FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO

FECHA DE ELABORACION 18.09.2019 VERSION 11
1. Denominacién técnica: PASTA PARA PROFILAXIS
2. Unidad de medida: UN
3. Codigo SAP: 20500387 Pasta para Profilaxis
4. Grupo o Familia: Odontologia General
5. Descripcion general: Dispositive Médico en forma de pasta, dzstinado para
la profilaxis dental.

ESPECIFICACIONES TECNICAS

6. Indicacion de uso:
o Para la profilaxis de las superficies dentarias en la cavidad bucal.

7. Componentes del dispositivo:

ESQUEMA:

Fig. 1. Pasta para Profilaxis (No incluye diserio).

COMPOSICION:

o Pasta: piedra pémez, carbonato de calcio, saborizantes y preservantes,

o Flaor (opcional).
CARACTERISTICAS:

o Sabor agradable
o Consistencia pastosa

&. Condicion Bioldgica:

o Aséptico.
o Hipoalergénico
o Atoxico

9. Dimensiones:
o Tubo o frasco de 50 gramos a mas.
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10. De la Presentacion:
Caracteristicas del Envase:

o

o}
o]
o

Que garantice las propiedades fisicas, condiciones bioldgicas e integridad del producto
durante su almacenamiento, transporte y distribucién.

Exento de particulas extraias, da rebabas y/o aristas cortantes.

De cierre hermético

De facil apertura

Envase Inmediato:

o

Tubo colapsible de aluminio ¢ plastico o frasco de plastico.

Envase secundario:

o Caja de cartén

Logotipo:

o El envase mediato y/o inmediato (en caso que 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:

= Consignar la frase: "EsSalud”.

= Nombre de la Entidad o LOGOTIPO.

= Consignar la frase: “Prohibida su Venta”
= Nomenclatura del proceso de seleccion.

Embalaje:

o Cajas de cartén 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 dispositivo médico, presentacion,
cantidad, lote, fecha de vencimiento (en caso aplique), nombre del proveedor,
especificaciones para la conservacién y el almacenamiento.

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

11. Rotulado:
o De acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanitario. El contenido de los rotillados de los

envases inmediato y mediato (si aplica) debera contener informacion establecida en el marco
de los dispositivos legales con los cuales se otorgd 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 sel impresa con
tinta indeleble y resistente a la manipulacién. Tratdndose del numero de lote y fecha de
expiracion, éstos también podran ser impresos en alto y bajo relieve.

REQUISITOS 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 madificacion o autorizacion, en tanto éstas tengan por finalidad
acreditar la correspondencia entre la informacién registrada ante la Autoridad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) y el dispositivo
médico ofertado. No se aceptarédn producios cuyo Registro Sanitario esté suspendido o
cancelado.
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La exigencia de vigencia del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario del producto
se aplica para todo el proceso de seleccion v 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 comoonentes, 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 mencion a protocolo de analisis se refiere a certificado de andlisis. El certificado de
analisis debe corresponder al lote de la muestra presentada.

Los postores deben contar con los siguientes documentos técnicos vigentes:

Resolucion de autorizacion Sanitaria de Funcionamiento, emitida por la Direccién General de
Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) como Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o las Direcciones de Salud
como Organos Desconcentrados de la Autoridad Nacional de Salud (OD), z través de la
Direccién 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
traves de las Direcciones Regionales 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 'os Productos
Farmacéuticos, Dispositivaos Médicos y Productos Sanitarios y en el articulo 17° y su Primera
Disposicién Complementaria Transitoria del Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos
aprobado por Decreto Supremo N° 014-2011-SA,

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

4.1. Para los dispositivos médicos nacionales:

Fabricantes:

¢ Contar con la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente, que
comprenda la fabricacion de dispositivos médicos, emitido por la Autoridad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANI). En el caso
que la fabricaciéon del dispositivo médico ofertado sea por etapas, es decir, cuya
fabricacién implique la participacién de mas de un laboratorio, el postor debe contar con
las certificaciones de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) aplicables & cada uno de
los laboratorios 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 y Productos Sanitarios
(ANM). En el caso que la fabricacion del dispositivo médico ofertado sea por etapas, es
decir, cuya fabricacion implique la participacién de mas de un laboratorio, el postor debe
contar con las certificaciones de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) aplicables a
cada uno de los laboratorios que participan en la produccion.

« Contar con la Certificacién 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,
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Dispositivos Médicos y Productes 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 Certificacién 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 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. 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 seguln lo antes sefialado; esto ultimo en concordancia con los articulos 124°,
125°, 126° y 127° del Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios ziprobado por
Decreto Supremo N° 016-2011-SA, modificado por el articulo 1° del Decreto Supremo N°
001-2012-SA y por el articulo 1° del Decreto Supremo N° 016-2017-SA.

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

* En ningln caso el postor podra presentar la oferta de un dispositivo médico que tenga
impedimento para su internamiento en el pais solicitado por la Autoridad Nacional de
Productos Farmaceéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) a Aduanas,
en el marco de lo establecido en el articulo 24° 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.

e Contar con la Certificacién 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 Sanitarios 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 antigiiedad no mayor de dos (2) afios contados a partir de la fecha de
su emisidn.

La exigencia de la Certificacién 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 importados.

La documentacion detallada en el rubro REQUISITOS, debera presentarse en idioma espafiol;
en caso se presente en idioma diferente al espanol, ésta debera estar acompanada de
traduccién simple correspondiente.
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CONTROL DE CALIDAD

El dispositivo médico 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 pais.

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

Dispositivo Médico

Pruebas

Cantidad de Muestra para prueba

PASTA PARA
PROFILAXIS

Caracteristicas fisicas

Aspecto uniforme

Rotulado

Ensayos de seguridad

Identificacion

Contenido

pH

Limite Microbiano

Norma de Referencia: 1SO 2859-1
Nivel de Inspeccion: General |
Muestreo Simple
- Cantidad de
Tamanio de Lote .
2a8 2
9a15 2
16a25 3
26 a 50 5
51a80 5
91a150 8
151 a 280 13
281 a 500 20
501 a1 200 32
1201a3200 50
3201a10000 80
10001 a 35000 125
35001 a 150 000 200
150 001 a 500 000 315
500 001 a mas 500

NORMAS TECNICAS INTERNACIONALES APLICAB

LES AL DISPOSITIVO MEDICO (Facultativa)

Normas Técnicas Internacionales

Aplicabilidad

ISO 2859-1:2008

Procedimientos de Muestreo
para inspeccion por atributos

Especifica un sistema de muestreo de
aceptacion para la inspeccion por atributos

ISO 13485:2016

Dispositivos médicos, sistemas
de gestién 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 médicos cumplan en forma
consistente con los requisitos del cliente y
los reglamentos aplicables a la produccién
de dispositivos médicos

ISO 7405:2008

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

Especifica los métodos de prueba para la
evaluacion de los efectos biolagicos de los
dispositivos ~ médicos  utilizados en
odontologia.

ISO 14971:2007

Dispositivo médico. Aplicacién
de la gestion de riesgos a los
dispositivos médicos.

Especifica el proceso para identificar los
peligros asociados con los dispositivos
meédicos, para estimar y evaluar los riesgos
asociados, para controlar esios riesgos, y
para monitorear la efectividad de los
controles.

ISO 10993-1:2009

Evaluacion bioldgica de
Dispositivos Médicos. Parte 1:
Evaluacién y ensayos

Especifica los principios generales que
regulan la evaluacion bioldgica de los
productos sanitarios mediante un proceso de
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mediante un proceso de
gestion del riesgo.

gestion de riesgo. La categorizacion general
de los productos sanitarios segun sea la
naturaleza y la duracion del contacto con el
cuerpo.

ISO 10983- E‘valugc‘lén ?'9'69“33 de Describe el procedimiento parz la evaluacién

10:2010 dispositivos medicos - Parte | 4o yisnositivos médicos y sus materiales
10: Ensayos de irritacion e constituyentes respecto a su potencial para
hipersensibilidad retardada producir irritacidn y sensibilizacién cutanea

ISO 10993- Evaluacién biolégica de| Especifica los requisitos y aporta

11:20086 dispositivos médicos. Parte 11:| recomendaciones sobre los procedimientos
Ensayos de toxicidad | a seguir en la evaluacion del potencial de los
sistémica. materiales de dispositivos rédicos para

causar reacciones sistémicas adversas.
ISO 10993- Evaluacion  biolégica  de| Describe un marco de referencia para la
18:2006 dispositivos meédicos. Parte 18:| identificacion de un materizl y para la

identificacion y cuantificacion de sus
constituyentes quimicos. La informacion
sobre la caracterizacidn quimica generada
puede utilizarse para un conjunto de
aplicaciones importantes.

ISO 11608:2017

Caracterizaciébn  quimica de
materiales

Odontologia. Pastas
dentifricas. Requisitos,

métodos de ensayo y marcado.

Especifica los requisitos para las
propiedades fisicas de las pastas dentifricos
y proporciona las pautas para métodos de
ensayo apropiados. También sspecifica los
requisitos de marcado, «tiqguetado y
envasado de dentifricos.

USP Capitulo
(791)

Determinacién del pH usando
sistema de electrodo adecuado

Describe el procedimiento pzra determinar
del pH, usando sistema de electrodos.

USP Capitulo
(61)

Examen microbiolégico de

productos no estériles:
Pruebas de recuento
microbiano

Describe las pruebas que permitirdn
determinar el recuento cuantitativo de
bacterias mesdfilas y hongos que pueden
desarrollarse en condiciones aerobicas, para
determinar si el producto cumple con una
especificacion establecida

USP Capitulo
(62)

Examen microbiolégico de
productos no estériles: pruebas
de microorganismos
especificos

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

*Incluye la cantidad de unidades

para la contra muestra

2 fF. FIESTAS A
b, GERENTE
3

Slun 5
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