FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO

| polvo, disponible en frasco.

FECHA DE ELABORACION I 18.09.2019 [ VERSION [
[ 1. Cenominacién técnica: HIDROXIDO DE CALCIO POLVO
2. Unidad de medida: G
%. Cddigo SAP: 020500678 Hidréxido de Calcio Polve
4. Grupo o Familia: Odontologia General
£. Dascripcion general: Dispositivo médico a base de hidroxido de Calcio puro en

ESPIZCIFICACIONES TECNICAS

t. Indicacién de uso:

o Como protector pulpar directo, en los tratamientos de operatoria dental.

radicular (endodoncia)
o En los tratamientos de pulpotomia (odontopediatria).
o Para medicacion tépica e intraconducto.
o Antibacteriano y antiinflamatorio.

7. Componentes y Caracteristicas del dispositivo:

ESQUEMA:

COMPOSICION:

o Hidroxido de calcio puro
CARACTERISTICAS:

¢ Polvo blanco, inodoro
o Ph altamente alcalino, aproximadamente 12 4

¢. Condicién Bioldgica:

o Hipoalergénico.
o Atéxico

Fig. 1. Hidrdxido de Calcio Polve (No incluye disefio).

Como irrigante pulpar (cuando es combinado con otras soluciones) en los tratamientos de conducto

£
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¢. Cimensiones
o Frasco por 10 gramos

19. De la Presentacién:
Caracteristicas del envase

o Que garantice las propiedades fisicas, condiciones biolégicas e integridad del producto durante su
almacenamiento, transporte y distribucion.

o Exento de particulas extrafias, de aristas cortantes.

o De facil apertura.

Envase Inmediato:

o Frasco de plastico de color blanco.
o De cierre hermético

Envase Mediato:
o Cajade cartén

Logctipo:
o Elenvase mediato y/o inmediato (en caso gue el producto solo cuente con envase inmediato), debe llevar
el logotipo solicitado por la Entidad, con letras visibles y tinta indeleble, preferentemente de color negro:
i. Consignar la frase: “EsSalud”.
ii. Nombre de la Entidad o LOGOTIPO.
iii. Consignar la frase: “Prohibida su Venta”
iv. Nomenclatura del proceso de seleccion.

Embalaje:

o Cajas de carton nuevas y resistentes que garanticen la integridad, orden, conservacion, transporte y

adecuado almacenamiento.

o Cajas que faciliten su conteo y facil apilamiento, precisando el nimero de cajas apilables.

o Cajas debidamente rotuladas indicando nombre del dispositive médico, presentacién, cantidad, lote, fecha
de vencimiento (en caso aplique), nombre del proveedor, especificaciones pare la conservacion y el

almacenamiento.
o Debe descartarse la utilizacion de cajas de productos comestibles o productos de tocador, entre otros.

11. Rotulado:

o De acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanitario. El contenido de los rotulados de los envases
inmediato y mediato (si aplica) debera contener informacién establecida en el marco de los dispositivos
legales con los cuales se otorgé la inscripcion o reinscripcion de su Registro Sanitario de acuerdo a lo
establecido en los articulos 137° y 138° del Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios aprobado por Decreto Supremo
N® 016-2011-SA, modificado por el Decreto Supremo 029-2015-SA y el Decreto Supremo N° 016-2017-
SA., y serimpresa con tinta indeleble y resistente a la manipulacion. Tratandose del numero de lote y fecha
de expiracion, éstos también podran ser impresos en alto y bajo relieve.

FEQUISITOS TECNICOS

El dispositivo médico debe contar con los siguientes documentos técnicos vigentes:

1. Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente, otorgado por la Autoridad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). Ademas, las Resoluciones
de modificacion o autorizacion, en tanto éstas tengan por finalidad acreditar la correspondencia entre la
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informacion registrada ante la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios (ANM) y el dispositivo médico ofertado. No se aceptaran productos cuyo Registro
Sanitario esté suspendido o cancelado.

La exigencia de vigencia del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario del producto se aplica
para todo el proceso de seleccién y ejecucion contractual.

El certificado de analisis es un informe técnico suscrito por el profesional responsable de control de
calidad, en el que se sefiala los analisis realizados en todos sus componentes, los limites y los resultados
obtenidos en dichos analisis, con arreglo a las exigencias contempladas en las normas especificas de
calidad de reconocimiento internacional. Cuando se haga mencién a protocolo d< andlisis se refiere a
certificado de analisis. El certificado de analisis debe corresponder al lote de la muestra presentada.

Los postores deben contar con los siguientes documentos técnicos vigentes:

Resolucién de autorizacion Sanitaria de Funcionamiento, emitida por la Direccion General de
Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) como Autoridad Nacional de Productos Farmaceuticos,
Dispositivos Médicos y Producios Sznitarios (ANM) o las Direcciones de Salud como Organos
Desconcentrados de la Autoridad Nacional de Salud (OD), a través de la Direccion de Medicamentos,
Insumos y Drogas o las Direcciones Regionales de Salud o quienes hagan sus veces a nivel regional
como Autoridades Regionales de Salud (ARS), a fravés de las Direcciones Regionzles de Medicamentos,
Insumos y Drogas como Autoridades de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios de nivel regional (ARM) de acuerdo a lo establecido en el articulo 21° de la Ley N° 29459 - Ley
de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios y «n el articulo 17° y su
Primera Disposiciéon Complementaria Transitoria del Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos
aprobado por Decreto Supremo N° 014-2011-SA.

Certificacién de Buenas Practicas de acuerdo a lo contemplado en el articulo 110° y Tercera Disposicion
Complementaria Final del Reglamento de Establecimientos Farmaceéuticos aprobado por Decreto
Supremo N° 014-2011-SA modificado por el articulo 1° del Decreto Supremo N° 002-2012-SA, segun

corresponda:
4.1. Para los dispositivos médicos nacionalzas:

Fabricantes:
* Contar con la Certificacién de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente, que comprenda la

fabricacion de dispositivos médicos, emitido por la Autoridad Nacional de Productos Farmaceuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Seznitarios (ANM). En el caso que la fabricacién del dispositivo
médico ofertado sea por etapds, es decir, cuya fabricacion implique la participacion de mas de un
laboratorio, el postor debe contar con las certificaciones de Buenas Practicas de Manufactura (BPM)
aplicables a cada uno de los laboratorics que participan en la produccion.

Drogueria:

* Contar con la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente del fabricante, que
comprenda la fabricacion de dispositivos médicos, emitido por la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos v Productos Sanitarios (ANM). En el caso que la fabricacion del
dispositivo médico ofertado sea por etapas, es decir, cuya fabricacion implique la participacion de mas
de un laboratorio, el postor debe contar con las certificaciones de Buenas Préacticas de Manufactura
(BPM) aplicables a cada uno de los laboratorios que participan en la produccion.
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Contar con la Certificacion de Buenas Practicas de Almacenamiento (BFA) a nombre del postor,
emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmaceéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios (ANM) o Autoridades de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios de Nivel Regional (ARM), de acuerdo a lo establecido en el articulo 22° de la Ley N° 29459
- Ley de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios y en el articulo 111°
del Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos aprobado por Decreto Supremo N° 014-2011-
SA.

4.2. Para dispositivos médicos importados:

Contar con la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente, emitido por la
Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM),
u otro documento que acredite el cumplimiento de Normas de Calidad especificas al tipo de dispositivo
meédico, por ejemplo, Certificado CE de la Comunidad Europea, Norma ISO 13485 vigente, FDA u
otros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad Competente del pais de origen.
En caso de produccién por etapas, para cada uno de los laboratorios se debe presentar el certificado
de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) u otro documento que acredite el cumplimiento de
Normas de Calidad vigentes segun lo antes sefialado; esto Gltimo en concordancia con los articulos
124°,125°, 126° y 127° del Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos v Productos Sanitarios aprobado por Decreto Supremo N° 016-
2011-SA, modificado por el articulo 1° del Decreto Supremo N° 001-2012-SA v por el articulo 1° del
Decreto Supremo N° 016-2017-SA.

Se considera valido el Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura o su equivalente, otorgado
por la Autoridad o entidad competenie de los paises de Alta Vigilancia Sanitaria. También se
considera valido el Certificado de Buenas Préacticas de Manufactura de las autoridades competentes
de otros paises con quienes se suscriba convenios de reconocimiento mutuo.

En ninguin caso el postor podré presentar la oferta de un dispositivo médico gue tenga impedimento
para su internamiento en el pais solicitado por la Autoridad Nacional de Procuctos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) a Aduanas, en el marco ¢e lo establecido en el
articulo 24° del Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos v Productos Sanitarios aprobado por Decreto Supremo N° 016-

2011-SA.

Contar con la Certificacion de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) a nombre del postor,
emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios (ANM) o Autoridades de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios de Nivel Regional (ARM), de acuerdo a lo establecido en el articulo 22° de la Ley N° 29459
- Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Saritarios y en el articulo
111° del Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos aprobado por Decreto Supremo N° 014-

2011-SA.

Para el caso de los Certificados emitidos en el extranjero que no consigne fecha de vigencia, estos deben
tener una antigiedad no mayor de dos (2) afios contados a partir de la fecha de su emision.

La exigencia de la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) u otro documento que
acredite el cumplimiento de Normas de Calidad especificas al tipo de dispositivo médico, por ejemplo
Certificado CE de la Comunidad Europea, Norma ISO 13485 vigente, FDA u otros de acuerdo al nivel de
riesgo emitido por la Autoridad o Entidad Competente del pais de origen; y de Buenas Practicas de
Almacenamiento (BPA) vigentes se aplica durante todo el proceso de seleccién y ejecucion contractual
para dispositivos médicos nacionales e importades.
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La documentacién detallada en el rubro REQUISITOS, debera presentarse en idioma espafnol; en caso
sz presente en idioma diferente al espafol, ésta deberd estar acompafniada de traduccion simple

correspondiente.

CONTROL DE CALIDAD

E! disnositivo estara sujeto al control de calidad en el Centro Nacional de Control de Calidad o cualquiera de los
laboratorios autorizados que conforman la Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad del pals.

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

Dispositivo Médico

Pruebas

Cantidad de Muestra para prueba

HIDROXIDO DE CALCIO POLVO

Caracteristicas fisicas

Aspecto uniforre

Rotulado

Ensayos de Seguridad

Prueba de valoracion

Prueba toxicicad

Ensayo de irritacion y
sensibilidad cutanea

Prueba de recuento
microbiano

Norma de Referericia: ISO 2859-1
Nivel de Inspeccién: General |
Muestreo Simple

Pt Cantidad de
Tamafio de Lote iiaers
2a8 2
ga15 i 2
16 a 25 3
26 a 50 5
51a080 5
91 a 150 8
151 a 280 13
281 a 500 20
501 a1 200 32
1201 a3200 50
3201a10000 | 80
10001235000 | 125
35 001 a 150 000 200
150 001 a 500 000 315
500 001 a mas 500

NRFAS TECNICAS INTERNACIONALES APLICABLES AL DISPOSITIVO MEDICO (Fzcultativa)

IHormas Técnicas Internacionales

Aplicablidad

1€£0 2359-1:2008

Procedimientos de Muestreo

inspeccion por atributos

para

Especifica un sisterna de muestreo de
aceptacion para la inspeccién por atributos

1$0 13485:2016

Dispositivas médicos, sistemas de gestion
de la calidad - Requisitos para fines
reglamentarios

Especifica los requisitos de un sistema de
gestion de calidad cuando se necesita
demostrar la capacidad de proporcionar
dispositivos medicos cumplan en forma
consistente con los requisitos del cliente y los
reglamentos aplicables a la produccion de
dispositivos médicos

[1$.0 7405:2008

Odontologia -  Evaluacion de la
biocompatibilidad de dispositivos médicos
utilizados en odontologia

Especifica los métodcs de prueba para la
evaluacion de los efectos biolégicos de los
dispositivos ~ meédicos  utilizados  en
odontologia

v SUB GERENTE &
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1€0 €917-1:2007

Odontologia. Cementos dentales de base

acuosa. Parte 1; Cementos acido-base de

polvo/liquido.

Especifica los requisitos y los métodos de
ensayo relativos & los cementos dentales
acido base de polvo/liquido que se utilizan
para cementacion permanente, refuerzo y
restauracion.

1€0 7491:2000

Materiales dentales. Detarminacion de
la estabilidad de color.

Especifica un método para la determinacion
de la estabilidad de color de los materiales
dentales después de su exposicion a la luz y
al agua

10 10993-1:2009

Evaluacién biolégica de Dispositivos
Médicos. Parte 1. Evaluacion y ensayos
mediante un proceso de gestion del
riesgo.

Especifica los principios generales que
regulan la evaluacién biolégica de los
dispositivos médicos mediante un proceso
de gestion de riesgo. La categorizacion
general de los dispositivos médicos segun
sea la naturaleza y la duracion del contacto
con el cuerpo

1€0 10993-5:2009

Evaluacion biclégica de dispositivos

Describe los métodos de ensayo para

médicos - Parte 10: Ensayos de
irritacion e hipersensibilidad retardada

médicos - Parte 5 Ensayo de| evaluar la citotoxicicad in vitro de los
citotoxicidad in vitro dispositivos médicos.
10 10993-10:2010 Evaluacion biolégica de  dispositivos | Describe el procedimiento para la evaluacion

de dispositivos médicos y sus materiales
constituyentes respecto a su potencial para
producir irritacion y sensibilizacion cutanea

I1€0 10993-11:2017

Evaluacion biologica de dispositivos
médicos. Parte 11: Ensayos de
toxicidad sistemica.

Especifica los requisitos y aporta
recomendaciones sobre los procedimientos
a seguir en la evaluacion del potencial de los
materiales de dispositivos médicos para
causar reacciones sistémicas adversas.

IS0 10993-18:2005

Evaluacion biolégica de dispositivos
medicos. Parte 18: Caracterizacion
quimica de materiales

Describe un marco de referencia para la
identificacion de un material y para la
identificacion y cuzantificacion de sus
constituyentes quimicos. La informacion
sobre la caracterizacion quimica generada
puede utilizarse para un conjunto de
aplicaciones importantes.

U3P Capitulo
(£41)

Determinacion de eontanido por
volumetria

Describe el procedimiento para determinar el
contenido por método de volumetria.

U3P Capitulo
(791)

Determinacion del pH usando
sistema de electrodo adecuado

Describe el procedimiento para determinar el
pH, usando sistema de electrodos.

'US3P Capitulo
(E1)

Examen microbiolégico de productos
no estériles: Pruehas de recuento
microbiano

Describe las pruebas que permiten
determinar el recuento cuantitativo de
bacterias mesoéfilas y hongos que pueden
desarrollarse en condiciones aerébicas, para

O
el
e

A A jox3e i
5 G OATERAELN 2
‘é‘f ap CHAENTE //

< rsgel

»

Pagina 6 de 7




determinar si el producto cumple con una
especificacion establecida

(U 3P Capliulo
(€2)

Examen microbiologico de productos no
estériles: pruebas de microorganismos
especificos

Describe las pruebas que permitiran
determinar la ausencia o presencia limitada,
de microorganismos especificos que puedan
ser detectados en las condiciones descritas,
y asi comprobar si el producto cumple con
una especificacion establecida de calidad
microbiolégica

*Incluye la cantidad de unidades para la contra muestra
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