FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO

FECHA, D ELABCEATION |u II- _"_lH E[”ﬂ VERSEON o3
1. Denominacién técnica: IONOMERC DE VIDRID AUTOCURABLE PARA BASE
KIT

2, Unidad do medida: L

3. Codigo SAP: 20500639 londmaers da vidrio autocurabls para base kit

4. Grupo o Familia: Odontodogia General

5. Descripcion general: Dispositive Médico, cuyos componenies principales son
un dcido polalquencico acuoso ¥ un componanta da
vidrio, disenados para profeger a la denling al
endurecerse dentro de la boca.

ESPECIFICACIONES TECNICAS

6. Indicacidn de uso:

o Para prodeceicn de la denting, antes o debajo de una restauracion dental,

7. Componentes del dispositiva:

ESQUEMA;

Fig. 1. londmera de vidrio autocurable para base kil (Mo incluye disefio)

COMPOSICION:

o Polve: gllicato de aluminio y calcio, dcido poliacrlico y tartdrico ywo Buorure do gluminio, didxido de
silioona, axido de aluminia
o Liguido: agua, dckde lartdnso wo polincrilico (doido poialguencico)

CARACTERISTICAS

@ lorbmero de vidrio autocurable para basa
o Con adhesidn quimica a la denting
¢ Radicpaco
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Facil manlpulagién

Gon liberacidn de fldor

Tiempo de frabajo: hasta 3 minutos (meescla y manipulacion]
Frasco da liquido con sisfema da goierc

Accesorio: cuchariile de dosdicacion v Mook da mezcla.

&, Condicidn Bioldglca:

a
aQ

AsbpSco.
Akiodoo,

9, Dimensionas:

[+
o

Piohvg: frasco de 10 gramos a méa.
Liguide: Iraseo de 10 mililiires a mas

10. De |z Presentaclion:

Caracteristicas de envase

a

Cue garantice las propiedades fisicas, condicionas biokigicas e inlegridad def producto durante su
almaceramients, transporte, dstribucidn ¥ uso.

Exendo de pariculas exirafias, de rebabas yo arstas coftantes.

De fécil aperiura

Envase Inmediato:

4]
o

Potve: Trasco de vidria individual
Liquide: frasco indlvidual.

Envase mediato:

Caja de candn o bolsa de polietdeno de baja densidad

Logatipo:

El envase mediato wo Inmediale (en caso gue of producto s8o cuente con ermease inmadialo), daba
llevar el logolipo solicitado por la Entidad, con ledras visiles y tinta indeleble, preferantemente da
calor negro:
i. Consignar la frase; "EsSaked’.
ii. Mombre de la Enfidad o LOGOTIPO,
iii. Consignar la frase; “Prohiblda su Venta®
iv. Nomeanclatura del proceso de selecclion.

Embalaje:

o

Cajas do carkén nuevas v resistentes que garanticen la integridad, arden, conservacidn, transpaorte
y adecuado almacenamiants.

Cajes que iagilifen su contes v facl apilamients, precisanda el ndmers de cajas aplablas,

Cajas debidamente rotuladas indicando nombre del dispositive médico, presentacidn, cantidad, lote,
fecha de vencimients {en case apliqua), nombre del proveedor, especificaciones para |a
consenvaclhdn v el almacenamisnto.

Debe descartarss I3 utillzackin de cajes de productos comesibles o producltos do locador, enlre
oros.

11. Rotulagda;

o

De acuerdo a bo avlorizado en su Regisire Sankario. El contenido de los rotulados de los envases
inmediate y mediato (=i aplica) deberd confener informacidn eslablecda an el marco da los
dispositivos legales con bos cuales sa clorgd la inscripcion o reinscripcidn de su Reglstro Sanitario
de acuerdo a lo establecido an los aticwlos 1377 ¥ 133° dol Reglamants pasa el Ragistro, Contral v
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Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispostivos Médicos y Productos Sanitarios
aprobado por Decrele Supresma N7 006201134, modiicado por el Decreto Supremo 028-2015-5A
¥ ¢l Decrebo Supremo N® O16-2017-3A., v s2r impresa con linla indelebde v resistante a fa
manipulacion, Tralindose def nimero de lola y fecha de expiracion, &sios lambéén podrén ser
impresos en allo y bajo reliava.

REQUISITOS TECHNICOS

H dispositive midico debe contar con los siguientes documentos técnicos vigentes:

i,

Reglstro Sanitamo o Cerliicado da Regisiro Sanktario vigente, olorgado por fa Autondad Nacional
da Productos Farmaccéulicos, Dispositives Médices y Productos Sanitarios (ANM). Ademas, las
Rescluciones de modifiacion o artorizacién, en tanto datas tengan por finalidad acrediar la
comrespondencia enfre |a informacidén registrada ante la Autoddad Maclonal de Productos
Farmacéuficos, Dispositvos Médicos v Praductos Sanitarios [ANM) y el disposiiva médico
olertado. Mo se aceplardn producios cuyo Hegisiro Sanitario esté suspendido o cancalada.

La exigencia de vigencia def Regisiro Sanitario o Cerificade de Regising Sanitario dal producto sa
aplica para todo el proceso de selecoifn y elecucidn contractual.

El eartifeado de andlisia ez un informe oo suserite por el profesional responsable de control de
calidad. en el que so sefala los andlisis realizadoes en iodos sus componentas, los limites v los
resuliados obtenidos en dichos andisis, con amego a las edgencias contempladas en las normas
especiiicas de cafidad de reconocimiento intermacional. Cuando se hags mencidn a protocolo de
andlisis se refiere a certificado de andlisis, El certilicado da andlisis debe corresponder al lote de la
muestra prasentada.

Los posiones deben contar con los sigulentes documentos téenicos vigentes:

Resolucidn de aulorizacion Sanitaria de Funclonambento, emitida por la Direccion General de
Medicamenios, Insumos v Drogas (DIGEMID) como Autoridad Mecicnal de Productos
Farmacéulices, Dispositvos Meédicos y Productos Sandaros (ANM) o las Direcciones de Salud
como Organos Desconcentrades de la Autoridad Macional de Salud {OD), a través de la Direccitn
de Medicamentos, Insumos y Drogas o las Direcciones Regionales de Salud o quienes hagan sus
VeCes a nivel regicnal come Autoridades Reglonales de Salud (ARS), a avés de [as Direcciones
Regionales de Medcamentos, Insumos v Drogas como Autoridades de Productos Farmacéuticos,
Dispositives Médicos v Productos Sanitarios de nivel reglonal {(ARM) de acuerdo a lo establecido
en el arficule 21° de la Ley N® 29453 = Loy de |os Productes Farmacéuticos, Disposifivos Médicos
¥ Producios Sanitarlos v on al arliculo 17 v su Primera Disposicidn Complementaria Transitorla
del Reglamento de Establecimientos Farmacéulicos aprobade por Decrato Suprema N° 014-2011-
SA

Cortificacion de Buenas Pricticas de acuerdo a lo contemplado an el articulo 110° v Tercera
Cisposicién Complemanlaria Final del Reglaments dz Establecimientos Famacéulicos aprabado
por Decrato Supremo M® 014-201 1-34 modificade por ol afticuls 1° del Dacreto Supremo M2 002
2M2-5A, sequn corresponds:

4.1. Para los dispasilives madicos nacionales:

Fabricanies:

=  Contarconla Cerlificaciin de Busnas Pricticas de Manufaclura (BPM) vigents, que comprenda
la fabricacidn da disposiivos médicos, emitido por la Autordad Maclonal de Producios
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanilarios (AMM). En &l caso que la
fabricacién del dizposilive miédico ofertado sea por slapas, es decir, cuya fabricacidn impligue
la parlicipacion de mdés de un laboratoro, el poster dobe contar con Ias certificaciones do
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Buenas Pricticas de Manufactura (BPM) aplicables a cada uno de los laboratorios que
paricipan en la producsitn.

Droguaria:

Contar con la Cerificacidn da Buenas Préclicas da Manufaciura (BFM) vigente del fabricanta,
que compeenda i3 fabrcacidn de disposifivos médicos, emiide por la Auloridad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Dispositives Médicos v Productos Sanflarios (ANM), En ol caso qua
la fabricacion cel dispositive médico cfertads sea por stapas, e decir, cuya fabdeacian implique
la participasidn de mas de un laboratoric, el postor debe confar con las cerficaciones de
Buenze Prictizas do Manufactura {BPM] aplicables o cada wno de los laboralorios que
participan an |a produccion.

Contar con la Cerliicacion de Buenas Praclicas do Almacenamiento (BPAY a nombre dal
postar, emifida por la Autoridad Necional de Productos Farmaceuticos, Disposilivos Madicos v
Froducios Sanliarkos LANM) o Autoridades de Produclos Famacdulicos, Dispositivos Médicos
Y Productos Sanilarios de Mivel Regional (ARM]), de acuerdo 2 lo establecido en @l arilcuo 22°
da la Lay N* 20458 — Ley de los productos farmacduticos, disposilives médicos ¥ productos
sandtaries v en o aficulo 111° def Reglamenio de Eslablecimienios Farmacéuticos aprobada
por Decrato Supramo N 014-2011-54.

4.2 Para dispositivos médicos Impartados;

Conlar con la Cedificacidn de Buenas Précticas de Manufaciura {(BPM) vigants, emitido por la
Autoridad Macional de Productos Farmacdulicos, Dispositves Médicos y Productos Sanitarios
{ANM), u atro documento que acredite el cumplimiento de Mommas de Calidad especificas al
tipo de disposiiive miédice, por gjemplo, Certificado GE de la Comunidad Europea, Norma 150
13485 vigenta, FOA u ofros de acuerdo al nivel de resgo emitdo por ka Autoridad o Enlidad
Compstanie del pais de omgen. En caso de produccidn por efapas, para cada uno de los
laboratorios se debe prasentar el certificado de Buenas Précticas de Manutactura (BPM) u clro
documenio gue acredite @ cumplmienio de Mormas de Calidad vigenies segin lo antes
sefialada; asto ORimo en concordancia con oS ariculos 1247, 1257, 1267 y 1277 dal Reglamento
para el Regisire, Conired ¥ Vigilancia Sanitaria de Productos Fammecéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitaring aprobado por Decreto Suprama N® 016-2011-8A, medificado
porel aricws 17 del Decrato Suprama N7 001 -2012-54 y por el ariculo 17 del Decreto Supremo
N® 01 8-2017-5A.

Se considera vilido el Cerlilicacidn de Buenas Praccas de Manulaclura o su eguivalents,
olorgado por |z Autwridad o entidad compatente da los paisas de Alta Vigilancia Sanitaria.
Tambin =& considara vilido el Cerificado de Buenas Priclicas de Manufaclura de las
auloridacdes competentes de otros palses con quienes se suscriba convenios de
reconocimients muluo.

En ningin caso el postor poded presentar la oferta de un dispositive médico que tenga
impadiments para su intemamiento en ¢ pais solicitade por la Aukoridad Nacional da Producics
Farmacéuticos, Disposiivos Médicos v Productos Sanilarios (AN a Aduanas, an el marco de
Io establecido en el arficwlo 24° del Reglamento para o Registre, Controd v Vigllanda Saniaria
e Producios Farmacéuticos, Dispositives Médices v Preductes Sanitorfios aprobado por
Decrato Supramo M* 076-2011-34,

Contar con la Cerificacidn de Buenae Pricticas da Almasenamignto (BPA) a nombra dal
postor, emitida per la Autoridad Macional de Productos Farmacduticos, Diapositives Médoos y
Productas Sanitarios (ANM) o Auloridades de Praducios Farmacéuticos, Dispositivos Médicos
y Productos Sanitarios de Mivel Regional (ARM), de acserdo a lo establecido &n al arlicwlo 22°
de ln Loy N' 29458 = Lay de los Productos FermacéuScos, Dispositivos Médicos v Producios
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Sanitarios y en el arficulo 111° del Reglarmento de Establecimienios Farmacdutizos aprabado
por Decrelo Supremo N 0142011548

Fara el caso de kos Cerlificados emitidos en el extranjere que no consigna fecha de vigencia, esios
debern enar una antigbedad no mayor de dos (2] afies contados a parlir de |2 fecha de su emision.

La exigancia de la Cenificacion da Buanas Practicas de Manufactura (BPM) u otre decumenle qua
acredite & cumplimionto da Mormas de Calidad especificas al tipo de disposilive médico, por
elemplo Cerliticade CE de la Comunidad Europea, Norma 150 13485 vigente, FDA u ofros de
acuerdo al nivel de riesgo emitido por la Autoridad o Enfided Competente del pals de ehgen; v de
Buenas Priclicas de Almacenamienty (BFA) vigenies se aplica durante fodo el proceso de
selaceion y ejecuciin contractual para dispositivos madicos nacionales e imporadaos,

La documeniacion delaliada en & rubvo REQUISITOS, deberd preseniarse en idioma espafial: an
CES0 52 presente en idioma diferente al espafiol, ésta deberd estar acompafada de treduccidn
simpla correspondients,

CONTROL DE CALIDAD

El dispositive médico esfard sujeto al control de calidad an el Cenfro Macional de Conlral de Calidad &
cualquiera de los laboratorlos autorizados gue conforman Iz Red da Laboratodins Oficiales de Control de
Calidad dal pals.

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

Dispositivo Medico Pruchas Cantidad de Muestra para prueba
Caracleristicas fisicas
ASPEHD visugl Hormn de Roferossin: 150 3850-1
Nivel de Inspeceidn; General |
il Muesires Simple
Ensayos de Saguridad
Idenfificacitn Temsie do Lot Eﬂml'lullllill de
Confenidn
Zad z
pH 9015 z
IOMOMERO DE VIDRID Radiopacidad ] 3
AUTOCURABLE PARA BASE | Prusba da towcldacl Ef‘:ﬂ—— - g
KIT Lirnita micrabiano T 5
1512 280 13
2813 500 20
50141200 a2
1201 6 3 200 =]
2201 10 000 =]
10 001 3 35 D30 125
35 001 a 180 000 20
1350 001 & 500 0D 215
EO0 00 a 5 500

NORAMAS TECNICAS INTERNACIONALES APLICABLES AL DISPOSITIVO MEDICO {Facultativa)

Normas Técnicas Intemacionales Aplicabilidad
150 2A52-1 Frocedimantas do BMuesiras Especifica un sistema de  mueesireo de
para inspaccion por alribulos aceplacidn para la inspaccidn por atibutos I
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150 13485

Digpeailivos médoos, slstamasg
de gestidn de la calidad
Requisitos para fines
reglamentasias

Especifica los requisitos de un sisterma de
gastion de calidad cuando se necesila
demosirar fa capacidad de  proporclonar
dispositives medicos cumplan  en  Tarma
consislente con los requisiles del clanta vy los
regiamentos aplicables a lg produccidn de
dispositives medicos

Espacifica los requsios para un sisterna de
gestidn de & calidad que puede sof usado por

ura arganizacién Bvolucrada en una o mas
alapas del ciclo de vida de un disposilive mddicg,
incluyvando @l disafio v dosamolio, preduccidn,
almacenamienie vy dislribucidn, Inefalacifing
asislencia  léonica,  desinstalacidn  fenal,
glimnacion de los dispositivos médicos, v el
dizseffa v desarrollo o preslacidn de sarvicios
ralacionados (Por efemplo Soporte Técnice).Los

g:;mnia Bgshnnmgll:nlsa raquisitos de esta NTP pueden lambién ser
NTF 120 13485 Cabdad.  Reduisitos ra | UEAdos por proveedores u ofros participantes
prnpﬁ-sﬂluﬂ rﬁ;.r?amrbs PEME | externos que proveesn @ produstio {por ejempla
' matzrias primas, companantes, subconjenios,
digpositives madices, sanvcios de esterlizacidn,
sarvicios de calibracidn, serviclos de distribucién,
egryicins  de manfenimienta) pare  tales
arganizaciones. El provesdor o pare edemna
puede elegir wolunfariamente  cumplir  los
requisiios de esta NTP o lal conformidad puede
ser requerida por contrato.

150 14871 Dispositivo médice, Aplicacion Especifica el procesc pare identificar |os
de |la gestion oe riesgos a los | peligros  asociedos  con oS dispositivos
dispositivos madicos medicos, para eslimar v avaluar los riesgos

asociados, para controlar estos riesgos, v para

maonitarsarn (a efectvidad de 08 sonkalas.
Disposilives madicos -
Princlipios eganciates | Incluye los principios esencizles de sequridad v
raconecidos de seguidad y | desempefio, identifica las normas y guias
desampoiio  do  dispesiivos | signilicativas que pusden usarse en la evaluacidn
madicos — Parte 1: Principios | do la conformidad de un dispositive médice con
ESEnGialas ganaralas ¥ | lo= principlos esenciales reconosidos cuando so

80161421 principios asanciales | cumplan, indican =i un dizpositive es saguro v se
especificos adiconales para | desempefia segin lo previsio, Identifica v
Iodos los disposilivos médicos | describe ios seis principios esenciales generales
excaplo s disposiives | de sequrdad vy desempeaiio gue aplican a todos
médicos de diagnostics in vitro | los dispositivos médices incluidos los dispositvos
(VD) ¥ guia de sdeccitn de | médicos de dagnostics in vitra {IVD].

Narmas

[5Cr 109931 Evaluaciin  bioldgca  de |  Especifica los principios generakes que ragulan
Dispositivos Midicas, Parta 1; la evaluacldn bioldgica de |05 producios
Evaluzcion ¥ ansayos [ saniiarios medianle un procese de gestion de
mediante un  proceso  de | resgo. La calegorizaclon genergl de (os
gestidn daf riesgo producing SEnitamos Sogin soa la naluraleza y

la duracion del conlacta con al cuserpo.

150 10893-5 Evaluacién  bioldglca  dg | D2ooibe Ios mélodos de ensaye para Ia

dispositivos médicos, Farte 5

evaluacion de |l cliptoxicidad in vile da
disposifives madicos,
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Ensayos para clcloxicidad in
g,

150 1098318

Evaluacion bioldgica de
dispasilives madicos. Pafes 18!
Caracfedzacidn quimica de
matedales

Describe un marce de referenca para la
idantiicacion da un matedal y para Ia
identificacidn v cuantilicaclén  de  sus
constituyenies quimicos. La informacion sobra
la caracierizacién quimice gensmada pueds
ullkzarse para un conjunio de aplicaciones
importantes.

150 74085

Odantalagia - Evaluacion da [a
biccompatibilidad de
disposilivos meadicos ufilizados
en adontalogla

Especilica los mélodos de prueba pera la
evalvackin de los alectos bioldgicos do los
disposiivos médicos utiizados en odantologla

150 9917-1

ﬁdﬂntﬂlugra- Cementas a
base de agiea: palia - iguido.

Ezpecilica log requisitos v mdlodos de prssba
para cementos dentales & base de Acido en
polvs ! ligudo destinados a ks comantacdn
permanania, al revastimionio y la rostauracidn,
IS0 2817-1: 2007 o5 aplicable tanto a los
cemantos mezclados a mano como a los
encapsulados para la mezcla macdnica, 150
2017-1: 2007 especifica los imlles para cada
una e las propiedades segim sioel camento
asld destinado a usarse como agente de
cemaemsacitén, base o revestimenio O como
matarial de restauracion.

150 7 TS 11405;
205

Cdanioiogla Fruebz de
adhasidn a la estrectura dantal

Brinda cwientacidn sobre 13 seleccidn, el
almecenamisnto yla manipulacidn del susirato,
asi como las caracterisicas esenciales de los
diferentes métedes de prueba para la prusba
de calidad de kb unidny adhesiva entre los
materiabes dentales restasradores y  la
astructora dantal, es dacir, esmalte y denfina,
Incluye wna prueba de medicidn de la
resistancia a la raccion, una prueba para madir
lzs brechas margingles alededor de los
empasies, una prusba de merofiliacion y
brinda ofientacidn sobre las preebas de uso
clinico para dichos maleriales. En el Anaxo A
sa proporcionan algunos métodos de prushe
especificne para las  mediclones: do Ia
rasislancia da la unidn,

ISO7TS 11405; 2015 no incluye requisitos para
loa matariales adhesivos v su rendiméanta.

15013118

Odonlologia — Mélodo de ensayo
para |a delerminecion de la
radiopacidad de los materialas

Eapﬂcﬂ-ir.a oz mélodos de emzayo para
determinar la radicpacidad de un mataral de
ansayo por referancia & una muasira de un pairdn
de aluminia,

USF 40 Capilio
(1)

Exarmen  microbiclogico  de

producios no nsbirileg:
Fruehas de racuenta
micrabiana,

Dascribe las prusbas que permitiran determinar
af recuanto cuantitativo de baclerias mesohlas
4 hongos que puedsn  desamcllarse  aen
condiciones aerdbicas, para determinar s el
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products  cumpla con wna  espacificacion
establesida,

"USF a0 Canptuba Examsn  microbloidgico  de

{6} progucios na eskéries:
prustas ds microongansnos
especiiicos

Dascribe as pruebhas gqua permitican detErminar
la ausencia o presenctd  limiiada, e
micraarganismos aspecificos qua puadan ser
deleciados en las condickones descritas, v asi
comprobar s el producto cumple con una
especilicacidn establecida de  calidad
micrabioldgica

USF Capitulo Detarminacidn  del pH  usando
<7 91> vigenle sistama de eleciredo adacuado

Diezcribe el procedimisnto para determinar el pH
usando sistema de aleckrodos,

USF Capitulo <191 Pruabas generales. Idanlificacin.

*Incluye la cantidad da unidades para la conira muesira

Péginz 8 de 8




