FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO

FECHA DE ELABORACION VERSIGN oM.
04 JUN 7018
1. Dencminacion téonica: IONOMERD DE VIDRIO AUTOCURAELE PAHRA
RESTAURMACION KIT
2. Unided de medidaz LiN
3. Codigo SAP: 20500329 londmearo de vidrio autocurable para
restauracion kit

4. Grupao o Familia: Odonlologia General

5. Descripclén general: Dicposiivo Médico, cuyos companantes principales son
un acids palialquenoico acuoso y un componenta de
vidrio, dieefiados para protegor la ploza donlada coma
elemanio de restauraciin direcio.

ESPECIFICACIONES TECNICAS

6. Indicacibn de uso:

o Para proteccion de la pieza dentaria como alernento da restauracion dental afraumética.
o Cuando no se dispone dal aguipe de iofocurado o fotopolimerizacidn para [a restauracion de la
cavidad.

Componentes del dispositive:
ESQUEMA:

Fig. 1, lendmero de vidrio autocurable para restauracidn kit (Mo incluyve disefic)
COMPOSICION:

o Pobva: fluorsllicato de vidra o Sucesdicato de alufming ¥ calca,
e Liguide: agua, acida poliacrilico {écido pollakquenaico)
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CARACTERISTICAS

Siztema di restauracidn dafmits

londmers da videss aulocurablo, ealar A3

Con adhesidn quimica al esmafe y la dentna

Radiopano

Facil manipulacidm

Con BExaracion de flkor v selfada marginal

Sistema de polve microparticulado

Tiempao de fraguado: deade el inicio de la mezcka miximo de 5 minulos
Frasco de liquido con sistema de gotero

Accesorio; cucharilla de desflicacion v Bock de mezcla,

o092 a 0 9 09 0 O 0

8. Condicion Bioldgica:

¢ Aséplice.
o Aldxico.

g8, Dimenslones:

o Palve; frasco de 12 gramos a més
o Uiguide: fraseo de 8 millitros a mds o su aquivalents,

10. De lz Presentacldn:

GCaracteristicas de envase

o Qwue garantice las propiedades fisicas, condicdones bloldgicas e Integridad del producto durame su
elmacenamlents, transporte, distribusidn y uso.

o Exenio de particulas extrafias, de rebabas y'o aristas conantes,
e Dea facil aperura

Envase Inmediato:

o Foho; frasco de vidrig indvigual
o Liguide: frasco individual con sistema de goteno,

Envase mediato;

o Caja de carfdn o balzs do polietileno di baja densidad,

Logotipo:

o Elenvase madiaio yo Inmediato (en caso que el products séio cuenle con anvass inmedialo), debe
llevar el logotipo sdliciiado por la Entidad, con letras visibles v tinta Indeleble, profereniamenta de
cokor negro:

[. Consignar la frase; "EsSald”.
Il Mombag de la Enbdad o LOGOTIPO.
ill. Consignar la frase: “Frohibida su Venia®
Iv. Momenclalwa del proceso de seleccion,
Embalaje:

a Cafas de caridn nuavas y resistentes que gasanticen la integridad, cedan, consarvacion, transparte
y adecuado almacanamiento.

o Cafas que faciiten su conteo y f&cil apilamiento, precisando &l ndmero de cajas apilables.

o Cajas debldamente rolukadas indicando nombre dal dispositivo médico, preseniacidn, cantidad, lote,
fecha de vencimiente (en caso aplqua), nombre del proveedor, especificaciones para |a
cinganacion ¥ & almecenamiento,

o Debe descartarss |a ulilizacion de cajas de productos comestibles o productos de focador, enira
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11. Rotulado:

o

De acuerdo & lo autorizado en su Registro Sanitaro, El contenido da los rolulados de los envases
inmadialo v mediato (sl aplica) deberd contener informacisn establecida sn el marea da los
dispositivos legales con los cualas sa otorgd 12 nsoripeidn o reinscripaion de su Registro Sanitarke
de acuerdo a ko establecide an los articules 137° y 138° del Raglamento para of Ragistro, Contral y
Viganoia Sanitaria de Productoa Farmacéuticos, Dispositives Médicos v Productos Sanilarios
aprobado por Decrato Supremo N® 016-2011-54, modificado por el Decrelo Suprema 020-2015-54
y el Decrefo Suprama M° 0186-2017-8A, v ser Impresa con tinta indeleble y rosistente a la
manipulacidn. Tratdndose del nimers da kole y lecha do explracidn, dstos lambién podrén ser
impresos en &lto v bajs reliove,

REQUISITOS TECHICOS

El disposiive médico debe gontar con |os siguleries documentos Wonicos vigentas:

1.

Ragistro Sanitarlo o Cerlificads da Regisiro Sanitarlo vigente, olorgade por la Autoridad Macional
da Productos Farmacéuticos, Dispositvos Médicos y Producios Sanitados (ANM), Ademds, las
Fesoluciones de modifizacidn o autofizaciin, en fanto ésias tengan por finalidad acradiar la
corespondencia entre la informacidn registrada anle la Autoridad Masional de Producios
Farmacéulicos, Dispositives Médicos y Productos Sanitarios (ANM) v el dispositivo médico
olertado, Mo se aceplardn productos cuyo Reglstro Sanitario esté suspendide o cancalada,

La exigancia de vigencla del Registro Sanitario o Cerificado de Registro Sanitarie del producto se
aplica para todo e proceso de seleccidn y ejecucitn contractual,

B cerfilicada de analisis s un informe técnico suscrito por el prolesional rasponsable de control de
calidad, an el que se sefiala los andlisis reslizades en todos sus componantss, los limiles v los
resultados obtenides en dichos andlisis, con armeglo a les exigencias comempladas en las normas
especilicas de calidad da reconocimiento intemacional. Cuando se hags mencidn & pratocelo da
anilisis 56 refiere & cerliicado de andlisis. El cerlificado de andlisis debe comesponder al Iote de 1a
muastra presentada.

Los postoras deben cantar con los siguientes documentos Wenicos vigentas:

Resolucion de auterizacion Sanitarda de Fundonamiento, emifida por la Direccidn Gensral de
Medicamenios, Ineumos y Drogas (DIGEMID) como Auteridad Macional de Productos
Farmagéulices, Disposifivos Médices y Productos Sanitarios (ANM) o las Direcciones de Salud
como Organos Dasconcentrades de |a Autoridad Macional de Salud (OD), & lravés da la Direccidn
de Medicamentos, Insumos y Drogas o 1as Direcciones Regionaies de Salud o quienes hegan sus
vecas a nivel reglonal come Auloridadaes Regionales de Salud (ARS), a través da las Direcciones
Reglonales de Medicamentos, Insumos y Dregas como Autoridades de Productos Farmagdulices,
Dizposilives Médicos y Producios Sanitanos de nivel regional {ARM) de acuerdo a b establecido
en al artfculo 21° de la Ley N* 28458 - Ley de los Productos Farmacéulicos, Disposiiivos Médicos
¥ Productos Sanitarics v en e artlculo 177 v su Primera Disposicidn Complementara Transitona
del Reglamanto de Establecimientos Farmacéuticos aprobado por Decreto Supramo N* 014-2011-
Sh

Ceniticacion de Buenas Priclices de acuerde a ko conlemplade en el ardicule 110° y Tercera
Dpasicion Compéemeantaria Final dal Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos aprobardo
por Decreto Supreme N° 014-2011-3A madificado por e aicule 1° dal Decreto Suprema N° D02-
2012-5A, segin corresponda:

4.1. Para los dispositivos médoos nacionalss:
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~ Fabricantes:

Caontar gon la Cerlificaciin de Buenas Practicas de Manufaciura (BPM) vigenie, gue compranda
la fabricacion de disposiivos médicos, emitido por k& Autoridad Macional de Productos
Farmacaulicos, Dispesitivos Medicos v Productos Sanitarios (ANML En el caso que la
fabricacion del dispositive madico olertado sea por atapas, es decir, cuya labricacion implique
la participacion de mas de un laboratonio, el postor debe contar con las cedificaciones de
Buenas Priclicas de Manufactura (BPM) aplicables a cada uno de los laboratorios que
participan an la produccidn.

Creguearia:

Contar con la Certificacidn de Buenas Praclicas de Manwlactura (BPM) vigente del fabrizanis,
que comprends la fabricaciin de dispositivos médicos, emiido por 1a Auloridad Macional de
Froducios Farmacauticos, Dispasitivos Madicos y Productas Sanitarios [ANM). En e caso que
ka1 fabricacion del dispositivo médico olzrtado sea por etapas, a5 decir, cuya fabricacian impligue
I3 paricipacidn de mas de un laboralono, ol pestor debe conlar con las cerificacionas de
Buenas Practicas de Manulactura (BPM) aplicables a cada uno de los laboratorios que

paricipan an la produccidn,

Contar con la Certificacién de Buenas Prichicas de Almacenamiento (BPA) a nombre del
postor, emitda por la Autoridad Nacional de Producios Farmacéwlicos, Dispositivos Médioos v
Productos Sanitarics (ANM) o Autoridades de Producios Farmacéuticos, Dispositives Médicos
y Producios Sanitarios de Nivel Regional {ARNM), de acuardo a lo estahlacido en &l artloula 72°
Ca ia Lay N° 23459 - Ley de los productos farmacéuticos, dispositives médicos v productos
sanitarios y en el articulo 1117 del Reglameanio de Establecimientos Farmacéuticos aprobada
por Decreto Suprema WN° 014-2011-54,

4.2, Para digposiives madicos importados

Contar con la Carificacion de Buenas Practicas do Manulaslura {(BPM) vigente, amitido por la
Autoridad Nacional de Productos Farmacduticos, Dispesilivos Médicos y Productos Sanitarios
(ANM], u otro documarto qua acredite el cumplimiento de Normas de Calidad especificas al
lipo de dispositve madico, per ejemple, Cenificade CE de la Gomunidad Evrcpea, Morma 150
13485 vigante, FDA u ofros de acuerde al nived de riesgo emilido por la Autorldad o Enfidad
Competente del pais da origan. En caso de praduscidn por etapas, paa cada uno de |os
laberatorics se dabe presentar el esniicado de Buenas Pricticas de Manufactura (EPM) u atro
documanto que acredite el cumpimianto de Normas de Calidad vigenles segln lo anies
sefialade; esto timo en concordancia con ks arliculos 1247, 125°, 126° y 127" del Reglamenlo
para ol Registro, Control y Vigitancia Sanitaria de Productos Farmacdulicos, Dispositivos
Medicos y Productos Sankarios aprobacdo por Decreto Supremo N° 016-2011-54, modificado
por el articulo 1° del Decreto Supremo N* 001 -2012-5A y por el articulo 17 dal Decretd Suprama
MN® 016-2017-34,

Sa considera valido el Certificacidn de Buenas Practicas do Manufaclure o su equivalente,
Clorgado por la Auteridad o entidad competenie de los paises de Alla Vig#ancia Sanitara,
También se considera vilido el Cerificado de Buenas Praclicas de Manufactura de las
aultoridades competentes de obos pafses con qulenes se  susoriba convendos de
reconccimisnto muliso,

En ningin caso el postor podrd presentar la oleda da un dispositive médico que fenga
impadimenia para su intermamiento en al pals solicitado por la Autaridad Macional de Productos
Farmacéuticos, Dispositves Médicos y Producios Sanitarios (ANM) a Aduanas, en & marco de
lo establecido en el articulo 24" del Raglamante para el Registro, Control y Vigllancia Sanitasia
de Productes Farmacéuficos, Dispositivos Médicos y Producios Sanitarios aprobado por
Decratp Supremo N® 016-2011-54.
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» Contar con ka Carificacion de Busnas Précfices de Almacenamiante (BFA) a nombre dal
postor, emilida por fa Autoridad Macional de Productos Farmacéuticos, Dispositives Médicos y
Produstcs Sanitarios (ANM) o Autorkdades de Productes Farmacéuticos, Dispositives Médicos
¥ Productos Sanitaries de Mivel Reglonal (ARM), de acuerda a lo establecido en el articulo 22
de la Lay N° 283459 — Ley de los Produclos Farmacéulices, Dispositvos Madicos y Producios
Sanitarios y en el aticulo 1117 del Reglarmenio de Establecimientos Farmacéuticos aprobado
por Decrato Supremo N 014-2011-54,

Fara el caso de los Cerificados amitidos en el extran|ero que no consigne facha die vigencia, estos
deben lener una antigledad no mayor dedog (2] afos conlades a parlir de la fecha de suemisién,

La exigencia da la Cerlificacién de Buenas Praclicas de Manufactura (BFM) u ofro documento que
acredite &l cumplimients de Narmas de Calidad especlficas al tipo de disposilive médico, por
gjempio Cerlilicado CE de la Comunidad Europea, Norma IS0 13485 vigente, FDA u otros de
acuerdo al nivel de rlesgo emilido por la Autoridad o Entidad Competente dal pais da origen; y de
Buenas Priclicas de Almacenamiznio (BPA) vigenles se aplica durante todo el proceso de
seleccion y ejecucidn contractual para dispositivos médicos naclonales e imporados.

La documentacisn detaliada en ef rubro REQUASITOS, deberd presentarse en idioma espafiol en
Cas0 se presents en idioma diferenie al espadiol, ésta debera estar acompafiada de tradussion
smple comespondionta,

CONTROL DE CALIDAD

El disposilive madico estard sujeto al contral da ealidad en ol Cantro Macionzl da Controed da Calidad o
cualguiera da fos leboratorlos aulorizados qus conforman la Red de Labaratories Oficiales de Control de
Calidad del pais,

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

P—

Dispositivo Médico Pruebas Cantidad de Muestra para prusha
Caracterisiicas Figleo
quimicas Marma e Foferencia; 150 28534
Agspecto visual Mivel da livspeselén: General |
Aolulada Munsiron Simple
_pH Tamaito de Lobe c':'"“'df"
Radiopacidad " =
Adharencia 9418
IGNOMERD DE VIDRID Ensayce de Seguridad 16 225
AUTOCURABLE PARA idantiSicacidn 24250 z
RESTAURACION KIT Contankda “Bials0 ]
Prueba de loxkidad 151 0 20 13
b t T, - |—$ i Em =20
Limite mrobiano SRR =
201 & 5200 5]
3201 o 10 000 78]
10 001 n 35 155
25 001 a 157 00O 200
150 001 & 500 0O a1
300 931 & mas 00
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NORMAS TECNICAS INTERNACIONALES APLICABLES AL DISPOSITIVO MEDICO (Facultativa)

Marmas Técnicas Internacionales

Aplicabilicdad

150 28591

Procedimienios da Muesteo
para inspeccidn por akibutos

Eepecilica wun =istema de muesiren  de
aceptacidn para la inspeacidn por alibutos

IS0 13485

Diepositivos madicos, satemas
de gastidn da la ealidad

Espocilica los requisiles de un sislema de
geslion da cafidad cuando s necesita
demostrar  la  capacidad do  proporcionar
disposilivaos meédices cumplan  an forma
consistents con los requisites ded clients v los
reglamenios apficables a la produccion de
disposilivos médicos

NTF 150 13485
vigante

Raguisilos para fines
reglamentarios

Dispositivos rivcliens,
Gislemas de Gesiidn de la
Cafdad.  Aeguisitos  para
propdsites regulalorias.

Especifica o5 requisitos pera un sistema de
gastion de la calidad que puads ser usado por
una goganizacidn imolucrada em una o mas
elapas del giclo de vida da un dispositivo médico,
incluyends of disefio v desarrolla, produceion,
almacenamisnte vy distrlbucidn, Instalacion,
gsistencia  técnica,  desmslalacion  final,
eliminacién de les disposilivos médicos, v el
disenic y desarrcllo o prestackin de servicios
rafacionados (Por ejemplo Soporte Técnico) Los
reguisiios de asta NTP pueden tambigén ser
usados por provoedores o otros particlpantes
axternos que proveen el producto (por sjemplo
materige primas, componentes, subconjunios,
disposiivas médicos, serviclas de esterlizacidn,
sanicios da calbracidn, senvicios de distibucién,
senicios  oe  manlenimiento) para  lalkes
organizaciones, El proveedor o parde externa
pueds elegir  voluntgrizmente  cumplic  los
requisios de esta NTP o fal conformidad puede
sar iequarida por contrato,

150 14971

Dispositiva medice, Aplicacion
de fa gestldn de resgos a los
digposilivas meédicas

Especiica & proceso para ienlificar los
peligros ascciados  con los  dispositvos
médicos, para eslimar y evaluar oS rigsgos
asociados, parg controlarn esios fasgos, ¥ para
monitorear la efectividad de o8 contrales,

150 161421

Dispositivos médicos -
Principlos BEBNCERS
reconccidos de seguridad
desempefic de disposiivos
médices — Parte 1; Principios
esenciales generales
prinzipios esanciales
especilicos adicionales para
trdos los disposilives médicos
cHCaplo las dizsposiivos
méadicos de diagndssoo in vilna
(VD) v guia de seleccion do
normas

Incluye ks principios esenciales de seguridad v
desempeio, identifica las normmas y gulas
signilicativas gue pueden usarse an la evaluaciin
da ta conformidad de un dispasitive meédico con
lza principios esenciales reconoskdos cuande sa
curmplan, indican s un dispositive os sagurs v 58
datempenia segun ko previsio., ldentifica y
desaribe ks seis principios esenciales generales
de seguridad v desempefio que aplican a lodos
los dispositivos médicos incluidos los disposilivos
madicos de diagndstico in vitrg {IVO),

ISC 10683-1

Evahuacidn blcldgica de
Dispositivos Madicos, Parbe 1;
Evaluacidn ¥ ENEAYIS
mediante un process  de
gestidn del fasgo

Especifica log principios gererales que regulan
la evaluacidn bicldgica de los producios
sanitarios medianie un proceso do gestion de
rigsgpa. LA calegorizacidn  geaneral de os
producios sandtaces segin S84 [a nalwakaza ¥
la duragian dal confacto con el cusrpo
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Evaluacion bioldglea de

Cescribe los mélodos de ensave para |a

oa color

RIS EIEE:}fg;W:a::ﬁ;ﬁ:uﬁ;t:.i;:g % | pvaluacion de la cilotoxicidad in vitro de
“ilvo. dispositivos madkicos.

150 10993-18 Evaluacion bloldgca de Describe un marco de referencla para la
dispositivos madicos. Parle 18: |  identificacion de un materal v para la
Caracterizacidn quimbica de identificacidn vy cuantificacidn de  sus
maleriales conaliuyentes quimbene. La infarmacion sabra

fa carackerizacion guimica generada puede
ilizarse para un conjunle do aslicaciongs
_ impordanias,

150 7405 Odantologia - Evatuacian de ks Espooifica los métodos de prueba pera la
biocompalib@idad de avaluaclén de los efecios biokdgicos de ks
dispositives médicos uliizados | disposifivos médicos utilizados en odontologia
en oduntedogia

150 85171 Cdonleogia, Cementos a Espacifiica los requisiios y mélodos de pruaba
base da agua: polvo - liquida, para cementos dentales a base da acido en

polva § liguido destinados & la cemantaciin
permansante, el revestimlento y 1a restauracian,
IS0 9917-1: 2007 es aplicable fanto & los
cementos mezclados a mano como a los
encapsulados para |8 mezcla mecanica, |50
2817-1; 2007 espacilica los limilss para cada
una da las propiedades segdn sl el cemaento
esld destinad o a uvsarse como agenie de
cementacidn, base o revestimiento o como
- malarial de restauracion.

150 4048 Odontologla - Materiales de |  Especifica |os requisitos para los materiales
restauracidn  basados  en rastauradores hasados en polimeres dentales
polimeras, suministrados an una lorma adecuada para

mazela macdnica, mezela manual o sctivacisn
de energla externa intraoral v extracsal, vy
destinades a sor ulilizados principalmente para
la restauracicn directa o indirecta de savidades
en foz dientos ¥ para cemantar.
Ezla norma brinda oriendacion sobre Ia selecckén,
el almacenamienia ¥ la manipulacidn dal sustrato,
asi como las caraclerisicas esenciales de
diferantas mélodos de ensayd para las pruebas
de cafided de la wnidn adheslva enlre los
Malerizles dentaks - Ensayo | maleriaies denfales restauradores v la estrusiura

ISOITS 11405 de adhessin a fa esrestura | dental, es decir, esmalle y denting, Incluye una

dental prueba de madickin da la reslstencla a la fraccidn,
una paseba para B omedicldn de espacios
marginales alrededer do los empastes, wna
prusba de microfitracién y beinda  oriantacion
sobra las prusbas de uso clinfco para dichos
malefiales.

Odontolegla - Mélodo de | Especiica los mélodos de ensayo para

10 13118 ensayo para la delerminacidn | determinar la radiopacidad de un material de
di & radspacidad de los | ensayo por referencka auna muestra de un pairén
materiales da alumini,

Materiales dentales, | Especifica un métode para la determinacidn de |a

150 7491 Detarminaciin de la estabibdad | estabilidad de coke de ks materiales damales

despuds de su exposicion a ka luz y el agua.
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Deseribe las pruchas que permitirdn determinar
el recuento cuantitativa de becteras mesailas
¥ hongos gque pwsdan desamollarse en
condiclones aesrdbicas, para delerninar s al
prockecto cemple con wna  aspecificackn
astablecida

—

Deseribe [as prushas que permitiran deleminar
la susencia o presencia limitada, de
microorganismos aspecificos que puedan ser
detectados an las condiciones deseritag, v asl
comprobar g el producto cumple con wna
especificacidn  estableckda  de calidad
microbioldgica

LISP 20 Capitulo Examon microbiolégice  de

(61} produches na astérilas:
Prusbas de fecuenio
micrabiano,

USF 40 Capituio Examen  microbioiogice  da

fB2) productos no esbédes:
prugbas de microorganismos
especiticos

&P Ea!:ﬂtuln Determinacltn  cdol pH  uzando

=731 > viganta sistema de elciodo adecuads

Describe el procedimiento para detarminar al pH
usando sistema de sdactrodos.,

USF Capétula <1%1=> Pruebas generalas. ldentificacian.

Imciuya la canlidad de vnidades para la confra mueastra
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