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PROTECTOR SOLAR

1.-  DESCRIPCION GENERAL

Los protectores solares o fotoprotectores solares son sustancias que tienen
camo funcién ayudar a la piel o protegerse de la exposicion del sol pard
prevenir sus efectos perjudiciales.

Los proteciores sofares, se ulilizan para contrarrestar los efectos agudos
de la radiacion ultravioleta, '

La FDA {Food and Drug Administration) aprobd la determinacion del
factor de proteccion solar {Solar Protection Factor, $PF) como ka écnicas
de referencia para valorar la eficacia de los proteciores solares conira la
quemadurd solar,

Los filtros ullravioleta son las sustancias cuya finalidad exclusiva o principal
es proteger la piel contra delerminadas radiaciones  ultravioletas
absorbiendo, refleiando o dispersando esta radiacion,

2.-  CARACTER[STICAS DE CALIDAD

g e

Consistencia: homogénea, crema, no grasa

Presentacion:

(1) Crema

{2) Liquida spray

Color: blanco o cremd

Aspecto uniforme sin grumos

Libre de particulas ajenas al producto

Proteccién alta UVA/UVS

Hipodlergénico

Factor de proteccidon solar en indice de radiacion [minimo): SPF 100%+
Resistente al agua vy al sudor ‘
De répida absorcion

No deberd contener perfume ni colorantes

I de 4




-
.
estsLalE

Ry .
4 .
? DIRECCION DE NORMAS FICHA TECNICA DE:

%

2,
G,

: ?, TECHNICAS DEL MATERIAL 1. Ne

@ \)\ Normalividad con calidad . UTILES DE IOC‘ADOR & HIGIENE MGP-08821 1
S : ) PERSONAL

PROTECTOR SOLAR

. . Aprobacion; RD N° 002-19 /ONTM
DEPARTAMENTO DE NORMALIZACION fecha 13 de seliembre 2019

fechao de enrada en vigencicr L Fecha actualizacion
sefiembre 2019 Paginas desde 2 hasia 4

VERSION: |

3.-  VIDA UTIL

£l Tiempo de Vida Uil {TVU) minimo aceptable para el protector solar es de
DOS (02) adfos, garantizado en buenas condiciones de almacenamiento,
contabilizadas desde la fecha de internamiento en los almacenes de fa Marina
de Guerra del Perd.

4.-  PRESENTACION

Unidad =50 gr. y 40 ml. minimo
5,- ROTULADO DEL PRODUCTO

Debera presentar en forma clara y con caracteres indelebles las indicaciones
de ccuerdo al Decrefo Supremo N° 016-2011-8SA, que aprueba el " Reglamento
para el Registro, Conirol y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmaceuticos,
Dispositivos Medicos y Productos Sanitaros” lo sigutente: “

a. El rotulado debe exprescrsé en idioma espafol, con impresiones de
caracteres indelebles, fdcimente legibles vy visibles.
Nombre o denominacidén del producto.
Nombre o la razén social yla direccién de la persona responsable.
Marca comercial
Nombre o razén social del productor, envasador o vendedor; en el caso
de productos importados nombre o razén social delimportador.
£l filiro organico o inorgé&nico y ademds el componente respectivo.
g. La cobertura sobre el tipo de radiacion (UVA,UVB o UVA/UVB),
h. Conlenido neto en mililitros :
i, Fecha de duracién minima
j.  Fechay nimero de lote de produccion
k. Lugor de origen
l. Lista deingredientes
m. Precauciones parliculares de empleo
(1)  Modo de uso, aplicacién y dosificacion.
{2) Recomendacionesy advertencias sobre riesgo de salud.
(3) Fofmas de almacenamiento fransporte y disposicidn findl de
seguridad del envase.
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‘6.~ ENVASE PARA INTERNAMIENTO

Envase de poliefleno (PE}, capaz de proteger el producto de . la
conlaminacion, humedad vy de sustancias toxicas: vy resistente af transporte,
mamipuleo v almacenamienio. :
Los envases de los productos deben ser inocuos y adecuados para garantizar
al usuario que el producte mantiene, durante su vida Olil, la composicion,
calidad y canfidad declaradas por el fabricante.

£l embalaje para intemarniento serd determinada por el usuario en el objelo
de ia convocatoria de lo contrario se agrupardn de acuerdo ala presentacion

de la empresa, dentro de UNA {1} caja de cartdn resistente- ol transporte, -
manipulacion y aimacenaje.

7.- EVALUACiéNﬂDOCUMENTAREA DEL PRODUCTO

Documentacidn a ser presentada al momento del internamiento del bien,

a.  Documento . Ficha Técnica del producto
Emiticlo por : Fabricante o productor
Tipo ¢ Original {Hoja membretadal
. Documento - : Hoja de seguridad
Emitido por : Fabricante o productor
Tipo . Original (Hoja membretadal

5B BASE LEGAL DE CUMPLIMIENTO OBLIGATORIO

Legislacién nacional a la que deberdn sujetarse la produccidn, transporte,
fabricacion, almacenamiento, fraccionamiento, elaboracidon y expendio del
producto protector solar:

a.  Ley N° 246842 Ley General de Satud,

b. Ley N° 28305: Ley de Conirol y Fiscalizacion de Insumos Quimicos y
Productos Fiscatizados. '
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9.-  PRESENTACION DE MUESTRAS PARA EL PROCESO DE ADQUISICION
a.  CANTIDAD: DOS [02) unidades {muestra y contra muestra)
b,  PRESENTACION: ~  Cadaunidad de 50 gro 40'ml.

¢.  DOCUMENTACION TECNICA DE PRESENTACION OBLIGATORIA

{1} Documentor . Ficha técnica del producto
Emitido por : Fabricante _
" Tipo o . .Original (Hoja membretada)
12y Documento . Protocolo - de:” andilisis  (fisico-quimico
' microbioldgico) :
Emilido por . Fabricante
Tipo - : Original (Hoja membretada)

d.  ENVASEUNITARIO: - Envase de fdabrica sin abrir, No debe . presentar
' informacion impresa o escrita de la empresa postora

. ROTULADO DE CADA MUESTRA:

fiqueta blanca que no ideniifique o la empresa
postora, con la siguiente informacion: '

(1] Nombre o denominacion del producto
(2) Nombre o razén social del productor, envasador
o vendedor; en el caso de productos .
importados  nombre o razon  socidl  del
importador, : '
-{3) Lo cobertura sobre el tipo de radiacion: (UVA,
UVB o UVA/UVB).
(4) Conienido neto en mililiiros.
{8} Fecha de vencimienio.
(6} Fechay niimero de lote de produccion.
{7} Lugar de origen,
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