de gastiin do nesgos CUBPO i Seleccion ce prushas spropiadas.

IS0 10803-10  Evaluacin bioldgica 08 Dascibs & prooedinienn poara  cetactar 19
dispositvos mbdicos - Pafa 10 |  hiposlergenicided (rmitacian y sonsioiizackn) da
Pruebas de irtackin y dreposkivoe médices.

IS0 10663-11  Evaluscion biclogica de Oascrbe ol procedimiento pars detecisr la
productos sandtercs. Parle 11; roneidad do 3epositcs.
Enssyos ge toxickad s=temics
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150 36302 Odontologla - Instrurrenios de Espachica los regusios da tamalo, marcado,
| enccdons - Parte 2 desgnacidn o producio, consideraciones de
E Ensanchiodores segurcisd, su eliguetads. erbalaje & incluysnde

_uimumaem
1506877 Ddontologia- OCturackdn de bos | Espechica les dmensonas y  requistos 0e
conducios radiculares con COMPOSICION de 1as puntas © conos prefateicados
' zanos, retaicos 0 pOIMmenicos 8decuatos Dara &4 uso en
| I3 otbwacion ded conduclo radiculer dantal
} USF Capriulc  Examen mcroblongico da Cescribe las prusbas oue permitiran detarminar 2l
(61} producios no estérles: Pruabas | recwentc cuantiatvo de bacteras mesofilos v
da racvanto microblano, nengos que pueden desarrclarse an condicionas
sertbicas, pars daterminar sl 8l producio cumple '
con una sepecil caciin estdb ecida |

[USF Capllulo Exames micrcbiakigico de Descrbe a3 prcbas qus permitican determinar i3 |

(62) producias no estéias proebas | asencia o presancia Amitads, e

49 MEONERNETOR merougEnEmas  esnecifcos QU puedan ser
especificos oeteciados en @s condiciones desceitas, y asi

compeobar Sl & procucto cumple <on una
eqpecificacion oslatiecis de caldad

bty ca

*Inchuye la canticad de wilades para la contra muesia,
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FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO

S04 07

TEOGA DE ELAJOAADON I

-

‘ wrasy 3]

1. Denominacion t0cnica:

CONO DE PAPEL

2. Unidad de medida:

cal

3. Codigo SAP; 20500123 Cono de papal sat * 5-40 x 120 uridaces
20600124 Coma de papel set 4580 x 120 uridades

| 4. Grupo o Familia: Enccdonca

8. Descripcitn general: Clapostve Médico compuesto de papol absorbante,
dspuemoen formra de cono del 1540y4ﬁ-wctn
eslarddadizaciin en tamafo y colr.

ESPECIFICACIONES TECNICAS

8. Indicacion de uso:

7. Componentes del dispositivo:

ESQUEMA:
e EEmEm |
TN e ey
COMPOSICION:
o Papel absorbents de amdén
|
CARACTERISTICAS

o Foara de cono

o Fara el sccado de los conducios radiculares en ke tratarienios ds Endodonsia

L

Fig. 1. Como de papel sel (No inchye disefio)

o Color e cono: DIanco con &l extramo suparicr da scuerce & coioe de tamafo
o Nodebe desinbegarse sl contacio con ks linucos

8. Condicldn Blokiglca:
< Hipoalergénico,
Asbptico

Pigina1de 7




9. Dimensiones:
o Cclores de grosor de cono:

Color Numamcion o | Numeracién o
tamafo de tamafio de
cono cono
Banco 015 045
Amario a0 050
Rojo 7] 058
Azul 330 0€0
Verde 935 o070 .
Negro 040 _ 090
o Cala numerada o envass ndivicral que identifque tamano de cano: 18- 20:25-30-36-40, 45-50-55-
53-79-21 segdn ¢l nUmero y /o color

o Setde 100 unkindes a més.
o Longiud: Tamaho de 25 nm a mas
Con © sin marcacidn miimetrada o partir da 18mm de la purda del cono.

40. De Ia presentacién:

s Resistantse a 18 marlpulacidn, trarspcrte y 3macenamienio
o Envasas seledos con oidigo de identificacidn,

o Ecenio de particulas exirafias, rehabas y arslas consries
o Rohulado segdn basee

Envase Inmediato:

C*dWMbd&wwquMOmmmmmiwum.
El maturiel pusdn sor de pldstico

De selado hermdico padmerizaments

Oe fécil apertues

I O I

Envase Medisto:
o Caja da pldstioo sellada

Logotipo:

o E emwsso mecialo y'o rrnedialo {en caso que ol producto sélo cuante con envasa inmaciato), cebe
mclbgwponmwhemm.mmwmwmum.mma
colar negro!

I. Censignar & frase “EsSalud”.

I Nemdre de @ Entidud o LOGOTIPO.

i, Cersigner ks lrase: "Prohibida su Venta'

. Nen@encistya del prooeso de saleccion.

Embalajo;
»  Cajas 0o caron nuevas y resisienss cus gararicen @ nisgridad, croen, conzevvacida, hasspota y

a06CUBC0 Bimaceramiento
¢ Cajas que fociiten su contec y Mgl apiamianic, precisance 8i NOMere oo caes apiablas,
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11, Rotulado:

Cajes dabicameme rotuladas indicandd romive del dispositivo médice, presentacin, cantidad, loke,
fechs de vencimienta (en casc aplique), nombne del provesdor, espacfcaciones porn la consenacitn y
&l almacenamenia

Dabe descartarse |a utilzacikn de cajes de produciod comestiblas o productos de tocador, enfre atros.

De acuevds 8 lo sulodzado an 33 Regis¥o Saniano. El cenlenido ¢e los ratulados de los envases
inredisto ¥ medisto (31 splica) deberd contene informacién estsbiecids en e Marce da ios dispositves
Iegaes con los cusles se olorgo 13 inscripcion o rensanpclin de su Registro Sanitaro de acwendo a lo
estadiecida en los articulos 137" v 135" del Reglamenic para e Regisiro, Conlrol y Vigilancis Sanfania |
de Froducios Fasmacéulicos, Depotitves Meckos y Producios Sankatics aprobaco por Decreln
Supremo N* 018-2011.84 modficado por &l Decato Supremo 125-2015-8A y &l Daoeks Supremo N*
016-20°7-5A,, ¥ ser impresa con tnix ndelelie y resstorte & % manipubacion, Tratindose del ndmer
de lole v fecha de exprackn, éstos también oodran Sar Mpres0s en ao y bajo rebieve,

REQUISITOS TECNICOS

I 1 | Eidispositive madics deba comar con ©s sigulentes decumenios BCnicos vigentss:

Ragstro Sanitaro o Cartificado de Registro Sankario vigenle, otorgado por @ Aviondad Nacional de
Producice  Famschulicoa, Dispostives Médicos y Productos Sanllares (ANM). Ademas, 'as
Reschuciones de modifeaein o autorizacion, en fanto éslas tengsn por fnaldad acraditar 1A
Ccorrpspondentia satre & informacidn mgsirada ante ln Autor dsd Nacional de Productos Fanmacéytcos,
Disposiihos Mecicas y Productos Sanitarios (ANM) ¥ & dispositvo médico chertade. No 2e aceptarsn
producton cuyo Registro Sandorio esté suspendido ¢ cancelado

La exgencls de vigenom del Registro Saritanic o Cerificado cu Reglstro Sanilaria del producto se aplca
para 10do el proceso de selecciin ¥ sjecucién conaciusl

B cerficaco da analisls @3 un informe tcnico suscrilo por 6l profesional responsabie de controt de
caidad, &1 ¢l que se sefiala ke andlis s reatzados en lodos sus componantes. les limies y los resultados
oblonidos en dichos ardles, con amagh 2 |as exigencias conlempiadas en las normas especificas ce
caldad de reconodmiento intemacional. Cuande se hage mencidn @ oroiocoks de ardiss s refiee a
cenfcado de andiss. B cerfiScado du sedlsis deba comesponder al iote de | muesta oresanisda.

Los postores deben contar ¢an 108 siguenes documentes idanicos vigenies.

Resolucitn de aulorizackdn Ssaktatis de Fyrconameno, emitida por la Dimccido Genersl ce
Madizamentos, Insames y Drogas {DIGEMID] come Autordcad Nacional ce Productos Farmscéuticos,
Dispositivos Médicos y Frocucios Sarstarics (ANM) o ‘68 Dkecciones de Saud come Organos
Descancenirados de 18 Autorkiss Naclonal de Salud (OD), 8 tavés da ia Direccion d6 Madicamantos,
Insumos y Drogas ¢ 183 Dirscclonss Regionales de Salud o quisnes hagan sus vwaces & nivel ragional
como Autoridades Regionales de Salud (ARS), o fravés de las Direcoionss Regiorales de
Meodicamantos, Insumes y Drogas somo Auler dades da Productos Farmassutioss, Dispesitvos Medices
¥ Procucios Sankarios do rivel regienas (ARM) de acuardo 3 ko astablecido an af articuio 21° de & Ley
N® 20458 — Ley da ks Productos Farmacéuticos, Dispesitvos Médicos y Producics Sanftarics y en of
arfeudo 177 v su Primera Disposkidn Complementaria Transitora del Reglamento e Estableomientcs
Farmachuticss apradsado par Oecreto Suprema N 014-2011-SA

Cortifcacitn ca Buesnos Fricticas de scusdo 8 b contemplace on el articulo 1710° y Tercera Disposscion

Complsrentsria Final del Regiamento ce Eslablecimientos  Farmacéutcos  aprobado por Decrsln
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Supreno N* 014-2071-SA modficado pot &l aticatn 1° dal Decreto Supremo N' D02-2012-54, oegc?\“
cormesponds

4.1. Para los dspesithvas médicos macionales

Fabrdcantes:

o Conter con la Cenfoackn de Busnas Practias de Manufachrs (3PV) vigeve, que comarends la
fabvicscin da dispositivos médices, emilide por 13 Autoncad Nacional de Producios Farmacéunicos,
Disposithvos Médicos y Productos Santarios (ANM). En &) caso que 1 fabricacidn de disposiivo
médico 0iertadd 688 POr alapas &5 cecr, cuys fabocacion impique la participacion de mas de un
Inboratati, &l pastor $ebe conkar con s certfcaciones de Bueras Fractioas de Manufactura (BFN)
m-uammmhmummenhpwcm.

Rroguaria:

o Cortar con la Cotificacdn de Buenas Praciicas da Manufactura (BPW) vigerte del fabncante. que
compeands Is fabricsciCn oo dlepastivos médicos, emitido o Ia Auleritad Nasianal de Productas
Famacéuices, Disoosiives Madoos y Produstas Samitanos (ANM). En al css50 gue |a fRbricaccn
ummmeoommwwnndodv.wyuwwohthWM
de mas de un labaralonid, & poslor dove contar con las cetiicackones de Buenas Practicas de
Manufactura (BEM; aplicables 8 cada uro da los abomtarics que participan en Ia prodiccion,

o Conter con k& Catficackin do Bucnas Practicss de Aimacenameenia (BPA) a nombre del poster,
emitice poe i Autorkdsg Nacknal de Producios Fanrassuticos, Dispasitives Madioas y Frocuctos
Sankarios (ANM) ¢ Ausorcades de Productas Fanracéuficos, Disposkvos Médiccs y Froductos
Sanarios da Nivel Reg onal (ARM), de scuerdo a lo establecido en o anticuio 227 de fa Lay N* 29459
- Loy de los praducioe famaciuicos, dispositivas midcos y procucios sanitarios y en el articulo
111 sl Regumento ce Estasiacimientos Famaceutces aprobaco par Decrelo Supremo N* 014-
2071-5A,

4.2 Para dsccs tivas médicos imporados:

o  Comtar con le Certificacidn de Buenas Préctcas de Manutachura (BPM) viganta emitido ot 'a
Autoridad Naziceal da Froductos Farmacéuticos, Disposiwes Médicas y Prodictos Santarios
(ANM), u ot decumento que scredite s cumplimiento de Normas de Caldad especificas & ipo de
dispostvo médica, por ajemelo, Certificado CF de ta Comunidad Europea Nomma 150 13435
vigente, FOA u otros ce acuendo al nivel 69 resgo emtido por | Auleridad o Entidsd Competente
del pols Ja ongen En caso de produccitn por eiapas, par cada uno de ke laboratoriod s dade
prusenta & cerficado de Buenas Pricticas da Manufactura (BPN)} u otro documento que acredite
o cumpimisnic oo Normas de Calidad vigentes saglin o antes sefiaco, estd Gfmo en
conccedancia con las articulos 124°, 1287, 128" y 127" oel Reglamenio para of Regisyo, Contol y
Vigilancis Sanilaria d8 Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médcos y Productss Sanitarcs

aprodade por Decrale Supramo N* 016-2011-SA, medificads por o arfloulo T° dal Decrato Supremo

N 001.2012 SA y por e artiado 1° dal Decrato Supremo N° 018-2017-5A, |

o Sooonsans valdo ol Cotificactn ce Buenas Pracicas de Manufactura o 54 equivaienie, otorgado
por ia Aulordad o entided competerte d2 los palses da Ata Viglancly Santaria. También se
consicens valido of Certiicado da Buenas Practicas de Manuafactura de las sulordades competenias
¢@ 005 PRfERS CON crianes 86 USCIba COMVENios de Tecanoc mianto mutue.

o En rngGn caso e postor podrd prasantar 13 ofenta de un dispositivo médicn que tenga mpadimento
6B 2u niemamionio an &l pals solickade por is Autoricad Nackenal de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Madicos y Productos Sanitarkas (ANM| & Aduenas, er el marco de lo establacido en &l
articulo 24° del Reglamento psra el Rogistro, Control y Vigdencis Senitaris de Producios
;owm Digpesitivas Mad coa y Productos 83113408 aprobada por Decralo Supramo N*0°8-

1
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« Centar con la Cortficocon de Buenas Prichicas de Aracenamiento (BPA) a rambre del postor,
emitida por la Autoridad Naclonal de Productcs Farmmacéuticos, Dispositvos Médicos y Procucies
Sanitaros (ANM) o Autoridades de Productcs Farmachuticos, Dispositivos Mddicos y Productos
Sanitenos de Nivel Reciorsl (ARM), de scwerdo a ko estabiacidn en el artiouio 22° da la Ley N* 29450
— Ley G2 €5 Frocucios Famecsicos, Diepossves Médoos y Productos Saresnos y en &l aticulo
141" del Reglamento de Establecimienics Farmacaulicos aprobado por Deceete Supremo N™ D14-
2011-8A,

Pars ol caso de oz Cerificaces amilidos sn & sxiraniso que ne consigne fachs de vigencia, estos
deben fener una antigledad no mayor de dos (2] wios contados 3 partir Ja la fecha de su emsion,

L3 exigercla de fa Cersficackn de Buenas Practicas de Manufactu'a (BPM) U olro documento que
acredie of cumplmicnic de Normas ce Calidad especificas o Spo de dispesitivo médica, par sfemplo
Cerificado CF de 13 Comunidad Europea, Norma 180 134856 vigente, FDA u olres de acuardo al nivel
08 resgo smitdo por 18 Avtonidac ¢ Entidad Compeatants del pals da origen v de Buenes Fréctcas de
Almacansment [BPA) vigenies 38 splica durants todo &l proceso g8 selactidn y eecucion contraciual
para dispositivos médicos racionsles e iImportados.

La cocumentacion detallads en el ubro REQUISITOS, debers presantsise en idoma egpalcl, &r cso |

se preserte en Mioma diferente &l espafiol, ésla deterd estar scompanada de traducddn simple
corresnandienta.

CONTROL DE CALIDAD

B dsoosithe MSdco cstard supts 3 controd de calidac en o Ceryo Naconal de Control do Calosd o
cuakuiers oa los ahomtonios autorizacos qus corforman la Red ce Laboratades Oficlles de Control de
Calidad dai pars,

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

Dispositivo Médico Prucbas Cantidad de Muestra para prucba

Caracteristicas fisicas

Asoeck visual

Mimensionas =
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NORMAS TECNICAS INTERNACIONALES APLICABLES AL DISPOSITIVO MEDICO (Facultativa)

Normas Técnicas intersacionales

Aplicanilidad

150 2859-1

Frocedimientos ce
Wwesireo para mspeccidn
oor a¥ibutos

Espoclica un istema de mossteo de sceplacidn psa
la inspecoion por aributos

IS0 13288 Dspostivos madcos, Especlica 05 raquaics e un sistema on gestiin o
sislemss  de gesion de caidad cuando e recesila cemosY e 13 capasidad de
la calidad - Recuisitos para | proporcionar dEposiivos Madicos que cumpian an fnma
fres reglamentanos conesalenta con los requsics ol clente y ks

reglamenios. Aplcabies o & produccidn de depositivos
. madicos

IS0 7405 Qdontoiogla - Eveluasitn da |  Especfica ios melodos de prueba par @ avakacion da

| 12 biocompalibiidas de s @fectos bDickigcos de Ios dsSpositos medcos
depositivos médicos utifzades 6n odeniologla
utlizades en odoniologia

IS0 14371 Disposiive médico. Espocica el proceso para idemificar los poigros
Apfcaciin da la gestidn de ascclados con log dispostnvos médicos, para estimar y
186908 & o8 dispositives evaluar ‘ca nasqos ascciades, para controlar asios
médcos Me2gos, y pars morlorssr 13 sfectividad oe los consoles.

150 109931 Evakadtn biodgea de Especifica los principics generales que oresartan 3
disposives  mbdoos « evoluacikin biologica da  dspostives médicos. &
Parta 1 Evaluasian y catogorzaciin y duracian de su centacto con el coerpo y
pruabas an un Jrocesd de selecoon de proebas apropiadas,
geslidn da fesgos

150 109535 Evakacon bioégika de Dasoribe el provedimients pars waluar la clokodgdad in
dispositvas médices - Parte | wit'o de dispostivos méadicos
£ Pruetas oa citotoxicidad
in Vo

106€3.70 Evaluacian oioidgica de Descibe e procedmiento para la evausccen de
clspositvos médices - Parte | dspositnes medicos y sus materizles consttuyenies
10 Ensayas de iriacdn y mspecto & su poteccial pera produdr itacdn y
ce hipersersibildad sanstilzacidn cuténea.
ratardada
Fruebas de ymiacion y
$6n3I0Zacion Cutdnea

1S0 106992-11 Evaluncion bicldgica ce Cescribe o procad miantd para detectar by tanadad de
Rckiag de dspositivoes, dispositives.

Parte 11: Ensayos do
smickdad sistemica

190 76561 Puniae absorentss parg Cepeciica Io8 ‘equisics y MAalodos ce ensayd de s
uso derks puntas cbaottenrtes inartes usadas en loa tratamientos

= _deondodoncls

USP Capiuio Examea mcrodoidgieo de Ooscrbe s pruedas cue pammitran dederminar &l

(81} producios o estivias: recuanio cuantRativo de bacaras masotios y hongos
Pruebas de racuento que puscen desarolarss an condiciones ssrdbicas,
miceobiano para delarminar & el preducko cumple con una

| especifiacion establecess

USP Captb Examen mcrobiolgicn de | Descrbe 185 pruebas cue penmiliian deteeminar &

(62} pnooowlao ausercis 0 preseccia fmitscs,  de microorganismas

especificos  gue  puadan ser dotectados en las
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pruetas de concdocnes cescritas, y asi comprooar si el Mocucto
M Lo gansmas cumple con L aspecfcacion estableckda de caldad

*Inchuye & cavidad ce unidades pars [a contrs muestra
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FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO

muwl 12018 [ veRsee [ .

1, Denominacién téonica; DESCO DE LWA DENTAL KIT

2. Unidad oa media: CAJ

3. Cédigo SAP: 20500155 Disco 0= Lijs Denls ki

4. Grupo o Familia: Odonlogla General

5, Deserpeion genaral: Dispostivo Medico de farma tedunda y plars (Gisco),
do material plasiico, provislo pars s&r moniado sobre
un vistapo pam @ peza de baja wdockdad
(sontringudo),

ESPECIFICACIONES TECNICAS

G. ndigacién de uso:
o Fara acabado y aliminacidn da sobranies de s suparficies restauadas con materisies estélicos,

¥, Componentes del dispositho:

ESQUEMA:
Q@v@e &

Fig. 1.m¢aq°nmm¢nmmm
COMPOSICION:
o Dieco de polibster recublerto do particulss de 6x%do da akwinio.

CARACTERISTICAS

o Discea de gronos. grueso, mediano, fino y extrading,
o Discos de colores varadas relasionados al Bpo de graee
o Inchuys mandril para confrénguio de bajs velocided.

8. Condicien Baldgics:
o Astptico.
o  Madoo,

9 Dimarsionos:

o [Discos esldndar.
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10. Do la Pregentacldn:
Garacteristicas du envese

o Que gamntice las propledaces fiticss, condiciones tioldgicas e Integridad del produste durante su
almacenamiento, transporte y Siibuciin

Exunta do paticias extrafas

Exenio de rebabas ylo arisles cortanies

Do seliado harmitico

Rolulado segin buses

DOoOOTO

Envase Inmodiato:
o Envess indivikhsl,

Logatipo:

o Elerwasa medisto yo rmedimo (en caso que of producto =8k cusnie con envasa inmedialo), dabe
Peear of logatipo scliciindo por ka Enltided, con lalras visiblas y tinta indelsble, prefeventomants da

cokr nEgIo
L Consignar i frase: “EsSala”,
il. Nembre de la Eridod 0 LOGOTIFOQ,
ii. Conaignar W frase: *Prohidide so Vents®
v, Nomenclalurs d¢ precesa de seleccidn.
Embataja:
o Cajas do carldn nusvas y resislertes que garanticen fa inegsdad, crden, censervadon, transporte
¥ adecuado aimacenamienio.

o Cajas que faciten su comteo y facl! splismisnto, precisando ef ndmero de cajes apéablos.

o Cajss detidamenta rotuladss indicando rombrs dul disposifve midico, prasentacion, cantidad, ote,
focka da vengmianio (en caso aplique), mombrs del provesdor, especticaciones para ls
conservaditn y ef almacenamiento.

o Debe descartarse 2 uthzactn de cujos de preducios comestibles o producios de fotador, entre
olros,

11. Rotulado:

o De acuerdo = lo sutodizedo en 5y Registro Sankaro. B conlenido de s relulades de los envases
Inmadiato y mediato (si aplica) deberd cortense nformackin establecida en o marco da los
dispostivos [egakes con ke cuikes se otorgd i Inscripcién o reircripeion de su Registro Sanitario
do acuerdo a ko establecido en los articutos 137° y 133° dol Regiamento para el Registro, Contral y
Viglancia Sseitarias de Preducios Fammacéuticos, Disporbivos Médicos y Productos Sanitanica
spcobado pee Doacreto Supremo N* 016.2011-SA, modifieado por al Decreto Supremo 0128-2015-SA
y el Decreto Supremo N° 016-2017-84,, y ser impresa con Ginls indeletie y mastents 3 la
masipulacan, Tratdndose del nimero de bode y fecha o xpiraddn, dstos tamblén pocran ser
Imprescs en Sio y Bag reieve.

REGUISITOS TECKICOS

I chspostivo medioo cebe conlif con 4 siguientes documentos téenicos vigenies:

1. Regsko Sandark 0 Cartfizaco de Registro Sankario vigenie, por la Autoridad Nacianal
de Producios Famacéuicos, Dispeaiives Médicos y Productos Sankarios (ANM), Ademds, las
Rescludcnas da madficadéa o aulofzackén, &n tanto éstas tengan por Snalided acredior |8
conpspondsecia ootra & Ivormacidn regstrada snle i Autoddac Naconal de Producios
Farmacéuticos, Dispostivos Médices y Froductos Sanfarioe (ANM) y el dispesitivo médica
ofertado. No »e ceplardn productos cuyo Regsire Sanktario esté suspendido o canceiado,
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Ln exigencia d= vigencia del Registro Sacitario o Cantilicado de Reglstn Sartario def producio se
apica pars %80 ol preceso de selecodn y ejecucion conlraciusd

El certificado de andlisis @8 un ivdome técnico suscrilo por el profesicnal responsable da cantrol
de cafidad, en &l gue 30 sefsla ¥as andlsls realizadas en lodos sus componentas, ks limles y los
resultados obtenidos en cichos andlisis, con 8reglo | IRs cxigancias contempladas &n ks nomas
.mamumm-tm«wm:ma
andlisis so refiere 8 cortificado da andiisis. El cerificado de andlsis debe carmesgender al ke da
In muesta prasentada.

Los posiores deben conlar con 0s sigulentes documantos 16cnicos vigentes:

. Resclucitn de sulorizackin Sanilara ¢e Fundonamiento, emitide por lo Direccién General do
Vsdicamentos, sumos y Droges (DIGEMID) como Aukeiiad Nacorad de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Midicos y Produclos Sanitarios (ANM) o las Direcciones de Solud
come Organcs Dascancertrados de la Autoridad Nacional da Sakad (00), @ Iravés da la Dirscdion
d= Mecicamentos, Insumos y Diogas o s Diecdiones Reglonalzs de Sakud o quienes hagon s
vaces a nivel reglonal como Awtotidades Reglonsles de Sald (ARS), a tavis de las Diecclonas
Regionses de Medicomentas, Insumas y Drogas como Adtordades de Productos Farmaciubicos,
Disposiuvos Médicos y Producios Saritarios de nivel regionst (ARM) de acuardo a lo estableddo
on &l arficdo 21° da 18 Lay N* 29459 - Ley ce los Prodocios Farmaciuticos, Dispositives Médicos
y Productos Saritarics y en & ardiouo 17 y & Primies Disposicién Complamantana Transtoria
de Reglamento de Extablacimanios Farmacdutices aprobado por Decrelo Supremo N* 014-2011-
8A

. Certificacién de Buenas Practicas de acusrdo 8 1o contempiado &0 & aticuio 110° y Tercara
Disposkitn Complemenisria Findl del Reglamento de Estabiedmientos Farmacéuticos aprobado
per Decreto Supremo N® 044.2014-54 modficado por el articulo 1° del Decreto Supramo N* D02-
2012-SA, seglin conmesponc:

4.1, Pars los dispositives midicos naclonales:

Fabeicantes:

« Contar con &2 Cerdficacon de Busnas Pracicss de Manufaclua (BFW) vgente, que
comgrands B labricasién de dispoatives medices, emmiido por lo Auvtaridad Noconal de
Producios Farmactutioos, Dispostivos Médioos y Productos Sanitarios (ANM), En el caso que
s fabricacitn dal disposiivo médico ofertado o2 por clapas, es declr, cuya fabricaciin
Irpique i3 partidpadon de mas de un lsboralono, o portor debe conlsr con las canificaciones
de Buenos Préclicas ds Nenufactum (BPM) aplicables a cada uno de los laboratorios que
paricdpan en la produccidn

Dedguaria:

« Contar con la Cortificacion de Busnss Priclcss de Manufaciura (BPW) vigante dal fabacanie,
que comprends b fabricacidén de dispoalivos médicos, emiido por in Autoridad Nacionsl da
Procuctos Farmaoéuticos, Dispostivos Madcos y Productos Sanitarks (ANM), En & css0 qua
1a fabricaciin del dispeaiivo midico ofertado sea por elapas, es dadr, cuya fabricaciin
implque & participaddn de mds de un laboralorio, of poster debe cantar con as cartficacicnas
de Buenas Practicas de Nanufactura (BPM} aplicables a cade uno de los laboraforicn que
partopan en la produccion.

+  Cordar con ka Certificacidn de Buenas Pricicas de Almacenamionto (BPA) a noenbre del
postar, emitda por la Autoridad Nacional de Produdios Farmacéuticos, Dispestives Madicos y
Procuctos Sanilarias (ANM) o Autordades de Prodactos Farmacéuticos, Dispositvos Médicoa
y Productos Santanios de Nivet Reglonal (ARM), de acuerdo a 16 ecablecido an # anticulo 22°
de fa Ley N* 28459 — Ley de Jox productos farmaciuticon, dispesiivos mécicos y producios
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sanilanios y en of arfieulo m-unwawrfmnm
por Docrato Supremo N* 014-2011-8A,

4.2, Para diapositivea medicos Imporados:

« Contar con i Cerificacion de Bueras Prdcicas de Manufactura (BPM) vigenta, amiido por la
Mtoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositives Médicos y Productos Sanitanos
{ANM), ¢ ctro documento qua acredite al camglimiento de Narmas de Calldad especificas al
figo de dispesiivo médico, por ampk, Corificado CE da la Comunided Eurcpes, Noema IS0
13455 vigerts, FOA u olios de acurrdo al nivel de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad
Compelente dol pesls de odgen. En caso de produccidn por olapas, pars cada uno de los
laboraterios 6@ dabe prasentsr ol carificado de Busnas Pricticas de Maecutactus (BPM) uotro
dooarento que acredie of cumpimiento de Narmas de Calikdad vigentes s=gin lo anles
safialado; exlo limo en concordsnts con fos articulos 124%, 125°, 126° y 1277 del Reglamenio
para el Registro, Conrol y Vighancla Sanitada de Productos Farmacéuticos, Disposiivos
Médicos y Producios Santarics aprobedo por Decrelo Sugvemo N* 016-2011-84, modificedo
por & adiculo 1* dal Decreto Suprama N* 001-2012-54 y por ol artfcula 1* def Decreto Supremo
N* 016-2017-8A,

o Sa contiders viido el Certifcacidn de Buenss Présticas de Marufaciun o su equivirenie,
olorgado por la Autoridad o entidod competente de kos palses de Ata Viglarcia Santaria
Tambitn s¢ considera vwalkio el CediScado de Suenas Prictices do Manufacksn ce las
auloridedes compelentss da olros palses con quienas 38 suscrba  converios de
reconotimisndo mutuo,

* En ningin c3so el postor pedrd presentar 1a oferta de un dispositvo médico que tenga
Impedimanio para su infemamiendo en of pals solckado par ia Autorkdad Nacional de Froducios
Farmacivlicos, Disposifvos Médcos y Producios Serstarios (ANM) & Aduanss, en ol marca
de lo estabiecido en el aticdo 24" del Reglamento para el Regsio, Caonlral y Vigiancia
Sanitaria de Preductas Farmaciuticos, Dispostivos Médoos y Producios Sanitarics aprebado
por Decrato Supramo N* 016-2011-84,

o Conlar con ta Cerfificacidn de Buenas Practicss de Almacsramiento (BPA) a nombre del
postor, emiida por ia Auteridad Nacional de Preductos Farmacduticos, Dispasitives Médicos y
Producios Sanitarios [ANM) o Autaridades de Productos Famacéuticos, Dispostivos Médicos
y Frodectos Sanitarios de Nivel Regional (ARM), de acuerdo a ko establecido en of articulo 22°
de 18 Ley N* 28459 « Ley de los Productos Farmaciulicos, Disposiivos Médicos y Producios
Sarltarios y en o arfizulo 111* ded Reglamento da Eslablecimiantos Farmaoéaticos aprobeds
por Decrato Supremo N* 014-2011-SA

Para 6l 0290 65 log Canificadon senitidos en &f £XIXankeo QUA NO Consigns fcha da vigance, 4slos
daiben tener una antigdadad no mayar de dos (2) aftos contados a partir de la fecha de su emisién.

La ewgench de la Certiicacidn de Buenas Précticas de Manufactara (BPM) u otro documento qus
screcile ol ounplinionto de Nosmns da Caldad especificas &l fpo de dispostive madica, per
ejempl Certiicado CE de la Comuridad Europea, Noma 13S0 13435 vigente, FDA u otros de
acuerdo ol nivel de riesgo emitido por 1a Autoridad o Entidad Compelents del pals de crigery, y de
Buanas Fracticas de Almacenemiento (BPA) vigintes se aplica duranie todo el procaso e
selecoién y ejecucon corsactual para dispositivos médicos nacicnales @ importados.

La documentacién detaliada en ¢l riro REQUISITOS, debera presentarse en idioma espafiol en
caso se presende en dioma diferente al espafol ésta deberd estar scompafiada de iraduccidn

sivglo cormspondents.
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CONTROL DE CALIDAD

£l cispostivo midico astard Susto 3! control de casdad e of Cantro Macionst de Coalrol da Calidad o
cuakytora do los laboradorios autorizades que conforman la Rad de Laboratarios Oficlales de Control de
Caldad ded pais,

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

NDRWAS TECNICAS INTERNA

Dispositive Médico Prushas Cantided de Musstra para pruaba
Carmcleristicas fisicas
| Aspecto visaal Noems o Nsferancia: 150 2058+
Dimensiones Nivel de M pocchén: Genarel |
Carsiced ca
DISCO DE LUJA DENTAL KIT

}%ﬂﬂm&- g

\CIONALES APLICABLES AL DISPOSITIVO WEDICO (Facultative)

Neormas Téonicas Intemationalos

Aplicabilidod

18028501

Procedminmas 0 Muesneo Especifica un sistema de mussieo  de
mln_!pec&nwm aceptacidn pam la nspeccidn por altibulos
(50 15188 Dispostives médeos, los requisiios de un sislome de
sistemas de gestion de & gestidn de caldad cuando s= necesita demostrar
calickad - Requiskos para fines b capacidad de proporgionsr  depositivos
mglamantanias médicos cumpian en forma oonsistente con los
requsitos def clente y ks  reglamenios
aplcabies 8 I produccidn de dispositvos
médicos
150 7405 a- ““Especica los mélcdos 83 prosba pars 1n
biocompatbiidad de AVEUGCON de los efaclos bicldgicos de los
dispositivos mécices ulfizados | dispositivos médicos wilizadas en odoctclogla
en ocdontologla

(BOWETT  Disposivo médio. Agicacon

ce la gestion 08 Hesgos & los

“Espeohica ol procesa para 19eniicar 108 peligros
#30ciatos con s disposkvos medicos, para

Evaluacén y ensayes

divpashivas médkcos estimar y ovilusr los figagos asociados, para
controfar estos riesgos, y para monkorear B
eloctivided de ks corfroles.
150 108831 Evalmcen biokgia 6o E3pechca 108 PINCEIOs Cererdes que reguan
Disposkivos Médicos. Perde 1 | I ewnluadén blokglca de los producios

sanilaios medonle un procesy de gestidn de
resgo. La categorzacdn general da  kn
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medania un proceso de producius sankarios seplin sea ln returaleza y la
gastida dol risago duracidn del contacte con of cusrpo
150 0510 Eval:adon bicloga oo Descrite el procadimendo para B evsluncta ds
dispostives mbddcos - Farto disposiives médicos y  sus  maleraes
10: Ensayca da v1iacdn o respecto @ su potendal
higerservstiod rardada Wrkacite y serabiizaddn culdnan
150 1088311 Evakasan beibyca do bs  requsios  y  apoda
dispostives mbScos. Parle 11; | recamendaciones sobre los procedimienios &
Ensaycs ce \ddad seguir en la evaluecion del polencial de los
Eadbmica, materizles ce dispostivos médicos pam causar
FRICTIINBE SEMMICas RIWIEEE.
USF 40 Caphi Evames meraiobgod da Daseribe las procbas que pormitiran delermiar
1 preducios no esdiriles: o mcusnio Cuanliniive &6 bastanias mesdtiss v
Pruehas de recuento honges  que  pueden  desamclarse  en
microbiang, condiciones asrdbicas, para determinar sl ol
producto  cumpl  con  una  especificacidn
extabiscdn
USF 40 Cagidls  Exsnmen microticidgico de Deacribe B8 proebes que peerstidn delsrminar
o] producios no estériles: prustasde | I susercls © pronencis  limilods,  de
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FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO

uoumml 2209008 I wERSON l "
1. Denominacion theniza: ESCOBILLA PARA PROFILAXIS SURTIDA |
2, Unidad do modida: un
3. Cidigo SAP: 20500177 Eacobiia para profilaxis surbda
4, Grupo o Familia: Odonolegis Genarl
3. Descripeion genorml: Dlsposilve médico Geenados como cepllo de cerdas de
ralion para efiminar depésios y 7 o pullt las superfcies de los
dientes durante ke geoced mienics de proflaxis dental, Tienen
wa configaracién apropiaca en ol extremo peoximal pars sec
unidas 3 una pleza de mano dental rotatoria de baja velockiad.

ESPECIFICACIONES TECNICAS

§  Indichcion do uso:
o Para pulr las superfices dordariss (0shaal, vessbular o ingual) como parie del procadimiento de

proflaxs,
7. Componentes del dispositive:
ESQUEMA:
Fig. 1. Escobila paca profitacis surtida (No incluye disefic)
COMPOSICION:

o Pare activie cerdas de nalion

o Vastago: scero inanidstie

CARACTERISTICAS

o Pare activa: cepiio ce cardas planas y punta cinca

o Vastage fpo 1; adaptable a conlréngulo de baja vefocidad.
o Deun solouso.

8. Condicién Bicdagiea:
o Asiplico,
o Aldxico

9. Dimensiones:

Piginalde s




10. Do & Prosentacion:
Caracleristicas oMl envase
o Que garanics las propedades fisicas, condidones bioldgicas o imegtidnd del produtto durants s

o Exenlo de particulas exirafas y arislas corantes.
o De fad apsrtora
o De seflado hermético

o Cajade cartdn o de PVIC o bolsa da polietlenc de baja densidad corderiendo 50 unidades de
escobllas clindricas y SO unidades de escobilas conicas a mds.

Legotipo:

o Elenvase madato wo nmedisto (a0 caso que & producio séio cuente con envase inmediato), debe levar
¢l icgotipo solickado por la Entidad, con letras viskies y Snta indekeble, preferemaments de coler negro:
L Consigne \a fraes "EsSakd”.
I Nombre de @ Entidad o LOGOTIFO,
W Consignar i frass “Prohibida su Vents®
iv. Nomen:lstwa del proceso de seleccidn.
Embalaje:

o Cups do cartdn nuevas y resislenies que garanticen In ntegridad, orden, conservacion, transporte y
adecuado almacenamiento.

o Cajps que fadilen su conteo y 1ac! apilamiento, precisando el ndmero de cafas aplables.

o Cajs debidemante rotdadas indicando rombre 06 disposiivo mbdico, presentacion, cantidad, lote,
fecha de vencimiento (en caso aplique), nombee del proveedor, especiicaciones para la consenvacién y
o almacenamiento.

o Debe descartarse o utlizackin de cajes de producios comestibles o producics de tocader, entre clros.

11, Rotulago:

o D& sossrdo 8 o sulotizado en sy Regisko Sanilato. €1 contenido da los rolulados de los anvases
nmediato y mediato (si splica) deberd conlener informadidn establecids en el marco de o3 disposiivos
kegales cop loa cuales se olorme (@ Inscrpeidn o reinscripoion de su Registro Sanitario de acuerdo 2 o
Mmumwmtwukmmmdm Cortral y Vigiancia Bantane
d= Producios Farmacéuticos, Oizposfivos Médicos y Producios Sanitecios aprobado por Decreto
apumN‘O!G-!Dliﬂmmdm&uun&MO!&SAydDaceb&:nmoN’
015.2017-SA,, y ser impresa con tnla indeleble y resistente 3 o manipulacidn. Tratandose del ndmero
00 ote y focha de aapirecion, 65108 tambidn podran sar impreses an ato y bajo releve,

REQUISITOS TECNICOS

"El dzpasiiv médizo debe contar can ks siguientes documentos seonicos vigertes.

1 mwsmommaanmwmnb oforgodo por i Aulotidad Nacicnal de
Productos Farmacéuticos, Oisposiivos Médicos y Produclos Sanilarios (ANM). Ademds, las

59 aceptaran procuctos cuyo Registro Santario esté suspendido o cancelado,

La exigencia de wgenca def Registro Sankano o Certiicado de Registro Sanitario ded prodiucto se aplca
pars todo el proceso de seleccidn y ejecucidn contmdhval.

2 El cerfificado de andlisis s un informe Meaico susciilo par el profesional responsable de control de

caldad, en el que se seffaly los andiss realzados en jodos sus componantes los fimites y los
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resuliados cbtenidos en dichos andlss, con arreglo o las exgenciss cordempladas en lus nonres
espacilicas de caldad de reconodmiento infernacional Cuando s= hags mencidn a prolecoko de andlsis
s& ralwre @ cerfifcado de analisis. Bl cemificado de andisis debe coresponder al lote de la muestm
presentoda,

Los postores gaban comar con ks siguientes documentos técnicas wigentes:

Resohciin os aucrzacdn Sentada de Funcicnamienio, emitica por 12 Direcddn Generad de
Madicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID} corme Aulridad Nadional de Producios Farmacéuticos,
Disposithvos Médicos y Producios Santarics (ANM) o las Direcciones de Salud camo Organos
Desconcentrados de i Autoridad Nadonal de Salud (OD), a fravés de la Direccidn de Medicameniios,
Ingumog y Drogas © Be Dikccicnes Regionales da Salud o guianes hagan sus veces a nivel reglonal
como Autondades Regionales de Salud (ARS), o través de las Direccicnes Regionales ce
Madicamenos, sumea y Drogas como Autoridades do Productos Farmamcoutices, Disposiivos
Mécicos y Procducios Santanios de nivel regional (ARM) de acuerdo a lo establecido en ol atiado 21*
da la Ley N* 29450 - Lay da los Producios Farmacduticos, Dispositivos Médicas y Producias Sanitarios
y en o aticdo 17° y su Pamera Qisposicién Complementaria Yronskora d=i  Reglamento de
Establecimanics Farmacduticos aprebado por Decrato Supremo N 014-2011-3A,

Certificacién de Buenas Pricticas de acserdo a ko cantemplado en of articulo §10° y Tercera Disposicion
Complamantaria Fnal del Regomenio da Salablecimienios Farmacdulicas aprodads por Decreto
Supremo K* 014-2011.SA mocificado por el articulo 1* del Decreto Supremo N* 002-2012.SA, sagin
conesponsa

4.1, Para los disposiiivos médicos nacenales.

Fahrcantes:

+  Cooter con la Certificacion de Buunas Pricticas de Marufaciurm (BPM) vigents, g comprends |s
fabricacidn de depostivos mécioos, emitido por o Autoridad Nacions! de Producios Farmacéuticos,
Dispositives Médicos y Preducios Sanitados (ANN), En el case que (& fabricacion del disposifvo
mAdioo ofenado ses por elapas, es deck, cuya fabricacion ivglique & panicpacidn de mds de un
laboraterio, &i postor debe contar con tas cerificacionss de SBuenas Practicas de Mamutactura (BPM)
Fplicabies 3 cada uno 49 kos laDoraonics que participan en (@ produccian,

Dtoguod-.
Contar con 1a Cartificacitn de Buanas Pracscas da Manulactura (BPNT) vigenta del latricans, que
comprenda la fabricacén de dispositivos médicos, emido por fa Auloridad Nacional de Producics
Famachuticos, Dispogitvos Madices y Produsios Saniiarias (ANM), En ¢ ca30 que I8 fabricacion
del disposiivo médico ofertado sea por etapas, es decr, cuya fabricacion implque la perticioadén
o6 mis do un Labecaiona, ol posior dede contar con a8 canlicacionss de Baanas Practicas de
Manufactura (BPM) aplcables a cada uno de los laborelonos que partcipan en 2 produccian.

»  Conlar con 1a Ceriicacion de Buenas Pracicas de Almacenamienta (BPA) & nombre del posir,
emtida por la Autondad Nacionat de Producios Famracéuticos, Dispostivos Médicos y Productes
Sanitaros (ANM) o Autoridades ¢e Productos Famactutices, Dispositives Mbdicos y Producios
Sanitarios e Nived Regional (ARM), de acusrdo a lo establecido en el atficulo 22* ce la Ley N*
20459 - Loy da los procuctos famacieticos, dispestivas mescos y producion sanilaros y en &
articulo 1117 del Reglamenio de Establecimienios Farmacéuticos aprobado por Decreto Supremo
N* 0142011-54

4.2.Para dispositivos médicos importados:

o Conlar con la Ceificacion de Buenas Pracicss de Manufscturs (BPM) vigente, emitido por la
Avioridad Nacionad de Producios Famacéutices, Dispostives Médicos y Producios Sanitanos
(ANM), 4 elro documento gue acedie ¢ cumpimiento de Nomas ce Cabded sspacificas al Spo de
dispostivo médico, por efemplo, Cenificado CE de la Comunidad Eurcges. Norma 1SO 13485
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Vigerte, FDA U 008 08 acue:do al nivel de riesgo emisdo por 18 AUROIad 0 ENtidad Campeterte
del pais @@ origan. En caso de procuccidn por slapas, para ¢ae una de 05 laboratorios se debe
presentar el certficado de Buenas Pricticas de Manufactura (BPM) u ofro documanto que acedia
& cumplimiento de MNoemas de Caldad wigentes segin o anies seflalada; esto OMmo en
concordancia con los artfculos 124%, 125, 126° y 127° del Regamento para & Registro, Conrol ¥
Vigianda Santaria de Productos Farmacéuticos, Olspositives Médicos y Froductos Sanlarics
apcobado por Decrelo Sugeamo N® 016-2011-8A, incdificado por o arfcuko 1° del Docrelo Sugrama
N 001-2012-SA y por of articulo 1* del Decretio Supréea N* 016-2017-SA,

« Saconsidera valdo el Certficadion de Buenas Priciicas de Menulachues o su equivalente, otorgado
por &8 Autoridad 0 entidad competente de los paloes de Ala Vigiancia Sankaia. Tamiién se
considera valido el Certificado de Busnias Prictcas de Manufackra de [as autordades compabintes
de olros palses con quenes so sutcriba cormvenion do reconodimianio mutuo.

« Enningin caso el postor pocra prosersar & oferta de un disposiive madica que tanga impedmento
para su intermeeriento en of pais selicilado por la Autoridad Nacional de Productcs Farmacéicos,
Dispositvos Médcos y Productos Sanitarics (ANM) & Aduanas, en el maroo de o establecido en el
aMiculd 24" del Regomento para el Regsio, Contred y Vigilancia Santara de Producias
&mmm,mmmmwmsmw

1 -

« Contar con la Certficacién de Buense Prdcticas de Almacenamiamo (BPA) a nombre del postor,
ervitida por 1a Auloridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dizposiiivos Mbdicos y Productos
Sanitarios (ANM) ¢ Auloridedes ce Froductos Farmacuicos, Dispositivos Médicos y Producios
Sanilarios ce Nivel Regional (ARM), de acusrdo @ lo establecido en of aiticulo 22° de la Ley N*
25459 ~ Loy de los Prodesios Farmacdutizos, Dispostives Médicos y Productns Sankarios y en el
aticuo 1117 del Reglameanto de Establecimientos Farmecdulicos aprobadd por Decroto Supremo
N 014-2011-8A

Para el caso de los Cerificados emidos en ol exifarjert que no consigne facha de vigenca, estos
detan tersr Una anticiedsd no mayor de dos (2) afos contados & partir de | fechs de su amisitn,

L8 sxigencia de la Carificacion de Busnas Practkcas de Mawfsctura (BPM) u olro docurnsnto e
acredite of cumplmienio de Normas de Calided ssgecificas al tipo de dispositve médico, por ejamplo
Ceartifcado CE da iz Comunidad Eurapea, Nomma IS0 13485 vigente, FDA v olos de acuardd & nivel
da riesgo emitido por |8 Aulofided o Enfidad Comgetente del pais de origen; y de Busnas Pracicas de
Almacenamianto (EPA) vigertes se oplica durarts todo ol procese do selsccién y ejecucicn contractual
para disposhivos médioos necicnaks ¢ imporiados.

La documenkacion detallada en of nibro REGUISITOS, deberd presentarse en idioma espaiicl, &0 ¢caso
se presente en idioma difetenin & eepafel, &sis debard estar acompanada de iraducckin simple
cHrESpOndie.

CONTROL DE CALIDAD

B depositvo médico estard sujeto al controk de calidad en & Ceniro Nadional de Coeol da Calidad o
cusiquisrn de los lsborstorioa sulorizados que conforman & Red de Laboratorios Chdales de Conltrol de
Calicag del pais.

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

ESCOEILLA PARA PROFILAXIS

NORMAS TECNICAS INTERNACIONALES APLICABLES AL DISPOSITIVO MEDICO (Facultativa)

Normas Téonicas internacionales

Aplicabiiidad

Procedmientos de Mussiao
para INspecciin por arbutos

180 28591

150 13485
de geston o i calidad -
Ruguisitos para fines
regfameniancs

Eapechica un sisfema de muesireo de acepiacion para
ka inspaccién por alributos

Espechcs s requiahos 4e Un sistema oo cestion oe |

calidad cuando se necesila demostrar ta capecidad de
proporcionar dispesiives midicea cumplan en forma
consistente con los requisitos del diede y los
reglamentos splcables a ks prodaccién de dispositvos
madicos

médicos. Sstemas
de Gestion de la Calidao.

NTP SO 13488 Requisios  para bt
reydatonios.

los requsiios para un Ssiama de gesicn de
Ia calidad que puede ser usado por una organtzacion
invelucrada én Una © més stapas del cicko de vida de un
dizposiivo médico, inchyunde ¢l disefic y desamolo,
produccion, slmacenamisio

IS0 7a05

Odonkalagia - Evaluacdnde &

sar
Especifica los méidodos de pruste para '8 avellaciin
do kos efoctos bigidgicos de los dspositivos médicos
utitzadas en cdontologia

150 14971

Espechca 8l procesa para centificar los peligros
2socados con los dapostivos médicos, para aslimar
y evaluar i3 riesgos ascciados, para conlrafar eslos
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fiesges, y para mankcrear la efecividad de los
controles

o5 principios gendrales gue presentan a

150 109931 Evaluacdan biokgica de
dispoativos  madicos - Farke evdluacitn bicidgks oo dispoditves médicos, a
1: Evauacién y pruebas e un categonzacitn y duracién de su contaclo con el cuerpe
wh%d‘ﬂn&u y selacoidn 3 peusbas apropiadas.
Evalscion =1 de
150 10663-5 ciepositvos médicos. Parte 5| Describe s médockos de ensayo pana la evalumciin
gm pars clotexicidad n|  dela ctotoxicidad in vitro de dapesitivos médicos,
750 B3g0-1 Cdontologla. Siskema de " Especiica un sisterme de COORGEGEN NUMBICE para
cedificacdn numérica de e los imlramenias denviales rotalonos y Sus acoetON0s
slnesantcs iotatorios, Parie ¥y proporcions las direclrices para 3u erpretaciin y
1: Caracizristicas generales utizacion,
150 6350-2 Odortoiogla. Setema de Espacifica los nimeros de cédigo corespondentes &
codficacita numérica de los las formas ée lodes loa instrumentos rotatocios
Instrumentos retatocios. Parte dansies y 2 dlverscs acoesonos gue se ubibzan en
2: Formas Conexidn con astod intrumentos.
190 1797 Odantoogia. Vastagos para 6 vislagos para instrumentos
instrumenios rotatorios. Pare utiizados en odontologla, y proporcicns mélodos de
1: Vastagos de maieniales medicidn paa 1s verilicacion da ias dimonsiones.
matdlico
150 10271 Odonlokgia Nélodo de “Espechica 1oz procedmientos para delemwner el
ensayo de corasion para comporiamiento de comosidn de fos materlles
materisles meldicos metilcos Wkzado en a cawdad oral
Los mélodos G= ensayo GR0en 13 delerminacion de la
Nédodos de enssys eslandar
ASTME1B~17e1  pam & durecs Rockwel ce mw"ww“
materiges metdioos por el principio de dureza de
Ircentaciin de Rockwel.
USP ADCagivo Examen microdicldgice de Dascrida a5 prucbas que permitran determinar ef
{89 preducias no estériies: Pruebas | reoserto cuanbiivivo da bacterdas mesdtios y hongos
de recusnto merockisno qua pueden desarroiiarse en conciciones serdbices,
para debeemisr & ¢ producio cumple con una
= aspechicacian establacda
USP 40Captso Exarmen microbicldgics oo Describe las pruchas que pamiliedn delarinar 8
(&2) productos no estériles: pruebss |  susencia o presencia imitada, de microorganismos
o MHCOOIgANISMos espacificos gque puedan ser delecisdes on las
especicos condconed descrias, v asl compeobar sl of producto

cumple con una especficacién establecida de calidad

misrekioldakea
“incluye la caeidad 06 UNCades para la conlrs messtra
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FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO

FICHA BE RARCAACION l - FC ST *[ veasiN ] 0
1. Danceninacion thenica: | EuGENGL Liauing
2. Unidad de medida; M
3. Cadiga SAP: 20800725 Eugenol Liquido
4. Grupo o Familia: | Odortclogia General
5. Descripcian gemeral: Orzposhivo medico 3 base de euzenal (Bcaite de clave de
clor)
ESPECIFICACIONES TECNICAS

5. Indicacion de uso:

o Como ngecte antidacienano
o Como sedanie pdpar
o La combinaciin con otros elementos en poo (camo f Cuido o Zing), es Ul iizads
= Como malenal de reflano riraconducto, relieno temporal o peovisario.
& Comc apésto qurirgico
= Como desinfectanta en |8 ablutacén de fos conductos.
o Come materis de oblurack en tratamianas de pupctomia

7. Componentas del dispositivo:

ESQUEMA:
Fig. 1. Eugunei Liqudo (Neo induye disefo}
COMPOSICION:
¢ Eugenci (acete de davo de clor)
CARACTERISTICAS
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8. Condicidn Biokogics:
o Asépico

5. Dimansiones:
o  Comtenvdo 15 miliires 3 mas.

10. Do ks Presentacikdn:
Caracteristicas do envase

o Que garantice a3 propledades fisicas, condoones Holdgoas ¢ imegndad del producio durante
U sinacanamiento, Vansporte y detrbucn,

o Exenio de particulas exirafias, de rebabas yic ansias coames

o De ciere hermético

o Fadl apertura

Envase inmediato:

0 Frasco 0 viiro Smbar con 1303 rosca y 180 plastca a presion
Envase medato:

o Csjade caton

Logotipo:

o El envase medisto yio inmedato (en caso que of pcoducto 4o cuente con enase iInmediato),
dobo lovar & looolipd sobcilade por 1o Enlided, con lelras visidies y Int2 indelable.
preferentemente de color negea:

L Consignar i3 frase: “EsSake.

k. Nombre de fs Enfdoc o LOGOTIPO.

. Congignar 3 frase' "Prohidida so Venta™

. Nomenclatura & proceso de seleccidn
Embalaje:

o Cajas de candn nuevas y masionmes ¢ue geranticen 1a inlepridad, orden. consernvaccn, ransporte
y adecuado almacenamients

o Cajas que faciiten su conbeo y féc spilamienio, precsands & rimero de cajas spiables.

o Cajas debidamame ratdadas ndcando nowbes cal daposiive mbdco, preseniaciin, cantided,
lode. facha o= vencmiento (en caso apigquel, nombre del proveedor, especiicacionas para la
conservacén y al almacanaminte

o Debe descartarse | utizacion de caas de producios comesbbies o productos de locador, entre
giros.

11. Rotulada:

o De acuerdo 2 lo auterizade en su Repstro Santano, B conenico de ks rolulsdos de los errmsas
Pradiglo y medalo {8 apics) debard conterer formacidn eslablecida en o marco de los
daposilives legaies con los cusles 50 clorgd |0 mscripcidn o neinscriptiin da su Ragisyo Santano
98 scuardo 3 o astableado n fos articulos 137" y 138" del Reglamento para ol Registro, Contred
y Vigancia Sankaria de Producios Farvach.Scos, Dispotitves Médicos y Productos Sankarios
aprobado por Decrelo Supremo N* 016.2011.54, medificado por el Decrate Supremo 029-2015-
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N™ 016-2017-5A, y ser impessa con tinta m:(_mmah
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manipulscidn. Trasndose del nlrmero oe 1018 ¥ fecha ce expiracen, 3108 (amon podrin ser
impresos an abo y bap radieve

REQUISITOS TECNICCS

"E daposilive madco debe contar con o sigu entes JOCUTONIOS WCNICOS vigenies.

1 Bl cedifcaso de andlsis es un informe Wcnico suscto por of profesicedl resporaatie ce control
do calidad, en &l que se 5efsla o5 analsis reallzados an todos sus componenies, s limies y
fos resurades cbiendos en dichos andlisis, con ameglo o Bas exigancas comemgladas en Iss
mmsamummcm-ammc
wmumuasem-mmodem.amamau
ceeresponder al lole de la muesira peesentaca.

Los postores deben contar con los sigaenies datumanios cncos vigentes,

7 Rescludén de aclorzackdn Santar da Fustionsmiento, emtida por la Dyeccide General de
Meadicamentos, Insumos y Ovogss (DIGEWID) como Auloridac Nacional de Productios
Farmacéuticos, Dispasings Médcos y Procuctes Sanisros (ANM) o las Orecconss 06 Saud
come Cvgancs Desconcentrados du b Aulridad Nacional ce Salud (CO). # rawis de 1a Direccién
de Medcamantos, Insures y Degas o las Drecciones Regicnales de Sakud o quisoes Kagen Sus
yaces 8 rivel regional como Aufcruades Regonales de Salud (ARS), 8 Uaves ¢o las Diecciones
awuemmmlmymwsmmmavmmcm«m.
UMMym&mmmwwmum.bm
an ol articulo 21° de ks Loy N* 20459 - Ley de los Productos Famsacbuticos, Dispasitvos Médicos
vM&mMymﬂlmlrywwmmMmmw«omrm
ol qummmwmmmmwow
2011-SA

3. Cedificacen de Buenas Pricicas gy 90werda 3 io conbemplado en ¢ articuly 110 y Tercera
Disposickn Compementara Finsl deil Reglamento de Exlableciniontos Famaciunicos aprobado
par Decrelo Supreme N* 014-2011-SA modicado por el artiodo 1* dal Decreto Supremo N¥ 002-
2012-54, segin cofresponds

3.1, Parn s dispoatives madicos naconales

Fabricanies

e Contar con la Cerificacin e Buenas Practicas de Manufacira (BPRY) wigerve, que
mmummmmmm.mmnwwa
Preducios Farmaciuicas, Dispostives Nidicos y Productos Sandiarios (ANM). En o case
whmwmmommwmwmum.wnm
implque la partitipacion demds ce un iaboratorio, of postor debe contar con 'os cerlficasiones
da Buenas Pracicas de Marufaciura (EPM) aplicables a cads uno de ios 'aboratodos que
participan on & produccion.

Drogueria

«  Contarzenfa Cerdficockin de Buasas Fracticas de Manutoctura (BPM) vigeve del fakricante,
MW&btmammm“mehthMde
Producica Farmacéuticos, Dispetitives Médicos y Productos Sansarios (ANMY). En el caso
que ln tsbricacitn dal dsposiing medico ofertato s8a por apas, £ decr, ouyn fabricadon
impigue 13 paricipacico de mads de v laberatana, ef poster debe CoMar con lks cenficaciones
de Buenas Pracicss do Manufactura (BEM) aplcabies a cada une de los laboralonocs que
parscipan en la produccidn

e Pigina3de 6
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* Coniar con & Centficacide co Bueni Pricocss de Almacenamiento {BPA) a nombie ded
postur, emilida poe la Autondad Naconal de Producios Faemacsuticos, Disposithvos Médicos
y Productos Sanktsrios (ANM) o Autoridades de Productos Farmacéulicos, Disposifvos
Médcos y Precucios Sanitanos da Nva Regionil (ARM), de acusedo o 1o establecdo en of
anticdo 22° de la Ley N* 26458 ~ Ley de los producios farmacduticos, dispositvos médicos y
productos sanitacios y en ol aticulo 1117 dol Reglamento de Establecimiertos Farmacéulicos
apeobando por Decreto Supremo N° 014-2011.8A.

3.2 Para dzposiives médicon imponados

»  Conar con Is Cedificacion ce Buenas Fracticas de Manutactura (BPM) vginte, emtido po
la Autoridod Naclonal da Produties Farmacéuiicos, Dmspositvos Médizos y Producies
Sankanos (ANM), u otro documento oue acredie ol cumpimianto de Normas de Calidad
especifizas & 5po do dispesitivo médca, por slemplo. Cerificado CE da la Comunidad
Evurcpes, Norma 550 13485 vgeve, FDA u 0ir0s d@ acuirdo 41 rivel da riesqo emitido per la
Auloridad 0 Entidad Compelerte del pals de otigen. En caso de produccion por etapas, para
csda uno de los laboratonos @ debe pressatar ol carificado da Bueras Practicas de
Manulscturs (BPM) u olro docuinenio cue acredite ef cumpimionto de Nomas de Caldad
wgenles sagin lo antes safalado; 0sto WO 6N Concordsncis con los aticulos 124°, 125°,
126" y 127" del Reglameno para o Regisiro, Convol y Vigilancia Sanilenia 08 Producios
Farmacéuticos, Dispositivos Nadicos y Froducias Sanilanos aprobado por Decrelo Supremo
N* 016:201 5-5A, modificado sor & articuio 1* def Decreto Supremo N° 001-7012-SA y por el
anticso 1* del Decreto Supremo N* 096-2017-8A

« Se considera vilide o CemtScasion de Buanas Practicas ds Manufachra © su equivaloste,
ahigado por (s Autoritad o entidad competente de b0k paisos de Ala Vigancia Sanitaria.
Tambien s¢ congiden villdo o Certficado de Busnas Pricticas de Marsfacturs de lss
FLNICAMS  Compelentes ce olros palses con QUENES 58 LIS CONVAIos de

» En ningdn caso ul postor podrd presentar s afedta de en dispositve médico que tenga
impedmento para su infornamianic an ¢ peis soictado por lo Autorizad Nagona! de
Froducios Farmacéutioos, Dispasitivas Médicos y Producias Santarios (AMM) a Aduanas, en
el marco de lo establecidn &n ol wiicdu 24° del Reglomento para ¢l Regisiro, Confrol y
Vigisncia Sankaria de Producios Farmacauicos, Disposlivos Médooe y Productos Sanitancs
aprobado por Decreto Euprame N® 016-2011-8A,

« Contar con i3 Certificacitn de Euenas Précticas de Almacenamento (2P4) 8 nombre del
posicr, ambda por |3 Asoridad Naciona! de Froducios Fammaséusoss, Dispasaivos Médizos
y Froducios Saniftanos (ANM) o Autordades de Producios Farmacdullzos, Dispostives
Médcos y Productos Santanos do Nie! Regicnal (ARM), de acuerdo a o establecida an al
aticue 22° de k& Ley N* 20459 — Ley de los Producios Famacéusicos, Dispostivos Médicos
y Productos Sanitarios y en el aticdo 111" del Reglamento ce Establocimantos
Farmacéulicos apeobndd por Decreto Sunremo N* 014-2011.5A,

Fara el caso de ios Cedificidos emiidos en o =xtranjeso que no consigne %echa de vigerca,
8108 deban terer una anigledad no mayer & des (2) 3fos conkados a partir de la fecha de s
emisidn

La exigencia de @ Centificacion de Buenss Préclicas de Macufactura (BPM) u oo documents
que acradile @ cumpimiento de Nomas de Calicad aspacificas al $po de dispositvo médico, por
*mcmnmcsuummu&wu_.‘p_nmmu«sm‘ FOA u otros de
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BC010C A1 Nivol 30 6540 BMEGD por M Aucicad 0 Entdad Compeloms dul pais o6 cogen, y de
Busnas Practicas de Almacenamento {BPA) wgentes se apica duranie toco of proceso ce
salectitn y ejecucon conlrsciusl pars Gesposlivas médicos Nacionyes & imporiadas.

La documentacion delulada an of rubro REQUISITOS, daberd prosentarse en iioms espediol
&N Cas0 se presente en idoma diferene 3l espanal, 8523 deberd estar acompatiada de raducoon

CONTROL DE CALIDAD

Caldad del pais

B dupostive medoa estacd susio & conlrol de caldad en el Centro Nacional de Centrol de Caldsd o
oalguen de los laboratorios aulorzados que conformen ls Red de Labarstoios OFcisles ge Control de

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

Disposstivo Medico © Prucbas Cantidad do Muesira para prucba
Canicteristicas fisicas =T
u-.:::Mlman'-a
Aspecio wasl Smzecchin. Garatal
Rebdado — Caraas oo
EUGENOL LIQUIDD | Ensayos de Saeguridad - i ——
Icentificacin % ’
Limite Morobro. 1

NORMAS TECNICAS INTERNACIONALES APLICABLES AL DISPOSITIVO MEDICO (Facultativa)

“Normas Tecrcas Intemacionales

Apicabilidad

SSTas de geshan de la
calidad - Reguisiios pars
s reglamentancs

150 2858-1.2008 Priomdimienao de | Pspechca un sistema ds muestiee  de
Muestreo para  inspeceidn | acapladcidn parn la népecoén por alnbulos
por alribuios

150 134852016 Dispoatives médicos, | Especfca fos requsdos de un shtema de

gestion  de cafidad cuando 88 NACISIS
demosiar s capacdad ce proporconar
dsposAvas medicos cumplan  an  forma
consstents con los requistos d=l diente y los
regamentos aplicabis & 13 produccidn de
dispoaivas médicos

Especiica los mélodos de prucba paa la
evaliacén de los efectos biodgicos de log
dispeslives médicos utlieades en cdentciogia
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1S010083- Evalscdn  Biokgiss  ds | Desorbe un maco de reforencia pora la
182005 dspositvos médicos. Parte 16: | iderdficacién de wn materlal y pam
Caractenzacion quimica da | idonsficacion y  cuanificasin e sus

constixryentes

impartames,
UEP Capltula Proebas  ce  WenWicackdn | Procedmientd O= prueba que se apica a
(187) sspecirofotometnica sustandia que absorben radiacdn infrarroja
. (1) w0 ulvavioles (UV).
Prueba de idanlilicacen por|  Procedimunis 68 praebe que fene coms fn
{201) cromatogralia en cspo fina verficar B identficacion de 'os ingredienies

"USP Capiulo Examen  micrcbiokdgios o | Doserbe  1as  puebss  que  permarans

{61} producios o gsdinler | delevmings o recuerio  cuantitativo  de
Pruebas de recvents | bacleras meséflas y hengoas que puaden
microbiano, desarrolarse en cordicones asrdbicas, para

delerminar sl el producty cumgple ©on una
espachicacicn esistiscids

USP Capiule Examen mcmobiokgics 08 | Describe &=  pusbas  cque  permibisdn |

62y preducios  no esténles: | delerminar la ausenca o presencia Imitace,
proebas de microorgerismos | de microorganismos especiiicos que puedan
especificos Ser ORIRCIAC0E @0 135 condiconed descritas, ¥
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FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO

TRCHA B ENGION l 2610, 2018 [0 l o
g'l. Denominacion técnica: EYECTOR DE SALIVA
2. Unidad de medida: W
3. Codigo SAP: Z0500596 Eyecict 0o Salva Recio
"4, Grupo o Familio: Odorrciogia Genaral
"8 Dwacripeitn generst: Dispostivo Wécko Teakis doenado para 18 seccion 0
salva y liquidos do fa cavidad bucal del paciento.

ESPECIFICACIONES TECNICAS

6. Indicacicn da uso:

o Para b succién de sakva, liquidos y sdicos da fn cavidad bucal del pacienio durante ol tratamisnio
dorrisd, modiants o induccian de un flu do ara por medio de LN sigloma de suockn de ka unidad
domal.

7. Componentes del dispositiva:
ESQUEMA:

Flaxbie

Varodad de ooiores.

Con guia menkica ntama

Con protacior on punts activa fja

Adaptabie a termiraies de eyecckin de unidades dentales.
Dascasabia,

asosno

& Condicin Blologhea:

o Alixco

Pigralce




8. Dimensiones:
= Yamafo estandar
10. Dela Presentacién:
Caracteristicas de anvase

o Que gararbcs lns propisdades Fsicas, condciones biologicas o integrided Gal producto durants su
almacenamianio, transports y dsmbucion.

Exanto oo particdas edmfias

Exacto 08 rebabes wo arsiss ootarnes,

D2 cierre heemético

Rotulado segan basas

o009

Envase inmedisto:

o Bolsa de polietiono comeniendo 100 unidades de oyectores a més.
Emvose modiato:

o Caja & candn

Logotipo:

o E envass mediato wo mmodato (on 0as0 que e producio sdio cuents con omvase immediato), debe
mammnwumaammmrmmma
negea.
I. Consignar b frase. “EsSaled,
1. Nomba 06 8 Enidad 0 LOGOTIPO.

o Coas de carén nuevas y resisiertes que garantoen la infegridad, crden, conservadon, tmnspare y
adecuada almacenamiento,

o Cajas que fadisen su comieo y tacd aplamiento, predaando ¢l nimero de cams aplabios.

o Cajas ceblidamenta rotadas indicando nombre del dispositve madico, prasentacién, cantidac, lote,
tocha de vancimieno (én caso apique), nembn dal proviador, eapecilcacionas parm I conserviedn
¥ ol simasanamienso.

o Dedbs descatane b ulileacidn de cans de producios comestibies © producios de tocader, snive
olros.

11, Rotulado:

o De acverdo a o auorzado en su Registro Sarvlano. Bl contanido de s rotiados de los scvases
rmeditio y modalo (¢ aplca) dobord contemer Informacion estabiecida en ol marco do ks
dpcsiives gaias con g cuales 30 otongd le eaipeido o renacripddn de su Regielo Santaro da
RCUMOG @ 10 68%abIeckdo s los articulos 1370 y 156° del Reglamento para el Registro, Cortrod y
Wiglancla Sanhara do Produoics Famaodeticos, Disposiivos Médicos y Productos Sanlarics
arobado por Docrato Supreme N* 016-2011.5A, madficado por &l Decraio Supramo (29-2015-54 ¢
o Docreto Supremo N° 016-2017-SA, y ser impresa con finta indoleble y sesistente a la
manipdacion. Tratdndoss dal nimore do iote y Socha do cxphacion, éstos tambkn podran ser
mprosos on aito y bajo relove.

®e -




REQUISITOS TECHICOS

Bl Gaposiiive MAte dosa contar 0on 106 SIgAaNns SoCUMENtos MOn00s vigentes:
1. Ragsto Sanltuno o Cartilicace de Registo Sanitano wgenia, atorgado por fa Autoridad Noclonal do

mummWﬁwa suspendido o cancalado,

La exdigenca do vigencia del Registro Sandaric o Certficade de Registra Saniaro daf procumo sa
aplica para todo of procaso de selecdon y sjecucion contractust

2. B corificado de andisis &5 un informe YMonico susenio por al profesicnal maeponsabie de conrol de
calidad, & o que B8 2afiala los andisis raalizades en Jodos sus componsntss, ke limites v s
MRSURACoS COIBNCGS on ohos andlisls, Con meglo & las Xgencias conkmpladss an 198 NommMas
atpacificas o caldad da mconocments imemaciony,. CLandd se Magh menckdn a protocols de
andins so refisen 8 certficaco do andlisis Bl cortificado de andins dabe cormesponder ol lode de la
muostra prosaniade

Los postnms deban conar oon 108 Siguisntas decumanios 10enicos viganios:

3. Aesouckn de aulorzacon Santana de Purciomamiento, emitida por 1s Diroccion General de

Cvganos Dosconcartracos de la Autorided Naclonal de Salad (OD), a través do la Dirsocin de
Modicamanas, insumog y Droges ¢ ks Dimccionas Regicnaks de Salud o guéanas hagan sus vecis
n ovel regerel como Autoridades Regonaies de Salud (ARSL & tavis de las Direcsiones
Reglonyes de Medcamentos, insumas y Diogas como Autoridades de Producios Fammaocsaticos,
Dispeativos Médooa y Productos Sanilanas og nivel regicnal (ARM) ca acuardo a lo asabiondo on
ol aticulo 21° 96 la Ley N* 20458 — Lay de los Producios Farmactuicos Dispositves Médicos y
Producios Santiar'os ¥ en of atioulo 17° y su Pemera Disposicidn Complementaria Transtorda det
Reglamento de Estatiecimisntos Fammacduticos aprodado por Decreto Suprema N* 014-201 3-GA.

4. Corthcacidn co Bueras Prichicss dé acuende a o cosMmplado an ol aticele 110° y Tercem
Disposiciin Complemantaria Final del Reglamento de Establacimientos Farmacéances aprobado por
Decrato Supramo N* 014-2011-8A modfikado por ol aticuo 1° det Decreto Supremo N° DO2-2012-
SA, sagun conesponds

4.1, Para los cispasitves madicas nadonaes:

Fabricantes:

* Comar con i Cottifoncién de Buanas Pricicas de Marufactum (SFM) vigenie, Gue COMBranan
la fabrcacon de dispostvos médicos, emitido por la Autoridad Naciomal de Productics
Farmacéuticoa, Disposiives Madoos y Producics Sanitaras (ANM), Ea ¢ caso gue @
Labeicacidn ol daooatitve médico olertado sea poe olapas, o8 docir, cuya fabricacion mplque la
parficpaccn de mds de un hboratono, ef postor debe contar con fas cortiicaciones de Busnas
Practizas do Manufactum (BPM) apicabios a cada Lno 33 108 RDOraIoice que parfcipan on la
produscidn,

Drogueria:

o Cortar con ln Canficackin de Buenas Pricticas de Manustactura (8PM) vigome del tabricante,
Que comprends @ fabricocion de clspositivos modicos, emitido por & Autorklad Nacional ds

Froducios Farmacduticos, Disposiives Madicos y Procuctos Santarios (ANM). En ef caso gus s
fabricackin del dispoaiive micico cfertado sea por etapas, os decir, cuya fabricackdn Impigua la
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PANGpacon oa mis 03 un Whoesio, &l DO CHDa contar con las camficacionas de Buenas
Practcas de Manufactura BPM) aplicables a cada uno de ior Iabormionions gue paricion en la
peoducd 6.

o Cortar oon la Cartificaciion do Busnas Pracicas oo Almacenamiomo (BPA) a naombro dal postor,
anitida por I Aviordad Necional de Prathucios Farmachuticos, Dispoativea Médicos y Producios
Sanitarios (ANM) 0 Auloridades de Froducios Famacéuticos, Dispositives Médcos y Producios
Sanitarics do Nived Regional (ARM), d8 acuendo a 1o establkcido en of artiodo 22° de la Loy N*
M50 - Loy 08 108 pondctos famachulicos. dS0osiived MAdicos y producios sanitatos y o &l
articulo 1117 de! Reglamentc de Establocimienice FarmacéuScos aprobado por Decreto
Supremo N* 014-2011-SA.

4.2, Para disposiivos mécioos importados:

* Comw con la Canlicacion do Bueras Prdcticas do Manulsctura (BPM) vigame, esstido por la
Autondad Nacional de Frocucios Farmacduticos. Disposiavos Madicos y Froductos Santanos
[ANM), u ctro documento que ecredie of cumpimienio de Normas de Caldad especitcas al tipo
de dERPOSITVO Médca, por sempio, Cartlicado CE 0a 5 Comunidad Europsa, Norma 1530 134585
vigerte, FOA u oltros cde acuerdo o nivel de reepo emitdo por la Autoridad o Entidad
Compaments cel pais de orngen. En caso da produccién por elapas, para cada wo o o0&
abcratenios 50 Cabe preaariar ol cartifcado do Buenas Pricticss de Mawfactura (BPM) u ctro
documento cue aciedse el cumplimenio de Nomas do Caldad wvigentos segun lo anies
safalado; sto Simo an concorcancn con s arieules 1247, 1257, 1267 y 127" dal Regameno
pam & Ragstro, Comral y Vigilanca Seritaria de Poductos Famnscéuticos, Dispositvos
Modicas y Produsios Sansarios agrobaco por Dacreto Supromo N* 016-2011-8A, medfoado por
el articdo 1 del Dacesto Supromo N 001-2012-SA y por @ aniculo 17 del Decreto Supremo N*
016-2017-SA.

. &m«mdmmcommmmnu\nommm

mwnWommamuwamW

Tambkn e corgidin vikdo ol Csalicade de Buenss Puicicas ce Manulactura 0e las
MO S Canpatanies o ObOS PAISES CON QUIANSE 56 SURCTEA CONVenics de reconocmiento
muhua

e B nogun cass of postor podkd presentar la cferta de un dispositivo medico que tenga
mpedimento para zu ntemamento en of pals soiditado por -wmwﬁm
MWMVM&EM(MM|M&mdmub
satablecido an ol aricuo 24* dei Reglamento pasa el Aegistro, Condrol y Viglancia Santoria de
Producios #amacéuticos, Dispositvos Médoos y Producios Sanltarios apecbado por Docreto
Supremo N” 0162011.54.

« Contar con o Certficadén do Buenas Pricicas de Almacenarriemio {(BPA) a nambra cel postor,
anitida per la Auvridod Nociomal de Productos Farmacduticos, Dispostivos Médicos y Producios
Sanitarios (ANM) o Autoridades de Procucios Famacéutizos, Disposithvos Médcos y Proaucias
Santtarioa do Nivel Regional (ARM), da acuardo a i establecids an al anicue 22° de la Ley N
23459 ~ Loy de s Productos Famacéuicos, Dispostivos Médicos y Productos Sanitarkos y on
& ariculo 1117 del Reglamento de Estatiecdmiontcs Fammaocdutoos aprebade por Decrato
Supremo N* 014.2011.84,

Para o caso de los Cerfficados smitidos an ol extranjero qua no consigns fecha de vigensia, essos
daban lenir una aGQbedad No Mayor de Cos (2) #hos cortados a partir ce ks fecha de su omisidn,

La exigencia de ln Corfficadon de Buanas Practicas ds Manulactura (BPM) u olro documeno que
acradts ol cumasimisnio do Normas de Caldad especitcas ol §po de deposiivo médico, por ejemphy
Cartficado CE do la Comunidad Europea, Norma IS0 93485 vigama, FDA U oois o5 Resands al
rivel da resgo omitido por fa Autondad o Ensdad Competense del pais de cdgen; y de Buenas
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SMP COMEDINcieto.

Practioas do Almaconamunta (BPA) vigemes so mplica duram's Indo & procsso de sslecatn y
secucién comtmctal pare dapeaiivos mbdocs nacionalos o importados.

La documentacién dotaidnda en ol rutro REQUISITOS, deberd prosertarss en idioma espaiaol en
0a%0 %0 peasomia en idiove dferento &l espafol @sta deberft estar acompaftada de traducckin

CONTROL DE CALIDAD

Catoad de pals

PRUEBAS Y REQUERIMIENTOS DE , P

Bl dispositive medico estard fagelo af oorirol do calcad on o Cantro Nacional de Cortral Oe Caidad ©
cumlquiera de o laboraiodos autonzacea quae confarman la Red da Laboratories Oticlales de Control da

Dispositive Médico Prismbxae

Cantidad de Musstra para prueba

Caracteristioas tisicas

Dimsesionms

Aspeco visual

Fotulaco

Ensayos ce Sequridad

Aosico

Frusba de Racuenio

EYECTOR DESALVA Micrebiana

mmmﬁfmuﬁmum‘l__m—

e

Normas Técricas intemacionales Apicabificad
150 2850-1:2008  Procacimmenos 06 Muossieo pan Eepociiza Un s=iams 08 Freeins ds

napacoin por atrtutos para la inspecatn por atribuics
150 134852018 DRaposifvos Medcos, Sewmas de Erpociiza los requititos de un sistema do geetion
Qestién de ' caldad - Requistos te caklid cando se nocosita damostrar la
para fnes reglamertaricg pecidad de proporcicnar dspoadives mbdicos
Cuaoplen e foma consistents con ko requisitos
del clonde y ke reglamentos aplcables a la

. e PO 038 0lpoatives madicos

IS TRZ008  Odoniongia - Eraluacids do i Especiica los mitodos ce prucba para &

ovaluasiin do loa alecios bioldgics o o
daapositvas midices Silzades en odomclogia
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IEN 140712007  Disporitvo mécico. Apicacie oo |a |

gostidn do rosgee o los
diapositvog meios.

eftmar y avakar s riesges asoclacdos, pana
contolr eslos rmagos, y pam monicrear la
ofectvicad do los controlos.

B0 100057308 Evalusckin bioibgra do

Dispesitives Madices. Pane 1@
Evalusce y eraaycs mackante un
procass de oestidn del fnespo

Espaciics 108 precigios genscnles Gue regulan
evakacon blodgca da los procucios sanitanos
PRGNS un proceso de gestidn de riesgo. La
calsQrization  Qireral  de ks producios
sanianios segun sap 'a naturaleza y la durackdn
el contacio con of cwerpo

(1)

(&2)

producics e estdcley: Prusbas de
focuento microbane,

150 Y0 Evaluncion biokgica do Desorbs el procedimiomo para la cvavackan do
10:2040 clepostivos madicns - Pare 100 deposiivoe mécicos y  &E  maleraka
Ensayos de mitacidn o ccnsftuyering reapactd a tu potencal para
Piparsercbiidad retardada reducir kritacion y sensblbzaciéon cutinea
150 Evavandn biokdgica de i s requmtos y  apora
1120008 dspossves méckeos. Pare 11: eoomencacones sobre s procecimienios a
Endayos o6 1oxcidad sizimica, saoudr an la evaluacicn cel potencial e ks
Maidles 08 Gispositives MECicos paras Causar
reccciones sis¥micas adversas.
ISO 106371989  Equipos derisies. Sistemas ow ADBCE 4 los silenss de aspiraciin o8 voumsn
aspiradén de wuman ato y mecio ako y modo que son parfe dol equipo dendal.
Estos sistemas generaimenta  sco  pare
inegraete de led undadus dertales.
USFA0Conio  Examan microbinlgics oa Duscriba 2 prusbas que permaran cetarminas

ol recunnio cuaniPative do bacteras messhlas y
hongos que puscen desarcliarss en condiclones
nerchicas, pars deberminar ¢ of produsto curple
00N una especiicacion establocica

VAP0 Ciomic  Examon mizrobioiegico 6o

Procucios no essrias proebas de
moCIANBmas sepecifcos

los prusbas que pormiran Gebarminar
la amencia o presenda
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FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO
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T TeLA e s ] [EIF Y l VERBON

7. Danominacion Wenien: FLUOR GEL

2. Unldad de madia: .

3. Codigo SAP: 20500726 Flooe Gel

4. Grupo o Familla: General
5. Descripcion gonerak:

@ fioar

ESPECIFIG AGIONE S TECIWICAS

. Wdopcion de woo!
o PMam & provencidn o {a ceries dantal en los tratamientos

cavidad bucal,
7. Componenten del dispositivo:
ESCUEMA:

Fig. 1. Piae Gal [Ne infuye disafie)

CONPOSICION:
o Golde fuoniro do sofio al 2 %, ecculsdo al 1.2 % de kon do Soor,

CARACTERISTICAS

o Acchin articarikgona

o Viscosidnd excelente pans ol weo con cubeles
o Eloco txeteépico

o Agracsble sabor

0 Sobores dkice.

cdontodgicos.
o Pam spihacidn Wplon en 133 superichss Jortarne 36 la Jenbiatn mixts © pamencte o ka

Pagraddes
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9. Dimensiones:

10. De la Presentacion:
Caracteristicas de envese

Ervvase Inmod lato:

Logotipo:

o

11. Rotulado:
o De acuerdo a lo astorizado en su Regisiro Sandaro. Bl contenido de ks rotuiados de los envases

o Frasco de 200 miktros a mas.

Que garantice Bs propiadades Ssicas, condiciores DOgas @ nkgrdsd del prodecio duranie su
aimacenanmients, Tansponea y Gistbecion.

Exenio de particulss eadradas

Exenio de rebabas o anstas cortanies.

De corme hermético

Rotulado sagin bases

Frasco de pafietileno de akta denadad

El anvase mediato yio inmediata (en caso que ol prodecss 1dlo cuante Can envase nmediato), debe
Bevar o lagotipo solctado per & Enfidad, con Istras visibiss y nta indeletle, prederentomanta de
Golor negra:

I, Consignar lafrase: *EsSald’.

I, Nombre da la Entidad o LOGOTIPO,

Cajas de candn neevies y resisian les gue gecantios la niegridad, orden, corsevacion, Fanspone
y acecuado ol mece nermisno.

Cajos que fociten as coniso y lbch aplianmventc, precisando ¢ ndmere de cajes apiables,

Cajas debidaments rotuladas indicands nomitre del dispestive médica. presontacidn, cantidad, iole,
fesha de vendivicelo (en csso aplique), nombre del provesdor, edpecificacones para la
consorvasidn y ol almasenamionto,

Debo dezcartame ia utiizacién do cxas de productcs comestblos © producios de tocador, one
oros.

inmediato y medate (8 apica) dedord conteser isformacon estadieciis en o marco do e
dispobiivos logales con ko cudlos go clorgd 18 necripeitn o reinacnipsicn de su Registro Santado
de acuerda a lo ssisblecido en los articuios 137" y 133° del Regamesto pare =1 Registo, Conlrat y
Viglereia Santara de Productos Fammacéutcos, Dispositivos Médicos y Producios Sanitarios
Fprebado por Decretd Supremo N° 015-2011-5A4, mMocificado pof o Decrato Sepremo 028-2015-SA
y @l Decroto Supremo N 916-2017-SA, y sar impresa con tnla ndelobie y resislerte o la
manpuacitn, Tratdedose del ndmeo de klo y lecha do expracida, butos lamitidn pocrén ser
Impresos en allo y bajo releve.
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REQUISITOS TECNICOS

El 955000vs Medico Cate contar con BN sigurnies decunentos Benicos vigortes;

1. Registro Sanfario ¢ Corificado do Rogictro Santaria vigents, par I3 Autoridad Naclonal
oa Prodecton Farmacsulicos, Dispositves Médicos y Produclss (ANM). Ademas, &5
Rescluciones de modificacibn 0 autorizacin, en &nlo éstas tangan por finalidad moreditar ia
cormuspondoncia entre B inbrmasién regsirada anio fa Autondad Nacicaal de Produchs
Farmacéuticos, Dmspositivos Médicos y Producios Santadios (ANM| y o dispositivo midico
clodtado. No 50 aceptardn productos cuyn Rogistio Santano esii suspendiio o Cantslado.

La exigoncia do vigerkia def Regs o Samitarie o Dertificato do Registm Sanitario def praducis se
opliza pera toda el proseso de selsccitn y ojpcscibn cantraciual

Z. B cenificado de andkss 5 wn nforme iecnico suserto por el profesiona responsatie de conbolde
calidad, en ol goe e satak los andikis reaizacos an dos sus componentes, O Hmites y ©s
rasutaces oblonidos en Jhos analsls, CON AMSG0 3 135 PXpenCas contempladas en las normas
especiicas de calldad de reconucionento icinacional Cusnto sa haja mencito a protocoo da
anddists se iefiere & certlicado de andlais. Bl certificads de andials debs comesponder of lotede la
muestra presentada.

Los posiores deben cantar con ios siguientas documenos 1o nioos vgentes:

3. Resolucion do ouldrizacidn Sandana g2 Furcionamknto, emitda por & Diressidn Generat de
Medicamerics, Insumos y Dwogas (DIGEMID) como Autondsd Naconal de  Producios
farnsciulicos, Dispostvos Médicos y Productos Sanitarics (ANM) o las Direcciones de Salud
como Organos Desconcentados de Ia Astoridad Naciona! de Salud (O0), & ravés de la Direccon
ca Medicamontos, Insumes y Drogas o kas Direcclones Regionales de Sslud o quisnes hagan sus
vecos @ aive| reglonal camo Autaricaces Regionaies de Sabud (ARS), i tarvés de lss Direcciones
Regionales de Modicamantos, insumes y Dvogas como Auteridades de Pioducios Farmncéulicos,
Disoositives Mécicos v Productos Sanianos de nivel regioeal (ARN) de scuerdo 2 b estabiscdo
en of articulo 217 de la Ley N* 28459 « Ley de los Producios Farmacsuscas, Dispositves Médicos
ymmyndmbdo1ryum=awmwfmuiﬁa
del Regismestao de Establecirientos Farmacdutcos aprodado por Decets Suprems N* 014-2011-
8A

4. Cettificacidn de Buonss Prdcicss ¢@ acuerds a lo contenplado en el adicuio 110 y Tercera
Disposicion Coerplemeniana Final do! Reglamonto de Estublecimientcs Fammacéulicos aprobado
por Decoetn Supema N* D14-2011-84 modificado gor of asticulo 1* del Decrelo Supremo N' 002-
2012-SA_ segin corespanda:

4.1 Pars las dispositivos médicos nacionales:

Fokeicantoa:

«  Contar coa la Certécacion de Buanas Précicas do Manutactun (BPM) vigante, que compraeds
B tSncacitn de dsposlives mdicos, emilido por (s Astorided Neckonel do Productos
Farmacéuticos, Dispositives NModicos y Productos Santsroa (ANM). En ol caso cue |8
fobricacidn del dispositvo midics ofirtado 6oa 20r elapas, &4 decy, cuys fidcacion implique
ia pertcipacon de més de un laboratork, ¢f postor debe comar con s certifcacionss de
Buenas Prictias de Manulactua (BPM) aplcables a cada uro de los Bborsterios que
partopan o la peoduccide.

Droguers,

+  Comarcon la Comficacon oe Buenas Prictcas de Manufactura (BPM) vigerse gel febrcanme.
que comprenda la fabncaciin de dispositivos médicos, emitdo per 8 Autondsd Neciossl ge
Productos Farmacd fcos, Dspostivos Médicos y Producios Sanitaiios (ANM). En of caso que

g Pignadde 6
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2 fabricactin del dspoaiive maduo ofarlace Sea per elapas. as decr, cuya fabrcacita mpligae
hmwamamuwm.dmdeummrm las cartficaciones de
Buenas Padticas de Manufaciures (BPIM) aglicables a cacds une de los labaraloros qaw
participan en ka produccidn

« Contar con o Cetfficeckdn de Buenes Pracicas de Amacenamonto (BPA) a rombro dot
postar, emiida por & Autodag Nackona! de Productos Farmactutivos, D posdivos Medios y
Productos Sanitancs (ANM) 0 Astondades 32 Prodycios Famacauicos, Dispesiivas MEdIcos
y Preductos Sanitsrios da Nivel Reghonal (ARM), de Scuercd 2 lo estatiecdo en & anlcub 22°
da la Ley N* 28458 ~ Ley de los productos farmacduticos. dspostives médicas y producios
sankorios v on of articulo 111* del Reglamento de Eslatlecimianios Farmacéuticos agecbado
por Opcret> SupramoN* 014.201 1.SA

4 2, Paen dispositves midicos mpodados:

o Contar con la Cartificacidn de Buenas Pracicas de Mandpcturn (2P0 vigente, emitkio por
Autoricad Nadorsal de Productos Farmacéulicos, Dsgosiiivos Medicos y Producios Sevlarios
[ANM), u ot docummanio que acredde & cumplmienio de Noras de Calkdad espacificas al
tipo de dissositiva médico, por eampl, Cadificada CE da ta Camuricad Ewepas, Noama ISO
13485 vigents, PDA u olros de scueido al nivel de riesgo emitido por b Avicridad o Entidad
Competenie del pais de ongen. En caso de producsidn por @Bpas. Pafa Cada uno de bs
sbaratorios sa dete prasentar o cortficado de Busnas Pricticas de Manufaciurs (RPM) u oo
documani qua acredite o cumphmento de Normas de Calided vigantes segin B antes
seholodo; o Utimo on concocdancla con log arficios 124, 128°, 126° y 127" del Regamanta
para of Reginbo, Cenleol y Viglancia Sanitaria de Producics Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Predecios Sanitarios aprobaedo por Decruto Supremo N* 016.201 1.8, modiloado
por &l aticulo 1° ool Decrets Supremo N* 001-2012-SA y por el anticelo 1° del Decrela Sugreme
N*O018-2017-8A,

* Sg consders valido &l Certificaciin de Buenas Prachcss o¢ Marutacturd © sv equvalenie,
olorgado por |a Autoridad © ertdad comgetants de ios palses de Alta Vigihncla Sandana.
Tambtién se consdes vilide ¢ Comicado de Buanas Pracicas do Manufecturs &2 &6
autonidades compalanies d@ OVos pases con guienes s susonba corwenios de
reconocimisalo mutue,

s En ninghe caso ol posior podkd prasentar in oferta de un dspostvo medico que langa
Mpedimeno paTe U ntermamiento an o pals sOCRISO por|a Aunissd Naconal de Proodscs
Farmacouicos, Dispositives Medicos y Producios Santanos (ANM) 8 Aousnas, en & marco de
10 psablecica en & adiculo 248* del Reglamenio pars of Regsio, Contol y Viglancia Sanitaria
de Productos Farmacéutiocs, Dspositivos Wadicos y Producios Santados aprobado por
Dacreto Sapemo N* 016-2011-8A

o Contar con s Cetificacion de Buenas Fracticss de Amacenameans (BPA) 3 nombre ded
postor, emitida por b Autondad Nacional de Froductos Farmacestcos, Dspositives Médcos y
Producios Sanianos (ANM) © Autoridades de Productas Farmocéuticos, Dispesives Médicos
y Producios Sankarios d2 Nivel Regional (4RM), de scuerdd 2 lo esablecido en & articup 22°
de |a Loy N* 28453 « Ley de los Producios Farmacésticos. Dispostivos Médizos y Producios
Saniiaros y an of articulo 111" dal Reglammanto de Ettallecimienios Famacéuteo: aprabado
por Decreto Sugromo N* 014.2011.8A.

Para el caso de los Cerlifcados emilidos en ol extraryen ques no comige fechs de vgencla, ssios
oceben Lenes LA anighadng NO Mayor de des (2) AN0S LoNtados & PRty de s facha o s emision.

La exigencia ce i3 Certificacidn de Buenas Practicas de Manvfaclurs (BPM) ¢ oire documents que
scredite of cumplrienio de Nomas de Calicac especificas af tipo de dispesitvo madice, por
semplo Certifcado CE de la Comanidad Europea, Norma 150 13485 vigorte, FOA u olrms de
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smple comespondisnia.

acunrdn 3l el da riesgo emitdo por b Autaridad o Entklad Corpelante del pais de odgen; y de
Buenas Pricicas do Almacenaminds (BPA) vigentes se apika duanis lodo ol process do
maleccidn y ojecusin contractual para dispositivos mddcos NACHNRS 0 impartados

La Cocumenackn detillada en o nbro REQUISITOS, deberd presenterse 20 ifiome eapeficl, en
£380 5@ presente ¢n dioma dierenie al espancl 4sta abord a3kl asompanada o radesckn

CONTRCL DE CALIDAD

Calidac del pais.

B depostivo madico eatard suelo 8 contol de caldac en ol Ceniro Nacknal de Contral de Cabidad o
cuplquirrs de los aboratorios aulcrizados que conforman ia Aed da Laboratonos Oficiales ce Coatol de

“PRUGHAS ¥ REQUERIMIENTOS DE MUESTRAS, PARA ANAL SIS DF CONTROL DE CALIDAD |

Dispositive Médico Pruabas Centidad dz Muesira parn prusba
‘Caracteristicas fisicas
| Aspecto visusl Mormwa do Roterenciz: 50 2069-1
Rotuiads mmxrm
Ensayes da Seguridad
[ Tarmane che Lote e oug
Contanito
| pH 0%

FLUORGEL Ensayo do imiacdn ¢

sensbiddel 4
Prucha de Recuenio “ %
Microbarno,

=<
| 1201320 ]
e

ﬁ.__‘

R |
T8
NORMAS TECNICAS INTERNA VO M (Facultatira)
Normas Técnicas internacionales Aplic abilid
B0 28861 Procad menios 8 Muestno Espocinca un sBleams 08 Messieo 08 soepiacon
ora inspeccion por siuios pam B3 insgeccion dor akibutes

(150 13485 Dis postvos modicos, ssiemas
de geston de & calidac -
Requistos pars firas
reglamentarios

Essecfics 08 1equiskos de un Usiema de geston
de cafdmd cuandd se necesla demostar fa
copacdad de proporcionar depoditivos Mddicos
cumplan en forma consislente con e requititos del
cFonts y ks reglamenios aplicabies a b produccén
e g pcaiives médicos

150 7405

‘Escecfca 103 MEROXS 00 prueda pam I8
walupcidn de ks eolcios tobgcos de oS
dispositives médicos stizedos en edantologla
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14871 Disposivo médico Aplicatian ol proceso pera idensficar ks peligros
de la gemtion de riasges a los paociados con log diapositvos médicos, para
dispositves medicos esmar y svakal K6 fesgos ROCiacos, pers

comrolar ewion riesgon. ¥y pRR mondoran’
ofcctividad do loe confoke.
(SO T0065-1  Evaluadon Dliogca o Espacing (03 pwIcpios gencrales qee regubn fa
Dsposives Medicos. Farte | evaluscin Dickigica de ks produciss senlarios
Evaluacdn y ansayos medanie medianle un peoceso o= gestion o2 nesgo. La
un procese de gaskdn dal riesgo | catoganzacids genaryl da bbs preducios sandariss
sag0n ssa la nakiralera y b duracidn del coelacto
00N el cueino
150 1008010 Evalussin bioligika de Dosorbe el procecimentn para In evauscsEn de
diapceitvos mddcos - Pars 13 dispoeitivos  mibdices ¢y s mstedales
Ensuyas da Iritackn y cons MuyRetes respicd 3 su potencll para preduch
tetardida Fritachin y sensbilzacon culénes
IS0 10950-11  Evamanin bologica de Espeahics 05 reqUEIloS § SpONLa rE20MENCACONAS
dispesitvos médcos. Parts 11 sobre los procedmenios & segur en la evaluacdn
Enseyod de loxcidad sistdmica, del potencial de 'os maferisies de dispositivos
médicos pam Ccausar reeccones sistdmicas
IhOrias.
SO 106503 Evakante bologta de Espocfcs lr mtategres pora '@ ostmasicn del
disposives médicos. Parte 3 12390, & seleccdin de kos annzyos do identificacibn
Ensayos de peroiodcidad, 205 pelgros yia geslicon del riesgd, cusnde como
carcincgealeisad y towicdas lBsuitade de W eqgescin a3 s Disposiivos
para la raproduccién, medicos exsle ls posbidad &= que sa prodezcan

elpclos boldgioos polanciaiments imeveraibles,

Descrbs un marce de referencia pam (a
denbficacion de un material y para ls idensficacion

USP Capiivio  Delermnacitn delpH ssando Descrbe € proczdmienio para detcsmaar Gl pH,

(ra1) sistena e elecirodo Adecsade | UBANGO ISiema 30 ¢lectiodos.
USP Capmiic | Examen microsioigioo e Descrioe 35 pruabes qua PRNTRTEN Cetamngr el
81) produces no estéries: Pruehas | mecuento cuaniialvo cde Docleries mesofios y
o ecwenio microblano, hongos qua pueden dessmolane en condicones
a0rdbcas, para detemingt & ¢ producto cumele

__ton una espesificaciin establecida

USP Captulo  Examan microbolégico do Describe s prates que peamtinn detamnar (2
B2 productoe no actdriles: pruckos LONCH O Prasencia ImAsds, da microanganiemos
de wicrmorganiemos eopocificos que pusden o deleciodos en los
especifcos vondiciones  deactas, y ol comgrober ol el

producto cuMmpde Con unn eIpecficaciin sstablacda
e cakdig microticiogics

“Incuys Ia cartidad de uridades pata fa conta meesira
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FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO

—ca*uam"‘] s | Vension RS
1. Denominacién técnica: | FRESA QUIRURGICA DE ALTA VELOCIDAD |
REDONDA
3 Unidad de medida: TuN
R L R STt (I 13 |
3. Codigo SAP: 20500214 Fresa Qururgica de Alla Velocdad Redonda
4. Grupo o Familia Cirugia Bucal y Maxdciacs!
&. Descripcion general: Dsposiing  MéGco catalogadd como  nstrumental

otatorn dental  denominado “fresa’ que se compone de
cabeza cuslo y vastago disefdado para ser montado en
[nmpmmmdcnhl‘ubrmam

ESPECFICACIONES TECNICAS

6. Indicacion de uso:
o Para producr 165035108 06605 &N 105 prodadimiantos queurgicos de Cirugla Bucs y Maxiolacsi
7. Componentes y Caracteristicas del dispositivo:

ESQUEMA:
—J
Fig. 1 Fresa Quiningea de Alla Vieloodad Redanca (No mchiye disedo).
COMPOSICION:
o Pane actva Acero mondatie grado quingice
CARACTERISTICAS:

o Autoclavable

o Deforma redonda (eshénca)

o Para alla velocidad

. Resisterta al desgasie

o Resisie a ta conesidn

1 Resisierte 2 fa estenlzacion

o Vastago lipe 3 {FG) rgo. céindnco con extremo cémco o redondeado

8. Condicion Eiolégica:
o Esterd
Albxico

. § Pigine 1de 7




Forma Parte Activa o de Trabajo | Largo Total
q Largo (me) | Diémetro (mm) | (men)

Redanda Longlud supeficr 8 | Supssiara 2 7 21mma
. 188 _ Y §
10. D¢ la Presantacion
Caractoristicas de envase

o Que garanbice las peopiedaces fiscas, |8 estenildad. las condoiones botogras @ nlegrkiad del
Prociucto durane su aimacansmenio, Yansparte y distnbucion

o Exento ge particulas extranas. rebabas y arstas cotantas

o Detacil apertura

Envase inmediato:

o Envase indmiduat seflado de fabrica o envase bpo blister can codigo de wdentdicacion
> De ssllado hermético pormétrcaments

Envase Medisto:
= Caje ce candn
Logotpo:

o Elenvase madiato o nmedaio (en caso que o products solo cuants con anvase nmediato). debe
evar el logotipo schietade por 18 Eniiad, con letras visibies v trka indeleble preferentemants de
COIOr Negro.

| Consignar |8 frase “EsSalud

. Nombre de 8 Enbdad o LOGOTIFO
iz Consignar la frase “Prohibda su Ventla”
v, Nomencatura del procaso o0& sak0son

Embalaje:
o Cajss de canltn nuevas y 1essIenias que garanticen [a regrdsd, orden. consenvacidn, transponts y
Blecuado amacenamianto

o Caias que facilten su conleo y 4t aplamisnio. precisando ol nGMer de caas apisties

©  Caas dedbdamants rotuladas indicando nombre del disposbve madico, presentacion. cantidad, lote,
fecha de vencimesnto (8n ¢350 Bpiique), nombre del proveedar especiicaniones Para a Conservason
¥ el almacenamienso

o Debe descartarse |a ubIZCION 09 CXES 08 POCUCIOS COMAsHtles 0 produsios de focadar, 6nre
ofros.

11. Rotulado:

o De acuardo a ko autorzada en su Regsiro Sanitano E) contenido de bos rotulades de os envases
inmadialo y mediato (si aplica) debera contenar Micrmacidn estsblecda en o marco de fos
dispesitivos legales con los cuales se alorgd Ia MEcrpoon © MEINSCNpaItn de su Registro Santano de
acuerdo 3 b establecido en los aticulos 137" y 138° del Raglamanto para @l Regisvo. Contral y
Viglanca Santaria de Productos Farmacaulicos. Dispesiivos Médcos y Producios Sandancs
aprobado por Decreto Supremo N° 016-2011-5A modilicado par el Dacreto Supremo 028-2015-5A y
el Decralc Supremo N° 018.2017.8A. y sar impeesa con 1ma indelebie y resistente s la
manipulacion, Tratdndose del numero de ot y fecha co exprantn, éslos lamiboén podrén ser
mpresos en alo y bajo ralieve.

¢ Deba indicar 12 palabra o sémboics que Mdiquen “esténil y d& “un s0k usa’. sefalar mélodo de
asiarizacon emplesdco y fecha de esteriizacian

REQUISITOS TECNICOS
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1

"El dispositve medco dabe conlar con 108 sguientes dacumentos tecricos vigantes

Registro Santano ¢ Cerlilicads de Regisiro Santane wgente. atorgada par ta Auondad Naclonat de
Producsos Farmaceuticos. Oisposiivos Médicos y Producios Samtanos (ANM) Ademas. las
Resoluciones de modiicacion © aulofizeciin, e tamko ésias tengan par fraltlad acredsar 13
Corféspondenca enlre @ Informacicn mgsiaca s 18 Aulondsd MNaconal de Preducios
Famacéuticos, Dispositivas Médicos y Productos Sanitanios (ANM) y el depastivo médico ofertada
No 50 aceplardn producios cuys Ragisiro Sanitano esté suspendido o cancelado

La exgencia de vigencia de! Registro Sanitaro o Certificado de Regstro Sanitang del producto s«
aplica para 1000 @ proceso de sefeccian y ejecucian contrachual

El certificado de andisis s un informe dcnico suscito par ol profesional responsania de control e
caldad, an @l qua se selaa s andisis realizados en todos sus ComPonenies, los limiles ¥ ks
mesutados chtanidos en dichos andliss. con arreglo a las eugencias contempiadas en |as normas
especificas do calidad de reconocimiento internacionat Cuando 58 Nags Mencin 3 prolocold ce
andliss e rofiere 2 centficado e andlsis El certficado de analisis debo corresponder al fote de &
Muest:s preseniada

Los peslores deben contar can los siguientes documentos Mcros vigertes

Resolucidn de awonzackin Sanitaria de Funconameno, emitida por a Oreccin General de
Medicamenios, Insumcs y Orogas (DEGEMID) coma  Autoridad  Macional oo Productos
Farmaceutcos, Dispositivas Médicos y Productos Sanitanios (ANM) o &5 Direcciones de Salud como
Organcs Dasconcentrasos o2 1@ Autoridad Naconal da Sakd (0D} 8 Iravés de & Dreccidn de
Medicamentos. Insumos y Drogas o las Direcaones Regionales de S3lud 0 quienes hagan sus veces
8 nivel regional como Aulcridades Regionales de Salud (ARS). 8 través de las Direcclones
Regionales de Medicamentos, Insumos v Droges come Autondades de Productos Farmacéuticos,
Dispositivas Madicas y Productos Sanitanos de Al regonal (ARM| de acuesdo 2 '© estatiocico an
el arficulo 217 de 2 Ley N” 28459 ~ Loy de los Productos Farmaceuticos. Dispostivos Medicos y
Productos Sanftancs y en el articuly 17" y su Primesa Deposicion Camplementana Transilona del
Reglamenio ce Estabiscimientos Farmacsulicos aprobado por Decreta Supremo N” 014-2011-SA.

Certificacion de Buenas Pracices de acuerdo a o conternplado en of amiculo 110° y Tercera
Disposkidn Complementavia Final del Reglamento de Establacemianios Farmacduticos aprobado por
Decrato Supremo N° 014-2011.8SA modificado per @l articulo 17 dal Decrels Suprema N* 002-2012-
SA, sagun corresponda

4.1 Para bs dispeeilvos médcos nacicnales:

Fabrcantes.

¢ Comtar con la Cantficacion de Buenas Priciicas de Manufacasa (BPM) vigente, que comprenda
2 fabricacdn de dmpostves medcos, emide por 18 Autondad Nacional de Producics
Farmaciuticos. Dispostivos Medicos y Productos Sanitanos (ANM) En o caso que la
fabricacion del dspositivo médco ofertao sea por etapas, es decir. cuya labrcasien impique la
paricipackdn de mas da un aborEloro. &l posiar dehe cantar can las cavtificacones de Busnas
Prachicas do Manufaciua (BPM) aphcables a cada uno de los laboratonos que parficipsn en la
produccion

Crogueria:

» Contar con la Cerfificacion de Buenas Practicas 08 Manufaciura (BSM) vigents dal fabricante,
que comprenda la fabricacion do dispostves médicos emado par la Autordad Nacional de
Produtics Farmaceuticas. INspositivos Médicos y Productas Santanos (ANM) En o caso que la
fabeicacico ded dispasitivo médico ofednads ses por etapas, a5 oeor, Cuya laboicacdn imptique 13
pancipacion de mas de un laboratono, el postar debe contar con las eaificasones de Buenas
Pricticas de Manufactrs (BPM) aplcables a cada uno de los laboratorios que parfcipan en la |

@ / \8 Pigina 3de7
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produccion

Contar con 1a Caricacion de Buenas Préciicas de Almasenamento (BPA) a nombee del pastor,
emiida por '8 Autotidad Nacional de Productos Farmacéutcos. Disposenos Modicos y Productos
Sarutarios (ANM) o Autoridades de Productos Farmacoutcos, Dispositivas MOSicos ¥ Producios
Sanitarios de Nivel Ragional (ARM), de acuerdo a o establecda en @l articulo 22° de 1a Ley N*
25453 ~ Ley de 1as producios fanmaculicos. SEposines medcos y producios sanilaios y en el
articula 111° de! Reglamenio da Establecimisntos Farmacéutcos sprobado pee Decrelo
Suprema N' 014-2011-54

4.2 Para dispositivos méacos Imponados:

Contar ¢on la Carthicacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente, emildo pot la
Autoridad Nacicnal de Productos Farmaceuticos. Dispositivos Médicos y Producios Sanitancs
(ANM). u otro documenic que acredte of cumplmanto de Normas de Caludad especificas & lipo
de dspositivo midico. por ejempio. Centificado CE de la Comunidad Eurapesa Norma 1SO 13488
vigente, FDA u olros de ecuerdo 8l nvel de nesgo emibde por la Autonidad o Entidad
Gompetente del pais 0e ongen En caso de produccion par elapas para cada uno da los
laboratonos se debe presentar & certificado de Buenas Practicas de Manufaciura (BPM) u otro
gocumenic gue acredte & cumphmienta de Normas de Caldad wvigentes segun o anles
sefalado esto ullimo an concordancta con los anticifos 124 125° 126" y 127" del Reglamento
para el Regsiro, Contiol y Vigilanca Sanilara de Procuctos Farmacéubcos, Dispostivos
Modicas y Productos Sanitarios aprotado por Decreto Supremo N' 016.2011-SA, modécada por
& anliculo 1° del Decreto Sugremo N' 009-2012.SA y por el articulo 1 del Decrato Supremo N*
016-2017-SA

Se consdera vaido el Cemtficacion de Buanas Prachcas de Manulaciura 0 su equivalents,
otorgado por % Aulcridad o entdad compelente de Ios paises de Alta Viglancia Sanilaria.
Tambien se corsiders vélido ol Cenificado de Buenas Practicas de Manufactea de las
autandades compatantes de Olros PAIREE CON QUENES 58 BUSCNDS CONVEMOS Jé recanccimients
Lo,

&m@nundwmmmtbmwuﬂd&mmmuw
impadimento para su slemamenio en ¢l pais soliciada por 13 Aulondad Nacional de Producias
Farmacévtcos, Dispostives Madicos y Productos Sanitancs (ANM) & Aduanss. en &l marco de o
Mmduﬁmbu'demmpmdm Cantral y Viglancia Sanitania e
Productos Faimaceuticos, Disposnvos Medcos y Producios Sanitarios sprobado por Decreto
Suprama N* 016-2011-S4

Comar cen s Certficacion de Buenas Prachcas de Almacenaments (BPA) a noenbrs dal postor.
emibda por & Autondad Nacionad de Producics Farmaciuncos, Dispostvos Médicos y Productos
Sanitarias (ANM) 0 Autoridaces da Productos Farmaceuscos, Disposilves Madicos y Productos
Sanitarios de Nive! Regional (ARM), de acuerdo & o estsblecido en e articuls 22° de la Ley N*
28459 - Loy de los Pioducios Farmacduticos. Disposiives Médicas y Producies Sanitarias y an
o articuio 117" del Reglamento de Eslabkcimmnios Farmaceulicos apecbado por Decraln
Supremo N* 014-2011-8A

Para ¢l caso o2 los Cevtificados emilidos en «l exiranjero que no consgne facha de vigancia, estos
deben tener una anbguedad no mayar de dos (2] anfos contadas 3 parir de 13 fecha de su emision

L exigencia o ks Cerlilcanidn de Buenas Prachicas do Marutactuea (BPM) u oo documento que
acredite el cumplimiento de Normas de Calidad especificas al tipo da Gispositiveg médico, por sjemplo
Certiticado CE de la Comunidad Europea. Norma 1SO 13485 vigente FDA u olros de acuerdo al
nived de resgo emildo por la Autoridad o Entidad Compatente del peis de ongen. y de Buenas
mmdenmoem&nb(s”)wmaamdmammuwmmmy
SPRCUTION CONUBCLLEE para dispasines MEdicas NECIONAES & Mmporiados
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La documentacion detalada en el rubro REQUISITOS deberd pressntarse en kioma espaol. en |
cas0 se presente en whoma diferente al espafol asla debera estar acompafiada de traduccidn
simple corespondiante.

CONTROL DE CALIDAD

£l dspastve meédico estara supelo 3 contral de calidad en o Centro Naconal de Control de Céidad o
cuakuiera de los aboratorias autorzados que conforman la Red de Latoratonas Olciales de Control de
Calidad doi pais.

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

Dispositivo Médico Prusbas Cantidad de Muestra para prucba

ALTA VELOCIDAD
REDONDA

NORMAS TECNICAS INTERNACIONALES APLICABLES AL DISPOSITIVO MEDICO (FacuMativa) ]

Normas Técnlcas Internacionales Aplicabilidad

IS0 2058.1 2008 Procedinentos de Kyestrao , E£PAcHCa un Sisiama 06 muestreo 06 sceplacidn |
Para NEpaciin pod | pars 18 inspecedn por stribuios
atyivutos S—

50 134852010 Dspositivas medios, | Espacfcs los 19quishas de un sistema de gastion |
sistomas de geston de la [ de caldad Ccuango se necesita demostrar 1a
caldad - Requishos parm | capacklad de proporcianas dispositvos médicos
fings reglamantancs cumplan en forma consisianta con 108 requisitos

o del chents y o8 reglamentos aplcables 8 la

150 740% 2008 Ddoriologla - Evaluacion d | £4pechica 15 métodos de prueba para 1A |
ia biccompatibivead de evaluacon de s efectos bioidgicos de los
disposines Medicos G5p08voS MadCos uifizados en odoniologia.
utiizadas an odontaiogia . _

150 1497 1:2007 DISpOsilive medico Especiica el proceso para donsficar ios peigros |
Aplcacion de la pesidn de ascoadas con s dspositivas mOdicos, para
nesgos & os dupastives estmar y evakar 05 185905 BS0Ciacos. para
médcos condrolar estos nesgos y pard montoresr 18

gt tackided de log controles

o
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150 1089312006

Evaluecion  bowgrea  de
Dspositives Médicos Parde 1
Evaluacion y ensayas mediante
un Procasa e gastion dal resgo

EO0EET  Eveluetitn  bobgka

de

Especitca 105 pOncipios generales que reguian |3
evaluociin bialogea de 03 dispostvos médces
medianie un proceso de geslion de nesgo. La
categonzacion genesal de s dspostivgs médcos
segin sea la naburalezs v B duracitn del contaclo
conefcuspo
Especica 105 requistos y aporta recomendaciones

Fresas. Paite 1. fresas de acero y

112008 dispositivos medicos. Pane 11 | sobre [os procedimiantos 3 segur en 13 aualuacion
Ensayos de tancidad sislémca. del polencisl ce los malerakes de disposinves
médios parE  Cousdr feBCGONEs  Sislémicas
AGVECRIS,
1SO 10603-7.2008 Evaluacion otgica de | Especifica los limees permitidos para dwdo de
dispositvos  meédicos, Parte 7 chieno resdual ¥ 1a clarhidrica ce etileno en los
Rescoos do  estenieacion ©on | dispositvos madicos individuales estenizades por
GrdoceElilene | OxdodeEdero o
180 111352004 Esterfizacidn  de  disposAivos | Especifica s requsiics pam el desarolio,
médicas  Onido de  etiend | valdacon y @l control de ruting de un proceso de
Requisios pars el dasarcio. 18 | esleclizacdn por Axdo 496 stleno pars dispositves
valilacion y & controd da ruting de medicos
un procaso de estariizacon pera
OISPOSHNOE MAKRCOS.
190 1113732008 Eslerfizacion de produclos para | Especifica os regusilcs para el desarrolo,
asistancia sanilana Radiackin | valdacon y el control da rubing de un proceso de
Pare 1 Requistos para & | 9SErAZacon por (RIGNON para  JISPOGNCS
desarrolo. validacion y control deé | madicos
rufing  de  un  proceso  de
esteriizacon  pera  disposAves
190 6300-1:2004  Odoatologia Sstema  de | Especifica un sEtema da codificacion numanca
cedificacdn numénica de Ios | para los mstrumentos dentales rofalorios y sus
INSIUMeNios rotatoncs. FPEre 1| ACCesenos y proporciona 1as Grscinces pera su
180 6300-2:2014  Ddoniologia Sistema de| E s numeros  de  codigo
codificacdn  numénca de 106 | comespondientes & s formas d6 todos s
instrumentos rotstoncs. Pane 2: NSUUNENSoE rolatones dentakds y 8 divencs
Fomas ACCASOM0S que =2 LHIZAN &N ConaxOn Con esios
150 6360-3:2014  Odontologla Sstema  de | Especifica los nimeros de cddigo correspondiente
codificacion numanca de los | 3 Ias caraclerisicas especidcas da I35 fresas,
instramantas otatonios. Pare 3 frasas oo acabado. Mesas corladoras e
Caractorisboas especificas de 185 | nstrumentos quindrgicos. que hacen referencia al
fresas tipo de dantado de W parte e Irabep ol
nsumanto
150 17972014 Odontologia  Vastages para | Especifica los  vastagos paea  instrumentos
instrumentos rotatorics. Pare 1 rotalonos ubkzados en odertalogla, y proporciona
Vastagos de mater@les metinco metodes de mecicion pars e yerhczacon de Iss
dimensones
S0 382312014 Inslrumenics rotslonos dentales. |  Especdeca bos requsilos en cuanto a las

dimensiones y alras requissos relevantes de las 10
fresas do acero y carburo mas USaCOs en
odontalogla wcluyends @l control ge caldad de
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IS0 R23.22014  Instrumantos rotatoros dentalas
Fresas  Pame 20 lesas  de

scabado acero y carburd

€D 103712001 Odoetokgia Melodo de ensayd
ge wmaon pea matanales

CASTM 10882016 m«mwmm
18 comosin de Insrumantos |

F—— AUITgros !
ASTM FBOO20%6 [Cspecificacion  Estancer  para
aceros inciodables forados para

Especifica o5 requsitos en cuardo a fas
dimensicnas y olras requasiios relevantes de las 17
fresas g€ BCers y caburo mas wsados on
odontologia, Inchsyando el condrol de calkdad de
estos  mstumentos  y  especificacionss ol
ehqustado de Ios msmos.

Especiica ks procedmientcs para determnar el
comportamiento de comosidn da os materaies
metdlcos ulizado en la cavidad ored

" Esle método cubre ensayos generales y crilenos
de evakiackin para B fRbncacon de msrumentos
Esia espacificacdn cubre los requsilos quimicos
de oz acercs moxidables Wlizades para 2
fShncacon de nsirumentos QuiElrgicos

Especifica 108 requistos o (3 INformacon que
debs proporconar o fsbocante del dispositivo
médica de farma a que el disposiive madico
como  reestanizable, poeda
procesarse par un estenkzador de forma sagura ¥
CONBNOE cumplondd sus e3pescaciones,

Estabece los procedimvenios cde la prueba de
estoribdad, se aplca a aniculos que se requiere

"&wmpmmauma

Instrumantos Quirirgces .
IS0 176642016 Esterfizacidn  de  disposavos
médicos Informacian a
proporcionar por eof fabacanie |
para ®l PPOCesacsa de | espechcado
reaslerfizacion  de  disposives
=== mbdicos
USP a0 Csgitule  Prunba de estendidad ]
(tad)
sean esterles
ISO 17864 Eslerfizacion de  disposdwvos
madicos informacian a
proporcianar por e fabricanie
para el procesada de
reasterfizacion  de dhpnsm
_ médicas —
USP Capltulo Prueba de esterdidad
an

wumhmunuma muosm

Especifica los requistos de 8 informacion que
deda proporcionar el fabncante del dispositve
madica, de forma a que el dispesiive medico
espeaficade  como  reestenizable,  pueda
peocesarse par un estenizadar, de forma seguea y
contnun cumpliends sus aspechcacionss.

esteriidad, =& aphca a articulos que =& requiere
sedn esléries
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FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO

" mn{l g LN Vi S ' r
1
1. Deacmbacion Homcs: FIDR0XIDO 08 CALCIO BASE Y CATALIZADCR |
EN ASTA
2. Unicad 04 Mo aa; ‘m
5. Codigo S AP: 0I5V rdude ds Caico Base y Calalizador
| e Pasta
1. Gripo o Fam b 1 Doonto'egin qeneml
5. Descripcitn general: | Dingonws medco 3 (ase O hoktaito 0o CHGK on
pava, adisomimorts contens (wdo oe Zing y
| domias esenciias Syordle 8n 0os Wbos.
EBPECIFICACIONDS TECNCAS o

8. Indicscics da Lso;

Coma ceolect o puipar chochs o + Mecin
€ Pom ooiroer b psmvciin, y posaiisd natiesembans
= Como compenpmme o malenaac 86 chLrchy: lmpa eod ple celiniihvas

7. Companentes ¥ Caracteriiticas cof oiis rasihve
EsQusms:

L —
L —

gt Mkldiado de Calei 3ase y Salelancer an pastn (Me ndduye alsefed
COMPOSICION:
o Bam Comoeanios etz nes Exor g ool noaoian (Esiey da 2¢i00 salc o), suitato oo banc.
o CoNiimndor Comporeties oisopae s Mt Ko Lo (it 30000 O 2 ¥ 20omes 1vsra s,
CARACTERISTICAS:
o Arnmmens blesine

o  Fecopaos, aumncer el
a  Socovii: Dok de e

L Condicion Bislogicn:
o Mipo pesghnico




9. Dimensloses:

o Base Twode 13 gramos
o Calalzador Tubo de 11 pramas.
10. Dv s Prosertacion:
Carncteristicas del Envase:
Gue garantce 05 peopsedades fsicas condciones holgizas a niegridad del producio cuario =,

.

]

i
e
|

Unvass omediato:

o Tubo cotapstie 08 Sumes o pasieo
o Dedisrre henmatioo

Envase secundario:
o Gl 00 cantn con orgamizadar de phistico
Logatipo.

0 Elaomse madaie oo emeciito (a0 Creo Que o producto 36 conrte Con envase mediang), debs
fovar o bgolipo woleitage por by Enteiad. con levas wisition v inta mdelobie, pradenoctomante de

ool RO
*  Contignor i kace: EsSalud™
= Nombre de la Enfidad 0 LOGOTIPO.
+ Conagnar la kase: Frotidica su Venta'
+  Nommnclature Gl croosso o selecoin
Embtsize:

o Capes do caride ruowvas y maistentes que gororticen ia niesgridod, orden, conoervaciin. rsmepono ¥
BURCUSOS SIMECEARRMMNTD,

o Gaps qus bclten su comisa y fect acliamies, pressandn of mimare de cains apilabins.

o Caps debciarments rotulasas NECINIG nombep Gl ASPIEIvD MOSO0, Pesaniaoon, cantcad, e,

fucha de venomiomo (en caso apligeel, nomtie oal provesdor, especdcacones para
cOnsemann y af almacenimiena.

o Dobe descananse b uRzacsn 0o Cajs 08 Prodecion Comealitios © paoducios de locador. ol
alren.

11, Rowdato:

De atwerdo o o aunnzaoe on su Roglore Saniwric. i conenido Ge los sotuledos do los envases
Nedalo y modals (U apkcs) Caedh Conenie micenacdn GILTGCKE SN Of Mo Jo los
NIspouivos Sgaks 200 1o cudles 55 Orgd In I8CIpEn O eeactipeion de W Neghivo Sanitak
¢ BCRErU0 2 W eSa0CHoD On DS MBOUS 137" ¥ 1387 ool Ragiamomo pava of Rogsyo, Controf y
Vigheecha Santivia ou Froducios Fumaciutcos, Disposivos Méaioe v Praducso Sanitanos
AHODALD por Decreis Sapreeno T D620 1-5A, me CXI0 por ¢ DaCHio Supiemo IR8-2012-5A
y ¢ Decielo Sugremo N° 916201784, y sor impresa con tnta indoiedio y resistente a @
mnpulacion. Tratdeccan oo rumEsd de oM y lucha o axpiracan, 43008 antyén poanan se
Praion B0 5o y D)o rabeve.




B duposing mbdco debe contir con I0s Sguienes documanios Honicos vgentos:

1. Regero Santao o Cerdicaco os Aegiro Saniato wienta, olorgado por b Audoridad Neciona' de
Froducion Farmacsutcos. Disposisvos Meowos y Plodudos Saneanos (ANM) Asends, e
Aesoloicnes 00 MOdilCiion o autoacon en ings esas tongan por npidad acedtiar
conespordoncia enta 1o Somnicion legistede ande ln Autricd Nacomil de  Producion
Farmaséuticoe, Digpoeibves 1 deos y Productoe Eanimance (ANM) y of dapositive médico ofertodo
No 50 aceplaedn producios Suyo Hegatre Senlann sild sis pendics © carcslindo.

La exigencis de vigoocis %! Registo Sanitarke o Carificodo da Flegisto Sanfarn ol peoducts 2¢
DDRGD DA 1200 ol DIOCHSS O SRS ION ¥ BIRCUGCHN conmeal

2. B cortficado de andisis a5 un iefonms i e per of prolesonal rosponsabile de control de
calkiad, en ol que sa oAl o andisin replizados on fodos wus componanins, s imant v los
rosutados ootenioos an Cehos AnkEsa, cor Ai1egho I ks exQonciac conlompadis on las RoMas
espocileas da caldad de raconocmicado irtamacional. Cunndo 30 haga mancken o prelocsls de
ENHHAS 3a tflare B CANNEN00 OB AANGS. El carificade te nndlaks debe correspondor al lot de fa
USRI CIOL0NA0S.

Los postcras ceben COMr Con 16 SgUBINeS QoCur enios 0 o8 vigines

0. Nexchcitn do avtonzoodn Santing e Mnsonasbini, snias por 1a Dreccitn Ganenl oe
Nedcumentos, bsumus y Drogas (DIGEVID) coma Aorcas Nacknal de  Frosumos
Farmacdet oo, Dipositvne MSCss y PIoducsss Santanos (ANM) o |is Deoeconts oo Sk come
Organeg Dosconcaeirados de i Autondad Necicnal 6o Salud (OD). o iravés de In Dareccion de
Medicamenos. Insames y Droga ¢ s Dveceiones Reg onales de Sakud o guionos hagsn sus veces
2 nived egonal comG Aukeidides Rogionaios co Salud (ARS) 3 mves 00 La Dincoonss
Fagioraks de Medican e/os suncs § Dogas coma AUDOONG 68 Mrocuetis Famactutoos.
Otaparstivos Modioos ¥ Progucios Sansaros 4o anel repional (MM de acueds 3 ko estabioado en
ef anvlcule 21" @ W Ly N° 29498 ~ Ley oo 105 Prooucios Sarmaciuticos, Dsposives Mecioos
Producios Sariancs y en of artioul 177 ¥ su Pranam Discoiicitn Complenestasn Transtonn oo
Peglameno ce Esabiacimie nos Fmmacsiecos 8¢ coads pon Deceto Suprmo N° 013-201 1-SA,

4. Cerdlicacidn e Buweas Fracticin e paxrdd o 1o conlempdado @ ol artkculo 110° y Torcem
Despovc Ko Complameriara Final ool Roglinon 10 52 EXERIDNMS oG FAmachlicos aprebaso sot
Decreto Suprema N 914-2011-64 maditicnso gor ¢ Arewo 1™ del Ducamo Susrame N (022012
SA, SEgUn Cotpesi.oodh

40, Pos 05 SRposin o) menom nacondes.

Fobricanies:

» Coatar con b Cerificacsitn de Buonas Prictuas O Munufecura (BPM) vige, Gus comgrenda
la fobtricacon oy dagostves médios, embdo por W Auxidad Nacoml de Produsios
Fesruegouticos, Dugostivos Madcos y Puoucns Saniiancs (ANM). En el coso gue ia labricacon
ool deposfive mEdco olonnde $60 POr QIpAR 08 Cuor, Cuya lDdAcazion imphquo e
PORCEOCION O A6 08 6% DGR, O DUstr dote coniar Con b cem icaconet e Boenas
Pracicas O Nomyfoctra (890) 20/cabos 2 6300 U do s RDORINNOS QU partcpan on a
produccion.

Drogueria




que comprands Ix Gbecacdn de doposhivos médicos, anid por la Avtordsd Nasionat de
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Los bienes ofertados por el contratista deberan ser nuevos sin uso.




3.3 Embalaje y rotulado

331

3.3.2

Embalaje
El contratista debera entregar los bienes embalados en la Unidad de Almacén de la Red
Asistencial Piura.

El embalaje deberd estar de acuerdo con lo autorizado en su Registro Sanitario,
tomando en cuenta el Capitulo IV del Registro Sanitario de Dispositivos Médicos, segun
Decreto Supremo N° 016-2011-SA: “Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia
Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios” y
sus modificatorias.

Rotulado

El marcado del embalaje debera sefalar el nimero de contrato y/o orden de compra, el
nombre del hospital de destino y cualquier otra informaciéon proporcionada por la
Entidad.

3.4 Transporte
El transporte de los equipos, es responsabilidad del contratista desde el momento de la salida
de sus almacenes hasta el momento de entrega en la Unidad de Almacén de la Red
Asistencial Piura.

3.5 Garantia comercial:

Parametro Descripcién

Cobertura

Los bienes, ante defectos de fabricaciébn o por causas no atribuibles al
usuario, ni eventos externos. De darse el caso, el Contratista realizara el
cambio del bien.

Fecha de Se iniciara desde el dia siguiente de la fecha en la que se otorgd la
inicio conformidad de recepcién de los bienes.

Duracién Doce (12) meses.

Atencion por -Se realiza en caso de defectos de fabricacién, defectos por causas no
garantia atribuibles al usuario, ni eventos externos; los gastos estaran a cargo del

Contratista.

-Plazo: El Contratista tiene un plazo de cinco (05) dias calendarios para la
atencién por garantia, contados a partir del dia siguiente de haber sido
comunicado a través de correo electrénico la solicitud de atencion.

3.6 Lugary plazo de ejecucién de la prestacion

3.6.1

3.6.2

Lugar

Los bienes, se entregaran en el Almacén de la Red Asistencial Piura; sito en Av.
Independencia-Urbanizacién Miraflores-Distrito de Castilla-Departamento de Piura, en
el horario de atencién de lunes a viernes de 8:00 am a 16:00 pm.

Plazo

Respecto a la entrega: Los bienes se entregaran en el plazo de 10 dias calendario,
contados a partir del dia siguiente de la notificacion de la orden de compra.

IV.RECURSOS A SER PROVISTOS POR EL CONTRATISTA

4.1 Capacidad Legal:

Requisitos:
Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento de acuerdo a la Ley N° 29459 y el Reglamento de

Establecimientos Farmacéuticos D.S. N° 014- 2011-SA.




Acreditacion:

Copia simple de la Resolucion de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento otorgada al
establecimiento Farmacéutico proveedor, emitida por la Direccién General de Medicamentos,
Insumos y Drogas — DIGEMID, como Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o por la Autoridad de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de nivel regional (ARM), segin
corresponda. Dicho establecimiento farmacéutico no debe encontrarse en situacion de cierre
definitivo o cierre temporal.

4.2 Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario:
Debe estar vigente y debe ser emitido por la Direccién General de Medicamentos, Insumos y
Drogas - DIGEMID como Autoridad Nacional de Medicamentos - ANM del Ministerio de Salud,
segun legislacion y normatividad vigente. La vigencia de los Registros Sanitarios se entendera
prorrogada hasta el pronunciamiento de la institucion, siempre que las solicitudes de
reinscripcion de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y/o productos sanitarios
hayan sido presentados dentro del plazo de vigencia del registro sanitario a reinscribir.

Acreditacion:
Copia del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente.

4.3 Certificado de Buenas Practicas de AImacenamiento (BPA):
Debe estar vigente y debe ser a nombre del establecimiento farmacéutico del proveedor,
emitida por la ANM o ARM, seguln corresponda.

Para el caso que el postor contrate el servicio de almacenamiento con un tercero, ademas de
presentar el Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente a nhombre del
postor, se deberd presentar el Certificado de Buenas Préacticas de Almacenamiento (BPA)
vigente de la empresa que presta el servicio de almacenamiento, acompafiado para este caso
la documentacién que acredite el vinculo contractual entre ambas partes (documento de
arrendamiento que garantice que esta haciendo uso de los almacenes).

Acreditacién:
Copia del Certificado de Buenas Précticas de Almacenamiento (BPA) vigente.

4.4 Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM):
Debe estar vigente y debe ser emitido por la ANM para el fabricante nacional o para el
fabricante extranjero, o se debe presentar el documento que acredite el cumplimiento de
Normas de Calidad especificas al tipo de dispositivo médico, por ejemplo, Certificado CE de
la Comunidad Europea, Norma 1SO 13485 vigente, FDA u otros de acuerdo con el nivel de
riesgo, emitido por la autoridad o entidad competente del pais de origen y autorizado por la
ANM, segln normativa vigente.

Acreditacién:
Copia del Certificado de Buenas Préacticas de Manufactura (BPM) vigente.

4.5 Hoja de presentacién del bien:
Para la acreditacién del cumplimiento de las especificaciones técnicas de los bienes, los
postores deberan adjuntar la documentacion técnica emitida por el(los) fabricante(s) como
folleteria, instructivos, catalogos, ficha técnica, inserto, carta u otro documento del fabricante,
debiendo indicar y sefialar en el documento el literal o numeral de la especificacion técnica
objeto de sustento, que acredite su cumplimiento.

4.3.1. Material Médico:
Acreditar las caracteristicas técnicas establecidas en el numeral 3.2.1

V. OTRAS CONSIDERACIONES PARA LA EJECUCION DE LA PRESTACION

5.1 Adelantos:
No aplica.

5.2 Subcontratacion:
No aplica.
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5.6

Confidencialidad:

El contratista, no tendra ningun titulo, patente u otros derechos de propiedad sobre ninguno
de los documentos preparados con el fondo de EsSalud, tales derechos pasaran a ser
propiedad de la EsSalud.

Propiedad intelectual

El contratista mantendra en reserva absoluta el manejo de la informacién a la que se tenga
acceso y que se encuentre relacionada con la ejecucion de la prestacion, quedando prohibido
revelar dicha informacion a terceros.

Recepcién y conformidad de los bienes

La recepcion y conformidad de la prestacién se regula por lo dispuesto en el articulo 144
del Reglamento de la Ley N° 32069, Ley General de Contrataciones Publicas. La
recepcioén sera otorgada por el Servidor Responsable de la Unidad de Almacén de la Red
Asistencial Piura y la conformidad sera otorgada por Responsable de la Jefatura del
Servicio de Enfermeria y/o Médicos Especialistas o quien haga veces del Hospital IlI
José Cayetano Heredia de la Red Asistencial Piura, en el plazo méximo de siete (7) dias
computados desde el dia siguiente de producida la recepcion.

De existir observaciones, LA ENTIDAD CONTRATANTE las comunica al CONTRATISTA,
indicando claramente el sentido de estas, otorgandole un plazo para subsanar el cual no
debe ser mayor al 30% del plazo del entregable correspondiente, dependiendo de la
complejidad o sofisticacién de las subsanaciones a realizar. Si pese al plazo otorgado, EL
CONTRATISTA no cumpliese a cabalidad con la subsanacién, LA ENTIDAD
CONTRATANTE puede otorgar al CONTRATISTA periodos adicionales para las
correcciones pertinentes.

En este supuesto corresponde aplicar la penalidad por mora desde el vencimiento del
plazo para subsanar sin considerar los dias en los que pudiera incurrir la entidad
contratante para efectuar las revisiones y notificar las observaciones correspondientes.

Este procedimiento no resulta aplicable cuando los bienes manifiestamente no cumplan
con las caracteristicas y condiciones ofrecidas, en cuyo caso LA ENTIDAD
CONTRATANTE no efectla la recepcion o no otorga la conformidad, segun corresponda,
debiendo considerarse como no ejecutada la prestacién, aplicandose la penalidad que
corresponda por cada dia de atraso.

Forma de pago
El pago se realiza de conformidad con lo establecido en el articulo 67 de la Ley.

La entidad contratante paga las contraprestaciones pactadas a favor del contratista dentro de
los diez dias habiles siguientes de otorgada la conformidad por parte del area usuaria, y es
prorrogable, previa justificacion de la demora, por cinco dias habiles.

En el caso que se haya suscrito contrato con un consorcio, el pago se realiza de acuerdo con
lo que se indique en el contrato de consorcio.

La entidad contratante realiza el pago de la contraprestacion pactada a favor del contratista
en 3 pagos.

Para efectos del pago de las contraprestaciones ejecutadas por el contratista, la entidad
contratante debe contar con la siguiente documentacién:

- Documento de recepcion y verificacion del Servidor Responsable de la Unidad de Almacén
de la Red Asistencial Piura.

- Documento en el que conste la conformidad de la prestacion efectuada suscrita por el
Responsable de la Jefatura del Servicio de Enfermeria y/o Médicos Especialistas o
quien haga veces del Hospital Ill José Cayetano Heredia de la Red Asistencial Piura.

- Comprobante de pago.




Salvo los documentos que emite la entidad contratante, es decir, de recepcion y verificacion,
asi como de conformidad, el contratista debe presentar la documentacion restante en mesa
de partes de La Entidad, sito en Av. Independencia S/N Urb. Miraflores, Distrito de Castilla,
Provincia y Departamento de Piura, en el horario desde las 8:00 a 13:00 horas.

5.7 Modalidad de Pago:
Precios unitarios.

5.8 Sistema de entrega:
No aplica.

5.9 Penalidad por Mora:
Si EL CONTRATISTA incurre en retraso injustificado en la ejecucion de las prestaciones
objeto del contrato, LA ENTIDAD CONTRATANTE le aplica autométicamente una penalidad
por mora por cada dia de atraso, de acuerdo con la siguiente férmula:

0.10 x monto
Penalidad Diaria =

F x plazo

Donde:

F=0.40

El retraso se justifica a través de la solicitud de ampliacion de plazo debidamente aprobado.
Adicionalmente, se considera justificado el retraso y en consecuencia ho se aplica penalidad,
cuando EL CONTRATISTA acredite, de modo objetivamente sustentado, que el mayor tiempo
transcurrido no le resulta imputable. En este Gltimo caso la calificacién del retraso como
justificado por parte de LA ENTIDAD CONTRATANTE no da lugar al pago de gastos
generales ni costos directos de ningun tipo, conforme al numeral 120.4 del articulo 120 del
Reglamento de la Ley N° 32069, Ley General de Contrataciones Publicas, aprobado por
Decreto Supremo N° 009-2025-EF.

5.10 Responsabilidad por vicios ocultos
La recepcion conforme de la prestacion por parte de LA ENTIDAD CONTRATANTE no enerva
su derecho a reclamar posteriormente por defectos o vicios ocultos, conforme a lo dispuesto
en el literal ¢) del numeral 69.2 del articulo 69 de la Ley N° 32069, Ley General de
Contrataciones Publicas y 144 de su Reglamento aprobado por Decreto Supremo N° 009-
2025-EF.

El plazo méaximo de responsabilidad del contratista es de un (01) afio contado a partir de la
conformidad otorgada por LA ENTIDAD CONTRATANTE.

V. CLAUSULA DE ANTICORRUPCION Y ANTISOBORNO

A la suscripcion de este contrato, EL CONTRATISTA declara y garantiza no haber ofrecido,
negociado, prometido o efectuado ningdn pago o entrega de cualquier beneficio o incentivo
ilegal, de manera directa o indirecta, a los evaluadores del proceso de contratacién o cualquier
servidor de la entidad contratante.

Asimismo, EL CONTRATISTA se obliga a mantener una conducta proba e integra durante la
vigencia del contrato, y después de culminado el mismo en caso existan controversias
pendientes de resolver, lo que supone actuar con probidad, sin cometer actos ilicitos, directa o
indirectamente.

Aunado a ello, EL CONTRATISTA se obliga a abstenerse de ofrecer, negociar, prometer o dar
regalos, cortesias, invitaciones, donativos o cualquier beneficio o incentivo ilegal, directa o
indirectamente, a funcionarios publicos, servidores publicos, locadores de servicios o
proveedores de servicios del area usuaria, de la dependencia encargada de la contratacion,
actores del proceso de contratacion! y/o cualquier servidor de la entidad contratante, con la
finalidad de obtener alguna ventaja indebida o beneficio ilicito.

1 Articulo 9 de la Ley N°32069, Ley General de Contrataciones Pblicas.



En esa linea, se obliga a adoptar las medidas técnicas, organizativas y/o de personal
necesarias para asegurar que no se practiquen los actos previamente sefialados.

Adicionalmente, EL CONTRATISTA se compromete a denunciar oportunamente ante las
autoridades competentes los actos de corrupcion o de inconducta funcional de los cuales
tuviera conocimiento durante la ejecucion del contrato con LA ENTIDAD CONTRATANTE.

Tratandose de una persona juridica, lo anterior se extiende a sus accionistas, participacionistas,
integrantes de los organos de administracion, apoderados, representantes legales,
funcionarios, asesores o cualquier persona vinculada a la persona juridica que representa;
comprometiéndose a informarles sobre los alcances de las obligaciones asumidas en virtud del
presente contrato.

Finalmente, el incumplimiento de las obligaciones establecidas en esta clausula, durante la
ejecucion contractual, otorga a LA ENTIDAD CONTRATANTE el derecho de resolver total o
parcialmente el contrato?. Cuando lo anterior se produzca por parte de un proveedor
adjudicatario de los catalogos electrénicos de acuerdo marco, el incumplimiento de la presente
clausula conllevara que sea excluido de los Catalogos Electrénicos de Acuerdo Marco?.

En ningln caso, dichas medidas impiden el inicio de las acciones civiles, penales y
administrativas a que hubiera lugar?.

VI.GESTION DEL RIESGO

LAS PARTES realizan la gestion de riesgos de acuerdo con lo establecido en el presente
contrato y los documentos que lo conforman, a fin de tomar decisiones informadas,
aprovechando el impacto de riesgos positivos y disminuyendo la probabilidad de los riesgos
negativos y su impacto durante la ejecucion contractual, considerando la finalidad publica de la
contratacion.

VIl. SOLUCION DE CONTROVERSIAS

Las controversias que surjan entre las partes durante la ejecucion del contrato se resuelven
mediante conciliacién, cuando se haya pactado, y arbitraje.

Para dicho efecto, el postor ganador de la buena pro selecciona a uno de las siguientes
Instituciones Arbitrales para administrar el arbitraje:

-Centro de Arbitraje de la Camara de Comercio y Produccién de Piura.

-Centro de Arbitraje del llustre Colegio de Abogados de Piura.

-Centro de Arbitraje y Resolucion de Disputas del CIP CD Piura.

VIIl. RESOLUCION DE CONTRATO

Cualquiera de las partes puede resolver el contrato, de conformidad con el numeral 68.1 del
articulo 68 de la Ley N° 32069, Ley General de Contrataciones Publicas.

De encontrarse en alguno de los supuestos de resolucién del contrato, LAS PARTES proceden
de acuerdo a lo establecido en el articulo 122 del Reglamento de la Ley N° 32069, Ley General
de Contrataciones Publicas, aprobado por Decreto Supremo N° 009-2025-EF.

IX. REQUISITOS DE CALIFICACION

A. CAPACIDAD LEGAL

Requisitos:

Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento de acuerdo a la Ley N° 29459 y el Reglamento de
Establecimientos Farmacéuticos D.S. N° 014- 2011-SA.

2 Literal d) del Numeral 68.1 del Articulo 68 de la Ley N°32069, Ley General de Contrataciones Publicas.
8 Literal d) del articulo 274 del Reglamento de la Ley N°32069, Ley General de Contrataciones Publicas

4 Numeral 122.6 del articulo 122 del Reglamento de la Ley N°32069, Ley General de Contrataciones Publicas.



Acreditacion:

Copia simple de la Resolucién de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento otorgada al
establecimiento Farmacéutico proveedor, emitida por la Direccion General de Medicamentos,
Insumos y Drogas — DIGEMID, como Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o por la Autoridad de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de nivel regional (ARM), segin
corresponda. Dicho establecimiento farmacéutico no debe encontrarse en situacion de cierre
definitivo o cierre temporal.

B. EXPERIENCIA DEL POSTOR EN LA ESPECIALIDAD
El postor debe acreditar un monto facturado acumulado equivalente a S/ 50,000.00
(Cincuenta mil con 00/100 soles), por la venta de bienes iguales o similares al objeto de la
convocatoria, durante los diez afios anteriores a la fecha de la presentacién de ofertas que
se computaran desde la fecha de la conformidad o emisién del comprobante de pago, seguin
corresponda.

Se consideran bienes similares a los siguientes: Material médico en general.

Acreditacion:

La experiencia del postor en la especialidad se acreditara con copia simple de (i) contratos u
6rdenes de compra, y su respectiva conformidad o constancia de prestacion; o (ii)
comprobantes de pago cuya cancelacién se acredite documental y fehacientemente, con
constancia de depodsito, nota de abono, reporte de estado de cuenta, cualquier otro
documento emitido por entidad del sistema financiero que acredite el abono o la cancelacion
del mismo con comprobante de pago , 0 comprobante de retencién electrénico emitido por
SUNAT por la retencién del IGV, correspondientes a un maximo de veinte contrataciones. En
caso el postor sustente su experiencia en la especialidad mediante contrataciones realizadas
con privados, para acreditarla debe presentar de forma obligatoria lo indicado en el numeral
(ii) del presente parrafo; no es posible que acredite su experiencia Unicamente con la
presentacion de contratos u 6rdenes de compra con conformidad o constancia de prestacion.




