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Descricdo

Os Cimentos ortopédicos com Antibiético Subiton sdo compostos acrilicos de solidificacdo
espontanea, autopolimeriziveis que constam de uma parte em p6 constituida por um polimero de
Metacrilato de Metila com um iniciador de polimerizacdo, Peréxido de Benzoila, e uma parte liquida
constituida por um mondémero, Metacrilato de Metila, estabilizado com Hidroquinona e ativado N, N
dimetil p-toluidina.

A juncé@o do monémero com o polimero misturados ao dimetil p-toluidina ativam o peroxido
de benzoila que inicia o processo de polimerizacdo do mondmero que por sua vez age sobre os
granulos do polimero dissolvendo-os. Nessa etapa, a regularidade das particulas dos cimentos
ortopédicos com antibidtico Subiton, esféricas em sua maior parte com tamanho entre 30 e 70
micrometros, tem sido observada através de microscépio eletrbnico, determinam um aumento
significativo da sua coeséao.

O processo de polimerizagdo do cimento é um processo progressivo e a mistura, em
principio liquida, vai se tornando pastosa até alcancar finalmente o estado soélido. A reacgdo é
exotérmica com temperaturas varidveis que dependem de seu volume e dissipacdo, podendo
chegar a 80 °C.

Estas caracteristicas de viscosidade devem variar segundo o tipo e forma de aplicagcao do
cimento, portanto o cimento apresenta duas formas de aplicagdo manual e com seringa.

Nos cimentos de aplicagdo manual a fase intermediaria € especificada como tempo de
trabalho, e é exclusivamente o tempo onde se pode manipular em forma de massa, enquanto para
0s cimentos injetaveis o tempo de trabalho esta compreendido entre a fase de estado pastoso e a
fase manipulével, a primeira fase para injetar e a outra para implantar a prétese em seu local.

Em poucos minutos, hd uma reacdo exotérmica que da lugar a formacado de uma massa
dura, como cimento, que permite o assentamento, fixagdo rigida e 6timo acondicionamento do
implante ao o0sso.

Os cimentos ortopédicos com antibiético Subiton foram desenvolvidos para aplicagées em
procedimentos cirdrgicos ortopédicos e procedimentos de vertebroplastia, sendo contra-indicada a
sua utilizacdo com outra finalidade para as quais os mesmo foram projetados.

Os cimentos ortopédicos com antibiético Subiton sé@o fornecidos na condicdo de produto
estéril, devendo ser manipulados e armazenados, conforme instru¢des de uso descritas a seguir
nesse documento.




Abaixo segue a relacéo dos modelos de Cimentos Ortopédicos com Antibiético Subiton:

Produto Cédigo Envelope | Ampola 'I"lpo~
(9) (ml) aplicacéo

Cimento Acrilico Estéril Radiopaco com

Antibidtico para Fixacdes Osseas — Tipo G 880200 40 20 Manual

Cimento Acrilico Estéril Radiopaco com

Antibiético para Fixacbes Osseas — Tipo | 880400 60 30 Seringa*

GUN G

* A seringa ndo é objeto desse processo de registro, devendo, portanto ser adquirida separadamente e sempre do mesmo
fabricante do implante ou por fabricante indicado por esse.

O Cimento Ortopédico com Antibiético Subiton diferencia-se pelo tipo de aplicagéo, manual
Ou por seringa.

Veja descrita abaixo a formulag¢é@o de cada um dos tipos de cimento relacionados acima:

Composicéo
Os Cimentos Ortopédicos com Antibiético Subiton sdo compostos pelo polimero
denominado Polimetacrilato de Metila, pelo Peréxido de Benzoila, pelo Sulfato de Bario e por uma
dose de Gentamicina Base que age como antibidtico em sua forma em p6 e Metacrilato de Metila,
N, N dimetil p-toluidina e Hidroquinona em sua forma liquida.
Segue nas tabelas abaixo a formulacéo detalhada dos tipos de cimentos que compfem a
familia de Cimentos Ortopédicos Subiton:

Formula — Cimento Acrilico Estéril Radiopaco com Antibidtico para Fixacdes Osseas

A porcdo em pé do cimento € composta por 86,35% em peso do polimero denominado
Polimetacrilato de Metila, 2,4% de Perdxido de Benzoila, 10% de Sulfato de Béario e 0,5 a 0,75 g de
Sulfato de Gentamicina todos aprovados pela farmacopéia Ph. Eur., BP e USP. O Polimetacrilato
de Metila caracteriza-se como um homopolimero de alto peso molecular. O Sulfato de Bario
apresenta-se na forma extra-pura para radioscopia, ndo apresenta cabonatos, sulfitos, acidos e
alcalinos. O Sulfato de Gentamicina possui uma pureza de no minimo 590 microgramas de
gentamicina por mg (590 mg/g) do produto em pé.

Cada envelope de p6 contém: Tipo G Tipo GUN G
Polimetacrilato de Metila 34,54 ¢ 51,81¢g
Peréxido de Benzoila 0,96 g 1,44 ¢
Sulfato de Bério Ph. Eur 4,00 g 6,00 g
Gentamicina Base (como Sulfato) 0,50 g 0,759

A parte liguida do cimento é composta por 98,8% de Metacrilato de Metila, 1,2 de N,N dimetil

p-toluidina e pela Hidroquinona. O Metacrilato de Metila é caracterizado como um monémero, 0
qual é inibido através da quantidade em “ppm” de Hidroquinona no cimento expressa na tabela
abaixo. O N,N diemetil — p — toluidina, apresenta uma pureza min. de 98%. Na tabela seguinte sdo

apresentados os volumes de cada componente para cada tipo de cimento.

Conteudo da ampola (parte liquida) Tipo G-20ml Tipo GUN G -30ml
metacrilato de Metila 19,76 ml 29,64 ml

N, N dimetil p-toluidina 0,24 ml 0,36 ml
Hidroguinona 18 - 20 ppm 18 - 20 ppm

Os cimentos em sua formulacdo descrita acima s&o reconhecidos cientificamente e
consagrados para a finalidade e nas utilizagbes para os quais foram desenvolvidos.




Segue abaixo as propriedades quimicas e fisicas de cada componente (p6 e liquido) do
Cimento para Vertebroplastia Subiton:

Componente em po:

Aparencia: p6 fino

Propriedades explosivas: Ndo aplicavel
Cor: Branca

Propriedades de oxidagao: Nao aplicavel
Odor: caracteristicas, quase imperceptiveis
Pressao de Vapor: N&o aplicavel

Ponto Inicial de Odor: Nao aplicavel
Densidade relativa: 0,75 g/ml

pH: Nao aplicavel

Solubilidade em agua a 20°C: Insollvel
Ponto de ebulicdo: Nao aplicavel
Solubilidade em 6leo de linhaga em 20°C: Insoluvel
Ponto de derretimento: N&o aplicavel
Coeficiente de divisdo: Nao aplicavel

Ponto de combustéo: 304°C (TCC)
Viscosidade: N&o aplicavel

Limite inflamavel (menor): Nao aplicavel
Densidade do vapor: Nao aplicavel

Limite inflaméavel (maior): N&o aplicavel
indice de evaporac&o: Nao aplicavel
Temperatura de auto combustédo: Nao aplicavel

Componente liquido:

¢ Aparéncia: liquido

¢ Propriedades explosivas: Nao aplicavel

e Cor: liguido incolor, limpo

¢ Propriedades de oxidacao: N&o aplicavel

¢ Odor: caracteristica — forte e acida

¢ Pressdo de vapor (mmHg): 28 (a 20°C)

¢ Ponto Inicial de Odor (ppm): 0,5-1,0

¢ Densidade: 0,94 (g/ml)

e pH: Nao aplicavel

¢ Solubilidade (agua) ligeiramente soltvel 1.6% (em 20 °C)
¢ Ponto de Ebuli¢cdo (°C): 100,5

¢ Solubilidade (outras) dissolvivel com a maioria de dissolventes organicos
¢ Ponto de derretimento (°C): -48

¢ Coeficientes de divisdo: 1,38

e Ponto de Combustéo (°C): 11,5

¢ Viscosidade (a 20°C): 1 mP (copo fechado)
e Limite Inflamavel (baixo) (% v/v): 22

¢ Densidade do vapor (ar=1) 16°C: 3,5

e Limite Inflamavel (maior) (% v/v): 12

« indice de evaporacéo (butil acetato = 1): 4
e Temperatura de autocombustéo (°C): 421

Cimento curado (diferencas de propriedades do p6):
e Aparéncia: parte rigida e forma solida

¢ Densidade relativa: 1,25 g/ml

e Cor: Marfim (branco)



Segue abaixo as Caracteristicas de Estabilidade e Reatividade, Toxicolégicas e Ecoldgicas
de cada componente (p6 e liquido) do Cimento para Vertebroplastia Subiton:

Caracteristicas de Estabilidade e Reatividade

Componente em poé

e Estabilidade: ideal em estoque nas condi¢cdes de armazenagem indicadas

¢ Polimerizacao: ndo é possivel a polimerizacéao

¢ Circunstancias a evitar: aquecimento acima de 240 °C

e Materiais a evitar: agentes altamente oxidantes

e Produtos de composicdo perigosa: Metacrilato de Metila, Oxidos de Enxofre, Oxidos de
Carbono

Componente liquido

e Estabilidade: quando o inibidor mencionado nas circunstancias de armazenagem indicadas
estiverem presentes.

¢ Polimerizacéo: Pode ocorrer

e Condi¢cbes a evitar: calor, fontes de combustdo, envelhecimento e contaminacao.
Temperaturas acima de 21°C, oxidacdo ou reducdo dos agentes, peréxidos, &cidos,
alcaléides e aminas.

e Materiais a evitar: agentes redutores e oxidantes. Luz ultravioleta e peroxidos. O material
possui propriedade solvente forte.

e Produtos de composi¢io perigosa: Monémero Metacrilato de Metila, Oxidos de Enxofre,
Oxidos de Carbono, Oxidos de Nitrogénio.

Caracteristicas Toxicolégicas

Componente de P6

e Inalar: o p6 pode causar a irritacdo ao trato respiratorio

e Contato com a pele: o contato repetido ou prolongado com o pé pode causar irritacdo da
pele.

e Contato com os olhos: causa irritagdo nos olhos.

¢ Engolir: Nao enumerado como RTECS. Nao enumerado como TSCA.

¢ Exposi¢éo de longo prazo: N&o enumerado.

Componente Liquido

e Inalar: Causa a irritagcdo de trato respiratério. Altas concentracdes na atmosfera podem
causar irritacdo de trato respiratorio, vertigem, dores de cabeca e efeitos anestésicos.

e Contate com a pele: possivelmente causara sensibilizacdo se em contato com pele. Causa
irritacéo da pele. O contato repetitivo ou prolongado pode causar dermatite.

e Contato com os olhos: causa irritagdo, a alta concentracdo do vapor também pode causar
a irritacao.

e Longo prazo de exposicéo:
Longo prazo de exposicéo a altas concentracdes causa efeitos adversos para o coracao,
pulmdes, figado e rins.
Inalacdo a exposicdo repetida de concentracdes iguais ou maiores do que o limite de
exposicao ocupacional produz efeitos adversos ao epitélio nasal (concentracéo de 100 e
400 ppm).
Baseado em estudos exatos executados em animais, de andlise mutagénica apropriada e
analise epidemiolégica adequada e representativa em grupos representativos, ndo ha
comprovacdo de que o metacrilato de metila pode constituir um carcin6geno ou
mutagénico arriscado aos seres humanos.
Os estudos mostraram que as altas exposi¢des ndo produzem efeitos tdéxicos ao embrido
ou feto, ou efeitos de teratogénicos na presencga da toxicidade na fase maternal. Esses
efeitos ndo sdo freqlentes em seres humanos contanto que a exposi¢céo seja limitada a
um nivel igual ou abaixo do que o Limite de Exposi¢cdo Ocupacional.



Caracteristicas Ecolégicas

Componente em p6 e cimento curado

¢ Ecotoxicidade: ndo toxico

¢ Mobilidade: sélido, o produto ndo é sollvel em agua e pode apresenta mobilidade baixa no
solo.

¢ Durabilidade e decomposicéo: alta durabilidade e ndo é facilmente biodegradavel

¢ Potencial de Bioacumulagéo: o produto tem um baixo potencial de bioacumulacao

e Outros efeitos perigosos: desconhecido

Componente Liquido
e Ecotoxicidade:
Toxicidade baixa para pescar.
CL50 (peixe) Tipicamente: > 100mg/L
CL50 (fathcad vairdo) (96 horas) 130 (estaticos) mg/L
Perigoso a invertebrados de agua.
CE50 (Daphnia magna) (48 horas) 69 mg/L
Toxicidade baixa a algas.
CE50 (selenastrum capricornutum) 170 mg/L
WGK N % WGK
e Mobilidade
Liquido moderadamente voléatil. Produto possui uma solubilidade limitada na &gua,
entretanto pode apresentar alta mobilidade no solo.
e Durabilidade e decomposicéo: dificilmente biodegradavel.
Exigéncia de oxigénio quimica (DQO) 88 % (28 dias)
Biodegradacéo inerente
Eliminacao de carbono orgénico dissolvido (eliminagdo COD)> 95 % (28 dias)
e Potencial de Bioacumulag&o: o produto tem um potencial de bioacumulag&o baixo.
e Outros efeitos perigosos: desconhecido.

Os cimentos ortopédicos Subiton s&o produzidos, seguindo-se orientacbes e
regulamentacdes aplicaveis ao seu processamento, sendo que 0s mesmos atendem aos requisitos
especificados pela norma I1SO 5833 — Implantes para cirurgia — Cimentos de resina acrilica.

Indicacéo e finalidade

Os Cimentos Ortopédicos com Antibidtico Subiton sdo indicados para utilizagdo em
cimentacgdes e fixacBes 6sseas. Sua aplicacdo estd indicada na Ortopedia e outras especialidades
cirdrgicas para as quais seja necessdéria a fixacado de elementos protéticos.

Indicacéo e finalidade especifica
Indicado para pacientes de alto risco, infectados por bactérias sensiveis a Gentamicina e
para aqueles que apresentam uma diminuicdo de suas defesas. Para integrar essa versdo dos
Cimentos Ortopédicos Subiton, a Gentamicina foi escolhida como a melhor opgdo por reunir as
seguintes propriedades:
e Capacidade de incorporacdo ao cimento;
e Termoestabilidade ao calor gerado durante o processo de polimerizacao;
e Liberacdo prolongada, estimada entre as duas primeiras semanas e por mais de cinco
anos, com maxima efetividade durante os primeiro 15 dias;
Notavel concentracéo nos niveis do 0sso esponjoso e cortical;
Em doses de 0,5 g para 40 g de polimero, ndo altera as propriedades mecénicas do
cimento;
e Possui amplo espectro de acdo bacteriostatica e bactericida, contra bactérias Gram
positivas, Gram negativas e bactérias anaerobicas.



Forma de Embalagem

Os cimentos Ortopédicos com Antibidtico Subiton s&o fornecidos na condigdo de produto
estéril, esterilizado por Oxido Etileno.

A parte em po é fornecida em um envelope tipo grau cirdrgico (16,5 X 12 mm), esterilizado
ETO e a parte liquida envasada em uma ampola fabricada em vidro (& 2 X 13,5 mm), esterilizada
por ultrafiltracdo. A ampola é acondicionada em um blister (13,5 X 3 X 2,5 mm) fabricado em
polietileno, o qual é lacrado por papel de grau cirdrgico e, ambos, Blister com a ampola e o

envelope, embalados em um outro blister (20,5 X 26,5 mm) que novamente é submetido ao
processo de esterilizacdo por ETO. Por Ultimo, o produto é acondicionado em uma cartonagem de
papeldo (20,5 X 27 X 3,5 mm), na qual consta as seguintes informacdes de rotulagem:

Dados do fabricante;

Responsével técnico;

Cédigo do produto;

Numero de lote;

Contelido da embalagem;

Descricdo do produto que contém a embalagem

Data de fabricagdo e simbolo que indica essa data;

Data de Validade e simbolo que indica essa data;

Numero do registro na Anvisa;

Nome técnico dado ao produto;

Simbolo e frase: “Produto de Uso Unico”

Simbolo “Ver instrugcdes de uso”;

Simbolo com a Marca CE (Comunidade Européia — simbolo que indica que um produto
certificado atende aos requisitos da comunidade) para os produtos, quando esses forem
certificados;

Veja abaixo imagem ilustrativa que exemplifica o sistema de embalagem utilizado para o
Cimento para Vertebroplastia Subiton:

..st‘Jbiton auirdrgico G

Embalagem Secundaria — Imagem llustrativa
Cartonagem

Embalagem Primaria*
Imagem ilustrativa frontal
Ampola (Blister Duplo) + Envelope



Embalagem Primaria* — Imagem ilustrativa frontal

Ampola (Blister Duplo) + Envelope

* S&o utilizadas imagens da embalagem do Cimento Cirtrgico Subiton GUN para exemplificar o tipo de embalagem do Cimento Ortopédico

com Antibiético Subiton, uma vez que ambos apresentam embalagens similares.

Forma de apresentacéo

Cimento Acrilico Estéril Radiopaco com Antibidtico para Fixacdes Osseas:

Cimento Subiton Cirargico — Tipo G — Para aplicacdo manual, se apresenta em:
e Embalagem contendo um envelope com 40 g de pé radiopaco com Gentamicina,
esterilizado por o6xido etileno e uma ampola com 20 ml de liquido esterilizado por

ultrafiltracéo.

Cimento Subiton Cirargico — Tipo Gun G — Para aplicagdo com seringa e com um tempo
de endurecimento de 10 minutos, se apresenta em:
e Embalagem contendo um envelope com 60 g de pd radiopaco com Gentamicina,

esterilizado por 6xido etileno e uma ampola com 30 ml de liquido esterilizado por

ultrafiltracéo.

Produto Caodigo Envelope | Ampola T_|po~
(9) (ml) aplicacéo
Cimento Acrilico Estérii Radiopaco com
Antibidtico para Fixacdes Osseas — Tipo G 880200 40 20 Manual
Cimento Acrilico Estéril Radiopaco com 880400 60 30 Seringa*

Antibidtico para Fixacdes Osseas — Tipo GUN G

A seringa ndo é objeto desse processo de registro, devendo, portanto ser adquirida
separadamente e sempre do mesmo fabricante do implante ou por fabricante indicado por esse.

Importante

Através de seringa ou manualmente a aplicagdo do Cimento Ortopédico com Antibidtico

Subiton deve ser feita em campo cirdrgico estéril.

O éxito do procedimento esta diretamente atrelado ao tempo e grau de experiéncia do
cirurgido, portanto é imprescindivel a afinidade do mesmo nos aspectos técnicos e legais destes

dispositivos médicos.

A Subiton e sua representante no Brasil, a Biotechnology ndo se responsabilizam pelos
casos de uso incorreto do cimento ortopédico Subiton e/ou de dispositivos médicos da mesma.



Contraindicacéo
Esta contraindicado para pacientes com hipersensibilidade a Gentamicina ou a pacientes
que sofram de insuficiéncia renal.

As contraindica¢8es absolutas sdo para pacientes com:

Alergia a qualquer dos componentes requeridos para o procedimento ou com
sensibilidade a qualquer um dos componentes do cimento;

Gravidez ou lactacao;

Fratura estavel assintomatica;

Sintomas em franca evolugédo com tratamento médico;

Profilaxia de colapso vertebral em pacientes osteopénicos sem evidéncia de fratura ou
colapso vertebral;

Osteomielite da vértebra afetada;

Fratura pos traumatica aguda em pacientes néo osteoporéticos;

Alteracdes no mecanismo de coagulacao;

Infec¢cbes agudas ou subagudas de qualquer natureza (incluindo aquelas em terapia
antibidtica);

Enfermidades cardiovasculares severas.

As complicac¢des decorrentes da utilizagdo do cimento podem ser:

Infecgdo superficial ou profunda (ao longo de um periodo relativamente prolongado);
Deslocamento do cimento para os vasos sanguineos com conseqiiente risco de
trombose local e/ou tromboembolismo pulmonar;

Movimentacao de fragmentos 6sseos durante sua injecdo/ruptura da parede vertebral;
Deslocamento do cimento pelo espaco perivertebral;

Potencial comprometimento de medula, raizes nervosas, contelddo intratoracico,
peritoneo e retroperitoneo.

Adverténcias

Deve-se controlar a temperatura do centro cirargico para que ndo exceda 23°, durante a
realizacdo do procedimento (com uma possivel variagdo de mais ou menos 30 s), pois essa
temperatura corresponde a uma temperatura ambiente, se a temperatura for mais alta, os tempos
(posicionamento da protese e prepara do cimento) de trabalho diminuem (ver grafico).

Relacéo entre os tempos de trabalho e a temperatura ambiente

Cimento Acrilico Estéril Radiopaco com Antibiético para FixacSes Osseas — Tipos G e GUN G;

Deve-se evitar a inclusao de ar no cimento, pois podera gerar borbulhas em sua massa e
em sua interface com o 0sso. A inclusdo de ar ndo pode acontecer durante a preparacdo do
cimento e nem durante a sua aplicacdo, para evitar que isso ocorra, ndo deve-se levantar a
espétula do fundo recipiente durante a preparacéo.



Os procedimentos deverdo ser realizados por profissionais com adequada experiéncia no
método, bem como devera ser realizada em ambiente apropriado com todos os elementos
necessarios para assegurar um normal desenrolar do procedimento ou que possua condi¢cdes para
tratamento do paciente em caso de qualquer tipo de reacdo indesejada.

No caso da Vertebroplastia Percutédnea, deve-se controlar a pressao durante a aplicagéo,
sob potencial riscos as vértebras e estruturas adjacentes (movimentacdo de fragmentos 4sseos,
ruptura do cortical do corpo vertebral, etc).

Transcorrido um tempo durante o processo de consolidacdo, se observarda um aumento da
viscosidade do cimento, com uma maior resisténcia para sua aplicacdo e uma consequente
diminuicao da presséo do cimento sobre a vértebra.

Com o objetivo de se controlar a correta distribuicdo do cimento, a vertebroplastia
percutanea deve ser realizada com controle radioscopico em tempo real.

Precaucdes

A rapida extracdo da seringa pode gerar a interposicédo de ar, sangramento, gorduras que
podera determinar a aparicdo de capas com uma zona debilitada por falta de preenchimento
homogéneo do cimento introduzido na cavidade.

O Cimento se adere ao 0sso por fixagdo obtida por retencdo mecénica proporcionada pela
irregularidade da superficie. O monémero é um liquido volatil que deve ser utilizado com cuidados
especiais, deve-se evitar 0 seu contato desnecessario com a pele e mucosas, para o qual sugere-
se a utilizacdo de luvas e cuidadoso manuseio da ampola. O conteido da ampola deve ser
rapidamente misturado ao contetido do polimero para evitar-se a dispersao dos seus vapores e
consequentes irritagbes.

As embalagens podem apresentar risco se houver residuos de produto (pé e do cimento
curado), portanto as embalagens classificam-se como material contaminante devendo ser
descartadas como indicado no item “Descarte do Produto”.

Para a utilizacdo em mulheres gravidas é preciso um estudo prévio dos riscos/beneficios,
uma vez que nao estao definidos os riscos que o cimento pode acarretar a pacientes em estado de
gravidez.

Identificacdo dos perigos

Componente em poé

¢ Na&o inflamével.

¢ O OSHA classifica o0 material como particulado, sem nova classifica¢éo.

e A longa e excessiva exposi¢do das particulas de p6 pode causar irritacdo aos olhos, a
pele e ao trato respiratorio.

Componente liquido
o Altamente inflamavel
¢ Limite de exposi¢do: OSHA PEL / ACGIH TLV: 100 ppm
e Os riscos estdo relacionados ao Metacrilato de Metila e sdo os seguintes: irritacdo e
sensibilidade aos olhos, a pele e ao trato respiratorio. Sua alta concentragdo na atmosfera
pode causar irritacdo ao trato respiratério e efeitos anestésicos. O contato repetitivo ou
prolongado pode causar dermatite.

Primeiros cuidados

Componente em p6

e Depois de inalacao: respire ar fresco; busque cuidados médicos se a irritagdo persistir.

e Contato com a pele: lave com agua e sabao; busque cuidados médicos se a irritagdo
persistir.

e Contato com os olhos: enxaguar com agua durante 15 minutos, também embaixo das
palpebras; busque cuidados médicos se a irritacdo persistir.

¢ Depois de engolir: enxaguar a boca com agua.



Componente liquido

e Depois de inalar: respirar ar fresco; se o problema persiste, buscar cuidados médicos.
Respirar oxigénio (mascaras/cilindro).

e Contato com a pele: lavar completamente com sab&o e agua; se a irritagdo persistir
buscar cuidados médicos.

e Contato com os olhos: enxaguar com agua durante 15 minutos, também embaixo das
palpebra; busque cuidados médicos se a irritagdo persistir.

¢ Depois de engolir: ndo induza o vomito. Enxagiie a boca com agua e beba de 200 a 300
ml de &gua. Se a irritacdo persistir buscar cuidado e tratamento médico adicional.

Instrucdes de Combate ao Fogo

Componente de p6

e Propriedades inflamaveis: néo inflamavel. Sofre combustéo.

e Extincdo dos focos de incéndio: usar o vapor de agua, espuma, p6 seco ou didxido de
carbono.

Componente liquido

e Propriedades inflamaveis: altamente inflaméavel; o calor pode causar polimerizagdo e as
embalagens fechadas podem explodir.

e Extincdo de focos de incéndio: use a espuma quimica, pé seco ou CO2. Use spray de
agua para esfriar as embalagens expostas ao fogo.

e Dispositivo de protecdo para combate ao fogo: em caso de fogo use equipamento
automatico para respiracéo e equipamento de prote¢do adequados.

Cuidados com derramamentos Acidentais

Componente de P6

Método de limpeza: varrer para evitar que alguém deslize. Minimizar as particulas
suspensas no ar quando limpar o derramamento através do uso de vassoura Umida ou aspirador
de p6 a véacuo.

Componente liquido

e Precaucdes individuais: Evacue a area. Retire todos os plugs das tomadas. Use a
protecdo individual adequada (inclusive a protecdo para respiracdo) durante a
exposi¢do ao liquido derramado.

e Precaucdes para protecdo do meio ambiente: proteja os ralos do derramamento dos
tubos. O escoamento ou a descarga (alto volume) em canais de agua abertos devem
ser informados as autoridades locais competentes (meio ambiente).

Método de Limpeza: absorva o liquido derramado com areia, terra ou outro material

absorvente. Nao absorva com serragem ou outro material comburente. Acondicionar esse residuo
em embalagens apropriadas e em local para recuperacao ou descarte.

Precaucdes especiais para controle do tempo de exposicdo (aos componentes)
e Controles de exposicao: fornecer ventilacdo adequada, para cumprimento do limite de
exposi¢ao ocupacional especifico.
e Protecao individual a exposicao:
Protecdo de respiracéo: veja controles de exposicao
Protecéo da pele principalmente das maos: usar luvas cirlrgicas adequadas.
Protecéo dos olhos: 6culos de protecao ou vidros de seguranca.
Protecéo da pele (corpo): use equipamento de prote¢do adequado.
e Valores de limite de exposicao:
Materiais perigosos
Metil Metacrilato (dcido do Metacrilato do éster metilico)
PEL/ACGIH do OSHA: 100 ppm




e Limite de exposi¢cdo ocupacional ao liquido a curto prazo: Média tornada mais pesada
em tempo: 100 ppm 410 mg/m3

e Limite de exposicdo ocupacional ao liquido a longo prazo: Média tornada mais pesada
em tempo (8 horas da exposicdo): 50 ppm 205 mg/m3

Reacdes Adversas

E frequente observar uma queda da presséo arterial apés a cimentacéo, de modo que é
prudente manter o anestesista em alerta.

Se o0 paciente encontra-se hemodinamicamente controlado e a agressao cirlrgica nédo é
muito severa, geralmente a cirurgia resulta complicag8es insignificantes e sem importancia clinica.

O acumulo de monémero residual na cavidade diafisaria, se evita fazendo um orificio no
diafisario para se colocar um tubo plastico para diminuir a pressao.

Quando se opera com hemostasia, como nas artroplastias de joelho, e aconselhavel a
soltura do manguito antes da cimentacao.

N&o se tem registrado reacdes alérgicas aos principios ativos do cimento, exceto nos
casos em que 0 paciente possua pré-disposi¢cdo alérgica a Gentamicina contida na versao do
cimento com antibidtico.

Tem se observado algumas reac¢des adversas como:

e Reacéo vasovagal,

e Alterag6es no ritmo cardiaco;

e Tromboembolismo pulmonar;

Febre;

Lesdes das estruturas do aparelho urinério: infecgéo urinaria entre outras;

Hematomas profundos e/ou hemorragias por leséo de vasos sanguineos;

Fratura de pediculos vertebrais e/ou costelas;

Compresséo de raizes nervosas;

Compressdo do saco dural e/ou medula espinhal: alteragcbes motoras, sensitivas e

mistas;

e Transtornos deglutérios por fuga do cimento do plano pré-vertebral.

e Longo prazo de exposicéo a altas concentracdes causa efeitos adversos para o coracao,
pulmdes, figado e rins.

¢ Inalacdo dos animais a exposicdo repetida de concentra¢gdes iguais ou maiores do que o
limite de exposicao ocupacional produz efeitos adversos ao epitélio nasal (concentragéo
de 100 e 400 ppm).

Quando da ocorréncia de efeitos adversos, o paciente devera notificar o cirurgido
responsavel, o servico de saude, o fabricante e a ANVISA (Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria) caso seja verificada a ocorréncia de falhas do produto (evento adverso) para que esses
possam conduzir as investiga¢des necessarias.

O paciente também deve ser orientado a manter sua copia de sua etiqueta de
rastreabilidade para que, na ocorréncia de uma possivel notificacdo, possa informar os dados
constantes em seus documentos de rastreabilidade.

Restricdes de uso

O produto somente deve ser utilizado por cirurgides especializados nos procedimentos a
serem executados com o0 cimento, portanto, € necessario que o médico-cirurgido assuma a
responsabilidade pela execugdo correta da técnica cirlrgica, devendo dominar tais técnicas
operatorias, geralmente reconhecidas, tanto a nivel teérico como pratico.

Quaisquer complicacdes devidas a indicagfes erradas, a uma selecao incorreta da técnica
operatéria, assim como complicacbes devidas a limites do método de tratamento aplicado, ou a
falta de assepsia, ndo sao da responsabilidade do fabricante.

Complicacdes

Dentre as complica¢des decorrentes da utilizagdo do cimento deve ser contemplada:

e Infeccéo superficial ou profunda (ao longo de um periodo relativamente prolongado);

e Deslocamento do cimento para 0s vasos sanguineos com conseqlente risco de



trombose local e/ou tromboembolismo pulmonar;

¢ Movimentacao de fragmentos 6sseos durante sua injecao/ruptura da parede vertebral;
Deslocamento do cimento pelo espaco perivertebral;
Potencial comprometimento de medula, raizes nervosas, conteddo intratoracico,
peritoneo e retroperitoneo.

Interacbes
N&o existem interacbes descritas para a utilizagdo dos tipos de cimento que compdem a
familia de Cimento Ortopédico com Antibiético Subiton.

Instrucdes de Uso

As técnicas de cirurgia variam de acordo com a escolha do médico cirurgido, cabendo ao
cirurgido a escolha final do método e tipo de cimento a ser empregado, bem como os critérios de
avaliacdo dos resultados da cirurgia. Para a utilizacdo do produto devem ser seguidas as seguintes
instrucoes:

e Manipular o cimento exclusivamente em ambientes adequados (ambulatérios ou salas
cirirgicas) com os devidos cuidados (somente deverdo ser manipuladas com luvas
esterilizadas). Somente profissionais capacitados devem manipular e aplicar o cimento.

e O cimento deve ser aplicado e adaptado de acordo com as exigéncias e técnicas
cirirgicas adequadas (ver a seguir, a técnica cirdrgica contendo as instru¢des para
preparacéo e aplicagédo do cimento);

e E recomendavel que qualquer procedimento de fixacdo através de cimentacdo seja
realizado sob controle de radioscopia.

Rastreabilidade

Para garantir a rastreabilidade do produto implantado, e cumprir com os requisitos de
vigilancia sanitaria, recomenda-se que 0 cirurgido responsavel ou sua equipe notifique ao
distribuidor do cimento os seguintes dados referentes ao produto implantado, paciente e cirurgia:

v Dados do fabricante;

v' Responsavel técnico;

v/ Cabdigo do produto;

v" Numero de lote;

v' Conteldo da embalagem;

v Descrigdo do produto que contém a embalagem

v' Data de fabricagdo e simbolo que indica essa data;

v' Data de Validade e simbolo que indica essa data;

v" Ndmero do registro na Anvisa;

v Descrigdo da matéria-prima utilizada para a fabricacédo do produto;

v Simbolo e descrigdo do tipo de esterilizagdo aplicado ao produto;

v" Nome técnico dado ao produto;

v' Simbolo e frase: “Produto de Uso Unico — N&o Reutilizar”;

v Frase: PROIBIDO REPROCESSAR;

v Simbolo “Ver instrugbes de uso”;

v' Consultar as instrucdes de uso para informacdes sobre condicdes de armazenagem,
precaucdes, instrucdes e legendas;

v' Simbolo que indica um produto fragil;

v" Simbolo que indica que o produto deve ser armazenado protegido da luz;

v" Simbolo que indica que o produto deve ser protegido da umidade;

v" Simbolo que indica que o limite de temperatura;

v' Simbolo que indica que o produto ndo deve ser utilizado se a embalagem estiver
violada;

v" Simbolo com a Marca CE (Comunidade Européia — simbolo que indica que um produto

certificado atende aos requisitos da comunidade) quando esses forem certificados;
Recomenda-se que o cirurgido ou sua equipe faca uso das etiquetas fornecidas em 5 vias
dentro da embalagem do produto, colando-as no prontudrio do paciente como forma de manter a



rastreabilidade do material, além disso, recomenda-se também que uma dessas etiquetas seja
fornecida ao paciente para que esse tenha informacgdes a respeito do material implantado.

Nas etiquetas constam os dados do produto como cédigo, descricdo e lote do mesmo entre
outras informagdes.

Descarte do Produto

Os componentes ndo podem ser reciclados ou recuperados devem ser obrigatoriamente
descartados.

Para descartar o cimento ortopédico e sua embalagem, seguem-se os procedimentos legais
locais do pais para descarte de produtos potencialmente contaminantes respeitando as seguintes
classificagfes:

1. Produto embalado (violado ou vencido): desmontar cada unidade (embalagem grau

cirlrgico e ampola) e descarta-los em seguida como descrito nos itens 2 e 3.

2. Embalagem (grau cirdrgico): destréi-se unidade por unidade para assegurar que nao
haja reutilizacdo e/ou descarte como residuo domiciliar. O vidro (ampola) deve ser
separado dos demais materiais (papel, papeldo, polietileno).

3. De acordo com a classificagéo de cada material se realizardo os seguintes processos:

a) Para o cimento: componentes do cimento (p6 e liquido): envia-se ao setor de
inspecdo no recebimento, no qual é avaliada a possibilidade de reutilizagao, caso
contrario o produto € descartado através da incineracdo dos componentes em
condi¢cbes aprovadas e controladas, utilizando-se incineradores apropriados para
destruicdo do Metacrilato de Metila (liquido) e Metacrilato de Polimetila
(componente em pé e cimento curado) ou procede-se da seguinte maneira:

e Mesclagem de aproximadamente 2 Kg de p6 para cada 1 Kg de liquido para
formar um bloco acrilico, o qual é descartado como residuo doméstico.

e Para o caso do cimento com antibiético procede-se de forma similar ja que a
concentracdo do mesmo, ndo perigosa.

b) Bloco acrilico: é destruido o bloco de cimento para assegurar que ndo haja
possibilidade de reutilizagéo e o descarte € feito como o de residuos domiciliares.

Manuseio e Armazenamento

Manuseio: mantenha as embalagens fechadas livres de contaminagéo. Protegé-las contra
danos fisicos.

Recomenda-se local seco e arejado, longe da incidéncia de raio solar direto.

O Cimento ndo podem ser armazenados diretamente no chao (altura minima = 20 cm), ndo
podem ficar em prateleiras altas, préximas de lampadas (para ndo ressecar a embalagem ou
apagar o rotulo), ndo podem ser armazenados em &reas onde sejam utilizadas substancias
contaminantes como inseticidas, pesticidas ou materiais de limpeza.

Manipular cuidadosamente e armazenar em local com temperatura abaixo de 25°;

N&o utilizar, se o produto estiver com o prazo de validade vencido;

N&o reesterilizar o produto;

Observar o aspecto do produto para averiguar seu estado superficial,

Descartar o cimento caso sua embalagem esteja danificada.

Vida de prateleira: Considerando que a estocagem adequada e o procedimento de manuseio
sdo cumpridos, a vida de prateleira inicia-se quando o produto é embalado até sua utilizacao.
Periodo méaximo: trés anos (indicado através da data de validade).

Transporte

O cimento deve ser transportado com cuidado, evitando-se quedas e atritos para que se
evite defeitos no acabamento da superficie da peca.

Manter o cimento sempre nas embalagens originais, até o momento de sua utilizacéo, sob a
responsabilidade da equipe médico/hospitalar designada para este fim, lembrando-se que essa
deve sempre se atentar para a integridade da embalagem.

O cimento deve ser transportado com cuidado, devendo-se observar as exigéncias para
controle da temperatura do produto durante seu transporte a qual ndo deve ultrapassar 25°C.

Data de fabricagéo, prazo de validade e n° do lote: vide rétulo.



Outras Informacgdes
Dados do Importador:

VINCULA Indistria Comércio Importacdo e Exportagcdo de Implantes SA
Endereco: Av. Brasil, n°. 2983 — Distrito Industrial — Rio Claro/SP

CEP: 13.505-600

Fone/Fax: (55-19) 2111-6500

CNPJ: 01.025.974/0001-92

Responsavel Técnico: Rodrigo Henrique de Souza Botelho — CREA: 5063229617

Dados do Fabricante:

Laboratérios SL S.A.
Enderego: Curupayti 2611 — B1644GDC — San Fernando - Argentina
Internet: www.subiton.com

Registro ANVISA n°.: 104179400224
Revisdo: 1.002
Emisséao: 16/10/2017
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ALERTA INSTRUCAO DE USO

Em atendimento a Instrugdo Normativa IN n° 04 de
2012, que estabelece regras para disponibilizagao de instrugdes de
uso em formato ndo impresso de produtos para satde, segue neste
alerta os procedimentos para a obtengdo das INSTRUCOES DE
USO em formato eletrénico no site do fabricante do produto.

As INSTRUGOES DE USO apresentam informagdes
claras e detalhadas sobre as caracteristicas do produto,
precaugbes e adverténcias, instrugbes para o uso seguro,
obrigatoriedade de uso por médico cirurgido habilitado, bem como
sobre os tamanhos disponiveis para comercializagado, a fim de
evitar manipulagdes errdneas. As restricdes para combinagdes de
modelos de outras marcas ou fabricantes também se encontram
indicadas nas INSTRUCOES DE USO do produto.

O documento contendo as INSTRUGOES DE USO
para a correta utilizagdo e manuseio do produto encontra-se
disponivel no endereco eletrdnico: www.vincula.com.br

As INSTRUGCOES DE USO estao indexadas no
website através do NUMERO REGISTRO/ CADASTRO ANVISA e
respectivo NOME COMERCIAL do produto, informados no rétulo
do produto adquirido.

Todas as INSTRUCOES DE USO disponibilizadas no
site possuem a identificagdo da versdo do documento, Sendo
que o usuario deve atentar-se para a corretaversao dodocumento
em relagéo a versao informada no rétulo do produto adquirido.

Caso seja de interesse do usuario, as INSTRUGOES
DE USO poderao ser fornecidas em formato impresso, sem custo
adicional. Sendo que a solicitagdo das mesmas devera ser
realizada junto ao CAP (Canal de Atendimento ao Publico) do
fabricante, informado a seguir:

Canal de Atendimento ao Plblico-CAP:

Telefone:+55 19 2111.6500

FAX:+55192111.6500

E-mail: cap@vincula.com.br

Avenida Brasil, 2983 - Distrito Industrial CEP: 13505-600 | Rio
Claro—Séao Paulo —Brasil

Horario de atendimento: 8hs as 17hs, de segunda a sexta-feira,
exceto feriados.

Versado: 1.2
Emissao: xx/xx/2018

Instrugao de Uso disponivel em:
www.vincula.com.br




