FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO

FECHA DE ELABDRADION 7 B ﬂ.BH 018 VERSIDN ot
1. Denominacion ecnica: RESINA FOTOCURABLE KIT =
2. Unidad de madida: ol UM
3. Cédigo SAP: 0500444 Resina Folocurable Kit
4. Grupo o Familia: Odontologia General
5. Descripcion general: Dispositivo Médico disefiado como Kit necesarios

para la restawacion de la pieza dentara gue
requigren luz pam@ aclivar la polimerizacion de la
resina compuesta. El Kit s& compone de;  resina
compuesta folocurable, adhesive demtal, acsdo
grabador, accesorios de mezcla

ESPECIFICACIONES TECNICAS

B. Indicacién de uso:

o Para |a restauracion directa de cavidades en l2s phezas dentarias, aclivadas mediante una energia

de kuz anificial extracral (fotopolmerizable o foftocurable).
o Utilizada con la técnica de multicapas durante el procedimiento odonteldgica,

7. Componantas del dispositive:

ESCUEMA:
| B Ia-
S R i
Fig. 1. Resina Fotocurable Universal Kit (Mo incluye disefia)
COMPOSICION:

o Resing compuesta hibrida (matriz organica): BIS-GMA, UDMA yo derivadas del dimetacrialo
Rellens: Silice, vidro y particulzs de carga.
Cfros: acopladores y pagmentos.
o Adbesio: sistena adhesivo monocomponenis
r  MAcido grabador; Scido fosfarico v cdolosfbrico de 25 a 37 % en gel
o Con accesanos
« Colarimetno
+  Pincales de aplicacién yo brochas
» Dispensador de plastico y atroa.
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CARACTERISTICAS

Resina de alta dureza

Coloras; (02) jeringas A3, (1) jeringa A3.5, (01) jeringa A2,
Rosktente al deegaate

Baja cantraccion velumeétncs

Corta tismpe de folocerado (de 10 & 40 segundos),

o Radiopaco

Tamadfio promedio de particulas; menor a 1 micra,

L)

g o0

=

Condicién Bioldgica:

o Aséplico.
o Aldica.

Dimensiones:

Lin kit conbene:

o (04) Jeringas de resing de 1 gramos a mas cada una

v Frasso ded adhesiva de 4 mildiires a mas,

o Frasoo o Jeringa de Scido grabador de 2.5 miKlitros a mas,

10. De la Presentacion:

Caracteristicas de envasa

o Que gerantice las propiedades fisicas, condiciones blolégicas e integridad del producto durante su
almacenamienio, fransporte, distibucion y uso,

o Exento de parliculas exiralas, de rebabas wo arisias cortantes,

o Do fAcil aperura

Envase Inmadiato:

o Para la resina: jeringa de pelimero pre lenasda
o Para el gdhesiva; frasco de palirmeno que impids el peso de hue con dispensador
o Para el 3Gdo! frasco o pEringa de polimens pre Banada,

Envase medizto:

o Caja de cartdn,
Logotipo:

o El envase medaly yo inmediato (en caso gue el producio sdlo cusnte con envese inmediato],
debe llevar e logoipo soliciado por la Entidad. con letras wisibles ¥ tinta  indekeble,
prefereniements de color negra:

i. Conslgnarla frase: "EsSaluwd”.
il. Mombre da la Enfidad o LOGOTIFO.
i, Consignar ia frase: "Prohdbida su Venka®
&, Momenclatura del procesa de seleccidn,
Embalaja:

o Caps de candn nuevas y resistentes que garanticen la integridad, orden, conservacidn, fransporie
y adecuado almacenamiento.

o Cajas que facilten su cantes ¥ TAcil apilameents, precisando ¢ nOmens g2 cajas apilablas,

o Caps debidamende roluladas indicando nombre del gisposilive médico, presentacidn, cantidad,
kfe, fecha de wencimlentio {em casc aplque], nombre del proveedor, especificaciones para la
conservacién y el almacenamiento,

o Debe descartarse la uilizacion de cajas de producios comastibles o praducios de tocador, entre
EAFas
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11. Rotulada;

[+

Die acuerdo a lo autorizads en su Begislre Samlans. El sontenido de s mluledos de los anvases
inmediato y medisto (s aplica) deberd contemer informacidn establecida en el marco de los
disposilives lagales con los cuales e otorgd |3 mecripeidn o reinecripeidn de su Regisira Sanitaria
de acuerds a lo establecids en bos arfleulos 137 y 138" del Reglamente para el Registro, Control y
Vigilancia Sanilaria de Productes Famacdulicos, Disposifivos Médicos y Produclos Sanitarios
aprabado por Decrate Supremo M® 016-2011-84, modificado por of Decreio Supremo 029-2015-
S& v al Decrete Supremso M* DI16-2017-8A,, v ser Impresa con tinta Indeleble y resistente a la
manipulacidn. Tratdndose del nomers de lote y fecha de expiracidn, $sios tambidn podran ser
mpreses en alle y bajo refeve,

REQUISITOS TECNICOS

El dispositivo médico debe contar con los siguentes documentos fecnlcos vigentes:

1.

Registro Sanitario o Certifcado de Registro Sanitario vigente, ctorgado por la Autoridad Nacional
de Praducies Farmacéulicos, Dispositives Médicos y Productos Sanitarics (ANM) Ademas, las
Respluciones de modificecidn o sutocrizacign, en tanto éstas tengan por faalidsd acredilar b
correspondencia entre la informacitn regisirada ante la Autoridad Macional de Productos
Farmacéulicos. Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) v el dsposilivo médico
ofertado. Mo se aceplardn productos cuyo Regisine Sanilaro esté suspendido o cancelado.

La exigencia de vigencia del Regisiro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario del producto se
zplica para todo @ proceso de seleccidn v ejecucidn contraciual

El cerificadn d= andlisis s un informa tScnico suscrite por el profesional rnesponsabla de control
de calidad, en el que se sefiala los andlisis realizadaos en todos sus compoenentes, ks limites v los
resultados oblenidos en dichos andlisis, con arreglo a las exigencias contempladas en las normas
especificas de catdad de reconocimients intemacional Cuando se haga mencion a prolocolo de
analisis se refiere A cerificadn de analisis. El certificado de analsis debe cormesponder al lole de
1a mpesira presentada.

Los postores deben contar con los siguientes documentos téonicos vigentes:

Resclucion de aulonzacida Sanitaria de Funcionameents, emitida por la Direccidn General de
Medicamentos, Insumos y Crogaz: (DIGEMID} como Autondad Macional de Produdios
Farmacéulicos, Dispositves Médicos ¥ Producios Sanitarios (ANM) o las Direcciones de Salud
como Organos Desconeentrados de la Auloridad Macional de Salud (00), a través de la Direccitn
de Medicamentos, Insumos y Drogas o las Direcciones Regionales de Salud ¢ guienas hagan sus
verss 3 nivel regional como Autoridades Regionales de Salud [ARS), a través de las Direcciones
Regionales de Medicamanios, Insumos ¥ Drogas coma Autondedes de Productos Famaceuticos,
Digpositvos Médicos y Productos Sanidarios de nivel regional (ARM] dé acuerdo a lo establecido
en el arliculo 21° de la Ley N° 28455 = Ley de los Producios Farmacéuticos, Dispositivos Médicos
y Produclos Samdlarios y en al articuls 17" y su Primera Disposicon Complementana Trangilorna
del Reglamento de Establecimientos Farmacéulicos aprobado por Decreto Supremao N 014-
2011-54A,

Cerificacion de Buenas Praclicas de acuerds a lo contemplado en e articulo 110" v Tercera
Disposicion Comgplementaria Final del Reglamento de Establecimientos Farmacéudicos aprobado
por Decrefo Supremo W° 014-2011-5A modificado por el articulo 17 ded Decrelo Supremo N* 002-
2012-54, sequn comaspanda

4.1, Para bos dispositivos médicos nacionales;
Fahriﬁn‘t!_'s-_:_

Pagina3de T




Conlar con la Cedificacién de Buenas Praclicas de Manufzclura (EPM) wvigente, gque
comprenda la fabsicacion de dispositivos médicos, emitido por la Autoridad Macional de
Producios Farmacéulicos, Disposidivos Medicos v Producios Sengancs (ANM), En & caso
gua la fabricacian dal dispositive meédico ofertado Sea por edapas, @5 decir, cuya fRbhicacon
impligue la participacion o8 mas de wn leboratong, 1 posior debe conlar conm las
cerfificaciones de Buenas Priclicas de Manufsctura (BPM) aplicables a cada uno de los
laboratorios que paticipan en la proguccin,

Drrogueria;

Contar con la Certificacidn de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente del fabricante,
que comprenda (3 iabrcacion de dispositivos médicas, emifido por k3 Avtoridad Macional de
Producios Farmacdudicos, Disposilives Médicos v Producios Sanianos (AMM). En & caso
que la fabricacsbn del dispositive médico ofertadn sea por etapas, es decir, cuya fabricacin
impligue |la paricipacdn de mas de un laboralorio, e pestor debe condar con |as
certificaciones de Buenas Praclicas de Manufzclura (BEPM) aplicables a cada uno de los
laboraledos que participan en la produceibn,

Contar con la Cerificacion de Buenas Practicas de Almacenamignts (BPA} & nombre del
postor, emitida por la Autorided Neclonal de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos v
Producios Sanidarios (ANM) o Aufordades de Producios Farmacéulicos, Dispositivos Medicos
y Productos Sanitarics de MNivel Regional (ARN}, de acuerdo a lo establecido en el articule
22" de la Ley N 28453 = Ley de los productss fammaceulicos, disposilivos medicos v
productos sanitarios y en el aricuio 111° del Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos
aprobado por Decrate Supremo M 014-2011-54.

4.2 Para dispositivos médicos imporiados;

Contar con la Cedificacidn de Buenas Practicas de Manufactwa (BPM] vigente, emitido par [a
Autoridad Nackonal de Productos Famacéuticos, Dispositivos Médicos v Productos Sanitanios
(AMM), u otro documents que acredite &l cumplimiento de Normas de Calidad especificas al
tipo de dispositivo médico, por ejemplo, Cerdificedo CE de la Comunidad Europea, Morma 150
13485 vigente, FDA u olros de acuerdo al nivel de riesgo emilido por la Autondad o Entidad
Competente del palis de ongen. En ceso de produccidn por efapas, para cada uno de los
laboratonios se debe presentar ol certificado de Buenas Pricticas de Manufactura (BPM) u
otro documento que acredife & cumplimiento de Mormas die Calidad vigentes segun lo antes
setalade; eslo ditime en concordancia con bos articulos 1247, 125°, 126" y 127" del
Reglamente para el Regisfro, Control v Vigilancia Sanitaria de Productos Famaecéuticos,
Dispositivos Médicos v Produclos Sanitarles aprobado por Decreto Supremo B 016-2011-
54, modificado por el articulo 1% del Decreto Supremo W™ 001-2012-54 v por el ardiculo 1° del
Decreto Supremo N° (16-2017-3A,

Se considera valide el Cerfificacion de Buenas Praclicas de Manufactwra o su equivalente,
otorgade por a2 Aworndad o entidad compelenie de los paises de Ala Vigilancia Sanitaria.
Tambitn S& congigera valido & Certicado de Buenas Praclicas de Manufaclhura de as
autoridades compelentes de ofros palses con quienes se suscriba convenios de
reconocimante mutuo

En ningdn caso e postor podrd presenar fa oferta de wn dsposilive médco gue lenga
impedimenio para su internamiento en el pais solcdado por ks Autondad Macional de
Praductos Farmacéulicos, Dispositives Médicas ¥ Praducties Sanitarios (ANM) a Aduanas, an
el marco de o esiablecido en el articulo 24° del Reglamento para el Registro, Control ¥
Vigilancia Sanitaria de Prodectos Famecéuticos, Disposifivos Médicos v Productos Sanitarios
aprobado por Decreto Supremo KN® 016-2011-54.

Contar con |a Cerfificacion de Buenas Practicas de Almacenamients (BFA) a nombre del
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postor, emitida por la Auloridad Nacional de Productos Farmacéulicos, Disposilivos Médicos v
Producios Sanitarios (ANM] o Autoridades de Produecios Farmacéubcos, Dispositivos Médicos
¥ Produclos Saniterios de Kivel Regional (ARM), de acuerdo a lo establecido en el anliculo
21" de la Ley N° 29455 = Ley de [0os Productes Farmacéuticos, Dispositivos Medices y
Froducios Santancs ¥ en el anicule 111" del Reglamento de Establecimignios Famacéulicos
aprodado pof Decreto Suprema N 014-2011-5A.

Para el caso de los Cerlificados emitidos en el exiranjero que no consigne fecha de vigencia,
askas deben tener una ankgledad no mayar de dos (2) anos confados a parir de la fecha de su
amisidn.

La exigencia de la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) u otro documento
que acredite & cumplimiento de MNormas de Calidad especificas al tipo de dispositive médico, par
ejermpln Certificado CE de kb Comunidad Europea, Morma 150 13485 vigente, FDA u ofrogs de
acuerda al nivel de nesgo emitido por ka Autoridad o Entidad Compelerte del pais de ongen; ¥ de
Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) wigentes se aplica duranie fodo el proceso de
selecciin vy ejecuciin confraciual para digposiives médicos nacionales ¢ importados.

La dorumentacion detaltada en el rubro REQUISITOS, deberd presentarss en idoma aspadol, en
cazo 5@ presente en idioma diferente al espaficl, ésta deberd estar acompafiada de fraduccidn
simple correspondients.

'CONTROL DE CALIDAD

El dispositiva médics eslard sujeto al contral de calidad en #f Centro Macional de Confral de CaSdad o
cualquiera de kbs [aboratorios sutorizados que conforman la Red de Laboratorios Oficisles de Contral
de Calidad del pais.

PRUEBAS ¥ REQUERIMIENTOS DE MUESTRAS, PARA ANALISIS DE CONTROL DE CALIDAD |

Dizpositive Médico Prunbas Cantidad de Muestra para pruaba
Caracterlsticas fislcas
Aspacto Visual Norma de Refaroncla: IS0 26501
Rotudado Rival i Inapeceidn: Goneral |
Resistencia a la traccién Muestroo Simple
Medicidn do cspacios Taenadio dé Lote Canlidad de
marginales akededor da los ey ki
Sanpentis e 2
KIT REGINA FOTOCURABLE | Microfifiracidn 685 5
HIT Cizallamicnio ?13 a g 3
i i 5
mmmu TR )
Sensibdided @ laluz | [T76ia 260 [E]
Resstencia a ia flaxidn £81 “.'_1%@ - _.E
Ensayos de Seguridad 32018 10 000 B0
- : 10001 & 35 00k 120
e UIACIOn S Gpiaisood | @0 |
Conlenide 150 001 2 500 000 s |
H 500 02 8 mas 50 |

Limite microbiano
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" Normas Técnicas Internacionalas

NORMAS TECHICAS INTERNACIONALES APLICABLES AL DISPOSITIVO MEDICO (Facultativa)

Aplicabilidad

cizzllamiento sochre mueskras

150 2858-1 Procedmientos de Muestren Especifica un sislema de muesiren de
para inspeccién por stributns aceplactn para la inspaccidn por atribuios

150 13485 Dispositivee médicos, | Espedfica los requisites de un aistema de
siglemas de gestion de |a gestion  da  caldad cuande se necesia
calidad - Reguisitca para fines demosirar  la  copacidad de  proporcioner
reglamenlaries dispositives médicos cumplan en  Torma

consistente con ks requisitos del clients y los
reglamenios aplcables a la preduccion de
dispositivos médicos

150 14871 Disposilive medico, Aplicaciin Especifica =l procesc para idenfificar  los
de la gestion de riesgos & los | peligros  asociados con  los  disposilivos
dispoaiivos mesdsos méditas, para estimar ¥ evaluar los riesgos

asociados, para controlar eslos riesgos, ¥ para

mondarear la efectividad de los confroles.
EJ;P;::::M mémg:_. Inchuye los prncipios esenciales de seguridad v
reconocidos Oe segunidad y de-surnm_ri'in. identifica las nomas v guias
desempenio de  dispositivos | Donicalivas  que pueden usarse en I
médicos — Parte 1: Principios | SValuacion de |a conformidad de un dispositivo
ki gmmle";‘"'“? médico con los  principios  esenciales

IS0 16142-1 principios asanciales | TEOCNOCIDAS cusndD se cumplan, indican sl un
especificos adiconaies para dispositivo es seguro y se desempefia segln o
todos los dispositivos medicos pruws}u. kentifica y describe _Iusl seis principkos
excepto o dispositivos esendales generales de sagl:lrn:laﬂ y desempeiio
médicos de diagnéstico in vitrg | 94 aplican a todos los dispocitivas médicos
(VD) y gula de seleccin de | 9% 155 isposlives médicas do diagndstica

= = narmas ’ —

153 1059531 Evaluacidn bicadgica de Especifica los principios generaies gue regulan
Duspogilivos Médicos, Parle 1. la evaluacin béoldgica de los  producios
Evaluacion ¥ ENsayos sanitarios mediante un procese de geslidn de
medianie  wn process  de | riesge. La calegorizacidn general de los
geskdn dal riesgo producing Sankancs Seqon sea ka naluraleza y

la duracidn del contacio con al cuearpa

IS0 10933-11 Evaluacion bioldgica de Especfica los  requisitos y  aporia
dispositves miédicos. Parte 11: | recomeéndaciones sobre los procedimientos a
Ensayos de tosicidad | sequir en la evaluacidn del polencial da los
sistémica. maleriales de dispositivos médicos para

N : CMISM FanCiINeE SEllCAn hieaas,

150 1099318 Evaluacidn biologica de Describe un marce de referencia para la
dispositivos médicos. Parte 18: iaentificacion de wn matedal v para la
Caracierizacion quimica de Hentificacidn v cuanlificacion  de  sus
materizles constituyentes guimicos. La informacion sobre

la caraclerizacidn guiméca generada pueds
ulilzarse para un conjunto de aplicaciones
importanes.

150 7405 Cdontologia - Evaluacidn de la Ezpecdfica los mdodos de prugba para la
bagearpatiilicad di avaluacitn de les efectos biolbgices de los
dispasitivos madicos utilizados dispositivos médicos ulllizados en odontalogia
en cdontologia
Odontologla — Adherencla, | Especifica un  mélodo  de  ensayo  de

150 250322 Ensayo de resistenca o | cizaflamiento que se utifiza para determinar fa

fuerza de adherencia enire  materiales de
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de berde entallada

reslauracidn denlal directa y ia estructura de los
dienfes porejemplo, la dentnag o el eamalts,

IS0 4048 Odontologia - Maleriales de | Especifice ks requisitcs para los materiales
TEGLALrECid basados | restauradores basados én palimeros dentales
palimeras. suministrados en una forma adecuada para

mezcia mecanica, mezela manual o aclivacion
de energia exlerna inlraoral y exraoral, y
destinados & ser utilizados principalments para
la restauracidn  directa o indirecla de
TR Yy _cavidades en los dientes y para cementar.
Odonfologia - Mébkdo de | Especfica los mélodos de ensayo  para

80 13118 ensayo para 3 delerminaddn | determinar la radiopacidad de un material de
de |3 radicpacidad de Ios | ensayo por referencia & una muestra de un
maleriaies pErdn de alurmin,

Materiaes denfales, | Especifica un méiodo pafa la determinacain de

150 7481 Determirassiin de la | Fa estabiidad de color de los malerialkes dentales
eslabiidad de color despuds de su exposicidn a la luz v el agua_

USH 40 Capitulo Ewaman micrebiolégice de Dasoribe Bs prugbas que  permifiran

{E1) producios o ealfrileg: deterrrenar &l pecuenio  cuantitalive de
Prughas da recuenio baclteriaz mestfilas ¥ hongos que pusden
micrabizng, desarmollarse en condichkones aerdbbcas, para

detesmenar ® el producio cumple con una
especiicacidn estableckda

ISP 40 Capiluo Examen micrabiologics de Describe @S  pruebtas  gus  permiticdn

{52} productas na fsticly = determinar 3 gusencia o presencld limilada,

pAUebas OB MESroDrgansmos
especificos

de microorganismos especifices que puedan
ser deleclados en las condiciones descritas, ¥
asi comprobar si el producto cumple con una
especificacion estahlecida de calidad
microbioldgica

*Inchuye [a cantidad de unidades para la conlra muesira

Pagina 7 de 7




