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FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO

[~ FECHR D EMISION 1TAL2017 VERSION oL
1. Denominaclon téenica: FLUOR GEL
2. Unidad de medida: ML
3. Codigo SAP: 20500726 Flior Gal
4. Grupo o Familia: Odantologia Genaral
5. Descripcion general: Dl:lipuatnru Medico da aplicacin [Gpica & base de fiuor
gel .

ESPECIFICACIONES TECNICAS

B. Indicacliin de uso:

o Para la pravangion da la caries dantal en loe tratambentos odontoldgicos.
o Pam splicacidn tédpéca en lps supericies dentarias do la dentlddn mixta o parmanonie da la
cavidad bueal,

7. Compaonentas dal dispoasitivo:
ESQUEMA:

Fig. 1. Fluer Gel (Mo incluys disefa)

COMPOSICION:
o Gel de Auorure de sodio al 2 %, acidulzdo al 1.22 % da jan de fluer,

CARACTERISTICAS

Aooidn anticandgena

Wiscosidad excebente para ¢ uso con cubelas,
Efecto tixolrdpico

Agradeble sabor

Sabores suridca,

8. Condicldn Bloléglca:
o Asdplizo.

g a oo a
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BOOGE

9. Dimensiones:
o Frasco de 200 milldios a mas.
10. Da la Presantacian:

Caracteristicas de envase

o Que garantice las propiedades fiskcas, condiciones biologicas a integridad del producta duranie su
almacanamients, Iranspore v distribuclan.

Exenlo de particulas exiranas

Exento de rebabas yo aristas corfanies.

De clerre hermético

Rotulado segin bases

g & & 4a

Envase inmediato:
a Frasco de poligtileno da alfa densidad.
Logotipo:

o Elenvase mediato yio inmeadiato (en caso que el producto sdlo cuente can envase inmediate), debe
llevar el logotipo solicitado por la Enfidad, con etras visibles v tinta indeleble, preferentements de

. Colof negro;
I. Conskgnar la frase: "Es3alud”.
il, Mombre de la Entidad o LOGOTIPO,
i, Consignar la frase: “Prohibida su Venta®
. Momenciatura del proceso de seleccidn.
Embalaje:

o Calas de cardn nuevas y resistentes que garanticen la integridad, orden, conservacion, transporte
y adecuado almacenamizgnto.

o Cajas que facilfen su conteo v Tacl apilamiento, precizando & ndmero de cajas apilablas.

o Cajas debidamente rotuladas indicando nombre del disposilive médico, presentacion, cantidad, lole,
fecha de vencimienfo {en caso spligue), nombre del proveedor, especificaclones para la
conservacion v el almacenamients,

o Debe descardarse la ulilizacién de cajas de productos comestibles o producios de tocador, entre
olios,

11. Rotulada:

o De acuerdo a lo aulorizado en su Registro Sanifario. El confenido de los rofulados de los envases
inmediate y medato (3 apica) deberd contener informacidn esiablecida en el mamco de los
dispositives lagales con |os cuales se olorgd la inscripeion o reinscripcicn de su Registro Sanitario
de acuerda a Io establecido en los articulos 1377 y 1387 del Reglamento para el Registro, Conlrol y
Vigllancla Sanitaria de Productos Farmacsuticos, Dispositvos Médicos y Productos Sanitarios
aprobado por Dacrato Suprema N°® 016-2011-5A, madificada por el Dagrate Supremo 029-2015-54,
y el Decreto Supremo N* 018-2017-SA., y ser impresa con tinta indeleble v resistente a la
manipuiacion. Tratandose del numero de fote y fecha de expiracidn, éstos también podran ser
imprezos en atto y bajo relawa.
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REQUISITOS TECNICOS

: Bl dispositivo médico debe contar con los siguientes decumentos iecnicos vigentes:

1. Registro Sanitarie o Certificede de Registro Sanitario vigente, otorgado por la Autoridad Macional
de Productos Farmacéulices, Dispositives Médicos y Productos Sanitarios (ANM). Ademas, las
Resolucicnes de modificacién o autorizacién, en lanto éstas tengan per finalidad acrediar la
cormespondencia entre k3 informacidn registrada ante la Autoridad Macional de Productos
Farmacéuticos, Disposithves Médicos v Producios Sanitarios (ANM) y el dispositivo médico
ofertado. Mo se aceptardn productos cuyo Reqistro Sanitario esté suspendido o cancelado,

La exigencia da vigencia de! Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario del producto se
aplica pera todo el proceso de seleccién y ejecucion contraciual.

2. Elcarlificada de analiss es un informe técnico suscriio por el profesiona responsabie de control de
calidad, en el que se sefala los andlisis realizados en todos sus componentes, los limites y los
resultadeos oblanidos en dichos anallsls, con ameglo a las exgencias contemnpladas en 185 normas
especificas de calidad de reconccimiento inlemnacional, Cuando se haga mencién a protocale de
andlisis se refiere a cerificado de andlisis. Bl certificade de analisis debe corresponder al lote de la
miesira presentada.

Los postores deben conlar con les siguientas documentos tecnicos vigentes:

3, Resolucidn de sutorizacion Sandtara de Funcionamiento, emitida por 1a Direccion General de
Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) como Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispasitivos Médicos v Productos Sanitarios (ANM) o las Direcciones de Salud
como Organos Desconcentradas de la Autaridad Nacional de Salud (OD), a través de la Direccién
de Medicamentos, Insumos y Drogas o |as Direcciones Regionales de Salud o quienes hagan sus
yeces a nivel regional como Autoridades Regionales de Salud (ARS), a través de las Direcciones
Ragionales de Medicamentos, Insumos y Dragas come Autoridades de Productss Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos v Productos Sanitarics de nivel raglonal (ARM) de acverdo a lo establecdo
en &l articulo 21° de la Ley N* 29459 - Ley de los Produclos Farmacéutices, Disposilivos Médicos
y Productos Sanitarios y en el articule 177 y su Primera Disposicion Complementaria Transiloria
del Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos aprobado por Decreto Supremo N® 074-2011-
SA

4. Cerificacién de Buenas Préciicas de acuerdo a o contemplada en el articule 110" y Tercera
Disposicion Complementaria Final del Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos aprobado
par Decreto Supremo N° 014-2011-8A modificado por el arficulo 1° del Decreto Supremo N 002-
2012-8A, seqln comresponda:

4.1, Para los dispositivos médicos nacionales:

Fabricanies:

« Coniarcon la Certificacion de Beenas Practicas de Manufactura (BPFM) vigente, que comprenda
la fabricacién de disposilivos madicos, emilido por la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositives Médcos y Productos Senilarios (ANM). En el caso que |a
fabricacidn del dispositive médico ofertado sea por elapas, es decr, cuya fabricacion implgue
la participacidn de mas de un leboratorio, el postor debe contar con las cerlificacionss de
Buenas Practicas de Manufactura (BPM) aplicables a cada uno de los laboratorios que
participan en la produceidn,

Drogueriz,

& Contar con Iz Cerificacidn de Buenas Practicas de Manufaciura (BPM) wigenle del fabricante,
que comprenda la fabricacidn de dispositivos médicos, emitido par l2 Autoridad Nacional de
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la fabncacion del disposiiive medico ofertads sea por elapas, es decir, cuya fabricacion implique
la participacién de mas de un laboratorio, el postor debe contar con las certificaciones de
Buenas Practicas de Manufaclura (BPM) aplicables a cada uno de los laboratorios que
participan en la produscian,

s Contar con 2 Cerificacidn de Buenas Praclicas de Almacenamienta (BPA) a nombre del
postar, emitida por la Auloridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositvos Médicos y
Productos Sanitarios [ANM) o Auloridades de Producios Farmaceulicos, Disposilivos Medicos
¥ Productos Sanitarios de Nivel Regional (ARM), de acuerdo a lo establecide en el articulo 227
de la Ley N° 29459 - Ley de los productos farmacéutices, disposkives médicos y productos
sanitarios v en el articulo 111° del Reglamenio de Estableciméentos Farmaceuticos aprobado
por Decrata Supremo N° 014-2011-5A

4.2, Pera dispositvos médicos importados;

e Contar con la Certificacion de Buenas Prachicas de Manufactura (BPM) vigente, emitide par la
Autoridad Macional de Productos Farmacéuiicos, Dispositivos Médico: y Produchos Sanitarios
{AMM]), u otro documanta que acradile &l cumpimiento de Normas de Calidad especificas al
tipo de dispositivo médico, por ejemplo, Cerdificade CE de la Comunidad Eurcpea, Narma IS0
13485 vigente, FDA v ofros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la Autoridad o Entsdad
Competante del pals de origen. En caso de produccitn por etapas, para cada uno de los
Iaboratorics ea debe prasentar &l cerfificado de Buenas Praclicas de Manufactura (BFM) v otro
documento que acredite el cumplimeento de Normas de Calidad vigentes segun lo anies
sefalado; esto ditimo en concordancia con kos arliculos 124%, 125, 126° y 1277 del Reglamento
para sl Registro, Controd y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Medicos v Productos Sanitarios aprobado por Decreto Supremo N 016-2011-54, modificado
par el articulo 1* del Decreto Supremo M° 001-2012-34 v por el artfculs 17 del Dacreto Suprema
M7 018-2017-54,

¥ Se considera valido el Certificacitn de Buenas Practicas de Manufactura o su equivalenta,
otorgado por 1a Autoridad o entidad competente de los paises de Alta Vigilencie Sanitana.
Tambian se considera valido el Cerfificado de Buenas Pracliczs de Manufzclura ds las
autoridades compelentes de ofros paises con gQuienss se suscribd convenios de
reconocimienta mutuo,

= En ningin caso &l postor podra presentar la oferta de un disposdivo medico que tenga
impedimento para su internamiento en el pals solicitado por [a Autodidad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositives Médicos y Productos Sanitarios (ANM) a2 Aduanas, en €l marco de
lo establecido en el articulo 24* del Reglamento para el Registro, Control y Vigilanci Sanitaria
de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios aprobado por
Decreta Supremo N* 018-2011-5A

= Contar con la Cerificacidn de Buenas Practicas de Almacenamisnio (BPA) a nombre del
postor, emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéulicos, Dispositives Méedicos v
Productos Sandarios (ANM) o Autaridades de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos
y Productos Saniterios de Nivel Regional (ARM), de acuerdo a lo establecido en &l articulo 22°
de la Ley N* 29459 - Loy de los Productos Farmacéuticos. Dispositivos Médicos y Prodectos
Sanitarios y an el articulo 111" del Reglamanio de Establecimientos Farmacéuticos aprobado
par Decrelo Supremao N 014-2011-5A.

Fara el caso de los Certificados emilidos en el exiranjero gue no consigne fecha de vigencia, eshos
ceben tener una antigiedad no mayor de dos {2) anos conlados a partir de |a fecha de su emision.

La exigencia de la Certificacidn de Buenas Praclicas de Manufaciura (BPM) u olro decumento que
acredite el cumplimiente de Mormas de Calidad especificas al tipo de dispositivo médice, por

giemplo Cerfificade CE de |a Comunidad Europea, Narma 150 13485 vigente, FDA u ofros de
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acuardo al nivel de riasgo emitide por ka Autoridad o Entidad Competente del pals de origen; y de
Buenas Pricticas de Almacenamiento (BPA) vigentes se aplica durante todo el proceso de
saleccidn ¥ ejecucién contractual para dispositivos madicos nacionales g importados.

La documentacion detallada en el rubro REQUISITOS, debera presentarse en idioma espaficl; en
caso se presente en idioma diferente al espafial ésia deberd eslar acompafada de traducckon

simple correspendiente.

CONTROL DE CALIDAD

El disposilive madico estara sujelo al coniral de calidad en el Centro Nacional de Control de Calidad o
cualguiera de los labaratorios autcrizados que eonforman la Red de Laboratonios Oficiales de Ceatrol de

Calidad del pais.

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

Dispositivo Madico

FLUOR GEL

Pruebas Cantidad de Muesira para prueba
Caracteristicas fisicas
Aspacio visual Homma do Referoncla; 150 28584
DAk o Miwal da Inspaccion: Gonaral |
Rotulade Mugsires Simpl |
Ensayos de Seguridad = e
Identificacion Tamadie de Lote iy
Cantanida 2B 7
pH ETE 2
N 825 3
Enmayo: da mtecion ¥ 6250 5
sensibilidad =1 200 3
Prusba de Recuento ol g 150 ]
Microbiano. 151 280 13
281 3 500 20
E01 a 1200 32
1201 a3 200 a0
3 201 a 10 000 i
10 001 A 35 00 126
35 001 A 150 000 300
150001 a 00000 ) B
500 001 & més 504

NORMAS TECNICAS INTERNACIONALES APLICABLES AL DISPOSITIVO MEDICO (Facultativa)

Mormas Técnicas Internacionales

Aplicabilidad

150 2859-1 Procadimientos de Muestnao Especifica un sisterna de muesireo de aceplacion
para inspaccidn por alribulas para hjﬁ_speceiﬁn por atributos
ISC 13485 Diepositivos medicos, sistemas | Especifica los requisitos de un sistema de gesfign
de gestidn da la calidad - de calidad cuando se necesita demcsirar la
Requisitos para fines capacidad de proporcionar dispositives médicos
reglamentanios cumptan en forma consistents con los reguisitos dal
clients v los reglamentos aplicables a la produccion
de dispositives médicos
150 7405 Odonlologia - Evaluacion de |3 Especifica o3 meétodos de pueba pam la

blocompalbibilidad de
dispositivos médicos utiizados
an adontologla

evaluacitn de los efectos biclbgicos de los
dispositivas médicos utilizados en edontelogla
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IS0 14871 Disposilivo médico. Aplicacion Especifica el proceso para dentificar los peligros
de |a gestion de riesgos a los gsociados con los dispositivos médicos, para
dispositivos médicos estimar y evaluar los riesgos asociados, para

contrelar estos niesges, y para monitorear la
efectividad de los confroles,

150 10953-1 Evaluacion bioldgica de Especifica los principios gensrales gue regulan la
Dispesilivos Médicos. Parte 1: evalugcin biokdgica de los producios sanilarios
Evaluacidn y ensayos mediante mediante un proceso g2 gestion de resgo. La
un proceso de gesfion del riesgo | categorizacidn general de los productos sanitarios

segln sea la naturaleza y [a duracidn del contacto
con el cuerpo

IS0 10993-10 Evaluacidn bioldgica de Descrbe &l procedimianto para la evaluacion de
disposilives médicos - Parta 10 dispositivas  médices vy sus matedales
Ensayos de irritackn v consfiiuyentes respecko a su potencial para producir
hipersensibiidad retardada iritacidn y sensibilizacion cutanea

S0 10993-11 Evaluacién bicldgica de Especifica los requisilos y aporta recomendacionas
disposiltivas médicos. Parle 11: sobre los procedimientos a seguir en |a avaluacidn
Ensayos de toxicidad sistémica. del potencial dz los materiales de disposiivos
madicos para  causar reacciones  sistémicas
i adversas,

IS0 10883-3 Evaluacion bioldgica de Espacifica las estrategiss para la estimacion del
dispositvas médicos. Parte 3: riesgo, ka seleccidn de ks ensayos de identificacién
Ensayos de genotoxickdad, de los peligros ¥ la gestion del riesgo, cuando como
carcinogenicidad y toxicidad resultado de la exposicicn a los Dispositivos
para la repraduccian. médicos existe la posibilidad de que se produzcan

- efectos biokigices potencialmente ireversibles,

ISO 10953-18  Evaluacion biokgica de Describe un marco de referencia para la
dispositives médicos. Parte 18: identificacion de un material v para 2 identificacion
Caracterizacidn quimica de v cuantificacion de sus constifuyentes quimicos. La
materizies infarmacidn  sobre la  caracterizacldn guimica

generada puede ulilizarse para un conjunis de
aplicaciones importanies.

USP Capitulo  Determinacién del pH usando Describe €l procadimento para determinar del pH,

(ra1) sistema de elscirado adecuado usando sielema de electrodos.

USP Capitulo  Examen microbicldgico de Describe I35 pruebas que permidiran determinar el

{61} productos no esténles: Prusbas reguent cuanlilativo de bacleras mesofilos y
da recuanio microbiano, hongos que pusden desamollarse en condiciones

asrdbicas, para determinar si & producto cumple
con una especificacidn establecida

USSP Capitulo  Examen microbicligico de Degcribe las proebas que permificin determinar |a

{52} producios no eetériles: pruabas ausencla o presencia imitada, de microorganismos
de microcrgenizmos ecspecificos que puedan ser detectados en las
especificos condiciones descrilas, y asi comprobar si el

preducio cumpde con una especificacion establecida
de calidad microbicldgica
“Inciuye 1a canfided de unidades para la confra muestra
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