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Denominacion
comercial del material

Liquids for Veneering Ceramic, VITA LUMEX ® AC,
VITA VM®11, VITA VM®9

Fabricante

VITA Zahnfabrik H. Rauter GmbH & Co. KG
Spitalgasse 3 D-79713 Bad Sackingen

Numero SRN del
fabricante

DE-MF-000005906

UDI-DI basico

++J017BB2PQ (VITA LUMEX AC, VITA VM 11, VITA
VM 9)
++J017BD1PU (Liquidos)

Denominacion técnica
del producto sanitario
(EMDN)

Q010699 — MATERIALES PARA LA CONFECCION DE
PRODUCTOS DENTALES INDIVIDUALIZADOS -
OTROS

Clase de material

lla

Ano del primer
certificado CE

VITA LUMEX AC: 2020

VITA VM 9: 2008

VITAVM 11: 2012

Organismo notificado,
incluido el n.° de
identificacion

DEKRA Certification GmbH, n.° de identificacion: 0124

FB-RA-12869 Versién 008/09.2022
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Indicaciones, finalidad prevista y poblaciones objetivo

Finalidad prevista

Los productos VITA LUMEX AC, VITAVM 11y VITA
VM 9 son materiales ceramicos para tratamientos
dentales.

Indicaciones

VITA LUMEX AC:

Campos de aplicacion:

* Recubrimiento completo y parcial de didxido de
circonio

* Recubrimiento completo y parcial de disilicato de litio
* Recubrimiento parcial de ceramica de feldespato

* Reconstruccion sin estructura

* Recubrimiento completo y parcial de titanio de los
grados 1-5

Materiales:

* Estructura de diéxido de circonio (CET 10,0 a 10,5 x
10¢ K, aprox.)

« Estructuras de ceramica vitrea (CET 9,0 a 10,5 x 10®
K1, aprox.)

« Estructuras de titanio (CET 9,0 a 10,5 x 108 K",
aprox.)

VITA VM 9:

* Para el recubrimiento completo de materiales de
estructura de diéxido de circonio con un CET
aproximado de 10,5 x 10 K-', como, por ejemplo, VITA
YZ SOLUTIONS

* Para la personalizacion de VITABLOCS

VITA VM 11:

* Para la personalizacion de restauraciones de ceramica
de silicato de litio reforzada con diéxido de circonio
(ZLS), en especial para VITA SUPRINITY PC

Contraindicaciones

VITA LUMEX AC:

* Estructuras con valores CET y propiedades de
material inadecuados

* Pacientes que presenten alergias o sensibilidades a
los componentes

* Espacio insuficiente

VITAVM 9:

* Estructuras fuera del rango CET recomendado

* Pacientes con parafunciones (p. €j., bruxismo)

* Si no se puede respetar el grosor minimo de la capa
ceramica

 Pacientes con una higiene bucal insuficiente
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VITA VM 11:
* Estructuras fuera del rango CET recomendado
 Pacientes con parafunciones (p. €j., bruxismo)

* Si no se puede respetar el grosor minimo de la capa
ceramica

 Pacientes con una higiene bucal insuficiente

Usuario previsto: Odontologo, protésico dental, Rx only
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Descripcion del producto sanitario

Las ceramicas de recubrimiento sirven para recubrir los mas diversos materiales de
estructura en el ambito odontoldgico. Deben armonizarse debidamente los rangos
CET de los materiales de estructura y de recubrimiento. La utilizacién sobre los
diversos materiales de estructura se especifica como indicacion o material de uso en
la correspondiente documentacion de acompanamiento de los productos.

Las ceramicas de recubrimiento, en todas las variantes posibles, llevan ya muchas
décadas presentes en el mercado. No existen productos predecesores especiales de
VITA LUMEX AC, VITAVM 9y VITA VM 11 en esta presentacion.

Los siguientes productos pueden —pero no deben necesariamente— utilizarse con
este producto. En las instrucciones de uso del producto correspondiente encontrara
una explicacion detallada de como utilizar los productos de forma combinada.

Accesorios para VITA LUMEX AC:

Denominacion del accesorio Descripcion breve

VITA LUMEX AC Modelling Liquid Utilice VITA OPAQUE LIQUID para
los materiales OPAQUE y VITA
LUMEX AC MODELLING LIQUID
para los demas materiales ceramicos,
a fin de obtener una mezcla acuosa
para el proceso de trabajo.

VITA OPAQUE LIQUID Utilice VITA OPAQUE LIQUID para
los materiales OPAQUE y VITA
LUMEX AC MODELLING LIQUID
para los demas materiales ceramicos,
a fin de obtener una mezcla acuosa
para el proceso de trabajo.

VITA Easyshade V Utilice VITA Easyshade V para la
determinacién digital del color del
material dental.

Guia de colores VITA Utilice la guia de colores VITA para la
determinacién convencional del color
del material dental.
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VITAYZ SOLUTIONS Estructura recomendada para VITA
LUMEX AC.

VITABLOCS Estructura recomendada para VITA
LUMEX AC.

VITA AMBRIA Estructura recomendada para VITA
LUMEX AC.

VITA AKZENT PLUS

Para la caracterizacién y el glaseado
de restauraciones con VITA LUMEX
AC.

VITA VACUMAT 6000 M

Para la coccion de recubrimientos y
maquillajes.

Kit de pulido a base de diamante VITA
Karat

Polishing Set recomendado para el
pulido de las restauraciones.

VITA ADIVA LUTING SOLUTIONS

Fije de forma totalmente adhesiva o
autoadhesiva con VITA ADIVA
LUTING SOLUTIONS la restauracién
recubierta con VITA LUMEX AC.

VITA Modisol

Para facilitar la retirada de la
restauracion, aplicar previamente una
capa de aislamiento al modelo con el

lapiz VITA Modisol.

Accesorios para VITA VM 9:

Denominacion del accesorio
(fabricante)

Descripcion breve

VITA MODELLING FLUID RS

Liquido especial rojo para mezclar todos
los materiales de dentina, incisales y
complementarios. Su consistencia
maleable permite una manipulacion
prolongada y humeda al tiempo que
garantiza una buena estabilidad. Por lo
tanto, este liquido es idéneo para
restauraciones de grandes dimensiones
y puentes de varias piezas.

VITAVM® MODELLING LIQUID

Liquido de modelado para el mezclado
de BASE DENTINE, TRANSPA
DENTINE, ENAMEL y todos los

materiales complementarios

VITA MODELLING FLUID

Para mezclar todos los materiales de
dentina, incisales y complementarios. El
MODELLING FLUID evita que los
materiales ceramicos se sequen
demasiado rapido. Ademas, el liquido
aporta una mayor plasticidad durante la
estratificacion.
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VITA MODELLING LIQUID 30M

Para el mezclado de materiales de
dentina y de esmalte durante el
modelado de materiales VITA

VITA VM PASTE FLUID

Para el mezclado de las pastas VITA VM

9 Effect Bonder

VITA YZ Solutions

Estructura recomendada

VITABLOCS

Estructura recomendada

Puede utilizarse para el grabado de la

VITA CERAMICS ETCH

superficie de VITA VM 9.

VITAYZ T COLORING LIQUIDS

Para la caracterizacion de estructuras de
VITA YZ y antes del recubrimiento con
VITA VM 9.

VITA AKZENT PLUS

En caso necesario, puede recubrirse
toda la restauracion con VITA AKZENT
Plus GLAZE y personalizarse después
con los maquillajes VITA AKZENT Plus.

VITA Modisol

Aisle de nuevo el modelo en el péntico
mediante el lapiz VITA Modisol.

Accesorios para VITA VM 11:

Denominacion del accesorio
(fabricante)

Descripcion breve

VITA LOW FUSING MODELLING
LIQUID

Para el ajuste de la consistencia durante el
procesamiento de polvos de ceramica

VITA SUPRINITY PC

Estructura recomendada

Para el pulido de restauraciones recubiertas

VITA SUPRINITY Polishing Sets
VITA AKZENT Plus

En la técnica cut back se aplican en las
zonas incisal y oclusal los materiales VITA
VM 11
sobre la restauracion de VITA SUPRINITY
PC reducida mediante fresado. Finalmente
se procede a la coccion de maquillajes y de

glaseado con VITA AKZENT Plus.

Para una intensificacion adicional del color

VITA INTERNO

pueden agregarse los materiales VITA

INTERNO.
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VITA Firing Paste

En caso de uso de pastas de coccién
auxiliares (p. ej., VITA Firing Paste) debe
evitarse que la ceramica de recubrimiento

entre en contacto directo con la Firing

Paste, ya que el liquido de la pasta se

calcina mas despacio. En este caso pueden
producirse manchas grisaceas. No
obstante, tales manchas pueden evitarse
aumentando el tiempo de presecado de 6 a
8 minutos.

Kit de pulido a base de diamante

Se puede abrillantar adicionalmente con un

VITA Karat cepillo de pelo de cabra y pasta de pulido
(p. €j. pasta de pulido de diamante VITA
KARAT).
VITA VACUMAT 6000 Son ideales los aparatos de la serie VITA
VACUMAT 6000.

Alternativas terapéuticas o diagnésticas posibles

Alternativa diagnodstica/terapéutica con | Posibles beneficios/ventajas y posibles

especificaciones de uso

riesgos/inconvenientes conocidos

La alternativa terapéutica a los
recubrimientos puede ser una
restauracion puramente monolitica
(p- €j., corona de VITABLOCS,
restauracion de VITA ENAMIC
multiColor sin maquillaje ni
caracterizacion posteriores).

El riesgo de una restauracion
puramente monolitica en comparacion
con un recubrimiento clasico, p. €j., con
VITA LUMEX AC, es un aspecto menos
estético, factor que podria tener
especial relevancia en restauraciones
de dientes individuales en el grupo
anterior.
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Referencia a normas y especificaciones comunes aplicadas

No se aplican especificaciones comunes para los productos VITA LUMEX AC, VITA
VM 9y VITA VM 11. Las siguientes normas se aplican a estos productos en VITA:

e MDCG 2021-3 Directiva de productos sanitarios a medida

o ASTM D4332-22 Practica estandar para acondicionamiento de contenedores, envases o
componentes de embalaje para ensayos

e ASTM D5276-19 Método de prueba estandar para pruebas de caida libre de contenedores
cargados

e ASTM F1980-21 Guia estandar para el envejecimiento acelerado de sistemas de barrera
estéril y productos sanitarios

e DIN EN 1641 02:2010 Odontologia. Productos sanitarios para odontologia. Materiales.

e DIN EN 22248 02:1993 Embalajes. Embalajes de expedicion completos y llenos. Ensayo de
choque vertical por caida libre.

e DINEN 62366 08:2021 Productos sanitarios. Parte 01: Aplicacion de la ingenieria de
usabilidad a los productos sanitarios.

e DINEN ISO 10993-1 05:2021 Evaluacion biolégica de productos sanitarios. Parte 1:
Evaluacién y ensayos mediante un proceso de gestion del riesgo.

e DIN EN ISO 10993-10 04:2023 Evaluacion biolégica de productos sanitarios. Parte 10:
Ensayos de sensibilizacién cutanea.

e DIN EN ISO 10993-11 09:2018 Evaluacion biolégica de productos sanitarios. Parte 11:
Ensayos de toxicidad sistémica.

e DINEN ISO 10993-12 08:2021 Evaluacion biolégica de productos sanitarios. Parte 12:
Preparaciéon de muestras y materiales de referencia.

e DINEN ISO 10993-13 11:2010 Evaluacién biolégica de productos sanitarios. Parte 13:
Identificacion y cuantificacion de los productos de degradacion de productos sanitarios
poliméricos.

e DIN EN ISO 10993-14 08:2009 Evaluacion biolégica de productos sanitarios. Parte 14:
Identificacion y cuantificacion de los productos de degradacion de materiales ceramicos.

e DIN EN ISO 10993-16 02:2018 Evaluacién biolégica de productos sanitarios. Parte 16:
Disefio del estudio toxicocinético de productos de degradacién y sustancias lixiviables.

e DIN EN ISO 10993-17 02:2024 Evaluacion biolégica de productos sanitarios. Parte 17:
Establecimiento de los limites permisibles para sustancias lixiviables.

e DINEN ISO 10993-18 11:2023 Evaluacion biolégica de productos sanitarios. Parte 18:
Caracterizacién quimica de materiales.

e DIN EN ISO 10993-2 2:2023 Evaluacion biolégica de productos sanitarios. Parte 2: Requisitos
relativos a la proteccion de los animales.

e DINEN ISO 10993-23 10:2021 Evaluacion biolégica de productos sanitarios. Parte 23:
Ensayo de irritacion

e DIN EN ISO 10993-3 02:2015 Evaluacion biolégica de productos sanitarios. Parte 3: Ensayos
de genotoxicidad, carcinogenicidad y toxicidad para la reproduccion.

e DIN EN ISO 10993-5 10:2009 Evaluacién biolégica de productos sanitarios. Parte 5: Ensayos
de citotoxicidad in vitro.

e DIN EN ISO 10993-6 09:2017 Evaluacion biolégica de productos sanitarios. Parte 6: Ensayos
relativos a los efectos locales después de la implantacion.

e DIN EN ISO 10993-9 03:2022 Evaluacion biolégica de productos sanitarios. Parte 9: Marco
para la identificacién y cuantificacién de productos potenciales de degradacion.

e DIN EN ISO 13485 12:2021 Productos sanitarios. Sistemas de gestion de la calidad.
Requisitos para fines reglamentarios.

e DINEN ISO 14971 04:2022 Dispositivos médicos/productos sanitarios (MD). Aplicacion de la
gestién de riesgos a los MD.

e DINEN ISO 15223-1 02:2022 Productos sanitarios. Simbolos a utilizar con la informacién a
suministrar por el fabricante. Parte 1: Requisitos generales.

e DIN EN ISO 20417 03:2022 Productos sanitarios. Informacién a suministrar por el fabricante.

e DINEN ISO 4180 03:2020 Envases y embalajes. Embalajes de expedicion completos y
llenos. Reglas generales para la recopilacion de los esquemas de ensayos de prestaciones.
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DIN EN ISO 6872 12:2024 Odontologia. Materiales de ceramica

DIN EN ISO 7405 03:2019 Odontologia. Evaluacién de la biocompatibilidad de los productos
sanitarios utilizados en odontologia.

DIN EN ISO 9693 02:2020 Odontologia. Ensayos de compatibilidad para sistemas metal-
ceramicos y ceramico-ceramicos.

ISO 10993-1 10:2018 Evaluacién biolégica de productos sanitarios. Parte 1: Evaluacion y
ensayos mediante un proceso de gestion del riesgo.

ISO 13485 03:2016 Productos sanitarios. Sistemas de gestion de la calidad. Requisitos para
fines reglamentarios.

ISO 15223-1 07:2021 Amd 1 03:2025 Productos sanitarios. Simbolos a utilizar con la
informacién a suministrar por el fabricante

ISO 2206 04:1987 Embalajes. Embalajes de expedicion completos y llenos. Identificacion de
las diferentes partes para su ensayo.

ISO 7405 10:2018 Odontologia. Evaluacion de la biocompatibilidad de los productos
sanitarios utilizados en odontologia.

ISO 9693 10:2019 Odontologia. Ensayos de compatibilidad para sistemas metal-ceramicos y
ceramico-ceramicos

ISO TR 24971 06:2020 Productos sanitarios. Orientacion sobre la aplicacion de ISO 14971.
ISO 6872 08:2024 Odontologia. Materiales de ceramica

ISO-109931-Guia sobre dispositivos de la FDA 2020

MDCG 2018-1 Rev.4 Orientacién sobre UDI-DI basico y cambios en UDI-DI

MDCG 2019-16 Orientaciones sobre ciberseguridad para productos sanitarios

MDCG 2019-4 Plazos para el registro de elementos de datos de dispositivos en EUDAMED
MDCG 2019-5 Registro de dispositivos heredados en EUDAMED

MDCG 2019-7 Orientacién sobre el articulo 15 del Reglamento sobre productos sanitarios
(MDR) y el Reglamento sobre productos para diagnéstico in vitro (IVDR) sobre una “persona
responsable del cumplimiento normativo”

MDCG 2019-9 Resumen de seguridad y funcionamiento clinico

MDCG 2020:6 Orientacién sobre pruebas clinicas suficientes

MDCG 2020-3 Orientacién sobre cambios significativos

MDCG 2020-7 Orientacioén sobre la plantilla del plan PMCF

MDCG 2020-8 Orientacion sobre la plantilla de informe de evaluacién del PMCF

MDCG 2021-1 Rev.1 Orientacién sobre soluciones hasta que EUDAMED sea plenamente
funcional

MDCG 2021-19 Nota orientativa de integracion de la UDI dentro del sistema de gestion de
calidad de una organizacion

MDCG 2021-25 Rev. 1/ Reglamento (UE) 2017/745: Aplicacion de los requisitos MDR a los
‘productos heredados” y a los productos comercializados antes del 26 de mayo de 2021
MDCG 2022-4 Rev. 2 Orientaciones sobre la vigilancia adecuada en relacion con las
disposiciones transitorias del articulo 120 del MDR con respecto a los productos cubiertos por
certificados de conformidad con la Directiva MDD o la AIMDD

MDCG 2023-3 Rev. 2 Preguntas y respuestas sobre los términos y conceptos de vigilancia
descritos en el Reglamento (UE) 2017/745 y el Reglamento (UE) 2017/746

MDCG _2023-7 Orientacion sobre las exenciones de la obligacién de realizar investigaciones
clinicas con arreglo al articulo 61.4-6 del MDR y

MEDDEV 2 7 1 _rev4 en 06:2016

Recomendacion NB-MED-2_5-2_Rec2_Comunicacion de cambios del disefio y cambios de la
calidad
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Resumen de los datos clinicos

Conforme al articulo 61 del Reglamento sobre Productos Sanitarios (UE) 2017/745
(MDR), el requisito de llevar a cabo las investigaciones clinicas con arreglo a lo
dispuesto en el apartado 4 no sera aplicable a los productos implantables y
productos de la clase llI:

e que hayan sido legalmente introducidos en el mercado o puestos en servicio,
de conformidad con la Directiva 90/385/CEE o la Directiva 93/42/CEE, y cuya
evaluacion clinica esté basada en datos clinicos suficientes, y

e se ajuste a la correspondiente especificacion comun de producto que sea
aplicable para la evaluacién clinica de ese tipo de producto, cuando se
disponga de tal especificacion comun; o

e que sean suturas, grapas quirurgicas, productos de obturacion dental,
aparatos de ortodoncia, coronas dentales, tornillos, cufas, placas, alambres,
alfileres, clips o conectores, cuya evaluacion clinica esté suficientemente
avalada por datos clinicos y sea conforme con la correspondiente
especificacidn comun de producto que sea aplicable, cuando se disponga de
dicha especificacion comun.

Los productos sujetos a evaluacion (VITA LUMEX AC, VITAVM 9, VITAVM 11)
fueron legalmente introducidos en el mercado y puestos en servicio de conformidad
con la Directiva 93/42/CEE, y su evaluacion clinica esta basada en datos clinicos
suficientes y se ajusta a las correspondientes especificaciones comunes de producto
aplicables para la evaluacion clinica de este tipo de productos. Por consiguiente, no
son necesarias investigaciones clinicas para acreditar la seguridad clinica y se lleva
a cabo una evaluacion clinica.

Extracto del resumen definitivo de la evaluacion clinica “Ceramicas de recubrimiento
y maquillajes VITA Zahnfabrik H. Rauter GmbH & Co. KG” en: novineon CRO GmbH
Junio de 2025/Rev. 06: “[...] Sobre la base de la documentacién presentada por
VITA, llegamos a la conclusién de que los riesgos potenciales de las ceramicas de
recubrimiento y los pigmentos colorantes son riesgos residuales aceptables para el
paciente y el usuario. Los principales riesgos —desconchamientos o
desprendimientos de las restauraciones dentales confeccionadas a partir de la
ceramica dental— se describen de forma detallada en la literatura cientifica. Asi
pues, llegamos a la conclusion de que los riesgos asociados a la utilizacidon de
ceramica dental, las indicaciones, las contraindicaciones y las advertencias que se
describen en las instrucciones de uso estan bien documentados en la literatura
publicada y, por consiguiente, son bien conocidos por los odontélogos o por el
personal formado en la materia (capitulo 7.4.2.2.1). Si se observan todas las
advertencias y precauciones de uso, las ceramicas de recubrimiento y los
maquillajes presentan un perfil de beneficio-riesgo aceptable. [...]”
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Puede que no sean necesarios estudios PMCF si ya se conocen la seguridad y el
funcionamiento clinico a medio/largo plazo por usos anteriores del producto o si
otras medidas de seguimiento adecuadas proporcionarian datos suficientes tras las
comercializacidn para evitar los riesgos.

Las indicaciones y los tratamientos de los productos sanitarios odontolégicos VITA
son meétodos clinicos conocidos. La observancia de la norma DIN EN ISO 6872
aplicable a materiales de ceramica garantiza la aplicacion segura de los productos
también en el ambito clinico.

El seguimiento poscomercializacion de VITA recaba datos clinicos relevantes en una
medida que satisface los requisitos del Reglamento europeo sobre productos
sanitarios (UE) 2017/745 (MDR) para evaluar y confirmar debidamente la seguridad
de los productos sanitarios.

De ahi que para VITA LUMEX AC, VITAVM 9 y VITA VM 11 no sean necesarios
estudios PMCF y estos no formen parte de este SSCP.

VITA garantiza la seguridad clinica de sus productos también tras su
comercializacion, actualizando continuamente la evaluacion clinica de sus productos
sanitarios y sometiéndolos a un seguimiento en el mercado conforme a los requisitos
del Reglamento europeo sobre productos sanitarios (UE 2017/745) (MDR) y a la
guia MEDDEV 2.7/1 Revision 4.

Para VITA LUMEX AC, VITAVM 9y VITA VM 11 puede constatarse que la
evaluacion clinica de los productos confirma de manera concluyente su seguridad y
funcionamiento clinico. No existen dudas sobre la seguridad y fiabilidad de los
productos. Pueden utilizarse con seguridad de la manera comunicada por VITA por
lo que respecta a indicaciones, contraindicaciones, cumplimiento de las indicaciones
de seguridad y riesgos residuales.
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Perfil y formacion recomendados de los usuarios

Los productos dentales VITA estan concebidos para su utilizacién por usuarios
profesionales. Esta especificacion se indica mediante la identificacion de los
productos VITA con el simbolo “Rx only”. Los usuarios especializados son
odontélogos y protésicos dentales que, en virtud de sus afios de formacion
profesional y/o de sus estudios, cuentan con excelentes conocimientos previos sobre
la utilizacion de nuestros productos. VITA ofrece especificamente para los productos
VITA cursos de actualizacion que son responsabilidad de los usuarios profesionales.
Esto garantiza la manipulacion segura de los productos VITA en todas las fases del
proceso de utilizacion.

Informacion sobre riesgos residuales y efectos no deseados, asi
como advertencias y precauciones

e) Riesgos residuales
Encontrara informacion sobre los riesgos residuales especificos de los productos en

el sitio web de VITA en Centro de descargas. Sequridad del producto (vita-
zahnfabrik.com).

Nota: Se trata de posibles complicaciones y riesgos residuales del grupo de
productos odontolégicos en general, y no de riesgos y complicaciones especificos de
los materiales de VITA.

El personal especializado (p. €j., personal odontolégico) debe comunicar estos
riesgos al paciente.

f) Efectos no deseados
No se conocen efectos no deseados de los productos.
g) Advertencias y precauciones
o Usense proteccion para los ojos/la cara, guantes de

protecciéon e indumentaria adecuados para trabajar con los
productos.

Estas advertencias y precauciones también se incluyen en las
respectivas instrucciones de uso de los productos.

SIS


https://www.vita-zahnfabrik.com/es/Centro-de-descargas-Seguridad-del-producto-105416,156054.html
https://www.vita-zahnfabrik.com/es/Centro-de-descargas-Seguridad-del-producto-105416,156054.html
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