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INSTRUCAO DE USO

CONJUNTO DE CIMENTACAO POR PRESSURIZACAO -
CIMTECH

N.2 Registro Anvisa: 80693380005

Forma de Apresentagao e Indicagao

O Conjunto de Cimentacdo por Pressurizacdo - Cimtech é comercializado em embalagem
individual, de uso Unico e de forma estéril. O produto é acondicionado em blister termoformado,
vedacdo Unica e selado termicamente com papel Tyvek, em seguida, o blister é acondicionado em
uma Caixa de Papel (embalagem secundaria), com a finalidade de armazenar o produto,

facilitando sua manipulagdo, transporte ou armazenamento.

Descri¢ao do Produto

Nome Técnico:

Sistema de Cimentacdo Ossea

Nome Comercial:

Conjunto de Cimentacdo por Pressurizacao - Cimtech
Matéria-Prima:

Polimero

Prazo de Validade:

3 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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Modelos Comerciais
608.017.00001 - Conjunto de Cimentagéo por Pressurizagdo - Cimtech
Imagens llustrativas Qtd Descricdo do Produto R Dimensao
9 ' ¢ (Principal)
01 Corpo Seringa Polipropileno @ 49,1 x 133mm
01 Funil Protetor da Rosca Polipropileno @ 70,5 x 60mm
01 Bico Injetor Standard Polipropileno @ 13 x 240mm
01 Pistdo para Retirada do Cimento Polipropileno @ 9,6 x 257mm
01 Embolo Seringa Polipropileno @ 44,4 x 34,3mm
01 Espitula Polietileno de Alta 18 x 122mm
P Densidade
Polietil Al
01 Escova olietileno de Alta | - 5y 1 ¢ 577mm
Densidade
Botdo para Pressurizagdo Acetabular . @ 60 x 21mm
01 Silicone
(Pequeno/Grande) @ 70 x 21mm
Pressurizador Femoral . 28 x 60mm
01 Silicone
(Pequeno/Grande) 28,8 x 65mm
Vedador P izador F |
o1 edador Pressurizador Femora EVA 30 x 65mm
(Pequeno/Grande)
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Embalagens

O Conjunto de Cimentagao por Pressurizagao - Cimtech 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 e esterilizados.

* Embalagem Secundaria - Caixa de Papel Cartdao que recebe o blister primario, com finalidade de

armazenar o produto, facilitando sua manipulacao, 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 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, em faixa de temperatura entre 10° a 30°C. Faixa de

umidade relativa <95%.

Ambiente de conservagao
Temperatura 10°Ca 30°C
Umidade relativa <95%

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 utilizagdo 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 utilizacdo,
sendo que a abertura da embalagem para utilizacdo cirurgica e o manuseio do produto devera ser

realizado por pessoal habilitado para este procedimento.

Pag. 3/10



=)
R

&cmTecH

REV. I

Instrugdo de Utilizacao

O Conjunto de Cimentac¢do por Pressurizagdo - Cimtech, foi desenvolvido para ser utilizado

exclusivamente em procedimentos cirurgicos conduzidos por médicos especialistas neste tipo de

intervencgao.

Antes da preparacdo do cimento ésseo, o fémur ou o acetdbulo ja devem estar preparados e

secos.

O fabricante recomenda o uso Unico e ndo deve ser reutilizado, devendo ser descartado apds o

uso.

A embalagem deve ser aberta apenas no momento do uso, em ambiente cirdrgico e manipulada

com luvas, evitando o contato com outros materiais.

Preparar a seringa colocando-a com a parte do émbolo apoiada na mesa e protegendo a
parte superior com o funil protetor da rosca. O corpo da seringa comporta até 4 unidades de
cimento dsseo de 40 gramas cada;

Preparar o cimento ésseo de acordo com a Instrucdo de Uso do produto, e derrama-lo no
corpo da seringa.

Em seguida, retirar o funil protetor da rosca e roscar o bico injetor e montar na maquina
injetora, mantendo o bico para cima. A seguir, molhar o pressurizador femoral em soro e
encaixa-lo no bico, até encostar na maquina injetora. Pressionar o gatilho até o cimento

aparecer na ponta do bico injetor.

Cimentagdo Femoral

Introduza o bico no canal femoral até tocar o Restritor de Cimento Femoral. Bombeie a
magquina injetora e va retrocedendo o bico até chegar no colo femoral.

Segure firmemente o bico injetor e com movimentos laterais provoque seu rompimento na
regido proximal pré-determinada.

Coloque o pressurizador femoral sobre a entrada do fémur apds a ruptura do bico como
descrito no item acima e comprima-o fortemente sobre o colo. Neste instante faga forte
pressurizacdo com a maquina injetora. Devera ser notada a saida de sangue e gordura pela
metafise femoral, o que comprovard a boa pressurizagao.

Posicione a protese femoral. Coloque entdo, ao redor do colo da prdotese o vedador

pressurizador, fazendo a conteng¢do do cimento no colo fémur-protético.
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Cimentagao Acetabular

Selecionar o botdo pressurizador de tamanho adequado;

Montar sobre a haste de pressurizacdo, molhando em soro.

Colocar manualmente o cimento dsseo no acetabulo.

Pressurizar firmemente o cimento dsseo, fazendo movimentos circulares com a haste, o que
provocara o corte do cimento sobre o rebordo do acetdbulo.

Posicionar o acetabulo.

Esse procedimento é realizado sem danos as fungdes vitais do paciente. A utilizacdo deste produto

é restrita a médico habilitado, com capacidade e experiéncia adequada.

Inspecionar a embalagem e verificar a integridade. A embalagem deve ser aberta puxando pela

aba de abertura na extremidade da embalagem, apds, o produto deve ser retirado da embalagem.

O manuseio deve seguir técnicas assépticas utilizadas nos centros cirurgicos.

Verifique se a embalagem nado estd danificada ou molhada;

Verifique se a indicagdo de esterilizagdo esta correta;

Verifique o prazo de validade da esterilizagdo, ndo utilize se estiver vencido;

Seguindo os procedimentos de manuseio de produtos estéreis, abra a embalagem e retire o
produto;

Realize o procedimento cirdrgico aplicavel,

Apds o procedimento, inutilize os produtos e descarte em lixo hospitalar.

ATENCAO: NAO acompanham esse produto: nenhum material implantavel, medicamento ou

farmaco.

Caracteristicas Técnicas

Os componentes que entram em contato com o paciente no procedimento cirdrgico sdo:

Bico Injetor Standard
Escova
Botdo para Pressurizacdo Acetabular (Pequeno/Grande),

Pressurizador Femoral (Pequeno/Grande)

Os componentes que ndao entram em contato com o paciente no procedimento cirdrgico sdo:

Corpo Seringa
Funil Protetor da Rosca

Pistdo para Retirada do Cimento
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e Embolo Seringa

e Espatula

e Vedador Pressurizador Femoral (Pequeno/Grande)

Identificacdo e Rastreabilidade:

A rastreabilidade é assegurada por um conjunto de etiquetas (04) adesivas fornecidas na
embalagem trazendo informagGes como a nome do produto, data de fabricacdo, data de validade,
descricdo do material, nimero de lote, identificacdo do fabricante e numero 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 prontudrio
médico.

Em caso de ocorréncia de efeitos adversos, o médico ou o paciente deverd 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 informacOes de rastreabilidade sdo necessdarias para
notificacdo pelo servico de salde e/ou pelo préprio paciente a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria — ANVISA e ao distribuidor, quando da ocorréncia de eventos adversos graves, para a

conducdo das investigac¢oes cabiveis;

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

CONJUNTO DE CIMENTACAO
Etiqueta do Paciente

608.017 00001 001110
] 0810572029 & 07/05/2026

ANVISA: 80693380005
Material: Polimeros
Cimtech Ind. Com. Imp. Exp. Prod. OrtL tda
CNPJ: 11.134.261/0001-10
Fone: (19) 3597-2260

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

Precaugoes, Restricoes e Adverténcias

v' Antes de utilizar o produto, o cirurgido deve ler atentamente as instrucdes de uso que o
auxiliard no uso correto e seguro, além de proteger contra possiveis riscos.

v' Produto de Uso Unico

v’ Proibido REPROCESSAR
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A cirurgia devera ser realizada por profissionais da medicina com experiéncia adequada no

método, em um ambito institucional que deverd contar com todos os parametros adequados para

a realiza¢do do procedimento.

v

Dispositivo médico de uso Unico e PROIBIDO REPROCESSAR, produto fornecido de forma
estéril;

Antes de utilizar o produto, o usuario deve ler atentamente esta instrucdo de uso, para
garantir o uso correto e seguro do produto e protegdo contra possiveis riscos;

N3do utilizar se estiver fora do prazo de validade;

Verificar a integridade da embalagem antes do uso, ndo utilizar caso a embalagem esteja
danificada ou violada;

O produto deve estar integro para sua utilizacdo, caso apresente qualquer tipo de
alteracdo como marcas de esforcos mecanicos, torto ou qualquer alteracdo visivel, o
mesmo deve ser descartado imediatamente;

O produto sé deve ser utilizado por médicos cirurgides qualificados, que possuam o
conhecimento e a experiéncia necessdrios para a devida utilizacdo do produto,
conhecimento de manuseio de produtos estéreis e, principalmente, da importancia de se
manter um ambiente totalmente estéril nas salas de cirurgia, onde o cuidado e precaugao
com cada detalhe sdo fundamentais para que nao haja riscos de contaminagao.

A empresa fabricante ndo assume a responsabilidade por danos que eventualmente
ocorram neste produto e com consequéncias ao paciente, em fung¢do de utilizagGes
improprias;

Armazenar em local seco e longe da umidade e do calor excessivo, isento de
contaminacdo particulada (poeira e sujidades);

N3o deve ser estocado junto com produtos quimicos que possam desprender vapores
COrrosivos;

Transportar e manter o produto em sua embalagem original até o momento do uso;
Evitar quedas e impactos.

Produto de uso Unico, descartar apds utilizagdo, ndo devendo ser reutilizado. O
reaproveitamento pode gerar riscos ao procedimento cirdrgico, pois a eficiéncia da
pressurizacdo sera de ma qualidade pela fadiga do material, além dos riscos de ruptura e
principalmente infecg¢des.

E recomendado n3o colocar menos de 2 doses e no maximo 4 doses de cimento dsseo

com 40 gramas cada.
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Toda técnica cirdrgica, mesmo quando bem aplicada, pode apresentar problemas, complicagbes
e situacGes em que o objetivo final do tratamento nao é atingido total ou parcialmente e sendo
as suas contraindicacGes relativas dependendo sempre do caso e a critério da avaliagdo do médico
assistente, desde a anatomia, biologia local e sistémica, o cuidado do planejamento e preparo
pos-operatorio, a execucdo e aplicacdo de técnica cirdrgica perfeita no intraoperatério e até
mesmo o perfil socioeconémico e cultural no sentido de que haja respeito e colaboracgao, por
parte do paciente, as recomendacgdes e seguimento pds operatério. No entanto ha regras gerais

gue devem ser seguidas para evitar problemas.

Esterilizagao

O Conjunto de Cimentagao por Pressurizacdo - Cimtech, é fornecido estéril e de uso unico.
Método de Esterilizagdo: Oxido de Etileno (ETO)

Prazo de Validade: 03 (trés) anos, apds a data de esterilizacdo

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
producdo do dispositivo 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 adequadamente para que sejam minimizados os riscos de infecgao.

Limpeza e Higienizagao

Nao se aplica.

Efeitos Adversos

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

Estas informacgdes 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 reclamacgdo as devidas providéncias sdo tomadas com ciéncia do
reclamante.

Ndo sdo esperados efeitos adversos na utilizagdo deste produto.
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Descarte do Produto

O descarte do produto deve ser realizado conforme indica¢cGes do fabricante e de acordo com as
normas de Controle de Infecgao 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
para produtos contaminados (comum em centros cirurgicos), 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, promoverd o

recolhimento do produto e assisténcia aos usuarios e pacientes.

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

comprovacdo no caso de fiscalizagdo de Autoridade Sanitdria.

Assisténcia ao Consumidor

Caso o produto médico apresente um risco imprevisivel especifico, esteja fora de suas
especificagdes 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: (019)
3597-2250 Fax: (019) 3597-2260 ou e-mail: sac@cimtech.ind.br.

Reclamagoes de Clientes

A Cimtech oferece um canal para contato em casos de reclamagdes 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: (019) 3597-2250 / (019) 3597-

2260 ou por meio dos e-mails: cimtech@cimtech.ind.br ou sac@cimtech.ind.br.
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Os simbolos utilizados sdo padronizados conforme norma técnico ABNT NBR ISO 15223-1 —
Produtos para saude — Simbolos a serem utilizados em rétulos, rotulagem e informacdes a serem
fornecidas de produtos para saude, Parte 1: Requisitos gerais. Podendo ser utilizado a simbologia

ou a descrigao.

® N3do reusar

N3o reesterilizar

EE Atencdo consultar instrucGes de uso

STERILElEO Esterilizado por Oxido de Etileno

30°C
/ﬂ/ Armazenar em temperatura entre 10°C e 30°C
10°C

95%
% Armazenar em umidade <95%
QLD

ﬁi" Manter afastado de luz solar ou calor
[ ]

‘4
? Manter seco

Fabricante

& cmrecH

CIMTECH IND. COM. IMP. EXP. PRODUTO ORTOPEDICO LTDA
CNPJ: 11.134.261/0001-10
Rua 02-A N°523 - Vila Saibreiro
Cep: 13.504-010 - Rio Claro - SP
Fone (19) 3597-2250
www.cimtech.ind.br
THlAGO LAN Dl Assinado de forma digital por

THIAGO LANDI

SQUISSATO:27226 SQUISSATO:27226443805
443805 3)33('1(?055 2025.02.27 14:09:34
Responsavel Técnico — Thiago Landi Squissato

Crea - 5062630206/SP
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