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FICHA TECNICA

1. Denominacién técnica: ACIDO GRABADOR

2. Unidad de medida: mL
3. Grupo o Familia: Odontologia general
4. Codigo SAP: 020500727 Acido Grabador

desechables.

Material odontoldgico compuesto por acido fosférico o acido ortofosférico en
5. Descripcion General: concentracion del 35 % al 37 %, presentado en jeringa con puntas aplicadoras

ESPECIFICACIONES TECNICAS

6. Indicacion de uso:

o Indicado para el grabado acido y acondicionamiento del esmalte y
sistemas adhesivos y materiales restauradores.

7. Composicion y caracteristicas del dispositivo:

ESQUEMA:

ACIDOR GRABADOR

Acido Fosférico al 37%

Fig.1: Acido grabador (no incluye disefio)
COMPOSICION

o Acido fosférico o acido ortofosférico del 35 % al 37 %.

CARACTERISTICAS
o  Gel de consistencia densa o liquida de viscosidad baja o0 media.

o  Color visible y contrastante (azul, azulino o verde).

8. Condicion Biologica:

o Aséptico 0 no estéril.
o Atéxico o no produce toxicidad.

o  Accesorios: incluye como minimo dos (02) puntas aplicadoras desechables o canulas para su aplicacion.
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IETSI - ESSALUD

DIRECCION DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS SANITARIA
SUBDIRECCION DE EVALUACION DE DISPOSITIVOS MEDICOS ¥ EQUPQS BIOMEDICOS

18 SET 2026
FECHA DE ENTRADA EN VIGENCIA

Firmado digitalmente por
SOLIS RICREA Jenner lvan FAL

20131257750 soft
Motiva: Say el autar del documente, E S l d
EssalUd Fecha: 09.09.2026 15:21:42-0500 S a U

Firmado digitalmente por L

50T BARBA Marco Miguel FAL Pagl na 1 de 2
20131257750 soft

Motivo: Soy el autor del decumente,

Fecha: 11.09.2026 18:30:15-0500



INSTITUTO DE

EVALUACION DE
TECNOLOGIAS EN
e sSalu

INVESTIGACION

IETSI

EsSalud

9. Capacidad:

o Jeringa de 2.5 mililitros a mas o su equivalente en gramos.

OTRAS CARACTERISTICAS

Caracteristicas del envase:

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

o Exento de particulas extranas, rebabas y aristas cortantes.

o De sellado hermetico.
o De facil apertura.

Envase Inmediato:

o Jeringa prellenada con canula de aplicacion contenida en una caja o bolsa, segun lo autorizado en
su correspondiente Registro Sanitario.

Envase mediato:

o Caja de carton, bolsa de polietileno 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 Farmaceuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios (ANM).
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