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1. Denominacion técnica: BARNIZ FLUORADO

2. Unidad de medida: CAJ
3. Grupo o Familia: Odontologia general
4. Cédigo SAP: 20500669 Barniz fluorado

Dispositivo meédico de uso odontolégico, en forma liquida, que contiene un
compuesto de fluoruro para aplicacion tépica sobre las superficies externas de
los dientes, destinado principalmente a la prevencion de la caries dental y a la
reduccion de la hipersensibilidad dentinaria.
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. Descripciéon General:

ESPECIFICACIONES TECNICAS

6. Indicacion de uso:

o Para prevenir la caries dental, remineralizando el esmalte dentario en denticiéon primaria o decidua.
o Para reducir la hipersensibilidad dentinaria.

7. Composicién y caracteristicas del dispositivo:
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Fig.1: Barniz Fluorado (no incluye disefio)
COMPOSICION

o Resina o colofonia modificada en solucion a base de alcohol o agua, fluoruro de sodio desde 2.1 %
hasta 5 %, fosfato tricalcico modificados, asi como edulcorantes y saborizantes.

CARACTERISTICAS

o  Favorece la remineralizacion del esmalte.

o Para tratamientos de dientes con hipersensibilidad.
o  Con alta liberacion de fltor.

o  Contiene fluoruro desde 9.500 hasta 22.600 ppm.
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o  Que presente buena adhesién a la superficie dental.
o Tolerante a la humedad y saliva.
o Accesorios: Incluye un pincel para su aplicacion topica

8. Condicién Biolégica:

o Aséptico
o Atdxico o no produce toxicidad sistémica ni citotoxicidad.

9. Capacidad:

o Dosis individuales desde 0.4 ml a mas.

OTRAS CARACTERISTICAS

Caracteristicas del envase:

o Que garantice las propiedades fisicas, condiciones bioldgicas e integridad del producto durante el
almacenamiento, transporte y distribucion del dispositivo médico.

o Exento de particulas extrafias, rebabas y aristas cortantes.

o De facil apertura

Envase Inmediato:

o Sobres de PET/ metalizado conteniendo un sachet dispensador uni — dosis y accesorio, segun lo
autorizado en su correspondiente Registro Sanitario.

o Envase Individual.

Envase mediato:

o Caja de carton conteniendo 50 unidades a mas o segun lo autorizado en su correspondiente
Registro Sanitario.

Rotulado:

o Segun lo autorizado en su correspondiente Registro Sanitario, de acuerdo a la normativa sanitaria
vigente.

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,
de acuerdo a lo normado por la Autoridad Nacional de Productos Farmaceéuticos, Dispositivos Medicos y
Productos Sanitarios (ANM).”
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