FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO

FECHA DE ELABORACION VERSION 01.
0 6 JUN 2018

1. Denominacién técnica: ADHESIVO FOTOCURABLE PARA RESINA

2. Unidad de medida: CM3

3. Cédigo SAP: 20500618 Adhesivo Fotocurable para Resina

4, Grupo o Familia: Odontologia General

5. Descripcion general: Dispositivo Médico disefiado para su uso como
recubrimiento dentro de las superficies de la pared
de una cavidad dental para facilitar y mejorar la unién
de otros materiales a las superficies dentales (agente
de union).

ESPECIFICACIONES TECNICAS

6. Indicacion de uso:

o Parala adhesidn de las restauraciones directas a las superficies dentarias, activada mediante una
energia extraoral (fotopolimerizable o fotocurable).

7. Componentes del dispositivo:

ESQUEMA:

Fig. 1. Adhesivo Fotocurable para resina (No incluye disefio)
COMPOSICION:
o Sistema adhesivo monocomponente, con vehiculo (etanol, acetona o alcohol)
CARACTERISTICAS

o Tiempo de fotocurado de 10 segundos a mas.

o Accesorics: brochas, pinceles o similares (de 100 unidades a mas)
8. Condicidn Bioldgica:

o Aséptico.

9. Dimensiones:

o Frasco de 4 mililitros a mds o su equivalente.
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10. De la Presentacion:
Caracteristicas de envase

o Que garantice las propiedades fisicas, condiciones biolégicas e integridad del producto durante su
almacenamiento, transporte y distribucion.
Exento de particulas extrafias, de rebabas y/o aristas cortantes.

o De cierre hermético

o Facil apertura

Envase Inmediato:

o Frasco de polimero que impida el paso de luz con dispensador y tapa rosca.

Envase mediato:

o Caja de cartén o bolsa de polietileno de baja densidad.

Logotipo:

o El envase mediato y/o inmediato (en caso que el producte sélo cuente con envase inmediato),
debe llevar el logotipo solicitado por la Entidad, con letras visibles y tinta indeleble,
preferentemente de color negro:

i. Consignar la frase: “EsSalud”,
ii. Nombre de la Entidad o LOGOTIPO.
ii. Consignar la frase: “Prohibida su Venta”
iv. 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, presentacién, cantidad,
lote, fecha de vencimiento (en caso aplique), nombre del proveedor, especificaciones para la
conservacion y el almacenamiento.

o Debe descartarse la utilizacién de cajas de productos comestibles o productos de tocador, entre
otros,

11. Rotulado:

o De acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanitario. El contenido de los rotulados de los envases
inmediato y mediato (si aplica) deberd contener informacién 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 ser impresa con tinta indeleble y resistente a la
manipulacién. Tratandose 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). Ademads, las
Resoluciones de medificaciéon o autorizacién, en tanto éstas tengan por finalidad acreditar la
correspondencia entre la_informacién registrada ante la Autoridad Nacional de Productos
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Fermagéulicos, Disposilives Médicos y Productoe Sanitarios (AMM) v al disposifive madics
afartade, Na so acoptarin productos cuyo Registro Sanitario estd suspendide o cancelado.

La exigancia de vigansia del Ragstro Sandtario o Cerificado de Registro Sanitario dal producto sa
aplica para todo el proceso da selaccidn v ejecucidn conbrachsal,

El corllficado de andlisis B3 un informe enics susadito par ol profesional responsable de control
de calidad, an el qua se sadfiala los andlisis realizados en fodos sus componandes, bos limitas v (05
resultados oblenidos en dichos andlisis, con arreglo a las exigencias confarmpladas en las normas
especilicas da calidad de reconocimiento infermacional. Guando Se haga mencidn a protocolo de
andlisis so roflese a certdicada de andlisis, El cerilicado de andlisls debe corresponder al lole de
la muestra preseniada,

Los postores deben conlar con los Sguientes documenios Benicos Vipenios

Rasalucion do aulorlzackin Sanitaria de Funclonamiento, emilida por la Direccldn General de
Medicamenios, Insunos y Drogas (DIGEMID) como Autoridad Mackonal de Producios
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitanos (ANM) o las Direcciones de Salud
como Organos Desconcentrados de la Autoridad Nacional de Salud (0D), a través de la Direcoidn
do Medicamantes, Insumos y Dragas o las Direccisnes Reglonales de Salud o quisnes hagan sus
veces a nivel ragional como Autoridades Regionales de Salud (ARS), a ravés de as Direcciones
Reglonales de Medicamentos, Insumos v Drogas como Autoridades de Productos Farmacéuicas,
Disposfives Madicos v Productos Saniterios de nivel regional (ARM) de acuerdo a o establecido
an el articuly 21° de la Lay N® 20459 - Lay da los Productos Farmacduticos, Dispositives Médicos
v Productes Sanitarios y on @l artieule 17* v su Primera Disposicion Complementaria Transitora
del Reglaments de Esfablecimientos Farmacdudicos aprobado por Decrelo Supramo N 014«
2011-54,

Ceriificacion da Buenas Prichcas da acuerdo a lo confemplado en el aficuto 110° y Tertara
Disposicitn Complementaria Final del Reglamentos da Establacimienins Farmacéulicos aprobado
por Decrato Supremo M® 014-2011-54 modilicads por & artfcula 1° del Decreto Supremao M* 002-
2012-54, segin corresponda:

4.1, Para |os dispositives médicos nacionalas:

Fabrcentes:

« Contar con la Cedificacidn de Buenas Pricticas de Manufactura {BPM]) vigante, qua
compranda la fabricadén de dispositives madicss, amitide por la Autoridad Nacional de
Productos Farmecdubicos, Dispesilivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). En el caso
gue la fabrizacidn del dispositive madico oferdads sea por etapas, es dedr, cuya fabricacitn
implique la parficipacidn de mds de un laboratorio, el pestor debe confar con fas
cofificadones do Buenas Pricticas de Manufaciura (BPN) aplicables a cada uno de los
lnboratorios que participan en la produccsin.,

Drogueria:

» Dontar con la Cedificacion de Buanas Praclicas de Manufactura (BPM) vigenie del labricanta,
que compranda la fabricecidn de dispositivos madicos, emitido por ta Auloridad Nacional de
Productos Farmacéuicos, Dispostives Médicos v Producios Sanitarios (ANM), En el caso
gue la fabricacidn del dispositive médico ofertado sea por atapas, es declr, cuya fabricackin
impligee la parfcipacion de mds de un laboratorio, e postor debe contar con las
cerificaciones de Buenas Précticas de Manufzclura (BPM) apbcables a cada uno de los
lzboratorios gua padicipan an la produssida,

» Contar con la Cedilicacidn de Beenas Pricticas de Almacenamienio (BPA} a nombre del
postor, emilida por la Aulordad Macional de Producios Fammacéulicos, Disposilivos Médicos v
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Eroductos Sandanos (AMMY o Autoridades de Productos Farmacéulicos, Dispasifivos Mddicos
y Productos Sanitarios da Mivel Ragional (ARM), de acuerdo a lo establecido en &l adiculs
22° do la Loy N 20450 — Lay de los producios farmacdulicos, disposilives mddicos v
producios sanfaros ¥ an of arfisulo 1117 del Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos
aprobado por Decrets Supremo N® 014-2011-5A,

4.2. Pam dsposiives médices imporlados:

= Gonlar gon la Gertiicacidn de Buenas Préclices do Manufaciura (BP#M) vigante, emilido por la
Autoridad Maclonal de Productos Farmacdutions, Dispositives Médices v Produclos Sanilarios
{AMM), uotio documenlo que acredila el cumplimiente de Nomas de Calidad espesificas ol
lipo de dispositivo médico, por ejemplo, Certificade CE de ks Comunidad Europea, Nomma 150
13485 vigente, FOA U otros de acuerdo 8l nivel da riesgo emilido por [a Autoridead o Enfidad
Compatente del pals de orfgan. En caso de produccion por elapes, para cads uno de los
laboratoriog se debe presantar el certiticado de Busnas Praclicas de Manufaclura (BFM) u
otra documents que acredite af cumplimienio de Mormas de Calidad vigent2s segun o amas
sofialgdo; esio URlmo en concordancia con los ariculos 124°, 125°, 1267 y 127" oel
Reglamenio para al Ragistro, Contral v Vigilancie Sanitaria de Producios Farmacéulices,
Dispositivos Médicos y Producios Sanitarios aprobado por Decreto Supramo N* D16-2011-
5A, modificado por @l articulo 1% del Decrelo Suprema N° 001-20M2-5A y por ef arliculo 1° del
Decrefo Supremoe N° 016-2017-SA

» S considera vdlide el Cerlilicacidn de Buepas Priclicas de Manulachura o su egquivalants,
olorgado par la Auloridad o enlidad competente de los paises de Alla Vigilarcia Sanitaria,
Tambian S8 considera valido & Cerlificado de Buoenas Praclicas de Manolaciura de g
autoridades compsienies de oiros paises con gquisnes se Suscrba convenios  de
reconacimiento mutuo.

* En ningin caso el postor podré presentar la oferta de un dispositive médice que tenga
impedments para su Informaméento en el pais soficifado por la Autoridad Macional de
Preductos Farmacéuticos, Dispasitivos Médicos ¥ Productos Sanllaros (ANM) a Aduanas, en
el marco de lo establecido an al articule 24° del Realamenie para el Registro, Control v
Vigilancia Sanilaria da Productes Farmacéuticos, Dispasitives Médices y Productos Sanilarios
aprobado por Decreto Supremo N® 016-2011-3A.

+ Contar con la Cerlificecion de Beenas Practicas de Almacanamienta (BPA) a nombre del
postar, amitida por le Autoridad Nacional de Productos Farmacéutices, Dispositivos Medicos ¥
Productos Sanitarios (ANM) 0 Autoridades de Produclos Famacéulicos, Dispositives Médicos
¥ Productos Sanilarios de Nivel Regional (ARM), de acuerdo a Io establecido en el ariculo
22° da la Ley N® 20458 — Ley de los Productos Farmacdulicos, Dispositives Médicos v
Producios Sanitarios v en el articulo 1117 del Reglamenta de Establecimientos Farmacéubicos
aprobade por Decreto Supremo N® 0014-2011-34,

Para el caso de los Certificados emilidos en al extranjaro que no conslgne fecha de vigencia,
asios deban kener una antigiedad no mayor de dos (2) afos contados a pardir de [ fecha de su
amisidn.

La exigencia do e Cerificacidn de Bugnas Priclicas de Manulactura [BPM} u otro documentio
que acredite el cumplimiento de MNormas de Calidad ospeciiicas al lipe de disposilive madica, por
ajgmpla Ceriificads CE de la Comunidad Eurapea, Merma 150 13485 vigents, FDA u oiros de
acuerdo al nivel de resgo amdldo por la Autoridad o Enfidad Compelents dal pais de ankgen; v de
Buenas Pricticas de Almacenamients (BFA) vigenles sa aplice duranie todo el proceso de
selecoidn ¥ ejecuckdn contractual para dispositives médicos nacionales e imporados,

La documentacidn detallada en el rubro REQUISITOS, deberd presentarse en idioma espanal; en
caso S8 praserie en idioma diferente al espafol, ésia deberd eslar acompadiada de raduccion
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almple comospondionia,

CONTROL DE CALIDAD

de Calidad del pals,

EI dispasitivo médico estard sujeto al confrol de calidad an el Cenlre Nacional de Control de Calldad o
cualguiera de los laboralonios aulorizades que conforman (a Red de Laboratorios Oliciales de Conirol

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

Digpositivo Médico

ADHESIVO FOTOCURABLE
FARA RESINA

Prugbas Cantidad de Muestra para prusba
Caracteristicas fisicas
F'-EIE_I::‘i.“E_'I.I'i-E-Lral HMormn de Aeferencia: 150 28581
 Damensionaes Hivel de Inspessidn: Ganerl |
Mlucarroe Elmgle
.o 4 = —— Caniédnd da
Resistencia 8 la tracsion Tamaiio de Lota sidtratrec
Micrafiltracion SaE =
Cizallamiento | Boly g
Ensayos de Sequridad g:g =
Limite microbiana Bl 290 ]
1 a 150 ]
151a 280 13
812 600 20
501 1200 a8
1201 3 200 50
320 @ 10 00D ag
0 00 2 35 00 [F
25 000 2 130 K 2H
150001 a SD0 080 316
SO0 a mais S04

NORMAS TECMHICAS INTEANACIONALES APLICABLES AL DISPOSITIVO MEDICO (Facultativa)

Wormas Téonicas Internaclonales

Aplicabilicad

da la gestidn de rlesgos alos
disposilivas madicos

150 28501 Pracadmiantas da Meesieo Ezpecilica un setema de  muesiao da
para inspeccitn por atributos acaplacidn para la inspecclén por atributcs
150 13485 Dispositivas madices, Espocilica los roquisiios de un eisiema do
sisternas de geslidn de la gesilidn da  calidad cuands S8  nacesita
calidad - Requisitos para fines demosirar  |a  capacidad do  proporclonar
reglamentarnios dispositivos  médicos cumpkan en  farma
cansisienta con los requlsibos dal cliente ¥ los
reglamenios apicables a la produccidn de
dispositivos medicos
150 Fals ﬁmnMIngla-Eraluaﬁanue la Especifica los métodos de prusba para 2
bigcompatibilidad da avaluacidn de los elecios bloldglcos os kos
disposilivos madices ullizados | dispositives medicos ubilizados en adontaiogia
en cdoniolagia
150 14571 Dispositive madico. Aplicacidn | Especlica el procese para Wenbilicar los

peligros  ascciados con  los  dispositivos
médicos, para estimar y eveluar [os riesgos
asociados, para contralar eskos nasgos, ¥ para
rmanitonear b efectividad de los conlroles.
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Odonlcdogia - Malerales de '

resauracion basados El)
polimercs.

Espacifica los mequisitos para los maleriakes
reatauradorss basados en polimercs denfalss
suminisirados en una forma edecuada para
mezcla mecdnica, mezcly manual o aclivacidn
de emergia aexlema intacral y extraced, y
dastinados a ser ullizados principalmente para
la msiauracidn direcla o indirecta  de
cavidades an 0 dizntes y para comentar,

15016412 Dispositivos medicos -
Principlos gsengiales | ncluye los principios esencialos de seguridad v
reconocidos de seguridad y | desempedio, identitica las normas y gulas
desempefic de dispesitivos | SOnificativas  que  puaden usarse an la
médicos — Parte 1: Principios | Svaluaciin de i conformidad de un disposiivo
- madice  con Ies  principlos essnclales
esanciales genorales Y 1, :
= reconocidos cuando s8 cumplan, indican si wn
prlnn:lqlm BRI o disposiivo g5 seguio ¥ se desempeda segin lo
aspecificos adlﬁlm FE'EFH previsio. |dendilica y describa los seis pringipios
iodos los dispositives mEdicos | oo ins cenerales de saguridad v desempefio
exteple  bos  dispositives | ue adlican a todos Yop dispositives midicos
miédicos de diagndstico in vilre | incluides los disposifves médicos da diagndstco
(WD v gula de seleccidn de | in vitre (VDL
nonmas
150 105031 Evaluagiin bindégica da Espacifica los paincipiog ganaralas que regulan
Disposilives Méadicos., Parta 1; la ovaluacién bicldgica de loe produchos
Evalugcitn y  ensayos | sanilaries maedianta un procaso de gestidn de
mediante un  procese  de | resge. Le calegorizacidn genaral de los
gestion del riesgo productss sanitarios segln sea la naturaleza vy
la durackdn del contacio con el cusrpo
USF 40 Capitulo Examan microbicidgico e Describe  |l@s  pruebas  gue  parmitisdn
{61) productos  no estériles: | determinar @ recuento  cuantialivo de
Prusbas e recuenta hactaras masdiilas ¥y hongos que puedan
mEcrobianag, desarrcllarss en condiciones aerdblcas, parg
detarminar s al producto cwempla con wWa
aspecilicacion estebleclkds
LISP 40 Capitule Examan microbiclégico de | Describa  las  pruebas  que  permifiran
{62} produclos  no estéribes; | deferminar la auvsancia & presencia Brslada,

pruebas da microorganismos
especilicos

de mbcroorganismos especificos que puedan
ser deteclades en las condicienes descrlas, y
asi comprobar si el producto cumple con una
egpecilicacion  establecida de  calldad
microbioligica

*Incluys la cantidad da unidad

s pars Iz confra muestra
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