FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO

FICHA DE BLASORALION
0 % JUN 2018 s | ™
1. Denominacidn técnica: BARNIZ FLUORADD
2. Unidad de medida; Ca

3. Codigo SAP:

20500668 Bamiz fluorado

4. Grupo o Familia:

Cdonfologla Ganaral

5. Descripecian general:

Digpositive Méadico, an forma liquida, que contiena un
compuesto  de  flusrure pam  aplicacidn  pica
(aplicable eoma pintura dental) a las supericies
externas de ke dientes v los empastes, destinades
principaimente a pravenir la ¢aries dental o redugir la
hiparzanzibildad dentinaria,

ESPECIFICACIONES TECNICAS

6. Indicacidn de uso:

ESQUEMA:

COMPOSICION:
o Alternativa 1;

o Alernativa 2

CARACTERISTICAS

=|'—-:n.g,.==ll='l__"—

« Para prevenis la caries dental, remingralizando el esmalie dentario (en denlicién primaria o docidua).
o Para redeci i3 hipersensibdidad dantinaria,

7. GComponentes del dispositivo:

Fig. 1. Bamiz Fluorado {No incluye disedio)

o Fllbor shano al 13

o Flsoruro de sodio; concenlracidn minima 5 %%

o Feminerafzacin dal asmalte

o] Tratﬂm!grjlgghl_d_g manchas blancas
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Tratamients de dientas con cuello hipersenslble

o Conalla Sersein de Hhos
o Efecio depdsito,

6, Condicidn Bioldgica:

&
a

Asdplico.
Aldxica.

#, Dimensiones:

o Dosis ndividuales,

10, De ka Pregentacicn:

Caracteristicas de envase

3

a
4]

(ue garantice las propladades lisieas, condiciones bioldgicas e integridad del preducto durania su
almacenamianio, ranspore, distribeckon v wso.

Exento de particulas extrafias, de rebabas ywo aristas corantes.

De facil apertura

Envasa Inmediato:

o Allernaiiva 1: frasco individual.
o Allernativa & envase individual qua proporcions proteccion adecuada y no ejerza influsncia

advarsa sobre & calidad del contenido,

Envase mediato:

=]

Caja de cartén conlgnionde 40 unidades a mas.

Logotipo:

=]

El anvasa madiato wo inmediate (en caso que el producto sdlo cusnte ¢on anvass inmediato), debe
liewar el logodipo solicitade por la Entidad, con letras visibles y tinta indelebls, preferantemanis de
cokor nagro;
i. Consignar kafrase: “EsSalud’.
ii. Mombre de la Entidad o LOGOTIPO,
iii. Consignar ka frase; “Prohibida su Venta®
v,  Momenclatura def proceso da selecciin.

Embalaje:

L=

2]
a

Cajas de cartén nuevas y resistontas que garanficen la integridad, orden, conseérvacidn, transporta
y adecuado almacenamianio

Cajas gue faciliten su confeo v tcl apilamients, precisando el ndmearnn da cajas apiables.

Cajas debidamenta rotuladas indicando nombra del dispositive médico, presantacion, cantidad, lota,
fecha de vencimiento (en caso aplique), nombre del proveedor, especificaciones para la
consenvacldn v el almacenamianto.

Debe descartarse la uliizacidn de cajas de productos comestibles o productos de tocador, entre
ofras.

11. Rotulado:

=]

De acusrdo & lo aulcrizado en =u Flegisira Sanilaro, B eonbenido de los rotulados da bos enyases
Inmediate y medate (si aplica) debard contanor Informaclén establecida en e mamco de los
dispositives legales con loa cuales 3o otergd la msaripsion o reinssripoion de su Reglstro Sanitark
de acuardo a lo establesido en los artioulos 137° y 138* dal Reglamento para el Registro, Control ¥
Vigilancia Sanitaria de Produclos Farmacéulicos, Dispositvos Médicos y Producios Sanitarios
aprobedo por Decrelo Supremo N° 016-2011-54, medificado por el Decreto Supremo 029201 5-5A
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y el Dacreto Supramo N® 018-20017-5A,, ¥ SeF improsa con linta indeleble y resistente a la
manipulacion. Tratdndose del ndmero da lola y fecha de expiracidn, éstos lambidn podran sar
impresos an ailo y bajo relieve.

REQUISITOS TECNICOS

1.

El dispasilive médico debe contar con los slguisntes documentos téonicos vigentes:

Registiro Sanilano o Cerlificado de Registro Sanitarie vigenie, clorgade por la Auloridad Nacional
de Productos Farmacéulicos, Dispositivos Médicos v Froductos Sanitarios (ANM). Ademas, las
Resoluciones de modilicacidn o autorizacidn, an tanto éslas tengan por finalidad acrediar la
cormespondencia entra la micrmacidn registrada ante la Autorded Mecional de Productos
Farmacduficos, Dispositivos Mddicos v Producltes Sanilarics [AMM) v el dispositive médico
ofertado. No se aceptarén producios euys Registre Sanilario esté suspendido o cancelade,

La exigencia de vigencia dal Registro Sanitario o Cerfificads de Reglsiro Sanitario dal producto se
aplica para todo el proceso de seleccidn v ajecuciin confraciual.

El eorificado de andlisis es un informe Wenies suscrito por al profasional responaable de aontral de
calidad, on ol que ea sadala los andlisis realizados en todos sus componentes, los Hmiles v los
resultados oblenidos en dichos andlsis, con areglo a las edgencias contempladas en las normas
espacificas de calidad de reconocimiento intarnacional. Cuando se haga mencidn a protocolo de
andlisis sa refiers a cerlificado de andlisis. El cenificado de anélisis debe comesponder al lote da Ia
miasiea piﬂﬁﬂh‘lﬂﬁa.

Los postoras deben contar con los siguientes documentos Wcnicos vigenies:

Resolucion de autorizacidn Sanilaria de Funcionamisnto, emitida por fa Direccidn General de
Medicarmenlos, Insumos y Drogas (DIGEMID) como Auloridad Macional de Productos
Farmacéulicos, Dispositives Médicos v Productos Sanitarios (ANM) o a5 Direcciones de Salud
coma Organos Desconcentrados de la Autoridad Nacional de Saud (00), 2 través de k. Direccin
de Madicamenics, insumaos y Drogas o las Direcciones Regionales de Salud o qulenas hagan sus
veces a mivel reglonal coma Autoridades Regionales de Salud (ARS), a través de las Direccionos
Regicnales de Medicamentos, Insumos y Drogas como Autoridades de Productos Farmacsulicos,
Dispositivos Madicos v Productos Sanilarios de nivel regional (ARM) de acuardo 8 lo establecido
an al articulo 21° de la Ley N* 28458 - Lay da los Productos Farmacéuticns, Disposifivos Médicos
v Productos Sanitarios y en & articulo 17° v su Pimera Disposicidn Complementaria Transitoria
del Reglamento da Establacimientos Farmacéuticos aprobado por Dacrats Supramo N® 014-2011-
S,

Cartificacitn de Buenas Pracicas de acuerdo a o cenlemplado en el adicule 1107 y Tercera
Disposicion Complementaria Final dal Reglamento da Establecimientos Famasduticos aprobado
por Decrato Supramo N® 014-2011-8A modificado poe el articulo 17 dol Decreto Supremo M° 002-
201254, segin corresponda:

4.1. Para ks dispesitivos médicoa naclonales:

Fabwicantas:

¢ Contar coa la Cerdficacidn de Buenas Prickicas da Manufastura {BPM) vigente, gua comprenda
Iz fabricacidn de disposilives médicos, emitido por la Autorddad Macicnal de Produclos
Farmacéuticos, Disposilivos Médicos v Preduclos Sanitarios [ANM). En el ¢aso que la
fabricacidn del dispositive médico oferiade sea por elapas, es deck, cuya fabricacldn implique
I paricipacion de mds de un laboratorio, ¢l postor dobe conlar con las cenificacicnes de
Buenas Practicas de Manufactura (BPM) aplicables a cada uno de los laboratonos que
participan an la producciin,
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Crogueria;

Contar gon la Cerlificacion de Buenas Praciicas do Manufaciura {BPM) vigenta del fabricanie,
gus camprends la fabmisasion de dispositives madicos, emitide por I Autorkdod Maclonal da
Productos Famacdulicos, Dispositvos Médicos v Productos Sanitarios (ANM), En el casg qua
la tabrcacidn del dispositiva médico oferade sea por elapas, es decir, cuya labricacidn mplique
la paricipacldn de mads de un laboratodo, el postor debe contar con las ceriicaciones do
Buenas Praclicas de Manufaciura (BPM) aplicablas a cada uno de los Rborstorios qus
paricipan an la prodeccidn,

Contar con la Certificacién de Buanas Priclicas de Almacenamiento (BPA) a nombre del
postor, emitida por la Autoridad Macional de Productos Farmacéulices, Dispositivos Médicos y
Productos Sanibarics (AMM) o Autoridades de Productos Farmacduticos, Disposilivos Médicos
y Producios Sanitarios de Mivel Regional (ARM), de acuerdo a Io establecido en af anliculo 227
de Iz Ley M* 28459 - Ley de los productes farmacdulicos, digposilives médicos v productos
ganilarics ¥ an al articulo 111° del Reglamento de Eslablecimienios Farmasduticos aprcbado
por Decrato Supremo N* G14-201 1-3A,

4.2 Para disposilivos médicos imporados:

Conlar con la Cerlificacian da Buenas Praclicas de Manufactura (BPM) vigenta, amitido por la
Autoridad Maclonal da Productios Farmacéulices, Disposilivos Méadicos v Productos Saniaros
(AMNM], u otro documento que acredite el cumplimients de Mormas de Caldad especificas al
lipo da dispesitive médico, por ejempls, Cerdificado CE da la Comunidad Eurapea, Moma 150
13485 vigente, FDA u etros do acuerda al nivel de resgo emifide por la Autoridad o Erdidad
Compstente del pals de origen. En caso de produccldn por otapas, para ¢ada ung de los
laboraterios se deba presentar ¢l certificado de Buenas Priclicas de Manufaciura (BEPM) u oire
cocumenio que aeredile al cumplimienty de Meormae de Calldad vigentes segin o antes
sefalado; esto Oitimo en concordancla con los artfeulas 1247, 1257, 1267 ¥ 127° del Reglamento
para el RAegistro, Control ¥ Vigilancia Sonitaria de Preductos Farmacéutlcos, Disposilivos
Medieos ¥ Productos Sanitarios aprobado por Decrato Suprama N® 016-201 1-5A, modificado
por el articule 1* dal Decreto Supramao N°001-2012-8A y por &l arficulo 1° del Decreto Supramo
N® 01E-2017-8A,

Se considers vdlido el Certiicacidn de Buenas Prichons de Manufactura o su eguivalanie,
ctorgade por le Auloridad o entidad competente de los paises de Alla Vigilancia Sanitaria.
También sa constdera wilido e Codificads de Busnasz Practicas de Manufactera da lzs
auloridades compelentes de obos palses con qulones S8 suscriba convenios de
racanozimianto mutuo.

En ningdn casoc ¢ postor podrd presentar b3 ofera de un dispositive médico gue fenga
impadimanta para su internamiento en el pais solicitada por la Autoridad Nasional da Productos
Farmacéulicos, Dispositvos Médicos ¥ Productos Sanifarios (ANM) & Aduanas, en el maro de
lo establecido en e articule 24° dal Heglamento para el Registra, Contral y Vigilancia Sanitarla
de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Produclos Sanilarios eprobado por
Decreto Supremo M™018-2011-54,

Contar con la Cerlificacidn de Buenas Praclicas de Amacenamiento (BPA) a nombra dal
poshor, emilida por la Auloidad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos v
Froductos Sankarios (AMM) 0 Autoridades de Productos Farmasdulicos, Disposifivos Médicos
¥ Froductos Sanilarss de Mival Bagional (A8 M), de acuerdo a o establecido en el ariouly 227
de [a Lay N® 20453 - Lay de los Producios Farmacéuticos, Dispositivos Midicos v Productos
Sanitaros v 2n el articuly 1117 del Reglamente de Esablecimienios Farmacéuticos aprobado
por Decreto Supremo M 014-2011-S4
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Fara gl caso de los Certificados emitidos en &l extran|ere qua no consigne locha da vigencia, esios
deben tener una antigiedad no mayor de dos (2) afios contados a partr de Ia fecha de su emisian,

La axigendcia de la Cartificacion da Buénas Praclicas de Manwactura (BPM) u oiro documents que
acredile el cumplimianto de Mormas de Calidad especliicas al tipe de dispositvo médico, por
ejemplo Cerlficado CE de la Comunidad Europea, Morma 150 13485 viganke, FOA u ofros de
acuerdo al nivel de riesgo amilido por la Autoridad o Entidad Competente del pais de arlgen; v da
Buenas Priclicas de Almacenamienio (BPA} vigentes se aplica durants todo &l proceso de
selaceidn ¥ ejpcucion contraciual para dispositivos médicos nacionales & imporados.

La documentacion detallada an &l rubro RECQUISITOS, deberd presentarse en idioma espanal; an
ces0 52 presenie an idioma diferente al espaol, dsla debersd astar acompanada de tredwzecidn
simpla cormaspondianta,

CONTROL DE CALIDAD

El dispositive midico estasd sujets 2l control de celidad en el Centro Nacional de Conteol da Calidad o
cualquiara de los laboratorios autorizados que confseman la Ped de Laboslanos Oicialzs de Control de
Coadidad del pals,

FPRAUEBAS ¥ REQUERIMIENTOS DE MUESTRAS, PARA ANALISIS DE CONTROL DE CALIDAD

Dispositivo Médlco - Pruebas Cantidad de Muestra para prisha
Caracteristicas fizicaz
Inspaccién visual Farma do faferencia; 150 20581
Mivel di Wspescldan: General |
Hohiano | Muestres Simple
Ensayos de Seguridad
Hentificacldn da filo Tamano de Lole G""Hd'u: .
Contanidse da Mo 528 m:’ 2
Limita migrobiano Ta 15 ]
BARMIZ FLUORADD 18025 3
|25 a50 5
51 g 90 5
918150 ]
181 a 20 13
281 a 500 =n]
501 a1 200 d2
1900 & 3 200 ]
208 a t0 000 B0
|10 001 5 35 000 185
35 001 o 150 D00 200
150 001 a 500 000 315
500 001 a mas S

MORMAS TECNICAS INTERNACIONALES APLICABLES AL DISPOSITIVO MEDIZO (Facultativa)

Normas Técnicas Internacionales Aplicabilidad
120 28591 Froecedimienios de Muestreo Especilica un sistema de muestreo de
parda inspeceidn por atribulos aceptacidn para la nspeccidn por atibutos
150 13485 Dispositivos médicos, sistemes | Especiiica 05 requisios oa un sistema da
de gestion de |a caldad - | pestidn de calided cuando se  necesila
Requisiios para fires | demostrar la capaddad de proporcionar
reglamantarios dizposilives médicos cumplan en  forma
consistente con los requisitos ded clients y los
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regiamentos aplicables a la produecclidn de
dispositivos méadicos

Especiica los requisitos para un sislema de

gestén da la calidad que puado sef wsado por
una arganizcidn nvolucrada en wna o mMas
elapas ded ciclo de vida da un disposiivo meédico,
irtuyends el disefo vy desarrolio, producclén,
almacenamlente v diglribweeidn, nslalaciin,
asistencia técnica, dasinstalacidn fenal,
efminacion de los dispositives médicas, v ol
disafo y desarrolo o prestacldn de servicios

dispostives madicos, Parta 14:
Caracterizacidn quimica da
matarakes

NTP IS0 13485 Shosras 15 Gie db I faluadaacas (For MM oprla Tuoalenhlos
vigenta Calidad. Requisilos  para requisitos de esta NTP puadan también ser
propoisitos regulalorios usados por provesdores u olros parlicipantes
' extemnos que proveen el producto (por ejemplo
materias phmas, componenias, subconjunios,
disposilivos madicos, servicles de esterizacidn,
gervicios da calbracidn, servisios de distribucidn,
gsarvicios da  mantenimiente) para  lales
arganizacionas. El proveedor o pare axtama
pueda  alegic  voluniariamente  cumplr  los
raquisitos de esta NTP o fal conformidad puede
| ser requerida por contrato,

IS0 14971 Dispositive médico. Aplicacion | Especifica el proceso para identificar los
da A geslidn de riesgos & los peligros  ascclades con  los  dispositivos
dispositives médicos médicos, para estimar y evaluar s riesgos

asaciados, para controlar estos riesgos, v para

moniorear b efectividad de los confroles,
Dispazitivos medicos -
Princigios asenciales | Incluye los principios esenciaies de seguridad y
reconceides de seguidad y | desempedio, identifica las normas y  quias
desempefic  de dispositivos | significalivas que pueden usarse en la evaluaciin
meédicos — Pare 1; Principlos | de la confermidad de un dispositivae médico con
gsencialas  genarales ¥ | los principios eserciales reconocidos cuando se

IS0 161421 prinzipios asanciales | cumplan, indican si un dispositivo es seguro y se
especificos adicionafes pama | desempefia Sequn lo provisto. Identifica y
tados los dispesilivos médicos | describa bas sels principios esenciales generales
excapty  los dispositivos | de seguridad v desempenio que aplicen a todos
miédicos de diagnastico in vitro | los dispositives médicos incluidos los dispositivos
(I¥D} v gula de seleccidn de | médicos de diagndsiico in vitro {IVD).
normas

150 100931 Evaluacién  Dioldgica de | Especifica los principios generales que regulan
Disposifivos Médicos, Parde 1, | la evaluacidn bloldgica de los productos
Evaluacicn Y ensayos | sanitarios medianle un proceso de gestidn de
mediania un  proceso  de riesgo. Le categorizacidn general de los
geslion del riesgo productos sanitarios sagon sea la naturaleza y

_ Ia duracidn ded contacio con ef cuerpo

IS0 1028311 Evajuacidn  bicldgica da | Especifica loz  requisitos v apoda
disposiivos médicos, Parte 11: | recomendacionas sobre los procedmizntos &
Ensayos da todicidad | seguir en la evaluaclin dal polancial de los
sighdmdea, malenales de dispositives médicos para causar

reaccianns sistdmicas adversas.

IS0 10993-18 Evaluacién biokkgica da Describe un marce de referencia paa la

identificacién de wn materal v para la
identifcacidn  y  cunnfificacidn  da  sus
conslilyantes quimicos. La Inlermeasidn sclhre
la caraclerizacién guimica generada pueds
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ulilizarse para un conjunte de aplicaciones

Importantes,

150 7408

Odonlologia - Evaluacidn de la
tlocompatitilidad de
dspositivos madicos uBlizados
&n odontologia

Especilica los métodos de prusha para 1a
ovaluacion de los elecios bloldgicos og los
disposilives madicas ulilizados en odoniclagia

150 17730

Odaentalogia. Bamices de fidor,

Especifica los requisilos ¥ sus métodos de
prucba para o conlenide iolal de flvorum
digenble en bamices dentales que confienen
flicr, destinadas para SU wsd en la cavidad oral
directamente en las superfiches extomas de los
dienias y los empastas. Tambéén aspecifica los
requisiios para su embalaje v eliquetado,
incluidas  las  instruccionas de uso. Esta
Estandar Internacional cubse los bamices de
fliar que aplicaran ks rabajadones da la salod
dental.

150 194448 vigente

Odontologla - Andlisis de ia
concentrachdn  oe fWor an
soluciones aceosas medante
el vzo de un electrode sefeciiva
de icnas flior

Eap-a-ni?il::a log métodos de ensayos para la
euandilicacidn da concantracionas de fluoruro en
productas dertales incluyenda dentifricos, gelas,
enjuageas oraks, bamicses qus libsran fibor ¥
ciros producios gue contbanen flber. Los mélodos
estan basados en [ tecnologla de elecirodos
seleciivos de lones fluoruro para ef andlisis de
flucouro en muestras acweosas derlvadas da

productos dentales.

USF 40 Capitulo
{61}

Examan microbicidgice  de
producios na eslardes;
Pruebas de recuento
mecrchlana,

Describe las pruebes que permiliran deberminar
al recwenio cuantiative de bacterias masdfilas
vy hongos que pueden  desermollarse  en
condiclones aerdbicas, para delemminar & el
picducic cumpde  con una  especiicacidn
establecida

USF 40 Capituie
(62}

Examen microbloldgico  de
produchos no gskardes:
pruebas de microorganismos
BEpecilitos

Describe las pruebas que permitiran deterrninar
la ausencia o presancia limitada, da
mecroprgansmos especlficos que puedan ser
datactados an las condickonas dascrilas, y asi
comprobar sl el producto cumple con una
pspacilicackdn  eslablecida de calidad
microbiolGgica

“Inciuye |a cantidad de unidades para la contra muestra
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