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1. Denominacion técnica: KIT DE CEMENTO DE POLICARBOXILATO

2. Unidad de medida: CAJ
3. Grupo o Familia: Odontologia general
4. Cédigo SAP: 020500730 Kit de cemento de policarboxilato

Dispositivo médico odontolégico de fraguado quimico, presentado en sistema
5. Descripcion General: polvo-liquido para mezcla manual previa a su aplicacion clinica.

ESPECIFICACIONES TECNICAS

6. Indicacion de uso:

e Como material de base para las futuras restauraciones en la cavidad dentaria.
e Como cementacion o fijacion temporal.

7. Materiales y Caracteristicas del dispositivo:

ESQUEMA:
EMENTO DE
poflanBOX'L”
Fig.1: Kit de cemento de policarboxilato (no incluye disefio).
MATERIAL

° Sistema de polvo-liquido compuesto por:

e Polvo: Oxido de zinc, éxido de magnesio, fluoruro estafioso, 6xido de aluminio, pequefias cantidades
de hidréxido de calcio.
e Liquido: Acido poliacrilico, copolimeros, agua.
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e Tiempo méaximo de fraguado: 5 a 8 minutos. 26 JUN 2026

e Color: blanco — amarillento.
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E. Condicién Biologica:

e Aséptico o no estéril.
e No produce toxicidad.

9. Contenido Nominal:

e Polvo: frasco contenido de 25 gramos a mas.
¢ Liquido: frasco contenido de 15 mililitros a mas.

OTRAS CARACTERISTICAS

Caracteristicas del envase:

¢ Que garantice las propiedades fisicas, condiciones bioldgicas e integridad del producto durante el
almacenamiento, transporte y distribucion.
¢ Exento de particulas extrafias, rebabas y aristas cortantes.

Envase Inmediato:

e Para el polvo y liquido: Frasco de plastico/vidrio u otro material que contenga al dispositivo médico,
segun lo autorizado en su Registro Sanitario.

Envase Mediato:

¢ Caja de cartdn u otro material que contenga dos frascos o mas de plastico/vidrio con el dispositivo
médico, segun lo autorizado en su Registro Sanitario.

Rotulado:

« 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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