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FICHA TECNICA DE INSTRUMENTAL ODONTOLOGICO

Denominacién Técnica:

ELEVADOR RECTQ ACANALADO BEIN MODIFICADO

a) 20500166 Elevador recto acanalado Bein modificado 2mm

Cadigo SAP: b) 20500164 Elevador recto acanalado Bein modificado 3 mm
¢) 20500165 Elevador recto acanalado Bein modificado 4 mm

Unidad de Medida: UN

Especialidad: Odontologia

Nombre de Set: Cirugla

Componente:

Componente Especialidad

Cantidad:

1

Nivel de Uso:

CARACTERISTICAS TECNICAS

1. Descripcion General:

maxilofacial.

3. Diseio

4. Material:

o Modelo Bein.

o Parte activa recta acanalatia-ean punta redondeada,borde afinado.

o Instrumento dental de forma recta de punta afilada en un extremo y un mango en el otro
extremo para facilitar su agarre y manipulacion, se utiliza principaimente en cirugia oral y

2. Caracteristicas Funcionales:

o Para realizar la sindemostomia y luxacion de la pieza dentaria.

Fig.1: Elevador recto acanalado Bein madificado (no incluye disefio)

o Acero Inoxidable o Quirtrgico.

5. Caracteristicas Fisicas:
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o Con ranuras longitudinales en el dorso convexo.
o Mango anatémico y antideslizante.
o Lohgitud total de 13 cma 14 cm.

6. Condicion Bioldgica:

o Aséptico, Estérii y Biocompatible
7. Dimensiones:

Cddigo SAP Denominacién Pzr;gemAec::ic;fa Longitud total
20500166 Elevador recto acanalado Bein modificado 2 mm 2 mm )
20500164 Elevador recto acanalado Bein modificado 3 mm 3 mm 13cma 14 em
20500165 Elevador recto acanalado Bein modificado 4 mm 4 mm

8. De la Presentacion:
Caracteristicas:

o Que garantice las propiedades fisicas, condiciones biolégicas e integridad del producto
durante el almacenamiento, transporte y distribucion del dispasitivo médico.
o Exento de particulas extrafias, rebabas y aristas cortantes.

Envase Inmediato:

e Segun su Registro Sanitario.
o Individual y criginal

o De sellado hermético

o De facil apertura (peel open)

Envase Mediato:

o Caja de carton u otro material distinto, que contenga en su interior una o mas unidades del
dispositivo médico en su envase inmediato.

Logotipo:

o El envase mediato y/o inmediato (en caso que el producto solo cuente con envase
inmediato), debe llevar el logotipo solicitado por la Entidad, con letras visibles y tinta
indeleble, preferentemente de color negro:

o Consignar la frase: "EsSalud”.

o Nombre de la Entidad o LOGOTIPO.

o Consignar la frase: "Prohibida su Venta”

o Nomenclatura del proceso de seleccion.
Embalaje:

o Cajas de carton nuevas y resistentes que garanticen la integridad, orden, conservacion,
transporte y adecuado almacenamiento.

o Cajas que faciliten su conteo y facil apilamiento, precisando el nimero de cajas apilables.

o Cajas debidamente rotuladas indicando nombre de! dispositivo médico, presentacion,
cantidad, lote, fecha de vencimiento (en caso aplique), nombre del proveedor,
especificaciones para la conservacion y el almacenamiento.

o Debe descartarse la utilizacion de cajas de productos comestibles o productos de tocador,
entre otros.

9. Rotulado:

o De acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanitario. Asimismo, €l contenido de los rotulados
de los envases inmediato y mediato (si aplica) debera contener informacién establecida en el
marco de los dispositivos legales con los cuales se otorgd la inscripcion o reinscripcion de su
Registro Sanitario de acuerdo a lo establecido en los articulos 137° y 138° del Reglamento
para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos

Médicos y Productos Sanitarjds aprobado por Decreig Supremo N°016-2011-SA;-mogificade-——-
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por el Decreto Supremo 029-2015-SA y el Decreto Supremo N°016-2017-8A., y ser impresa
con tinta indeleble y resistente a la manipulacién. Tratdndose del nimero de lote y fecha de
expiracion, éstos también podran ser impresos en alto y bajo relieve.

REQUISITOS TECNICOS

E! instrumental odontolégico debe contar con los siguientes documentos técnicos vigentes:

1. Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente, otorgado por la Autoridad
Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM).
Ademas, las Resoluciones de modificacién o autorizacion, en tanto éstas tengan por finalidad
acreditar la correspondencia entre la informacion registrada ante la Autoridad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) y el dispositivo
médico ofertado. No se aceptaran productos cuyo Registro Sanitario esté suspendido o
cancelado. La exigencia de vigencia del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario
del producto se aplica para todo el proceso de seleccion y ejecucion contractual.

CONTROL DE CALIDAD

El instrumental odontologico estara sujeto al control de calidad en el Centro Nacional de Control de
Calidad o cualquiera de los laboratorios autorizados que conforman la Red de Laboratorios Oficiales
de Control de Calidad del pais, de acuerdo a lo normado por la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM).
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