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INSTRUCAO DE USO

Cimento Cirurgico para Vertebroplastia VTP Subiton

Nome Técnico: Cimento Osseo

Nome Comercial: Cimento Cirurgico para Vertebroplastia VTP Subiton
Matéria-Prima: Cimento ortopédico (PMMA Radiopaco)

Produto Estéril Método de esterilizagdo: ETO (6xido de etileno)
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DESCRICAO

O Cimento Cirurgico para Vertebroplastia VTP SUBITON foi desenvolvido para o
preenchimento de corpos vertebrais com alteracdes estruturais devido a osteoporose,
infiltracdo tumoral (benigna ou maligna), malformacGes vasculares e casos selecionados de
trauma.

As técnicas de reforgo vertebral ou vertebroplastia, consiste basicamente na introdugdo
de um cimento dsseo - polimetilmetacrilato (PMMA) - em um corpo vertebral fraturado, para
aliviar a dor pela estabiliza¢do da fratura vertebral. Ocasionalmente, antes da administracdo
do cimento, ao nivel da vértebra colapsada, insere-se um baldo insuflado para restaurar a
altura do corpo vertebral e reduzir a deformidade cifdtica; nestes casos, trata-se de
vertebroplastia.
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As indicagdes de vertebroplastia evoluiram desde a estabilizacdo de uma fratura
vertebral osteopordtica dolorosa até o reforco de um colapso vertebral secunddrio a
metastase.

Validade de um Cimento Cirurgico para Vertebroplastia VTP Subiton

A validade do Cimento Cirurgico para Vertebroplastia VTP Subiton é de 3 (trés) anos.
Para a determinacdo desta data, estudos de estabilidade foram realizados para demonstrar a
preservacao das propriedades do cimento.

RELACAO DOS COMPONENTES
880805 - Cimento Cirurgico para Vertebroplastia VTP Subiton 12,5g + 5ml

880806 - Cimento Cirurgico para Vertebroplastia VTP Subiton 25g + 10ml

ESPECIFICACOES E CARACTERISTICAS TECNICAS

Propriedades - Subiton VTP
Componente Liquido
Estabilidade % <10
Mistura po/liquido
Tempo de mistura (minutos) 0,5
Temperatura maxima (°C) <90
Inicio de Aplicagdo (minutos) 2,25
Fim da Aplicacdo (minutos) 9
Tempo de forjamento (minutos 13-15
Cimento curado ou forjado
Resistencia a compressdo (MPa) >70
Mddulo de flexdo (MPa) > 1800
Resistencia a flexdo (MPa) >50
Matéria
Cadigo Descricao prima Componentes
Cimento Subiton VTP
880805 . L ) Ortopédico
Cimento Cirdrgico para Vertebroplastia VTP
. (PMMA)
Subiton 12,5g + 5ml
-y
. N . Cimento Sﬁbiton VTP
880806 Clmgnto Cirdrgico para Vertebroplastia VTP Ortopédico
Subiton 25g + 10ml (PMMA)
s
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COMPOSICAO

Composicao Qualitativa e Quantitativa

Componentes

Cimento Cirurgico para Vertebroplastia

Po

25¢ | 1258

Composigao

Polimetacrilato de metilo (59,36 % em peso).
Perdxido de Benzoilo (0,64 % em peso).
Sulfato de Bario (40,0 % em peso).

Liquido

10m| | sml

Composigao

Metacrilato de Metilo (99.3% em peso)
N,N -dimetil p-toluidina (0,7% em peso)
Hidroquinona 18-20 ppm

Conteudo dos envelopes 12,58 25g
Polimetacrilato de Metilo 7,428 14,84g
Perdxido de Benzoilo 0,08g 0,16g
Sulfato de Bario Ph.Eur. 5,00g 10,00g
Conteudo das ampolas 5ml 10ml
Metacrilato de Metilo 4,965ml 9,93ml
N,N, dimetil p-toluidina 0,035ml 0,07ml
Hidroquinona 18-20ppm | 18-20ppm

CLASSIFICACAO DE RISCO

Classificagao

Regra

Classe IV

8

APRESENTACAO DO PRODUTO

Subiton VTP, é comercializado em dois tamanhos:

e um recipiente contendo um envelope com 12,5 g de pd radiopaco esterilizado por éxido

de etileno e um frasco com 5 ml de liquido esterilizado por ultrafiltracdo.

e um recipiente contendo um envelope com 25 g de p6 radiopaco esterilizado por 6xido
de etileno e um frasco com 10 ml de liquido esterilizado por ultrafiltracdo.

COMPATIBILIDADE COM OUTROS PRODUTOS

O cimento cirdrgico para vertebroplastia é compativel com o sistema de aplica¢do de cimento

VTP (Set VTP) da Subiton.
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INDICAGAO DE USO/FINALIDADE

Este cimento foi projetado e é indicado para o preenchimento de corpos vertebrais com
alteragOes estruturais secundarias a Osteoporose, Infiltracdo Tumoral (Benigna ou Maligna),
Malformacdes Vasculares e casos selecionados de Trauma.

O método de aplicacdo varia de acordo com o caso clinico e os critérios do profissional,
sendo a mais comum a sua aplicacdo por meio de um dispositivo de injecdo e agulha de bidpsia
do corpo vertebral e a instrumentacdo endovertebral (cifoplastia por baldo ou instrumento).

MODO DE USO
Para aplicar o cimento é necessario possuir um sistema de aplicacao certificado, para
vertebroplastia percutanea, que permita uma injecdo progressiva e controlada.

A relagdo Po-Liquido (12,5g de p6 para 5ml de liquido ou 25g de p6 para 10ml de
liquido) esta balanceada para obter-se um 6timo comportamento do material, ndo devendo
ser alterado.

a) Abrir o blister externo e deslizar seu conteddo sobre uma superficie estéril.

b) Abrir a ampola e derramar todo seu contetido no recipiente de mistura. E importante
gue tanto este recipiente como a espatula que serdo utilizados estejam bem secos e
temperatura ambiente. Uma temperatura elevada nestes elementos provoca um
endurecimento prematuro do Subiton VTP.

c) Pegar a embalagem do componente em pé, abra o primeiro envelope e depois o
envelope de plastico contendo o pd. Derramar todo seu conteuldo sobre o liquido,
misturar imediatamente ambos os componentes durante 30 segundos (sem bater) e
carregar o dispositivo de aplicacdo.

FORMA DE FIXAGAO DO PRODUTO

O polimetacrilato de metila (PMMA), é comumente conhecido como cimento dsseo, e é
amplamente utilizado para a fixagdo do implante metalico ao osso em cirurgias ortopédicas e
traumas. O PMMA atua como preenchimento do pequeno espago entre o implante e 0 0sso e,
por conseguinte, atua como um "fixador". Cimentos désseos tém propriedades adesivas
intrinsecas, mas em vez disso dependem de bloqueio mecanico préoximo entre a superficie do
osso irregular e a protese.

ARMAZENAMENTO / TRANSPORTE

O produto é acondicionado em embalagem de duplo blister, etiquetado e selado
hermeticamente, para garantir a esterilidade.

A manipulagdo devera ser feita apenas por pessoas especializadas na area médico-
hospitalar.

O armazenamento correto dar-se-a na central de materiais do bloco cirurgico ou
ambiente com caracteristicas equivalentes (temperatura 15°C a 25°C).

Os cimentos devem ser transportados de forma a impedir qualquer dano ou alteracao
com relacdo as condi¢Ges do cimento e de sua embalagem.
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Nenhum objeto pesado ou pontiagudo adjacente ao produto, devera ser colocado para
ndo danificar a embalagem e evitar a contamina¢do do cimento consequente disso. N3o
empilhar as caixas.

A embalagem ndo deve ser violada. Deve ser mantido em sua embalagem original até o
momento do uso. Inspecionar a embalagem, a fim de garantir a esterilidade do produto para
garantir sua integridade estrutural, antes do uso. Se estiver danificada, o produto devera ser
assumido como ndo esterilizado.

CUIDADOS ESPECIAIS AO MANIPULAR O PRODUTO

Manter o produto em sua embalagem original, até o momento de seu uso. Nenhum
Cimento Cirurgico para Vertebroplastia VTP Subiton pode ser usado novamente ainda que
aparentemente esteja em perfeitas condigdes.

EFEITOS COLATERIAIS

e Risco de alergia a qualquer um dos componentes;
e Risco de uso em mulheres gravidas;

e Queda da pressdo arterial;

e Embolia pulmonar.

RESTRICOES DE USO

e Produto de USO UNICO.

e NAO REUTILIZAR. Este Produto de Uso Unico destina-se a ser utilizado em um Unico
paciente: sua reutilizacdo pode envolver riscos mecanicos, fisico-quimicos e / ou de
contaminacdo bioldgica.

e N3ao use este produto apds a data de expiragdo.

e Nao reesterilizar nenhum de seus componentes.

e Descarte o cimento se algum dos recipientes sucessivos que garantem a esterilidade
estiverem danificados ou abertos.

e Avenda é exclusiva a profissionais e instituicdes de saude

EFEITOS ADVERSOS

e Ecomum observar uma queda na pressido arterial imediatamente ou apds a cimentac3o,
e é por isso que é conveniente a presenc¢a do anestesista.

e Aslesdes produzidas pelo calor da reacdo exotérmica sdo atualmente subestimadas. Em
camadas finas e mesmo em massas maiores como nas reintervencdes, o calor se dissipa
gracgas a circulagdo sanguinea e a alta condutividade das prdteses metalicas.

e Alergia aos principios ativos: exceto aqueles devido ao antibidtico, até o momento,
nenhuma dessas reagoes foi relatada.

PRECAUCOES

Como o mondmero é um liquido volatil e potencialmente irritante, recomenda-se que
seu manuseio seja realizado com cuidado especial:
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e Evite contato desnecessario com a pele e membranas mucosas, por isso recomenda-se 0 uso
de dois pares de luvas.

¢ N3o se exponha desnecessariamente aos vapores gerados durante o processo de mistura e
carregamento da seringa com o cimento.

e Abra cuidadosamente o frasco (evite a quebra e a dispersdo do conteudo). Deite
imediatamente o mondmero no recipiente de mistura, em seguida adicione o polimero.

ADVERTENCIAS

Recomenda-se que a temperatura ambiente (sala de procedimento), elementos de cimento e
mistura ndo excedam 23 ° C. Se a temperatura for maior, os tempos de trabalho do cimento
(preparagdo, injecdo e cura) sdo encurtados, enquanto se a temperatura é menor eles se
alongam.

A inclusdo de ar no cimento deve ser evitada, pois ira gerar bolhas em sua massa e na interface
com o 0ss0. Isso ndo deve ocorrer na mistura (lisa e sem levantar a espatula do fundo do
recipiente) ou na transferéncia e aplicacdo.

A vertebroplastia percutanea deve ser realizada por profissionais médicos com experiéncia
adequada no método, em um ambiente institucional que deve ter todos os elementos
necessarios para garantir o desenvolvimento normal do procedimento, bem como a
possibilidade de acesso ao tratamento imediato de qualquer tipo de reacdo indesejada no
paciente.

Tenha em conta que o aumento da pressao de aplicagdo pode aumentar os riscos potenciais
para a vértebra e / ou estruturas adjacentes (mobilizacdo de fragmentos dsseos, ruptura do
cértex do corpo vertebral etc.).

Depois de um tempo o processo de consolidagdo do cimento é avangado e um aumento na
viscosidade é observado com maior resisténcia a sua aplica¢do e consequente diminuicao da
pressao do cimento na vértebra.

Para controlar a distribuicdo correta do cimento, a Vertebroplastia Percutanea deve ser
realizada sob controle radioscépico em tempo real.

Para este propdsito, equipamentos portateis de alta definicdo (mono ou biplano) ou
equipamentos fixos, como os usados em hemodinamica, podem ser usados.

Se a passagem indesejada de cimento para estruturas adjacentes a vértebra é observada, o
profissional deve optar por reduzir a taxa de injecdo, reposicionar a agulha ou suspender o
procedimento.

Se a ultima alternativa for escolhida, o mandril deve ser reposicionado antes de remover a
agulha.

Sob nenhuma circunstancia as proporg¢des dos componentes do cimento devem ser alteradas
ou outra substancia ndo adicionada a ele, uma vez que suas propriedades serdo afetadas e
podem comprometer a integridade fisica do paciente.

Vire a agulha para evitar a adesao indesejada ao cimento. Remover antes de endurecer.
CONTRA-INDICAGOES

Relativas:
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¢ Dor de raiz ou radiculopatia causada por uma sindrome de compressao diferente do colapso
vertebral.

e Comprometimento significativo dos diametros do canal vertebral para:

o Retropulsdo de um fragmento vertebral.

o Extensao do tumor para o espaco epidural.

¢ Colapso vertebral grave (maior que 90%): vértebra plana.

e Fratura vertebral estavel, assintomdtica, com mais de 2 anos de evolugdo.
¢ Tratamento de mais de 3 niveis no mesmo procedimento.

Absolutas:

O uso deste cimento é absolutamente contraindicado em pacientes com:

e Alergia a qualquer um dos componentes necessarios para o procedimento ou com
sensibilidade conhecida a qualquer um dos componentes.

¢ Gravidez ou amamentagao.
e Fratura estavel assintomatica.
¢ Sintomas em clara involugcdo com tratamento médico.

* Profilaxia do colapso vertebral em pacientes osteopénicos sem evidéncia de fratura ou
colapso vertebral.

¢ Osteomielite da vértebra afetada.

e Fratura pds-traumatica aguda em pacientes ndao osteopordticos.

e Alteragdes no mecanismo de coagulagao.

¢ Infec¢Bes agudas ou subagudas de qualquer tipo (incluindo aquelas sob antibioticoterapia)
* Doengas cardiovasculares graves.

ESTERILIZACAO

O Cimento Cirurgico para Vertebroplastia SUBITON é esterilizado pelo método
de OXIDO DE ETILENO (ETO).

Devem ser inspecionadas as embalagens de todos os produtos estéreis para ver se
apresentam defeitos na barreira asséptica antes da sua utilizagdo. No caso da existéncia de um
defeito deste tipo, deve considerar-se produto nao esta esterilizado.

PRECAUCOES PARA DESCARTE QUE ASSEGURE A INUTILIZACGAO DO PRODUTO A SER
DESCARTADO DE FORMA QUE NAO POSSA SER INDEVIDAMENTE REAPROVEITADO:

Com o objetivo de prevenir o uso indevido do Cimento Osseo ja utilizado, removido do
paciente apds o uso, e que ndo ha necessidade de ser submetido a andlise, recomenda-se que o
Cimento dsseo seja descartado.
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O Cimento Cirurgico para Vertebroplastia VTP Subiton que por acidente estejam
defeituosos devem ser inutilizados para uso antes do descarte.

Evite o contato do Cimento Cirdrgico VTP com qualquer material estranho e liquido que
possam infiltrar-se e contaminar permanentemente os Cimentos Cirurgicos.

Todo descarte deve seguir as determinagdes da RDC n2 222/2018.

DESCARTE DE PRODUTO DESQUALIFICADO

Em caso de embalagem danificada, violada ou vencimento do prazo de validade, o
produto deve ser descartado, seguindo o procedimento de Boas Praticas de descarte hospitalar,
segundo determinac¢des da RDC n2 222/2018.

O importador e ou distribuidor ndo deve receber o produto de volta no caso das
condicOes acima descritas.

MEDICAMENTOS INCORPORADOS AO PRODUTO MEDICO COMO PARTE INTEGRANTE

Este produto nao contém medicamentos incorporados.
NOTIFICACAO DE EVENTO ADVERSO E QUEIXA TECNICA

No caso de suspeita ou casos confirmados de Incidentes, Eventos Adversos e Queixas Técnicas,
o detentor do registro, ou qualquer outro notificador deverd informar, via sistema
informatizado- site ANVISA, a SNVS (Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria).

Apds o envio da notificacdo, o notificante é informado sobre seu recebimento pelo SNVS.
Iniciando uma andlise e acGes a serem adotadas pelo SNVS, tais como agrupamento das a
notificacBes, abertura de processo de processo de investigacdo, realizacdo de inspe¢dao nos
estabelecimentos envolvidos, coleta de amostras para analise fiscal, elaboracdo e divulgacdo de
alertas e informes, alteracdo nas bulas/rétulos dos produtos, restricdio de uso ou
comercializacgdo, interdicdo de lotes ou cancelamento de registro.

Informar o detentor do registro o mais breve possivel, para que possa dar inicio ao processo de
segregacdo de lotes e iniciar o processo de recall dos produtos, como medidas imediatas até
gue se investigue as causas da notificacdo.

O sigilo das notificacGes

As notificagOes enviadas sdao mantidas sob sigilo. Caso seja necessario o SNVS entrard em
contato com o notificador para esclarecer duvidas, obter informagdes adicionais ou acompanhar
os desdobramentos do caso notificado.

PROCEDIMENTO DE RASTREALIDADE DO PRODUTO

O Cimento Cirurgico para Vertebroplastia VTP SUBITON possui nimeros de lotes
sequenciais que permitem sua rastreabilidade, promovendo desta forma maior seguranc¢a ao
médico e paciente.

Cada produto possui impresso em sua rotulagem a marca, o numero de lote, data de
fabricacdo, tamanho e o cddigo do produto, que deve ser incluso junto ao cadastro do paciente,
para que, caso necessario, posteriormente possa ser feita a rastreabilidade do produto.
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Através deste numero de lote é possivel saber todo histérico do produto desde o
processo de fabricacdo até o momento da distribuicdo.

O Departamento de Controle de Qualidade tem um Departamento de Liberacdo de
Produto, que é o responsavel pela revisdo dos resultados de testes e da documentacgdo
pertinente ao produto (determinacdo de componentes / materiais, rastreabilidade de
componentes, folhas de inspe¢do, amostras de rotulagem, etc.), os quais sdo examinados para
garantir que cada unidade do produto cumpriu todas as exigéncias e teve todos os seus
requerimentos atendidos para liberagdo do mesmo para o estoque.

Todos os resultados e documentacdo que sdo revisados pelo Departamento de
Liberacao de Produtos sao mantidos em arquivo, pelo periodo de vida util do produto.

Para garantir a rastreabilidade do produto utilizado, e cumprir com os requisitos de
vigilancia sanitaria, recomendamos que o cirurgido responsdvel adicione ao prontuario do
paciente e envie ao Distribuidor uma etiqueta (adicional que se encontra dentro da embalagem
interna do cimento).

Existem quatro (04) etiquetas que acompanham o produto para controle da
rastreabilidade:

- a primeira, sera adicionada ao prontuario do paciente (hospital);

- a segunda, sera fixada no prontuario do médico;

- a terceira, recomendamos que o cirurgido responsavel adicione a outro prontudrio do
paciente

- a quarta, deverad ser enviada ao distribuidor;

E responsabilidade da equipe médica e do hospital (os depositarios das informacdes e
prontuarios do paciente) a fixacdo da etiqueta na folha de descricdo da cirurgia ou do prontuario
médico.

A empresa orienta que o paciente seja depositario desta informacgdo, recebendo um
atestado com a fixacdo de uma das etiquetas adesivas.

e Nome ou modelo comercial

e Identificagdo do fabricante

e (Cddigo do produto ou componente do sistema
e Numero de lote

e Registro do produto na ANVISA

DESEMPENHO PREVISTO NOS REQUISISTOS DA REGULAMENTAGAO ANVISA, QUE DISPOES
SOBRE OS REQUISITOS ESSENCIAIS DE SEGURANGA E EFICACIA DE PRODUTOS MEDICOS RDC
N2 56/01

O produto para saude deve ser projetado e fabricado de forma que seu uso nao
comprometa o estado clinico e a seguranca dos pacientes, nem a seguranga e saude dos
cirurgides ou, quando for o caso, de outras pessoas, quando usados nas condi¢des e finalidades
previstas. Os possiveis riscos existentes devem ser aceitdveis em relagdo ao beneficio
proporcionando ao paciente e devem ser reduzidos a um grau compativel com a protecdo a
saude e a segurancga das pessoas.

O produto para saude deve ser projetado, fabricado e embalado de forma que suas
caracteristicas e de empenho, segundo sua utilizacdo prevista, ndo sejam alterados durante o
armazenamento e transporte, considerando as instrucdes e dados fornecidos pelo fabricante.
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CONSIDERAGOES GERAIS

O paciente deve ser informado e alertado sobre as limitacdes e da necessidade de limitar
0 peso e a atividade fisica para se proteger dos esforcos desnecessarios.
Selecdo imprépria do produto, localizacdo incorreta do cimento ésseo pode resultar, em
condicdes de estresse anormal, numa subsequente reducdao do tempo do cimento cirurgico.
Para a utilizacdo segura e eficaz, o cirurgido deve estar completamente familiarizado com todo
instrumental e com todos os procedimentos anteriores a cirurgia.

A técnica cirdrgica a ser utilizada deve ser indicada pelo cirurgido. Este deve considerar
sua experiéncia médica e escolher a técnica mais adequada para cada paciente. Assim sendo, a
empresa ndo recomenda uma técnica cirdrgica geral para todos os pacientes, pois isto deve ser
feito segundo as referéncias do cirurgido. Contudo algumas precaug¢des podem ser adotadas
para maximizar a utilizacdo e sucesso da colocacgao:

¢ Utilizacdo de sala limpa com sistema de fluxo laminar para filtracdo do ar para a
cirurgia;

¢ Utilizacdo de roupas e mascaras apropriada para todas as pessoas presentes na sala
cirdrgica.

Legendas da simbologia adotada na rotulagem do produto

Numero de referéncia \LOT‘ Cadigo do lote

Esterilizado utilizando 6xido de etileno 8 Validade

Data de fabricacéo Na&o reutilizar

Na&o utilizar se a embalagem estiver

o Fragil, manusear com cuidado
danificada

o=rlE

’

.)/_\/ 2

\/
[ )

Manter afastado de luz solar Limite de superior de temperatura

Consultar instrugdes para utilizagéo @ Na&o reesterilizar
*25‘(;

Manter afastado de chuva d Fabricante

.

Para informacgfes acerca da data de fabricacdo, prazo de validade e n°. do lote: Vide
Rétulo.

Fabricado por:

Laboratérios SL SA
Curupayti 2611 — B1644GDC San Fernando — Buenos Aires/Argentina

Declaramos verdadeiras as informacdes apresentadas nesta Instrugcéo de Uso.

Cliscea Dota Fadiga Veridiana Dotta Milan
Responsavel Legal Responsavel Técnica

CPF 107.858.948-88 CREFITOS- 21470-




