FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO

[ FECHA DE ELABORACION 7 ﬁ ABR 2018 WERSIEH m
1. Denominacion técnica: ' RESINA AUTOCURABLE KIT

| 2. Unidad de medida: CUN '
3. l;:ﬁ-:'l-ign SAP: | 20500441 Resina Aulocurable Kit i
4. I:Srlipu o Familia:  Qdento logia General '
5. Descnnnmn_ﬁ:eﬁeml | Dispositiva Médco disefado coma Kit, nec:esal:iabsi

para la reslauracaon de la paza dentaria que requisren

dez wrr activadrn v wn cafalzadaor para aclivar la

polimerizacedn de la resira compuesia aufocurable, El

kit se compoens de resina compuesia, aﬂhesn-nl
denfal doido grshador acoesonos de mezcla,

1

' ESPECIFICACIONES TECNICAS

S, |

I 6. Indicacion de uso:

o Para la restauracion direcla de cavidades en las piezas dentaras, activadas medianle una reaccion
quimesa de sus componentes,

o Para la restauracion demdal en deas altamenle wisibles o donde la conservacon de ia esl-ru:tura |
dental es una prigridad ¢ en areas inaccesitles a la iy

7. Componentes del dispositivo:

ESQUEMA;

Fig. 1. Resina Autccurable Wt (Mo incheye dizeno)

COMPOSICION:

o Sistema aviocurable: base —catalizador- liquido
Resina A; wiscosa, opaca, color blanco
o Resina B wiscoza, clara. tono amanlio
o Acido fosfarico u onofosfirico de 35 a 37% en gal o liquido
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CARACTERISTICAS

|

=

Autocurable
Codor Universal
Accesorios: Espatulas de plastico y block de mezcla

8. Condicion Bioldgica:

Agéptien
Atdxico.

8, Dimensiones:

Lin kit confisne

]

Fasta & 12 gramas a mas

. Pasie B: 12 gramos a mas

Addheswo Resinag 2.5 gramos a mas o su equivakente

i Adhesivo liquido 2.5 gramos o su eguivalenis

Acido oriofosfarice 2.5 mdimetros @ mas o su equivalente

10. Dé la Presentacidn:

Caracteristicas de envase

Que garantice las propedades fisicas. condiciones biolagecas e nlegrdad cel producto durante su
almacenamiento, ransporte y distribucian

Exento de particulas extrafas, de rebabas y/o anstas cofantes

Facil apertura

Envase Inmediato:

Para la Resina autocurable: frasco o pate de plastico

« Para €l Adhasiva y el acido: frasco de plastice

Envase mediato:

Caia de cartdn

Logotipo:

El envasa madiato y/o mmediato (en caso gue el producte sdlo cusnte con envase inmedsato), debe
llevar el logotipe solicitade por la Enfidad, con lelras wisibies y tinta indeleble preferentemanta da
color negro:
i Caonsignarla frase: "EsSalud’
i MNambre de la Entidad o LOGOTIPO
il Consignarla frase: “Prohibida su Venla
v Momenclatura del proceso de selaccion

Embalaje:

Cajas de carton nuevas y resisientes que garanbcen la inlegridad, orden, canservacsn, ranspone |
¥ adecuado aimacenamiento.

Cajas que facilitan su conteo y facil apilamento, precisando el numere de cajas apilables

Cajas debidamente roluladas indiando nombre del dispositive médico, presantacion, cantidad, lote,
fecha de vencimianto (en caso apligue) nombre del proveedor especificaciones para la
conservacion y el aimacanarmento

Debe descarlarse la ulilzecion de cajas de productos comestibies o productas de ocador, enire
atros,
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11. Rotuladao:

e acusrdo & lo aulorzado en s5u Regisiro SJanitario El contenido de los rotulados de los envases
inmediato v medialo (s aplica) debera coniener informacion eslablecida en el marco de los
dispositivos legales con oS Cuales se olorgd 12 INSCripsitn & reinscripoion de su Registro Sanitano
de acuerdo a Io eslablecido en fos articulos 137" v 1387 del Reglamento para el Registro, Conbrol v
Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacsulcos Dspostvos Madicos y Productes Sanitarios
aprobado por Decreto Supremo N° 0116-2011-34, modificado por el Decreto Supremo 029-2015-54
y &l Decralo Supramo N° 016-2017-54 . v ser impreza con linta indeleble v resistente a ia
manipulacion. Tratandose del nomera de lole y lecha de expracan estos tambien podran gar
impreses en alte ¥ bajo relieve.

REQUISITOS TECNICOS

El dispositvo medico debe contar con los siguigntes documenios fecnicos vigentes

1

Fegistro Sanitario o Certificado de Registro Sanitane vigente, olorgado por ks Autorkdad Macional
de Producios Farmaceuticos Dispositivos Medicos y Productas Sanitanos (ANM). Ademas, las
Resoleciones de modificacicn o aulonzacion. en @nio estas engan por finalidad acreditar 1a
corespondencia entre la informacion registrada ante la Autordad Macional de Productos
Farmachulbcos, Dispositivas Médicos y Productos Sanilarms (AMM) y el dispositivg medico
ofertado. No se aceptaran productos cuyd Regizlre Sanilanc esté suspendido o cancelado

La exigencia de vigencia del Regisiro Sanitane o Cerbificado de Registro Sanitano del productks se
aplica para lodo &l proceso de seleccidn y ejecucion contractual.

El certificado de analisis es un informe ecnico suscrito por 2l profesional responsable de control de
calidad, en & que se senala los analiss realizados en lodos sus componenbes, (o8 limites ¥ los
resullados obtenidos en dichos analisis, con arreglo a las exigencias contempladas en las normas
especificas de calidad de reconocimiento internaconal. Cuande s& haga mencedn a prolocols de
analigis e rafiere a cerificada de analiss El cartifiado de analkss debe cormaspander 2l lote de la
muesira preseniada

Los postores deben confar con los siguenies documentos fecnices vigentes

Resolucion de autorizacion Sanifaria de Funcionamiento  emitida por 1 Dereccion General de
Medicamentos, Insumes v Drogas (DIGEMIDY como  Autordad Macional de Produclos
Farmachubeos, Disposifives Médicos v Produciocs Sanidanas (ANM) o las Direcciones de Salud
comao Organos Desconcentrados de la Autoridad Macional de Salud (0D}, a través de la Direccion
de Medicamentaes, Insumos v Drogas o las Direcciones Regicnales de Salud o gqueenes hagan sus
veces a nivel regional como Auloridades Ragicnales de Salud {ARS) 2 fravés de s Direcciones
Regionales de Medicamanios, Insumos vy Drogas como Aulandades de Productos Farmacéulicos,
Digpositivos Medicos y Productos Sanitarios de nivel regional (ARM) de acuerdo a lo establecido
enel artlculo 217 de la Ley W' 23439 = Ley de los Producios Farmacéuticos, Dispositives Médicos
¥ Productos Sanitarios ¥ en el articulo 177 y su Pamera Disposicion Complementaria Transitoria
del Reglameanio de Establecimignios Farmacéuiicos aprobado por Decreto Suprema N7 014-2011-
sa,

Cerfificacitn de Buenas Praclicas de acuerdo a lo contemplado en & articule 1107 y Termcera
Digposicidn Complemeantana Final del Reglamento de Eslablzcrmignios Farmacéuticos aprobado
por Decreto Supramo N™ 014-2011-5A modificado por & ardiculo 17 del Decrete Suprema N O02-
2012-54A, segun correspanda

4.1 Para log dizpositvos medicos nacianales,
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Fabricantes:

Drogueria:

4.2

Camar can la Certificacon de Buenas Praclicas de Manulaciura (BPM) vigente, gue comorenda
la fabrcacion de dispositives médicos. emitida por k8 Autondad Nacional de Produclos
Farmacauticos, Dispositivos Médicos v Produclos Samtaros (ANMI En e caso que la
fabricacion dal dispositva médico oferlade s2a por etapas, es decy, cuya fabncacidn impligue
la paricipacion de mas de un laboralono, el posior debe contar con las cerdificaciones de
Buenas Praclicas de Manufactura (BPM) aplicables & cada une de los laboralorios gue
participan an la produccion.

Contar con la Cerificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente del fabricante, |
que comprenda |3 fabricacion de disposilivos medicos. emibido por la Aulondad Macional de
Productos Farmacéuticos. Dispositvos Medicos v Productos Sanitarioz (ANM) En el caso gue
Iz fabricacitn dal dispositive médico ofertado sea por stapas. s decr, cuya fabreacidn impligue
la paricipacion de maa de un |sboratorio, el postor debe contar con las cerdificaciones da
Buenas Préclicas de Manulaciura (EPM) aplicaldes a cada voo de los laboralonios gque
parficipan en 2 produccidn

Contar con la Cerlificacién de Buenas Praclicas de Almacenarmenio (BPA) a nombre del |
postor, emitda por la Autoridad Macional de Producios Farmaceulicos, Dispositives Medicos y
Producios Sanitarios (AMM) o Aulondades de Productos Famacéulicos, Mepositivos Médicos
v Praducios Sanianos de Nvel Regional [AEM). de acuerdo a lo establecido en & arficulo 227
de la Lay WN* 20458 — Ley de los producics farmaceuboos, dispositivos medicos y productos
sanitarios v en el arlicule 1117 del Reglamento de Estabdecmmientos Farmacéulticos aprabado
por Decreto Supremo N° 014-2011-54

Fara dispasitivos medicos importados

Contar con la Cerbificacidn de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente, emitido por ta
Autoridad Maconal de Producios Farmaceubcos. Disposivas Bedicos v Producios Sanitarios
(ANM}, u otro documenic que acredite el cumphimienio de Mormas de Calidad especliicas al
tipo de dispositive médico, por ejemplo, Cerlificado CE de la Comunidad Europea Moma IS0
13485 vigente, FDA& u olros de acuerdo al el de resgo emdids por 12 Autondad o Entidad
Competente del pais de ongen En caso de producciéon por etapas, para cada uno de los
laboratonos se debe praseniar el cerificado de Buenas Praclicas de Manufactura (BFM) u otrg
documento que scredde el cumplimeanlo de Nomwas de Calwad vigenies seqan o antes
sefakade; esto dlimo en concordanda eon 108 articulos 1247 125" 1267 v 127" del Reglamento
para of Regislro, Contrad y Vigilancia Sanitana de Productos Fammaceéuticos, Disposilivos
Medicos y Productos Samtanes aprobado por Decrelo Supreme WY D15-2011-34, medificado
por el articuto 17 del Decreto Supremo K 001200 2-5A v por el arlicuk 1° del Decreto Supramao
W* 016-2017-5A.

Se considera valido el Cerificacién de Buenas Praclicas de Manufactura o su equivalents,
atorgada por la Autoridad o enfidad competenie de Ins paises de Alla Vigilancia Sanitaria
Tambien se consedera valde el Cerlificads de Buenas Praclicazs de Manofaclura de las
autanidades competentes de ofros paises con quisnes 52 suscriba convenios  de
faconocimisnto mutuo

En ningin caso el postor podra presentar |3 oferta de on dispositive méadico que tenga
impedimento para su internamienta en el pais solicitado por la Autondad Nacional de Productos
Farmacauticos, Dispositivos Meédicos y Productos Sanilarnios (ANM) a Aduanas, en el marco da
lo establecido en el articulo 24° del Reglamento para el Registro, Confral y Vigilancia Sanitana
de Preducios Famaceulicos, Dispositivos Medicoz y Productos Sanitarios aprobado por |
Decrals Suprema N H16-2011-54, [
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= Contar con la Cartificacion de Buenas Practicas de Afbmacenamenta (BPA) & nombre del
postof, eminda por 13 Autoridad Nacional de Producios Farmaceuicos, Disposiivos Medicos v
Productes Sanitarios (AMNM] o Aulondades de Productos Farmaceéuboos, Dispositivas Médicos
¥ Productos Sanitaros de Mivel Regional {ARM}, de acuerdo a lo establecido en el arficule 22°
de 3 Ley M° 28459 = Lay da los Productos Farmacaulicos, Dispositvos Meédicos v Producios
Sanitarios y en &l articuls 1117 del Reglamentn ge Establecmientos Farmaceuticos aprobado
par Decreto Suprama M° 014-2011-54

Para el caso de los Certilicadoes emilidos en el extranero que na consigne fecha de vigencia, estos
deben lener una anbigluedad o mayor de dos (2) anes conlados a pare de 12 lecha de su emissin,

Lz exigencia de Ia Cerificacion de Buenas Practicas de Manufactura (EPM) u obro documento que
acredite & cumplmizgnio de Mormas de Calidad especificas al bpo de dispositive médico, por
gemple Certificado CE de la Comumicad Europea, Norma 150 13485 vgenle, FO& u ofros de
acuerdo & nivel de nesgo emitido por la Auiondad o Enfelad Compelenie del pais de ongen; v de
Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigenies se aplica durante fodo el proceso de
saleccidn ¢ epecucitn contractual para disposbivas madisos racionales o importades

La decumentacidn detallada en el rubre REQUISITOS. debera presentarse en idicma espafiol; en
CEs0 se presente en idoma diferente al espanol. €sta debera esiar acompanada de raduccsdn
simple caresponments

CONTROL DE CALIDAD

El ﬂIS{:rl:&SIL-I'I.I'ﬂ médico estara sujelo al control de calidad en e Cenlro Nacional de Control de Calkdad o
cualquiesa de los [haralonas autonzades que conforman |z Rad de Laborstonos Ohicigles da Cantral de

Calidad dal pais

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

Dispositive Médico Pruebas Cantidad de Muestra para prua-h-a
T Caracteristicas fisicas ___
Aspecto visual Morma do Referencia; 150 28551
| Hivl oo g pocosn; Gengral |
—gm;ﬂ;ﬁ i Muestren Simple
Resistenca ala tricjc _H_;'m_ ' Tasnadio de Lals [:a::'lﬁ;le
Medician de espacios =T —
marginales alrededorde los | [Tea18 I
RESINA AUTOCURABLE KIT | empastas [ 18225 3
Microfiltracian |-fnax A _.E
Elzﬂlamlenlu f A1 s 150 = i B
Radiopacidad | ¥aia 280 13
Sensibilidad 2 la luz Sata e e+
Resslenca a la Mexin f P01 a3 200 G
Atherenca Baenie |
E“EHFDE EIH Eeguridad E '|J:I t':l'l s 1q|:||1,|l_'"_l| Em
Adenlificacian 150001 a 500 900 315 ||
Conlemndo | 500001 @ mas . LU
FH
Limite microbiano
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150 2856-1

Normas Técnicas Internacionales

Procedmientos de Mugsireo
para inspeccion por atribuics

IS0 13485

IS0 14471

150 16142-1

Dizpositivos médicos,
sislemas de geslhion de la
calidad - Requisitos para fines
reglamentarios

Dispositivo medico. Aplicacion
de la gestion de riesgos a los
dispasinvos madicos

Dhepesitives  medicos —

FPrincipios esenciales
reconocidos de seguridad v
desempefo de  disposiivos
medicos — Parlz 1. Principios
esenciales generales Y
PrinGipios esenciales
especificos adcionales para
todos log dispositivos medcos
exeapls los  desposibvas
medicos de diagnastico m vitro
(WD} ¥ guia de seleccion ce
nHmas

50 10%83-1

IS0 10993-11

IS0 10893-18

150 7405

150 29022

Evaluacion  bicligica e
Dispositives Meédicos. Parie 1
Evaluacion i BNSAYOS
medianta un proceso de
gasticn del riesoo

Evaluacn  biclagica  de |

dispositives médices. Parta 11
Ensayos de toxicidad
sistemica

Evaluacion biolégica de
dizpositivos médicos. Parte 18
Caractenzacidn quimica de
matenales

Odontologia - Evaluacion de la |

Dlozompatibdidad de
dispositivos medcos uhlizados
en odoniologia

Qdanlalegia = Adherencia
Ensayc de resislencia  al

NORMAS TECNICAS INTERNACIONALES APLICABLES AL DISPOSITIVO MEDICO (Facultativa)

Aplicabilidad

Especifica un  sistema de muestreo  de
acaplacion para la inspeccidn por ainbubos
Especifica los requisitos de un sistema de
gestion  de cabdad cuando 58 necesita
demostrar la capacidad de propodcionar
digposibvos  médicos cumplan en forma
consislenta con los requisitos del cliente v los
reglamenlos aphcables a la produccidn de
disposibivos mddicos

Especifica el woceso para wlentificar ks
peligro:s  atociados  con s disposdvos
medicos. para estimar y evaluar s riesgos
asociados, para controlar eslos Nesgos. ¥ para
monitorear la efectividad de los controles.

Incluye los principios esenciales de sequridad y
desempent, wentica las nommas vy guias
synificativas que pusden usarze en la evaluacidn
de [a conformidad de un dispositiva medico con
los principios esenciales reconocidos cuando 52
cumplan, indican st un dispositive B8 SEQUID Y 58
desempena  segun o previsto.  Identifica v
describe 108 sers principss esenciales generalas
de segundad y desempeng que aplican a todos
los dispositvos médicos incluidos los disposdivos
maascos de diagnashico m wvitra {1V,

Especifica los principios generales que regulan
I3 evaluacion baoltges de los  productos
sanitarios madianta un proceso de geston de
nesgo L calegorzackin general de fos
produckas sanitarios segun sea la naturaleza y
la duracion del conlaclo con el cuerpa.
Especifica  Ins  requisitos vy apora
retomandaciones sobre 108 procadimiantos a
segur en la evaluacn det potencial de fos
malerales de dsposilivos medicos para causar
reacciones sstemicas adversas,

Describe un marco de referencia para |a |
entificacien de oun malenal v para la
entificaciin vy cuantificaciin de  sus
conshifuyentes quimieos, La informacion sobre
la ecaraclenzacion quimica generads puede
utilizarse para un conjunte de2 aplicaciones
II'I1|:I'CIr|E-I'IIEE

Especifica los metodas de prueba para la
evaluaain de los efecios biologicos de los
dispositives medicos utiizados en cdoniclegla

| Especifica un métadn de ensayo de cizallamients |
que se ubikza para determinar la fuerza de
adherencia entre materales de restauracion |
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1504048

ISO 13116

150 7481

cizallamiento sobre muestras
de borde entalado

ﬁﬂnﬁtﬁlngi& - Matenales de |

restauracikin basados en
polimesros

Cdentodogia —  Méatodo de |
ansayo para la determinacsin
de @ radiopacidad de oS

_materiales

Mzieralss dentales, |
Determinacitn de la estabilidad
de l:ﬂlﬂr __________

USP 40 Capilulo
{81)

LISP A0 Capitule
{82}

Examen rnl:mtllnldgu:u- de
producios mo estérles
Pruebas de recuenio
microblana,

Examan mh:'r-:nbﬂlf:ngicn de

producios no e=iériles
pruebas de meroanganismos
especificos

denfal direcla ¥ la esliuclura de s dienles, por
ejemplo, la denting o e esmalte

Especifica los requisitos para los materiales |
restauradores basados en polimeras dentales
sumeistrados en una farmmna adecuads para
mezcla mecanes mezcla manial o aclivacian
die energia externa infraoral y extraoral, v
desinados a ser ublizados principalimente para
la restauraceon direcla omndirecla de cavidades
@ las dianles v para cementar.

Especifica los métados de  ensayo para
deferminar 1a radipacidad de un material de
Snsayo por referencks & una muesira de un patron
de alummic

Especrﬁ:a un melndo para 1 determnacion de la
estabibdad de colpr de los mateniales denjales

Describe las |:|-.|'IJE|:J.:'|5 C]L.E permlma‘m dEhEnmnar
gl recuento cuanitativo de bacterias mesofilas
¥ hongos que pueden desarrollarse  en
condiciongs aegrabicas, para delerminar sioel
preducta cumple con ung  especilicacikhn
EE_lElblEl:rdEt

Diageribe a8 pruabas que permiliran determinar
la pusencia o presencia  limitada, de
microprganismos especificos gue puedan ser
delectados en las condiciones descritas, y asi
comprobar s el producty cumple con una
aspaciicacion eslablecida de calidad
microbioldgica

'Im;ILq.re la cantidad de unidades para la contra muestra
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