FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO

remsEaison [ MAY 2018 S o
1. Demominacidn técnica: PARAMOMOCLOROFENOL ALCANFORADD
LGN

2. Unidad de medida: PAL

3, Codigo SAP; 20500736 Paramenockorodaral alcanforade liquido

4. (-irupn o Familia: E:i-nnl:nlug;ia General

5. Descripcion general: _-Dispusllim Médico a base de (-}lurulmnl. gleantor,
akohal efiico vy agua, disefiado para medicacien
iniraconducto,

ESPECIFICACIONES TECNICAS

6. Indicacion de uso:

o Como medicacidn en ol inerior de bos conductos {inraconducie) de la pleza denlaria, duranie log
procadimientos odontologicos.

7. Componentes del dispositive;
ESCUEMA:

Fig. 1. Paramonociorofenol alsanforado liquido (No incluye diseho)
COMPOSICION:

Clorctamal
Alganfor

Alcohol tilico
Agua
CARACTERISTICAS

o O O a

o Antibacteriana.
o Frazeo de color Ambar con tapa rosea v Bpa plaskca de presian,

8. Condicidn Bloldgica:

o Asbploo
o Atdxico
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9. Dimanzlones:

=]

Frasco de 20 mililiiros 2 mas.

10, De la Presentacidn:

Caracteristicas de envase

a

e

o

g garantice las propladades flalcas, condiclones biolbgicas e ntegridad def producto durante su
almacenamisnto, ranaporte v disbrbudion.

Exenlo de parliculas exiraias, rmbabas y'o arislas corantes

De cerre hermelico

D 4l apodura,

Envase Inmedialo:

=]

Frasco de vidrip o plastico de color dmbar con {apa rosca.

Envase mediata:

o Cala de cartén.

Lagotipo:

=]

El enwass mediatns ywo inmadiate (2n caso gque & poducto s0lo cusnie con anvase inmediato), debe
llevar el logolipo sofichado por la Entidad, con letras visiblas y tinta Indelzble, preferentamenie de color
nagrat
i, Consignar la frase; "EsSalud”,
H. Mombee de la Entidad o LOGOTED.
ifi. Consignar la frase; "Prohibida su Venta"
Iv. Momensialura del proceso de selacedn.

Embalaje;

a

o

Cajas da carldn nuevas y resistentes que garaniicen la integridad, orden, consarvaciin, transparts y
adecuado almacenamento.

Cajas qua faciliten su conteo y facil apilamiants, precisando &l ndmerns de cajas apilablas.

Cajas debidamenta rotuladas indicando nombre dal dispositive madico, presantacidén, cantidad, kota,
facha dé vencimienio [en caso apliqua), nombre del proveador, aspecificaciones para la conservacion
Y @l almacanamianto,

Debe descartarse ka utiizacion de cajas de productos comeslibles o productes de tocador, enfre otros.

11. Rotuladao:

0

De acuarda a lo autorizado an 5u Registro Sanitario. Bl contenido de los rolulados de los envases
inmeadiato v mediato (sl aplica) deberd contener infomacidn estableckda en el marco de kos dispesitivos
legalas con los cuales sa ofongd la mscnpoidn o reinscipckon da su Regisiro Sanitario de acwerde a o
esfablecido enlos articulos 137 y 138° del Reglamento para el Registre, Contred y Vigilancla Sanitada
g8 Productes Farmacéulicos, Dispositivos Médicos v Productos Sanitarios aprobado por Decrato
Supremda M® 016-2011-5A, modificado par el Decreto Supremo 029-2015-5A y el Decreto Supremo W®
D16-2017-3A., ¥ se7 Impresa con tinta indedsble y resislenta a la manipulacién, Tralindose del niEnero
de lote ¥ lecha de expiracion, Sstos también podran ser impresos en allo y bajo refieve.

REQUISITOS TECNICOS

El digpositive médico debe contar con los sigulentes documentos téenicos vigenbes:

Pligina 2 da &




1.

4,

Regiatro Sanitarie o Cericade de Fegiso Sanitaio vigente, otorgado por la Autoridad Macional de
Producios Farmacbulicos, Dispositivos Médicos v Productos Sanitarios (AWM} Ademds, las
Resoluclones de modificacidn o aulorizacién, en tanle dslas tengan por finakidad acreditar la
corespondencia entre la infarmacsén registraca ante la Auloridad Macional de Productos
Farmacéulicos, Dispogitives Médizos v Productes Sanitarios (AMNM) v ol dispositive médico oferado.
Mo se aceplaran preductos cuyo Registro Sanitario esté suspendido o cancetado,

La exigencia de vigencia de! Regisiro Sanitario o Cerliicado da Ragistro Sanifano del producko se
aplica para lodo @l proceso de sakeccion v ejecuckin contraciual,

El cedificado de andlisis &5 un informe bonico suscrile por el profesional responsable de control de
talidad, en el que s& sefiala los analisis realizados en iodos sus componantas, los limiles v kos
resultados obloenides en dichos andlisis, con ameglo a las exdgencias contempladas en fas normas

especiiicas de calidad de reconocimiente internacional, Cuande se haga mencidn a prolocolo de
analigis se refiere a codiicado de andfisis. Bl cerlficado de analisia debe corrasponder al lobe de la
mussira preseniada,

Los postores deben contar con los siguentes documemos téonicos vigenles:

Resolecion de autorizacidn Sanitaria de Funcionamiento, emitida por 1a Direccion Genaral de
Meadicamenios, Insumos ¥ Drogas (DIGEMID) come Autaridad Macional de Producios Farmacéuicos,
Disposilives Madicos v Productos Sanitarios (ANM) o las Direcciones de Salud como Organos
Desconcenirados de la Aulondad Mackonal de Salud (OD), a fravés de la Direccitn de Medizcamentos,
Insumos y Drogas O las Direcciones Regionales de Safud o quienes hagan sus veces a nivel regional
como Autoridades Regionales de Salud {ARS), a rawés de las Direcciones Regionales de
Medicamentos, Insumos v Drogas como Autoridades de Producios Farmacéuficos, Dispositivos
Kédicos vy Productos Sanitarios de nivel regional (ARM} de acuerde a lo establecido en el articule 21°
de la Loy N° 29459 - Ley de los Produclos Farmacéwticos, Dispositivos Médicos y Froductos
Sanitarios y en al aniculo 17* v su Primera Disposicién Complemendaria Transi#oria del Reglamento
de Estatiecimienlos Farmacdulicos aprobade por Decreto Suprema M 014-2011-3A

Cerificacidn de Buenas Praclicas de acuerdo a fo contemplade en el articulo 1107 y Tercera
Disposicion Complementaria Final del Reglamento de Establecimiantos Farmacéuiicos aprobado por
Decreto Suprarma N 014-2011-5A modificado por el articulo 1° del Decreto Suprema N° 002-2012-
234, sagin corresponda;

4.1, Para |os dispositivos médicos nacionales

Fabricantas;

+ Contar con la Certificackin de Buenas Priclicas de Manutactora (BPR) vigenie, que compranda
la fabricacion de disposifves meédicos, emilido por la Autoridad Macgional de Produclos
Farmacéwlicos, Disposilivos Médicos v Productos Samitarios (ANM). En ef caso que ka fabhcacion
del dispositivo médico oferfado sea por etapas, es decir, cuva fabricacitn mplique ta participacion
de més de un laboratorsio, ol postor deba contar con las cerifcaciones de Buenas Practicas de
Manufactura [BPM) aplicables a cada uno de los laboratorios que paricipan en la prodisccian.

Drogueria:

v Contar con la Cerlificacidn de Buenas Practicas de Manufactura (BPM] viganie det fabricants, que
compranda la fabricackon de dispositives medices, emiligo por 12 Auloridad Nacional de Produclos
Farmacéulicos, Dispositivos Midicos v Producles Sanitaros (ANM). En el caso que fa fabricacion
del dispositivo médico ofertado sea por etapas, 25 decir, cuya fabricacion Implique ks perticipasion
de mde de un laboratons, @l postor debe contar con Ias ceiitacionas da Buanas Practicas de
Manutactura [BFM) aplicables a cada uno de ks laboratorios que parficipan en la prodeccian,

» Contar con ka Ceriicacion de Buenas Practicas de Almacenemiento (BPA) a nombee del postor,
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Sanitarios (ANM) o Austoridades de Productos Farmacéuticos, Dispogiivos bédicos y Productos
Sanltariogs do Mivel Regional (ARM), de acuerdo a [0 establecido en ol arliculo 22° de la Loy N®
20458 — Lay de |os producios farmacéuticos, dispositives médicos v productos sanilanos y enoal

aricule 1117 dal Reglaments de Establecimientos Farmacéuticos aprobada por Decrato Suprema
M 014201 1-8A.

4.2 Para disposilivos mé&dicos importados:

«  Gomlar con la Cerfiicacidn de Buenas Practicas de Manwfactura (BPR) vigente, emilido por 1a
Autoridad Maclonal da Productos Farmacguticos, Dispositivos Médicos v Productos Sanilanios
(AR, U otro documento que acradite el cumplimients de Mormas de Calidad especificas al lipo
de dispositivo médico, par elemple, Certificado CE de a3 Comunidad Eurcpea, Morma IS0 13485
vigente, FOWO U otros de acuerdo al nival da riesgo amilido por la Autondad o Entidad Compstenta
del pais de arigen. En caso de produccidn por etapas, para cada uno oe ios laboratofos s doba
preseniar 2| cerificads de Buenas Practicas de Manulachura [BPM) u ofro decumento que acradite
&l curmnplimeanto de MNomas de Calidad wvigentes segun lo antes sefialado; esto ddlime en
concordancia con los arlicwos 124° 1257, 126° v 127° del Reglamento para el Registro, Conbral y
Vigilancia Sanitaria de Producios Farmacéuticos, Dispositivos Médicos v Productes Sanitarios
aprobade por Decreto Supremo H* 016-2011-54, modificade por el aricule 1° dal Decreto
Supramo N® 001-2012-3A y por el erticulo 1* del Decreto Supremo N* 016-2017-54,

« 58 considera valido el Cerlilicacidn de Buenas Prdcticas de Manufactwa o su equivalznie,
olorgade por ka Autoridad o enlidad compatente de los paises de Alta Vigilancia Sanitaria, También
s considera vilido el Cerlficade de Buenas Praclicas de Manwlaciura de las autoridades
competentzs de oros paises con quienas e suschiba convenios de reconoeimiento mules.

*  Enninglncaso & postor podra presentar la cfera de un disposiiivo medcn que iznga impedimento
Pt s intemamionio en ol pals solicilado por la Autorldad Maclonal de Productos Farmaceulices,
Dispositives Médicos y Preduclos Sanitaros (ANM} & Adueanas, en al marco de lo establecido an
el arlicule 24* del Reglamento para el Registra, Corired v Migilangia Sanitaria de Producios
Farmacauticos, Disposiiivoa Médicos v Produetos Sanitarios aprobadn por Decralo Supsanss b°
016-2011-8A.

* Confar con la Certficacidn de Buenas Pricticas de Almacenamiento (BPA) a nombre del postor.
emitida por la Auloddad Nacienal de Producios Farmacduticos, Dispositivos Médicos vy Productos
Sanitarios (ANM) o Aulordades de Productos Farmacéuticos, Dispositives Médicos v Productos
Sanitarios de Nvel Regeonal (ARM), de acwards a lo establacido en al arficulo 22° de la Ley N®
20459 - Lay de los Producios Farmacéulicos, Disposifivos Médicos y Producios Sandanios v an ol
aiculo 111° del Raglamanio da Establecimienios Farmacéutices aprobado por Decreto Suprema
M® O14-201 1-54,

Para ol case de los Cediicados emilides en & extranjero que ne consigne fecha de vigencla, estos
daban tenar una antigledad no mayor da doa {2) afcs contados a partic de la fecha de su emisidn,

La exgoncia de la Cedificacidn de Busnas Praclicas de Mamufaciure (BPM) U oo documenls gue
acredite al cumpémienio de Normas de Calided especiicas al tpo de disposilive médico, por ejemplo
Cartificado CE de la Comunidad Europea, Morma 130 13485 viganta, FDA u otros de acusrdo al nivel
de riesgo emitido por 2 Autordad o Entidad Competante del pais e origen; y de Buenas Practicas de
Almacenamienio (BPA) vigenies so aplica durants todo al proceso de seloccion v ejecucion contraciual
para desposilos madicos nacionales & mportados.

La documentacion defallada en el rebro REQIUISITOS, deberd presentarse en idioma aspanol; an caso
5@ presente en |dioma dlerente al espanol, ésta deberd estar acompanada de traduccsdn simple
correspondients,
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CONTROL DE CALIDAD

El dispositiva médico estard sujelo al confral de calidad en el Centro Macional de Control de Calidad o
cuslquiera do los laboratorics aulorizados gue conforman la Red de Laboraloros Oliciales de Control de

Calidad del pais.

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

Dispositivo Médico Pruebas Cantidad de Muestra para prusba
Caracteristicas fisicas
| Aspecto Visual bl e Hstarmciac FF 0008
LE NSERCC M, orad |
Rotulado hussires Simple
Ensayos de Seguridad
Identificackin Tamaho d Lale i o
Atoioo 6 7
Contenido 05 3
PARAMONOCLOROFENDOL pH iGa 25 a
ALCANFORADO LIQUIDO Prueba de Racuento g’f:ﬁ g
hicrobianao. a1 a 160 8
161 @ 200 13
201 2 500 _ 20
201 w1 20 3E
1201 o 3 200 ]
3201 a 10 000 B0
10 001 & 35 000 125
35 07 & 160 (00 200
150 01 o SO0 000 35
SO0 001 A mae B0

NORMAS TECNICAS INTERNACIONALES APLICABLES AL DISPOSITIVO MEDICO {Facultativa)

Mormas Técnicas Internacionales

Aplicabilicad

150 2859-1:2000

Frocodimianios de Muesiroo
para irspecckon por afribwlos

Especilice un sistema do muesires de aceplacian
para la inspecclon por atrbutas

IS0 134852016 Disposilivos médicos, sislemas | Especiica Ios requisios de un sistema de geston
da geslidn de ia calidad - de calded cuando 3 necesila demostar la
Fagquisios para lines capacidad de proporcionar dispositivos méedicos
reglamantarios cumplan enforma consisients con los requisiios del
clignia y los reglamentos aplicables a la produccidn
de disposilivos medicos
IS0 FAE- 2008 Cdontologia - Evakeacién de 1a Especiica los mélodos oe prugta para la
bincompabblidad de evaluacidn de los efeclos bioldgicos de los
disposilivos madicos wlilizados disposilivos medicos ulilizados en cdontologia
en odontelogla
IS0 129712007 Despositive médico, Aplicacian Especilica el proceso para idenfificar los peligros
da la gestion da riesgos a los aaociados con los disposiees  mbdicos, para
dizpasitivos médicos astimar v evaluar o5 riesgos asociados, para
controlar estos rdesgos, v para  monbocear
afectividad di los conlrolas
IS0 10983-1:2003  Evaluacidn biolégica de Especilica los principios generales que regulan la

Dizsposiifves Madicos. Parte 1;
Evaluagion y ensayes mediania
un procaso da casllén del nesgo

evabiacian bickigica de los productos sanHarkos
madianie un proceao de gestldn de mesgo. La
calegodzacién general de los producios sanifarios
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gagln sea la naturaleza y fa duracidn del conecio
con @l cuerpo,

150 10993-18: 2000

Evaleacidn boldgica de
dispesitives médices. Parle 18;
Caraclenizaciin quimica de
malerialas

Deseribe un marco de referencia para |a
idanfificacidn da un material y para la identificacién
¥ cuantificacién de sus constiluyentes quimicos. La
informacikin  sobre la  caraclerizacitn  quimica
gengrada pueade wutilizarse para un conjunio gg
aplicaciones imponantes.

F50 10:983-11: 2006

Evaleacion béctagica de
disposilivos médicos. Parle 11
Ensayas de foxicidad sistémica.

Emﬁlﬁca Ios requisiios v aporta recomandaciones
sobre 68 procadimientos a saguir en la evaluaciin
del pofencial de los matedales do disposiivos
maddico:  para  causar  reaccionss  sislérmicas
adversas.

LISF 40 Capiuln Dixtarrminacion dal pH usands Daseriba el procedmienio para determinar dal pH,
(et sisiema de electrodo adecusdo ueandos sleloma de dlectrados,
LISP4) Capitdal@1}  Examen microbioldgico de Describe ks prusbas qua permitirdn datzrminar al

preductas no astéries: Preebas
de recuento mderobians,

recuenis cuanbitalive de bacterias mesdilas v
hongos qus pesdan desarrcfarse en condiclones
aerdbicas, para datorminar @ of producle cumpla
con una especiicacion establacida

LISP40 Capitula
(B2}

Examen migrobioldgico de
preduckos no estérles: preebas
e microangandsmos
especificos

Drascribe s pruebas que pemitirdn determinar la
susencla o presencia limilada, de microorganismos
especificos que pusdan ser detectados en las
condiciones descrilas, y asl comprobar sl el
Producio cumphe con ung especilicacion astablacida
de calidad microbiotdgica

Incluye 3 canlidad de unidades para ka conlra muesta
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