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Requerimiento

Especificaciones Técnicas

Organo y/o Unidad Orgénica

Oficina Coordinacion de Prestaciones Atencion
Primaria de la Red Asistencial Piura.

Actividad del POI /
Accion Estratégica PEI:

OEI.01 Mejorar la seguridad social a través del
otorgamiento  eficiente 'y equitativo de las
prestaciones de salud, econémicas y sociales para
beneficio de los asegurados.

AEI.01.01 Prestaciones de salud oportunas para los
asegurados.

Cbédigo CUBSO y Descripcion:

ITEM 1:

}235230500021016/ Hidréxido de calcio polvo

ITEM 2:

4215191000038471 / Hilo dental

ITEM 3:

4215245300240037 / lonomero de vidrio autocurable para base kit
ITEM 4:

4215245300321818 / lonomero de vidrio autocurable para
restauracion kit

ITEM 5: 4215245300038483 / lonomero de vidrio fotocurable para
restauracion kit

ITEM 6:

4215162000266014 / Lima set del 15 - 40 de 21 mm

ITEM 7:

4215162000266036 / Lima set del 15 - 40 de 25 mm

ITEM 8:

4215162000266043 / Lima set del 15 - 40 de 31 mm

ITEM 9:

5313150300006197 / Micro aplicador para adhesivo fotocurable
ITEM 10:

1217160200250944 / Oxido de zinc polvo

ITEM 11:

4215250300038556 / Papel articular de una arcada block

ITEM 12:

4215280700038502 / Pasta alveolar

ITEM 13:

4215190900038504 / Pasta para profilaxis

ITEM 14:

4215222000043969 / Piedra de Arkansas modelo fisura

ITEM 15:

4215222000043968 / Piedra de Arkansas modelo flama

ITEM 16:

4215222000043982 / Piedra de Arkansas modelo redonda
ITEM 17:

4220181000056897 / Placa radiografica periapical pediatrico
ITEM 18:

4215180600038711 / Tira de lija, pulido de resina

Denominacién de la contratacion:

Adquisicion de Material Médico Compra Local para la
especialidad de odontologia de los centros
asistenciales de la Red Asistencial Piura

I. FINALIDAD PUBLICA

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




ll. 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, econémicas y sociales para beneficio de los asegurados.
-Brindar prestaciones de salud oportunas para los asegurados.

lIl. CARACTERISTICAS Y CONDICIONES DE LOS BIENES A CONTRATAR

3.1 Descripcion de los bienes a contratar:

N° | Cédigo SAP | Cantidad Unida_d de Descripcién del bien
Medida

1 020500678 140 G Hidréxido de calcio polvo

2 020500327 900 ROL Hilo dental

3 020500639 100 UN lonomero de vidrio autocurable para base kit

4 020500329 135 UN lonomero de vidrio autocurable para restauracion kit
5 020500330 150 UN lonomero de vidrio fotocurable para restauracion kit
6 020500647 48 UN Lima set del 15 - 40 de 21 mm

7 020500649 48 UN Lima set del 15 - 40 de 25 mm

8 020500651 12 UN Lima set del 15 - 40 de 31 mm

9 020500487 35,000 UN Micro aplicador para adhesivo fotocurable

10 020500535 4,480 G Oxido de zinc polvo

11 020500379 125 UN Papel articular de una arcada block

12 020500384 50 UN Pasta alveolar

13 020500387 300 UN Pasta para profilaxis

14 020500657 300 UN Piedra de Arkansas modelo fisura

15 020500655 200 UN Piedra de Arkansas modelo flama

16 020500656 200 UN Piedra de Arkansas modelo redonda

17 020500418 600 UN Placa radiogréfica periapical pediatrico

18 020500538 100 UN Tira de lija, pulido de resina

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

-

PROHA DECABORACION | oy | Ve |
1. Canominacién técnica: HIDROXIDO DE CALCIO POLVO
i Unidad de medica: - G
3. Codigo SAP: T | 020500678 Hidroxido de Caici PoIvo =
4. Grupo o Famiila: | Ddontologla General
£ Dascripcion general: | Dispositve mAdico a base de hidoxido de CAK0 puro en
ESPECIFICACIONES TECNICAS

L. lndicacion de uso:

radicutar (endodancia)

- 2. B |

ESQUEMA:

COMPOSICION:

CARACTERISTICAS:

e Fawvo blance, iInodore

. Condicitn Bioldgica:

—

o Como profector pulpar direcia, en fos U3IETIRNtDs de aperatona dental
o Como rrigants pulper (cuando €8 combinsds con olias soluciones) &n Ios iralam enics de conducio

En los rstamientos de pulpolomia (odontopadiatyia)
Fara medicacion iopica & intraconducio.
Artibacienano y anhinflamalonc

©. Componentes y Caracteristicas del dispositivo;

o Hidrdxdo de caloo pura

o Phatamente slcalno, apvoximadamerts 12 4

L

o~

Fi3. 1. Hidrdmdo de Caloo Poivo (No mcluye cseno).

Pagina 1 de 7




fi. Cmensiones

o Frasco per 10 grames

13, Do Ia Presentacidn:
Caracteristicas del envase

o Quo gerannce las propiedadas fisicas condiciones bialsgicas & megnicad del products durante su
aAmacenamiani, ransporte y dstroucion

o Bxonto de panticutas exia’as, de &tsias corantes

o De féal apertura.

Envase inmediato:

o Frasco da plastico de color blanco

o Da cerre hermético

Envase Medisto:

o Caade catdn

Logotipo:

c B envase medato ylo nmeciato (#n caso que & producto sdlo cusnle con ervase rmediato), dabe levar
ol logotipo soliciiaco por ks Entidac con lelras visibles ¢ Snts Nndelable, preferantse snie de color Negro.
Consignar ks frase: “EaSalud”

Neentira do la Entidad 0 LOGOTIFO.

Corsignar Ia frasa: "Prohibyda su Vierea®

Noemenclatura del procaso de saleccion.

TR,

Embalaje;

o Cgas de carltn nuevas y resstertes gue garanticen la integndad, orden, conservacén, tansporte y
A0ecuado almacenamienio.

° mummwmywmn.mmdwumwu

= Copas debidamente robuladss indicendo nombre del dispositive médico, presemacstn, cantidad. ole, fecha
de vencmiento (en C3s0 apique), NOMNe &l PrOVaeccr, espaciicEciones Par: s consernvacion y el

a Dmméhmaummummq productos de jocador, entre clros

11, Retulado:

o De azuardo 3 o aulorizado en su Registe Sariterio. B1 contenico de loe rolulados dé 106 envases
mmedato ¥ medalo (8l apiica) debard cordener infomacidn establecida en el marnco de ks dispositivos
‘egales con s cudies se olorgd la PECrEciSn o reinscripcdn de su Registro Satano de acuerdo & ko
eslabieckio en 103 articuice 137" y 138" cal Raglamanto para of Regiso, Contral y \Agilancia Sankara de
Producios Farmacsuticos, Dspositivos Médicas y Producios Santanos aprabado par Decreto Supremo
N 016-2011-8A. modficado por ¢ Decreto Supremo 025-2015-5A v of Decrete Supremo N* 0162017+
SA_ y ser impresa con tinta ndeletls y resistants 3 la manipuiacion. Tratandose del n0mero de Iote y facha
de expiracion. 4sios también podan se- Imgresos 80 allo y bajo releve

REQUISITOS TECNICOS

[l duposiive médico dabe contar con s Sguentas documentos BCnicos vigeniss
1 RmSmhﬁooCuWoaRws-\mwm ctorgado por la Autorcad Nacional de
Producios Famacéticos, ~
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Informacian reosirada ante Ie Atondac National Ge Producias Farmacechoos, Diepositivas MEdCos |
Producios Sankarios (ANM) y ¢l cispositve médico ofertada. No se aceptarén productos cuyo Ragisiro
Santana esit suspendida o canostada

La exigencia de vigencia del Registro Sanitano o Cenficado de Registro Santaric del producto se apica
pars todo &l proceso de seleccin y ajecunin contractual

El cortificado de analisis es un rforme ecnico suscrito por of profesional responsable da control de
caidad, en & gue $¢ sefala Jos andiisis reaizados &n jodos sus camponantad, 136 Imaes y 08 resuitados
obtenidos en dichos andlisis, con nreglo & 183 exgencas contempladas an @s ramas espacificas de
cxidad de racanocimiento intemaconal Cuando S8 Nags mencidn a pratocok) de andlisis se refiere a
cartificado de angiss. El certificade ge anslisis oebe comespondar Al I0ta 6o I muasta presentada.

Los postores denan contar con los sguaenies documentos teonicos vigentes:

Resolucikdin de sulorizacén Sanitana de Funcionamuanio, emitida por |8 Direccidn General de
Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) como Auloridad Nacional o2 Producios Farmaceutices,
Dispositivos Médicos y Producios Santsios (ANM) o las Direcciones de Salud como Organocs
Desconcentrados de la Autoridad Naciona! de Salud (OD), a vravés de la Direccidn de Medicamentos,
Insumas y Orogas 0 las Direcciones Regionaies do Salud © quienes hagan sus veces a nival regional
<como Auloridades Regionaias de Salud (ASS). a raveés o las Direcciones Regionales de Medcamentas,
Insumos y Drogas como Autotidades de Productos Fammaciuticos, Disposiivos Médicos y Producios
Sanitanos de nivel regional (ARM) de acuerdo & lo establecido en el aticulo 21° de 18 Ley N* 29456 - Ley
de s Productos Farmacéuticos, Dispositives Madicos y Procuctos Sankanos y oo of aticuld 17" y su
Frimera Disposicidn Complementana Transitors el  Reglamenic de Establecimientos Farmacéuticos
aorcbado por Decreto Supremo N° 014201 1.8A

Certificacin ce Buenas Prcbcas de acuerdo a lo comempiado en of articulo 110° y Tercera Disposician
Complementana Final deéi Reglamento de Establecimiontos Farmacéuticos aorobado por Decreta
Supramo N* 014-2011-SA modificsdo por & aticul 17 del Decredo Suprema N* 002-2012-SA, sagon

comesponda
41 Para los diSposAvos MEEIcos nacionalss:

Fatricantes.

o Contar con la Certificacion da Buanas Practicas de Manufactura (BPM) vigents, que comprenda Iz
fabricacion de dspastivos madions. emtido por la Aulordad Neclonal de Prooucios Farmacéuticos,
Dispositives Médicos y Producics Santarncs (ANM). En el caso que [a fabrizacdn del daposilivo
médico oferlado 288 por alapde, 62 Tecir, cuya fabricackn mpique B padticipacion de mas oe un
laboratano, & postor debe contar con ke cantficacionss de Busnas Practcas ce Manutacturs (BPM)
spicables o cada una de los kebiorstorics que partiopan en la produccidn,

Deogueria

* Contar con la Canficacion de Buenas Practicas da Manufacaurs (BPM) vigerie del fabrncane, que
comprenda la fabricacikin de dispositivos médicos, emitido por la Autoridad Nacional de Productos
Famacéuticos, Dispoativos Médicos ¥ Productos Sanitanos (ANM). En el caso que la fabncacién del
dispositve médico ofertado sea por etapas, 0s decir, cuya fabricackdn mplique @ participacian do mas |
de un laboratorio, @f pestor debe contar con las certificaciones de Buanas Practicas de Manutactura |
(BPM) apicabies a cada uno de los laboratonios que paricipan en la produccion,
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42

Pang &l caso de los Cortificados emitidos an e extranjen que no consigne fecha de vigancia, estos deban
lenar una anbgledad no mayor de dos (2] ahos contados a parl de 18 fecha do su emisitn

Le exigencia de 3 Cenficackin 0a Buenss Practicss de Manufscturs (BPM) U o0 documento gus
acredite o cumplimionto do Normas de Caload esoecificas @l tipe de cispositve médico, por ejemplo
Certificado CE de la Comunidac Eumpes. Norma 150 13485 vigente. FDA u otros de acuecdo al nwvel de
785g0 emibdo por ta Autoridad o Entidad Competento del pais de origan; ¥ de Buanas Pricticas de
Aimacenamiento (BPA) vigentes se apiica duranie %odo el prooeso do seleccién y ejecucidn contractual
para dispositivos Madicos Nacionales & impodaccs.

Contar con la Certificactn de Buenas Pracicas de Aimacenamiento (BPA) a nombre del postor,
emiida por fa Autoridad Naconal ce Producios Farmaceuticos Depositives Médicos y Productos
Sanitarios (ANM) o Autcridades de 2roducios Farmacéuticos, Dispostivos Médicos y Productos
Sanitarios de Nivel Regional (ARM ). de acuerdo 2 lo establecido en ef articulo 22° de la Ley N* 29458
= Ley de Yos producios farmacé.ticos. dspostivos médicas y producios santaras y en of articulo 111°
del Reglamento de Establecimiontos Farmaceutcos aprobado por Decreto Supremo N* 014-2011-
SA

Para dspositvos médices Impartades

Contar con & Ceridcacin ¢e Buenas Prdclicas de Manulaciura (BPM) vigente, emitido por la
Autoridad Nacicnal de Producios Farmacéutcos, Dispostivos Médicos y Preducios Saritanos (ANM),
U Olro documento que acradie el cumzimenio de Normas de Calidad especificas ol tipo de disposiivo
médico, por epemnplo, Certficaco CE de la Comunidad Europea, Norma 1SO 13485 wgenle. FOA u
otros de acuerdo & nivel de resgo emada por b Autoricad o Entidac Compatonte del pals de origen
En caso de produccidn por etapss. para 2343 Lo de los laboratorics 5o debe presentar el certificado
de Buenas Practcas do Macutactura (BPM) U otro documento que acredite of cumpimianto de
Normas de Calidad wgentes segin '0 enes velalado. esto Jimo en concordancla con 1os articulos
1247 125°, 126" y 127" dal Reglarnento pars o Registro, Cortrol y Viglancia Sanilaris de Productos
Famacéuticos, Dispositivas Médicos y Producios Sanitancs aprobado por Deceta Supeemo N° 016.
2011-SA, modificado por & articudo 17 del Deceto Supremo N* 001-2012.8A v por o articudo 1" ol
Decretc Supremo N* 016-2017.8A

Se considera valido ¢ Certificacién de Bueras Pricticas de Manufactura o su squivalente, otorgada
Por la Autoridad o entidad competesle de los pases de Al Vigilancia Senitara También se
considers valido al Certificado de Buensas Practicas de Manufaciurs de as autonidades competentes
Ge Otros Paises CON QUIBNES 56 SUSCTIDS CONYEVOE 08 NEconOCIMent mutud.

&MMmummmum«uuwnmu»wm
Para su remamiento en =l pais schictado por I8 Autaridad Nacooal de Procuctos Farmacéuticos,
Dispositives Médicos y Productos Sanitaeios (ANM) & Aduanas, mdmuhmbheudocau
m:wouwpmuam Ceontrol y Vigilancis Sanitaria de Productes
g Dispostivos Madicos v Productos Sankancs aprobeso por Decreto Supremo N 016-

Cortar con la Centficacion de Busnas Pracicss da Almacenamiento (BPA) a nombee cal postor,
emitida por 13 Autoridad Necional de Productos Famacéulicos Disposiivos Médicos y Producias
Santarica (ANM) o Autoridades de Producios Farmecéuticos, Dispositves Médicos y Producios
Saniarios de Nivel Regional (ARM), de pouerda o lo establecids an ol asticulo 12" de la Ley N* 28458
= Loy de los Productos Farmacéutcos, Disposeivos Meédicos y Producios Santanas y en o articulo
111" del Reglamento de Establecimiontos Farmacéuboos aprobado por Deoeto Suprema N* 014- |
2011-8A_
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La documentaccn detalacsa en &l o REQUISITOS, daberd presentarse an .doma espanol, en cas0
50 presente en doma disenie &l espsfol, ésts deberd astar acompafiads de traduccian simple
corespondients

mo | ]

%_ y 5o__tst:an.um:t =
o8 estard sujeto al control 02 cabidad en &l Centro Nacional ge Contral de Calidad © cusiquers de lcs

laborstoncs autonzacas que condorman la Red da Laboratorios Oficiaies de Control de Calldad del pals
P S Y REQUERIMIENTOS DE MUESTRAE, PARA ANALISIS DE CONTROL D2 CALIDAD
"~ Dispositivo Médico Proohas Canlidad do Muosira para prueba
Caracteristions fisicas
Aspecto unifome Norma de Referercia: IS0 28591
“Rotulado Novwl dw Inspeceion Genenst |
Ensayos do Segurkad
Prueha de valoraciin = 9
Pruena lowiccod Tnaho de Lo | Cecsn S
y de imiacin v F YY)
FIDROXIDO DE CALCIO POLVO | Sensibilced catarea BT
Proeba de recuenio 160 23
microblano el
S1s00 5
 Sie i ¥
181 & 280 3
T8 500 ]
. |
92 ei0000 | 80 |
10 001 2 38 000 ; 1=
=l
152 001 & 300 020 s
500 001 & mis 00

-

NORIJAS TECNICAS INTERNACIONALES APLICABLES AL DISPOSITIVO MEDICO (Facultativa)

___Vormas Técnicas internacionales = Aplicat lidad
1§0235312008  Procedimientcs ¢e Muesmeo pava| EspecAca un sislena de muesyeo oo
INEPRCCON por SIrbuing ACOPLACIaN pars 3 inspaccion por atibaios
150 134352018 Dispositivos médicos, sisinmas oo gestion |  Especfica loe requisios de un sstema de
de la caddad - Reguisics pare fmes| gestidn de calced cuando se necesita
reglamentanas domostrar la cepaccad de proporcionar
dspositvos médicos cumplan  an forma
consisiante con kos roquisfos del clenle y los
reglamentos apicabies a la production de
! ) AEPoSvoE Madicos
IE0 74052008 Espectfica kis métodos de prueba para la

evaluaoin de s efecios bickdgicos de los
dispostivos  médcos ulizados  en

FiginaSde?




Espociica los requaias y los mélodos de
ansayo elEtivos & o5 comenios dentales
8cido base de polvali'quido que se ulikzan
para cementacidn permanenie, refuerzo y
restauracion

[E0Ca17-1:2007  Odomiologia Cemenios dordales 0 base
scuosa Parte 1 Cementiss 4cido-ase 08
polvoliquida.

€0 7491:2000 Materigles dertales Datermingoon o0

18 estabiidad da color

Espacifica un metcdo para i cetermnacen
de @& estabildad de color do los materiales
Gerlales Jeapuds de 5J exposickon ala luz y
&l

agua
Especifica los prnciolas generales que

180 1088312008 Evauackn bicldgica oe Dspositivos
Méadicos. Parte 1. Evaluacidn y ensayos| regulan la evaluacion biokdgica de los
mediante un pecceso O gestion cel| dispostives MEdicos MEdEnte Un Proceso
nesgo de gesbon de nesgo La categonzacin

~ general de los  disposiivos médicos segdn
23 |a natralezs y la duracidn del contacto
ey con el cusmpo

€0 1366352000 Evaliacion bolbgica o= disoostivos, Describe s métodcs Ge ensayo pars
médcos - Parls & Ensayo de| evsiua I8 cilotowcidad in vito de s
atotaxcidad o wiro HEpOSHVOE MbdIos.

S0 10983102010  Eveluactn bicldgica de  Ospositvos | Describe el procedimiento para la evakiacian
médicos - Pars 100 Enssyca Jde| de dispostivos médicos y sus matenales
iritacidn e hipersensititdad retardada consttuyenies respactd 3 su potencial para

I€010893-112017  Eveluactn biokgics de disposvos Especifica bs  requisiice y  aporta
médicos. Parte 110 Ensayss de| recomendaciones sot-e ios procedimientos
toxicdad sistémica & 58gul en la svaluacan del potencial de los

malersles de dapositivos médicos peara
| causarreaccones sisitmicas sdversas.

IS0 10003182005 Evanacon biokogica de depostivos Doscrde un marco e referencs pam =B
médicos Pane 18 Caracterizadion Kentificacion de un malers y pam &
quimica de materisles dentificacion  y cusndficacion de  sus

consSuyenies quimicos La  informacitn
sobre la caractenzacdn quimica generada
puede wilzarse para un conjumio de

Descrive sl procadimienio para desemrina: el
contenido por método de volumetia

DascriDg @l procedimesno para determinas ol
pH. usando sistema d« elechrodos.

Describe 28 pruehas que  permilen
determinar ¢ recuents cuantitative de
bacierias mesdfias y hongos que pueden
desamcllarse an condoiongs articas, para
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determunar & &l producto cumple con una
especiicaciin estadblocca

TS i~ ey e e
(€2 ostérilas’ prusbas de microaganismos
especificos

Describe 1as pruetas que parmitikan
determingr fa susancis © prasanca imiada,
de micoorganismos e:pacifcos gue puedan
ser detectados en las condciones descrilas,
y asl comgrobar si & producio cumple oon
wa especificacién establecida do caldad

MCIoDOCgICa

“incluye ‘& canlidad de unidades para @ contra muestra
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FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO

1. Denominacian tecnica: AL

2. Unidad de medide: ROL

3. Codigo SAP; 20500327 Filo Dontal

& Grupo o Familin: Daoniclogia Goaners

5. Doscripeion general: Dispoaiins NWdico banda que conssian en una cima

delgada o flamenio dnico, diseNada para Fmpiar log
empacics interdentales por desalojo de  rosiduoa
simenicics. B Hio cental genamlmenta  esa
dsponble an dispensadores que contienen de 25
Mot 8 mae do hio dortal.

ESPECIFICACIONES TECNICAS
6. Indicacion de usa:
= Pam slieninar s placs o resicuos do s superticies prosimales <o 1os dientes naturales o

Fig. 1. Hio Dental (No indluyw Cisefio)
COMPOSICION:

o Fira de poltetratuoretiens (PTFE), monodlamanso
o Cono sin cera Microcrsiaing compuasia por IHEOsHDMos

CARACTERISTICAS:

o Mono filemento que no se deshilacha.

©  Hio uniforme, de adecsada elasticdad, resistonie 2 & tenaidn y 2 & abrasion
o Fic desizamisnto ertre Jos dlendes quo Ampia, proloia con &4 490

o Dipensator zon heja coranta
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8. Condicion Bloldgica:

o Aséplico
9. Dimensiones:

o B disperizador deba conterer un rolio de hic dentsl do 25 metrcs & mde.
10. Do @ Presentacion:

Caracteristicas de envose

o Due garantice s propiedades figicas, condicianes Dicddgicas & ntagridad cal proouco curame
= amacenamiento, transporte y dstribockin,

o Exanto de paticias exrafias, da rebabas wo aristas corsantas,

o Fécil apertura

Envase inmediato:

o Envass dapaesador individual,
Envase mediato:

o Envass indhvidusl.

Logotipo:

o El ervase medalo wo inmediato (en caso que & producto sdlo cuente con ervase Inmadiatn),
debe Fevar el logotipo soictade por A Ersdad, con lelras vieibles y linta indaloble,
Profarantements 06 coioe negroc

I Consignar la ase: “EsSakd,

& Nombre de la Entidad o LOGOTIPO.

&, Consignar ia Inse: "Prohbida su Venla™

. Nomenclatura del prooeso de sslecsion,
Embalaje:

o Cajas do cantdn nuevas y resisientos que garanicon la infegridad, ceden, sonsarvacidn, Fansporis
¥ adacuado alacenamsnia

o Cajos que faciiten =0 conmeo y fact aplamiento, precisanco ol namero de cajes apladies,

o  Caas debidanmants rodfacdas noicando nombee del dispesitivo médico, presentacion, cantidad,
loto, fecha do vencimionto (on caso apligue), normbre dol proveador, ospecificacicnos paen Ie
consanvadcn y o almacsnamianio.

o Debe descartarse lu utlizacion de cojas de producios comestiles o producios e Yecador, antre
olran.

11, Rotulado:

o De atuerdo 8 10 autorizads en ts Rogeko Sarslano. Bl comonido 4o 106 1oh4a0os 08 108 envases
inmecialn y mediato (si aglica) debard contenar informacidn establecikia en ¢l mamo de los
disposithvos legalos con Jos cuties 50 olorgd ln NesApGcn o rointeription do s Regetro Sanitano
do acuerda a b estableckio an ks aniculos 137" y 138 del Reglamento para o Registo, Cantrol
y Vigitancia Sankasia de Productos Famacduticos, Dispositivus Médiccs y Producics Sanitarics
aprobado por Decreto Supromo N 016-2011-54, madiicado per o Decralo Supremo 0292015+
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SA y ol Decreto Supramo N* 016-2017-8A, y sir impasa con tefa ndsleble y resistente a ia
menipulacke. Tratdndose dol ndmero do kote y focha do wpiracin, éstos tambidn podidn ser
IMprasos an sho ¥ Lo releve,

[ E1 GRposive MOGKD G00% CONIAT CON 106 SCLIGMES JCCUMenios 10CIcos vigonies:

1. Registra Sanitario o Certficack de Registro Saniano vigenia, ctocgado por fa Autondad Naconal
g8 Froductos Famachuticos, Dispoaiiveg MAdicos y Producios Santtarios (ANM). Adomds, las
Resolciones de madficacian o aulrizadon, en tanto ésins fangan por fralidad acrediter 1y
comrespondenca enire & loenacion regisvada ante la Awcrdad Nacional do Produstos
Farmantuscos, Dispositos Médicos y Procucios Sanfiarios (ANM) y o disposiive mbdico
cferiado. No ze aceptardn productos cuyo Registro Sanderio esti wependido o canceiado.

La exigencia do vigencia del Regiiro Senilano o Cenicado do Ragistro Sanitario dal producto
50 apica para todo o proceso do sekecdon y ejooucion contractual

2 El conificado da andksis as un informa tcnico susciilo por of profesional responsabie da control
de ciided, on of quo 5o sefiak O3 andisl roak2acks on 10d0s Sus componantas, los imitos y
los resudlados obtenitos on dchos andlisis, con armegh a las exgencias conlempladss en s
nommes especifican de calidad de reconotimiantd Wernacional Cuanclo ¢ haga mancion a
protocoio da andlisic sa saficre a corificado do analisis B cenificacn de andiss obbe
corrosporydae ol lote de In muosira prosentaca

Los postoras daban comiar com ko8 siguianies dotumenios ienicos vigentes:

3. Rescluddn de autorizaddon Santark de Funcionamionto, emiida poe 1 Direccidn General do
Madcamanion, Insumes y Drogas (DIGEMID) como Autordad Nacional de Producios
Farmacouticos, Dispositivos Médicos y Productos Santados (ANM) o las Direccionses de Sakd
cemo Organos Desconsantrados de la Autordad Nacional deo Safud (CO), a traves da s Dreccién
do Medicamenios, Insumas y Droges o las Dirscdonas Ragionaks 08 Salud 0 guisnss hagan sus
veces 2 nivsl reglonal como Autridades Roglanales de Salud (ARS), a través da s Direcsicnes
Bugicnales de Medicamentos, Insumas ¥ Drogas como Aulcndades da Procucios Fammactuticos,
Disposgitives Midicos y Productos Sanllarios do nivel reglonal (ARM) de acuerdo a lo establecido
0 o articulo 21° d4 1a Ley N° 28458 — Ley da 18 Productos Farmacduticos, Dispostivas Médicas
¥ Productes Sanitanas y en of articulo 17° y su Primera Disposicidon Complementaria Trantikoria
del Reglsments de Eststdecimionios Farmachuicos aprebade por Docroto Supromo N* 014-
2011-8A,

4, Corsficacidn de Bucnas Pricicas de acucrdo a lo condemrplado on ol articuo 1107 y Tecwn
Digpoaitidn Complcmntasia Final dol Rogamento de Establecimanios Fasmancduticos apeobada
par Decreto Supremo N* 014-2011-8A modficado por ol articulo 17 dol Dacrato Supremo N* 002-
2012-SA, $830n comsponiin:

A1, Para (08 disposiivos MECCos NRciones:

Fabdcantos:

o Comm con & Certficacin ¢o Buenas Priciicas de Manulaclura (BPM) vigarte, que
comprenda la fabricagén de dispodtivos médoos, emitido por la Autorided Nagionai de
Produsios Famnacduticos, Dispoetives Médicon y Productos Sankarias (ANM). En of caso
guz & fabricackin del dispositive médico olertndo sea por etapas, o8 decin, cuya fakvicasidn
imphque s parfcRaciin co mds 9 un inberateno, of postor deba contar con las confcaciones
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oo Busnas Practicas te Manulaciura (BPM) aplcables a cada uno de los lsborakios que
partcipan en la prodeodién

Drogueria:

Contar con 1a Certficssidn do Buanas Priclicas do Manufactam (BPM) vigania del tabeioanio,
qoa comprenda & Tatvicacion de dispositivos médicos, emitido por In Aulorided Nacional o
Productos Fammacéuticos, Dispostivos Mbdcos y Producios Santtarics {ANM). En o caso
que Is tntnicacidn de dspositho midico oleriada sea por etapas, es decir, cuya lsbeicacin
Impligue la participacién de mée de un laboratono, ol pestor deba contar con las cortiicacionas
de Buenas Priclicas da Manufscium (BPM) aplicables a cada uno de Jos lnboraloncs gue
participan en \a produzchdn,

Contar con la Certificatidn de Busnas Pricticas do Almacenamiento (BPA) & nembro del
posior, amisda por @ Aulcddad Naconal de Produstos Fammacéutcos, Dispositives Médoos
y Producke Santadoa (ANM) o Autoridades de Produclos Farmaceutces, Dspositves
Médizos y Productos Sanitanos do Nvel Ragional (ARM), 09 acueeda a © estatieodo on ol
orticulo 22° & la Lay N° 2459 - Loy de los produsios fermacouticos, dapositives mdcions y
productos sankasos y en el arficulo 1117 del Regiamento co Estabiocimionios Farmacéuticos
apeobedo por Dectetn Supemo N 014.2011-84

4.2, Para disposilvos médcos impotacos:

Cortar con la CerSticacion de Busnas Pracicss oa Marcfackun (B8PM) vigente, emitido po
la Autorided Negonal o Produclos Fammacéuticos, Cispostivos Médcos y Produstics
Sanitarias (ANM], u olro dooumento que #mdile 6l cumpimiento de Nomas de Cabdad
espocifcas 8l lipo dé dispestivo médico, por ejompio, Certifcado CE de la Comendad
Ewropaa, Norma 1SO 13485 vigonte, FDA u okos de scuedo o nivel da fasgo emilido por
Autoridad o Enlided Competente del pais do origen. En caso de produccitn Ror e4pas, para
cada une de los laboralonos so dobs presentsr & carficado de Buanas Prictcas co
Marulactura (BPM) U 0lro documento que acreclie of cumpimianto de Normas de Calidad
viganies segin Io antes sefiakedo; esto Uitmo én concardancia can los articulos 124, 125,
126" y 127* o Regamento para &l Aegistro, Contral y Viglanda Saniaria de Producios
Farmacéuticos, Dispesavos Médicos y Producios Sanilrics aprobado por Dacreso Supremo
N 016-2011-8A, modiscado por ol aticudo 1* del Decreto Supremo N* 001-2012-SA y por &l
atioulo 1* ded Decreto Supreme N 018-2017-5A,

S congdara vaide el Cedificacién do Buenas Practicas do Monulacisen © su equivalenta,
olorgado por la Autoddad o enfidad compatants de 105 palses da ARa Viglancia Sanfaris
Tornbidn 0 congiden vilfde of Cortilicado do Buornas Prictcas do Manulaztura de las
autoridades competentes de okos peles con quenas so cuscriba converios de
reconecinionto muluo,

En ringin caso of posior podid pressntar la cferta da un dispositvo medico qua lenga
Impodisorho parn %3 Intarnamicnic on ol pafs solicitado pov I Autodidad Nacional do
Producios Fammacéutioos, Dsposiives Médicos y Producios Sanitaras (ANM) a Aduanas, en
ol marco do 1o astotiecido on ol anlcuto 24* cel Reglamento para ol Regstire, Conral y
Vigiance Sanitaria de Producios Fansaciutices, Dispoativos Médicos y Productos Senfiarics
aprobado por Decrete Supramo N* 016-2011-SA

Contar con ia Coriifcacidn de Bueas Pricticas ¢o Almacenamiento (BPA) a rembre del
potior, em#da por la Autendad Naclonal da Productos Farmackuticas, Dispositives Micicos
y Productos Sanitarios (ANM) o Auloddades de Productos Farmacéuicos, Disposiives
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CONTROL DE CALIDAD

Midices y Producios Sanarcs do Nivel Fegonsl (ARM), ¢ scuarde a o esiabieodo en ol
anticulo 22° de 4 Loy N° 29450 - Loy do los Productos Farmacéulcos, Disposifvos Médicos
y Prodactos Sarilarios y on o articuld 111° de Regamento do Estabiecimienios
Fannacéulicos aprobade por Decroto Supremo N* 014-2011-8A,

Paa of caso do kos Corficados exitidas en ¢l extranjero que no consgna lachs do vigancia,
otos debon tener una antigliodsd no emayor de dog (2) sflos contades a partir de la fecha de su
amision,

La exigenca ¢ 1a Cenilizackin da Buenas Praclicas de Manufactura (BPM) u clro decumento
que agredile of cumpimianto do Normas de Calidad ospecifcas ¥ lipa de dispealivo madico, por
ejemplo Carsficaco CE de B Comunidad Eurcpea, Noma IS0 13488 vigenis, FDA u olros de
acuendo al nival de rieago emitido por la Autondad o Entides Competonto del pais do origen; y do
Buenas Prdcticas de Anacanamiento (BPA) vigentes sa aplica duranly todo ol preceso o8
selocoidn y jecucidn contractual para depostives médoas nacienales o importacea.

La dooumentacidn dotallada en of rubro REQUISITOS, debaed peasentarsa on idioma espafol;
o0 CAED 90 ProsaNe &0 idioma cilomma al aspaficl, ésta dobecd ostar acompafiada O aducciin
simple cerrrspondente.

"B Gmpostive MGtk eSlard SUJSI0 A1 Conmal 08 Calaas on i Gentro Nacdonal de Conliol Cs Gakgad 0
cusalguien de loa hboratorios autorizados que conforman la Red de Laboratodos Oficiales do Control do
Calidad def pals

HILO DENTAL

5 o1 5 1005
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NORMAS TECNICAS INTERNACIONALES APLICABLES AL DISPOSITIVO MEDICO {Facultativa)

‘Normas Tecnicas Intemacionaies Aplicabitdad
50 2651 Precadimientcs oa Muesitee para | Espechica un sistoma de  mueskteo de
. W"m acephacion para I inspecodn por aliduos
150 13485 Dispotilvee modicos, sistesas v | Espaciica los requisiics do un sistoma do
geatidn de @ calidad + Requisiios | geston de calidad cuando s neossia
para frag eglamaniaios cemastar @ capacdicd da  proparoionar
Clsposiivos médicos cumplan  on forma
conglstents con s quishos del clana y los
ragamenios aplcables a ln produccin de
_cispoaivag modioa
150 28158 Odoniclogia ~ Hiko cental y mangos | Es aplicabie a hilos y asas dentales imegradoa
Integrados para uso monual No inchaye ko dental y
manges qua contianan un suminsino continuo
oo hilo dental ¢ hilo dental y mangos & los qua
50 agrega ol hilo darral postanomanta.
Mo espocifica mblodes do pruebe caslilaivas y
cupnitativas espocificos para demostrar fa
ausencia de nesgos biclGgicos nacopinties,
150 7408 Cdontologls - Evabmcks) O 1| Eapacilcn o mawoos 06 prasba para 13
biccompatbiidad de cispositives | evaksacidn de los eleclos bicldgicos de los
médoos wilzados en odonloiogia Sapositvoe Mmadieos ullizacos on cdoniologia
USP Captuic  Examen mictobiolfgico de | Descida  las  pruebas  gque  permilkan
(81} producios no esldries: Pruchas do | dotorminer ol  recuenio  cuanbilsivo  de
recusnio microbiana, bscterias mesdfilas vy hongos que pueden
desarolarse en condiciones aerdticss, pam
dedrminge 5 @l procducto oumplo con una
especificaciin establecida
USPCaptuin  Dxamen  morobiobgico | 08 | Dosoribe  1ss  gruebas  que  parvtican
62) producios no ssbéados prushas de | dedsrming 13 ausencia o presencla lmitada,

do microoeganismos espociicos que pusdan
s6r deleciadcs en s condiciones desoritas, y
o5 compeobar 8i 0f producio Cumpig Son UnNa
espechicacidn estmbledda  de  caldad

misrotioidgica
“Incuye i catan 0o undades pari 13 conlra sl
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FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO

-mump . Jw m“ l el l e |
1. Donominacite tocmice ONOMERO DE VIDNIO AUTOGCURADLE PARA DASE |
xr

2 Unidad do mediar ]

3. Codigo SAR; 20500030 IoNGTnG (e Vil dcaarabie (e s A

4. Grupo o Fam lhax: Qdontalogha Ganaral

5. Descrpcido gencras Dispositivo Wadicn, cisyos componanies princpaies on
on A000 POlEQUENOKO BCHOS0 ¥ UN COMpoROn de
vichio, cioedados pora poteger 2 fa dentine ol
SNdureserss dento da in boce.

ESPECITICACIONES TECNICAS

S Iadcacion de uso:

o Pam proteccién do la donting, antes o dobajo do una restacrazidn dental,

7. Componertes del diopositivo:
ESQUENA:

=)
-8
—

Fg. 1. lndenaro de vidrio autoourable oo tase bt (No incluye disenio)

COMPOSICION:
o Polvee siieato de abuminks y oalolo, doido poliaodion y tarldrico wo Suorurs do suminio, didddo do

sheona, ando do alamink
o Liguida: agua, Ackd tartirico yla poflacrice (Aodo poialauancica)

CAAACTENSTICAS

o londrwrs de vidns sulocusabie sars lacs
& Con adhesiin quisica 2 la dondina
o Radopace
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;
:

Con Wosasion de fidor

Tiampo da trabis; bagln 3 mindos (meass y manpul sstdn)
Frasco 0o IKUco Gon sist me 08 gate

ARLERSIC: SUchaiile O SoRlCEOn y BIOOK Ga mecle.

¢c ¢ e

8. Condickén Blologica:

o Asipico.
c  Atbxen,

9, Dimensionas:

v Poivo: frasco do 10 gramios o maa.
o Uquio: Irmsce de 10 milltros & mas.

MWL De la Prasencacite:
Camcloristicas do envase

¢ Quo ganriice lns propiedades fiscas, condidores bisidgicas ¢ integricad del produdo durante 3u
almacera miama, trinaporte, dabbucidn yuso,

o Exonbo do posticulas exdrafies, de robabas plo adstan cotamos,

o Delkl spertura

Errase Inmadinio:

o Poko! frasco do vickio ndridas
e Ugquido: frasce ind vidust

Envase mediato:
o Caa do candn o bowa te polistienc de bags danmdad

togotiper

¢ Elommso modaid vo inmoden (60 Col0 quo ¢! Dndetln 3088 Cutail O Sivase Nmodalo), debeo
liavar el lagotipo soiiciaco por ln Entided, con Islran sisbien y tista indefetde, prefaniemente do
color negro:
i Consigner l tese: "EsSald’,
it Nombre ¢e ln Entdad ¢ LOGOTIPO,
Ik Congignar s frasa: Peohitica s Venis®
B NOR i OCh Bt e DO i sidece ki,
Ermtaine:

o Chjng do canén suevas y resisionies gue gauntican l sgridsd. erdan, conservacian, tronspons
y adotundio amecenamiento.

C cuqummmmummummwuau

[ mmmmmuummmmmm
fotha do voncimient> jon cass apique), nontwe del praweedor, wsaclicasionis para s

¥
< Dmam-tho*umuﬂumsomumm
oo,

1. Rotulsde;

o Do acsrdo a ko asdorizadn an w Raglare Sonkarty. B comsaldn de 152 rotulndos ds b2 oswatet
Inmadam y nasao (o spies) dobedh tontosad fdemandn asublocds on ¢ mamo de os
dispasithons legak s con lox cusler se clomd s nasripekin o relnscripodn e so Regeioe Sasiiado
do acvords 0 0 eslablacido on los arfewios 137" y 124° dol Reglamantd pars ul Rogistrs, Coeted y
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Viglinca Santana o Producios Famaocouticos. Dapoalives MEdKOs y Produtios Senkanos
apicbiado por Decrelo Suprema N 016.2011-54, nodiicado por of Docree Supremo 029-2015-5A
y ol Docecio Seproma N* O1G2017-8A, y sof imposa con fo indoioie y resistents a la
mangulacon. Talsndoss ool alm o do o ¥ ot de Sapimckn, O30 WITENEn pooran 3or
|rpegncs o0 oo y baje roovy,

REQUSITOS TECNICOS
" dEp0sive medco dee contar oon 106 S1IeNIes GOCUTENIos 1CTioos ijentos:
1 Sanviaro o Cenfcase de Rogro Sanitarno poria ALIONDss Nasonal

oz
corgspordonch ente B Informaoidn regictads onio I Aulondad Nacional do Producios
Fermacéifcos, Disposivos Midicos y Productn Sanbasos (ANM) y ol ditpositve médieo
ofortadio. No 50 acoptaran (eoductor cuyo Rogietro Santaris omd suspandso o cancelids.

La exigencin da vipencia oel Rogiare Saaitvio o Cenificad b de Heglayo Sanitanio du grotu i sa
npica pora %do of procesa de ssleccidn ¥ elpowoiéo cortrolal

2. Eleatifesdo de andlisis =5 un rforme 1dosien mescrdio por ol prolesional wspa msbic de contol de
cofidad, on d g0 5o softala 03 pndlisEs Mallz2achs an 15008 sus componeniss, los lmins y los
resutados chlenkios o0 dichos adkss, con ego & 1as sxigarclas cortemplacas on s noamas
aspocificas oo caidad d reconocimento intormacional. Cuardo se hags mencién a profcolo 6o
ondisis ae raliee 8 cetiicads de anilsis £ comtilondo de andlishs dobe comaspender al kte de la

Los posione s deben contar con 1o spuiartas dacumeniss Ibenicos vipamss

4 Rescuadn oo aukeizacido Santain do Funclonamienio, smisids por ka Direccida Genoml do
Madcanentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) como Autidad Nasional 08 Preducks
Farmacéutioos, Dispositves Médicos y Producios Seetirdon (ANM) o las Dl:ecsionos do Saud
coms Qrganes Descorcent acos de Ly Autor dad Maciana! do Saus (DO}, 3 traves o & Drsecion
de Medicamentos, isumos y Drogas 0 lis Dirsccnes Rugioniles do Seud o gaenes bhagin ws
weces i Pl regional como Autoddades Regionales de Salud (ARS), a Favds de las Direcooras
Regicnales de Modicamenhs, Insumos ¥ Drogis cano Aulorklnios de Producios Farmacdutioos,
Depostivos Widicas y Productor Sasitarios do nivel reglon (AFIM) de azuoado a 'o establacdo
an ol articdo 27" do Iz Loy N* 29459 - Loy de las Productos Faemacduticos, Dispasinoes Mificos
¥ Protucton Sanitarcy y an « anicso 17° y su Frimera Disposicién Complementara Transiterda
dd Roglamento de Estabéecimienics Farmaceuicos aprobndo por Dacrelo Supreso N' 014-2011-
SA

4. Cortficackn co Boonas Prdices de aderde & o conemplado un ol arlicso 110° y Tercom
Disgosisitn Comptamentaria Firal dol Rglomentn de Estabhcimionios Famacduti:on apesbado
por Decraio Sugramo N* 014-2011-5A maciicadn per of articulo 1° del Decrety Supramo N D02.
2012-5A, segin correspendy:

4.1 Para bs dispotitivos médeos naclonsles:

Fabroantes:

¢+ Contercon la Carticsciin do Buonas Prictizas do Manutacturn (BP M} vigonie, quo compranda
I fabdcacitn do doposthves médicos, emiidc por la Awtandad Naciens! do Producios
Farmacdwicos. Dispostives Midoot y Prodesios Sasilados (ANM) En ol caso qes in
ahreacidn ol dhapodtivg midion clotado sos por dlapas, s decr, caya tabvicacién imgliguu

l parispacitn de mis de v Estontondo, ol posior dote contar oon kat carlicacknos do

Mpna3des




Busrss Prictizos 00 Monudiira [OFM) odkaos o cada uno GC 03 laCoMR0M03 GuS
poccipan o0 le producstn

Droguera

Contar con i Comficacda di Buenas Pracicas do Manufoctum (BFPM) wigento 3¢ fabrizante,
que comprandz la ibrcacidn do dimposiivos midicon, emiids por ks Autosidad Nasional de
Preguston Farmasdutoos. Disposiiven Madicos y Produsios Sanilorios (ANM). En of caso que
Ia fabvicacidn col diapoEthve médico olenado sea por olinaes, e dot i, coys iatricacién mpisue
B panicizasidn ce mas do un laboratorio. o postor deto contar con las contficacionas do
Buonaa Préctizas do Mesuactura (M) aplicatios a cada uno do los laborstonos quo
patchan on la produosion.

Coater con la Cortiicackin do Busnas Midcicm do Almmconamionta (B°A) 5 nomtes de|
poviar, emiida por & Autosidact Noclonal de Procucios Farnmacéutcos, DSposinee MEGCos y
Prodwclos Santarios (ANK) 0 Avlodndes do Productos Fannechatioos, Dispost vos Médoos
y Producios Santaris da Nivel Bsgrona (AAMN), 56 acu00e 3 © $51aDKCISO on 0l s 22
00 [ Loy N* 20450 — Loy 00 o8 proguctos Rirmacdelioos, depositvos modiocs y producas
SANMAT0S Y 0N 0 anveuls 1717* dal Hegaman do Esmtiacmisnios FRmacitoos aprobsso
por Decrato Supramo N° 014-2011-SA

4.2.Pam disposfivos médicos Importador.

Conlar con ' Cedificacdn ce Buenas Pricicas de Manafactum (238M) vigonia, smitico por |a
Autcridad Naclonal da Produstes Farmacduticon, Dispoaiives Meédicos y Producios Santaros
{ANM), u oro documento gue acredie of cunpliniento oa Nomas o0 Caliddad especificas &t
tpo do dispesiivo mbdico, gor sjempio, Cetifcedo OF de ka Cormnidad Europoa, Norma 180
13485 vigenio. FDA u ofros do acooxio of nivel de riesgo emisce por i Autorkiand o Eatidag
Compstonte dof pais de enjon. En coso da produssidn por sltpas, pama cadn uno e (o
Hbormcros 5o debe presantar el cortdicado de Beosas Prcices de Manuiaciura (BPM) u oo
documanta que acmdie ol cumplsieno de Noemas de Caided viganies segin b ontes
sefalede; asto (itmo s coroordancia con s ariiouns 124°%, 1257, 120" v 127" ol Reglamento
pars ol Rogaro, Conket y Viglanca Sanilaris de Producios Mumecéuticon. Dispositos
Modicos y Productos Santatos aprodado por Decreto Supmmo N® 016-2011-8A, modifcado
parel anicuo 1* gol Docreto Supremo N* O01-2012-84 y por el artizuln 1* del Decreio Sugeemo
N 010-2077-SA.

Se constiem vAlo ol Cartlicacion 45 BLanas Pricieas o6 MaoniBacurs 0 81 oquvaiens,
ctorgado por fa Autoridad © ertdad compelenie de oS palses de Al Viglancs Sanfiavia,
También se cocwidern vilio o Conifcaso do Buonss Pricticas do Manufaciurs <o los
MWkridaoes compelentos do obos palbes com gquEnes w0 sescrba  comvenios de
100000cmisnto mutuo,

En ningln caso of poster podkd presantar 4 oferta Ow uh Sspodiho midco que Wwogn
INEECEManio para GU INGMamsarso en of paia sl clad por la Autorded Nacional de Procucios
Farmmaciuticos, Disposiivos IMENCs y Praoductos Senados (ANM) 2 Adsasas, on ol marcoda
5 ostablecido en ol antiodo 24 dal Reglarnenks pars of Regiie, Contrd y Vigilencs Saniteia
do Protduolon Farmassuticcs, Disposithes Madices y Predicics Basltarkos aprobado por
Decredo Suprema N* 016201184

Comtar con i Cartiiozciée do Buonas Pricicas de Almazenamiasts (BPA) a nambm dol
goslor, omitda per & Auteridad Nosional do Psodecios Farmacdutcoa, Dispositives Mbdoes y
Produstos Sanitadon (ANM) o Autoddades do Preduston Famecduticon, Dopoativon Medicon
y Producios Saninrise da Nivel Flegional (ARM), de aosordo o i eatablecide an ol aouls 22°
oo uywam-maum_fam.owm Micigos y Procducios
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Soritarioa y on ol articuo 1117 83 Hegiemwnks 0o Calstincinmios F amecsulcos sprobado
por Dacrelo Supreme N 014201 1.8A

Fara ol Casd g 1o Cortiltixios emscios e 8l CXUANve QU SO O0ASIgNE Facha U8 Ygesdis, esins
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FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO
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FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO

1. Denoeninacion técnica: LIMATIPOK
2 Unidag ds modida: o
3. Cddigo SAP, Z0500647 Lims wat oel 15 3 40 de 21 =

20500542 Lima sat def 15 al 40 e 25 mm
20500651 Lima saf ded 15 ol 40 de 31 mm
20500848 Lima sot dof 45 al 30 0o 21 mm
20500650 Lima a0t def 45 ol 30 ge 26 mm
20500652 Lisa su1 det 45 al 00 de 31 mm

4, Grupo o Familia:

Genaml
5. Descnipcion general: Dispoative medco con un boids Gentado &no disenado
| para ensanchar suparfcios.
ESPECIFICACIONES TECNICAS

£ Indicaczion de uso:

o Mango plistico © metal

CARACTERISTICAS:
Ensanchador, dma tpo K

9o

o mwmmwmmwanmmﬁam
endodontizamente,

7. Componentes dal dispositivo:

ESQUEMA:
s
m. R e \ T X r ";
3 o (
o ]
g 4 cmm—
Fig. 1. Lima spe K {No nchaye deafio)
COMPOSICION:

o Parle activa: Acero rcxidable
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o Aséplico.
o Albxo.
9. Dimensiones:

Medidas en mikmetcs — . = =
Tamafo Didmetro Longitud  Longitud | Color
nominal defa | dela

parte parte
activa | operativa
., min. - .
Didmelro de & Tolerancis 1
 pacte acwa |
015 015 ' Blanco
020 020 Amarilo |
028 | Q;% ' | Roo |
o | Az
—os 035 =002 | 2tmm Ve
04D 040 Bmm | 25mm | Nego |
045 045 tmm | Blanco
050 050 . Amanlo
) 055 ‘ ' ﬁ%_
T 070 =004 ; | Verss |
980 080 | | Negro |
¢+ Caga o blister por 6 unidacies,
10, De la Presentacion:
Caractenisticss dol envase

o Que garantice 1as propedades fisicas, CoNdiones DOQICES & nlegndad del producto durame
su @macenamiento. ransporte y dstrbucion

o Enveses sadocos con cdago de identificacion

o Exento ge particulas exirafias y &ristas cortantes

o De fécil apertura

Envase Inmediato:

o Caja de plastico con organ2adar Suriido por mMedcas o envase tpo blister
o De selado hermético perimericamenie
Envase secundario:

o Caja de cantdn o de pldstico.

Logotipo:

o El envase mediato ylo inmediato (en caso que ol prodiato SO0 cuente con envase inmedialo),
debe levar ef logolpo solcitado por 13 Entdad. con latras wisibles y trta indelebie,
prelerentemente de color negro

| Consignar la frase’ “EsSakug”
Il Nombra de &a Entidad 0 LOGOTIFO,

.-

_— SR
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. Consignar 1a frase. “Profrbica su Verta
W, Nomenciatura dal proceso o8 sekaccion
Embalaje:

n Cams de carton nuevas y resisienles que garantcen i inlegriiad orden consenmcion,
transporto y adecuado alimacenamisnio

o Cams que facliten sy conteo y 1aci apfamianio. preciBandd 6l NUMers de caes apdables.

o Cajas debidamenta roluladas indicanda nomore dal disposhve madico. presentacion. cantidad,
Iole. fecha de vercimiento (én caso apigue). nombre del provesdor aspecificacionss para la
conservacian y el almacenamienio.

o Debe descartarse [a utikzacian de cags de producios comesbbles o producios o2 locador, entra
otros

11. Rotulado:

o De acuerdo a b aulonizado en su Registro Santano. El contenddo de los rowulados de bos
ervatas nmadsio ¥ medato (& aplca) deberd contener infarmacian estahlecda en ef marce de
las dispesitivos legales con ios cuales se olorgO 1a INSCNpCkin o rednsclpcidn de su Regisira
Santano e acuerdo a lo establecido en los aticulos 137 y 138" def Reglemento pera el
Regstro. Control y Vigilancia Sanilaria 98 Productos Farmaceuticos Disposiives Médicos y
Productos Sanitarios aprobado por Decrelo Supremo N° 016-2011-SA medificado por el Decredo
Supeema 020-2015-SA y &l Decreto Suprema N 016-2017.SA  y ser impresa con Snea indaleble
y resisiente a b manpdacicn. Tratandase del nimero de le y focha de expiacion, ésios
también podran ser impeeses en ako y bajo relieve

REQUISITOS TECNICOS
[ &1 cispositiva médico debe contar con 105 Sigusnles Gocumentos lecicos wosnles.

1. Regebe Santano o Cerlificado de Regisiro Santano wgente. ctorgado por 13 Autondad
Neciondl de Producios Farmascéuticos, Dispositivas Medices y Productos Sanitanos {ANM),
Ademde, las Resoluciones de modificencn o autorizacon. en tanlo éstas lengan por finafidad
acredaar & corespondenca entre fa informacin registrada ant= ls Autondad Nacional de
Productos Farmacsuticos. Disposilves Madcos y Productos Sanianos (ANM) y el dispositivo
medece ofertado No se aceplaran producios cuyo ReQSlo Saniland estd suspandido o

L8 exigencia de wgence del Ragisiro Sarteno o Centfcado de Registro Santtano det produco
22 aplica pare todo el proceso de seleccidn y eecucitn cantractual

2. B centficado de analiss es un informe tecrce suscreo por ef profesional responsable de control
de calsad, en el que s= sehala los andiss reakzados en todos sUs COMPONENIs, 108 limies v
fca resullacos oblenidos en dichos anabais. con arregho a las exgencias contempladas en las
narmas especificas de calidad de reconockmiento mlermacions. Cuando se haga mencon a
protoceld de andlsis se refere a cetificado ¢ anghss El cenficadd de andigis debe
corresponder al lxte de ks muestra presentada

Los poslores daben conter con los siguenies documentos ¥acnicos vigentes.

3. Resoluciin de aulorzacidn Sanilaria de Funconamento, emitda por 13 Duscclon Ganersl o8
Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID} camo Autondad Nacional de Productos
Farmazeuticos, Dispostvos Medices y Productas Saniancs (ANM) o s Direccianes de Salud
como Ovganos Desconcentrados 06 & Autondad Nacoasl dé Sslud (0D), a través de
Oreccidn de Medcamentos. Insumos y Drogas o las Dreccones Regionalkes de Salud o
gquiengs hagan sus veces @ nvel regional como Autondades Regionaies de Salud (ARS), 8
través de Ias Discciones Regionases de Medcamentos. Insumos y Drogas como Aulendades
de Producles Farmacéutices. Dispomlivos Médces y Producios Santarios de nvel regionat

mnum-bummclmmus de la Ley N' 29455 - Ley de ‘os Productos |
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Farmacéuticos, Disposévos Médicos y Producios Sanilanos y en & articulo 17 y su Primera
Dspasician Complementaria Transrona del  Reglamento de ESIEDCMENTos Famacduticos
sprobade por Decrato Supremo N 014.2011.54

Cortdcaciin da Buenas Pracicas de acuerdo a ko conternplado én @ articuto 1107 y Tercera
Dispasicitn Complmentaiia Final ool Reglamenio de Establecmientos Famacéubicos
sprobado por Decreto Suprema N 014-2011-5A modilicade por & aticulo 1° del Decreto
Supremo N° 002-2012-SA, se90n cocrespanda

4.1 Para los disposiines médcos nacicnalas

Fabeizcantes

e Comtar con la Cenficackin de Buenas Pracocas de Manufactwrs (BPM) wigente, que
compeenda la fabncacion de dapositivos médicos, smitide por & Aulordad Naconal de
Productos Farmacéutcos, Dspostives Medicos v Productos Sandancs (ANM). En el caso
que a fabncackdn del Gispesitive médico ofertads sea por atapas. @6 deor, cuya febricackn
mpliqua B particpackon de mas de un Bhoraloria. of postor debe contar con I8s
carificaciones de Buenas Pracscas de Manulactura (BPM) apicables a cada uno de los
BOoratorios que paripan en la producodan

Droguedia

o Contar con I3 Certificacion do Buenas Frachcas de Manufaciura (BPM) vigente del
fabecanis, qua comprenda 15 1abNCACION 08 dBPOSIveS MECCOS. emAdo DOr k3 Autordad
Naciona de Productos Farmacéuscos, Disposivos Médeos y Productos Santarios (ANM).
En el casa que ' fabricacon del dispositvo médico ofertada sea por etapas. s decin, cuya
fabrcasdén implique a participacion de mas de un laberalend, & postor debe contar con 1835
certificaciones O Buanas Practcas oo Manufactura (BPM) spicables a cada und de los
ebaratonas que partcipan an i3 producotn

*  Cortar con 13 Cenficacidn de Buenas Prachicas de Almacenamento (BPA) a nombre del
posiorn, emiida por 18 Autondsd Naconal de Producios Farmacewtces, Dspostvos Madices
y Producios Santanios (ANM) o Aulondades de Productos Farmactuticos, Dspostives
Medicos y Productes Sanitaros de Nivel Regional (ARM). de acuerdo 3 1o e51abecidgo en o
articuio 22° de la Lay N° 29448 — Loy do Ios producios Larmacauncos, dspostivos medices
Yy producios santaxos y oen ef avticulc 1117 del Reglamento de Eslablacimienios
Farmaceuticos aprobado por Dacreta Supremo N° 014-2011-54

4.2 Para dispasitves medicos importados

*  Contar con la Cerificacion de Buenas Pracacas de Manufaciura (BPM) vigerte, emitido poc
& Autoridod Nocional de Procuctos Farmacéutcos Dsposilivos Médicos y Producks
Santaros (ANM), u otro cocumente qua acradits @l cumplmeento de Nomas de Caldad
espacificas al lipo de dspostve madeo, por sjemplo, Centificade CE de 18 Comunidsd
Europea, Norma 150 13485 vigente. FDA U olros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por
I3 Autongad o Enhdad Compelente del pois de crigen En caso de produccian por elapas,
pars cada uno de s laboratonios & debe presentar el cemtiicado de Buenas Praclicas de
Manufactura (BPM) u otro documerda que acredile of cumplimiento de Normas de Caldad
vigentes segun lo antes sefalado. esto uilimo en concordancia con ks arficulos 124, 125°,
125" y 127" del Reglamanto para ¢l Regisuo, Comtrol y \igilancia Sankana de Procucios
Farmaceulcos. Dispositvos Médicos y Productas Sanilaros apecbade por Decreso
Supremnc N* 016-2011-SA. modificado por el articulo 17 del Dexreto Supremo N* 001-2012-
SA y por &l amicuio 17 del Decreto Supremo N° 016.2017.8SA

. &Maﬂh&elmmumwamumnumowmm
mwhAuwMomwmalumwunwm

‘ y_mnucm: elcmmaaumashacbcasdoumma
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FRCONONENO MU0,

« En ningin caso &l pastor podrd presentar |8 ofena de un dispositiva médico que tenga
impadimenic para su intamamiento en el gais solictado por & Autoridad Naconal de
Producios Faimacéubcos. Disposilivos Médcos v Producios Santanios (ANM) & Adusnas,
en &l marco ge |0 establecido 6n &l aticuo 247 de! Reglamenio para &f Regisiro, Coavol y
Vighancia Sarwaria oe Productos Farmacéutcos Dsposiivos Médcos y Producios
Sanitaros aprotado por Decreto Supeemo N 018.2011-S4

o Contar con 13 Canfcacion df Buenas Praciicas de Almacenamenio (BPA) a nombre del
posior, emiids por |8 Autondad Naconal de Producios Famaceuboos, Depastwos Medicas
y Producios Sanifanos (ANM) ¢ Auloncades de Productes Farmaceulicos, Dispositives
Mecicos y Productcs Sanitaros de Nivel Ragional (ARM). de acuendo 3 Io estabiecido en ol
articuio 227 de la Ley N° 29459 - Loy de s Producios Farmaceutcos. Disposinos Médices
¥y Procwcios Sanitanos y en ol aiculo 1117 del Reglamerto de Establecmenics
Farmacéuticos apeebado por Dacrete Suprema N° 014-2011.84

Parma o caso de ks Cenlificados emlidos en @l extranso qua no consigne lecha de vigencia,
estos deban tener una antigledad no mayor de dos (2) ahos conlados a party o |a fechs de su
enistn.

La exgencia de la Cerlificacon de Buenas Prachicas de Manufaclura (BPM) v otio documenio
que scredilo ¢f cumpimianio de Normas de Cakdad especificas al 1po de dispasAve médico,
por ejemplo Certificado CF de la Comunidad Ewropas, Norma 150 13485 vgante. FDA U otres
de acuerdo & nivel de riesgo amilido por 13 Autondad ¢ Enldad Competente dal pais de ongen;
y de Busnas Practcas de Almacanamianto (BPA) waantes w2 apica durante 1odo &l peocese de
selecoidn y sEcutitn cantraciudl para dspastives Imedcos naconales & imponades.

La decumentacitn datalisda en el rubro REQUISITOS. dsberd presanlarse en ioma espancl,
en caso se peesenie en doma diferente 3l espanol ésta debesa eslar acompafada de
kacucotn smple cocrespondients.

CONTROL DE CALIDAD

€ dspastvo medco estara sujeto al control de caldad en el Centro Naconal de Contral de Caldad ©
cualquiera da ios Bboratonos auloreadas quo cordorman la Reo de Labaratonics Oficiales do Control
de Calidad del pais.

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

-

Dispositivo Médico Pruebas [ Cantidad de Muestra para prueba '
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NORMAS TECNICAS INTERNACIONALES APLICABLES AL DISPOSITIVO MEDICO (Facultativa)

BRI Bagsaiioss miiie: sainecs

150 78052008 Odomologia - Evakiacian de i

de gestion o i3 calidad -
Requisios para finas
reglameantsrios

blocompatibildad oe
dispositives méckcos ualeados

n 000nNCcgia

e
Espechica un sistoma de MUesiieo da Icaptacion
para &a nspeccon por atribetos

da calidad cuando se necesita demostar la
capacdad de peopoicikands dispostvos midicos
cunplan  en forma consistenis con los requisios
dal clemie y los reglamentos apicables a B
producaon de dspasilivgs médcos

Espechica ios mélcdos dé proeba pars 18|
ovapacon o l0s efectos bioiigicos de los
aspoulivos médoos uidicades én odonlologia

IS0 149712007

180 109C-
1:2009

Especfica ol proceso para identhcar ks peligros |
FI0CIAC05 con 10s diSpOSAmOs medcos, para
esmal y évalarl los riesgos asocados, para
corticlar esics nesgos. y pra monitorear
electmdad de los controles. , |
Especifica los principios generales que prasentan 13
evaluazon Diologica oe dispositves medicos, i3
CRRJONIECION Y OWRECION 06 sU contacie con &l
CLOFPO Y SBIRCCKIN O pruebas apropiadas

Dasciibe &l procedimiento para detectar la toxiodad

Especifica ios Fmiles permidos para Gudo de
shlgno aagual y fa cloihidnea de etdeno en s
GSPOSIveS madcos  Indvidudes ssienlizados por

praceso de gestitn de resgos
180 1o Evaluacion boidgca 06
112006 10xidad de disposiives. Pamte | oa dispostvos
11 Ensayos de woxicidsd
arslimica
TS0 10wa- Evaliackan botdgea de
1:2008 dispositves medicos, Parte 7
resduos de estenlzacion con
4xida da atileno. Suide de etleno
1B0 111362014 Estanizacon de deposhves ecific

Requislcs para el desarrolo &

_vakdacitn y &l control de rut

na
. ]
e

Especifica Ios mequistor pars el desamolio,
validacion y 2l contral 08 1uina 08 un proceso de
eslerfizacon por 0xclo de olene para dispositvos
médcos

———




de un procesa de esteniizacon

para dispositves mécicos
180 11137- Estanhzacitn de producton
12000 para asistencia sanitana

Radiacidn Parle 1° Roquisitos

para ol desarrolio, valdacon y
cantrol d& ruting da un procaso
de esterlzacidn para

3 médicos

disposivee médicos
150 953012008 Odontologia Instrumentos para

CONOLUCATs radiculaes Pate 1

Especica 108 raqusios para @l cesarrollo,
vabdaotn y &l control 02 rulng g8 un OCeso de
eslerfizacon  poe  radiacin  para dspostves
medicos

Especifica bos requistos generales y los metodos de
SOEAY0 que S8 ADlcan a los rstumentos dentales

Requistos generales y para conduclos radiculares que se¢ uiizan para
meKdos o nsayo | hnes de Endodoncia. .
180 383022013  Odontologla Instrumentos de Especifica los requistos y métodos de ensayo para
endodoncia Parte 2 los instrumenios de endedoncia ulidzadas como
Ensanrchadores ensaNchacores. asi coma tamben Ios requistos de
Bmato.  marcado,  designacon  del  producto,
CONSIIErBCINNEs g8 segunoad y su esquetado y
_ embalaje. ncluidas las instruociones de uso.
TS0 102712001 Odoniologia  Metodo  de| Espeshca ios procemmientos para ogterminar el
SMERY0 O0F COMOSION pard | comporamentd de camositn da los maleriales
il malenaes meticos | met#icos ulizato en la cavidad oral.
ASTM 1062206 Melodo de prusba estandar| Este método cubre ensayos gensralkes y cntenias de
para la corosin de! ecvavacon para la fabncacn de instrumentos
o nsirumentos quIrirgcos quirirgicas
ASTM FASG2018 Especificacsan  Estandar pam | Esta aspecihicacitn cubes 108 requisilos quimicos de
acercs  inoxidables  forades | los aceros inoxdabiles uMizados pera 18 labricacdn
perd Instrumantos Quiriegicos | 38 insirumentos quinkcos
ISQ 175542016  Eslerdizacon de dispositwos | Especifica los requisitos de 'a mformacion que debe
meadicos nformacion 2| proporciorar o fabocante del dispositiva madica, de
proporconar por el fabecanie| forma a que el dispositiva medico especicado
pa e procesado de| como reesternzable, pueda procesarse por un
reesierfizacion de dispositvos | estenlzador. de forma  segura Yy conbnde
— médcos. | cempiendosus eapecicacionss
OSkaD Examan mcrobiclogico ce 185 pruebias oue Parmavin dedermingr el
Capiudol1) Procductos no estérles: Prusbas | recusnlo cugnlitatvo de baclenas mesdfiles y
de recusnio microbsana, hangos que pueden desarollarse en condiciones
acrobcas, para determinar & o producio cumple
mumcmma
USP40 Examen merobiolégico de Descibe las prusbas cue permitran delermnar la
Capiulo|62) productos no esténles: prusbas | ausencia o peesencia limitada. de micrcorganismos
e microanganismes especiicos que puedan ser detectados en las
espec ioos condiones descitas  y asi comprobar = e

producio cumple con una especificacon establecida
da calidad microbiclogica

&)

o —
.,,,.)‘.

“Inciye 18 caNNn 06 Uridades para I contra Muesiia

i
|
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~
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FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO

FRONR, GE EMEION 00122043 l VRSO ] =3

1. Derominacién thenica: MICROAPLICADOR PARA ADHESIVO FOTOCURABLE

2. Unidad do madicia; UN

3. Codigo SAP: 20600437 MECr0apicaser par schesivo folocurabie

4. Grupa o Famia: Odontologia General .

5. Descripcion genseal; Dispositve m&dico que CONBIA @n un mycio  cepilo
desechabls con un mango de pléstico (recto o doblado) y
uns punta en el miremo distal apropiado para ransportar of
adhesivo, B micro cepilo estd deefodo para & apicacion
de majenales o sohckoes donlales anles de colocar la
neslinracion en su lugar.

ESPECIFICACIONES TECNICAS

€. Indicacion do uso:

o Para s apleaciin de materales o solciones derlales (por ejemplo, cemento, grabador, seliadr,
accndiclanador} & I8 superfce (por elempl, las paredes intemas) y / o 3l kredor de una pieza
dentaia (por ejemplo, of canal de I3 ralz) antes de colocar I reslsuracion en 2 lugar.

7. Componentes dof dispositive:
ESQUEMA:

!

Fig 1. Micrcoplcador para achesho otocurabla (No inchuye diseic)

-

CONMPOSICION:
o Parie activic ftvas sntéticas o micro cerdas de naklon
o Mango: palicarbonato o pofiproplienc
CARACTERISTICAS
o Pams sctive: fbras de color blanco, no absorbentes
o Mango: de facl manipulacon, con 1 0 2 porciones Nexibkes, que pusds dobiarss con faclidad
o Desechables
8. Condiclon Biolégicn:
o Asipboo
Aoxioo

o
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8, Dimensiones:

o Tamaho de parle actva no mayor 8 1 mem
o Largowtal 10 em ¢ 100 mm & mas

10. De k2 Presentacion:
Caracloristicas dol envass

o Oue garantice las propiedades fisicas, condiciones biokigicas e Inegridad del produco durante
& simacenatento, iransporte y distibucidn

o Exenio de parficulas extradas, de nebabas o ansias codanies.

o De (a6l spertra

o De sellado hemdtics.

Ervase Inmediato:
o Ervase de plastico con dispensscor,

Logotipa:

o E envase medigo o inmedistd {en casd que ¢ producia 36% coprte con aavese inswdale)
debe llevar & logotipo solctado por & Entdad, con ‘etras visibles y EBnta indelebie
preferentements de oolor pegro

L Consignar la frase: "EsSalud".

il Nombre de la Ersided o LOGOTIPO,

il Consgnar la frase: *Prohibda su Vena®

Iv. Nomendelura del precess de selecsian.
Embataje:

o Cajes de candn nueves y resistenies que garanticen ln integridod, orden, conservacén, transporte
¥ adecuade almaceramiento.

o Cais que faciilen sy conteo y faci aplamiento, precizando el rdmero de cajas apdables.

o Caps debidamende rotuladas indicando nombre del dispeative médico, presentacién, cantidad
le, fecha de vencimianlo (en caso splique), navbee del proveedor, especificaciones para s
CONsLnVacsen y ol aimaocanamriento.

o Debe descadarse 13 ullizacion de cajss dw productos comesiBles o producios de focador, entre
ovos

11. Rotalado:

= Deacuerdo a b autorizade an su Regisre Sanitardo. B contenido de los rolulados da los ervases
inmedisto y medato (s aplca) deberd conlener ndormackée establecida en o marco de las
Cispositives iegalas con ika cuales 58 o1orgd 8 Inseripcian 0 rersaripciin de au Regisiro Sarstaro
¢ scuerdo a b establecido en los articulos 137" y 138" del Reglamama para of Registio, Control
y Viglancia Saniaria do Productos Farmachulicos, Dispotifvos Madicos y Productos Sanftarios
aprotisdo por Decreto Supremo N* 016.2011-SA, medificado por ol Decreto Supremo 029-2015-
SA y ¢l Decreto Supramo N® 016-2017-8A. y o&r impossa con finks indedebie y resisients o o
manipulssisn, fratandose del nimero de lote y focha de expiradan, éstos tamdién podran ser
impresos en ake y bajo rekeve.

REQUISITOS TECNICOS

E| dspositvg madico deba contar con ios siguienies documentos 1Amicos wgentes:

1. Registro Santaro o Centhicade de Registro Sanitari vigento, clorgade por la Aulondad Nacionsl
amzmm;mmvmmwmmu
modficacka o




comespondenca ente @ nformacidn reglsrada anie 1a Aulondad Necional de Protosios
Famaoéaicos, Disposiives Médices y Producios Sarilarios (ANM) y & disposiivo médico
cletado. No 5@ aceptardn producios cuyo Registo Sanitario esté susperdido o canosiado.

La exigencia de vigenzia el Regisko Santario o Certifcado de Ragisio Sanitarks del producto
S¢ aplica para 1930 ol proceso de seleccién y ejecucién contractual.

El cettificado de ardlsis 3 un Informa t4enico susenlo por of profesionsl responsable de control
mﬂMmuuuuuhNWMmmmm los §mites y

nomas especficas de cxidad de reconodmiento internadional Cuando se haga mencidn a
profocolo de analsis se relere 8 carificado de andlisis. Bl cerdficado de andiss debe
corrasponder al kobe de |s musstra presentada.

Los podlores deben cortar oon los siguentes documentos toricas vioentes:

Rescluckn de autorizacon Santarka ce Funcionamiantio, emilida por Is Deeccdn Gensral de
Medicamanios, eumos y Droges (DIGEMID) como Autordad Nacional de Producks
Fammaciuticos, Dispositivos Médions y Preductos Sanitanios (ANM) o las Direccionss de Saka
como Ovganos Cuscorcentrades de ln Autoridad Necknal de Sakad (00), a través de |a Direccion
de Medicamectos, insumos y Drogas o las Dsccionss Regenales do Salud o quisess hagan sus
veces a nivel regional como Autoricedss Regonales de Sslud (ARS), a través de las Direcclones
Raegionales de Medicamentos, Insumos y Orogas como Atoridades de Producios Farmaciutioos,
Dispositives Médicos y Productas Sanitirics de nived regional (ARM) de scuerdo a Io sstsbiedido
en ol arficuio 21 da s Ley N* 20458 - Ley de los Productos Farmacduticas, Dispasitives Médicos
y Preductos Sanitarios y en o articulo 17 y su Primers Disposician Complementana Transitoria
del Reglamemo de Establecimientos Farmacéutices aprcbado por Dacreto Supeomo N* 014-
201184,

. Cortficacion de Bucnas Praclicas de acoeds 8 o conterrplado on of arficuio 110" y Tercora
Dispazicion Complementaria Final det Reglamento de Estableciviontos Farmacéuticos sprobado
por Decreto Supremo N* 044-2011-84 modificads por ol erticulo 1* del Decreto Supremo N” 002-
Z012-54, seg0n corresponda:

£.1. Para b ditpostivos médicos nationaies:

Fabrcantes:

+ Contar con 3 Certificacén de Buense Practicos de Morufactura (SPM) vigente, que
comprendts 13 fabricacitn de dispositivos médicos, emiido por la Autoridad Nacioral de
Prockctos Farmacéuticos, Dispositivos Médizes y Produdes Ssalarics [ANM). En el caso
Que la fabacacitn o disposiivo médico ofertado sea por etapas, es deck, cuya Tabricscitn
impique 18 participsoén de mas de un laboratono, o poRlor dobe contar con las carifcaciones
de Busnas Praciicas de Manufaciurs (BPM) apicables a cada uno de los [aboratorios que
paicipen en la producddn,

Dregueria:

»  Contar con ks Cersficacion de Buenas Fracticas de Manufaciura (SPM) vigente de fabricants,
que companda la fabricacon de dispostivor médicos, emiido por ia Autonidad Necoeal de
Producios Farmooécticos, Dispaalives Médicos y Prodcios Sanitarios (ANM). En o caso
que la fabrcacidn dol dispositivo médico ofertado sea por elapas, es decr, cuya lbricadon
srplitue la partcipackin do mas de un laborslodio, el poslor debe contar con las certficaciones
de Buenas Practicas de Manufactura (BPN) aplicabiles a cada wo do ok laborstodos que
participan en la peoduocion.

« Caontar con & Certificacion de Busnas Pracicas de Almacenamisnto (BPA] & nombre tel
poslor, errelida por la Autoriiad Nacional de Froductos Famaskuticas, Dispostivos Médizos
y Preductos Sanitarios (ANM) o Autorkindes de Productcos Farmactuticos, Dspositiios
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Medicos y Prosuctos Saniwics de Nivel Resonal (ARM), 46 Scuerdo & 1o ssiabincido an &l
articuio 22° de 1o Loy N* 28459 ~ Ley de 1os productos farmacéuticas, dispesiivos médicos y
producies sarslancs y an ¢l articuls 1117 del Reglasmnts de Estsbleciienios Famacduticos
aprebado por Decralo Supeamo 8 014.2011.54,

4.2. Para dispositives madicos importados.

s Contar con la Ceetificacion de Buenas Pricicas de Manutactura (BEM) vgente, emtido por
fa Autondad Nacional de Productos Farmacluticos, Disposiivos Médicos y Prodouctos
Sanvlarios (ANM), v olto docutneto que acredie el cumphmisrio de Nomas de Caldad
especificas al tipo de dispestivo médico, por ejempla, Certificado CE de \a Comunidad
Ewopen, Norma IS0 13485 vigente, FDA u otros de acusrdo al nivel de rinsgo emitido por la
Avicridad o Entidod Compelente def pals de origen. En case de producdidn por etapas, para
cada uno deo s abomlonos 88 Gibe prosentar o carificado de Buenss Priclicas de
Manulacturs (8PM) u obro documento que acredite ef cumpimiento de Nornmas de Caldad
vigenies segan lo antes safialado; 9510 GBMO an concordancis con los aticulos 124°, 125°,
126" ¥ 127" cel Reglamento para & Registo, Control y Viglancia Sanitaria de Procuctos
Farmacéulicos, Dispostivos Médieos y Productos Sanlarios sprobado poe Decreto Supremo
N" 016-2011.-8A, modficado por & anicula 17 del Decreto Supreona N* 001-2012-SA y por el
articde 1* dol Decreto Supremo N* 016-2017-SA.

. &mmmummnmm;;«woww
orgado por la Autordad o entidad compatents de los paises de AN Viglancia Sanitaria
Tmnoummmnucmmammwmaummeeu
ahoriddades compelanies de olos palses con quisnes == suscriba comvenics de
recondcTiento mutuo,

* En ningln caso o postor podd presentar |a ofena de un disposlive MESCH que tengs
Impedimanto para su elemavienio en el pais sdicitado poe la Autordad MNasicnal de
Froductes Famacduticos, Dispositvos Médices y Productos Sanitarios (ANM) a Aduanas, en
dm*medmzl‘waopoudMWy
Viglanca Senitaria de Procucios Fammacéulicas, Dispestives Mdicos y Producios Samilarics
aproboda par Decreto Supremo N* 038-2011-5A

+ Comiar con la Cerfificacidn de Buenss Priclicss de Amacensmiento (BPA) & nombre del
pesior, emifica por In Astordad Nacional de Productos Farmacduticos, Dispcalivos Médicos
y Productos Sanitarios (ANM) o Auordades de Produdos Farmacéuticos, Dispositives
Méaicos y Productos Santarios de Nivel Regionsd (ARM), ds scuerdo a lo establecido en el
Bricudo 22" da [a Ley N' 28458 « Ley de bos Producios Farmantutioos, Dispositvas Médicos
y Producios Santaros y en el aiculo 113° cel Faglamente de Estsblecmientos
Farmacdusicos apcobado por Decrelo Supremo N° 014.2011-SA

Para &l ¢ de los Certficados emitdos en ef extranjerc qua no consigne fecha de vigencia,
e3los deben lener una antigledad no mayer do dos {2) afios comados 8 pamy de 1 lechs de su
emisin.

La exigencla de @ ContScacin de Basnas Préclicas ge Mardsciurs (BPM) u o0 documento
g% screchie ol cumplmiento de Noemaos de Calidad especificas # ligo dé dispositvo miédico, per
ejempio Certiicacio CE de 8 Comunizad Ewopen, Normo IS0 13486 vigente, FOA u oYos do
acuerdo ol rivel de nesgo emitido por i Awtoridad o Entidad Caompetants de pais de ofigen, y de
Buenas Practicas dé Alvacensmento (BPA) vigertes se aplica durarte fodo el procesa de
salection y ejecunon contractunl para clspos iivos mddicos Nacionaas  imponados

Lo documentacidn detallada en el rubro REQUISITOS, debers presentarss en kdoma sepahal,
en IS0 se prasenta an kioma dferente ol espafiol ésta deberd estar acompanada de traduccdn
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CONTROL DE CALIDAD

e Cokdud del pols.

Bl cisposkivo medico eslord sujsio ol control de caldad en & Cesiro Nodonal de Control de Calided o
cusiquiern de Jos laboratorios autonzagos gue conforman & Red de Laberatodos Oficiales de Cantrol

"PRUEBAS Y REQUERIMENTOS DE MUESTRAS, PARA ANALISIS OE CONTROL DE CALIDAD

MICROAPLICADOR PARA
ADHESIVO FOTOCURASBLE

Dispositive Midico Pruokas Cantidad de Muesira para prusba
Caracturisticas fisicay
Aspecavisual Nt de Ruboreneha: 180 28681
Dimensiones Nivail do Irepeccidn: Gonarsd |
Rotulado Nusstres Sinpio
| Ensayos de Sequridad
Limile microbiano

.ﬂama’mww ig

NORMAS TECNICAS INTERNACIONALES APLICABLES AL DISPOSITIVO MEDICO (Facultativa)

“NOrmas THENicas Inermaciorales Aplicabitidod

150 28551 Procedmicntos ds  Mucstreo | Espachica Ln sislema 0e MuUcsiec 68 acepiason
PAra INSPECCdn por arbutos para la Napeccisn por s Retos.

150 13485 Clepostivos mécioos, Salomas | Espechios 105 fequisios 46 Un salama G5 Slion de
de gestidn de s calided -| caldad cusdo se necesita demostrar la capacdad de
Requisitos para dnes| propercionar dispesitives médicos cumglan on fema
reglamentanos consislenle con fos requsios del clenle y los

recfamenias apcaties a la groduceion de dapostivea
: médicos.

150 14071 Dispoalivo maois. Aglicackn | Espechica o process para igeobibcar oz poigros
de la gestidn de riesgos a los | asociades con 103 Cispoalives medcos. pars aslime
dispesitivos modicos ¥ evaluar los resgos asocacos, para controlar estos

riesgos, y paran montorear la efecividad de fos
e CONraRg.

IS0 108831 Evaluacion hiciégica 00 | Espachica 08 prntipios generales gus presentan iy
dsposilivog  médicos - Parte 1:| evaluacidn bloldgica de dspomihves medcos la
Cvaluacidn y pruebas en un | categorzacin y crason de su contack con el
preceso da geskon de iosgos | cuerpo y seleocin de prucbas apropladas.
Evaluaciin de

. .| Deszcribe un marco B identificacion de wn

153 10993-18 Mﬁa boril y Ia iareifioncdn y saiicadiia ds aus

3 compontries quimicos

Espectica los métodos de prucha para & evaluacion
du los efectos bickgicos de los deposilives médcos
utikzacios an odonioiogia,
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en a
U5PaD Damen miroticiégico de Describe 1as pruebas Gue permitkan cetacminar el
CoptifolBT)  producsos no estéries: Prusbes | recuenta cuantitstivo de bacterias meséfilas y hongos
de recoemo migrekiang, que posden dessrrolinie un condicones sardbicss,
para determinar sl @ producto cumple con una

N especlicacin eslablcida
USP Examen mefcaioldgizo de Osscribe 1as prushas que permitvan determinar fa
Caziddofszy productos no estériles’ pruebas | ausencia o presendn INIACK, de MITDOMGanismos
de microorganismos sipecifcos que puedon ser detectados en las
especiicos condiclones desorias, y asi comprabar 8l ¢l producto

cumple con una especiicacikén establecida de caidad |
mi

*incluye e cantidad de unidades pars la contns muestra.
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FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO

FECHA OC ELABORACION ] 1228508 I VeRscn 1 Lt
técnica: OXID0 DE ZINC POLVO
’ 2. Unidad de medicta: G
| 3. Cedigo SAP: 20500635 Oxido de Zinc polve
ITMOOE: Ddoaaogia Caneral
5. Descripcién general: Matniial odoresidgco & base de oxdo de 2inc en polvo,
| desinado a servic cowo rellkeno lamperal de una pieza
deniaiia en combinacién con & sugeno! liquida,
ESPECIFICACIONES TECNICAS

6. Indicackén de uso:

En combinason con wl sugeasl kqudo:

o Como releno tesporal de una pieza dentania

o Como camento Base para fiar un eeleng devrsl tsmporal

o Pars proteger I puipa dental, apicato drectamente & [a pleza dentana.

- 7. Componentes del dispositivo;
ESQUEMA:

Oxido de Zinc

e

Fig. 1. Orodo de Zinc Povo (No NCuye S6s0)

COMPOSICION:

| = Onido de zinc povo
| CARACTERISTICAS

u Pohe fing no hidfaledo (i grumas)
0 Libre de Fnpurezas

PigmaldeS
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"9, Dimoensiones:
| o Franco por 454 gramas (118es) 2 mis,
; 10. De la Presentacion:

! Caracteristicas de envase

|

o

o
2
2

Que garantice s propkedades fiaicas. condickass Nolbgicas @ inlegridad del procucta durane su
simaceasmiento, transpons y disinbucen

Exenio de particulas eatrafias, rebabas yio aelslas cotantes.

Do corre beemitics

Fadl apartura.

Envase inmediato:
o Frasoo indmidual

Legotipo:

o El envase medislo y'o inmedsio (en caso gue o producio sdio cuente con ervase inmedalo),
debe illovar ol fogotpo soficiiade oor A Entidad, con letas wisies y tinle indelable,
peeferentements de color negro:

I Censignar |a fraze: "=sEald”.

i Nombre de 1a Entidad o LOGOTIPO,

i Cenzgnar la fraze: “Fraohbida su Vet

W, Nomendators oul Croceso o sekoaon.
Embalaje:

0 Caas de CANGn muevas v esaleniey gue garsnioen & inlagnidad, orden, conseracén, ranspors
y adecuado aimacenamiento.

o CHas que 1IN s COMEo y 1A apilamanto. predssndo el Um0 de cajes spdables.

o Caas debidamenie rotuladas Indicando nomare del dspostivg médizo, presentacitn, canlidad,
lote, fecha de wencmisrto (en =80 spique), nombre del proveedor, sspechcacionss para ia
conservackin y of amacesamiento.

o Debe descantiama Ia ullizanta e cxan o producios comestitles o productos oe ocador, entre
clros.

11. Rotufado:

El rolulacio dei envase debed contaner 13 siguents informacidn:

Nombes del producto,

Pals de faticacie,

Focha 0e vencimisnto (31 aplics),

Condiciones de DoNservacion,

En caso ce que & producto conlenga algon insumo o maleda peima gue regeesentes aigin riesgo

para & consumidor 0 usRNo, debe ser declarado.

Nombes y domiciio legal en ol Per del fobricante © importador o envasadar o distrbuidor

responsadle, segdn coresponda, 23 como su nimero de Reglstro Unico del Contilbuyents (RUC

o Adwrlanca del resgo o pelgro que pudiers darvarss de la naluralezs del produsto, sal como de
LU empleo, cuanda #5105 sean prmisibles;

o Elvalamancts do woencis en ciac de doiio a la salud del usuario, cuando sea aplcable.

oo0o0ogGcoao

o

La wformacion detalada debe consignomse en idoma castelano, en forma dara y en lugar visible. La

informacicn referida al pals de fabcackin y fecha de vencimiento debe consignarss con Caraclenes

Migna2des




| indeletes, AN 8l proRasio, emase O erpagLe, dependendo de ks raturalezs del produto.

“REQUISITOS TECNICOS

OXIDO DE ZINC POLVD | Comendo Ban
Sta®
213150
(157 8 200 [
Limite Microbisna. ELIFEC %
5010 1200
3 %
10001 2 35 H i% ‘
121 | 200

=

S00001 4

NORMAS TECNICAS INTERNACIONALES APLICASLES AL DISPOSITIVO MEDICO | “acultativa)

Requisitos  pamd propdsios

Rormas Téenicas Intemacianalos Aplicabthidad
150 28501 Procadimienior de Nuestrec | Especfica un sisiema d= muesteo de aceptacidn
para nspacocn per atribules | para la vapeccidn ped anbutos
Espechca los requiskos para un sktema de gashion
de la caldad gque puede s usado Por una
OMEENIZAcHN Freokcrada én Lna & mds elapas cel
cdo g wds de un dspositive medice, induyendo
¢l disedo y desarrolo, produccdn, aimacenamisnto
y distnbuoitn, Instalicdn, ascienta téomica,
Cspostives médcos - Sisiomas | desingtalacion fnal, efminacian oo los
IS0 13485 de Gosidn do la Calided - | médicos, v ol duefio y desarralo o prestacion de

s, disposdvos meédicas,
estenizackin, senvicios de calracion, servidos de

Asyitaciin. sarackas g8 martecin ento) para tales

Pigina3deS
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organizaciones. Bl provesdor o péne edema puede
elegr volurtariamente cumpli |08 raqUSIcs de esta
merma o tal conformidad puede zar requends por
contrato
Emuwmmunmam
Ia cidad que pede Sar uLa0D Por LN
mmmmmm.omsmw
tiddo de vida de un dispostive médics, inchaenda
ol dsefo y desarolo, producciin, Almacenamieno
y distibusén, instalacion, nsistencla  téonica,
desinstalacion fral, sliminacitn ce los dispostives
médicos, y ef disefio y desserollo o prestacion da
Dispostivos médicos  Siswemas | senicos relackonados  (Por  siemplo  Sopocts
NTP IS0 de OCesiice de la Caldod | Técnico)los requsies de esta NTP pueden
13485 Requisitos  pard  propdsios | ambee ser ussdos por provesdires L olros
regulatonos. pamcipantes extemos que proveer &l producio (por
1 maNras componeantes,
subconjumios, dapostivos mbdcas senicos de
estenizackn, servicios de calbracidn, servicies de
dsrbuckn, senviclos de manlunimiento) para tales
oganzaciones El proveedor 0 parie externy posdc
degi vlunianamenta cumplr Ins raculsios de ests
NTP o 1ol conformidad pueda sor requerica por
contrato.
Especfica & proceso pasa Que un fabecanie
idendilicue ::m asococios oon s
. | disposilivos para ewhimew ¥ eusksr 08
IS0 14871 W“mmmm.m:mmy
gestion $605 3 103 | o molar 3 efectvidad de ld conlicles.
dapositivos mesoos.
Los requisitos de la noma 130 4977 son
aplcatios o 10das las etapas da oiclo de vida de un
hzpostivo medice.
Disposfivos medicas = Princpios | Wckye 105 prnckics esenciles de segurided y
eeanciaies  rooonooidor de | desempetio.  ientifica s momas ¥y gules
ssgundsd y desempefic  de | signficativas que pueden usarse an B evaksackn
dposiivos médices — Pante |1 | de i3 conformidad de un dispasithvo médico con los
Principias esenczisies y | priwipios  esencigles reconocidos e se
150 161421 prncipios esenclales especificos | cumplan, ndican sl un dspeslive e 209uUrG ¥ &
2doonales pER  Kdos s mﬂombm dewfica ¢ descrbe
dspozitvos médicos excopla jos | s seis  prindpios  asenciales de
dspositeos médcos da | segundad y desempedio que aplican & todes los
n wie OVD) y guia | disposiivos medicos incuides los  dispesitives
de selucciln G& NoMas médicos de Zeadicn in
Describe s prnciplos genersos que fige |8
Evaluntidn biokgica de | evauacdn biokigics de dispositvos medicos dentro
190 105931  dupositvos midked. Pare 1o | ce un proceso e gestion de resgos, [a
Evaluacidn y ensayos denine do 2acen de dizposiivos Jksados en fa
un preceso Ga gasson de resgo. | malurdfeza y durmcidn de su contacio con & cuerpo
 edeccion de prostias Apropiadas
Eveluacén Bokdgea de
150105638 cispostives misicos. Parle 5 | Descrive ks minedos co ensayo para 1 evakacién
Ennm pars chokxicidad in | de la ototoxicdad in vilio de disposlives médicos
150 7408 omwo Evaliocidn de @ | Espechen (o8 malodas de prosba para la
biocompatibiidad de dmpositivos | evaluacidn de los efeclos bcddgicos de los
Mum“noaonw dspositvos médicos utiizades en odonlogla
Describe @23 pruebas que permis 49 delerminar ¢l
recuseRo  cuantltativo de bacleras mesdflas y
desarolarse en condicones
para determinat & of Jreducto cavple

Pigmodde S
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con una espechzacion esisblecids

USP Caphisc  Examen  micrcbiobgico  de
62) producios no esténles. prucbas
46 MCCIGANEAMOos aspacifiood

Descride las pruebas que permidean detesminar la
ausencia 0 presencia Imitada, de MiCroorganismos
w que pusdan sor doleciados e s

condiciones descrias, y a8l comprobar =i el
producio cumple con  una  especlficacion
eslablecida de calidad miciotickdgics

USP Capitulo <191> Prusbas generales. demsicacion ce Zinc

*Incluye | cantidad de aridades pars la coctrs muesina
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L FICHA TECHICA DE DIGPOSITIVO MEDICO

TIOM LT CORORADEN | ey T e M=

1. Dencaiinasl ia Weniea: © PAPEL ARTICULAR DE UNA ARCADABLOCK |

% Uricsddewagiga: i

3. Cedigo BaP: IEXY e Peod Aniciat 9 Una Axada Block
4. Grups o familin: JD‘&;{MQT-S-“““ .
5. Dwner pelen ganers | Viional oaneiogien i Vonwa o woo con aras

AN e se e ARU  roi0 eapaclivamenie,. hesho
U0 pA anes o bafa0n (e casaa y sesglnsatie

ESPECIF CACIONES TECNICAS

6, Indicacdn de wea

I Paa sar vistde b ochadn

© TR s s s Lt o oo e L salee oniwentos, urnie e SroteRmianrion
denlnas

7. Campuaanies y Mieriales dit dispa sitive:

ESCUENA:

T30 PEpEEn S w2 i At Do (Noirch ye deedo).

CONPOSICION: '

FAp Scoamatn, BEAR00 Con ceitin
CAMRACTIR STICAS
«  Fama de aTadd 0 N UCUra
« Espomarde BOmizas Anas
o CORIeE 3l ¥ O (00 #r CRCR Ly
v Separacos por pepel dagnic 0ol EIa
v«  Desyeundes

0. Condicidn INulsgiou!
¢ Mmsingdogo sbrco

o

{i. 3, "
\’\i‘é ‘%J




9. Dimensiones:

o Tamahs standad
o Botk con 12 orcados.

10, U W Presestacion;
Caracteristicas de envase

o Que Qarantice s progredades Smicas, condiciones Bolsgens & mworend o8 preduso
SUTIME SU MAcenamiznio, trassports y distrisucion.

0 Bon 00 parmicung osanan y aristng cotontes.

o RoulaZosegin hses

Envase primario:
a  Bock de papel ergrapado.

Envase secundana:
o Coja v carde.
o Resiatonts ¢ \a mapudacin y chmasonam lents

o B envass modate wo nmockad (e caee qee of prodiicio 5o cuente Con anvase i Mol
dobe lovar ef logetpe sofclledo por I Eaudad, con kitrss viebies y Bola ok,

oo
i Consgnar s base: EsSaud’,
Il Nomore e i Endcad 6 LOGOTIFO.
1l Consgnar & frase: “Pronitnda su Venta
. Nomanzialss del prooso ¢ slecatn
Embalaje;
0 CH3s 0o candn NiEnas y MRESKNNE e Jaancen fa Ntagedad, ceoen, conmenocse,
tranmoote y adecuado amacesamienta
o Cajos que lacliten su 200100 y Iadl spilamsenio, precisondo of admen 9o Gajis spisties.
o Caps dotuioments otdodas indcando mombie ¢ol dspositvo midco, proseniacion,
Cantidng, ok, locha de vonamionio (i caso apique), nomibsn dol  provesdor,
EP0ICAtonTs DA 1 CONSEWROY ¥ 81 Amce T 8o
o Debe descartarso G WilEacn e Caj#s 0o producios Comosibios 0 PIOCUCtos d 100A00Y,
ortre oos

1. Astulado:

0 De acssio & 1o sieraoo en u Regean Saniedo. B contonkio 0 los mivlades de Ins
onvaser nmodalie y medixe (ai aghca) cebeael condanes informacitn astab beda an af mares
Oo Ioa dspattivat gales 0on 10s Cuies 58 otivgo B mecrpeide o RinsENBsan oo su Fag i
Sanitang do acuerdo @ lo ostablocida en ke ficuion 127° y 128° 84 Reglaments pars ¢l
Ragsho, Comtrol y Vigiancia Sasitasis o Producton Famocoitioss, Diapositvos Médices ¢
Produrice Santasos cprobado por Dowalo Supremo N 0102011-8BA, modifcado par el
Dacrats Supromo 0202015 SA y ol Decrita Suprema N 016-2017 5A., y se Improza con tnla
ndcletle y rexaleste o ks manipdiaciie. Trotndoso dol nimero de low y lechs de axpracidn,
dxlcs Limbida pockden e Ingresas an alto y bo sobeve.




REQUISITOS TECNICOS

£l Spostive midcn 50 5 ORI RGN0 SRR v Bo LEISE a0 10 Pelncidn de prodecion qus 2
B focha no 5NN WUBIOS & StSepimiemo de Registro Saritario

E S5po V0 rason heno Gue contar cox s Saelant os i guesios

1 Confcacon e Bunas PRIMCSS 00 SComTo 8 O COMAN QAo o 8l amou 1307 § Terceta
Disposicion Compamansss Fnal ool Hagianowo ca Estasiosiontos Farmacduticos aprebads
pO! DECTSD Suarema N' 014201 1.54 maci cado per & Rnioulo | * del Decraio Supamn N 002-
FDIRSA, BN Coresponda;

1.1, Parg o8 tpomtvos MEOcos saocaales:
Fatmzantes:

o Contar con la Combcacon oo Busras Fracton: co Monwfaciura (BFM) woento, que
comprondo I orcacte o Gapoitivis MWEO, emiicls for I Aordng Naconal de
Producios Farmacduticot, Depossvos Maseos v Preductos Santance (ANM). Ex of caso
Que s Bitir cacion O Sapostihve MO Sletado san pOT SRS, 66 Coor. cuyn Tabrioacde
RO 6 |3 SN pasds e mas de unlaboatis, of povor debe cenfar can @t canileas shas
de Buonas Prackoas o0 Mamubetus (B8PV) apdcilon & cadh wno 30 ko6 lbormterics e
PRTSHEN o0 M OSdy

Oroguesia:

o Conti con s Canificacidn de Bass s Pricticas o Muculacius (BPA) vigeste dul fabrcanto
que camprench fa fabncasidn oo Esgontivon mALcos. enilido por tn Auosdad Nacional de
Prodctes Farmacsobeon. Dispostivos Mascos y Preductos Santacsos (ANW). En ¢ case
que 1 Rebrcacion del dapottivg misice olertado sen por elagas, es deoir cuyae Tabrisacon
imgliquela panichbacda de masdo un DOOrOND, of pOO! b contar Can S CATCaso ey
do Buonas Pricscas oo Masulictum (8PM) apicablen » cide wno de s laborstenas que
PANCReT ¢ I producorn.

o  Conter con ke Centoncite ce Busnas Pracicas o Amacensmenn (BFA) & nomeng o
ponlor, emiscda por la Autedgod Nacieni de Moducios Famascéutcos, Dispositivos Méch cos
y Producoos Saniencs (AMM) o Auloddedes o Producies Famecéntcos, Diaposiivas
Médos y Produsics Bantanos de Mlve Megonal [ARM), ds acusrdo o lo asabiecds wn ¢
arleulo 22 e ln Ley N* 28480 - Le y de bos procucios femacduticos, dspealivos médicos y
productos sanionos y en ol amiouse 1417 det Regamonio o Ssnbiocmientos Famacduiios
0probade por Deeo Sumems N 014201184

120 G 0Btives michioos Mrpotados.

o Contar oon ln Comicacon &0 Buenas Fracicas de Manutactus (BPM) vicente, ometido po
In Ausondiod Nacional ¢s Productos Farmactulicos Dmpostvos Médicos v Producion
Sanlancs JARM, u oo cocumanta qea acmde of ampimenio 8o Normas do Caldad
espacilicas 0l tpo de dupositvo Mdeo. 2ot aempio, Cenlicado CE da ta Comwmvdad
Ewropea Norma 150 15485 vigerie. PO o oios g6 Hcuinio il s 08 fesgo smitte po 1a
Agondad o Enfifad Comgatants oot paks e origen En c2so dé prodacsifn por atapas, para
cHdn UMD 08 I Bbommeos a6 Asha predanar M ceioadn o6 Baeans Practioas de
Menufachurs (DPM] u otre dozimants que aoedts ol cumpiismanto de Normas ce Calidad
VIR0 s S4G00 10 Aot EHANAS. A0 (LIS &n SINEONBNLID CON |5a articuloe 128%, 195%,
126" y 127 dal Regamentc pars & Rapisteo, Codrd y Viglonsa Sanltoria de Produdics

-

g
ey
f A




Farmachusces. Ouposivos Médcos y FIocies FArCBado por Deiete Seonma
N 016201 4-SA moaticady par & articuto 17 dal Dcmbwwwom-ﬂw'uld
aesiculo ¥ 0t Datasto Supreeo N 016.2017-54

« S0 conmdern viion ol Conficoctn da Buaras PRoices 08 Waraicn!a 0 su squirakeis, |
mwuumunoommammummmmu_
Tamukn v consties ik of Confcade o Buinas Pricticas do Munufsctrn oo s |
HIN0aks comgesilsd OF OlS PHoEs GOn QUEASE S0 SLESEA  COMENIS e
MCON 0% Pessts mutus

o En ~ingin case ¢ £osior podrs SAOGHNNT I3 ORI OF UN (ISPASIVO INEIKO Qus Biga
MPOBNENG PAR S RIRIEAMEND 0 6F PR SUCRAR par te Autcrides Neconal do
Progucion Famactuticss, Disposames Méduas y Productos Gonarios |ANM) 3 Aduinas, e
o Ao o o HalRdoe an ¢ siisun 24 gl Regamenio para of Resisre, Control y
VighonaaSimitarls e Prodution Farmaceutcos, Dispostvos Voot ¥ Proguctos Santaros
Sprebado por Dogio Supeama N* 118201184,

o Cortiv con s Canilensdn # Boona: Pricarse do Amaconamianto (BPA) & nonbe del
mumuw-wwamnmmm
y Producior Santatios (ANM) 0 Aoorifides & Precuzos Farmacduticos, Disposiivos
w&onﬁm%wumdmwm.aamduabm.nd
ariculs 22 o & Lov N" 20450 - Loy 4 Jon Procucios Famaciuticos, Dispostvos Médicos
y Possxs Samiadon y on of adlaule Y10 dal Heganeno oo Exableamieis
Farmpeeulicos sprobads poec Decren Supreme N 014201 1-6A

Pars 0] £330 09 5 Corebrades smitiecs o1 ol exframiaro gt 60 coazigne foota U WGenca,
etos Goban 10Nar s hgDeEad Mo MaYo: ¢ doe [7) afns contados O parr da & fecha de
ONEOn

La exignnein ¢ 4 Canficociin ce Dueras Vrictens o Monufactuea (BFU) U 0RO SOCUmens
Qe deredie of cumclimionts de Nommea o8 Caina 1 espec?ings o 150 de dioelivo médio, por
ofomplo ConFicads CE de la Comuradad Europea, Nomma 150 12465 vigente. FDA w ois do
acwerds o nivel s resgs amsda poe t Asornsd 0 ERdad Comparents del pais oz omgen; v U8
Busnas Practicas de Amsctnamkeats (3PA) digeoles se asiin dumnie 1000 of process ds
soleccdn y aj3cueen comtmanal R TROOCRIIE MEtcon Nackendes & impanados.

La docume anon denla on ¢ wtvs REQLESTOS, debera presastives an |doma epencl
0 CAKD 5% frsenit <0 idioma dinrsnis o e2padcl oala debion sctar acompafiada os racucoan
sgimple commprndects

CONTROL DE CALIDAD

B! Sapoghive medoo sUnr mijsen 3 0ono o caliad an & Cento Nacionat e Cosral do Caldad ©
Wuauwmqnmlmhma Lobosatoros Okciales 08 Conirol
O Caldad dol pain.

PAUEDAS Y REQUEFMIENTUS DE BUIESTRAS, PANA ANALISIS OC CONTIOL DE CALDAD

o C A
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Dapositive Nedco Preebnas Cantidad de Maestra pars pruste
Carpcteristions fisicas
_A_._Pea\hul Moo s e Rator ens i 190 2080 1
Dimensiones Fotvel fw napacciin. Gormrdl |
Ftutnso y
PAPEL :IIICMUMA — PR Coacticna de

Normas Téznices Internacionabes
BOZE1  Procedimentos de Musstieo | Especicn un sisema O maesiieo 08 ACI00n
PRM Wapeccion por atsbetos para ln nspoccién por avbutos
BOTIE Dispositives midicos, Especiicn o6 fequsiios de un sisiema de gesbon
sishras de gestion de i de calddad cmndo S8 necesin Gemostar la
cadcern - Requstos para Ines CRpMCKEG (w plopomionas dsgosiives mécioos
reglanertasos cunglan en forma consistente con los requshos de'
chenie y los reglamonios nphcebles » k produccion
ot CMPOSvOs mdchess
50 7805 Odorickopa - Evshuscion ce s | Bspecica W5 mMAooos de peusta pad I
ttcoompatbiicad oo 0LOGon <0 o1 elecias Dwidgcon o e
G SPOMINOS MAKOS UTk2a0es | Gisposkives eradoas LZN00S an CComDiog
1 odonmiogis
GO 100907  Cwakmckn bivibgica de T Erpesiica 105 DIECKICS generaies Qu eserian
dspogeos  madicos - Pane ovalupcidn bioligica o dEpcailves mddiccs, |a
1: Evoluaodn y prucdas en un CHITONOSOn ¥ dewnsiin @ ou conlacty con of
Orocens 00 estiin & Nesgos CUPO ¥ BRlOCCHIN 20 DRUOLOS JPI0KRtIS.
| EC 1000350  Evahuschin bidbgea do Desciito el procadmento pam o eveluscon de
fom';m‘:m dispositvos  médcos ¥ tar  mateisies
 Prasbas de inftacida y Conabtuynics respeciu @ SUPCETGHE pEIE PIOGUGY
sensitiincon cutirea FrRanon y 1t S con CUEARON
50 000211 Evaluscen Daibgca 36 Dezcring ¢ procsdeventc para doocor o owsoad
dspontivos mecheas Pame 110 o dipesitvos mbdioos.
Ensayos oe 1ouiciiad




FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO

muml 03002018 I VRO I TS

3. Denomanacion 16cnica: FASTA ALVEOLAR

2. Unidad de medida: UN

3. Chdigo SAP: 20500384 Pasla Avaolar

4 Grupo o Familia: ‘Odartologin general

6. Doscripcion genernl: Dicpotiivo  WAGico @ Dase o Um  anosisico,
ledolormo y sugencl, daefiado para proteger, cubrr y
PEOPOTCONAL U SAKMO 00 Curacen.

CIFICACIONES
6. indicacion de uso:

- Como medicacion an o Intorior do los ahveclos dentanos, despuss de La extracclin denlaia con
osteiis avealar o atlvecltis.

7. Componentes del dispositivo:
ESQUEMA:

i PASTA '

Fig. 1. Pasta Alvaciar (No Incluyo disedic)
COMPOSICION:

o Anestésico locy (fdocakna, benocaing u alres)
o Eugencl

CARACTERISTICAS

o Acgidn: - Anesiésca
- Antisdptics

8. Condicién Blotdgica:
o Astpioo.
9. Dimensiones:

o Fmsco de 10 gramos a mds.

Piginalde s




10. De Ia Presentacion:
Caracteristicas de envase

o Cue garaniocs las propiedades fisicas, condoiones Moidgicas o iIntegridad del procucio turants su
amacenamiento, transporie y dstribucion.

¢ Exento do parficulas exirafes, mbabas yo arsias cotantes.

o Do laci apactura

Emnwase Inmediato:

o Fraico 0 Pote da vidno o plastico
o De cierro harmmésco

Ervase mediato:
o Caja do cartén

Logotipe:

¢ El envase mediato yo Inmedizt (en caeo qus ol produclo S50 coante con crvase Inmodiato), debe
mmdwmmmhmmmmnunmlmwnma
I negro:

i Consignar la Irase: *Fratibida su Venta®
tr. Nomendiatura del £roceed 0o saleccion
Embolaje:

o Cajas de cartde nuevas y resistentes gue gassnticen [a integridad, ceden, conservacitn, transporte ¥
HURCURD0 Mmacanamiania.

o Cajas que faciitan s contao y 1acil aplamiento, precisando & ndmeio G Cajss apiablas,

o Cajas debidaments rcluledas indicando nomieo del dispositve médico, presaniatitn, cantdad, ot
fecha de vencimienio {en coso agique). nombee cel proveedor, especficaciones par i Consgrvacicn
¥ &l amacenamiento.

o Debe deecartarne la wizaccn do cajs de producks comessbies ¢ producias de tocador, enire
otroe.

11, Retulado;

o De acoeedo 2 o autorzado @n s Regisyo Santlaro. EX conterido de los rotuados de ks envases
ivvedalo y mediolo {si aplica) deberd comerwe informacion establecida an ol marco de o
dispoativos legalas con |08 Cusies Ba 01orgd la nscripzian o reinscripeidn de su Regisko Sanitardo de
acuerdo @ 1o establecido en los articulos 137° y 138° dol Reglamento para af Registro, Control y
W.mammmmymmamm
apeohedo por Decrelo Supreme N* 016-2011-8A, modilcado por o Detrato Supremo 028.2015-5A y
@ Decroto Supeemo N* 018-2017-SA, y sir Impresa con Snta incelebls y smesslents & la
MM.W&nM&MyW&MW,WWMw
Impresos en allo y bajo seleve,

REQUISITOS TECNICOS

"B Gipcolivo madioo Jebo conieer Con 108 BOURNEes Jocumantos ¥chicos Wgantes:

1 WWOOIM“H”!M&!WMWOQUHMWGO
Producios Famaceulicos, Disposiivos Médcos y Froductos Santasics (ANM). Adomds, las
Roscluciones o6 modBcadtn O aulrizaccn, on lano éslas fengan poe finaldac acredtar fa
Wmummmm-mnmam
i Madicos y Producios Sanilanios (AN @l madico cferindo.
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NG 60 AoRpRALAN ProGUCios cLyD Ragistro Saniiano este suspencido o cancelado,

La sxigencia de vigencia del Registro Santaro o Certiicado de Aegstro Sanilano del producio =&
aplica para %0do ¢f proceso de seloocidn y ejecucién conlractual

El cortificado de andlsis o3 un informe %cnice suscrito por ol peoletional respensabio de contred da
cakdad, on ol que se sefiaka o5 andlisis roalizados en todos sus compontries, Ice limbes v los

andlisis so refiere a cortficado de andlisls. Bmammmdmau
muesira preseniada.

Los pesiores daben oantar 0on 108 SQuientes SocUmentos 1Hemons vigantas:

Rosoluci®n do autcrizacion Sanitaria do Funcionaments, emiide por | Dirdccide Gersenl do
Medicamenios, Insumos y Ovogas [DNGEMID) como Awtoridad Naclonal de  Productos
Farmacéuticos, Dispositvos Médicos y Productos Sanltarios (ANM) o las Direccionas de Selud como
Crganos Desconcentracs ds 1a Autoridad Nadonal de Salud (0D), a traves de ia Dkecckdn de
Meodicamentos, insamos y Dregas o las Cireociones Regionakes de Sakud 0 qusnes hagan sus vaces
a rivel regional como Aukvidades Regicrales s Salud (ARS), a yowés de las Obecciones
Fagionaies do Mecicamentos, Insumos y Crogas como Autoridades de Prodiucics Farmacsuiicos,
Dispostivos Médicos v Producios Sendtanies 08 nivel regional (ARM) de acuerdo a lo establacido en
ol articdo 21° de la Loy N 29458 ~ Loy de los Produclos Farmacéufcos, Dapestives Mbdices y
Producios Sanitarios y en &l anicdo 17° y su Primara Disposicion Complementaria Transioria del
Feglamento de Establecimienios Farmacéuticos aprobado por Decrele Supreeno N° 014-2011-5A.

. Ceriicacidn do Buenas Prachcas de acuoedo 0 Jo conlamplisdo en ¢ ankado 110* y Tarcara
Owsposicon Complementara Fral del Regkenanto de Estabkecimientos Farmaoéusicos aprobado por
Dacrato Supremo N* 014-2011.SA modiicado por el articulo 1 dsl Decreto Suprema N° 002-2012-
S, 8eg0n corresponda:

4.1, Para 108 cisposilivos madicos nacionales:

Fabricantes

+ Coomar con la Certiicacion de Buanas Practicas de Marufaciura (BPM) vigents, gue compianda
la fabricacidn @& dspositives médicos, emBido por & Autoridad Nacikcnal de Productor
Farmaceutcos, Dispositvos Médcos y Producios Sanitaros (ANM). En @ case que la
Tatricacdn del dapesitivo médico olerade sea por clapas, o5 decin, cuya fabrcasén impligue o
paricipacion do mds 9o un laboraionio, 8l posier Gebe Canar con ks coriicaciones co Buonas
Préticas de Manutachua (BPM) aplicables a cada uno de Jos laboralonios gue parkeipan on &
produocion,

Drogueria:

« Conlar con la Cortificacién de Buonas Priclicas de Mamdactura (BPM) vigante del tabricante,
que comprenda Ia fabricacdion de dispositivos médioos, emilido por In Autoridad Nacioral de
Preducios Farmacéuticos, Disposiivas Nédicos y Productos Sanitanos (ANM). En of caso que la
fabricacion del disposive madico olertado Saa por etapas, 88 dack, cuya labricacion lnglique Ia
paricipackin de mas de un labsralero, o postor dabe contar oon las certficaciones de Buenas
Pricticas da Manufactura (BPM) aplcatios a cada uno de 1o [BDOrMGrRos que panicipan e la
produccion.

*  Cortar con la Cenficacion de Buenas Practicas de Almacenamienio (BPA) & nombee del posior,
emitida por Ia Autencad National 08 Prodecios Fammacsuticos, Dispogitives Madicos y Froducios
Saniarios (ANM) o Asaridades de Procucios Famacéuticos, Dispositivos Médicas y Producios
Sanltarios do Nvel Regionsl (ARM), de acuardo a lo estabiocido an o aricuio 22° do ia Loy N*
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26455 - Lay 00 105 DroduCKss WmAachsicas, Gsposiivos madtos y producios sanilanos y an al
ar¥culo 111* del Reglmento do Establecimiontcs Farmaodeficos aprebado por Desrelo
Supramo N* 014-2011-SA

4.2 Pars cispositvos médces imporados:

+ Coolsr con la Cedificackin de Buenas Prictcas de Manutactura (BPM) viganie, amitido por Ia
Autoridad Naciona! do Productos Farmacéuticos, Diapositves Médices y Producios Sanitanos
[ANN), u otro documenio que acrediio of cunplimionio de Normas da Calkdad especificss al tipo
do dispositvo madico, por ajamplo, Catifcads CE do la Comunided Eweopos, Narma ISO 13405
vigents, FOA u otics de acuerdo ol nivel de nesgo emilido por la Autoridad o Entidad
Cempetento col pals de ongen, En caso de prodeccion por atapas, para casa und de foe
laboralonos se debe prasectar of corilicado do Buonas Priciicas de Manufactura {BPM] u otro
documenio que acredie ol compimionto do Neemas do Calided vigestes sagdn b antss
sefigado; esto JU¥mo en coocorcanch con los artioulos 124°, 125°, 126" y 127° dol Raglamana
para of Ragistro, Contiol y Vigilaocia Senitardia de Producios Farmacéuticos, Disposithos
Médices y Productos Sanftarios apeobado por Decrato Supremo N* 018-2011-54, modilicads por
ol arvculo 1* gl Decrelo Supramo N* D01-2012-8A y por ¢! ariculo 1* det Decoslo Supremo N*
D6-2017-5A,

. &mmumammumnnowm

ctorgado por &2 Auteddad o enticad campalkenda O 106 paises 09 Alla Vigisncia Sanitaria
rwuummolmam-:mmammmu
outoridadas compelanles de obros palses con quisnes se suscriba cornvenlos de reconcaimiento
mutuo.

. &wmnmammammhmmmmmum
npadirecto para su nteenamiento en el pals solicliado por la Autoridad Naclonal de Productos
.mmmymmm(mammpmab

8 Farmachuicos,
&m N* 016-2011-8A

+ Comtar oon la Certficacion de Buenas Practicas de Almacenamiento (8PA) a nombve dal postor,
SMINCS por & Autoridad Nacional da Proouctos Farmacéulicos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios (ANM) © Autoridades de Producios Farmacéuticos, Disposiivas Médicos y Productos
Sanitrios 90 Nivel Ragional [ARM), do acuerco 4 1o sstsbincio an o articuio 22° de la Ley N*
25458 ~ Ley de los Productos Farmaosutioos, Dispositives Modicos y Productos Sanitarios y an
sl articulo 111° sl Reglamonto ¢o Estatiecimientos Farmacéulicoe sprobado por Decrele
Supremo N* 014-201 1-54

Para e caso ce fos Centilicados emisdos en of extranjero que no consigne fecha de vigencie, esios
deban lener una antigledad noe mayor do dos (2) ance conlados a partir do I fochx de su emision,

La exigenzia de la Caedificacién de Evenas Practicas de Manulactus (BPM| u oo dosuerento que
scvedie of cumpimienio do Normas do Caldad sspocificas al Spo de dispositve madico, por ajampio
Carifizado CE do la Comunicad Eurcpea, Noema 190 13485 wigents, FDA u olros da acuerds o
nivel de resgo emitido por la Autonidad o Enlidad Competenia el pals de angen; y de Buoras
Pracscas de Amacenamianto (BPA) vigantas 5o apica duranta todo ol peocaso 0o seleccidn y
sjecucion contracius! para dispostivos médicos raclonses o mportados.

La docurentaciin delatade en ol rubro REQUISITOS, deberd prusentarss en idioma espadel; en
cas0 se presente @n idioma dierente al ospaial, dsta daberd ester acompaada do traduccitn
EMplo Sorrpepandsate.
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CONTROL DE CALIDAD

B ORposiive Madioo SEwA SWeld 8l contrl O6 Coldad on ol Canvo Naconal de Corrol 08 Caldad o
cunlquines e ks laboralonos autorizados que cocdforman ln Rad de Laborsdorios Oficales de Conbrol de

Caldad dol pais.
| PRUEBAS Y Rt ENTOS DE MUESTRAS, PARA DE CONTROL DE CALIDAD

Dispositive Médico Pruebas Wa&ummmh
Caracteristicas fisicas
Dimansiones Irageosidn: Genarel |
= Mutstree Bimsle
Ensaycs de Seguridad Tamsto detone | Chrscadce
Ensayy de wilacion y

PASTA ALVEOLAR Lim#ta Mcroblano

Normas Técnicas nlernacionales Aplicabilidac
1SO 28591 Procedimientos da Muesteo péra | Espechca un  sisema do  mussired  de
Inspaccidn por atributos aceptackin para L mspeccion par atribulos
IS0 1488 Omposilivos medios, sisemas | Espechca 108 MGASIs 08 UN SSkma 08
da geshon do o calidad gesson de cabdad cuando so  Pecesils
Aequisinos para as | demostrar A capacidad de  proporcionar
reglamantarios dizpogitives médicos cumplan  en forma
condistanta con K tequisites del chents y s
reglamonios aplicatlos 2 la producddn do
N dispositives médicos
180 7408 Odoniclogin - Evaubcon 06 W | Espaciics 106 malodos 0o preda pea &
blocompatiofidad do dispostivos | eva/uacién da les efeclos ticldgicos de los
médices ullizados en odotloglin dispositives madices uliizados an cdontologia
180 14871 Dispeaiive medco, Agisacen do | Espaciica @l proceso pam idantAcar 1os
2 gosion de desgos a s | pelgros asockudics con los  disposiivos
dinpostivos midices madicoa, pam astmar y evaluar 105 riesgos
asociados, parn CONIMer st reegos, y
para monhorear la  efectividad de  los
canoles,
150 1088310 Evaluasicn blodgics @ | Desorbo o procedimionio pam la evaluackin
gispostivos modicos - Parte 10: | de dispostives mddicos ¥ sus matedalas
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Enshyor  c@  imlacidn @

hpersensbifdad refardada

cONSRLYANIas mepecto a su pokncial pasa
producir Irtacidn y sensbilzacion cutdnos

Evalaciin bioldgia do
dispositivos médicos. Parke 18
Carcterizackin quimica de

un marco de referencia para lo

congiuyentas quimices. La informacian sobre
b cmactwizacidn quimica generada puede
ullizarse pama un conjunio de apfiacionos

"UEF a0 Captui
9)

Dolerminacon del pH usanee
sisxuma de clecirodo adecusado

mporiartes.
“Dewenbe ol prosedmiema para dalanminar ae
pH, usando sisterma de clectrodos.

(&%)

Examan microbicldgice de procucios
no ostérdos: Proebas de recuenio

Descrbe  las  prucbas  quo  permsbiran
determinar o récuento  cuanbitalivo o
backsias mesolias y honges que puccen
dessrolless an condiciones ascdbicas, para
dalaminar si ol produclo cueglo oon wna
especificacitn estabiecida

Examen microbiclegko ce productos
no os¥cios: pruebas do
micreceganismes especlicos

Deocribe  las  prusbos que  poemirdn
dotorminar la awsoncila o presanca dmitada,
de microorganismos especilicos que pusdan
sar datectados en las condiciones descritas, y
ani comprobar 8 o produtio cumpls can une
especiticacidn  ostableoda dao  caldad
microbiclgica

"icluye la contdad de unidades pard ln Sonten muesYa

S
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FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO

FECHA OE ELABORATION 1 1804 53 I‘ Ve [ 1
. Demominacion técnica: PASTA PARA PROFILAX S
7. Unidad de medida: UN
3. Cedigo SAP: 20500337 Pasa para Proflges
4. Grupo o Famila: Odeniologia General
5. Descripcion general: ‘Desposithvo MaSco en forma de pasta, 4 sinado para
o profilaxs dental.
ESPECIFICACIONES TECNICAS

6. Indicacion de uso:
o Parala proflasis de las supesficies dantanas en 1o cavidad bucal,

7. Componentes del dispositivo:
.

Fig. 1. Pasta para Profiaxis (No inchuye disafio).

ESQUEMA:

COMPOSICION

o Fasia: pledra pidmez, carhonalo de calkiio, Saborizantas y prossevantag.
o Flor (opcienal),

CARACTERISTICAS:

0 Sabor agrodatie
o Consiskncs posices

L. Condicién Blcidglca:

. Dimermsiones:

i " & Piginalde s

&




Caracteristicas dol Envase:

o Que garanice las propiedades Hicss, condiciones hicldgicas e niegndad def producio
duranie sy sivracensmiento, HaNspcoe v distitucion

o Exanto de parfculas extrafias, do rebabas yo aristas cortartes.

o Do core harmdbco

o De féc! apertura

Envase Inmodiato:
o Tubc coapsdie de auming o plistico o ¥asco de pldsico,

Envase secundario:
o Cag e candn

Logotipa:

o Bl envass mediaio yo it (en cas0 que &f producto SO0 CUBNLE CON EnyEe Inmedial),
deba levar o lopgotpo sololado por la Enfidad, con letras vsbles y trla indelstle,
peeferentemente de oolor negro:

Ceragnar ia fmse: "EsSald”

Nomtbee de ls Entided o LOCOTIPO

Corsgnar io frase: *Frobbida su Versa®

Nomendatura dol peoteso oe seleccion.

Embalaje:

o Caas de cantdn musvas y mssienies que garanticen 3 ntegridad, orden, consanacion,
ransponie ¥ Sdecusco Amacnamisno

= Cajas que fackten su confes y facl axlamienta, precisando el namero de csjas apilables.

o Cajas debidamente robdadas indicando nomice col disgosilve médico, presenlacdn,
canlided, lote, fecha do vencriierto (un casd  aplque), nombre o¢  provesdor,
espechicaciones para |a conservaciin y of alrecensmiento.

o Debe descartarse & wdizacon de ca@s de producios comestidles o producics de tocador,
entra oiros.

11, Rolulade;

o De acuerds 3 o sukrizado &0 s Aegislro Santano. El contenido de fos rolilados de s
Anvases iInmedialo y medialo (si apica) debera conlener informacidn establecida en & marco
de los dspostives legaies con oz cuales se olorgo 0 NSCrpcKn o reRscnpacn de su RegisTa
Saniaio de acuerdo 3 10 eslabiacido en los aticdos 1377 y 135" del Reglarneyo pars el
Regis¥o, Conkol y Viglanda Sendara de Productos Farmacduticos, Clspostivas Médicos y
Productos Sankanes aprobace por Decrelo Supremo N* 016-2011-SA. modiicado por el
Decreto Supremo 0292015-8A y ¢! Deorelo Supremo N* 016-2017-8A,, y ser impresa con
1a indelatia y resslents 8 13 menpulscin Trasdndose del nomess de jols y fecha de
expracin, 45105 también podidn s mpresos en ako y bajo releve.

REQUISITOS TECNICOS

El Sapoaitve midico debe conlar con 08 SCuMnes documertas Wencos vigertss.

1. Registro Sanitatio o Cerificsdo de Registo Santano wgenle, okorgado por W Autoridad
Nacenal de Proquctos Farmacéaticos, Dispostinvns Médicos y Froductos Sarllanios [ANM).
Adomas, s Rescltiones de medifizason o stoeizasdn, en tanto dxlss ngan por fralidsd
acrediar la corespondancia enre s informacidn registrada ante la Autondad Nadonal de
Producios Farmactuticos, Disposiivos Madicos y Productos Sanitarios (AN y ¢ dispostivo
mébdico akriade. NO 59 SCeptaran producios cuyo Regsio Soantano eslé suspendido o
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La erigencis de vgencia del Registro Santaro o Cenficado de Registro Sanitaro del producto
S8 A3 parm 1000 € procesd de S8NCain ¥ 20cucion contraciusl.

. B certificado de andlislis &3 un nicrme 1écnico susenlo por ef prolesionad responsable de
coertrol d calded, € o que &8 sedals s andlsi realzados en lodos s comosrerdes, los

uwmumauMuuMlclMﬂMBWOQ
andkss debe coresponder nl lole do 's muesina presaniads

Los pesiires Coban contar <on los Sguientes documenion 16cricos vigenles:

. Resolutién de sutorzacidn Ssmitana de Funcionamiento, emitida par la Direccién General de
Medicamentos, Insumas y Drogas (DIGEMIO) como Autoridad Nagional e Producios
Farmacéutcos, Disposifvos Médicos y Producios Sanitanos [ANM) o las Birecocnes de Salud
como Qrganos Desconcentrados da la Aulordad Nadonal de Salud (CD), 5 rawss do I
Direccin & Wadicamwnlos, Insumcs y Drogas o las Drecoones Regionsles de Salud o
guenes hagan g2z veces a nived regional como Autoridades Regonaks do Saug (ARS), &
ovés de las Direcciones Regionsles da Medicamentios, Insumos y Drogas comn Autoridades
de Producios Farmactutions, Dspositives Madioos y Productos Sanitancs 90 el regions
(ARM) de acuerdo 8 o extablecido en & aticulo 21° de la Lay N 28455 - Ley de 'os Productos
Fammacéuticos, Dispositives MOdicos y Producias Saniiacics y en of ariculo 17° y su Primers
Oisposicion Complementaria Transtora del Reglamento de Establecimientos Farmacdulicos
aprobodo por Decreto Supreme N* 014-2011-8A,

Cortifcaciin de Buanas Prizticas de acuendo 8 lo cortemplado oo of aticn®™s 110° y Tercern
Disposician Complementare Final def Reglamento de Estatdecimientos Farmacéulicos
aprobaco por Decrete Supramo N° 014-2011-54 modficade por el sicdo 1° del Deselo
Supremo N* 002-2012-SA. segln corenponda:

4.1, Para los Ssposiives médicos nasionsles.

Fabricanies:

+ Cortar con la Certficactn de Busnas Practicas de Mancfactuma (BFM) vigente, qua
comprenda la fabacacion de dispositives médicos, emitco por |a Aworidac Nacional de
Froducios Farmacéuticos. Dispostivas Médicos y Frockuctos Santarks (ANIM). En ol casa
e la Lbdepacion del disposiive médco clertado sea por elapos, es deck, cuya
{abacacion mplicue la partiopacién de mas de un ADAAID, @ pOSKr dabe Contar con
95 carsficaciones de Buenas Prictices de Manufacturs (BPM] aplcables o cada uno de
los Inboralonos que parbicipan en &2 procuccicn.

Drogaeria

= Contar con la Centificacin de Buenas Pracicas de Maewlackra (BPM) vigenle del
fabricante, que comprenda la fadricacitn de dEpasinvos MAACos, emitido por la Auteddad
Naconal de Productos Farmacduticos, Dispositives Médioos y Produtios Sanksrios
(ANM). En ¢ caso que lo fabneacion del dispositive médion olertado sea pae ctapas, o3
Cedr, cuya fabrcacon impiie B participacion de mas de un Bhomiono, vl postor debe
contar con s comficacenes de Buends Praciicas de Manufactura (BPM) apicables a
cada uno de los aboratoros que participan en la produccion

o Comar con la Corthicaciin de Buenas Pracicss de Alracenamiento (BFA) 3 naombre del
postor, emidda por ia Aulordscd Maclonal de Preducios Farmacdstcor Diapositivos

Médicos y Froduclos Sanilarios (ANW) o Aulridades de Producios Farmaceuticos,
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Dapositivos MeGCoa y Producics Ganianca 46 Nivel Reagonal (ARN), do scuerds a o
establecido en e articulo 22° de & Ley N* 29653 - Ley oe los productos (armacétions,
GSposilveg MAdicos y producios sanilanas v en o aricuo 111° del Reglamento de
Establecimenios Farmacéutcos sprobado por Decreto Scoremo N 014-2011-SA.

4 2. Para dspositivas médicos impociadas:

o Comarcon la Centficacidn o Guanas Pricicas do Mamulsctura (BPM) vigente, emiido
por @ Auforidad Nadonal de Preducios Fammactutioos, Dispestivas Médicea y Productes
Santlarios (ANM), u era documonto que scredle ol cumplimiento de Normas de Caldad
especiicas al ipo de dispostive meédoo, por gempl, Canficado CE da i Comumidad
Eurcpea, Norma IS0 13485 wgente, FDA u oios de scuerdo &l nivel de riesco emitdo por
la Auvtoridad o Entidad Competente dat pals do origen. En c390 da peodusciin por sagas,
para cada uno de los laboeatonos se debe presantar of certficaco de Busnas Practcas de
Marufactura (BPM) u olro documento que acredile of cumplimiento de Noemas de Calidad
vigertes segln |0 antes sefado; esto 0RMo en concordancia con 1ok anticidos 124°,
125%, 125% y 127" dal Rogleneto parn ol Regsho, Cortrol y Viglanca Sanitana de
Procucios Farmacduticos, Oispositves Médicos y Froductos Sanitarios aprobado por
Dacreto Supremo N* 096-2011-54, modiicado por el articulo 1° del Decreto Suprema N*
001-2012-8A y por el artlodo 1* de Decrelo Supremo N 016-2017-SA

*  Seconsxers vaido o Cerificandan de Buenas Practicas de Manufactura o 5. equivalenta,
ctongado por Ia Autoricad o enticad compatants 02 oS parses e Ala Viglanta Sarvitana
Tambidn se consdera vadde & Cenifcado de Buenas Prackcas de Manu'actura de las
aulonidades compsientes de otros palses con quienss se suscrha convencs de
reconcomiento mutuo.

e En ningin ¢aso &l postor podrd presesviar la oferta de un dspositvo méd oo gue 19Nga
impedimento para su imernamiento en el pais solicitado por la Aukeidad Naconal de
Productos Famvacéulcos, Dispoaiivos Nédicos y Productos Sanarios (ANM) a Adsanas,
on &l marco de %o establecido en el srticulo 24° def Reglamanto para ef Repistro, Conol
y Vigilancia Santana de Producios Farmactuticos, Dispoatives Madioss y Producios
Santanos aprobada por Decrelo Suprerno N® 016-2011-5A

« Conlar con la Cerificasidn de Buansas Pdcicas de Amacensmiento (B8°A) 2 nambee def
pottor, embida por la Autordad Nacional do Productos Farmacésicos. Dispositvos
Médicos y Producios Sanilerics (ANM) o Autoridades de Productos Farmaciulicos,
Dapositives Médicos y Procucios Sanitanos de Nivel Regional {ARM), de acuerdo a lo
establecido en el articuio 22° de la Ley N* 29455 < Ley da os Producios FRmacinsicos,
Dispositives Médicos y Froducias Sanilanos y en ol ariculo 111° de Regamenio de
Estabkcimnios Farmociutoos aprebado por Decreto Supcesna N° 014-2011-SA.

Para el caso de os Certficados emitidos en el extanjen QU N0 Corsigne fache 08 vgends,
estos deten lener una Sntighedad no mapdr da dos (2) afos conlados & partic ce la facha de
2 emNEin

La exigencia de la Cedificacion de Buenas Pracicas de Manufactas (BPM) u ovo documento
Qua acredie ol cumplimiano ce Normas de Calidad especifcas of tipo de dspasitive médico,
por sjemplo Cartificado CE de la Comunidad Ewropen, Noma 150 13485 vigante, FDA u olios
da scoerdo sl nivel e nesgo emivdo por la Autoridad o Entidad Compelante col os de origen,
¥ ce Suenas Pracicas de Almacanamients (EPA) wgentes s aplica durants 1040 ef procaso
de seleccidn y ejecucdn contraziual pam dSposves Medicos NACIoNNes ¢ imperiados.

L3 documertacidn delakada en el ruten REQUISTTOS, deberd presantane e idicma ospadol,
en Caso se preserde en idioma dirante al espaniol, dsla deberd estar acompaicda de
radoccitn gienglo cooreapondani,
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CONTROL DE CALIDAD

| Eldspostive mddico estara sujeto al contial ée caidad en & Cenlro Nacionsl @ Control de Calidad
© cualquiera de bbs aboratoncs autorzados que conforman la Red de Ladoraterios Ofcisles de
Cenirol de Caicad del pals.

"PRUEBAS Y REQUERIMIENTOS DE NUESTRAS, PARA ANALISIS DE CONTROL C£ CALIDAD |

Dispositvo Médico

Cantidad de Muestra pars prueba

PASTA PARA
PROFILAXIE

MNarma de Relerercla: 150 28581
Nivel de Irapeccierc Conaral |
Nussines Sevg v

Tarisdis de Lats Cantidod do

st
7ad 2 Cmagmm

EFIEH! Bl

NORMAS TECNICAS INTERNACIONALES APLICADLES AL DISPOSITIVO MEDICO [Facultativa) |

Normas Tecmicas Inlernaciorales

Apicabilidac

180 2859-1.20C¢

Procedmienios de  Muesiyeo
para inspeccion pee siriutos

“Espedica un sswems o muesieo o
BCApIAZION para |8 Mesecsion por atbtos

150 154082016

Dispostives médicos, Sisames
de gestidn de L onfidad -
Requisitos  pas  fnes
reglamenianios

IS0 7405 2008

Odaniokga - Evaluackn de &

180 149712007

150 10993-1:2009

Espechcs el procesa para cendficar los
poligros  asociados con ke  dispositvos
médioos, para estmar y evakiar 105 RS906
asocados, park conkslar ewcs nesgos, ¥
pars mondorear b efectividad de  los

canircles,

‘Ezpociica 1o pencpia ganarsing que
regudsn 18 evaaoon blldgca de ks
producios Sanilanos mediante un proceso de
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geston de netgo. La categorzackon gereral

5 Capltulo Examen  microbiongios  de

@=stion del nesgo de 05 prodcios sanilanos segin s=a i@
naturalezs v la duraciin del contactn con of
s Coerpa

1£6 10683 Evaliackn — bloligica 08| Db o ceocedimiento para 1a evaluacién

102010 dsgositvos mdicoy - Pare do Cispositives medcos y 1us molerioles
10: Ensayos de Wm2acidn @ corsinentes respecto @ su potencisl pars
Npersentibiiciad retorcada PIOAUGT I EaGen ¥ 1entibiizasion cutirea

150 10993 Evauacien  biobgics de| Cipecfica los  requisiics  y  aporia

11.2006 dsposiivos meédicos. Parte 11, Tocamendacionas solre 103 ooedimientos
Ensayos e fongded | & =egur en la svnluacidn del patencial de o5
sisiémica. materiaies de Cispositves ryidcos paa

causar rezcclones ss¥micas Adversas

150 10995~ EvMluacon  bilogica  de| Descridbe un marco de raferchsia pars 1o

18:2008 dispostives médicos. Parke 18 | identificscion de un materc! y para la
Coraclenzacion  culmica de) identifcacidn y cuanfficedsn de sus
materaks consuyetes quimicos. La  mformacion

sobre 12 caraclenzaciin quimics generads
pusds ufifzarse para un conjunio de
ApicRCones iMmponaniss.

150 11609.2017 Odartoiogia. Patas| Espechica s requeios  pars. las
dantiricas Raquisitos | propedodes fiscas de las pastas dentifricos
métodos de enzayo y marcaca | ¥ proporciona 188 padas pats mélodos de

ensayo apropados. Tambian aspechics los
repisdos de macado, ctquetado
envasado de dentivricos.

USE Copindo Determinacn del pH usanco| Descibe & procedimiemo para detenminar

31) ritlema de slectrodo adecuace | del pH. wsando sistema d¢ elesrodos,

Ww Extewn  microbiodgco ce| Descibe las  pruetas que  permainen

{61} productos  no estériies | delermings @l recuenio  csanbitatvo  de
Pruebas de recuenio . bacterias mesdfias y hongos qus pueden
microbano desarrolarse en condiciones aendbioss, paa

delermingr $ ¢ preducto cumple con una
espechicacidn estatiecida

producios no esténies: pruches
a0 i oorganismos
especificos

Describe las pruebas quz  permitian
daterminar W ausenca © presenca lmitada,
de miZroorganismas especificos que puedan
sar delectades an les congicicoes descritas,
y 88l compeotisr i & producio cumpie con
una especificacion establecids de calidsd
ORI

‘Induye & cantad ce unidades pate s conlin mueséirs

Pigina6de 6




FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO

FECHA OF FLARCRACON l oS 0Is I VEASION I 1
[ 1, Danominacion tecrica: | PIEDAA DE ARKANSAS MODELO SISURA |
2, Unidad de medida; UN = ——
|3, Codigo SAP: 20500857 Pedra de Arkanzas modelo Fisura
4, Grupo o Famaia; Odc siologin General

5. Descripeion general:

‘Matend Odontoicgico denominado instrumental
wolaiono denial que se corpone d= cabeza
cuclio y vistago, dsefado pam el Mmontsdo en
UNN pRZA de mang dental, de forma corica

ESFECIFICACIONES TECNICAS

3. Indicacién de uso:

7. Componandes del dispesitivo:
ESQUEMA:

COMPOSICION:

o Vastage de acero inosidatie

CARACTERISTICAS

o Pane activa de forma cénica
o Color blenco
o Grano fino

3, Condicién Bickgica:
o Asépica,

o Para pulido y dosgaste da 1as resliuraciones o resing de as zonas vesstutares y palalinas
0 lrguales de las plezas dentanas,

Ll 1ob 2.

Fig, 1. Picra de Ackansas 1100 faurs
(No inchye Diseto)

o Parie activa: Pled 30 Aranias o micre s de condo de slummio

o Vastago bpe 3 de site Inccdn (FG). estandar, siindnco con extrema conico o redendeado,

Pagma i ded
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2. Dimensiones:

Fedra de Parto Activa o do Largo Total
Arkansas
= e

10. De ka Prosentaciin:
Caracteristicas de envaso

4]

CQue garantios las gropledades fisicss, condiclonss biodgicas e integridad def produclo
dumanie sJ aimacsnamiento, IRNSEOS v dstribucikin,

Exenio de particufas extrafias, rebabas yio aristos cotantes,

De facil spartura

Envase Inmediato:

L}
e

Ervase individusl 0 s
De sellaco hermético penmétricamente

Logotipo:

-]

El envase medato yo inmedialo {en casa que el producto sblo cusnie con envase inmediata),
cebe levar el logotipo solictado por 13 Erddad, con Woas vsiies y nla nceledie,
peeferentamente de color regra:

. Conmgnar ia frase: "EsSald”.
Nombre de la Entidad 0 LOGOTIPO,
Congigrear lo frase: “Prohicids su Venls®
Nomencatura del procesa de selecoon.

< E=

Embakajo:

(=]

=]
=]

Caas de carfdn nuevas y resistenies que gonticen & integricad, orden, consarvacidn,
transporie y adecusdo amacenamiemo

Caas que faciiien su conteo y f3cl apilarsenio, precsando el ndmero de cajas aptiables.
Cags debidamente rotdadas indicando nombre del dspostivo médico, groczentacion,
contiad, lote, fecha de wencmionto {en caso apique), nombre ool proveoedar,
espocificacmnes paa ls conservecion y o simscenamisnts.

Debe descartarse a wilzacion de cajes de pmductos comesibies 0 prodacics de tocador,
wndre olios

11. Rotusladio:

©Co0oo0co0oao0

El rotulado ded envase deberd conener & siguiente informadion:

Nowbee del proaucto,

Pals de fabricacon,

Fetha de vencimento (sl apica),

ConBGones 0o CONSOVaciin,

En cac de que & produtto ComanGa AN intumo o maleda prima que repressnie Agon
Ne590 para ol consumicior o usLa o, cebe ser declrado,

Nombrz y domiciio legal en el Perd ded fabricante o imporiador o envasador o cisinbuidor
rRSECNSARIe, SAgan COMSPONIA, asi COMD Su Nmevo de Ragistio Unico dit Contribuyente
(RUCY

Adwertanzia del 1espo © pelgro que pudsra corvarse @2 1a nidrakza dal peoducto, asi como
de su empleo, cuando éstos sean previs bies;

El ralamenio de urgencia an caso da 4aho 3 10 5alug ¢al ususia, cuando 163 aplticable

La informacion detaliada dabe consignarsa an Soma casiilana, en forma clam y en kgar

visble. Lo Informacida referids o pais de fbricadtn y fechw de vencimirnio debe |




congignarse con caraciares indeteies, en ol producto, eNVase 0 empaquae, capendiande de a
rabrakzs del products

REQUISITOS TECNICOS
No aplca

CONTROL DE CALIDAD

B Gaponine MK eATE SUeIo o coolial Je cabded en el Centro Naconsl de Conlrol de
Calidad ¢ cualguera o los laboraloros ascorzados que conforman i@ Red de Labormlorios
Ofcinlés da Control ca Caldad del pais

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

Dispositivo Médico Prushas Cantidad do Mussirs para prusba

Caractoriaticas i‘i‘g

Aspacio visaal
Dimenalones
Aotulsdo

_Ensayos de Soguridad

Prueba do coresdn

Limete Microbanc

PIEDRA DE ARKANSAS

NORMAS TECNICAS INTERNAGIONAL ES AFLICABEES AL DISFOSITIVO MEDICO
{Facultativa)

Normas Técnicas Informacionales Aplicabilidad
180 2558.7.2008 Procedimientos de| Especifica un sistema de muestreo de
Mugslrao para ndpeccida | acepiacian para  Ia  inspecsdn  por
por atribuios atnbutos
IS0 13485:2015 Disposinos médcos, | Especilica los 1equisiios de un sistema de

ostemas de gethdn de k3| geston de caldad cuando e necesila
cafidad - Roquisilos pars |  demoster e cspacidad de proporcionar
fires reglamentznos disposfivos medicos cumpian  en farma
comsistents con los requisitos del clenle
y los regamenios aphcaties a la
procucaan de dapositves midcos

150 74052008 Espaciica ioa melodos de pruesh paem I

evaluacon de los sfecios biovigicos de




1S0 10993.1:2009

Evauaccn bickdgizs ce
Dispositves Nédicos.
Pare 1: Evamacin y
ensaycs  macianla  un
procesa de gestidn  de
#3590

médces sagUn 08 A nabhsakeza ¥ la
duracién del contacto con el cuerpo

150 5350.1:200¢ Odortologia. Sistema ce | Especfica un ssiema de codficackn
codificacidn numivica de | numdrica para los instrumenios dentales
los nstrumentos lxlonos | rOGIONOS y SUS SCCELONOE Y PrOPOIGIona
Pate 1. Caracledsticas |  las dreckices para su inlerprelacién y
generales uttizaceén.

150 8360-2:200¢ Odartologia. Sistema ce s rdmers do  cddigo
codficackn numérica ce | corresponcientes a las dormas de todos
los insirumenion rolslodos. | los skumenios rolatorios decdales v a
Farte 2: Farmas diversos accesonos que se wikzan en

CONExicn Con eslos NSTUTeTios

180 1787-1:2011 Odortelogia. Viasiagos | Especfica oz vasiagos  pord
para nstrumanios | Instnemenios  rotatorka  ulitzados  en
rotatorios, Parte 1| odonlologin, y proporcons midodos de
Vasgtages de waterles | medickde para @ vedfcackn de las
maliboo dimmrsacnes.

I1ISO 102712011 Odontodogia. Motde ce | Especfica los  procedimianios  para
enssyo de comosidn para | delerminar o comportamienio  de
matenales mataleos corrcaidn de ios maleriaies metalces

Mmlauvidggad

' USP40 Capituio Examen merobciagico de | Descibe las prusbas que permbiran

s prociucios no  msldries | delermide la Suserca o0 poesencis
pructas de | Imitada, de microorganisevas especticos
microod gansmos Que  pusdan ser delectador en  las
especificos condiciones descritas, y asl comprober sl

ol poducto cumgle can e
especiicacion  establecida da  calidad
microbiciogica

“Inchye ks canticad ce unidades para 1a conta muestra
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FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO

| FI06A DL m] 00 330 | VRN i
1. Denominackin técnica: FIEDRA DE ARKANSAS MODELC FLAMA
2. Unidad de medica: F Y
3. Codigo SAP: 20500655 Piedra de Arkansss modelo Fama
4. Grupo o Familia: Odartologin Genaral
5. Descripcion general: Malarial OdonioByea 0eNOminacn Saiumants!

rotiono dental que se compone de cabeza,
Cuilo y visiage, deefiato pivs Bar 1anlado an
una peza de mano dertal, do forma flama o

Earia nomal

ESFECIFICACIONES TECNICAS

§. Indicacion de uso:

a5 plezas dentarias.

FSQUEMA:

COMPOSICION:

o Vastago de acero inondutie

CARACTERISTICAS

Color blanco
Grang fino

o000

1 Condicién Blobgica:
o Asbgeo,

r. Gomponentes del dispositivo:

Fig. 1. Padra de Arkansas model fama

Na inctuye Disefa)

Parte activa de forma fama o Tama nor mad

o Fane adiva Fieda de AKBNEas 2 Mmoo grand da dxido da Ghminio

o Paa puido y desgasic da las esauwadonas con /Msing 08 133 20nas palaines o Ingusies de

Vastago Spo 3 de alta friccin (FG): esiandar, clindrico con exirems canico o radondeada.




do Parte Activa o do Largo Total
Arkansas Trabajp (mm}
oliama Estandai 13 mm & mis

10. De la Presentacién:
Caractoristicas de anvase

o Que garantice las propiodades Nsicas, condickoras bicldgicas & ivegndad o produst
duranie =u almacenamento, transporte y dstibociin

o Exento de particulas extrafas, rebabas Vo arislas conantes

o Defdci aparurs

Envase inmediato:

o Envase indivicual o caa
o Do sefade hermésico permmricaments

Logotipo:

e El envase mediato yio nmediala (on case que ol produsts séla cuenle co0 envase inmediato),
dode levar o gotipo sokclade por ia Enlided con levns viskies y tinta Indelebis,
prefereniements d¢ oolor negra:

I, Consignar la frase: “ExSalud”,

4. Nombre de 1a Ensdad 0 LOGOTFO,
K. Consignar la fase’ "Prohixios su Venla”
w. Nemencladura dal pracesa de selecsidn,

Embalaje:

o Cxas de cartén nuzas y resistenies gue gerantioen 3 INeQndad, orden, consenvacikn,
transporie y adecuado almacenamiento

a  CHas que facillen su conteo y 1Ac] apdlenyenio, precsanco el nimerno de cajas apitbles

o Cajas debidsments rotulscdas indicando mombre def disposive MOSco, presentacidn,
cantidad. lote, fecha de wencimierto {an caso apigue), nombre del proveedor,
espeaficaciones para la conservacid y ¢ almacenamento,

o Debe descatarss 8 ullizacidn de caps de productos comestibles o productos <2 1ocador,
unire oos.

11. Rotulado:

E! rolulado del ervase debera contener [n siguente informackéo:

Nombre def producio,

Pais o fabocacén,

Fecha de vencimieno (si apica),

Condiciones de cormenvasidn,

En caso de que el producto contanga aledn inkumo o maletd prma que represonte algon

116850 pérs ol ceesumdor o usuano, dete ser ceclarato,

« Nombre y domiciio legal en & Fand del fabricanta o impetador ¢ snvasador o dstrbuider
1eaponsabie, segdn comesponda. as oomo su ndmero de Registro Unico dal Contribuyensa
{RUC),

o Adverencis del ciesgo o peiigro cue putiera derhvarse de & naturaleza del procusto 8l commo

—_ SIS

de 2u empleo. cuando esios sean previs bigs.

_—




=

= £l tratamiena do urgenca en caso de dano # 13 S8k el WSUAND, CuaNIa s6a aphicatio

La informacte dslalada debe corsigrarsa o0 idioma casiellano, en forma dana y en lucar visile.
La Informacion referica al pas de fsbncacion § fecha de wencimenio debe consgaase con
carackeres indelebies, en of producto, envase o empaque, depandiendo de I8 nstraeza o
producto

RECUSITOS TECNICOS

No aplica
CONTROL DE CALIDAD

Bl dispositivo médico estara sueto al conenl de calidad en el Cantro Naconal da Conbrol de

Caliad o cuaiguisca de los laboralonos aulonzasos que confceman la Red da Lsdcrmiorios
Ofcizdes de Convol de Caldad del pais.

Ensayos de Seguridad Tamatio @0 Lot pram=s

FIEDRA DE ARKANSAS
MODELG FLAMA 2t
13y

=

15t 5 280
—ovs 1355
130123200
3301 & 10360

NOFMAS TECNICAS INTERNACIONALES AFLICABLES AL DISPOSITIVO MEDICO
(Facultatival

Normas Tdcmicss Internacionalis Aplicablildad
150 2665.1:2000  Proceaimmenios 03 | Especfca on sslama de muesieo  de
Muesireo para inspecodn | noeptacén para la nepeccidn por stibulos
por atribuios

150 134852016 Dispostivos migicos, | Especiica los requshtos de Ul sstema de
sistemas de gestidn de la | pestidn de caldad cunndo e rwcesta
caldad - Requisiios pata | demastrar la capacdad de  proporcionsy
fines reglamentanos dapotitives mbdcas cumplan an forma

consistenie con los requsilos del riente y o8

reglamentos apicadies a la producocn de

Olspositivos médoos

Especfica los mélodos de prucba péra @

evaluacion de los efecios bidldgicas de s

dispositives médicos utifzados en cdonlologls

Plgina3 de &




S0 10943-1:2005

Especfica los principios generales que
regulan @ evaluazion bioldgiza de ics
dispositives médicos medisle un poceso de
gesson de nesgo. La categorzackn general
de las disposlives méddcos segin sea |8
naturaleza y la duracion del contacto con el

erpo e

Espechica wn  wustema 00 Codncasion
numérica para los Dnsiaumentos dertaies
talonos ¥ Sus SLOER0M0N ¥y Eropoicons as
drectrces para su nterprelaoon y ullzacon.

generaes

15D 536022004  Dconidogia. Sislama do | E3paches 108 namiess  ge  cadigo
wodifcacidn rurmérica de | comespondentes 2 tas formas ce fodos los
o5 instrumentos rotaterics ralumenios colalotos dentsles y o diverscs
Parte 2: Formss mcesonos que e utfizan en con=xdn con

estos nstrumentoes.

ISO 17497-1:2011 Cdonidlogia. Vastagos | Especfica s wvastages para ncrumentos
para instruvgnics | milalonos  wileados en odonkgis, y
rolatonios. Pate ! proporcions mEscdos de medicdn pars
Vésisgos de malerisies | venficacién de fas dimensones.
metalco

IS0 10271:2011 Odomclogla. Métods d= | Especiica o5 procedimisnios paca Geierminar
@GAY0 06 CoTestn para | o componmamiany Of corrodidn de los

{ rmaferin'es metdicos mxterizles metadlicos utizado con 2 cavidad

eenl
Capbudc Examen miciobloigico da | Desciibe s pnetas Que  permiran
82) producior no  estéoles: | determinar la ausencla o presenca limkada

€6 MmCroorganiemas especifcos que pusdan
sor dedeclados en a3 condclones descritas, y
sl comprobar §i ol prodcts cumple oon s
especificacin  estableoda  de  calidad
micrabicldgiea

"Incuye la candidad de uridades para A COTa MuRsira

Paginadded
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FICHA TECNICA D DISPOSITIVO MEDICO

muml o ’T VEREON l "
71, Denominacion thenica: PEORA DE ARKANSAS MODELO 1EDONDA
2. Unidad do modida: UN
;rx Cédigo SAP: 0500656 Piadra de Arkarsas modelo ledonda
:4. Grupo o Familia: Odonivlogia General

TS Deacripeion ganeral:

Matwisl  Odonlaigicd denominado  instrumental
rotaiono dentst gue se compone 3 caneza, cuslo y
visiago, deefiado pam ser montado on una pieza
o mano dantal. e forma redonda (asferics).

ESPECIFICACIONES TECNICAS

6. Indicacion de uso:

o Pam pulido y desoasie de i35 0slaraciones con msaing ée 135 20088 ccksaies ¢ mastcaloriss de

las pinzas dentarias.

7. Componentes del dispositive:

|
|
‘mau:
|
1

’ Fig 1. Psara 3¢ Arkansas modelo redonda

| COMPOSICION:

CARACTERISTICAS

Pare activa de forma redonda (esfinca)

o

o  Color Manco
& Grano fino
o

(No incluys Oizeda)

| o Parle adiva Piadra de Arkarsas o mi'oro grana de cwido de aminko
o Vastage de acero noxidable

Vastago bpe J de alta ¥icoon (FG) estandar, cliindnico con exdremo conko ¢ redondasdo,

‘8. Condgicion Bicldgica:
a  Aséplico

Pignalden




' 9, Dimensiones:

Plodm da ‘Parie Activa o do Largo Total

Arkanses Tl {men)
7 S— T YT

f 40. Ou la Presentackdn:
Carzctoristicas de envase

o

I a
c

Que garantice las propledades fisicas, conddones tloldgicas e ntegridad del products Arame i
almacenamianto, ranspons y dstribucion,

Exemo de patiodas extrafias, rebabas o aristas cordanies.

De facil apertwa

Envase inmediato:

o
| e
|

Envase indnidual 0 cajo
De sclado hermético perimétricamente

Logotipo:

o

E! ervvase medaio wo inmediato (en caso gus ol producia s0K cusnle con smsss inmadialo), debe
bevar #l l0golpo slciado por & Enddad, con letras visibles y 1nta roeleble, prefersmemente de
color negro:

i Consignar la frage! "EsSehd’.

il Nombre ge la Ertided 0 LOGOTIPO.

i Corsignar fa frase; "Prohiida su Veanta™

v, Nomenciatura del procase da saleccan,

Embalaje:

o

Capms de carton nuevas y resistentes que garanticen la integndad, orden, consenvaciio, ranspome y
adecuado almacenamiento

Cajas qua faclten su comoo y fACT axtievanto, procsando & NUMern de caat apiablss.

Cajse debidamants rovdadas indicando nomice del disposiivo madico, presantacion, cantidad, lote,
fecha de wvencmientc {en caso apiiqus), nombre del proveedor, especifcacionts pwra
censenvacdn y ¢ amacenamienia,

Dabe descansrse la Wizacion de cqjas de poducins comesities o prodecios de locacor, enire
oros

11. Rotulado:

S o8 0cCc o

a

3

El ioaudado del erwase doberd cankner I3 siguknts informacén:

Nombre del products,

Pals de labricacion,

Focha de vancmisnts (4i apica)

Condcionss de conssrvacidn

En caso de que ¢ roduclo Condenga AlGIN NSUMo © Malena prima qua represonts algin resgo
pars el consumidor 6 Usuano, debe sar declarado,

Nontes y demicio legal en ol Pard dol lsteicanie o importador o envasoador o distribuidor
resporsable, segin comesponda, ast como su ndmen de Registro Unico del Contrbuyente (RUC);
Adverencia del riesgo © pelgro que pudies derdvarse de B natutaless del producio, ssl como de
su empleo, cuando 4s10s sean previsbles;

El valamienio de raencia on caso de dafic a 19 saud del usuacio, cuando sea apiicabls

| udmmwemmdmnm on farma <o y en lugar visible, La

Pigina 2 cd=d




 REQUISITOS TECNICOS

|

No apica

CONTROL DE CALIDAD

£l deporitng mddics aslvd wqolo i cordrol de calidod en ol Centro Nacional de Cortrod de Calidad o
cualguiers de los laboratoros autorzadas que conformen la Red de Laboratorios Oficisfes de Contral de
Calidad del pais.

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

Dispositivo Médico Prusbas Cantidad de Muestra para prusba

Caractoristicas fisicas Weema de Rotonciar 50 28853
Aspecto visuzl Nhewl da Irnpaccien Genoral
Dimrensores Musstrzo Sois
Ensiyos de Sogunidid sy ey

: Prueta de comosian

| PIEDRA DE ARKANSAS Limdte Microbiana

l MODELD REDONDA

M TECNICAS INTERNACIONALES APLICABLES AL DISPOSITIVO MEDICO (Face |lativa)

| “Normas Tocricas Intermacionales Apticabilidad
|
150 285%-1:2008 Procedinienios de Muesireo | Especfica un shlema e muosieo de
mmmwm mdﬁnmbmadhwm
ISO 134852018 Owposivos modeos, sslemas | Espechca 108 réGuititos ce un mstemma de
de geslidn de & csidad - | gestidn de calidod cuando se rscesits
Requitiios para fines | demestrar ia cipackind de proporcionar
mgameniaios dispositvos médicos cumplan  @a fema
consisiente con les requisior del clente y
5 reglamentos aphcables a |a produccion
= 92 Cispostives médoss
| 150 7405:2008 Espacifca los mélodos de peusba paa
evalackn de los efecics bloidgicos de los
depostives  meédicos WIZECos en
L. odontokagia
150 10293-1:2000 Esgechica los phncigios generales que

regidon la evaluackn oocligica de ke
Gisposiives médicos meciante un proceso

o \

@ Pagma3de s




de gesidn de resgo, La caegonzacion
penecal de oz disposidivo: madicos segdn
tea Ia naturalezs y 13 deation & contacto
con ol cuanpo

4590
TS0 0960-12004  Odortoiogia  Salema
| codicacon

Especfica un sislema oe coddcacion
numérca pars los Pslumenios dentales
otAkNios ¥ SUS ACIESONeS Y Praporcona s
dreclices para  su  obirpeelscidn  y
ullizadicn,

!
1S3 8360-2:2004  Odantoiogia. Sstoma ce

" Espedfica los  namercs  de  codiga

corespandentes a las krmas de 10dos ios
strumenios rotatonos dentales y a diversos
peoetoriod que se uiilzen &n conaxibn con
ettos nstrumentos.

IS0 1797-1:2011  Odartologla.  Vistagos  para

Especlica los vastagos para instrumentos
retalonos  wilzados en  cdonkicgia, y
proporcions miodos de medickén para la
verficaciin de las dimensiones,

TEO 07T 2011 Odordoiogin. Melods o8 sreiys 08

determinae la ausencia o presencia imitada,

de microxganismos especiiicos que puedan

7 dotaciadas en las condiciores 0escrias,

y asi comprobar si el productc cumgle con

uns especheacida esisblecds da caldad
serobiokéos

“incluye Ia canicad de undades para @ cona muestra
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FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO

ml Saoimis l VERRON | [T

1. Denominacién técnica: PLACA RADIOGRAFICA PERIAPICAL

2. Unidad de modida: unN

3 Codigo SAP: 20600416 Placa Radiogrdlica Periapical Adula
20500418 Paca Radiografica Periapical Podidtrico

3. Grupo o Familia: Odovclogia General.

5. Deseripoion general: Dizpostivo Médico que comgrende una lamina Ge
palicula radiogrifica cestinado principalmante para
uso Paaoral colocada paralelo a las plezas dentarias.

| ESPECIFICACIONES TECNICAS

8. Indicacidn de uso:
o Pam loma raciografica a nivel del peddpice radouiar de las piezas dentarias de la canvidad bucal.

7. Compenentes dol dispesitivo:
ESQUEMA:

i3 1. Placa Radograsca Periapca) Adullo  Fig. 2. Placa Radiografica Porapical Padiatrico
{No inciwye Disafo)

COMPOSICION:

o Polioun radiografica:
«  Polidstar smulsiones
Gréndecs de orstal
o Emecliuna imema:
- Cartulina negra
= LAming peotactoen de plomo
¢ Ewclua extema:
Pastco

) Pigina1de &




[ CARACTERISTICAS
o Flaxblos
o Soladas
o Esauinas redondeadas
o Sensitie af verdo
8. Cendicién Biokdgica:
o Aséptioo.

9. Dimenslones:
Denominacion ‘Dimensiones de Ins pelculas Tamano
mm
Placa Porlapical Adxto 35 X405 2
criapical Pedatrico Z2.0%350 ]

10. Dw ia Presentacion:
Caracteristicas de envase

= Que garantice s proplodaces fisioas, condidonos ticiagicas @ intagridad dal prodacto durania su
Smacensmenio, ranspore y detribocidn,

o Exonto de particulas oxtrafas, rebabas wo anstas cortantes.

o De ciemre hemélico

o Do tacil aportura

Envase Inmediato:

o Ermvoss tpo sobre de aluminio sslada y caja de cartdn conlaniends 100 unidades de placas o mis.

Logotipa:

o @ envase medate wo inmediste (on caso que o preducic 510 cunle con envase rmedalo), debe
fevar o logatipo solctacdo por |a Entidad, con letras visibies y inia indeleble, prefereniaments de
color negro:

I Conggnar la Irase: “EeSaug”.
§, Nombre de la Evidad o LOGOTIPO.
Ik, Consignar la frase: *Frobibida su Vonla®

N, Nomendatura del procaso de selecadn,
Embalaje:

o Cajes do cartén nuovas y resisionies que gasanticon L intogndad, crdon, conservackin, yransporte y
0ecLAco AMACRNAMEMD
o Cajas que factiien =u conleo y $4cil mummmam
plmodnr espochicaciones para la

o Do acverdo a 1 autcnzado en ou Registo Sanitaia. B contenido do 10s rotuladcs da los envases
Inmeciale y medialo {8 aplica) deberd contenar indormacion establecida en 8l marco oe s
dispostivas fegales con los cuales se olorgd fa nsoripcidn o reinscripoién de su Reglsyo Sanitario
40 ASUONIo & 10 ostabiockss en ke anticuloe 1377 y 138° del Regaments para o Registro, Contral y
Viglancla Sankarla do Prockxios Farmacdutices, Disposkvos Médcos y Produclos Santarios
aprobads por Docreto Supreaso N* 016-2011-SA, modificado por ol Decreto Supromo 023-2015-8A

- Pigina2de 6
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y 6 Decielo Supremo N* 016-2017-GA, y ser Fnprass con ks nosebls y resisterts o 18
manipudacién. Tratdndose cal mdmero do kote y focha do oxpiracidn, éstos tambidn podrin oer
Froreses en alo y bejo relleve.

REQUISITOS TECNICOS

El disgositvo médico debe contar con bos Sgulortes docunantos 16cnicos vigonies:

1, Registro Sanitario o Cartificado de Regisgiro Sandario vigerta, clorgado por fa Aulondad Naconal
de Producios Farmaocéutces, Dispostivas Médicas y Productos Sanitarios (ANM), Ademds, las

mmummammowmmowm

La exégencia de vigancia det Aogstro Sanltario o Certitoada de Rogistro Sankasko dal prockcto sa
Apica para 1000 8l Precesn B3 SRRCTCN y aECUSON conlractual,

2. B cerificade 0o andlisis a5 un Informms Scnico suschito por ¢ profesional rsponsakie g8 contiol 08
calidad, &n & que 96 safinia los anditis redlizades an 10008 sus componentes, los limilas y Jas
resultatics cbteridos en dichos andbss, con arregho a 1as exigencas contempladas en las nomas
espacilicas do calidad de reconcaimionto intemacional, Cuando s¢ haga mencidn a prolocole da
aniisis se mfies a coricso ds andisis. B cerificado de andlisis debe corraspondur 4l lots de la
muesira presentada.

Los postores deben conlar con Jos siguisrtes docurmerios 14cricos vigaes:

3 Resduckn de sukrizacdn Saniterla de Funclonsmiento, emifce por la Direcoidn Genersl de
Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) como Auteddad Nacional oo Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) 0 las Direccones de Sslud
como Organaa Desconcentrados de & Autericad Nacional de Sakud (00), a través da la Direccidn
de Medicamentos, Insumos y Drogas o las Drecciones Begionales de Salud o quienes hagan sus
Va5 a nival regional como Aulondades Ragionales de Salud [ARS). a 1Avas da s Diesccionas
Fagionaks de Medcanemos, Insumos y Drogas comd Autoridades de Producios Farmacduticos,
Dispositvos Médicas y Froductos Sanianos de rivel regional (ARM) de acuerdo a lo essabiecido
an el articulo 27° 38 1a Ley N* 28456 - Loy de os Producios Famscéuticos, Dispostivos Médcos
y Peoductos Sanitarios y on el aticuly 17° y s Primara Disposicién Complomentaria Transitora dol
Paglamenio de Establecmionios Farmacéulicos aprofhisds poe Dacrale Supremo N* 018-2011-S4A,

4. Conlicacidn da Buanas Pricticas o9 acuado a o conlemplaco an el anicuo 110° y Tercera
Digpoeicion Complementaria Final 98 Reglamenio do Establecimisenos Faimacoulices aprebado
por Decrato Supemo N* 014.2011-8A modBicado por @l aticula 1 del Decele Suprema N™ D02+
2012-8A, sogln oorrespanda:

4.1, Para los dizpositvos médicos nacicnales

Fatricantss!

o Contar con i3 Cerificacin de Buenas Pracicas de Manufactura (BPM) wvigents, quo
comprenda la fstricacidn de citpostivos médoos, emibido por la Autorkdsd Nackons de
Producies Farmacdulicos, Dispositives Madicos y Producias Sarilarios (ANM). En el cas0 que
2 fabrcacka del dispostive médco olertado sea por elapas, es deck, cuya fabricackn
npligue & panticipacdn de més de un borakrio, o poalor debe contar con las cwtiicaciones
do Buenas Pricticas cdo Manulnctura (2PM) apicablos o cada uno de los laboratorios quo
participan an la produccion,

PéginaJ de 6




Drogosein:

Contar con a Conlicaciin 00 Busnas Fracticas de Manuiastura (BPM) vigeete dul fabrcants,
gue comprendla la fabricacion do disposiives madicos, omide por la Aviorklad Nacional de
Productos Farmacbutcos, Dispostivas Médicos y Produsios Sanfarios {ANM). En el caso quo
la fabricadion ded dsposithe midico olerdado sea por elapas, &s decir, cuya fabricacicn
imploue 1a participacion de mds de un laboralono, ol pestor cebe contar con las cemlicacionss
de Busnas Pracicas de Manufactura (BPA) aplicables a cada uno de los laboralonos que
particioan on la produscién,

Comiar con o CerShicacidn do Buenas Préclicas do Almacenamionto (BPA} a nombre del
posior, emisda por & Autoridad Nacional do Froductos Farmacsuticns, Dispasiives Médicos y
Productos Sanitarios (ANM) o Autoridades de Productos Farmacdatcos, Dispositivos Médicos
y Progcioe Sanitarios da Nivel Ragionst (ARM), de acuerdo a o eststincido an el arseulo 224
da o Ley N* 25459 ~ Loy do los productos larmacéuloos, disposiives médicoa y productos
SAnitarion y e ol srticuld 111* det Reglamento de Establocmienios Famacouticos aprobado
por Deoieto Supremo N* 0142011-SA.

4 2 Para dspositives médicos importados

Contar con B Cartlicacin do Buenas Priclices do Mafactura (BPM) vigents, amiido por la
Autordad Naciona de Producics Farmacdutioos, Dispestivos Médicos y Producios Sanhasios
(ANMI, u olro documento que acredie el cumplimiento de Nomas de Calidsd sspeciticas o
Spo da disposiivo madico, por aempla, Canficade CE do Ia Comunidad Europaa, Noma 150
1MES vigema, FDA u okos da acusrdo ol rivel de rissgo emiido por la Autoridad o EnSdad
Compotente cel pais da cngen. En caso de produccién por ofapas, para cada unoe de ks
laboratorios se debe prosentsr el certiicado do Busnas Pricticas do Marufactura (82M) u otro
documanto que acrecite al cumplimionto da Normas co Calidad vigentes segin o antes
sefialaco; A (RIMO &N concordancia con los articulos 124%, 125%, 126" y 127" o
Roglamento para of Regisio, Control y Vigllancla Santara do Producios Farmacdutioos,
Dispositivos Medicos y Productos Sanilanos aprobado por Decralo Suprema N° 016-2011-54,
mediicado por of artiosio 1* dol Deceeto Supremo N* 001-2012-8A y por of artkcudo 1* dot
Deacralo Supremo N* 016-2017-SA

&mmmmamm«umumowm
okegado por la Autondad 0 enbidad compatonie do los palses do Alla Vigianca Santara.
Tambidn se considora vdlido ol Cenilicade de Busnas Fracticas da Manufactura da las
asondadas compelanias de o¥oe pAISEs CON quUWews S0 RScriba  corvenion de
teconocimierta mutuo,

En ningin casc ol postor podrd prosentar la oferfa de un dispositve mddco gue tenga
mdmmnwhhwmmdwndwwhmwo.gm
Famacauticos, Dispositives Madicos y Producios Sanitanios (ANM) 8 Aduanas, an &l maco da
bmmmmdmzrwwpmum Control y Vigitercis Sankaria
do Productos Farmacéuticos, Dispositvos Médicos y Pioductos Sankanos aprocbado por
Decsato Supramo N° 016-2011-8A.

Contar con i Certiicacion de Suonas Précticas do Almacenamianto (BPA) & nomiee del
postor, emilida por ls Autoridad Nacional ds Productos Fanmacéuticos, Dispositives Médicos y
Productcs Santancs (ANM) o Autondades de Producios Farmacdulicos, Dispositivea Méckcos
y Productos Sanitarios do Nivel Regional (ARM), de acuerdo a lo establecido en of artiodo 22¢
da la Loy N" 20450 - Lay 9 ka Produstos Farmacdutcos, Dispostivos Mcisas y Productos
Sandlarios y en of artfculo 111* del Reglamento do Establecimientos Farmacéuticas aprcbado
por Dacrato Suprema N* 014-2011-3A,

Para el caso da kos Cartilicados eenitidos en el exianjesro que no consigre fecha de vigencis, estos
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doban tener Una anligedad MO MAYOT 08 005 (2) A0S CONBAGas 3 Parir (a & fecha 08 S emison.

La exigancia de i Cenilicaciin da Boanas Fracticas de Manufactura (BPM) u olro documseto gae
acrechie el cumpimiento co Nommas do Calidad especticas al tipe de dispostivo médico, por
sjemplo Cenficado CE o la Comunidad Europas, Noma ISO 13485 wigente, FDA u olfos ds
acuerdo al nhel de riesgo emiido por la Auloridad o Entidad Competente dal pas da origan; ¥ de
Buenas Pricticas ce Amacenamento (BPA) vigentes os spics dursme 1odo & process de
solocoidn y ojecucidn contractual pam dispoatives modicos nacionaies ¢ importados,

La documentacion detailada an of nubro REQUISITOS, debend presentanss on kioma sl en
cass o presermo en idloma diderante al espadol, ésta doberd estar acompafiada de traduccion
simple comaspordianta,

CONTROL DE CALIDAD

B disposiive MEGIoD G3lara sujeto ol conticl G9 cakdad e ol Geniio Nacional Oa Conticl de Caidad o
cusquien de los Inboratosios ausorizados que condarman la Red de Laboratorios Oficales do Control de
Calidad del pais.

PRUEBAS ¥ REQUEFMMIENTOS DE MUESTRAS, PARA ANALISIS DE CONTROL DE CALIDAD ‘

Dispositivo Médico Procbas Cantidad de Muestra para prucba

S s

NWORMAS TECMNICAS INTERNACIONALES APLICABLES AL DISPOSITIVO MEDICO (FacuRativa)

Normas Teonicas internacionaies Aplicatilidad
150 23551 Fracodmiznios dz Muesioo para |  Especfca un ssiema do  muesyco ce
ifmecienwmbum Wmhw;»cm
150 13485 Ospodtives madicos, sidemas | Espechca s mquisiios do un gislama oo

de gextion de la calikdad - | gosidn de caldad cuando o necosla
Requisitos pam fngs | domostrar |a capasidad do proporcionar
roglamaniaias dapositives madicos cumpln  en lorma
consistonie con loa requisios dol clierio y los
reglamentos apicables a & produccde de
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dispositivas madicos

Dispoafivos mddicos. Aplicacidn

"Etpechic o proceso para que un abncaoss
idantifigus o rasgas ascclados con los
dispositives mddicos, para ostimar y ovaker los
riesgos asocisdos, controfar estos respos y

180 14901 de & gesicn de resgos a ke | Cn L cividad do bos control
CRpONS Tddieos. Los roquistos do fa rorma 1SO 14871 son
aplcabios a todas fas otapas doi cidlo de vida
150 7408 Odomclogia - Evaluacon de 1o ios de pructa pam
biscompaliblidesd de dispostivos | evauaciin e l0g electos bickdgicos ¢ 1o
madices utlizaces en odonddlogla | disposiivos madicos utiizados on a
150 3665 Radiogralia - Intracral Oerial | EMabIG0e un skiema pars la cia
pulicula radiogrifica y paquotes. |  peliculs radiogritica rtcooral por ta volocicad
Espacificaciones o labricans ol sislema de pelicda [ proceso ¥ por @l
tamafic de I pelcula. Especifca las
camciisticas  sansiloméiicas  de  los
sstamas  do polculs |/ proteso, las
caraclaristcas fisicas de la pelcula y ios
paquetss, y describe o8 requisios Oe
ervasaco y atiquatada,
"USP40 Cagitulo  Examen microbiclogioo de producios ©s prosbas que  permilidn
a1) no estivies: Prusbias de iecuenio deteringr & recusnto  cuantilawve  de
microbiano, bacterias mesolilas y hongos que pucden
desarrcilarse en condiciones perdbicss, paen
daterninar 6i ol producto cumple con una
especticacidn establecida
USP40 Caprtulo Examen microblaidgion de productos | Describs s prusbas  que  pemiledn
a2) no eséries: prusbas do doteoninar la ausenom o presencia kmitada,

s mCIoonganismos especilions qua pusdan
S0r datestades en las condiciones desorias, y
S8 comprobar S & producto cumple con una
Sspedficacidn ostablodida do caldad

mcrobldogics

“Inchuye 1a cantidad do undades para Ia contra rmussira
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FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO

FEOMA OF RARDRACION | [T T8
| 06 unam | I

1. Denceainacion teenica: TINA DE LIJA, PULIDO PARA RESINA

2 Unidad do medida- UN

3. Codigo SAP: 20500535 TER 08 WA, (ULGO pare s

4. Grupo o Familia: Ocoriologia General

8. Dessripsion general: Dispestne Mécdco que consisto on fira floxbie hocha do
pilatico y recubiania con sustancia abrasiva como of duido da
alrrini disefiodo para eliminar exesss do malorisfos de
SIRUIACION.

ESPECIFICACIONES TECNICAS

6. Indicacidn de uso:

o Pam pulr wo alisar suporficlos nagosas do rostauracionss con rosina on region inlempraximal
o Pam climinar los exesos de malenales de restaucion.

7. Componentes del dispositivo:
ESQUEMA:

Fig. 1. Tea do §a, pulido para wsina (No induye dsefo)

COMPOSICION:
o Bancas e Polésser con micro particulas de akuminia.

CARACTERISTICAS

o Tires plastificadas

o Descansties

o Doble parte activa: un extiemo con grane lino y el o¥o extromo con grano superino
o Un eapecio gin abeasivo a0 @l cantro de In tra
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0. Dimensiones:

¢ Tomafo estdndar
10. De la Presentacidn:
Carncteristican del envase

o Que garantics i propledudes fisicas, condiciones bickdgicas e integridad dol producio durante su
almacenamiento, Bansporio y distibuciin

o Exento do particulas eximitas y arglak conanies.

o De fcl apeciura

Envase inmediato:

o Caja de Carldn o envase lipo scbra wo el envase medato de oaja cartén comdeniendo 9ras da 100
unidades o mas.

Logotipo:

o Elenvase madialo wo inmediato (en caso que ol preduchd sS40 cusnio oon anvass rmedale), debe
Bavar &l logolipo sofcaco por la Extidad, con lelras visibles y tinla indekble, prelurertemerte de color

negro
I. Consignar la frase: "EsSalud”.
i, Nomba de la Entidad 0 LOGOTIPO,
ii. Congignar la imse: “Prohiecs su Verta®
t. Nomanclatura del groceso de seieccitn,
Embalaje:
o Cajas do cardn nuevas y resistentes que garanticen k& integridad, orden, conservacitn, ansporie y
adecuada almaceramionto,

o Cajos quo faciiten su comteo v facl apilaomionio, procisando of nimero do cajas aplatios.

¢ Cajas dobidamente rotuladas indicando nomtus dat disposiivo médico, presentacion, cantidad, loto,
fecha de vencmiento (en cazo apligue), nombre del provesdor, especiicacionss para ks conservacicn
y &l almacanamanio.

o Debe descartarsa la ullizaciin de caas de productos comestibles o producios de tocadar, ente otros.

11, Retulados

o D& acusrdo a lo auterdzado an su Regsio Saniiano, E1 contanida da 105 mluladas 08 o8 envases
inmadiato y modiato (¢ apica) deberd conlerer informacién establecida en ol marce do ios dispostivas
1ogaies con los cuales se CloMgG I NECAECIon o reinscripcion de su ARgstio SENtANG M ACULICo & 1O
establecido en los arficulos 137 y 138* dol Roglamento para el Rogistro, Control y Vigiancia Sanitara
9 Productos Fanmacdutices, Dispositvas Mddicos y Producos Santados aguobado por Decremo
Supresso M* 016-2011-5A, modificado por ol Decreto Supremeo 026-2015-SA y el Deorela Supremo N*
016-2017-5A,, y sar impeesa oon Inta indslabie y resistanta a i manipulaciin, Tratdndiase dol ndmero
de loto y focha do axpirnode, éslos también podran ser improsos on allo ¥ bajo releve.

REQUISITOS TECNICOS

"Bl disposiivg médic que no poses regislio sankario y 5o Joca en 1n Aekcion do produckas que a & fecha no
DELAN SUjE0E 4 ctargamianio 08 Rogistro Sanitaho,

B disposiivo médico que tenge reols¥o sankarlo, debo contier con los sigulentes documenica Wenicas
vigentes:

1. Fogisro Sanitaric o Cedificado 00 Regiswo Sanilario vigento, clorgado por la Astoricad Naciconl o8
Productos Farmaodutoos, Okpositvos Nédkcos y Producios Sanitorios (ANM), Adomas, las
Rescliciones do modlizacidn o aulorzacion, en Wnio ¢stas tengen por Snalidad acodiar &
oorespondencia ontre la Informackin registraca ante la Autoddsd Macional do  Peoductos
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“Fammacaulicos, Disposiives MECIcos y PToducios Sanianos [ANM) y 6l Gispositvd midc oMado.
No 88 acaptardn producios cuyo Registio Sanitario estd sespenddo o canceledo.

Lo edgenta de vigansia dal Ragisve Sanitario o Cartitcado de Registro Sanitario del producio se
apica para todo el proceso do selosckn y ajecucidn conraciual,

El certficado de an#liss os un wiorme 10¢nico suacrilo por @l peolosional responsabie de control co
calidad, an @ que se meficla los anfiss realizados en lodos sus compononies, ks limike y s
resultacos obienidas en dichos andisis, con amegio a las exigencles comempladss an a8 NXmas
ospecilicas da calidad do reconcamiania internacional Cuando so haga mencidn a profocan de
analgis 2o refiere a cortficade do andias, B cedifcado do andisia deba corraspondar i iolo de ia
muesta prescriack.

Les pastores daben contar con los sigaienie s documonios WCHcos Woennes:

Resokucion da aulorizackdn Sanaria de Funciorswwento, emiida por I Diroocidn Gonerd de
Macicamanok, Insumas y Drogas (DIGEVED) camo Autoridod Naclonal de Productos Farmacduticos,
Digpozitives Médicos y Producios Santarios [ANM) © Ins Dicsiones de Salud como Qrganca
Dasconssenndon ¢o Ia Auviarkiad Naciona da Sald (00), a ¥ravés da & Direcoién do Medicamentos,
Fsumos y Drogos o las Direcsiones Regonales da Sakud o guonas hagan sus veces a nivel regional
comd Autoridades Reglonales do Salud (ARS), a ravés do bs Direcciones Regiondes de
Medicamantos, sumos y Drogas como Aukvidpdes de Productos Farmactutices, Dispogitivos
Midicas y Producios Saniaras da nivel regiona (ARM) de acuorde a o estabiecdo en of attlodo 21°
de ln Loy N* 28489 - Loy de fcs Protucios Famvacéuticos, Dispesivos Médicos y Productos
Sanitarios y an &l aticulo 177 y s Primera Disposicién Complomentania Transitons oo Raglamanto
de Establecimiamos Farmacéuscos aprobado por Decralo Supremo N° 014.2011-8A

., Cortiicociin do Buenas Prictiens da acuarde a lo contemplaco on of articuio 110* y Tesoera
Disposicidn Complomeantaria Final dol Roglamento de Establecimientos Farmacaticos aprabada por
Decreto Supramo N° 014-2011-8A modlicado por of articulo 1* dal Dacroto Supramo N* 002-2012-
SA, sagin comasponda:

4.1. Para los dispogiivas madicos naconios:
Fabricantes:

« Cantar con & Cenlficacdén de Buanas Practicas de Mamufactura (BPM) vigente, que comprenda
n Sbricackn 00 dspostivas madicos, amido por & Auloridad Noacional de Producios
Farmacduticos, Dispostivos Médicos y Producios Sanitarks [ANM). En of caso gue la labricacidn
ol cieposiive Mmoo JlITacD $6a por ciapas, o5 coor, cuya fabrcacion implgue la pericipecn
da mds de un liboratario, o pastor dobe conlar con lss enificacionss de Buenas Prcticas do
Manuinchan (BPM] apicablos a cada o da los labaratoros qua padicipan en la preduscidn,

Crogueriac

« Contar con la Certficacidn do Buonas Practicas do Narufacken (BPM] vicants dal fabricante, quo
compronda Is labdeacion de dsposifives médicos, amisdo por &2 Autoridad Naclonal do Productos
Farmacéutoos, Digposiivos Medicos y Productos Sanilarios (ANM), En @l caso qua & fabrcacion
dal depositivo midico olortadd Sea por atapas, es decir, cuya fabricacidn implique fa participacitn
de mads de un labomtorio, ol postor debe cortar con s cenifcationes de Buonas Priclicas de
Manufaciuma (BFM) aplicabies & cada uno da 1os laboralonos que paticpan en fa produccdn.

« Contar con la Certificacidn de Busras Précticas 0a Almacenamisnto (BPA} 2 nomtire dol postoar,
emilids por la Autodcad Nacional de Producias Farmacdutices, Disposhives Madicos y Productos
Sanilarios [ANM) o Autcridaces de Productos Farmachlioss, Dspositivos Médices y Productos
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Sanlarics Go Nivel Blegional (AR, B #:uerdd a lo establecido on of artiowo 22* do fa Loy N*
mm-mummmmmmvummMymd
anticulo 111* del Aoglamento de Extablecirianios Farmacéutioos aprobado per Docrelo Supremo
N* 014-2011-SA,

4.2. Para deposilives mddicos importades:

Contar oon la Certlicacke de Busnas Practices de Manufactur (BPW) vigante, emitido por 2
Auloridad Nagonal do Producios Farmacéuticon, Disposiivea Médicos y Productos Sanilarios
(ANM), L olro dacumento que acrmciia o carplimiento de Nomas do Caldud sapecilicas al tpo
di dhapositivo mddico, por efemplo, Certificado CE da la Comunkiad Europon, Neemn ISO 13185
vigante, FOA u otros de acusedo 31 nive! o iasgo emitido por ta Auloridad o Enfidad Compatante
dol pois do origen. En cazo de produccidn por slapas, pan cada uno do los laboratorios o debe
prosantar ol cenifizado da Busnas Pricticas de Manutactura (SPM) U 010 documanio Gue acredie
o cumpimianto de Normas de Calidad vigentes segon lo antes sefalado; esto ditmo on
conoordancia con log aniculon 124°, 125°, 126" y 127" del Reglsmentd para # Registio, Contrad y
Vigikexia Santaria de Froductos Farmasiuticos, Disgoaivos Médoos y Productcs Sonkancs
aprcbads pr Deceld Supramo N* Q16:2011-SA, modificado por el anticulo 1* del Decrelo
Supramo N* 001.2012-5A y por of arfcudo 1* dal Decralo Supromo N* 016-2017-8A

Se considers viido @ Cerlicacién de Buenas Pricicas de Manufaciura © su equivaients,
olorgado por fa Autedidad 0 enidad compatenie de los paises de Ala Yigiancia Sanitaria, Tamaién
ga conddora valo el Cenificade de Buenas Pricicas de Marefaciura Go las aukridedes
cempalontaa da otros palees con quisnes s Museiba converios de reconocimiento fouteo

En ningon caso ol postor podra presantar la oferts de un cispositive médico que lenga impedimento
mmmmﬂonbmdwsmanwamrm
Dispostivos Médicos y Producies Sanitanos (ANM) a Aduanag, an ol marca da lo estaticcido an
& ariculo 24° del Reglamanto pora of Ragisio, Control y Vighancia Sanitaria do Producios
rmg«.wmvnmmmmwmswmw
0162011~

Contar con & Certificacién ¢ Busnas Fracticas de Amacenamiento (BPA) a normkes dal pogtor,
emtida por ks Auteridad Naciceal do Productos Farmacduticss, Dispesitivas Midicos y Productos
Sankaros (ANM) o Autoridades de Productos Fasmacduticos, Dispositives Médicos y Productos
Sankatios do Nvel Regional {ARM), do acuerdo a lo establecido en ol aiculo 22° do la Loy N
20450 - Loy da los Froductos Faimacéulicos, Disposinas Médicos y Productos Samilarios y sn ol
artluls 111* del Reglamanio da Establocimientos Farmacéuficos apeobade por Decroto Supremo
N° 014.2011-8A

Para @l caso da los Comficacos emifdcs 60 o GxTancro qua no conmigne lech de Vgansa, esics
doben loner una stigiedad no mayor do dos (2) afos conlados 8 gartir da 1a docha do su omisidn.

La exgencis de I Carflicacién de Suenas Pracicas do Monufactura (BPM) u otio dooumento que
acsedito ol cumpiimionto dis Neems: 00 Calidad especitioas al 1po do dupositive médica, por ajemplo
Cerificsdo CE de la Comunicad Ewopea, Norma 580 13435 vigante, FDA 4 ofros de aouecdo al nivel
¢ 119500 emBde por la Auterkdad o Enidad Compatanta dal pals do cogen; y o2 Buenas Pracicas do
Atmaceramiento (BPA] vigenies se aplos durante todo of proseso de 5ek0con y ajecucidn contractuat
pira disposiivos médoos nocionales ¢ impotadea.

La documantaciée delatada on el ndeo REQUISITOS, dobard prasontanze en Kioma 4easfcl, an caso
0 presenio en idioens dfecanta al aspaficl, dsta deberd estar acompaliada do taducckin smple
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CONTROL DE CALIDAD

Bl dispostivo médico estan suetd ol contral do caldad en ol Cantro Nacional e Control o Calidad o
cuaiquisra do los faboratorios aulotizados que condorman la Aed ce Lnboratoros Oficioles de Control de

Caldod del pais.
PRUEBAS Y OE PARA ANALISIS DE CONTROL DE CALIDAD
Dispositive Médico Prostias Cantidad de Muesira para prucba
Caractensticas lisicas
| Agpectovisual Horma te Relerescie 150 25591
Dirensones Nival da Inspeccidn: Genoral |
Fotubide Musatroo
Resiswrcia Contios o
[ Eneayos oo Seguridad | —
Limite microtiano
TIRA DE LA, PULIDO PARA
AESINA
2%
).

NORMAS TECNICAS INTERNACIONALES APLICABLES AL DISPOSITIVO MEDICO (Facutstiva)

Normas Técnicas intemacionales Aplicabliidad

CEER PIOCSaMIoNIos 0a MeSlion para | EEpechics un S510Ma G MUAsieo da aseptackin

Inspoocian por avdutos para la spoccion por ainbutos
55 13403 Dleposiivos madoos, sstemnas Expeciica los requisios de un sishema 60 Qesson 0o
da gestén de la oalidad - caldag cuandd S0 necesia demosirar k2 capecidad
Fequisilus pars fines de proposcionar dapositivos médicos cumplan  an
reglamantancs forrna congisianta con fos requisiios dol clente y oS
regamenios  apficables & 8 produccdn  de

dspegitvog médices

meédeos, Apicucin | EApscca Gl procasa pars que un abncanis [gniBeus |
da la gestidn de riesgos o los |los rissgos con los dspositives médicos,
150 14971 dBposilves madicos para eatimar y evaiuar o3 fi6s0s asociados, controlar
65106 riospos ¥ controtar la edectividad de los coniioles.
Lo roquisiios do & norma 15O 14571 son apticaliles &
todas los etapas ool ciclo do vida de un dispostivo
mﬁmm-mw'mmmmmv
opsncialag da | dogampedic, idantifica las normas y gulas signifcathas
soguriad ¥ do | quo pueden usirss an la evaluacion de & conformidad
150 161421 dispostivos médicos ~ Pare 1| de un dispositivo médico con ke princiios esincides

oconacidos cuando se cumplan, indcan sl wn
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dispostivas madices do
diagaatico n yitro (IVD) y guia da

apizan a todos los depositvos MAdioos inehidos s
dsposiivos médicas de diagndstico n viro (VD).

Becompattiidad de diapoatives
méchcos utiizados en odontologis

150 10853-1 bioitgioa de fos princplos genecales gue praseian 1
dispostivos médicos - Pare 1 ovaluncidn bicldgica do dispositivos médices, la
Evaluagicn y prucbas an un categozackin y durackin de sy confacio con el
Broceso do gostion de tiesgos £20p0 ¥ SOKCHON to pruckas apropadas,
Evahiacen [T
1SO 106038 | Dascribe ios métodas do orsayo para la ovaluackin do
e it | 18 Coloxicidad i v de daposiivos médicoe.
Wm‘mm microbiideics de Dwsciiba lns pruobas qua pentitidn delrminar of
(61) productoa no estérlos Pruotas do | recuera cusilative oo basterise mesdlias y
recuenin microbang, honges e pueden dosamcilarse en condiclones
aerébicas, para detormrar 8l el procucio cumpsd con
una esgecitcacion asabiocica
USP A Capluc Exomen mtrobiodgico do Desarte las pruckas quo permitirdn dotarminys fa
(4] peoductos no astéeios prucbas de | dusencis o presenci liniads, de misooganiEmes
microorganismons sapecilicos sapeeilicos que puedan ser dofoctados on las
condiclones doscritas, y asi compeobar & ol precucle
cumple con una cspecilicocidn estableckia de
caidad microtioksges
150 74058 Ocontologls - Evaluadon de a Espacilics ioa mdlodas de prucbe para la evaluacion

do los afectos biokdgoos do los disposiivos madicos
ulifzados en odonlologia

‘ciuye la cantidad do undades para la contm muesta,
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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 ISO 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.




5.3
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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
recepcion 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 ningun 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 presentaciéon de ofertas que
se computaran desde la fecha de la conformidad o emisién del comprobante de pago, segun
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.
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