FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO

FECHA DE EPAISION AR1L20? WERERIM di.
1. Denominacidn técnica: ACIDD GRABADOR
2. Unidad de medida: hiL

3. Cadigo SAP: 20500727 Acido Grebador

4. Grupo o Familia: DOperalona Dental

5. Descripcion general: Wlaterial Ell:hzniuldginu compussto de dcldo foslddbico u
ortofosfidrico dal 35 % a 37%, dspuesio en jaringa con
agujas desechables.

ESPECIFICACIONES TECHICAS

6. Indicacion de uso:

o En las tratamientos de cperatoria dental {en el grabaco del esmalle y la denlina como
econdicionante de tejides para la adivesion de los elemantos da la restauracing.

7. Componentes del dispositiva:
ESQUEMA:

| '{“M Fia,

Fig. 1. Acido grabador (Mo incuya disalia)

COMPOSICION:
o Acido fostieico u ortofosinico del 35 % a 57% an el
CARACTERISTICAS:

Aséplica.
Gel de consislencia densa o liquida de viscoskiad baja o madia.
Color azul, azuling & verds.

Accasorios: minimo (02) agujas desschables o cénulas para su aplicacidn.
B, Condicidn Blologlca:

o Addwico,
8. Dimengionag

1= T =+ I+ ]

o Jerings de 2.5 milllitros a mas o su equivalenta en gramos.
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10. Da la Presentacidn:

Caracteriglicas del Envasa

o Cue garanfics las propisdades fisicas, condiciones bicldgices & integrided del praducts durante

Bu almacenamiento, transpene v distabucion,
Exente de particulas extrafas
Exanto da anstas cortanies,
D sallado hammético
Rotdado seglin basas

=+ = I v

Envase inmediato:

& Jannga prallanada con cdnula de splicasicn
o Incluye puntas descariables

Envase Medisto;

o Cajade cartén, cafa de FYC, bolsa do polistiens
o De sefado hermético pedmélnicamenta,
o Defdci aperura

Lagatipao:

o Elenvase mediato yfo inmediato (en caso que el producto ko cuenta con anvass inmediata), debe
lizvar el logotipo solicitado por la Entidad, con letras visbles y tinta indeleble, preferentamants de
colar riegro:

i. Consignar la frase: “EzSalud,
i, Mombre de la Entidad o LOGOTIPO.
mi. Gonsignar la frass; “Frohfida su YVenta®
iv. Momenclatura del procoso do zeleceidn
Embalaje:

o Cajas de catdn nuevas y resistentes qua garanficen |z integridad, orden, eonssrvacidn,
franspoete v sdecuwado almacenamienio

o Cajas que faciliten su conteo y f&cil apilamiento, precisando ef ndmeoro de cajas apilables.

o Cajas debidamente rotuladas indicando nombre del dispositivo médico, presentacidin, cantidad,
Ioee, fecha de vancimiento (en caso aplique), nombre del proveedor, espacificaciones para la
consanacitn y ol aimacenamianta.

o Debe descartarse la uilizacion de cajas de producios comestibles o produclos de locador, entre
odras,

11. Rotulado:
De acuards a lo sutsrizads en su Regisiro Sanitaro. B eanfenide ds los roluladas do los envazes
inmediate y mediato (s aplica) debera contensr informacidn estshlecida en al masen do los
dispositivos legales con los cuales se otorgd la inscnpeion o reinscripcidn de su Registro Sanitario de
acuerdo a i establecido en dos adiculos 137 v 138° del Reglamento para el Registro, Confrol v
Vigitancig Sariaria de Productos Farmacsulicos, Dispositivos Médicos v Producios Sanitarios
gprobado por Decreto Sucremo N™ 016-2011-54, modificads por ol Dacreta Suprama 029-2015-54A
y &l Decrelo Supremo N° 016-2017-5A., y ser impresa con tinle indeleble y resistente a fa
manipulacién. Traténdose del nomens de lofe v fecha de expiracidn, dstos tambidn podrdn ser

imprasos en alto v bajo relavae.
REQUISITOS TECHICOS

El gispositive madco doba contar con ks siguisntes dotumentas téonicos vigenies:

1. Hegsto Saritade o Cerdificado da Regiatro Sanitaro viganta, atorgado por k. Autaridad Macional
de Producios Farmacdulions, Dispositivos Médicos v Productos Sanianos (ANM), Ademds, las
Resoleciones de modificacidn o autorizecion, en tanfo ésfas fengan por finalidad acreditar la
comrespondencia entre fa Informacidn negistrada amta la Aulondad Macicnal de Preducios
Farmacdutices, Disposifives Médicos v Productos Sanitaries (ANM) v el disposiiva médico
oleriads, No s aceplaran producios cuyo Registro Sanitario esté suspendide o cancelads,
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La axigancia da vigencia del Ragisiro Sanitario o Cerificado de Registro Sanitasio del producto sa
aplica para todo el preceso de selecoién v ejecucidn contractual,

El cartificado da anélisis ag un informa tienien suscrila por ol prolasional responsable de conirol de
calidad, en el que sa sefiala los andlisis realizados en lodos sus componentes, kos lmites v los
resultados obtenidos en dichos andiisis, con arreglo a las exigencias contempiadas en las normas
gspecilicas de ¢caldad de reconccimiento intemacional. Cuando se haga mencidn a prefocole da
andksis s refisne a corificads da andiisis. El cedificado de andlisis debe coeresponder gl lole de |a
muestra F-I'E'E-EI'IIE-EI-EL

Los postores deben condar con los siguientes documanios ionicos vigentas:

RAesolucion de autorizacidn Sanitaria de Funcionamiento, emitida por la Direccion General de
Medicamentos, Inswmos v Dvogas (DIGEMID) como Autoridad Mackonal de Productos
Farmacdulicos, Dispesitvos Mddicos v Froducios Sanflanios (ANM) o las Direcciones de Satud
epma Organos Desconceniracos de la Autaridad MNacional da Salud (0D}, & frawés de |a Direcohan
da hadicementos, Insumos y Drogas o las Direcciones Ragionalas de Salud o quienss hagan sus
varas a mivel regicnal como Autoridadas Begionalas e Salud (ARAS), a través de s Direosionas
Feglonales de Medicamenos, Insumos y Drogas como Autoridades de Productos Farmacéuticas,
Dispositivos Madicos y Productos Sanitarios de nivel regional (ARM) de acuerdo a lo establacido
en el articule 21° da la Lay N° 20458 — Lay da los Productos Farmacdulicos, Dispasiivos Madicos
¥ Productos Saniterics yoen el articulo 17° ¥ su Prmara Disposition Complamentaria Transitorin
;l:_ Reglamento de Establecimiantos FarmacéuSices aprobade por Decreto Supremo N® 014-201 1-

Cenificacion do Buenas Pricticas de acuerdo a lo contemplado en el articulo 1107 y Tercera
Disposiciin Complerneniana Final del Reglamenio de Establecimientos Farmaciutices aprobado
por Decrelo Supramao N° 014-2011-8A modificado por el articulo 1% del Decreto Suprema N® 002-
2012-8A, seqln corresponda:

4.1, Pard (o6 dispositivos madicos nacionalas:

Fabricantas:

»  Contar con la Cerfificacidn de Buenas Pricticas de Manulaciura (BPM) vigante, que comprenda
la labricacitn da dieposiivos meédicos, emilide por fa fudondad Nacional de Productos
Fammacéulicos, Disposiivos Médicos v Productss Sanitarios [AWNM). En el caso gue la
labricacion del digpositive madico oferado sea por elapas, es decir, cuya fabricaclen implique
3 porcipacidn de mds de un laboratonio, el postor debs contar con las cenlfizaciones de
Buenas Praécticas de Manufaciurs (BPM) apicables a cada uno de s laboratorios gue
paricipan en ks producdan,

Croguedia:

«  Contar con la Cerificacidn de Buenas Prichicas ds Manufactura (BPM) vigente dal fabricante,
que comprenda la fabricacidn de dispositivas médicos, emitido por la Autoridad Macional de
Producios Farmacdwtices, Dispositivos Médicas v Productes Sanitarios (ANM). En el caso que
la fabricacidn del dispositive médcoolertado sea por etapas, o5 dacir, cuya fabricacion impliqus
la paricipacidn da mas de un laboratorio, el postor debe confar con las carificaciones da
Buenas Practicas de Manuiactura (BPM) aplicebles a cada uno de los laboratorios que

participan en la produccidn.,
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Contar con la Cerificacitn de Busnas Préctices de Almacanzmianio (BRA) a nombre del
paostor, emitida por la Autoridad Macloral de Productas Famacdutieos, Dispositivas Médicoz ¢
Productos Sanilarios (ANM) o Autoridades de Productos Farmacdutices, Dispasilivos Madicos
¥ Producios Sanitarios de Mivel Regionsl (ARM), da acuerdo a lo establecido en el articule 22°
da la Ley W® 20459 — Lay de log productos farmacduticos, dispoeitvos médicos y productos
sanitanios v en el articulo 111 del Reglamenic de Establacimientos Farmacéuticos aprobado
por Decrelo Supramo W 04 4-2011-54A

4.2, Para dispositivos médizoa imponadoa:

Contar con la Cedificacién de Buenas Priclicas do Mancfactura (BPM) viganda, emilido por In
Autoridad Macisnal de Preductos Farmacsutivos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarics
[AMM), uofo documento gua acredite al curnplimlanta de Mormmas da Calidad sspeciBeas a)
fipe de dispositive méddico, por ejemple, Cenificads CE de la Comuwnidad Eurepes, Morma 150
13485 vigente, FDA u otres de acuerdo al nivel de riesgo emitide por la Autoridad o Enticed
Compatents del pais de orgen. En caso de producckin por etapas, para cada uno de los
laboratorios sa debe presentar & cerdificada de Buenas Priclicas de Manufactura (BPM) uotro
documenta g acredite el cumplimienio de Mormas ds Calidad vigenles segin o anies
sefialade; esio diimo en concordancla con bos aiculos 1247, 1257, 1267 v 1277 del Regiamenio
para el Registro, Control y Vigilancla Sanitaria de Producios Farmacéuticos, Dispositvos
Wédicos y Produclos Sanitarios sprobado por Decnelo Suprema N° 016201154, modificado
por al articulo 17 dad Decrelo Suprema N° 001-2012-5A y por e articulo 1* del Decreto Supremo
W 01 6-201T-5A,

54 considera vilido el Certificecsdn de Buenas Praclicas de Manufaciura o su equivalanta,
vlorgade por la Autoridad o enlidad sompetente de los paises de Alta Vigilancia Sanitaria.
También s8 consldera wilido al Cedificado de Busnas Priclicas do Mapwlachura de les
autaridadas compelentes de ofros paises con guisnes S8 suscriba  comvenins o
reconocimisnta miuiug,

En ningin caso el postor podrd presentar la oferta de un disposiiive médico que tenga
impediments para su mlemamiento en & pais solicitado por la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéulicos, Dsposilivos Médcos v Producios Sanitarios (ANM) a Adusnas, en el marco da
I esteblacido en el aiculo 24° del Reglamenio para el Begistro, Controd v Vigiiancia Sanitaria
de Productos Famacdulicos, Disposiivos Médicos vy Productos Sanitarios aprobado por
Decrato Supremao N° 016-2011-5A.

Contar con la Cartificacidn da Buenas Priclicas da Almacanamiento [BPA) a nombre del
pastor, emifida por [a Autorded Macional de Productos Farmacéusticos, Dizposilivos Médicas y
Productos Sanitaros (ANK) o Aordades de Producios Farmacduticos, Dispositves Madioos
y Productos Sanitaroes da Mival Regional (ARM], da acusrds a b establaside en ol aiculo 22°
de [a Ley N® 28458 - Loy de los Prodecios Farmacdudicos, Disposifives Médicos v Productos
Sanitarios y en el adiculo 1117 del Reglamento de Estsblecimientos Farmacéuticos aprobade
por Decrete Supramo BM® 0 4-2011-54.

Para el caso de los Cerificados emitidos an & extranjera qua no consigne fecha de vigandla, estos
daban enar ung antigledad no mayer da doa (2] afca cantados & pardir de e facha de su amisidn,

La exigancia dio la Cerificacidn de Buenas Praclicas de Manufactura {BPM} u otro documento gue
acradite el cumplimiento de Mormes de Cabdad sspecilicas al tipo da dispositivo médica, por
eamplo Cerificado CE de la Comunidad Eurapea, Moma 150 13485 vigenle, FDA u alros da
acuardo al nivel da fesgo emilico por ta Auoridad o Entidad Competente del pais de argen; v de
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Busnas Précticas de Almacenamients (BFA) vigerias so aphca durante fodo el procaso de |
sabeccidn v gjecucidn contraciual para dispositivas médicos nacionales e importados.

La documentachin detalfada en al rubro REQUISITOS, deberd presanlarse an idisma aspaficl: en caso =@
presente en ifoma difecente al espafcl, égia deberd estar acomparada de kaduccidn simple

correspondianba

CONTROL DE CALIDAD

B dispesilive estard sujeto al control de calidad en el Gentro Nacional ga Gonral de Cailiad o cuaiquiar
de los laboratorios autonizadoes que conforman ia Red de Laboratorios Cliclales de Centrol da Calidad
el pais.

PRUEBAS ¥ FEQUERIMIENTUS DE MUESTRAS, PARA ANALISIS DE CONTROL OE CALIDAD

Dispasitivo Médico Prusbas Cantidad de Muestra para prusba
Caracteristicas fisicas
Aspecto unifoime Narma de Referancia: 150 28581
Rotulzdo Hivel de Inspaceitn: Gencral |
Ensayos de Seguridad sace i bl s
| Igentilicacion Tamaiic de Lots Rasch o
Contenido Ak z
| Viscosidad L
Prusta de toxicidad B
Prueta de recusnto :E’ : ;
ACIDO GRABADOR mbcrotiano 51 a 159
E5l o 280 ]
2071 a &X =
50181200 kT
1201 & 200 ,
201 o 80 ﬁ 30
10 001 a 28 000 125
5 001 & 150 000 2m
150 001 & 500 000 ETES
E00 B0 & mis =] =
NORMAS TECHICAS INTERNACIONALES APLICABLES AL DISPOSITIVO MEDICO [Facullativa)

Normas Técnlces Internacionszles Aplicabilidad
IS0 28581 Procedimisnios da Muestreo| Eapesifica un sistema de muestreo de aceptacidn para la
para mepeccidn por inspecciin por atibutos
atrouios
IS0 13485 Cispositives madicos, “Especifica los requisiios de un Ssema de gastion do

slstamas  da gesfion de calidad cuando so notesita demastrar la capacidad de
ka3 ealidad - Raquisiics para proporcionar dispositives mddices qua cumplan en forma
finas reglamantarios consislents con ks rmquisitos del cienta y los reglamentos.
Aplicablos a la produccién de dispositives médicos

IS 7408 Odontetogia - Evaluacidn de | Ezpecilica los métodos de prucba para fa evaluacidn de los
la bicgompatbiided de efzolos bioldgioes do los dispositivos médicos ulilizados en

odontologla

Fagina S de




dispositivos médicos
utiizedos en adontalogha

150 10033-11 Evaluackn bickigica de Describe al procedimiento para datectar @ towcidad de
dispesitivos médicos. Parte | dispositivos.
11: Ensayos de toxicidad
sistamica

120740 Materiales dentales, Espocifica un mélodo para la desterminacidn de |a
Determinacion de la asiabiidad de color de los materialas dentales después de
eslabllkdad de color, su Bxposicidn a la luz v al agua

USF Capiuso  Examen microiciogico de | Describa las prusbat que permitiran detarminar & recuania
productos no estérlas: cuantitativo de bacierias mesolilos y hongas que pusdan

{81} Pruetas da racusnta desarrolarsa en condicionas asrdbicas, para determinar si
microdano &l producto cumple con una especificacion eslablecida

USF Capiido  Examen microbiciogico de Describe s pruebas que permilicin determinar 13
produclos no esiérilas: ausencly o presencia limilada, de microomganismos

{62} prustas da especilicos que puedan sar detactades en fas condiclones
microorganismos daseritas, ¥ asi comprobar = el products cumple con una
especificos especificacidn establacida de calidad microbéosbgica

LSF Capitule  Determinacian ce la Describe el procedimlento para defermingr fa viscosidad
viscosidad por mélodos por mélodos capilanes

1) capilares

USP Capitulo  Detorminaciin de la Describa el procadimiento para determinar la viscosidad
viscosidad por métodos por matodos rotatorios,

(912} rotatorios,

USP Cepildlo  Determenacda da la Describe el procedimianto para determinar |2 viscosidad
vistosidad por matodo de por méiodn de bola rodanbs,

{913} bola radants,

USF Capifudo  Determinacidén del pH Descrite o procedimianta para delarminar del pH, vsanda
usando sisiema de sistema de electmdos.

(ra1} electrodo adecuado

USF Capliulo  Determinacién de contenido | Describe el procedimiento para determinar el contenido de

1) por volumedria acido fosfanco por método de volumer(a,

*Inehiys la cantidad da unidades para la contra muestra

biginabde b




