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FICHA TECNICA

1. Denominacién técnica: CEMENTO QUIRURGICO PARA HUESO

2. Unidad de medida: UN
3. Grupo o Familia: Traumatologia, Otras Especialidades
4. Cédigo SAP: 20100692 Cemento quirurgico para hueso

Material sintético utilizado para la fijacién y estabilizacién de prétesis ortopédicas
y componentes 0seos, proporcionando anclaje mecanico entre el implante y el

5. Descripcion General: i
tejido dseo.

ESPECIFICACIONES TECNICAS

6. Indicacion de uso:

o Para la fijacion de prétesis articulares y la estabilizacién de componentes 6seos en procedimientos de
artroplastia o traumatologia ortopédica.

7. Componentes, Materiales y Caracteristicas del dispositivo:
COMPONENTES
o  Polvo y liquido.

ESQUEMA:

Fig.1: Cemento guirdrgico para hueso (no incluye disefio)

MATERIAL
o  Componente en polvo (polimero):

- Polimetilmetacrilato (PMMA) o equivalente.

- Peréxido de benzoilo.
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o  Componente liquido (monémero): 23 OCT 2025

- Metacrilato de metilo (MMA).

- N,N-dimetil-p-toluidina (DMpT). FECHA DE ENTRADAEN VIGENCIA

- Hidroquinona.

- Sulfato de bario (BaSQ,) o equivalente.
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CARACTERISTICAS

o Presentacién en dos componentes (polvo y liquido) suministrados sin aplicador; compatible con
sistemas de mezcla o inyeccion, de ser necesario.

o Lamezcla del cemento debe ser homogénea y permitir un tiempo de manipulaciéon adecuado.
o Cemento radiopaco, de media o alta viscosidad.
o Permite la reconstruccion de fracturas de huesos largos y en la colocacion de protesis articulares.

8. Condicion Biolégica:
o  Estéril.

o  No produce citotoxicidad.

o  No produce toxicidad sistémica

o No produce irritacion, no produce sensibilizacién.
o  No produce pirogenicidad.

9. Método de esterilizacion:

o  De acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.

10. Contenido nominal

CcODIGO SAP COMPONENTE EN POLVO (gr) COMPONENTE LIQUIDO (cc)
20100692 40 gr o mas 20 cc o mas
OTRAS CARACTERISTICAS

Caracteristicas del envase:

o Que garantice las propiedades fisicas, condiciones bioldgicas e integridad del producto durante
el almacenamiento, transporte y distribucién.

o Exento de particulas extranas, rebabas y aristas cortantes.

o Facil apertura (con sefalizacion).

Envase Inmediato:

o Bolsa de polimero para el polvo y ampolla de vidrio para el liquido, u otro material que contenga al
dispositivo medico, segun lo autorizado en su Registro Sanitario.

Envase Mediato:

o Caja de carton u otro material que contenga una o mas bolsas/ampollas con el dispositivo médico,
segun lo autorizado en su Registro Sanitario.

Rotulado:

o Segun lo autorizado en su correspondiente Registro Sanitario, de acuerdo a la normativa sanitaria
vigente.

CONTROL DE CALIDAD

El dispositivo médico estara sujeto al control de calidad en el Centro Nacional de Control de Calidad o Cualquiera
de los laboratorios autorizados que conforman la Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad del pais, de
acuerdo a lo normado por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios (ANM).
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