FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO

FECHA DE ELABDRAIR0N u ‘i JLIH Eﬂta

VERSION ol

1. Denominacion técnica;

IONOMERD DE VIDRIO FOTOCURABLE PARA
RESTAURACION KIT

# Unidad de medida:

LF

3. Codigo SAP:

20503330 londmers da vidrio fotocwrabla para
restauracion kit

d. Grupo o Familia:

Ddoniologia General

B, Descripcion general:

Digpositive Madico, cuyos compananias principales son
un écido polialquenoico aceoso y un componsnie de
vidrla, disefades para restaurar deectamanta a la pleza
dentaria, medianie folopoEmerizacicn,

ESPECIFICACIONES TECNICAS

6. Indicacion de usao:

o Para hipersensiblidad dentania.
a  Para cavidades Clase V.
o Para cavidades Class |, |l deciduas.,

7. Componentes del disposithno:
ESGUEMA:

e =
T, e e

R iy
e

Fig. 1. londémero de vidria folosurable para restauracion kit (No ncluye diseniog

COMPOSICION:

O O o Q

Glaceador, BIS GMA, TEGDMA.

CARACTERISTICAS

Palvo: fucrsficato de vidho, dcido ascérbico.
Liquide: agua, HEMA, dcide pelisiquenalcs, jotainlsador
Primes: copolimeras, HEMA, folciniziador, etanal

& konomero de vidrio folocwrable pam restaumcion color A2

5
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Adiesion guimica al esmalte v la denting

Radicpaco

Liceracion de flboer

Acabado ostélics

Resistencia al desgaste, frachura y comprensidn
Fraseo de liquide con gstama de gobara

Accescrio: cucharilla de dosilicacidn v Block de mezela,

L o TR S5 T T e

Condicidn Biolagica:

o Asdptico.
o Abdxico.

Dimensiones:

Polvo: frasco de 5 gramos a mas

Liguidia: frasco da 2.5 mdllitras 8 mas.

Primer: frasco de 2 miliires a mias.

Gloss o bamiz de acabado: frasco de 2 mililitras a mads,

& & 5 0

10. De la Prezeniacidn:

Caracteristicas de envase

o Cuae garanfice las propledades fisicas, condiclones biskigicas e integridad dal producto durante su
almacenamients, transporta, distribucion v uso,

o Exgnlo de paticulas extrafias, de rebabas yo aristas cortantes.

o De faci apartura

Envaee Inmediato:

o Pohvo; frasco de vidrio individual
o Liguida, Primer, Gloss: frasco individual,

Envase mediato:

o Caja de eaddn,

Legotipo:

o Elenvase madialo wa inmadialo (en caso que el producto sdlo cuente con envase inmedialo), deba
llevar el logolipo solicitade por la Entidad, con lefras visibles v finta indeleblz, preferentemente de
color negroc

i, Consignar ka frase: "EsSalud.
i, Neombre de la Entidad o LOGOTIPO.
iii. Consignar la frase; “Prohibéda su Venla®
. Nomenclatura ded proceso de selession.
Embalaje:

o Cajas de cartdn nuavas y resistenies que garanticen la infegridiad, eaden, conservacidn, transparte
y acdacuado almacanamisnia.

o Cajas qua beiliten su conteo y facil aplamiento, precisando el nimers de cajas aplables.

o Cejas debidamente rotuladas indicande nombre del dispositvo médico, presantacian, cantidad, lota,
fecha de vencimiento (em caso aplique), nombre del proveador, espaciicaciones para la
conservacidn v al almacenamiento,

o Dcbe descarfarse |a wlilizacion de cajas de productos comeslibles o productos de focador, endre
ofros,
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11. Rotulada:

De acuerde a lo autorizado an su Registro Sanitario. El contenido da los rofuladeos de los envases
inmodiato y mediale (si aplica) deberd gontener informasidn establecida en of marco do los
digpogilives Ingaks con los cuales 8 ctorgd la Inscripsion o relnscripekin da su Registo Sanitario
oz acwerdo a b establechdo =n bos aficulos 1377 y 138" del Reglamenio para &l Registre, Gonirol v
Wigilarcia Sanitaria de Productos Farmacéulicos, Dispositivos Médicos v Productos Sanilarios
aprotado por Decreto Suprema N 016-2011-34, modiicado por &l Decreto Supremo 028-2015-5A,
y & Decrelo Supremo N O16-2017-5A., ¥ Sof impresa con lnia indaksbla v resisienta a la
manipulacidn. Traldndose del nimero de lote v fecha de expirackdn, éstos tamblén podran ser
impresos en alto v bajo releve,

REQUISITOS TECNICOS

" E dispositive madico debe contar con 1o siguisntes documentos tecnicas vigenies:
1.

Registro Sanitano o Ceriicado de Regisiro Sanilano vigents, olorgado por la Autordad Macional
de Productos Fammagéulicos, Disposilives Médices v Productes Sanitarios (AMM). Ademds, las
Rescluciones de modificacidn o aulonizacidn, en fanio éstas lengan por finalidad acredilar la
corrpspondencla entre |a Informacidn registrada ante la Avtoridad Macional de Productos
Farmacéubicos, DHspositvos Médicos v Producios Sanitarios [ ARM) v ol dispesitive médico
afertadn, Mo es aceplardn productos cuyo Registro Sanitario esté suspendido o cancelada.

La exdigencia de vigencia del Reglsiro Sanitario o Cenificade de Registro Sanitario del producto se
aplica para lodo el proceso de selaceidn v ejscucion contraciual.

El cerificade da andlisis a5 un nlerme [Senico suserite por &l prolesionsl responzable da contral de
calidad, en &l que se softala los andliziz realizados en lodos sus componentes, los limiles v los
resultatos obtenides en dichos analisis, con arreglo a las exigencias conlempladas en las normas
eipecilicas de calidad de reconocimiento Infemacional, Cuando se haga mencldn a protoccio de
andlisis se refiere a cartilicado de andlisiz. Bl cedificado de andlisis debe corespondar al lote de la
muesira presantada.

Los postores deben contar con los siguisnies documentas 1donicos vigenies:

Resolucidn de autorizacién Sanitaria de Funclonamiento, emiida por la Direceidn General de
Medicamentos, Insumos ¥ Drogas (DIGEMID) como Auloridad Nacional de Producios
Farmactulicos, Dispositvos Médicos y Producios Sanitarios (ANM) o las Direcclones de Salud
como Organos Desconcentrades de la Autoridad Nacional de Salud (OD), a fravés de la Direceicn
de Modicamentos, Insumnos y Drogas o las Direccicnes Regionales de Salud o quienes hagan sus
vecas 8 nivel regional come Aulsridades Regionakes de Salud (ARS), a través de kas Direccionas
Fegionales da Medicamentos, Insumaos y Drogas como Auloridades de Froducios Farmacdulicos,
Dispositives Médicos v Productas Sanitarios de nivel regional (ARM) de aceardo a ko establecido
en ef anlculo 21° do la Lay N° 28450 = Lay da los Productos Farmacéuticos, Disposiivos Médicos
¥ Productos Saniteries v en el aricilo 177 v su Primera Disposicidn Complementaia Transitoria
del Reglamento de Establacimiantos Farmacéuticos aprobado por Decrefo Supremao NP 014-2011-
SA

Carilicacidn de Buenas Priclicas de acuerdo a lo contemplado en el ariculo 110° v Tercera

Disposician Complemeantaria Final del Reglamento de Eslablecimientes Fammacéutions aprobaclo

por Decrele Supremae M 014-2011-54 medificada por al articulo 17 dal Decreto Supremo N® 002-

2012-54, segln corresponda:

4.1. Pam loz dizposilives médicos nacianales:

Fabricantes:

+ Contarcon la Cerdificaclin de Buenas Praclicas de Manufaciura (BPM) vigania, quee compranda
la fabdcacidn da.dispositivos médices, emilide por fa Autoridad Macional de Producios
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Farmacéuticos, Dispositivos Meédicos y Productos Sanitarios (ANM). En el caso que la
fabricacion del dispositivo médico ofertado sea por etapas, es decir, cuya iabricacion implicue
la paricioackin de mas de un laboralono, & posker deba contar con las cerlifcaciones de
Buenas Priclicas ge Manulactura [BFM] aplicables a cada uno de los Eboralonos gque
particlpan en kg produceidn,

Drogueria

4.2,

Conlar con la Canliicacion da Busnas Practicas de Manufaciura (BPM) vigents del labricanie,
que comprenda a fabricacidn de disposilivos médicos, emitide por la Autoridad Macional de
Producios Farmaceuticos, Dispesitives Medicos ¥ Productas Sanitanas [ANK). En el caso quo
la fabrizazion dal dispositive médico ofertado sea por etapas, es decir, cuya fabricaciin impligue
la paricipacidn de mds de un laboratono, of poslor debe contar con las cerdificacionas da
Buenas Praclicas de Manulactura (BPM) aplicables a cada uno de los laboratorios gqua
participan en la producsidn,

Conlar con la Cerlfificacion de Buenas Praclices de Almacenamiento (BPA) a nombwe dal
posiorn, emitida por la Autoridad Macional de Produclos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos v
Productos Sanitarios (ANM) o Autoridades de Productos Fammacdauticos, Disposilivos Médicos
¥ Produclos Sanitarkos da Nivel Regional (ARM), de acuerdo a ko establecido en el articulg 227
de la Ley N° 29459 — Ley de los producios farmacdulicos, dispositivos médicos y producios
sanitanios ¥ an el aricudo 111° dal Reglaments de Establecimientos Farmacéulicos aprobado
por Decrato Supremo N 014-201 1-54,

Para dispositivos médicos importados

Conlar eon b Cerdificacidn de Buenas Pricticas de Manufactura (BPM) vigente, amilido por la
Autoridad Macional de Produsios Farmagdulicss, Disposilivas Madicos v Productos Sanitarios
(ANBAY, U olre desumento que eeredile el cumpimiento de Normas de Calidad especilisas al
fpo de dispositive méddico, per ejemply, Ceartificade CE de [a Comunidad Burapes, Norma 150
13486 vigenle, FRA u otres de acsuerdo al nivel de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad
Compatente dal pala de orgen. En caso de produccidn por clapas, para cada uno de kbs
laboratorias se debe presentar el cerficado de Buanas Practicas de Manulactura {BPM) u alra
documento que acradie el cumplimiento de Normas de Calidad vigenles segin lo anles
sefialado; esio Eitimo en concordancia con |os arficulos 1247, 125°, 126° v 127° dal Reglamanto
para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Famacéuticos, Disposilivos
Médicos v Froduclos Sanilarios aprobado por Decrelo Suprema N® 016-2011-54, modificado
po @l articule 1° del Decrato Supramo bN® Q01-2012-5Ay por 2l articulo 17 del Decreid Supremo
MN* 016-2017-5A,

Se considera valido el Cerlilicacidn Je Buenas Prackoas de Manulaclura 0 Su equivalenta,
olorgado por la Aultoridad o enlidad compatente de los palses de Alla Vigilancia Sanilarnia
Tambén se gonsidera wilide 21 Cerificade de Buenes Practicas de Manulactura de las
autondades compelentes de obos palses con guienas sa suscriba convenlos de
reconocimianio mutuc,

En ningln caso el pestor peded prasentar la oferda da un dispositive médico que tenga
impedimenio para su intemamisnta on of pals solicitadn par 12 Autoddad Masional de Producios
Farmaceuticos, Disposfivos Medicos v Productos Sanitarios (ANKM) a Aduanas, en o maro de
Io establacida en el arficuls 24° del Reglamanto pare &l Regisire, Control v Vigilancia Sanitaria
de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios aprobado por
Decreto Sugrame M® 016-2011-5A.

Contar con la Cerlificacidn de Buenas Pricticas de Almacenamiento {BPA) a nombre del
postor, emitida por la Autoridad Macional de Productos Farmacédubicos, Disposilivos Madicos v
Productas Sanitarios (ANM) o Autoridades de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos

y Producios Sanitarios de Nivel He&m@]‘,{ﬂﬂl‘-‘l], de acuerdo a o establocido en al articulo 22°
. P
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da la Lay N* 23458 — Ley de 03 Froductos Farmacéulicos, Dispositivos Madicos v Producios
Sanitarios y en el amiculo 1117 del Reglamento de Esiablecimiontos Farmacéuticos aprobado
por Decreto Supramao M® 014-2011-8A,

Fara el case da los Cerdificados emitidos en of exlranjero gue no consigne fecha de vigencla, estos
deben fener ena antigliedad no mayor de dos (2) afios contados a parlir de la lecha da su amisisn.

La exigencia de la Cerlilicacian de Buenas Practicas de Manufactura (BFM) u ofro documenio que
acradite el cumplimiento de Normas de Calidad especificas al fipo de dsposilive médice, par
ejemple Cerfilicado CE de la Comunidad Europea, Morma 150 13485 vigente, FOA u otra da
atuerdo al nivel de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad Competente del pals de oedgen; v da
Buenas Pricticas de Almacenamianto (BPA} vigentes sa aplica durante todo & proceso de
seleceidn y ejecucidn contraciual para digpositives médicos nacianales e imporades.

La dacumentacién detaliadz en of rubre REQLISITOS, debera presentarse en idioma sepafiol; on
caso s& presenta an idoma diferente al espafiol, dcta debesd eslar acompanada de fraduccidn
gimple cosraspondianta.

CONTROL DE CALIDAD

El digpositivo médice estard sujelo al control da calidad en el Centre Nacional de Control de Calidad o
cualgulera do los laboratorios auterlzades que confarman b Red de Leboratorios Qiiclales de Gantral de
Calidad del pals.

PRAUEBAS ¥ REQUERIMIENTOS DE MUESTRAS, PARA ANALISIE DE CONTROL OE CALIDAD

Dizpositive Médico Prucbas Cantidad de Muestra para prueba
Garncteristicas fislcas
Aspeclo visual Narmn do Roferencia: IS0 20531
Folu Mived do Inapeeeidn: Genornd |
oH o KMupsireo Simplo
Canbdad da
Haml:ﬁ:laul_ndal:l Tamafia do Leta e
| Adherencia TaE 5
Ensayos de Seguridad ¥ais 2
IOHNOMERD DE VIDRID Identifcacion FFEE 3
FOTOCURABLE PARA | Contenids o =
RESTAURACION KIT Prueba de toxicidad 918150 —
Lirmite microbieno 151 a 250 i3
251 3 E00 o
=01 08 200 a2
1301 a3 200 ED
H 201 a 10 00d 3]
1D 001 a 35 000 1=
1 200
150 901 & 500 00 J5
00 309 amas GG0 ]

NORMAS TECNICAS INTERNACIOMALES APLICABLES AL DISPOSITIVO MEDICO (Facultaliva)

Mormas Téenicas Internacionales Aplicabilidad
IS0 2859-1 Frocedimientos de Muesiren Especifice un siEslema de muesieo  do
para inspaccion por afributos aceplacidn para la mspaccion por afributos
IS0 13485 Dispositivos madicos, siatemas |  Especifica loz requisitos de un sisterna da
de gestibn do la calidad - | geslién de calidad cuando se necesits
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Renuisilos para finas
reglamentanios

demoskrar  |a  capacidad de  proporcionar
disposifivos médicos cumplan  en forma
consstants con los requisitos dal diante v los
reglamenios aplicables a la produccidn de
disposiivos miadicos

médicos,
Siskernas de GesEdn de la

Digposilivos

Especilica los reguisitos para un sistema <o
geslidn de la calidad que pueda ser usado por
una organizacidn involucrada en wna o més
elapas del ciglo de vida de un dispos|ive mbdiao,
incluyendo el disefio y desarrollo, produccidn,
almacenamienty vy distibucion,  nstalaclon,
agigtencie  lécnlsa,  desinstalacisn  final,
eliminacion da los disposiives médices, v el
disafio y desserrollo o prastacion de servicios
ralacionados (Por gjemplo Soporte Téenico).Los

chspositves médicos. Parls 18:
Caracterizacion quimica do
maleriales

WTF 120 13485 Calded. Requisdos  para requisitos de esta NTF pusden lambién ser
prepdsitos ragulatorics. usados por proveedores o obros parilnl_pantaa
axlermos que proveen e producto {por ejemplo
malesins prmas, componentes, subconjunios,
dispositivas midices, servicios de esterilizacidn,
sarviclos de callracin, servicios da distducidn,
sarvicios  de  mantenimiento}  para  lalkes
organizacionas. El provoedor o pade extema
puoda  alagir  wolunfarizmente cumplie s
requisitos de esta NTP o fal conformidad puedn
sef requerida por contrato.

150 14871 Dispositivo médico, Aplicacidn | Especifica el proceso para denlificar los
de la gestidn de riesoos & los | peligros asociades con ks dispositives
dispositivos médicos madicos, para eslimar v evaluar los riesgos

asociados, para conbrolar estos riespos, v para
moniloraar la efectvidad de los eantralas,
Digpositivas  medicos  —
Frincipios esenciales | Inchuve los principios esanciales de seguridad v
reconocidos de seguridad y | desempefio, Idenlifica las normas vy guias
desempefic de disposiives | significativas que pueden usarse en la evakuacion
médicos — Parte 1; Prncipies | de la conlormidad de un dispositive médice con
esenciales generales v | o5 principios esenciales reconocidos cugndo so
50 161421 princigios esenclales | cumplan, indican si un disposiivo es seguro ¥ se
especificns adicionales para | desempedia segin o previsto. Ildentifica y
ndos los disposilivos médicos | deecrbe |os eela pringipios esencialos generales
excaply  los disposilivos | de seguridad y desompedio que aplican a todos
medicos de diagnoatico in vilro | bos dispositivos médicos incluldos los disposilivos
(WD) y guia de seleccidn de | médcos de dagnéstica in vitro (VD).
Normas
150 100931 Evaluacidn  bioldgica de | Especificalos pﬁnﬁﬁﬁna&les que requian
Dispositivos Madicos, Pare 1: | & evaluacidn bicldpgica de los productos
Evaluacidn ¥ ensayos | sanitarios mediante un proceso de gestion da
mediante un  proceso  de | rdesgo, La calegorzacidn general de Ios
gesion del nesgo productes sanitarios segon sea la naturaleza v
la dusacidn dal eondaclo con el cuerpo
i;z:;‘ﬂms R &m'“;a o T | Deserice los métodos de ensayo para la
122 10933-5 S | evaluacidn de Ia cilbiosicidad & wiiro da
Ensayos para cliotoxicidad in :
witro, dispositives médices,
IS0 1059318 Evahuacicn bioldgica de Describe un marco de referencia para la

idenfificacion <de wn maleral v para s
identificacion  y  cuaniificacién de  sus
constituyenies quimlcos, La informacion sobra
la caracterzacibn guimica generada puade
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utEzarsa para un conjunio de aplicaciones
importantes.

150 7405

120 99171

Ddentologia - Evaluacion de la
biccompatibilidad da
dispositivos madicos uliizados
en odontologia

Ezpacilica los mélodos de prueba para la
evaluacian de los efectos bickdgicos de los
dispositives madicas uliizados en odontologia

Odontologla. Comentas a
basa de agua: poho - liguido.

Especilica los requisitos y midlodos de prosta
para cemenios denlales a base de &cido an
poivo [ liguido destinados a la eementacion
permanente, @l evestmisno y la restauracién.
IS0 9917-1: 2007 es aplicable tants a ke
camentos mazdados a mano come & los
oncapsulados para la mezcla macdnica. 50
8217-1: 2007 especilica ks limiles para cada
urd de las propicdades segin sl el cerento
gatd destinado a usarse como agents de
coementacidn, basa o revesiimbento ¢ como
malenal de restauracion,

IS0 93172

Colontologia, Coamantos a basa
de agua. Farle 2. Cemenlos
mediicacas con resina,

Especifica log requisiios v métodas de prusba
para 135 cemantos dentales a base de agua en
los cuales el ajusie se logra mediante una
Combinacion de una reaccidn écido-base vy
polimerizacion.  Los  maleriales  estan
destinagos al cementado, la base o el
revesiimianto, |a restauraciin v la construcciin
del nicieo del disnts,

Ejemplo Los camenios de polialguencato de
vidrio convencionales se forman normalmente
haclendn  reacclonar wn vidio  de
aluminosificato ikviable conlones con un dcldo
polialquencice en un enlorma acuoso. Los
matariales que casn dentro def aleance de esle
documenio normalments saran capaces de
eiectuar = fraguads moedante tdl rsaccion
acuesd de Bpo acido-bese, pero ademds
podrin  somelerse &  iraguada por
polimarizasiin,

IS0 4049

Odontelegla - Maleriales de
restalmacion basados oen

palimaroe.

Eapocifica los requisites para los malcdales
reslawredones basados en polimeros dentales
suministrades en una forma adecuada para
mezcla mecénica, mezcla manual o aclivacion
de energia exlerna intraoral v extraoral, v
destinados a ser ulilizados princlipalmente para
la resslauracion direcla o indirecla de cavidades
en los dientes y para cemeniar.

ISOTE 11408

Matarigles denlales — Ensayo
da adheeidn a la esinectura
dlantal

Esta norma brinda erlentacion sobre la selecoion,
al almazenamienta y la manipulacidn del sustrai,
asi womo las caracierlsilces esenciales de
difgrentes métodos de ensayo para les prusbas
fda ¢alidad de Ia wnign adhesiva entra los
materiales dentales restauradores v la astructura
dental, a5 decir, esmalte y dentina. Inchiya una
pruata de medicidn die la resistences a la fracsidn,

f@i%};b una prosba para la medicidn de espacios
F R :
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marginales akededor de los empastes, una
prusba de microfliracion y brinda orentacion
sobre las prugbas de wso clinico para dichos

{52)

productas ni oaslaries:
prrebas da microorganismos
ezpec(fioes

matariales.
Odonlolegin  — Métode do | Especfica los meélodos de ensayo para
IS0 13116 ensaye par |a determinacién | delerminar la radiopagidad de un maleral de
de la radiopacidad de los | ensayo por referancla a una musesta de un patran
maienales da aluminio.

hatedales dentales. | Especiica un mélcdo para la datarminacion da la
IS0 7481 Delarminacion de la estabikdad | estabeidad de color de los materinles dentales

de color después de su exposicidn a fa luz y el agua.
USP 40 Capituln Examén microbicldgico de | Destribe las pruebas gue permitirdn determinar
{61) productos  no  estrles: | e recusnto cuantiialive de bacterias mesdfilas
Pruebas de recugnto | y hongos que pueden daesarrollarsz  en
microbiang, condiciones aerobicas, para determinar = al
producio cumple con una  espacificacian

) establecida

USP 40 Capitulo Exarnan microbioldgico de | Describe las prusbas qua permitinan detarminar

l= ausencia o presencia  fmitada, e
migraorganismos aspecificos que pusdsn sof
detectados en las condicionas descritas, v asi
comprebar si el producte cumple con una

especificacidn  ectablecida de  calidad
microbickdgica
USP Capliuic Determinacion  dal pH  usando | Desoribe el protedimiento para daterminar el pH
=791 = vigenta gistema de elerirodo adecuado usanda sislerma de dectrodos,

LUSF Capiiuie <191 = Pruabas generales, Identificacisn

Incluye la cantidad de unidades para la contra muestra

ankginnye-
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