FICHA TECMICA DE DISPOSITIVO MEDICO

FECHA DF ERLSIN IL10IT WERSHIN g
1. Denominacion técnica: SELLANTE DE FOSA Y FAISURA FOTOCURABLE
KIT

2. Unidad da medicds: i

3. Codigo SAP: F0500550 Selianta de Fosa y Fisura Fotocerable Kit

4, Grupo o Familia; Ddontologia Generzl

B. Descripelon genersl: Digpositive Madice disenado para el selledo de jozas
y fouwras el esmahe dental fotopolimerizable o
Fotocurable.

ESPECIFICACIONES TECHICAS

& Indicacidn de uza:

o Para &l zellado profildctico da fosas v fsuras del asmaite dental con aplicacidn de enermia externa
de luz (fotopoimerizable),

7. Componentas del dispositivo:

ESQUEMA:

Fig. 1. Sedanie de Fosa v Fisuwra Folocuraile (Mo inciuye disena),

CARACTERISTICAS:

Matarial folopofmedizable para sellado da fsas v fisuras

Radiapaco

Livera Noor

De baja viscossdad

Resisienta a la abrasidn

Colos: Banca opaco, BHanco o ransparente

Accasodos: minimo (02) aguiss desechzhlas o cdnulas o pincales para su aplisacidn,
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8. Condicidn Bioldglca:

o Asdphico,
o Hipoalargénico
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4. Dimensiones:

Sat da (minimo 2} Jeringes procangedas dol selfador de 1.2 mililiiras a mds o su eguivalente en
gramas.

Frasco o jeringa precergada del dcido oriofoshdricn de 5 millitres a mas o su equivalante en
Qramos.

18, De la Presentacian:

Caractaristicas del Envass:

Cue garantie las propéedades fisicas, condlciones bloddglcas e nfegridad del producto duranie s,
almadenamienio, imnsperic ¥ dstibucion.

Exento de paiculas exdrafias,

Exanto de rebabas who aristas cofantes.

De cherre herm&ico

Actulado segan bases

Envase Inmediato:

Jeringa precargada de plastico para el sellador.
Fraesco o jeringa da plastco para & acldo,

Envase mediato:

Caja de caridn conlaniando el set da jeringas pracergadas dal sellador v el frasco o jeringa
precargada del acido y accesonos.

Logotipo:

B envase mediato y/o inmedMo (en caso qua al producto sdébo cuenie con envase nmediaio), debe
Bevar al logolipo solicitado por la Entidad, con letras visibles y tinta Indaleble, prafereniementa de
color negro:

Consignar la frase: "“EsSalud”,

Momixa da B Enlidad o LOGOTIRO.

Congignar [a frase: "Prohibida su Venta”

Momenclatura del proceso de seleccidn,

Embalaje:

Cajas de carkan nuevas y resisientas qua garanticen |a integridad, ordan, consarvacidn, fransporte y
adecuado almacenamiento,

Cajas qua faciliten su conbeo v lacl apilamianto, precisanda el ndmers de cajas apilables.

Cajas debidamente refuladas indicando nombre del dispesitve médico, presanasidn, canfidad, lode,
fecha de wvencimianio [en caso aplgue), nombre dal proveedor, esoecificacicnes para la
consarvacidn v ¢ almacenamiardo.

Debe descarlarse la utidizackin oo cajas de productos comaslibles o productos da locador, anire
o408,

11. Rotulado:

D gouerde a lo autorizado en su Registro Sandario. El contenido da los rotulados de los envases
inmediate ¥ madalo (s aplice) deberd contener informacidn esiablecida en el marco de los
disposilivos legales con los cuales 53 olongd fa inseripcidn o reinscrpcion de su Reoistro Sanitario
de acuerdo a lo establecido en los aticulos 137° y 1387 del Reglamento para el Registra, Control y
Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Midicos v Productos Sanitarios
aprabado por Decreto Supremo N° 016-201 1-548, modificado por &l Decredo Supremo 025-2015-54
y & Decreto Supremo N° 016-2017-SA., vy ser impresa con tinfa indeleble y resistente a fa
manipulacidn. Tratindosa del nimero de lote v fecha de expiracidn, éstos también podran sar
imprasos &n aifo v baje reliove,

| REQUISITOS TECHICOS
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B disposilivo médico debe conlar con ios siguientas documenios icnicos vigentes:

1.

Registro Sandario o Cerificado de Ragistro Sankano vigente, otorgade por 2 Autondad Macional de
Froducios Farmacéuticos, Disposives Médicos v Producios Sanitarios [(ANM). Ademds, las
Resoluciones de modificacion o aulotizacion, en lanks dstas lengan por Gnalidad acreditar la
cormespondencia entra la infocrmacidn regisirada ane fa Aulodided MNecional de Productos
Farmacéulicos, Dispositivos Médicos v Productos Sanitarios (ANM) v el diepositive médico aledads,
Mo sa scaptaran productas cuys Ragisto Sanftario asté suspendido o cancelade.

La exigancia dne vigancia dal Registro Sanitario o Certificads de Registro Sanitaria dal producte se
apiica pasa lodo el proceso de selecoldn v ejecuckdn comrachsl,

El corfilicado de andlizis e un informe léenien suserite por al profesional rasponeable de control de
calidad, en el que sa sefalz los andlisis reslizados en todos sus somponantas, los limitas v los
resultados obtenidos en dichos andlsis, con arraglo a las exigencias contempladas en las normas
especificas de cafidad de reconccimiento inernacional. Cuando se haga mencidn a protocolo de
analisis =2 refiere a cerlificado da analisis. El certificado de anilisis debe coresponder al lote de la
Mmidesira prasentada.

Los postores deben conlar oon 10s siguientas documentos [Ecnicos vigentas:

Resolucion de autorizacion Sanitara de Funcionamiento, emitida por la Direccion General de
Medicamenics, Insumos vy Drogas (DIGEMID) como  Awtoridad Macional de Poduclos
Farmaceulicos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitancs (AMM) o las Direcciones da Salud coma
Organos Desconcentrados de la Aulondad Macional de Sakud {OD), a fravés de la Dieccidn do
Madicamenios, insumos y Drogas o las Direcciones Regionales de Salud o quienes hagan sus veces
a nivel regicnal como Auloridades Regionales de Salud (ARS), a través de las Direcciones
Ragionales de Medicamentos, Insumes y Droges coma Auloridades doe Producios Farmacsuticos,
Dispoasitivas Médicos ¥ Producios Sandtarios de nivel reghonal (ARM) de acuerdo a lo establecido an
el anfculo 217 de la Ley N® 20450 — Ley de los Productos Farmacduticos, Dispostives Meédicos y
Froductes Sardtarios ¥ en el articule 177 y su Primera Disposicicn Complemantasia Transioriy dal
Regiameanio oe Establecimientes Farmacéulicos aprobado por Decreto Supremo M° 014-2011-54

Cenihcacion de Buenas Practicas de acuerdo a lo contemplade en el anticulo 110° y Tercera
Disposicidn Complementaria Final del Reglaments de Establecimisntos Farmacéuticos aprobads por
Decreto Supremo N* 014-2011-5A modificade por al arficule 1° del Decreto Supremo N7 002-2012-
SA, sexn coraspanda:

4.1. Para Ins disposiivas médicas nacionalas;

Fabricantes:

= Contarcon i Carificecion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigerda, qus comprenda
la fabricaciin de dspositvos médicos, emilido por la Auicridad Macional de Productos
Farmacéuticos, Dispesitivos Madices y Productos Sanitarios (ANM). En &l caso que ka labricacién
del dispositive madico oferlade sea por etapes, &5 ceclr, cuya fabricacidn impiguz la
paricigacion de més de un laboratoro, el postor debe contar con las cardificaciones de Busnas

Practicas de Manufactura (BFM) aplicablés a cada uno de loa |aboratarios que participan en la
produczicn.

Diroepesria:

= Contar con la Cerlificacion de Buenas Pricticas de Manufactura (BPM) vigente dal fabricanta,
e comprenda iz fabricacion de dizposilivos médicos, emitido por la Autoridad Macional de
Productos Farmacéuticos, Disposifivos Médicos y Productos Sanitarios (AMM). En &l caso qua
la fabricaciin cel :Ispuaiti'lm medco ofertado sea por atapas, &5 dack, cuya fabricacidn mplique
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la participacidn da més de un laboratons, &l postor deba condar con las certificaeionsas de Buenas
Pricticas de Manufactura (BPM) aplicabies a cada uno de los sboratorios gque pariicipan on ka
producsion,

Contar con ka Certificacidn da Buenas Pracicas de Almacenamisnio (BPA) a nombre del postar,
emitita por la Autondad Nacional de Producios Farmacéuticos, Dispositives Médicos y Productos
Sandaris (AMNM) o Autoridades de Productos Farmacéuticos, Dispositives Méadicos y Productos
Sanitaries de Mival Reglenal (ARM), de acuerdo a lo estabectdo an el adiculo 22° de la Ley N*
28459 —Ley da los producios farmacéuticos, disposilives médicos y producios sanltarios y en &l
articulo 111" del Reglamento de Establcimienios Farmacéuticos aprobado por Decrsto
Supremo M (14-2011-54,

4.2.Para dispositivos meédicos Imporadas:

Certar con la Cerfificacion de Buenas Practicas de Manulaciura (BPM) vigente, emitido por la
Autoridad MNacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivas Médicos v Productos Sanitarios
(ANM), u otro documento que acredite el cumpiméanto de Normas de Calidad espacificas al lipo
dhe dispositive médico, por ejemplo, Certificado CE de la Comunidad Europea, Norma IS0 13485
wigamia, FDA u otros do acuerda al nivel de fesgo emitido por la Autoridad o Entdad Compatents
del pais de origen. En caso de produccidn por elapas, para cada uno de bes abaratorios se debe
pregsentar ol cortficado de Buenas Practicas de Manufactura (EPM) u ctro documento o
acredie el cumplimients de Nonmas ds Caldad vigentes sequn bo antes sefalada; esto dlime en
toncordancia con los aticufos 124°, 125°, 126" v 127 del Raglamanto para el Registra, Contral
¥ Vigilancia Sanitaria de Producios Fermacduticas, Dispositivos Médicos v Producios Sanitarios
aprobado por Decreto Supremo N 016-2011-3A, modificado por el arieulo 1° dal Decrata
Supremo N* 001-2012-5A v por el aricu’o 1° del Decrelo Suprema N®016.2017-84.

Sa considera vilido el Certficacion de Buenas Pricticas de Manuaciura o =u aguaients,
oforgado por la Avtoridad o entidad competente e los palses de Alla Vigilancia Sarétaria.
También se conaidara vilide el Cerifcade de Buenas Pricticas do Manufaclusa e ks
aulwidades competentas de olros paises con guienas se suscriba convenios da reconocimisnts
mutuo,

En ningdn caso el postor podrd presentar 1a oferla de un dispositve médice que lenga
impedimants para su irermamicnto en el pals solcitado por la Autoridad Nacicnal de Producios
Fammnacdulicos, Dispositives Médicos ¢ Productos Sanitarios (ANM) a Aduanas, en ¢ marca da
io establecido an el artisuie 24° dal Reglamento para of Aagistro, Controd v Vigilancia Sanitaria
de Froduclos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos v Productos Saritanios aprobade par Decreto
Supremo N* 016-2011-5A.

Contar een fa Certificacién de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) & nombre del postar,
emitida por la Autoridad MNacional de Productos Farmecdulicos, Dispositives Médicas y Producios
Sanitarios (ANM) o Autoridades de Productos Farmaséuticos, Dispositvos Médicos v Productos
Sanitarios de Nivel Fegional {ARM], de ecuerds a lo establecido an ef articulo 22° de fa Ley N°
28458 - Loy de |os Productos Farmaciuticos, Dispositivos Médicos y Producios Sanitarios v en
&l articulo 111" del Reglamento de Establecimisnios Famacdulicos aprobade por Decrato
Guprama M° 014-2011-54.

Fara al caso da los Certificadas amitidos en ol extranjera qua no consigna fecha de vigencla, esios
deban tener una antighadad no mayor de das (2) afios contados a partir de la fecha de su emisian,

La exigencia da |a Cenificacidn de Buanas Practicas de Manufaciura (BPM) u atro documento que
acredile el cumplimiento de Normas da Calidad especiiices al tipo de dispositive médico, por glemple
Cartfficade CE de la Comunidad Eurcpea, Norma |50 13485 vigente, FDA u otros de acuerds al nival
dia ria=go emitido por la Autoridad o Entidad Competents dal pais de origen; y de Buenas Practicas
o2 Almacenamiants (BPA) vigentes se aplica durante todo el proceso de seleccion v ejecucitn
contractual para dispositivos médicss nacionales e imponadas.
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carmspondianta.

La documentacidn detaliada en @ rubre AEQIRSITOS, deberd presantarse en idoma espafiol; an
£aso se presentd an idoma difarenta al eapafiol, &ata dobard estar acompaiiada da traduccidn eimpla

CONTROL DE CALIDAD

Calidad el pais

El disposiivo madico astard sujeso al controd de ealidad en @l Centro Macional de Control de Calidad o
cualquiera de |os |abaratorios autnizados que confarman fa Red de Laboratorios Oficiales da Contral da

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

——

Dizpositive Médico Pruebas Cantidad de Mu&m para prueha
Caracteristicas fisices
B Lei Dbatlereril el SR o de Refenanciz: IS0 858:1
Aspecte uniforma Miued dis knepeceidn: Genaral |
Aotulado Meesiroo Simpla
Ensayos de seguridad Canticad da
:I_uantiﬁ:auﬁn Teengita de Lals ik
i 288 A
‘;ﬁntgnldu- Ta 15 2
a1
Sellante de Fosa y Fisura Prueba de recuanio g:fﬁ g
Fotocurable Kit Microbiano 51280 5
S 014 150 B
131 8 20 13
@1 a 500 20
=01 & 1 2040 a2
1 201 a 3 200 50
& 201 3 10 00D = 1]
10 061 a 35 000 7 15
|35 007 a 150 D00 L]
DEdk GO & &0 000 215
GO0 601 a2 mis £

NORMAS TECHICAS INTERNACIONALES APLICABLES AL DISPOSITIVO MEDICO (Facultativa)

Mormas Tacnicas Internacionales

Aplicabilidad

(50 2A50-1 Procadimientes do Musstreo para

Inspeccitn por atibutos

Ezpecifica un sislema da muestres de acepiacin
para la inspeccion par abributos

150 13485 Dispositivos mideces, sistamas
de goslidn de la calidad - Requisitas

para Enes reglamenianios

Ezpacifica log requisiios de un sistema de gestidn de
chlidad cuands se nacesita demostrar [a capacidad
da proporcionar dispositves médizos cumplan an
forma consistente con los requisiios del cliente v los
reglamentosz  apbcables a la produccidn  da
dispostivos médicas

IS0 7405 Cdoniclogis - Eveluacion de la
biocompatibilidad de dispositvos

medicos ulilizados en odoniciegia

Espaciica los métodos de prueba para la evaluacin
Oa log alegtos Diologicos de los dispasitivos medicos
ulilizades en odomoiogia.

50 14871 Digposilivo meédico, Aplicacidn da la
Qesion de riesgpos a los dispoaitivos

mEdicos

Especilica el process para entificar los peligros
asociados con los disposifivos madicos, para estimar
¥ evaluar 105 riesgos asocizdes, para controlar eslos
nesgos, ¥ para mondtorear la efectividad de fos
controles,

(IS0 10993-1  Evaluacion bioiegica de Disposiivos

Madicos. Parle 1: Evaluacidn y

Especilica s principios generales que regulan ia
evaluacidn bioldgica de los productos sanilarios
medignte un procese de geslion da riesgo. La

L
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ensayos medianta un procass da
geslidn del riasgn.

cabeparizacidn genaral de loe produstos sanilames
saplin sea B natwslsza ¢ 1y durasida dal eenfacts
con el euarpe

microorganismos espacilicos

150 10003-10  Evaluacion bickagics de Describe el procedimienio para b gvaluacion do
digpasilivos médices - Parta 10: dispositvos médicos y sus malerales constituyentes
Erisayes de irfackan y mspeclo a su potencial pam produsic Fritacida v
hiparsensibilldad retardada sensitdizacidn cutdnea
IS0 10893-11  Evaluacidn bickdgica de disposilivas | Especifica los requisitos y apora recomendaciones
médicos. Parte 11: Ensayos de sobra bos procedirnienlos a seguir on la evaluacidn
toxicidnd sistdmica. del polencial de los matedales de dispositivos
médicos para  causar reacclones  sisi@micas
adwerzas
150 10293-18 Evaluacidn bicldgica de disposilivos | Describe un marco de relerencia pam i
médicos. Parle 18; Caracternizacdon identificacidn d2 un makerial y para & identificacion y
quimica de meefakes cuantificecidn de sus conshluyenias quimicos. La
informacion  sobre  |a  caracterizacitn  guimica
generada puede ulilizarse perm un conjunio de
aplicationas importantas,
IS0 GATY Crdontologia, Sellante con base de Ezpecifica l0g roquistos v los métodos de ensayo da
poilmeros para fosas v fisuras los productos dentales a base de polimeros como
G salfanlas para losas en los dientes,
USP Capitule Determanacion del pH usando Descrive el procedimientc para determinar dal pH,
{791} sistama da electrodo adecuado usando sisiema de elecirodos.
USP Capitulo Examen microbiologice de Describe las pruebas que permitian determinar &
{E1} productos no estdriles: Prusbas de recuenio cuantitative de baclerias mesolilos v
recuento microbisno hongos que puedsn desancilarss on condicionas
aerdbicas, para determingr H gl producto cumpls con
una especilicacion establecida
LSP Capltulo  Examan microbiolégico de Dascribe las prusbas gue permiticin delarminar la
(B2} productos no egtériles: prusbas de aussncia o presencla imitads, de microorganismos

ecpecificos que pusdan ser deloctados en las
condiclones descrilas, v asi comprobar si el producta
cumple con una especificacidn  establecids do
cahdad microbioldgica

"Incluya ka cantidad de unidades para 1a confra muastra
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