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INSTRUCAO DE USO

CIMENTO ORTOPEDICO CRAN-MAXX

N.2 Registro Anvisa: 80693380003

Forma de Apresentagao e Indicacao

O Cimento CRAN-MAXX é um cimento ortopédico radiopaco, polimerizdvel, a base de compostos

acrilicos constituido por um componente liquido de Monémero Metil Metacrilato (Metil

Metacrilato - MMA) e um componente em pd de Polimero de Metil Metacrilato (Poli (Metil

Metacrilato) — PMMA) e Sulfato de Bario (BaSO4), além dos componentes ativos de polimerizagao.

O Componente Liquido e o Conjunto do Componente em pd do Cimento CRAN-MAXX, sdo

fornecidos em uma Unica embalagem, estéril, ndo reesterilizavel, ndo reprocessavel e de uso uUnico,

produzido conforme a Norma ABNT NBR ISO 5833 — Implantes para Cirurgia — Cimentos de Resina

Acrilica.

Descri¢ao do Produto

Nome Técnico:

Cimento Ortopédico, sem Medicamento
Nome Comercial:

CIMENTO CRAN-MAXX

Matéria-Prima:

Metil Metacrilato

Polimetil Metacrilato

Sulfato de Bario

Prazo de Validade:

2 Anos (A partir da data de esterilizagdo)
Produto Estéril / Produto de Uso Unico
Proibido REPROCESSAR / N3o Reesterilizar
Método de Esterilizagio:

Oxido de Etileno (ETO)

Responsavel Técnico — Thiago Landi Squissato
Crea - 5062630206/SP
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ATENCAO: Ler atentamente todas as instru¢des antes da utilizagdo. Cumprir todas as adverténcias
e precaucdes mencionadas nestas instrugdes. A ndo observagao das informacdes contidas neste
documento poderad levar a ocorréncia de complicagoes.

Modelos Comerciais

O CIMENTO CRAN-MAXX sera fornecido em embalagem Unica, devidamente seladas, rotuladas e
lacradas, estéril, de uso Unico, ndo reprocessavel e ndo reesterilizaveis.

Cadigo de Referéncia Descricao

104.002.04020 Cimento CRAN-MAXX

O componente em pd é inserido em blister coberto com forro de papel tyvek. O componente
liguido é inserido em ampola de vidro ambar. Ambos sdo acondicionados em um novo blister
junto com a espatula e as etiquetas de pacientes que sdo disponibilizadas.

Imagem llustrativa Qtd. | Descricéo do Produto Mate_rla-_ana Dimenséao
(Principal)

Monometil Metacrilato - 99,245% w/w
01 Componente Liquido NN Dimethyl-p-toluidina - 0,750% w/w 20 ml
Hidroquinona - 0,004% w/w

Polimetilmetacrilato — 88,38% w/w
01 Componente P6 Sulfato de Bario P.A. — 10,0% w/w 40 gramas
Perdxido de Benzoila —1,62% w/w

01 Espatula Poletileno Alta Dencidade 122mm x 18mm

Embalagens

O Cimento CRAN-MAXX é comercializado de forma estéril e de uso Unico, embalado da seguinte
maneira:

e Embalagem Primdria - Embalagem tipo blister feita de material PET (¢ um polimero
termoplastico de 100% de matéria-prima virgem (tereftalato de polietileno) e quando aquecido
na temperatura adequada, o material se termo-molda facilmente, dando o formato do molde)
gue tem geralmente o formato de um produto e tem por finalidade armazenar este produto. Os
produtos sdo selados com papel tyvek. (Componente P3).

e Embalagem Primaria — Ampola de vidro dmbar fechada hermeticamente. (Componente
Liquido)

e Embalagem Secunddria — Embalagem tipo blister feita de material PET (¢ um polimero
termoplastico de 100% de matéria-prima virgem (tereftalato de polietileno) e quando aquecido
na temperatura adequada, o material se termo-molda facilmente, dando o formato do molde)
gue tem geralmente o formato de um produto e tem por finalidade armazenar este produto. Os

produtos sdao selados com papel tyvek e esterilizados. Acomoda as Embalagens Primarias.
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e Embalagens Terciaria ou Externa - Caixa de Papel Cartdo que recebe o blister secundario, com

finalidade de armazenar o produto, facilitando sua manipulagao, transporte ou armazenamento.

Transporte e Armazenamento

O produto deve ser transportado adequadamente em sua embalagem original, evitando quedas
e atritos que possam danificar a estrutura e a superficie do produto.

Deve ser transportado em ambientes limpos, secos, escuro e frescos, isentos de umidade e calor
excessivo e ao abrigo de poeiras e sujidades, de forma a assegurar a integridade do produto e de
sua embalagem. Evitar quedas e impactos.

Transportar de modo adequado e seguro.

Ambiente de conservagao

Temperatura 0°C ~ +25°C
Umidade relativa <95%
Pressdo atmosférica 500hpa ~ 1060hpa

Armazenar em local limpo, seco e arejado, sem exposicdo a luz solar, a umidade, ou a substancias
contaminantes de forma a manter a sua integridade fisica, conforme requisitos principais da RDC

665/2022.

Os produtos ndo podem ser armazenados sobre o chdo. Assim recomenda-se a utilizacdo de
prateleiras, e ndo deve ser estocado junto com produtos quimicos que possam desprender

vapores corrosivos.

O produto deve ser mantido em suas embalagens originais até o momento de sua utilizacao,
sendo que a abertura da embalagem para utilizacdo cirurgica e o manuseio do produto devera ser

realizado por pessoal habilitado para este procedimento.

Instrugao de Utilizagao

Principio fisico e fundamentos da tecnologia do produto, aplicados para seu funcionamento e sua
acdo:

Quando o monémero e o polimero entram em contato, misturados convenientemente, a NN
Dimetil p-toluidina ativa o Perdxido de Benzoila que inicia a polimerizagdo do monémero. O
mondmero ataca e dissolve os granulos de polimero. Nesta etapa, as particulas regulares do
Cimento CRAN-MAXX, esféricas e em sua maior parte com tamanho entre 30 e 70 micrometros,
determinam um aumento importante na sua coesdao. O processo de polimerizacdao ocorre
progressivamente. A mistura é inicialmente fluida e entdo adquire uma textura cremosa, depois

pastosa para alcancar finalmente o estado sdlido. A reacdo é exotérmica, com temperaturas
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maximas variaveis dependendo do volume e dissipacdo, conforme a Norma ABNT NBR I1SO 5833

e de acordo com a espessura.

O uso do Cimento CRAN-MAXX deve ser feito por profissional capacitado e habilitado em
procedimentos cirdrgicos de ortopedia em geral, neurocirurgia, cranio-bucomaxilofacial e
implantologia. O cirurgido é o responsavel por todo o procedimento cirurgico e deve ter total
conhecimento tanto tedrico como pratico das técnicas cirdrgicas estabelecidas. A Cimtech fica
isenta de qualquer responsabilidade decorrente, devido a escolha incorreta da quantidade do
componente implantavel, de erro de acesso cirdrgico, combinacdo errbnea com outros

componentes, técnica cirdrgica e assepsia inadequada.

O cirurgido deve ser um médico especializado que tenha recebido treinamento suficiente em
técnicas de cirurgias ortopédicas. Este manual, portanto, ndo explica ou discute procedimentos
clinicos ortopédicos. Este somente descreve a operacdo bdsica e precaucdes relacionadas a

insercao do dispositivo médico.

Manipulagao
O Cimento CRAN-MAXX deve ser mantido em sua embalagem original, ndo devendo ser aberto
até o momento de seu uso. Antes do uso, a embalagem deve ser examinada quanto ao dano e

violacdo para garantir a esterilidade do produto.

Caso a embalagem esteja violada ou danificada, o produto nao deve ser utilizado, devendo ser
inutilizado e descartado. Antes do uso, manusear o produto em suas embalagens seguindo os

procedimentos que assegurem a assepsia.

Se houver qualquer quantidade do produto que ndo for utilizada, devera ser totalmente
inutilizada e descartada, ndo devendo ser reutilizadas e reesterilizadas, mesmo que se
apresentem em perfeito estado, pois as suas caracteristicas podem sofrer alterac¢des significativas
e por isso ndo apresentarem o resultado previsto. O manuseio deste produto de forma imprépria

pode gerar riscos ao procedimento cirlrgico e ao paciente.

Ndo utilizar este produto depois da data de validade indicada no rétulo. Descartar o cimento se

qualquer uma das embalagens que garantem a esterilidade estiver violada ou aberta.

Modo de uso do produto - Abertura das Embalagens
Para fazer a preparagdo, o produto deve estar a temperatura ambiente (23°C). Se o produto
estiver armazenado a uma temperatura diferente, o mesmo leva de 3 a 4 horas para equilibrar-

se a temperatura ambiente. O Cimento CRAN-MAXX é muito sensivel ao calor e a qualquer
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aumento da temperatura ambiental ou dos componentes do cimento, acima de 23°C, resultara
em uma redugdo no tempo de preparacdo, manipulacdo e polimerizagdo. Por sua vez

temperaturas mais baixas aumentarao o referido tempo.

O Procedimento para abertura das embalagens é:

. O Circulante abre a embalagem externa do cimento.

. Retire o blister dos componentes.

. Abre a primeira embalagem dos componentes.

. O Médico Responsavel retira a embalagem com o componente pd de dentro da primeira
embalagem.

o O Médico Responsavel retira a embalagem com o componente liquido (ampola) de dentro
da primeira embalagem.

o O Médico Responsavel abre a segunda embalagem do componente po.

o O Médico Responsavel quebra a segunda embalagem do componente liquido (ampola).
Preferencialmente ndo quebrar a ampola de vidro sobre o blister do componente pé.
. Adicionar todo o componente liquido no blister do componente pé. (deve-se adicionar o

componente liquido no componente pd, e ndo o inverso).

. Misturar utilizando a espatula.
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O cimento CRAN-MAXX é indicado nas cirurgias de cranioplastia e bucomaxilofaciais. Recomenda-
se 0 uso nos tratamentos de falhas congénitas do cranio (encefaloceles, anomalias do esqueleto)
ou adquiridas (traumatismo craniano, infec¢do, tumor, remocgao éssea por cirurgia) e ainda em

reconstrucdo bucomaxilofacial.

Preparagao para Administragao

O Cimento CRAN-MAXX possui trés fases desde sua mistura até a fixacdo total da prétese. A
primeira fase vai desde sua mistura até a fase manual. O cimento é misturado com uma espatula
seca e estéril por aproximadamente 1:00 minuto. Apds isso deve-se tatear o cimento até o
momento que o comece a soltar seus primeiros “fios” da superficie. E muito importante minimizar
a entrada de ar enquanto mistura-se, pois, a presenca de ar prejudica na eficiacia do cimento e

pode impedir o seu desempenho mecanico.

A Segunda fase vai desde a fase manual até a fase de aplicacdo. Se o cimento for levado as maos
muito prematuramente pode inicialmente grudar as luvas, porém serd rapidamente absorvido
pela massa deixando as luvas livres de qualquer residuo. Nesta fase o cimento se torna
demasiadamente viscoso, bom para sua aplicagdo nas cavidades mais estreitas. Nesta fase o
manipulador, com o cimento nas maos, pode proceder com duas técnicas diferentes para utilizar
o cimento CRAN-MAXX. A primeira forma de utilizacdo do cimento é quando o manipulador ou
cirurgido vai moldar o cimento com um formato de calota craniana ou no formato que ele
necessite para preencher um determinado espago. Essa moldagem ele pode fazer de duas formas,
ou ele a faz de forma manual, aproximando do espago a ser preenchido e moldado, ou ele possui
um molde previamente confeccionado com o perfil necessdrio, que deve ter passado por todo
processo de limpeza e esterilizagao, onde o manipulador coloca o cimento nesse molde e o fecha
para obter o perfil necessario.

Apds a secagem do cimento ja no perfil necessario, esse perfil em cimento é colocado em

recipiente estéril com soro e apos utilizado.

Apos essa fase vem a fase de exotermia, que é quando o cimento endurece e ganha temperatura
e ndo pode ultrapassar os valores descritos na Norma ABNT NBR ISO 5833. Se houver excesso
de cimento, deve ser removido antes que o cimento esteja completamente endurecido. Com o
passar do tempo o cimento perde calor e sua temperatura retorna gradativamente a

temperatura ambiente.

A segunda técnica utilizada é quando o cirurgido prepara o cimento e utiliza somente para

preencher pequenas fissuras no cranio, provenientes dos cortes realizados no cranio para
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O cimento CRAN-MAXX também pode ser utilizado para procedimentos de reconstrucdo de

bucomaxilofacial para substituicdao ou perda éssea.

Ap0ds essa fase vem a fase de exotermia, que é quando o cimento endurece e ganha temperatura
e pode atingir em média 602C. Se houver excesso de cimento, deve ser removido antes que o
cimento esteja completamente endurecido. Com o passar do tempo o cimento perde calor e

sua temperatura retorna gradativamente a temperatura ambiente.

Os tempos aproximados das fases estdo diretamente ligados a temperatura do ambiente e

descritos abaixo:

Fases do Cimento

Tempo Médio
(minutos) a 23°C

Descricao

Mistura e

Homogeneizagao

Colocacdo

+01:00

Nesta fase inicia-se a mistura do componente liquido
ao p6 com o auxilio de uma espatula em movimentos
circulares. Misture até obter uma massa homogénea.

+05:00

Esta fase consiste no periodo em que o cirurgido pode
iniciar a aplicagdao do cimento no paciente e tem para
terminar essa colocacdo antes dele ganhar
consisténcia.

O cimento ganha consisténcia com o passar do tempo,
transitando de uma fase liquida para uma mais
pastosa.

Polimerizagdo e

endurecimento

+08:00

Nesta etapa o cimento inicia um processo de
exotermia o qual ganha resisténcia, chegando a um
pico de temperatura e apds comega o processo de
estabilizacdao, de acordo com a temperatura do corpo
humano. Ao final deste, o cimento endurece
totalmente.

Essa variacdo tem o aumento ou diminuicdo do tempo, em média de 1 minuto por grau. Por
exemplo, se o ambiente estiver a uma temperatura de 20°C o tempo final sera aproximadamente
3 minutos a mais do que se o0 ambiente estivesse a uma temperatura de 26°C. Onde o tempo final

serd aproximadamente 3 minutos a menos.

Caracteristicas Técnicas

O Cimento CRAN-MAXX 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 po de Polimero de Metil Metacrilato (Poli (Metil

Metacrilato) —PMMA) e Sulfato de Bario (BaS04), além dos componentes ativos de polimerizagdo.

Pag. 7/18



&cmrtecH .

O cimento é fabricado de acordo com resina acrilica conforme ABNT ISO 5833:2004, de acordo

com a tabela abaixo:

DESCRICAO QUANTIDADE

COMPONENTE LIQUIDO

CIMENTO Monqmetil Metacril_at.o -99,245% w/w 20 ml
: NN Dimethyl-p-toluidina - 0,750% w/w
ORTOPEDICO C- Hidroquinona - 0,004% w/w
MAXX

COMPONENTE EM PO

Polimetilmetacrilato — 88,38% w/w 40¢g
Sulfato de Bario P.A. — 10,0% w/w
Perdxido de Benzoila—1,62% w/w

Identificacdo e Rastreabilidade:

A rastreabilidade é assegurada por um conjunto de etiquetas (04) adesivas fornecidas na
embalagem trazendo informacgGes como a nome do produto, data de fabricacdo, data de validade,
descricdo do material, nUmero de lote, identificacdo do fabricante e nimero de registro na
ANVISA. Desta forma é possivel fazer o caminho reverso e atingir a producdo, matéria-prima,

fornecedor e demais itens de controle de qualidade estabelecidos.

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

meédico.

O médico devera orientar o paciente a guardar o laudo entregue a ele apds a cirurgia, explicando
gue o documento possui uma etiqueta de identificagdo do produto implantado. As etiquetas tém

como objetivo fornecer rastreabilidade do produto implantado.

Em caso de ocorréncia de efeitos adversos, o médico ou o paciente devera reportar ao detentor
do registro do produto e ao érgdo sanitario competente, Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria,
através do site www.anvisa.gov.br.As informac¢Oes de rastreabilidade sdo necessdrias para
notificacdo pelo servico de salde e/ou pelo préprio paciente a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria — ANVISA e ao distribuidor, quando da ocorréncia de eventos adversos graves, para a

conducgdo das investigac¢Oes cabiveis;

A rastreabilidade do produto é garantida além do nimero do lote do produto, com as informacées
gue sao descritas nas 04 etiquetas de rastreabilidade disponibilizadas na embalagem do produto,

contendo:
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CIMENTO CRAN-MAXX
Etiqueta do Paciente

REV. I

[REF) 104.002.04020 001131
d] 26/10/2023 &8 25/10/202

ANVISA: 80693380003
Material: Composto RAL /MM

Cimtech Ind. Com. Imp. Exp. Prod. Ort Ltda
CNPJ: 11.134.261/0001-10
Fone: (19) 3597-2250

Imagem ilustrativa - Dizeres de rotulagem e modelo das etiquetas de rastreabilidade.

Indicagao de Uso

O cimento CRAN-MAXX é indicado nas cirurgias de cranioplastia e bucomaxilofaciais.

Recomenda-se o uso nos tratamentos de falhas congénitas do cranio (encefaloceles, anomalias
do esqueleto) ou adquiridas (traumatismo craniano, infeccdo, tumor, remoc¢do dssea por

cirurgia) e ainda em reconstru¢do bucomaxilofacial.

O Cimento CRAN-MAXX é fabricado em ambiente controlado (Sala Limpa) de acordo com as

exigéncias da norma ABNT NBR ISO 5833 - “Implantes para Cirurgia - Cimentos de Resina Acrilica”.

Notas Importantes

e Previamente a aplicacdo do Cimento Ortopédico ao 0sso, a cavidade deve ser totalmente
irrigada e seca para prevenir que sangue e corpos estranhos misturem-se com o cimento,
impedindo assim, que haja o desempenho esperado do cimento.

¢ O Cimento Ortopédico é um cimento de colocacdo relativamente rapida, o que minimiza
o periodo de espera para que se polimerize durante a cirurgia. Os Cimentos Ortopédicos
nao tém propriedades adesivas, porém contam com preciso bloqueio mecanico com as

superficies irregulares do osso e das préteses.

Precaugoes, Restricoes e Adverténcias

Como em todas as intervengdes cirdrgicas ha uma incidéncia de enfermidade e mortalidade. A
avalia¢do previa da operacdo, a anestesia e o cuidado do paciente no periodo de recuperagao sdo
importantes fatores a serem considerados. Nao existe nenhuma prova que o cimento dsseo,
aumente os riscos e as reagdes adversas em intervengdes cirurgicas. No entanto deve ser tomadas

as seguintes precaugdes:

. Como o monémero é um liquido volatil, inflamavel e potencialmente irritante,
recomenda-se que sua manipulagao seja realizada sob cuidados especiais.
. Evitar desnecessario contato com a pele e mucosas. O uso de dois pares de luvas é

recomendado.
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. Evitar exposicdo desnecessaria aos vapores gerados durante o procedimento de mistura
e carregamento da seringa.
. Abrir cuidadosamente a ampola (evitar sua ruptura e perda de seu contelddo). Uma vez

aberta a ampola, despejar imediatamente seu conteddo no recipiente de mistura onde ja se

encontra o polimero.

. O uso do cimento dsseo requer a colaboracdo e a consulta entre cirurgido e anestesista.
. O cirurgido deve informar ao anestesista 0 momento de colocacdo do cimento dsseo.
. O Metil Metacrilato pode causar hipotensdao e baixa pressdao arterial, depois da

hipotensao deliberada causada acidental ou deliberadamente, pode produzir arritmia cardiaca ou
um miocardio isquémico.

o Os efeitos hipotensivos do metil metacrilato podem ser potencializados se o paciente
sofrer de hipovolemia.

o As cavidades devem ser purgadas, quando o Cimento CRAN-MAXX é introduzido
manualmente.

o O uso do cimento CRAN-MAXX requer colaboracdo e consulta entre cirurgido e
anestesista.

o O anestesista deve ser informado, durante a operacdo, do momento da colocacdo do
cimento CRAN-MAXX.

o A implanta¢do de um corpo estranho nos tecidos, aumenta o risco normal de infec¢ao
apos intervengdes cirurgicas.

o Em relagdo a aplicagdo do cimento, é importante manter a posigdo do componente
prostético até a finalizagdo do processo de polimerizagao, isto deve ser feito para que tenha uma
fixagdo apropriada.

o O uso rotineiro de um antibidtico profilatico adequado, pode ser desejavel na descri¢cdo

do clinico.

Toda técnica cirdrgica, mesmo quando bem aplicada, pode apresentar problemas, complicacbes
e situagGes em que o objetivo final do tratamento ndo é atingido total ou parcialmente e sendo
as suas contraindicacGes relativas dependendo sempre do caso e a critério da avaliacdo do médico
assistente, desde a anatomia, biologia local e sistémica, o cuidado do planejamento e preparo
pods-operatdrio, a execucdo e aplicacdo de técnica cirurgica perfeita no intraoperatério e até
mesmo o perfil socioecondmico e cultural no sentido de que haja respeito e colaboragdo, por
parte do paciente, as recomendacgbes e seguimento pds operatdrio. No entanto ha regras gerais

gue devem ser seguidas para evitar problemas.
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Precaugoes do Utilizador

Os componentes liquido e Pé do Cimento CRAN-MAXX sdo pré-medidos para dar étimos
resultados e sdo produzidos para serem usados em dose Unica. Sempre adicione todo o
componente liquido a todo componente em pd quando feito a mistura do Cimento CRAN-MAXX.
PARA PREVENIR QUALQUER POSSIVEL CONTAMINAGCAO DO CIMENTO COM FRAGMENTOS DO
VIDRO NAO QUEBRE A AMPOLA SOBRE O RECIPIENTE.

O componente liquido é volatil e inflamavel. A saida de operacao deve ser apropriadamente
ventilada. O componente liquido e o seu vapor ndao devem ser expostos a chama. A inalacao

continua do vapor do liquido pode ter um efeito soporifico.

A excessiva exposicdo aos vapores concentrados pode também causar irritacdo das vias

respiratdrias e dos olhos, portanto deve ser evitada.

Se o componente liquido tiver contato direto com os olhos, lave-os com agua abundante. O
Componente Liquido é um solvente poderoso, podendo causar dermatite em contato com
pessoas sensiveis. A possibilidade de rea¢des hipersensiveis diminui usando-se um segundo par
de luvas e seguindo-se rigorosamente as instru¢cdes de preparo. NAO se deve permitir que o
mondmero entre em contato com borrachas. Vapores concentrados do componente liquido

podem ter reacdo adversa com lentes de contato moles.

PrecaugOes Farmacéuticas
Armazene abaixo de 25°C e proteja da luz. O conteuldo é estéril a menos que a embalagem seja

aberta ou danificada. A reesterilizagdo de qualquer um dos componentes ndo deve ser realizado.

Caso ocorra o endurecimento do liquido nas ampolas, cabe salientar que o componente liquido
também se polimeriza sozinho, isto é, sem acréscimo do Componente em Pé em alguns casos
especiais, a saber (1) em caso de falta de estabilizante, (2) em exposi¢do constante a luz solar,
direta ou indiretamente; e (3) em contato ou exposicdo ao calor (lembrar que o produto é

inflamavel).

Contraindicagdes

O Cimento CRAN-MAXX é contraindicado onde houver hipersensibilidade a qualquer um dos
componentes do cimento ou na presencga de infecgdes.

O procedimento é contraindicado na presenca de infec¢Ges, nos disturbios ndo compensados de

coagulacgao.
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O uso é contraindicado em caso de uma ou mais das seguintes situagdes em que o paciente
apresente:
. Alergia a qualquer um dos componentes requeridos para o procedimento, ou com

reconhecida sensibilidade a qualquer um dos componentes do Cimento CRAN-MAXX.

. Durante a gravidez ou lactacao.

o Fratura estavel ou assintomatica.

. Sintomas em clara involu¢do com tratamento médico.

. Fratura pds-traumatica aguda em pacientes ndo osteoporoticos.

. Alteracbes no mecanismo de coagulacao.

. InfeccBes agudas ou subagudas de qualquer natureza (incluindo aqueles sob tratamento

com antibiédticos).

. Doengas cardiovasculares severas.

o Reacdo alérgica ou hipersensibilidade a qualquer um dos componentes da féormula;
. Artrite infecciosa ou infecgdo ativa;

o Disturbios ndo compensados de coagulagao;

Restrigoes

- Produto Fornecido Estéril. Esterilizado por Oxido de Etileno.
- Produto de uso unico.

- Produto descartavel.

- Produto nao deve ser reutilizado.

- Produto ndo deve ser reesterilizado.

- Proibido reprocessar.

O produto ndo pode ser utilizado quando:

o Lacre da sua embalagem estiver violado.

o Qualquer uma das embalagens apresentarem dano fisico ou estiverem violadas.
o O rétulo ou cddigo de identificacdo estiverem ilegiveis; e

o Data de validade estiver vencida.

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

perfeitas condicGes.

PRODUTO DE USO UNICO. PROIBIDO REPROCESSAR.
Para o uso seguro e eficaz do Cimento CRAN-MAXX o cirurgido deve ter uma preparagao especifica
no uso do cimento ésseo e estar ciente de suas caracteristicas de manuseio, suas limitacdes de

uso e sua aplicacao apropriada.
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e Sangramento no local da punc¢ao, geralmente solucionado com simples compressdao no
local.

e Piora temporaria da dor e febre como reacao da temperatura gerada pela polimerizacao
do biomaterial.

e Fistula liquédtica.

e Passagem do biomaterial para o sistema venoso podendo causar embolia pulmonar.

e As evidéncias de investigagdes clinicas claramente indicam a necessidade de submissao
rigorosa e boa técnica cirdrgica asséptica.

e Seguindo a operac¢do o paciente deve ser avisado se houve infeccdo intercorrente, para
imediatamente procurar por auxilio médico em ordem de reduzir o risco de infeccdo em
reacdo ao implante.

e Recomenda-se que a temperatura ambiente da sala de procedimentos, do cimento e
dos elementos de mistura ndo exceda 232C. Se a temperatura for mais alta, os tempos
de trabalho do cimento (preparacdo, injecdo e cura) diminuem, enquanto que se a
temperatura for mais baixa, os tempos aumentam.

e Deve ser evitada a inclusdo de ar no cimento, pois pode gerar bolhas na massa e na
interface dssea. Isto deve ser evitado na mistura (suave sem levantar a espatula do
fundo do recipiente) assim como durante a transferéncia e aplicacdo.

e A aplicagao deve ser realizada por profissionais médicos com experiéncia adequada do
método, em um centro médico que deverd contar com todos os elementos necessarios
para assegurar o desenvolvimento normal do procedimento, como também a
possibilidade de acesso a tratamento imediato de qualquer tipo de reagao indesejada no
paciente.

e A viscosidade aumenta progressivamente apds a mistura. Depois de passado um certo
tempo, e 0 processo de consolidagao do cimento aumenta, é normal a observagdo de um
aumento na viscosidade com maior resisténcia na sua aplicagdo e a consequente

diminuicdo da pressdo do cimento no local da aplicagao.

Cuidados Especiais de Armazenamento, Conserva¢do, Manipulacdo e/ou Transporte e Riscos

Associados.

Esterilizagdo
O Cimento CRAN-Maxx é comercializado estéril e de Uso Unico.

Método de Esterilizacdo: Oxido de Etileno (ETO)
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Seguindo os parametros e procedimentos estabelecidos no protocolo de validacdo e na norma
ISO 11135 - Sterilization of health- care products — Ethylene oxide — Requirements for the
development, validation and routine control of a sterilization process for medical devices. A
producdao do dispositivo médico é realizada com grande cuidado, de modo a atender o
desempenho pretendido para o produto. Desta forma, a equipe cirurgica e os demais envolvidos
devem manipular os dispositivos médicos adequadamente para que sejam minimizados os riscos

de infecgao.

Para garantir a esterilidade dos produtos é recomendado manté-los na sua embalagem original
(sem sinais de deterioracdo ou violacdo) até o momento do seu uso, seguindo os procedimentos

de assepsia médica hospitalar.

Limpeza e Higienizagao

N3ao se aplica.

Efeitos Adversos

Efeitos Secundarios Colaterais Indesejaveis

O Cimento CRAN-MAXX é fabricado de acordo com as exigéncias da Norma ABNT NBR I1SO 5833.
Os requisitos desta norma sdo 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 cirdrgico mostra-se ser completamente
livre de reagGes adversas no corpo humano e que um nivel aceitavel de resposta bioldgica pode

ser esperado quando o material é usado em aplicagdes apropriadas.

Os efeitos secundarios indesejaveis ou efeitos adversos mais graves que foram relatados com a
utilizacdo dos cimentos dsseos acrilicos sdo:
SERIOS

e Infarto do miocardio;

e Acidente cerebrovascular;

e Parada cardiaca;

e Morte Subita;

e Embolia Pulmonar.
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MAIS FREQUENTES

e Queda transitéria da pressao sanguinea;

e Tromboflebite;

e Hemorragia e hematoma;

e Infeccao superficial ou profunda da tensao; e

e Irregularidade na conducdo cardiaca a curto prazo.

Os Cirurgides deverdo estar conscientes de possiveis reacdes adversas e preparados para trata-

las quando ocorrerem.

Caso o produto apresente eventos adversos ndo relatados nesta instrucdo de uso, entrar em
contato com a Cimtech, com as informacdes de rastreabilidade e do evento ocorrido, suficientes

gue permitam a andlise do ocorrido.

Estas informagdes encontram nas etiquetas de rastreabilidade que acompanham o produto.
Todas as ocorréncias sdo tratadas pelo setor responsavel da empresa e apds o término é emitida

uma carta resposta ao cliente.

No caso de precedéncia da reclamacdo as devidas providéncias sdo tomadas com ciéncia do

reclamante.
Ndo sdo esperados efeitos adversos na utilizagao deste produto.

Caso seja observado algum efeito adverso ou haja necessidade de realizagao de queixa técnica
deve-se proceder a notificagdo no Sistema Nacional de Notificagcdes para a Vigilancia Sanitaria —
NOTIVISA, que pode ser encontrado no site da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria —ANVISA
no enderego http://portal.anvisa.gov.br/, link NOTIVISA — Notificagdes em Vigilancia Sanitaria,
seguindo a legislagdo conforme RDC 67/2009 e RDC 551/2021.

Descarte do Produto

O descarte do produto deve ser realizado conforme indicagGes do fabricante e de acordo com as
normas de Controle de Infeccdo Hospitalar de cada hospital, obedecendo as diretrizes ambientais

estabelecidas pela Resolugdo RDC 222/2018 da Anvisa.

Cada instituicdo apresenta um procedimento de recolhimento, armazenamento e descarte
proprio de seus residuos seguindo as normas estabelecidas. O produto ja manipulado que,

porventura ndo seja utilizado, devera ser imediatamente descartado em recipiente especifico
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para produtos contaminados (comum em centros cirdrgicos), ndo devendo, sob hipdtese alguma,

ser novamente armazenado para utilizacdo posterior.

Se o produto sofrer qualquer dano de armazenamento, transporte e/ou manipula¢do, 0 mesmo
deve ser devolvido ao fornecedor, de acordo com as condi¢Ges determinadas pelas Boas Praticas
Hospitalares, para que promova o correto descarte do material. Em todo caso, conforme disposto
na RDC 67/2009 e RDC 23/2012, qualquer suspeita ou ocorréncia de eventos adversos
provenientes dos produtos objetos deste registro, a Cimtech imediatamente, por meio das
normas de tecnovigilancia, notificara a ANVISA. Caso haja necessidade, promoverda o

recolhimento do produto e assisténcia aos usuarios e pacientes.

Os produtos recolhidos serdo identificados e colocados em area destinada até a definicdo do seu
destino final. Toda documentac¢do do produto recolhido serd mantida em arquivo para eventual

comprovagao no caso de fiscalizacdo de Autoridade Sanitaria.

Assisténcia ao Consumidor

Caso o produto médico apresente um risco imprevisivel especifico, esteja fora de suas
especificacdes ou esteja gerando qualquer insatisfacdo, notifique diretamente o Servico de
Atendimento ao Cliente (SAC) da Cimtech, envie o produto limpo e embalado em um saco plastico,
devidamente identificado com a descricdo da ndo conformidade, para Rua 2-A n° 523 - Vila
Saibreiro — Rio Claro — SP — Brasil — CEP 13504-010 ou notificar diretamente no Telefone: (19)
3597-2250 / (19) 3597-2260 ou e-mail: sac@cimtech.ind.br.

Reclamagdes de Clientes

A Cimtech oferece um canal para contato em casos de reclamacdes quanto ao desempenho do
produto e para esclarecimento de duvidas e recebimento de sugestdes. Para tal, o distribuidor
deve entrar em contato com a empresa por meio dos telefones: (19) 3597-2250/ (19) 3597-2260

ou por meio dos e-mails: cimtech@cimtech.ind.br ou sac@cimtech.ind.br.

Simbologias

Os simbolos utilizados sdo padronizados conforme norma técnico ABNT NBR ISO 15223-1 —
Produtos para saude — Simbolos a serem utilizados em rétulos, rotulagem e informagées a serem
fornecidas de produtos para saude, Parte 1: Requisitos gerais. Podendo ser utilizado a simbologia

ou a descrigao.
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Data de validade

F
o
r’

Numero do lote

i

Data de fabricacao

S
\

SNV
Z

Mantenha longe da luz solar

Consultar as instrugdes de uso

Limite de temperatura

|~ 8

STERILE

Produto estéril — esterilizado por 6xido de etileno

Fragil, manusear com cuidado

.

=

Manter seco

N3o reutilizar

N3o reesterilizar

N3o utilizar se a embalagem estiver danificada

Limitacdo de umidade

Cuidado

>Pe® 6

Liquido inflamavel
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