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3. INSTRUGOES DE USO

3.1. Informagoes Gerais de Identificagao do Produto

Produto de uso unico, descartavel, fornecido estéril por ultrafiltracdo (componente liquido), 6xido de
etileno (embalagens do componente liquido) conforme a norma ISO 11135 - “Preview Sterilization of
health-care products -- Ethylene oxide -- Requirements for the development, validation and routine
control of a sterilization process for medical devices”, e radiagdo gama (conjunto do componente em
po6) conforme norma ISO 11137 — “Sterilization of Health Care Products — Requirements for Validation
and Routine Control — Radiation Sterilization”.

Proibido reutilizar.

Proibido reprocessar.

O componente implantavel deste produto ndao tem nenhuma procedéncia de origem animal, isto é,
ndao se utiliza matéria-prima e nem insumos de origem animal em sua fabricagéao.

Armazenar, preservar, conservar e transportar o produto em ambiente limpo, seco, escuro, em
auséncia de p6 e contaminantes aéreos, livre da acdo de intempéries com temperatura abaixo de
25°C.

Validade do produto: 2 anos

3.1.1. Informagdes necessarias para que o usuario possa identificar o produto e seu conteudo

3.1.1.a. Nome Técnico: Cimento Ortopédico

3.1.1.b. Nome Comercial: CIMENTECH — Cimento Ortopédico Radiopaco

3.1.1.c. Informagdes graficas que possibilitem visualizar a forma em que o produto sera entregue no
mercado, descrigdo, codigo de referéncia, composicdo do material de fabricagcio e local da
marcacgao de cada componente do CIMENTECH - Cimento Ortopédico Radiopaco.
O CIMENTECH ¢é um cimento ortopédico radiopaco, polimerizavel, a base de compostos acrilicos
constituido por um componente liquido de Monémero Metil Metacrilato (Metil Metacrilato - MMA) e um
componente em p6 de Polimero de Metil Metacrilato (Poli (Metil Metacrilato) — PMMA) e Sulfato de Bario
(BaS04), além dos componentes ativos de polimerizacdo como mostrados na Tabela 1. O Componente
Liquido e o Conjunto do Componente em p6 do CIMENTECH, este ultimo constituido pelo Componente em
P6 do CIMENTECH (acondicionado dentro de um recipiente projetado para ser usada como recipiente de
mistura) e uma espatula (acessorio para mistura) sdo fornecidos em uma Unica embalagem, estéril, ndo re-
esterilizavel, ndo re-processavel e de uso Unico, fabricado conforme a norma ABNT NBR ISO 5833 -

“Implantes para Cirurgia - Cimentos de Resina Acrilica” (Figura 1).
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TABELA 1 - Componentes do CIMENTECH — Cimento Ortopédico Radiopaco

DESCRIGAO QUANT.

250-01 CIMENTECH - Cimento Ortopédico Radiopaco

250-01-01 CIMENTECH - Componente Liquido 20 ml
Metil Metacrilato 99,0 % m/m
NN Dimetil-p-toluidina 1,0 % m/m

2,4-Dimetil-6t-butilfenol (Topanol) 20 pmm

250-01-02 CIMENTECH - Conjunto do Componente em Pé
250-01-02-01 CIMENTECH — Componente em P6 409

Poli (Metil Metacrilato) 78,0 % m/m
Sulfato de Bario P.A. 20,0 % m/m
Peroxido de Benzoila 2,0 % m/m

250-01-02-02 Espatula 1 unid.

Legenda:

(a) Componente liquido;

(b) Indicador sensitivo de ETO;

(c) Embalagem tipo blister PETG do componente liq

(d) Caixa interna do componente liquido;

(e) Componente em po;

(f) Espatula;

(g) Embalagem tipo blister PETG do componente enr
com selo indicativo de radiacdo gama;

(h) Caixa interna do componente em pg;

(i) Instrucao de uso;

(j) Etiquetas de rastreabilidade;

(K) Caixa externa do CIMENTECH.

CIMENTECH
Cimi é

Figura 1 — CIMENTECH - Cimento Ortopédico Radiopaco

3.1.1.d. Forma de apresentagao

O CIMENTECH sera fornecido em uma uUnica embalagem, constituido seis niveis de embalagens,
devidamente, rotuladas, seladas e lacradas (Figura 1), estéril, de uso Unico, ndo reprocessavel e nao
reesterilizaveis, fabricados conforme a norma ABNT NBR ISO 5833.
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3.1.1.e. Relagao de partes e acessoérios destinados a integrar o produto
3.1.1.e.1. Componente implantavel

Na Tabela 1 é apresentada a composicado quimica do componente implantavel.

3.1.1.e.2. Acessorios

Para facilitar a operagdo e manipulagao da mistura do liquido e pé do CIMENTECH - Cimento Ortopédico
Radiopaco é acondicionada uma espatula branca, de termoplastico atéxico, na embalagem do Conjunto do
Componente em P6 do CIMENTECH.

3.1.1.f. Descri¢ao do principio fisico e fundamentos da tecnologia aplicados para seu funcionamento
e sua agao
O CIMENTECH - Cimento Ortopédico Radiopaco € um cimento 6sseo a base de compostos acrilicos
constituido por um componente liquido e outro em pd, que quando misturados o NN Dimetil-p-toluidina ativa
o Perdxido de Benzoila que inicia a polimerizagao do produto. O processo de polimerizagdo (endurecimento)
€ uma reacao exotérmica e as temperaturas que se desenvolvem durante a polimerizagdo dependem do
volume utilizado e da capacidade de dissipagao de calor, podendo atingir até 110°C. O endurecimento do
cimento 6sseo acontece progressivamente entre 3 e 15 minutos. O 2,4-Dimetil-6t-butilfenol (Topanol) tem
como fungado prevenir a polimerizagdo prematura do produto quando exposto a luz ou a temperaturas
elevadas (e.g., no momento da mistura e homogeneizagdo dos componentes do cimento ortopédico), e o
Sulfato de Bario tem como fungdo outorgar ao cimento 6sseo a propriedade de radiopacidade para

acompanhamento radiologico.

3.1.1.g. Procedimento de rastreabilidade do produto

A identificacdo e rastreabilidade do produto sdo asseguradas através de um conjunto de 05 etiquetas
adesivas fornecidas na embalagem (ver ilustragdes a seguir), junto com a Instru¢do de Uso e o implante,
trazendo informagdes sobre o produto, como: nome, modelo, cddigo, lote, registro do produto e identificagao
do fabricante.

Desta forma é possivel fazer o caminho reverso e atingir a produg¢do, matéria-prima, fornecedores e demais
itens de controle de qualidade estabelecidos no Sistema de Qualidade da GMReis. As etiquetas de

rastreabilidade devem ser afixadas nos seguintes locais:

- A etiqueta niumero 1, obrigatoriamente, no prontuario clinico do paciente:

- A etiqueta nimero 2, no laudo entregue para o paciente:

- A etiqueta niumero 3, na documentacéo fiscal que gera a cobranga a fonte pagadora;

- A etiqueta numero 4, disponibilizada para o controle do fornecedor (registro histérico de distribuigcao);

- A etiqueta numero 5, disponibilizada para o controle do cirurgido.
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Figura: Etiqueta de rastreabilidade.

FORTUGUES (PT)

ENGLISH [EN)

ESPANOL (E3)

A Instrugdo d= Uso para este produto
estd disponivel no website
www. gmreis.com.bripredutos/1FU,

(formato ndo impresso) e sempre
estara de acordo com a ultima versao

vigents, aprovada pela Anvisa

The Instruction for USE (IFU)} for this product
is available on the website:
wwrw_grnreis.com.briprodutos/FU

{printed forrat) and will always be in
accordance with the latest version, approwed
by Anvisa

L3 Instruzcion de Uso para esto
producto estd disponible en el sitio
weh:
wnw. gmireis.comn. briprodutos/F L
[formato impreso) ¥ siempre s2ra con
arreglo a la Ultima versidn en vigor,
aprobado por [3 Anvisa

GMREIs

Cuapiiace para Wids

Mo campo de busca, procure pelo n®
do Repistro da Anvisa do Produta ou
nome comercial, descrito no rotulo, na
embalagem do preduto.
Fara vizualizagso do documento &
preciso ter o Adobe Reader. Obtenha

gratuitamente no website acima.

In the search field, loak for ANVISA
registration number ar commercial name,
described on label in the product packaging.
In order to view the document, you must
hawe Adobe Reader, which can ba
dowmboaded for fies from the website above.

En el campo de bisqueda. busgue por
el numero Registra ANVISA del
productio o nombre comercial, descrita
en |a etigueta del envase d= products.
Para visualizar el documento es
necesano tensr el Adobe Resder.

Reciba gratis en =l sitio web arriba.

FT -
Instrugdes de Uso GMReis (IFU)

Guiz para 3cesso  das

EN - GMReis Instructions for Use
{IFU} access guids

Caso necessite receber uma versio
impressa da |U, s=m custo adicienal,
inclusive de envio, solicite
gratuitamente pele e-mail:

saci@gmreis. com.br ou telefone

disponivel na rotulagerm

If you need a printed copy at no exira cost,
mciuding shipping, please contact the e-mail:

sacilgmreis.com.br or phone number

availablz on labelling

Caso necesite recibir una version
impresa de IFU, sin costo adicional,
incluyendo el envio, solicite gratis por el
correo electronico: sacifigmreis com br

o teléfono disponible en 2l sfiquetad

ES - Gula para acceder a las

instrucciones de usae (IFU)
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Figura: Manual que acompanha o produto.

uma das etiquetas adesivas de rastreabilidade.
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3.1.2. Cuidados especiais de armazenamento, conservagao, manipulagao e/ou transporte e riscos
associados

3.1.2.1. Armazenamento, Conservagao e Transporte

O produto deve ser armazenado, conservado e transportado em ambiente limpo, seco, escuro, em auséncia

de po e contaminantes aéreos, livre da agao de intempéries com temperatura abaixo de 25°C. A embalagem

do produto deve ser mantida intacta, ndo violada, at¢é o momento do uso, sob os devidos cuidados de

armazenamento e conservagao em meio médico-hospitalar.

O armazenamento, transporte e conservagao do produto inadequados podem gerar riscos ao
procedimento cirurgico e ao paciente.

3.1.2.2. Manipulacgao

O CIMENTECH - Cimento Ortopédico Radiopaco deve ser mantido em sua embalagem original, ndo
devendo ser aberto até o momento do seu uso. Antes do uso, a embalagem deve ser examinada quanto ao
dano e violagdo para garantir a esterilidade do produto. Caso a embalagem esteja violada ou danificada, o
produto ndao deve ser utilizado, devendo ser inutilizado e descartado (conforme item 3.9.). Antes do uso,
manusear o produto em suas embalagens seguindo os procedimentos que assegurem a assepsia. O
manuseio do produto no momento da abertura deve ser feito de acordo com o descrito no item 3.7.1.

Se houver qualquer quantidade do produto que n&o for utilizada, devera ser totalmente inutilizada e
descartada (conforme item 3.9.), ndo devendo ser reutilizadas e re-esterilizadas, mesmo se apresentem um
perfeito estado, pois as suas caracteristicas podem sofrer alteragbes significativas e por isto nao
apresentarem o resultado previsto. O manuseio do produto de forma imprépria pode gerar riscos ao

procedimento cirurgico e ao paciente.

3.1.3. Instrugao para o uso do produto e indicagao de capacitagao

3.1.3.1. Instrugao para o uso

O CIMENTECH deve ser manuseado com critérios de biosseguranca e assepsia. A preparagao do local
receptor &€ importante para incorporacao do produto, o mesmo que devera estar livre de infecgdes, sem
tecido inflamado, infeccionado e/ou necrosado, bem como todos os fragmentos 6sseos indesejados. O
CIMENTECH - Cimento Ortopédico Radiopaco devera ser usado de acordo com a técnica cirlrgica
apropriada, a mesma que deve ser realizada por profissionais habilitados e capacitados nos procedimentos

cirdrgicos de ortopedia em geral, cranio-bucomaxilofacial e implantologia.

Nota Importante:

Usar o produto proximo a temperatura de 23°C;

O uso de qualquer componente do CIMENTECH - Cimento Ortopédico Radiopaco fora das
especificagcbes descritas podera gerar riscos ao procedimento cirdrgico e ao paciente. Os riscos
decorrentes da falta de acompanhamento da instrugdao para o uso serao de inteira responsabilidade

do cirurgiao responsavel pelo procedimento cirurgico.
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Recomenda-se que o produto, antes de ser usado em uma intervengao cirurgica, seja deixado em um
ambiente limpo, seco, escuro, em auséncia de po e contaminantes aéreos, livre da agao de intempéries a
temperatura préxima de 23°C durante 3 a 4 horas. Os cimentos 6sseos a base de compostos acrilicos séo
sensiveis ao calor. Quando os componentes liquidos e em p6 do CIMENTECH sado misturados a
temperaturas acima de 23°C apresentam redugéo nos tempos de preparagdo, manipulagéo e polimerizacao.
Por sua vez, a temperaturas mais baixas (< 23°C) apresentam aumento nos tempos de operagao do
cimento Osseo.

Preparacédo e administragdo:

o Retire as embalagens (ver item 3.7.1.) até liberar a embalagem priméaria que contem o Componente
Liquido (ampola de vidro ambar) e o Componente em P& (recipiente blister PETG) do CIMENTECH. A
embalagem primaria do Componente em P6 do CIMENTECH foi projetada para ser usada como recipiente
de mistura;

¢ Retire a tampa blister PETG do recipiente que contém o pdé e quebre a ampola dmbar para liberar o
Componente Liquido do CIMENTECH,;

e Para misturar, esvazie todo o contelido da ampola no recipiente que contém o pé e inicie a mistura com a
espatula, mexendo até o pé estar completamente saturado com o liquido;

Atencao: adicione sempre o componente liquido ao p6 e nédo o p6 ao liquido.

¢ Quando o cimento for administrado ao paciente com pistola ou seringa, a mistura devera ser bem agitada
entre 1 e 2,5 minutos e apo6s introduzido dentro do dispositivo de injegdo estéril, adequado para aplicar o
produto no 0sso;

e Para administrar manualmente, a mistura devera ser agitado até formar uma pasta que nao adira as luvas
cirurgicas. Nesse momento a massa com consisténcia de pasta estara preparada para a sua manipulagao.
O processo de mistura e manipulagao deve durar aproximadamente 4 minutos;

Atencao: O tempo de mistura e manipulagédo do produto pode ser modificado pela temperatura ambiente e
umidade. Portanto, o preparo, a manipulagdo e a correta consisténcia de aplicagcdo deverdo ser
determinados pelo treinamento e experiéncia do cirurgido.

e Depois desse tempo o processo de polimerizagdo torna-se mais significativo, aumentando
conseqlentemente a viscosidade e temperatura do cimento. As temperaturas que se desenvolvem durante
0 processo de polimerizagdo dependem do volume utilizado e da capacidade de dissipagao de calor,
podendo atingir até 110°C;

¢ Quando utilizado o cimento dsseo para fixacdo de protese deve ser mantida na posicao pré-determinada
com firmeza, sem qualquer movimento, até o cimento estar duro e a prétese estar solidamente fixa em
posicdo. O cimento em excesso deve ser removido antes de ter endurecido completamente, entre 8 e 9

minutos apos iniciada a mistura dos componentes do cimento dsseo.

3.1.3.2. Indicagao da capacitagao
O uso do O CIMENTECH - Cimento Ortopédico Radiopaco deve ser feito por profissional capacitado e

habilitado em procedimentos cirurgicos de ortopedia em geral, cranio-bucomaxilofacial e implantologia. O
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cirurgido é o responsavel por todo o procedimento cirurgico e deve ter total conhecimento tanto tedrico
como pratico das técnicas cirurgicas estabelecidas.

A GMReis fica isenta de qualquer responsabilidade decorrente de complicagao, devido a escolha
incorreta da quantidade do componente implantavel, de erro de acesso cirargico, combinagao

erronea com outros componentes, técnica cirurgica e assepsia inadequada.

3.1.4. Precaucgdes, restricdes, adverténcias, cuidados especiais e esclarecimento sobre o uso do
produto, armazenamento, manuseio e transporte

3.1.4.1. Precaugdes, restrigdes, adverténcias e cuidados especiais

3.1.4.1.a. Adverténcias e Restricoes Gerais

3.1.4.1.a.1. Adverténcias

O CIMENTECH n&o devera ser usado caso a embalagem esteja violada ou danificada. Verificar a validade

da esterilidade. Nao reesterilizar nem reprocessar o produto.

Para uma utilizacdo segura e eficaz do produto é necessario que o cirurgido esteja completamente

familiarizado com as propriedades, manipulagio, técnicas de mistura e modalidades de utilizagdo do

produto. O conhecimento e a experiéncia do cirurgido sdo importantes, pois o processo de polimerizagao

deste produto pode ser afetado pela temperatura ambiente e pelas técnicas de mistura utilizada (ver 3.1.3.1.

Instrugao para o Uso).

Quando forem misturados os componentes liquido e em pé do CIMENTECH, deve-se ter o cuidado de

esvaziar todo o contetdo da ampola sobre o p6 acondicionado no recipiente. Como o Componente Liquido

do CIMENTECH ¢ altamente volatil e inflamavel, a sala de operagdes deve ter uma ventilagdo adequada a

fim de eliminar o maximo de vapores do mondémero. Durante a mistura dos dois componentes, deve-se

tomar a precaugao de evitar a exposigao excessiva aos vapores concentrados do monémero que podem

produzir irritagcao das vias respiratorias, dos olhos e possivelmente do figado.

A mistura de ambos componentes devera ser meticulosa. Contudo, devem-se tomar precaugdes para evitar

a mistura do produto durante um periodo muito prolongando para evitar que o processo de polimerizagao

continue até um ponto em que o cimento ndo esteja suficientemente macio e maleavel para se obter um

bom enchimento das cavidades ésseas e fixacdo de préteses. Para obter uma correta fixagao de proteses,

deve-se manter o posicionamento da mesma com firmeza até terminar o processo de polimerizagdo do

produto “in situ”.

O processo de polimerizagdo € uma reacao exotérmica e as temperaturas que se desenvolvem durante a

polimerizagdo dependem do volume utilizado e da capacidade de dissipagao de calor, podendo atingir até

110°C. O calor liberado pode danificar os tecidos que envolvem o implante. Desconhece-se qual € o efeito a

longo prazo do calor produzido, assim como a lesao tecidular resultante.

O Componente Liquido do CIMENTECH é um solvente lipidico potente. Pode causar dermatite em

individuos susceptiveis. O uso de um segundo par de luvas cirirgicas e a adesao rigorosa as instrugdes de

mistura podem diminuir a possibilidade de ocorréncia de reagdes de hipersensibilidade. Deve-se evitar que

o0 composto entre em contato direto com tecidos sensiveis ou que seja absorvido pelo organismo.
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Devem ser tomadas precaugdes especiais para detectar e corrigir a diminuigdo transitéria da presséao
arterial que pode ocorrer quando implantado o produto.

Apés a cirurgia é de necessidade absoluta a adeséo rigorosa as boas praticas cirdrgicas e respectivas
técnicas. A infecgéo profunda da incisdo € uma complicagdo pdés-operatéria grave e pode exigir a remogao
total da prétese e do cimento dsseo. A infeccdo profunda da incisdo pode permanecer latente e,

inclusivamente, sé se manifestar varios anos apés a operagao.

3.1.4.1.a.2. Precaugoes

Como em todas as intervengdes cirdrgicas ha uma incidéncia de enfermidade e mortalidade. A avaliagéo

prévia da operagao, a anestesia e o cuidado do paciente no periodo de recuperagao sao importantes fatores

a serem considerados. Nao existe nenhuma prova que o cimento 6sseo, aumente os riscos e as reacdes

adversas em intervengdes cirurgicas. No entanto, devem-se tomar as seguintes precaugoes:

» O uso do cimento ésseo requer a colaboragdo e consulta entre cirurgido e anestesista;

» O cirurgido deve informar o anestesista 0 momento da colocagéo do cimento ésseo;

* O Metil Metacrilato (mondmero do componente liquido) pode causar hipotensao e esta baixa na pressao
arterial, depois da hipotensao deliberada causada acidental ou deliberadamente, pode produzir arritmia
cardiaca ou um miocardio isquémico;

+ Os efeitos hipotensivos do mondébmero Metil Metacrilato se potencializam caso o paciente sofra de
hipovolemias;

* Quando usado o produto em vertebroplastia, a distribuicdo da parede posterior do corpo vertebral deve
ser avaliada, pois o potencial de extravasamento de material para o canal medular pode produzir
compressao de estruturas nervosas, causando lesdo de raizes ou medula com potencial de risco de

paralisia e/ou radiculopatia.

3.1.4.1.a.3. Restrigoes gerais

» Produto fornecido estéril;

» Produto de uso unico;

* Produto descartavel,

* Produto ndo deve ser reutilizado;

* Produto ndo deve ser reesterilizado;

* Proibido reprocessar.
3.1.4.1.b. Restrigées quanto a carga ao produto e resisténcia mecéanica do produto

Conforme mostrado na Tabela 2 o CIMENTECH — Cimento Ortopédico Radiopaco, encontra-se dentro dos

parametros de controle de qualidade estabelecidos pela norma ABNT NBR ISO 5833.
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Tabela 2 — Propriedades de resisténcia mecéanica do CIMENTECH — Cimento Ortopédico Radiopaco

PROPRIEDADES MECANICAS CIMENTECH ABNT NBR ISO 5833
Resisténcia a compressao (MPa) 170,6 >70
Médulo de dobramento (MPa) 3220 > 1800
Resisténcia ao dobramento (MPa) 57 > 50

3.1.4.1.c. Verificagao do estado superficial do produto que restrinja o uso
O produto é apresentado na forma de um componente liquido incolor e um componente em p6 fino de cor
branco perola. Caso os componentes apresentem qualquer alteragdo no seu estado fisico, deverdo ser

inutilizados e descartados, conforme o procedimento de Inutilizagao e Descarte do produto.

3.1.4.1.d. Critérios para a decisdao da quantidade do produto a ser usada
Apés avaliagdo do caso cirurgico, por estudo pré-operatério clinico e radioldgico, o cirurgido devera

selecionar a quantidade de produto de acordo com a técnica cirirgica mais apropriada para o caso.

3.1.4.1.e. Procedimento em caso de queda do produto
Caso o produto sofra dano fisico, por queda ou qualquer outro fato, o produto deve ser inutilizado e

descartado, conforme o procedimento de Inutilizagdao e Descarte do produto.

3.1.4.1.f. Instrugbes ao paciente

O paciente devera ser instruido quanto as limitagdes do produto a ser utilizado, devendo ser advertido
quanto aos esforgos fisicos exercidos no membro antes do procedimento cirdrgico, conforme orientagdes do
médico responsavel. O paciente devera seguir a orientagdo pos-operatoria e de reabilitagdo recomendada
pelo médico responsavel.

O paciente deve ser aconselhado a relatar qualquer dor, diminuicdo na amplitude dos movimentos, inchaco,
vermelhidao, febre e outras incidéncias incomuns. Ao paciente deve ser recomendado, tomar cuidado com
atividades fisicas, proteger o local operado de esforgos sem razéo e seguir as instrugdes do médico quanto
aos tratamentos e cuidados pds-operatérios. O cirurgido deve alertar o paciente sobre possiveis riscos

cirargicos e reacgfes adversas.

3.1.4.1.g. Controles finais que garantem a qualidade do produto acabado

Para garantir a qualidade do CIMENTECH séo realizados rotineiramente ensaios de temperatura maxima,
tempo de colocacgéo e testes de esterilidade e pirogénio a cada lote de produto fabricado e durante os
processos de revalidagado do produto sao realizados os ensaios fisicos exigidos pela norma ABNT NBR ISO
5833 - “Implantes para Cirurgia - Cimentos de Resina Acrilica” e a avaliagdo microbiolégica do produto,

conforme estabelecida pelo Sistema da Qualidade da GMReis.
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3.1.4.1.h. Métodos de Esterilizagao

O CIMENTECH - Cimento Ortopédico Radiopaco é fabricado em ambiente controlado (Sala Limpa) Classe
100.000 e de acordo com as exigéncias da norma ABNT NBR ISO 5833 - “Implantes para Cirurgia -
Cimentos de Resina Acrilica”. O Componente Liquido do CIMENTECH é esterilizado por ultrafiltragao
conforme a norma INTERNATIONAL STANDARD ISO 13408-2 “Aseptic processing of health care products
— Part 2: Filtration”, as embalagens do Componente Liquido do CIMENTECH s&o esterilizadas por Oxido de
Etileno (ETO) conforme a norma ISO 11135 - “Preview Sterilization of health-care products -- Ethylene
oxide -- Requirements for the development, validation and routine control of a sterilization process for
medical devices” e o Conjunto do Componente em P6 do CIMENTECH é esterilizado por Radiagdo Gama,
conforme a norma ISO 11137 — “Sterilization of Health Care Products — Requirements for Validation and
Routine Control — Radiation Sterilization”. Para garantir a esterilidade dos produtos é recomendado manté-
los na sua embalagem original (sem sinais de deterioracdo ou violagdo) até o momento do seu uso,

seguindo os procedimentos de assepsia médica hospitalar.

3.2. Indicagao, finalidade ou uso a que se destina o produto

3.2.a. Indicacao de uso correto, finalidade ou uso

O CIMENTECH - Cimento Ortopédico Radiopaco ¢ indicado para vertebroplastia em pacientes com lesao
osteolitica no corpo vertebral resultante de metastases, mieloma, hemangioma vertebral e lesdo por
osteoporose; e, para assentamento e fixagdo de préteses de metal ou plastico no osso vivo através de
procedimentos artroplasticos de quadril, joelho e outras articulagbes afetadas por causa de artrite
reumatodide, artrite éssea, artrite traumatica, necrose isquémica, osteoporose devido a anemia celular
falciforme, colagenose, destruicao articular severa secundaria por trauma ou outras condigbes e em
revisbes de artroplastias feitas anteriormente. O CIMENTECH pode ser utilizado também em outros
procedimentos como em cirurgias neuroldgicas na reconstrugao da calota craniana e como agente de
ancoragem na aplicacdo e fixacdo de parafusos na restauracdo das condigdes mecanicas de 0ssos

enfraquecidos, e também, em procedimentos cirurgicos de cranio-bucomaxilofacial e implantologia.

3.2.b. Contra indicagées

O uso do CIMENTECH - Cimento Ortopédico Radiopaco é contra-indicado em caso de uma ou mais das

seguintes situagées em que o paciente apresente:

e Reacgao alérgica ou hipersensibilidade a qualquer um dos componentes da férmula;

¢ Artrite infecciosa ou infecgao ativa;

o Disturbios ndo compensados de coagulagao;

e Perda de musculatura ou comprometimento neuromuscular no membro afetado torne o procedimento
injustificado;

e Gravidez.

CIM — Rev. 02 — 30/09/2020




INSTRUCAO DE USO
€ GMREs

Oualidade para Vida Cimentech — Cimento Ortopédico Radiopaco

Folha: [11 de 17

3.2.b.1. Efeitos secundarios colaterais indesejaveis

O CIMENTECH - Cimento Ortopédico Radiopaco é fabricado de acordo as exigéncias da norma ABNT NBR
ISO 5833 - “Implantes para Cirurgia - Cimentos de Resina Acrilica”. Os requisitos desta norma s&o utilizados
como critérios para assegurar a alta performance do produto, caracterizando-o como apropriado para ser
implantado no corpo humano. No entanto, deve-se observar que nenhum material para implante cirurgico
mostra ser completamente livre de reag¢des adversas no corpo humano e que um nivel aceitavel de resposta
bioldgica pode ser esperado quando o material € usado em aplicagdes apropriadas.

Os efeitos secundarios indesejaveis ou efeitos adversos mais graves que foram relatados com a utilizagao
dos cimentos 6sseos acrilicos sdo: parada cardiaca, enfarte do miocardio, embolia pulmonar, acidente
vascular cerebral e morte subita. As reacdes adversas mais freqlientemente relatadas sdo: queda transitoria
da presséo arterial, tromboflebite, hemorragia e hematoma, desprendimento ou deslocamento da prétese,
infeccdo superficial ou profunda da lesdo, bursite e separagédo trocanteriana. Outras reagdes adversas

relatadas sao: novo 0sso heterotépico e irregularidades da condugao cardiaca de curta duragao.

Nota Importante:
Os cirurgides deverdao estar conscientes dessas reagées adversas e preparados para trata-las
quando ocorrerem;

Uma segunda cirurgia talvez seja necessaria para reparar os efeitos secundarios.

3.3. Informagoes detalhadas das caracteristicas de todas as partes, acessoérios e

materiais destinados a serem utilizados com o produto

3.3.1. Combinag6es admissiveis com outros componentes implantaveis

Nao é permitida a combinagédo do componente CIMENTECH — Cimento Ortopédico Radiopaco com nenhum
outro tipo de cimento ésseo ou substituto de enxerto 6sseo. No entanto, serdo de inteira responsabilidade
do cirurgido os riscos decorrentes da combinagdo com outros cimentos 6sseos ou substitutos de enxerto
6sseo. Quando apropriado, a combinagao com antibiéticos para a prevengao de infecgao € permitida, sendo

responsavel o cirurgido pela sele¢do e quantificacao do volume de antibidtico necessario para a mistura.

3.4. Informagoes que possibilitam comprovar se a implantagao foi correta e segura,
assim como as informagdes relativas a natureza e frequéncia das avaliagcbes a
serem realizadas de forma a garantir o permanente bom funcionamento e

segurancga do produto

O cirurgiao responsavel deve realizar durante o intra-operatério, apos a utilizagdo do produto, uma avaliagdo
radiolégica para constatar o correto posicionamento do produto. No pés-operatério o cirurgido deve realizar
avaliagdes clinicas e radioldgicas na periodicidade por ele determinada para constatar o posicionamento e
seguranga do produto implantado. Caso o produto esteja mal posicionado ou apresente qualquer outro

problema é de responsabilidade do cirurgido decidir a agao corretiva a ser tomada.
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3.5. Informagoes uteis para evitar riscos decorrentes da implantagao

O CIMENTECH - Cimento Ortopédico Radiopaco é fabricado de acordo com as exigéncias da norma ABNT
NBR ISO 5833 - “Implantes para Cirurgia - Cimentos de Resina Acrilica” que asseguram a alta qualidade
para uso em aplicagdes bioldgicas. Deve-se observar, no entanto, que nenhum material para implante
cirurgico mostra ser completamente livre de reagdes adversas no corpo humano e que um nivel aceitavel de

resposta biolégica pode ser esperado quando o material € usado em aplicagdes apropriadas.

Nota Importante:
Os cirurgioes deverdao estar conscientes dessas reagdes adversas e preparados para trata-las

quando ocorrerem.

3.6. Caracteristicas associadas a integridade da embalagem, forma de manipular o
produto e de abrir as embalagens a fim de assegurar a esterilidade

O CIMENTECH - Cimento Ortopédico Radiopaco é fornecido estéril e deve ser mantido em sua embalagem
original até o momento do seu uso segundo os procedimentos de assepsia médica hospitalar.

A embalagem do CIMENTECH é do tipo blister (PETG — Polietileno Tereftalato Glicol) termosselada em
Tyvek® Adesivado PTH 026. A integridade do fechamento das embalagens influencia na vida util dos
produtos nelas acondicionados, sendo considerado integro quando assegura ao produto, no minimo, a
mesma protegao que é conferida pelo material da embalagem.

Caso qualquer uma das embalagens do CIMENTECH seja violada ou danificada, todos os componentes do
CIMENTECH deverao ser descartados, mesmo que se apresentem em perfeitas condigdes. Nao se deve
reutilizar nenhum dos componentes do CIMENTECH, pois a reutilizagdo ndo garante o desempenho

atribuido para produto.

3.6.1. Procedimento de abertura da embalagem

O CIMENTECH - Cimento Ortopédico Radiopaco é apresentado em seis niveis de embalagens. Cuidados
especiais devem ser tomados no momento da abertura das embalagens para assegurar a integridade
asséptica do produto, como descritos a seguir:

A) Procedimento de abertura das embalagens do CIMENTECH — Cimento Ortopédico Radiopaco

Embalagens sextendria e quintendria

1. Antes de retirar as embalagens dos componentes liquido e em p6 do CIMENTECH, verifique o prazo
de validade e cheque se a quantidade de produto selecionada é a correspondente a embalagem a ser
aberta;
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2. Verifique se as embalagens externas do CIMENTECH — Cimento Ortopédico Radiopaco, caixa de
papel externa impressa (embalagem quintenaria) envolvida por filme poliolefinico (embalagem

sextenaria), ndo estéo violadas ou danificadas, pois poderao afetar a esterilidade do produto;

3. Ao retirar o filme poliolefinico da caixa externa do CIMENTECH — Cimento Ortopédico Radiopaco,
retirar a instrugdo de uso e as etiquetas de rastreabilidade com a marca, descrigdo do produto e seu

cédigo de lote e afixar nos prontuarios: do paciente, do médico, do hospital e do fornecedor do produto;
B) Procedimento de abertura das embalagens dos componentes liquido e em pé do CIMENTECH

Embalagens quaternadria e terciaria

4. Antes de retirar a embalagem dos Componentes Liquido e em P6 do CIMENTECH, verifique se as
embalagens de protegao, caixa de papel interno (embalagem terciaria) envolvida por filme poliolefinico
(embalagem quaterndria) ndo estdo violadas ou danificadas, pois poderao afetar a esterilidade do
produto;

5. Verifique o prazo de validade e cheque a quantidade de produto selecionada é a correspondente a
embalagem a ser aberta;

6. Retirar o filme poliolefinico e abrir a caixa.

Embalagem secundaria

Para a abertura do blister, seguir as instru¢des ilustradas na Figura 19, conforme descrigdo abaixo:
7. Usar maos e luvas secas;

8. Segure o blister com firmeza;

9. Segure a lingiieta com a outra mao e, para abrir a embalagem, puxe a lingiieta com forga continua.

Embalagem primaria do Componente Liquido e em P6 do CIMENTECH

10. Retirar a tampa do recipiente (embalagem primaria do pé) que contém o Componente em Pé do
CIMENTECH; e

11. Quebrar a ampola ambar (embalagem primaria do liquido) para liberar o Componente Liquido do
CIMENTECH,;

12. Em seguida, prosseguir conforme descrito no item 3.1.3.1. Instrugdo para o uso.

CIM — Rev. 02 — 30/09/2020




INSTRUCAO DE USO
€ GMREs

Oualidade para Vida Cimentech — Cimento Ortopédico Radiopaco Folha: N4 de 17

3.6.2. Restrigcdes e instrugdes sobre os danos a embalagem

O produto nao deve ser utilizado quando:

e Lacre da sua embalagem estiver violado;

¢ Qualquer uma das embalagens apresentarem dano fisico ou estiverem violadas;

¢ O rétulo ou cddigo de identificagao estiverem ilegiveis; e

o Data da validade estiver vencida.

Nestas circunstancias o produto deve ser inutilizado e descartado mesmo que se apresente em perfeitas

condigdes.

3.6.3. Inutilizagao e descarte de produto

O produto deve ser descartado no préprio hospital segundo procedimento médico-hospitalar. Para inutilizar
o produto, deve-se misturar o liquido e o p6 até polimerizagcdo completa o que permite assegurar que o
produto ndo seja indevidamente reaproveitado. Apds a polimerizagado, o produto se classifica como um
residuo sdlido inerte pertencente a classe Ill conforme a NBR 10004 — Residuos Sdlidos. Depois de

inutilizado o produto, este devera ser descartado de acordo com o procedimento da area hospitalar.

3.6.4. Restrigoes quanto a reesterilizagao, reutilizagao e reprocessamento

Nenhum componente do CIMENTECH — Cimento Ortopédico Radiopaco e nem mesmo o produto completo
deverao: ser reesterilizados, reutilizados e reprocessados, pois o produto perdera as suas propriedades
fisicas e quimicas, ndo apresentando o desempenho previsto para o uso pretendido, gerando riscos para o

paciente e procedimento cirurgico.

3.8./ 3.9. Informagoes adicionais sobre o procedimento antes da utilizagao do
produto

Como o produto é fornecido estéril ndo ha necessidade de qualquer procedimento preliminar ao uso como,

limpeza, esterilizagdo e descontaminagao do produto.

3.12. Impacto de descarte indevido ao ambiente

O CIMENTECH - Cimento Ortopédico Radiopaco apresenta-se na forma de dois componentes: um pé e
outro liquido. Quando esses componentes sdo descartados indevidamente sem mistura prévia, apresentara

reatividade potencial quando expostos a temperaturas superiores a 25°C, luz visivel e quando em contato

com materiais fortemente oxidantes ou peréxidos.
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3.14. Orientacoes especificas ao médico referente ao relato de eventos adversos e

queixas técnicas

Caso o produto apresente eventos adversos nao relatados na instrugcido de uso ou tenha queixas técnicas
sobre o produto, o médico devera entrar imediatamente em contato com o fabricante através do Servigco de
Atendimento ao Cliente (SAC) da GM Reis, além de notificar a autoridade sanitaria competente, ANVISA,
através do e-mail: tecnovigilancia@anvisa.gov.br. Maiores informagdes podem ser encontradas no Sistema
Nacional de Notificagbes para a Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA
(http://portal.anvisa.gov.br/notificacoes/produtos).

Para assegurar a rastreabilidade do produto, o médico devera prosseguir conforme o “procedimento de
rastreabilidade do produto”. A rastreabilidade do produto é assegurada através das 05 etiquetas de
rastreabilidade, fornecidas dentro da embalagem, juntamente com a Instru¢do de Uso, conforme descrito no
item “Procedimento de Rastreabilidade do Produto”.

3.17. Reclamacgao do cliente

Caso o produto médico apresente um risco imprevisivel especifico, esteja fora de suas especificagdes ou
esteja gerando qualquer insatisfagéo, notificar diretamente o Servico de Atendimento ao Cliente (SAC) da
GM Reis. O produto devera ser encaminhado limpo e embalado em saco plastico, devidamente identificado
e com a descrigao da ndo-conformidade para o seguinte endereco: Av. Pierre Simon de Laplace, 600 —
Lote 3 — Quadra F — Quarteirdo 9677 — CEP 13069-320 — Condominio Technopark - Campinas, SP,
Brasil ou notificar diretamente no Tel.: (0XX19) 3283-9020 / Fax.: (0XX19) 3283-9111 / E-mail:

sac@gmreis.com.br.
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3.18. Simbologia da Rotulagem

Os simbolos graficos utilizados na rotulagem estdo de acordo com a Norma NBR ISO 15223 conforme

segue:

SiMBOLOS

DESCRIGCOES

SiMBOLOS

DESCRIGOES

Data de fabricagéo

Produto de Uso Unico
“Nao re-utilizar’

Valido até

Nao reesterilizar

N&o utilizar se a embalagem estiver
danificada.

>®

Cuidado, consultar documentos
acompanhantes

“Atengao Veja as Instrugdes de Uso”

]
-
®
ul

Fabricante

Numero do lote

r;s

Esterilizado por irradiagao

Manter ao abrigo do Sol

rg

Esterilizado por éxido de etileno

ALERTA AO USUARIO

Estas Instrucdes de Uso sao disponibilizadas em formato nao impresso, através do enderego

eletronico do fabricante: http://www.gmreis.com.br/produtos/IFU, e podem ser verificadas no campo

de busca pelo nome comercial e numero de registro na Anvisa, descritos no rétulo da embalagem do

produto. As Instrug¢oes de Uso disponibilizadas sempre estardo de acordo com a ultima verséao

vigente. Caso haja interesse do usudrio, as Instru¢des de Uso poderao ser disponibilizadas em

formato impresso, sem custo adicional. Solicite gratuitamente pelo e-mail: sac@gmreis.com.br.
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	O componente implantável deste produto não tem nenhuma procedência de origem animal, isto é, não se utiliza matéria-prima e nem insumos de origem animal em sua fabricação.
	Armazenar, preservar, conservar e transportar o produto em ambiente limpo, seco, escuro, em ausência de pó e contaminantes aéreos, livre da ação de intempéries com temperatura abaixo de 25ºC.
	3.1.1.a. Nome Técnico: Cimento Ortopédico
	3.1.1.b. Nome Comercial: CIMENTECH – Cimento Ortopédico Radiopaco
	3.1.1.d. Forma de apresentação
	O CIMENTECH será fornecido em uma única embalagem, constituído seis níveis de embalagens, devidamente, rotuladas, seladas e lacradas (Figura 1), estéril, de uso único, não reprocessável e não reesterilizáveis, fabricados conforme a norma ABNT NBR ISO ...
	3.1.1.e.2. Acessórios
	Para facilitar a operação e manipulação da mistura do líquido e pó do CIMENTECH - Cimento Ortopédico Radiopaco é acondicionada uma espátula branca, de termoplástico atóxico, na embalagem do Conjunto do Componente em Pó do CIMENTECH.
	3.1.1.f. Descrição do princípio físico e fundamentos da tecnologia aplicados para seu funcionamento e sua ação
	3.1.1.g. Procedimento de rastreabilidade do produto
	3.1.2. Cuidados especiais de armazenamento, conservação, manipulação e/ou transporte e riscos associados
	3.1.3. Instrução para o uso do produto e indicação de capacitação
	3.1.3.1. Instrução para o uso
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	3.1.4. Precauções, restrições, advertências, cuidados especiais e esclarecimento sobre o uso do produto, armazenamento, manuseio e transporte
	3.1.4.1. Precauções, restrições, advertências e cuidados especiais
	3.1.4.1.a. Advertências e Restrições Gerais
	3.1.4.1.a.1. Advertências
	O CIMENTECH não deverá ser usado caso a embalagem esteja violada ou danificada. Verificar a validade da esterilidade. Não reesterilizar nem reprocessar o produto.
	Para uma utilização segura e eficaz do produto é necessário que o cirurgião esteja completamente familiarizado com as propriedades, manipulação, técnicas de mistura e modalidades de utilização do produto. O conhecimento e a experiência do cirurgião sã...
	Quando forem misturados os componentes líquido e em pó do CIMENTECH, deve-se ter o cuidado de esvaziar todo o conteúdo da ampola sobre o pó acondicionado no recipiente. Como o Componente Líquido do CIMENTECH é altamente volátil e inflamável, a sala de...
	A mistura de ambos componentes deverá ser meticulosa. Contudo, devem-se tomar precauções para evitar a mistura do produto durante um período muito prolongando para evitar que o processo de polimerização continue até um ponto em que o cimento não estej...
	O processo de polimerização é uma reação exotérmica e as temperaturas que se desenvolvem durante a polimerização dependem do volume utilizado e da capacidade de dissipação de calor, podendo atingir até 110 C. O calor liberado pode danificar os tecidos...
	O Componente Líquido do CIMENTECH é um solvente lipídico potente. Pode causar dermatite em indivíduos susceptíveis. O uso de um segundo par de luvas cirúrgicas e a adesão rigorosa às instruções de mistura podem diminuir a possibilidade de ocorrência d...
	Devem ser tomadas precauções especiais para detectar e corrigir a diminuição transitória da pressão arterial que pode ocorrer quando implantado o produto.
	Após a cirurgia é de necessidade absoluta a adesão rigorosa as boas práticas cirúrgicas e respectivas técnicas. A infecção profunda da incisão é uma complicação pós-operatória grave e pode exigir a remoção total da prótese e do cimento ósseo. A infecç...
	3.1.4.1.a.2. Precauções
	Como em todas as intervenções cirúrgicas há uma incidência de enfermidade e mortalidade. A avaliação prévia da operação, a anestesia e o cuidado do paciente no período de recuperação são importantes fatores a serem considerados. Não existe nenhuma pro...
	• O uso do cimento ósseo requer a colaboração e consulta entre cirurgião e anestesista;
	• O cirurgião deve informar o anestesista o momento da colocação do cimento ósseo;
	• O Metil Metacrilato (monômero do componente líquido) pode causar hipotensão e esta baixa na pressão arterial, depois da hipotensão deliberada causada acidental ou deliberadamente, pode produzir arritmia cardíaca ou um miocárdio isquêmico;
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