FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO

FICHA DE ENSION 17.113087 VIRSION oL,
1. Denominacion tcnica: FLUOR NEUTRO AL 2%
2. Unidad de medida: ML
3. Cadigo SAP: DOGO0GYE  Flior Neutro 8l 2 %
4. Grupo o Familia: Ddentologla Ganesal
6. Descripcion general: Dispositivo Médico de aplicackn topica a base de fidor
mEgrg .
ESPECIFICACIONES TECNICAS

6. Indicacidn de uso:

o Para la prevencion de la Garies dental.
o Para aplicacin tGpica en los supsrficies denbarias con o sin materiales de reslauracsin, materales

de artodoncia.
r»  Para la aplicacldn idpica en nifkos maycres de 6 afios edad,

o EncEsns de sensdilraciin de s superices dentarias,
7. Componentes del disposilive:

ESOUEMA:

Fig. 1. Fllor Neutro (Mo incluye disenc)
COMPOSICION:
o Gelde fluonro de sodio al 2 %.

CARACTERISTICAS: seqin corrasponda

Accién anficaridgena

Wiscosidad excelente para ef uso con cubetas.,
Inocue

Efecta tixeirdpico

oo oo

8. Condicidn Bioldgica:

o Asdplico,
o Almdco,
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9. Dimensiones:
o Frasco de 200 militros a mes,
10. De la Prasantacion:
Caracteristicas de envase

o Que garantice las propiedades fisicas, condiciones bioldgicas e integridad del producio durante su
glmacanamiento, transparle y distribucion.

Exento de particulas extrafias

Exento de rebabas yio aristas cortanies.

Da cierre harmélico

Rofulado saqin bazes

90 a0

Envase inmediato:
o Frasco de polistilens de alta densidad
Logotipo:

s Flenvase mediato ylo inmediato (en caso que el producto stlo cuente con envase inmediato), debe
levar el logotipe solicitado por la Entidad, con letras visibles y tinta indeleble, preferantemente de
color negro:

L Consignar [a frase; "EsSalud”.
i Nombre de fa Entidad o LOGOTIPO.
iil. Cansignar la frase: "Prohibida su Venia®
iv. Nomenclatura del proceso de seleccion.
Embalaje:

o Cajas de carion nuevas y rasislentes que garanticen la integridad, orden, consamnacion, iranspone
y adecuade slmacenamiento.

o Cajas que faclliten su conten y facll apilamients, precisando el ndmero de cajas apilables.

o Cajas debidamente rotuladas indicando nombre del dispositivo médico, presentacicn, canlidad, lote,
fecha de vencimienlo (en caso epligue), nombre del proveedor, especificaciones para la
conservackn y el almacenamiento.

o Debe descartarse la uliizacién de cejas de productos comestibles o productos de tocador, entre
Glros,

11. Rotulado:

o De acuerde a lo autorizade en su Registro Sanitario, El contenida de las rolulados da los envases
inmediato v mediato (si aplica) debera conlener informacidn establecida en el marco de los

dispositives legales can los cuales se olorgd fa Inseripcidn o reinscripcidn de su Registro Sanitario
de acuerdo a lo establacido an los articulos 1377 y 133° del Reglamento para &l Registro, Control y
\igilancia Sanitaria de Producios Farmacéuticos, Dispositivos Médices y Productos Sanitanios
aprabado por Decreto Suprema N* 016-20711-5A, modificado por el Decreta Supremo 029-2015-SA
y el Decreto Supremo N° 018-2017-SA., y ser impresa con lnla indeleble y resisiente a la
manipulacidn. Tratdndose del ndmero de |oke ¥ fecha de expiracién, éstos tambien podran ser
impresos en alto y bajo rakiave.

REQUISITOS TECNICOS

El digpositive médico dabe conlar con los siguientes documentos tienicos vigantes:

1. Registro Sanitario o Cerificado de Ragistra Sanitano vigente, otorgado por |2 Autondad Nacional
de Productos Farmacéutizos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM), Ademas, las
Rezoluciones de modificacion o autorizacidn, en lanto éslas tengan por finalidad acreditar [a

‘oormespondencia entre la informacidn registrada ande la Aulondad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitanos (ANM) v el dispositive médico
ofertado. Mo se aceplardn producios cuvo Regstro Samitaro esté suspendido o cancelado.
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La exigencia da vigencia del Registro Sanitario o Certificada d?ﬁéﬁﬁfn Sanitario del producto se
aplica para todo el procesa de selacciin v ajecucién contractual.

El cerlificado de analisis es un inferme téenico suscrilo por el profesional responsable de control de
calidad, en ef que se sefiaka los andlisis realizados en todos sus componentes, los Iimites y los
resultados obtenidos en dichos analisis, con arreglo a las exigencias contempladas an las normas
espacificas de calidad de reconocimiento intemacicnal. Cuandn sa haga mencitn a protocolo de
andlisis se refiere a cerificado de analisis. El certificado de analisis debe comesponder al lofe de la
miesira presentada.

Los postores deban contar con los siguientes documantos técnicos vigentes:

Fesolucidn de autorizacidn Sanit@ria de Funcionamiento, emitida por la Direccion General de
Medicamentos, Insumos y Demogas (DIGEMID) como Autoridad Nacional de  Producios
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios [ANM) o tas Direcciones de Salud
cemo Organos Desconcentrados de la Autoridad Nacional de Salud (0D}, a través de la Direccion
de Medicamentos, Insumos y Dregas o las Direcclones Regionales de Salud o quienes hagan sus
vaces a nivel regional como Autoridades Regionales de Salud (ARS), a traves de les Direcciones
Regionales de Madicarmentos, Insumos y Drogas como Auloridades de Producios Farmaceuticos,
Dispositives Médicos ¥ Produclos Sanitarios de nivel regional (ARM) de acuerdo a lo eslablecido
en el articulo 217 de la Ley N 20450 — Ley de los Productos Farmacéubicos, Dispositivos Médicos
y Productos Sanitarios y en el adiculo 17° y su Primera Disposicién Complementaria Traneitoria
del Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos aprobado por Decrelo Supremo N° 014-2011-
SA,

Certificaciin de Buenas Practicas de acuerdo a ko contemplado en el aricula 110° v Tercera
Disposicdn Complemeantaria Final del Reglamento de Establecimientas Farmaceuticos aprobado
por Decreto Supremao N° 014-2011-5A modificado por el articulo 1° del Decreto Supremo N° 002-
2012-8A, seqgin carmasponda:

4.1, Para los dispositivos madicos nacionales:

Fabricantes:

» Contar con la Certificacion de Buenas Priclicas de Manufactura (BPM) vigenta, qua compranda
la fabricacién de dispositives médicos, emitida por la Autoridad Macional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sandaros (ANM). En el caso que la
Fabricacion del dispositivo médico oferiado sea por etapas, es decir, cuya fabricacidn implique
la participacion de mas de un laboratorio, &l postor debe contar con fas cerlificaciones de
Buenas Practicas de Manufactura (BPM) aplcables a cada uno de los laboratonos que
participan en la produccian.

Drogueria:

« Conlar con ka Cerlificacién de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente del fabricante,
que comprenda fa fabricacion de dispesitivos médicos, emitido por la Autoridad Nacienal de
Productos Farmacauticas, Disposiivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). En el caso gue
la fabricacion del dispositive medico cfenado sea por etapas, &5 dedr, cuya fabricacion impligue
la participacion de mas de un laboratorio, el postor debe contar con las certificacionas de
Buenas Praécticas de Manufactura (BFM) aplicables a cada uno de los laboratorios que
particican en la produccidn.

¢ Contar con la Cerdificacidn de Buenas Praclicas de Almacenamiento (BPA) 3 nombre del
postar, emitida por la Autoridad Macional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitaros (ANM) o Autoridades de Preducios Farmacéuticos, Disposiivos Médicos
y Productos Sanitarics de Nivel Regional (ARM), de acuerdo a lo establecido en el articulo 22
da la Lay N* 22439 - Ley de (05 productds farmaceuticos, dispositives medicos y productos
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sanitarios y en e articulo 111° del Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos aprobado
por Decreto Supremo N° 014-2011-5A,

4.2, Para digpositivos médicos impariadas:

« Contar cen la Certificacidn de Buenas Praclicas de Manufactura (BPM) vigenta, emilido por la
Autorided Nacional da Productos Farmacéuticos, Dispesitivos Médicos y Productos Sanitaries
(ANM), u olro documento que acredile el cumplimiento de Mormas de Calidad especificas al
tipo de gispositivo médico, por ejemplo, Cerificado CE de 1a Comunidad Europea, Norma 150
13485 vigente, FDA u ofros de acusrda al nivel de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad
Competente del pals de crigen. En caso de produccldn por etapas, para cada uno de los
laboratorios se debe presentar el certificado de Buenas Précticas de Manufactura (BPM) u otro
documento que acredite e cumpimienta de Normas de Calidad vigenies segln kb anies
sefialada: asto ditimo an concordancia con los arficulos 124°, 125°, 126° y 127° del Reglamento
para & Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuficos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios aprobade por Decrete Supremo N° 016-2011-54, modificado
por & articula 1° del Decrelo Suprema N 01 -2012-5A v por el articulo 17 del Decreto Supremo
N° 016-2017-5A,

» Se considera vékdo el Cerificacion de Buenas Praclicas de Manufactura o su equivalanta,
otorgado por 2 Autoridad o entidad competente de los palses de Alta Vigilencia Sanitara.
También se considera valldo el Cerificado de Buenas Practicas de Manufactwa de [as
autoridades competentes de olros paises con gquienes se suscrita comvenlos de
rECONoCIMIENID MU,

= En ningan caso el postor podra presentar |a oferta de un dispositivo medico que tenga
impadimenta para su internamiento en el pais solicitado por |8 Autoridad Nacienal de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) a Aduanas, en &l marco de
lo aslablecido en el articulo 24° del Reglamenio para el Registro, Conirol y Vigilancia Sanitaria
de Producios Farmacéuticos, Dispositivos Médicos vy Producios Sanilanos aprobado por
Decreto Supramo N” 016-2011=54,

»  Contar con la Cedificacion de Buanas Praclicas de Almacenamienlo (BPA) a nombre del
postor, amitida por la Autondad Nacional de Productos Farmaceuticos, Dispositivos Medicos y
Productos Sanitarios [ANM) o Autoridades de Preductos Farmaceutcos, Dispositivos Médicos
¥ Productos Sanitarios de Nivel Regional (ARM), de acuerdo a lo eslablecida en el artfeulo 22°
de la Ley N* 29459 = Ley de los Producios Farmacéuticos, Dispositivos Medicos v Producios
Sanitarios v en el articula 111* del Reglamento de Ezlablecimientos Farmacéulicos aprobado
por Decrefo Supremao M' 014-20711-548

Para & ceso da kos Cerificados emifidos an el extraniars gue no consigne fecha de vigencia, estos
daban tener una anbgledad no mayor de dos (2) aftos confados a partir de la fecha de su emision.

La exigencia da 1a Certificacdn de Buenas Practicas de Manufactura {EPM) u otro documento que
acredite &l cumplimiento de Mormas de Calidad especificas al fipo de dispositive médico, por
sjiemplo Certificado CE de fa Comunidad Europea, Morma IS0 13485 vigente, FDA u otros de
acuarda al nivel de resgo emilide por ka Autoridad o Entidad Compeiente del pals de crigen; y de
Buengs Practcas de Almacenamients [BPA) vigentes se aplica durante lodo el process de
seleccldn y efecucion contractual para dispositivos madicos nacionales & importados.

La docurmentacién detallada en & rubre REQUISITOS, debera presentarsa en idicma espafiol; en
caso se presente en Miome diferente al espafiol, esta debera estar acompafiada de raduccldn
simple correspondients,
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CONTROL DE CALIDAD

El dispositive médico estard sujeto al contrel de calidad en el Centro Naclonal de Control de Calidad o
cualgulera de ks laboratorics autorizagos que conforman la Red de Laboratorics Oficiales de Control de
Calidad dal pals.

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

Dispositivo Médico Pruebas Cantidad de Muestra para prueba
Caracteristicas fisicas |
Azpecto visual Marma da Redorenaia: IS0 285941
Hivel de Inspeccitn: Ganaral |
Rotulado Musstran Simpla
Ensayos de Seguridad
Identificacién Tamanodstots | SIS do
Contenido Y =
pH 9815 2
FLUOR NEUTRD Ensaye de imitacion y 16 a 25 =
sensiilidad A 2
Prueba de Recuento o1ats g
Microbiano. 151a A0 13
Z81 a 500 20
50141200 3z
1201 23 200 50
3201 a 10000 a0
10 001 & 35 000 125
35 001 a 150 00D 200
150 G061 a £00 0a0 315
EOD 001 a mas 500

NORMAS TECNICAS INTERNACIONALES APLICABLES AL DISPOSITIVO MEDICO (Facultativa)

Normas Técnicas Internacionales

Aplicabilidad

Despasitives Médicos. Parte 1;
Evaluacion y ensayos mediante
Un proEss

150 2659-1 FProcedimigntos de Muastreo Especifica un sistema de muestres de aceplacitn
para inspecciin por atribuios para le inspeccidn por avibulos
150 13465 ﬁ'tsp-:ls'rtiws médicos, sistemas ‘_Espeniﬁl:a los requisitos de un sistema de gestidn
de gestidn de la calidad - de cafidad cuando e necesita demostrar Iz
Requizitos para fines capacidad de proporcionar dispositives medicos
reglamentarios cumplan en forma consistente con los requisites del
cliente y los reglamentos apicables a la produccion
de digpositives médicos
150 7405 Cdontcloglia - Evaluacicn de la Especifica los mélodos de prusha para la
bincompatibiidad de evaluacibn de los efeclos bioldgicos de los
dispasilivos madicos utilizados dispositivos madicos ulikzados en adentologla
en adontalogha
IS0 14971 Dispositive madico, Aplicacian Especifica el proceso para identificar los peligros
de Iz gestién de riesgos & los asociados con los dispesifves meédicos, para
dizposifivos médicos asfimar y @valuar los riesgos asociados, para
confrolar estos resgos, ¥ para monitorear la
efectividad de [os controles.
150 1055931 Evaluacion bioldgica da Especifica los principios generales que regulan la

evaluaciin bioldgica de los productos saniarios
mediante un proceso de gestidn de riesgo. La
calegorizacién general de los productos sanikarios

i b
+ i
S T
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g

de gestion del nesgo
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gegln sea |a naluraleza y |a duracidn del contacto
con el cuerpo

de microorganismos
especificos

[0 10953-10  Evaluacidn bioldgica de Descrbe el procedimiento para la evaluacién de
dispositivas médicos - Parts 10; dispositives  médicos vy sus malerales
Ensayos de iritacidn y constifuyentes respacto a su potencial para producir
hipersensibilidad retardada irritacion y sensibilizacion culdnea
50 108583-11  Ewaluacion bioldgica de Especifica los requizitos v aporta recomendacionas
dispositivos madicos, Parte 11; sobre los procedimientos 8 saguir en la evaluacion
Ensayos de toxicidad sistemica. del polencial de ks materiales de dispositivos
medicos para causar reacciones sistémicas
adversas.
I5010993-3  Evaluacitn bioldgica de Especifica las esirategias para la estimacion del
dispositives médicos. Parta 3 riesgo, la seleccién de les ensayos de identificackn
Ersaycs de genotoxicidad, de los pefigros y la gestidn del fesgo, cuando como
carcinogenicidad y toxicidad resullado de la exposicibn a los Dispositivos
para |a reproduccidn, miedicos existe |a posibiidad de que se produzcan
| efecios bioldgicos potencialments irreversibles.
IS0 105953-18  Evaluacidn bioldgica de Describe un marco de referencia para |a
dispositivas médicos. Parte 18: ientificacion de un materlal y para la identificacion
Caracterizacion quimica de v cuantificacion de sus constituyentes quimicos. La
miatertales informacidn  sobre la  caracterizacion  quimica
generada puede utilizarse pars un conjunte de
aplicadiones importantes.
USF Capltulo  Determinacidn del pH usando Describe el procedimienio para determinar dei pH,
{791} sistema de electrado adecuado usando sistema de elecirodos.
USP Capilule  Examen mazrobloltgico da Describe a5 pruebas que permitirdn determinar el
(&1 preductos no estéries: Pruebas recuento cuantitative de bacterias mescfilos y
de recuanto microbiang, hongos gue pueden desamollarse en condiciones
aerobicas, para determinar si el producto cumphe
N una especificacion establecids
USP Capituly  Examen microbiolagico de Deseriba las pruebas qua permitiran determinar la
{E2) productos no eslérles: prushas ausencia o presencia limitada, de microorganismos

especliicos que puedan ser detectadeos en las
condiciones descritas, y &8s comprobar s el
producto cumple con una especificacisn establecida
de calidad microbéologica

*Incluye la cantidad de unidades pera la confra muestra
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