FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO

FECHADE | |
ELABCIRACION —‘ LaAd SDsT WERSEOM i
1, Denominacion técnica: | FIDROXIDO DE CALCIO BASE ¥ CATALIZADOR
EN PASTA
2. Upnidad da meaidas G
3. Cadign SAP: HE0500335 idrdxde da Caloo Base y Catalizadar
ai Pazla
4. Grupo o Famil'a: ! Ddontologis general

Disposiive medico a base de hdroxido de calcio en
pasta, adidonzimente contiene dxido de znc
aciikes asencizles disponible an dos tubos.

ESPECIFICACIONES TECNICAS

6. Indiczeidn de (ga;

o Comn protector palpar direchy @ indiracta,
= Para eostredar iy nflamacion, y actividad anliricrabians
o Como compangnte de materiales de obiluracion mporanios ye dafinitivas,

7. Componentes v Caracteristicas del dispositive:
ESCQUEmMA:

8 ;
Lo e —

Fag. 1. Hidedsida de Salcio 3nse v Sawfizacor en pasta (Mo incluye disefio),
COMPOSICION:

o Basg: Comadnanigs ricoalse: Ester glical eelicilzio (Esler de acido salicilice), suliato de barnio.
o Calglizeder. Compongnies tincipae s: Hidrdxide de cakis, Syido de zine y acedes minerales.,

CARACTERISTIC AS:

a Altamarte alealine

o Raciopaco, aulocurshla

o Acsasoric: Sock de nezciz,

8. Condicion Biclagica:
a  Hipo alesgnico,




o, Dimensiones:

o Bage: Tubode 13 gramos
o Calalizador; Tubo de 11 gramos.
10. De la Presentacion:

Caracteristicas del Envasge:

a

a & oa

Que garaniice las propiedades lisicas, condiciones biolbgicas e miegridad del producto durante auw,
almacanamisnto, transporte ¢ dEstribucion,

De clerre hormético

Exanto de panlicuas exirafas,

Exanta da rababas y arisias cortantas.

Rofulado segun bases

Envase Inmediato:

=]
=]

Tubo cokapeibte da alumino o plastico
De cierre hemmaticn

Envase secundario:

o

Cajn de candn con arganizador da pléastico

Logotipo:

(=]

El erwase madato wo inmadiato (en caso que ol producto sdlo cuente con envase immedista), daba
Fevar el logolipo solisiade por B Entidad, con lafras visihles v finfa indalebla, preferantamente da
Color negro:

= Consignar la frase: "EsSalud™.

= MNombre d2 la Entidad o LOGOTIPO,

» Consignar la frage: "Frohibics su Venta”

= Momenclatura del proceso de seleccicn

Embalaje:

=

=]
=]

=

Cazs de carfdn nuevas y resistentes gue garanticen la mtegridad, orden, conservacian, transpors ¥
adecuade almacanamicnio.

Cajps qua tacilien su conteo v facd apilamianta, precisando el ndmero da cajas apdshles.

Cajas debidnmente rofuladas indicando nombre dal dispositvo médico, prasantacadn, canbidad, ke,
fecha de vencumienio (en caso aplowee), nombre del provesdor, especificaciones para la
comsarvacion y el almacenamienta.

Debe descarfarse la ubBizacidn de cajas de productos comestibles o productes de tocador, entre
olros.

11. Rotulado:

Dz gouerdo a o autorizado an su Reglsieo Sanitarlo. Bl contenide de los rottdados de los envases
inmedialo ¥y medats (51 aplica) deberd contener Infosmaciin establecida en el marco de kos
dispositivos legales con los cualas Se olorgd la inscipeidn o reinscripcion de su Registro Sankario
de meverdo a lo estabbecics en s articulos 137° y 138° del Reglameno para al Ragistro, Contral ¥
Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacsutices, Dispositves Médicos y Productos Sandlaros
aprobado por Decreln Supremo N™ 016-2011-5A, modilicedo por € Decreto Supramo 028-2015-5A
¥ &l Decreto Sueemo MY 01621 7-5A., ¥ S8f iMpAesa ¢on iala indelebie y resistents & 13
manlpulacion. Tratdndosa del nomers de lote y fecha de expiracion, asias BEmbién podrin Ser
mprasos an alto y bajo relieva.




' REQUISITOS TECNICOS

1.

El dispositivo medico debe contar con los siguisntes decumantos ticnicos vigentes:

Registro Sanitatio o Certificado de Registro Sanitario vigente, otergado por la Autcadad Nacicnal de
Productos Farmaceéulicos, Dispositves Medicos y Productos Sanitarios (AMM), Ademds, las
Resoluciones de medificacidn o gulerizacidn, en mo éslas tengan por finalidad acreditar ia
corespondencia endre la infomacion registrada anle la Autoridad MNacional de Productos
Farmacéuticos, Disposilivas Médicos v Productos Sanitarsos (ANM) v al digposilive médics abertado,
Mo s oeplardn productios cuyo Registea Sanitario astd suspandido o cancelado,

La exigencia de vigencia dal Repisiro Sanitario o Certificado da Registro Sanitaria del products s
apleca pam todo el process de seleccidn v ajecucion contrectual.

El certiicads de andlisi £2 un irlorma téonico suscrito por &l profesanal regpensable de conirod de
calidad, en el que se sefiala kos andbsis realizados en todos sus componenies. kos Fmiles v s
resultados oblenidos en dichos anélisis, con areglo a las exigencias contempladas en lag normas
espaciticas de calidad de reconocimiento intemacional. Cuando se haga mencidn a prolocolo de
analisis se rifiere a certificado de andlisis. El cartilicada de andlisis debe corresponder al Iote da la
muesi| presemada,

Los postores deben conlar con los siguienias documenios cnicos vigenies:

Resolucidn de awodzacion Sanilaria de Funcionamignio, emilida por la Direccidn General de
Medcamentos, Insumos vy Diogas (DHEEMID) como  Autoridad Naclonal de  Froducios
Farmaceuticos, Disposilives Médicos ¥ Productos Sanitanos (ANM) o [as Direcciones de Salud coma
Organes Desconcenirados de la Autoridad Macional de Salud (Q0), a ravés de la Direccion de
Medicamentos, Insumos y Drogas o lze Dirgcciones Regionalos de Saled o quienes hagan sus veces
a nivel regional como Aulondades Foegionales oz Salud (ARS) & raves de las Dimccones
Ragionales de Medicamenios, Insumos y Drogas coma Autondades de Productos Farmacauticos,
Dispogilivos Médicos v Productos Santarkos de nivel regional (ARM} da acuards a lo eslablecido en
gl articule 27° de la Ley N* 29458 - Ley o 1os Productos Farmacéuticas, Dispositivos Médicos ¥
Producios Sanitarios y en al artizuld 17° y su Prmara Desposicion Complementana Transitoria del
Reglamenio de Eslabiecimienios Farmacéuticos aprobado por Decreta Supremo MY 014-2011-54,

Cenilicacion de Buenas Practicas de asuends a lo contemplado en el articuls 110° y Tarcara
Disposician Complemeniarsa Final del Reglamento de Establecimientos Farmacauticos aprobado por
Decrete Suprema N° 014-2011-24 madificado por el articués 17 del Decreto Supremo N 002201 2.
SA, saqun corresponds:

4.1. Para los disposithios madicos nacionales:

Fabneantes:

»  Contar con ls Cenificacicn de Buernas Practcas de Manuwfactura (BF M) vigents, gue compranda
e fabricacion de dispostivos médicos, emitdo por le Autoridad Macional de Producios
Fanmacéulicos, Disposiivos Médicos y Froducios Sanitanos (ANM). En el caso qua 12 labricadan
del disposiilve madico oleqade e por elspas, es decir, cuya fabricacion impligue L
participacion de mas de un laboratorio, & postor deba contar con s certificacionas da Buenas
Praclicans de Manufaciura (BPM) aplicebles & cada uno de las laboralonos gue participan en 1a
produsgisn,

Droguseria




que comprends |3 fabricacion de dispositivos médicos, emilido por la Autordad Macional de
Producios Fammacéuticos, Disposiivos Médicos v Productos Sankarios (ANM). En el caso que
Iz labricacion del dispositive médico cfetads sea por etapas. es decir, cuya fabricacin irmplique
ka panicipacion de més de un labomiono, el posior deba contar con las cerlificaciones da Buanas
Practicas de Manulactura (BPM) aplcablas & cada o de los laborsionos que parficipan en 1z
producciin

Contar con 13 Cenilicacion de Busnas Praciicas da Almacenamianio (BPA) a nombre dal postaor,
emiida poria Autdridad Nacionel da Productos Farmacduticos, Dispositivos Médicos y Producios
Sanitarios (ANM) o Autortiades di Productos Farmacéuticos, Dispositives Médicos v Productos
Sanitarios de Nivel Regieaal (ARM). de zcuerdo a lo establesido en el articulo 22° de la Ley N°
20459 —Ley de los productos farmzceutioos, disposilives médicos y productos senfiaros y en e
aricalo 1117 del Reglamenio da Estabfecimienios Farmacoulicos aprobade por Decreto
Supremo NT 014-2011-54

4.2 Para digpositivos meédicos impedados;

Contar con la Certileacion d2 Busnas Préctices de Manwlactura {BPM) vigente, emitida per ka
Autordad Nacicnal de Productos Fammacéulicos, Dispositives Médicos v Predustos Sanitarios
(ANM), u oo documento gue asradite al cumplimianto de Mormas de Calidad especificas al tipo
de dispositivo medico, por ¢jemplo, Certificado CE de la Comunidad Europaa, Morma IS0 13485
viganie, FDA v gbres de acuerde al nive! da nesga emilide por la Autoridad o Entidad Competente
del pais de origen, En caso de produccién por elapes, para cada uno de los laboratorics se debe
presentar of carificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) u ofre documanio que
acredite el cumplimiento de Normas da Calidad vigentes sequn lo antes sefalade; esto dltimo en
concordancia con los articulos 1247, 125° 126° y 127° dol Reglamento para el Registra, Control
y Vigkancia Sanitariz de Productos Farmacéuticos, Dispositives Médicos v Productos Sanitarios
aprobade por Decreto Suprama WY 018-2011-534, modificads por @l articule 1° del Decrato
Suprema N* 001-2012-5A v por al articuln 1° dal Decreto Suprema N° 016-2017-SA

Se conaidera vakde ¢l Cerificacion de Buenas Practicas de Manufactura o su equivalente,
olergado por 'a Autondad ¢ entidad compotents do los paieas de Alla Vigilancia Sandtaria.
Tambign s¢ considars valido el Cerificads de Buenas Priclicas do Manulaciura de las
aulorkdades competentes da oiraz paiszs con quieres se suscnba convanios de reconocmiento
militig,

En ningin caso ¢l postor podrd presentar fa ofena de un dispositive madico gue tenga
Impedirmento para su intemambents en ol pais solisiade por b Autoridad Macional de Producios
Farmacéuticos, Dispasiivos Médizas v Produsios Sanilarnss (AMM) a Aduanas, en el marco da
Io establecide en & artizulo 24° dal Reglomentn para &l Registro, Contral ¢ Vigilancia Sanitaria
e Productos Farmacéuticos, Dispestivas Madices y Productos Sanitarios aprabade per Dacrato
Supremo MN* E-2011-5A,

Contar con fa Certificacidn de Buanas Practoas do Almacenamiznto (BPA) a nomire del posior,
amitida par le Autoriciad Nagional de Productios Famaceuticos, Disposiivas Médicos y Producios
Sanitariogs (ANM) o Autoridndes ca Productos Farmaccuticos, Dispositivas Médicos v Producios
Sanitarios da Nivel Regional (AR, de acuerds 2 lo establecida en &l articulo 22° de i Ley N°
29458 - Loy da les Productos Farmacéulicos, Dispasitivos Médicos y Productos Sanilarios y en
ol arlicude 111° dal FAzglamento de Esablacimientos Farmacéuticos aprobado por Decreto
Supremo M 014-2011-54

Para el caso da los Certificados amildos an ol exir:njgen que no consigne fecha da vigenda, estos
deben teneruna antigiedsd ne mayar de dos (2] anos contedos o partr de |a Techa de su emision,

La exigencia de la Cerfificacion de Buenas Practicas de Manwlaciura (BFM) u olre documents que
agredile ¢ cumplimiento de Mormas ce Calicad eepecilicas 4 po de dispositivo madico, por ajemplo
Certilicado CE da la Comuniciad Eulopes, Mamia 150 12485 vigante, FDA u ofros de acuerdo &l nivel




150 7408 Odontologia — Evauacion o 12 | Espacifica oz métadas de prueba para [ evaluacion
biocompatibilidad de sispositivos de los eleclos bioldgicos de los disposiivos médcos
medizos uilizacs an adanialagia, ulilizados an odontologia.

150 7481 Materiales denfales, Detarminazién | Espaciica un matodo para la delerminagion de 1a
de la estabilidad de color, astalidag ce color de ks materiales dordales

daspiés de su exposicion a 1a luz v al agua
150 109831 Evalacion bioldgica de Disposilives | Espacifca los principios generalas que regidan 1a
Médicos. Parla 1; Evaluacién y evaluacion bioldgica de los productoz esnitarios
ENS3Y0s medanke un proceso de medianta un procesc de gestién de riesgo, La
gestion del riespo. caleparizackon general de las produicias sanitaros
segun ses bl noturaleza v B duracidn del contacko

| con el cusqpo

1501080310 Evaluacion biciogica de Describe el procedimients par i evaladsn os

' dispositives médheos - Parte 10: | dispasitivos médicas ¥ sus materizles constiluyentas
Ensayos e irmifacion v resiecto a su potencial para producs imitacion vy
hipersensibifidad retardada sansibiizacion cutdaea

ISC 10283-11  Evaluacion bislogico da dispostivos |  Espacilica los requisitos y apora recomendacionss
medicos. Parts 11: Ensayos de =obre los procedimientos a segur en la evaluacicn
towicidad ssidémica. del poencial de los materdales da disposiivos

macfizog  pafd Causar  reacciones  sistémicas
b kT

150 10993-18 Evaluacion DIoiGgica o= depcatives | Deecrbe  un maros e relerencia para la
medices, Parle *B: Caracterizasidn iderificacidn de un materal y para la idandificaciin y
gquirmics 2 mataralas cugificecikin de sus constituyentes quimicos, La

infomacicn  sobre 1o caracterizacidn  quimica
gensadad pueds ubilizarse para un conjunto da
| opiicacionas importantes,
[

USP Capitulo Determinacion de contanido por | Descrpe @ procedimiento pam  determinar el

(541} volumelria | eontenido sor método de volumatria,

USP Capitulo  Determinacion cal pH wsargo | Descibe el arocedmiento para deserminar del pH,

{781} sistema de electicdn edecuads wszndo slslama de elecirodos,

USF Capitule  Examen microb o agic da Desonbe 23 pruebas que permitiran determinar el
productos no esidrias: Pluense da reduanio cusntitativo de bactenss mesolilos

(61} recuente micrgbiano horges cue pusden desarcllarse en corwliciones

| aordbicas, sare celarmings el precucte cumple con
| unga especilicecoin establecida

USP Capituls  Examean microbiolagies e | Descrios las prucbas que permitican daterminar |3
productos no estérdes: prughag de aurancia o presensia 'mitada, de microorganismos

(&2} microorganismes aspecifices ' cipasilicts gue puedan ser detaclados en |as

condicionss deacritea, y asl comprobar si &l producio
cumple con ung especificacion csfablecida de
caldad mecrobiqlagicn

.'-|I'r:.‘l-:qrc I canficad de undadas anea ba contra muesirs




