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PORTUGUES

APENAS FORA DOS ESTADOS UNIDOS

INFORMAGOES IMPORTANTES SOBRE OS CIMENTOS OSSEO RADIOPACOS
FORTRESS™

DESCRIGAO

Os cimentos 6sseos radiopacos FORTRESS™ (FORTRESS™ e FORTRESS™-Plus) sdo
cimentos ésseos radiopacos, autopolimerizaveis e PMMA e sdo embalados em dois
componentes estéreis. Um componente consiste num frasco contendo 16,4 g (dose
completa) ou 8,2 g (meia dose) do monédmero. O mondmero consiste num material liquido,
inflamavel e incolor com um odor muito caracteristico, cuja composigao é a seguinte:

Metilmetacrilato 99,0% p/p
N:N Dimetil-p-toluidina 1,0% p/p
Hidroquinona 60 ppm

A hidroquinona é adicionada para impedir uma polimerizacédo prematura. A N:N dimetil-p-
toluidina é adicionada para iniciar a polimerizagéo as temperaturas da sala de cirurgia. O
componente liquido é esterilizado por métodos de filtragem.

O outro componente é um frasco que contém 40,0 g (dose completa) ou 20,0 g (meia dose)
de polimero em p6é com a composi¢éo seguinte:

Polimetilmetacrilato /

Copolimero de metiimetacrilato-estireno 72% plp
Peroxido de benzoila 0,7% plp
Sulfato de bario 28,0% p/p

O sulfato de bario é adicionado para tornar o material radiopaco. O componente em p6 &
esterilizado por radiagcdo gama.

Todos os componentes sao de utilizagao Gnica e ndo podem ser novamente
esterilizados. Nao utilize se a embalagem estiver aberta ou danificada.

INDICAGOES

Os cimentos ¢sseos radiopacos FORTRESS™ sao indicados para a fixagdo de fraturas
patoldgicas do corpo vertebral, usando procedimentos de vertebroplastia ou cifoplastia. As
fraturas por compresséo vertebral dolorosas podem ser resultantes de osteoporose, lesdes
benignas (hemangioma) e lesdes malignas (cancros metastizados, mieloma). O
FORTRESS™ pode ainda ser usado no reforgo com cimento dos parafusos pediculares,
para melhorar a sua fixagao.

ADVERTENCIAS

Leia e compreenda as presentes instrugées. E importante familiarizar-se com
cimentos 6sseos antes de utilizar.

Os extravasamentos de cimento podem provocar lesdes nos tecidos, problemas
circulatérios ou nos nervos, e outros eventos adversos graves.

Os cimentos 6sseos radiopacos FORTRESS™ destinam-se a ser utilizados num unico
paciente. NAO reutilize nem reesterilize. A esterilizagao é assegurada apenas se a
embalagem nao tiver sido aberta nem danificada.

Para uma utilizagéo segura e eficaz dos cimentos 6sseos radiopacos FORTRESS™, o
cirurgido deve familiarizar-se com as propriedades do material, caracteristicas de
manuseamento e aplicagcdo do material e dispositivos usados na mistura e dispensagéo do
material. Os cimentos 6sseos radiopacos FORTRESS™ s6 devem ser usados por médicos
familiarizados com a aplicagdo de cimento percutaneo, vertebroplastia e cifoplastia.

Os cimentos 6sseos radiopacos FORTRESS™ nao séo recomendados para doentes que
ndo apresentem uma condigao patoldgica tal como osteoporose ou um tumor que possa
afetar a capacidade de cicatrizagdo do doente usando métodos de tratamento
conservadores. Tenha em consideragao outras terapias convencionais antes de realizar
uma vertebroplastia ou cifoplastia percutanea. E responsabilidade do médico determinar o
procedimento, a técnica e o dispositivo apropriados para cada doente individualmente.

Rx ONLY

Page 1 of 3

Uma fixagdo inadequada ou eventos pds-operatorios imprevistos podem afetar a interface
cimento/osso e dar origem a micromovimentagédo do cimento contra a superficie 6ssea.
Pode ocorrer o desprendimento do cimento dsseo devido ao desenvolvimento de tecido
fibroso entre o cimento ésseo e o0 0osso. Recomenda-se o acompanhamento regular a longo
prazo de todos os doentes.

O mondémero é altamente inflamavel. A sala de cirurgia deve possuir uma ventilagdo
adequada, para eliminar o vapor do monémero concentrado. Foi relatada a inflamacéo de
fumos do monémero provocada pela utilizagao de dispositivos de eletrocauterizagdo nos
pontos de cirurgia junto a cimentos dsseos recém-implantados. Deve proceder com cuidado
durante a mistura dos dois componentes, para impedir uma exposi¢éo excessiva aos
vapores, os quais podem produzir irritagcéo das vias respiratorias, ocular e, possivelmente,
do figado. Profissionais de satide com lentes de contacto NAO devem estar proximos da
mistura do material nem devem participar na mesma.

O componente liquido & um potente solvente de lipidos. E recomendavel que toda a equipa
da sala de cirurgia que entre em contacto com o material utilize luvas duplas, para
minimizar o risco de dermatite por contacto, que pode ocorrer em individuos suscetiveis,
apds uma exposicédo longa ao monémero. A utilizagdo de luvas duplas e a observancia das
instrucdes de mistura pode diminuir a possibilidade de reacdes de hipersensibilidade. O
cimento dsseo misturado ndo deve entrar em contacto com as maos com luvas, até o
cimento ter adquirido a consisténcia de uma massa. Nao deve permitir que o componente
liquido entre em contacto com luvas de borracha ou latex. Evite a pressurizagéo excessiva
do cimento ésseo, uma vez que tal pode levar a extrusao do cimento ésseo para além do
local de aplicagéo pretendido e danificar os tecidos circundantes.

O mondémero pode provocar hipersensibilidade em pessoas suscetiveis, a qual pode dar
origem a uma resposta anafilatica.

Utilizagao durante a gravidez: Embora os resultados de estudos em animais com
materiais semelhantes tenham sido negativos, a seguranga dos materiais de PMMA durante
a gravidez, em criangas ou em mulheres com potencial para engravidar néo foi estabelecida
e é necessario que os potenciais beneficios sejam ponderados face aos possiveis perigos
para a mae, a crianga ou o feto.

Reagdes adversas em doentes devido a cimentos 6sseos afetaram o sistema
cardiovascular e, em alguns casos, reagdes hipotensivas resultaram em paragens
cardiacas. Devem ser monitorizadas quaisquer altera¢des na tenséo arterial e frequéncia
cardiaca do doente durante e imediatamente ap6s o tratamento com cimento 6sseo.

Devem ser tomadas precaugdes para detetar e retificar a queda transitéria da tensao
arterial que pode ocorrer quando o cimento 6sseo é introduzido num doente.

Dados clinicos indicam a necessidade de empregar boas técnicas e principios cirdrgicos na
aplicagdo de cimento 6sseo. Uma infecdo pés-operatdria € uma condigéo grave que pode
exigir a remogao do cimento 6sseo implantado. Pode ocorrer uma infegdo pés-operatoria de
imediato ou esta pode ndo se manifestar durante varios anos.

Utilize fluoroscopia de brago em C motorizada e de elevada qualidade, fluoroscopia biplanar
de elevada qualidade ou TC em tempo real para guiar a insergéo da agulha. Coloque a
ponta da agulha no tergo anterior do corpo vertebral.

A polimerizagédo do cimento ésseo consiste numa reagao exotérmica que ocorre durante o
endurecimento in situ. O calor emanado pode danificar o osso ou outros tecidos
circundantes. Desconhece-se qual é o efeito a longo prazo para os tecidos circundantes
expostos a temperaturas exotérmicas produzidas pelo processo de polimerizacéo.

O posicionamento do doente deve ser mantido até a concluséo do processo de
polimerizagdo do cimento ésseo, para se obter uma fixagdo adequada do mesmo. O
processo de polimerizagao pode variar em fungdo da temperatura ambiente e do sistema de
aplicagao.

Convém notar que o tratamento de varios niveis vertebrais pode aumentar o risco de uma
queda subita na tenséo arterial, em particular se estiverem a ser tratados mais do que trés
niveis vertebrais numa Unica cirurgia.

A aplicacédo de cimento dsseo em excesso pode levar a extrusdo do cimento 6sseo para
além da area de aplicagao pretendida e provocar danos nos tecidos circundantes e no
sistema circulatério.

NAO aplique cimento ésseo num corpo vertebral sem recorrer a técnicas de imagiologia
apropriadas, tais como orientacéo fluoroscopica lateral de elevada qualidade.

Os efeitos a longo prazo do cimento 6sseo em fraturas patolégicas do corpo vertebral ndo
foram estabelecidos.

Também podem ocorrer fugas durante a injegao, se a agulha estiver numa veia ou se
existirem microfraturas ndo visiveis.

Se for observado cimento ésseo fora do corpo vertebral ou no sistema circulatério durante
vertebroplastia ou cifoplastia percutaneas, interrompa de imediato a injegéo.

Pondere cuidadosamente a andlise do risco/beneficio para doentes com condigbes
malignas que também tenham extenséao epidural ou colapso maligno, face ao risco de
precipitagdo da compressao da medula espinal. Certifique-se de que esta disponivel apoio
cirargico imediato.

Pondere cuidadosamente a andlise do risco/beneficio para doentes com fraturas explosivas
traumaticas, com disrupgao do corpo vertebral posterior.

As reagoes adversas que afetam o sistema cardiovascular foram atribuidas a fuga de
monémero nao polimerizado para o sistema circulatério. Os dados indicam que o
monémero sofre uma hidrolise rapida transformando-se em acido metacrilico, e que
uma fragao significativa do metacrilato na circulagao se encontra sob a forma de
acido livre, e ndo éster metilico. A correlagdo entre as alteragdes nas concentragdes
do metilmetacrilato/acido metacrilico na circulagao e as alteragées na tensao arterial
nao foi estabelecida. Utilize uma técnica correta para evitar laminagdes no material,
bem como ar aprisionado.

Foram relatadas reagoes hipotensas apds 10 a 165 segundos da introdugao do
cimento 6sseo, com duragao entre 30 segundos e 5 a 6 minutos. O doente deve ser
monitorizado durante e apés a introdugao do cimento 6sseo, de modo a detetar
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eventuais alteragoes a nivel da tensao arterial, em especial se o doente for propenso
a sofrer de tensao arterial alta e/ou anomalias cardiovasculares.

PRECAUGOES

Este produto ndo deve ser utilizado apés o fim do prazo de validade impresso no rétulo da
embalagem. Este dispositivo pode n&o ser seguro ou eficaz apds o final do prazo de
validade.

Siga as instru¢des de manuseamento e mistura, para evitar dermatite de contacto. A
observancia estrita das instrugdes de mistura dos componentes liquidos e em p6 pode
reduzir a incidéncia desta complicagéo.

Forneca uma ventilagdo adequada.
Nao introduza outras substancias ou materiais estranhos neste produto.

Nao modifique as proporg¢des de mistura de nenhuma forma. A modificagdo da composigao
pode provocar caracteristicas de manuseamento imprevisiveis, uma exposi¢cdo aumentada
ao componente mondmero, um risco aumentado de embolia venosa e propriedades
mecanicas finais imprevisiveis.

EVENTOS ADVERSOS

Eventos adversos graves, alguns com um desfecho fatal, associados a utilizagdo de
cimentos ésseos acrilicos semelhantes para vertebroplastia, cifoplastia ou reforco com
cimento incluem:

+ Enfarte do miocardio

» Paragem cardiaca

» Acidente cerebrovascular
* Embolia cardiaca

+ Embolia pulmonar

* Hipertensao

* Hipotenséo

* Anafilaxia

+ Compressao de nervos

Os eventos adversos mais frequentes relatados séo:

* Queda transitéria da tensdo arterial

+ Tromboflebite

* Bursite trocantérica

» Separacéao trocantérica

* Hemorragia e hematoma

 Infegao de ferida cirurgica

+ Infegao de ferida superficial ou profunda

+ Formagao de osso heterotopico

+ Irregularidades de curta duragdo ao nivel da condugéo cardiaca

Outros eventos adversos relatados sao:

+ Pirexia devido a uma alergia ao cimento 6sseo

* Hematuria

+ Disuria

+ Fistula na bexiga

» Compressao tardia do nervo ciatico, devido a extrusao do cimento ésseo para além da
regido da sua aplicagéo pretendida

» Aderéncias e estreitamento do ileo devido ao calor emanado durante a polimerizagéo

* Fratura

Outros eventos adversos relatados para cimentos ésseos acrilicos destinados a
vertebroplastia, cifoplastia ou reforgo com cimento incluem o extravasamento de cimento
ésseo para la do local da sua aplicacéo pretendida com a introdugéo no sistema vascular,
resultando em embolia pulmonar e/ou cardiaca, ou outras sequelas clinicas.

Embora a maior parte destes eventos se apresente precocemente no periodo pds-
operatdrio, existiram relatérios de diagnésticos um ano ou mais ap6s o procedimento.

O médico tem de estar ciente destas possiveis reagdes e preparado para as tratar caso
ocorram.

CONTRAINDICAGOES

A utilizagdo de cimentos dsseos radiopacos FORTRESS™ esta contraindicada em doentes
com:

* A presenga de uma infe¢do ativa ou ndo completamente tratada no local onde o cimento
ésseo é aplicado

» Alergias ou sensibilidade ao metilmetacrilato ou a qualquer uma das composigdes
quimicas do produto

» Fraturas traumaticas das vértebras de natureza nao patoldgica

» Doenga cardiopulmonar

+ Disturbios na coagulagéo

+ Colapso grave do corpo vertebral (vertebra plana)

+ Profilaxia sem evidéncia de fratura aguda

+ Terapia médica clinicamente eficaz

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

E preparada uma dose adicionando todo o contetido de monémero liquido a todo o
conteudo de p6. Nao adicione o p6é ao monémero liquido.

1. Utilizando uma técnica estéril e em condi¢des de esterilidade, deite todo o contetido do
componente em pé num dispositivo de mistura inerte esterilizado.

2. Adicione todo o conteddo do mondmero liquido ao p6. Misture o material, seguindo as
instrugdes do fabricante do dispositivo ou até o pé estar totalmente saturado com o
mondmero liquido e o material atingir a consisténcia desejada. As caracteristicas de
manuseamento e o tempo de solidificacdo do material podem variar com a
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temperatura, a técnica de mistura e a humidade. Para informagdes adicionais, consulte
os graficos e a tabela seguintes.

3. Determine o método ou o procedimento preferido para a aplicagdo do cimento ésseo no

doente e, se aplicavel, siga as instru¢des do fabricante do dispositivo.
Tempos de emassamento e endurecimento
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Caracteristicas de manuseamento dos cimentos 6sseos radiopacos FORTRESS™ a
23°C

Tempo decorrido aproximado desde o
inicio da mistura

Ponto de tempo Atividade
FORTRESS™-Plus FORTRESS™
Periodo de Periodo para misturar e
: transferir componentes 0 a 40 segundos 0 a 60 segundos
mistura P ,
de liquido e pé.
Periodo durante o qual
Periodo de o cimento pode ser 40 segundos- )
. N N 1 a 10 minutos
transferéncia transferido para o 3 minutos
sistema de aplicagao
Ponto de tempo no qual
Tempo de massa o C'me'.“o se separa de 3 minutos 10 minutos
forma limpa do dedo
com luva de latex
Periodo durante o qual
Periodo de o cimento pode ser
injetado de forma 3 a 15 minutos 10 a 23 minutos
trabalho
segura na parte oca do
0SS0
Ponto de tempo no qual
o cimento esta
Tempo (je dema_smdo duro para 15 minutos 23 minutos
endurecimento ser injetado de forma

eficaz com o dispositivo
de aplicacédo

O tempo de endurecimento pode variar e o utilizador deve estar ciente do comportamento
do material e das condigdes da sala de cirurgia.

COMO E FORNECIDO
Unidade individual
Dose completa:

Uma embalagem estéril que contém um frasco com 40,0 g de polimero em p6 e um frasco
com 16,4 g de mondmero liquido.

Meia dose:

Uma embalagem estéril que contém um frasco com 20,0 g de polimero em p6 e um frasco
com 8,2 g de mondmero liquido.

ELIMINAGAO SEGURA

O componente polimero pode ser eliminado num centro autorizado de tratamento de
residuos. O componente liquido pode ser evaporado sob uma hote ventilada ou absorvido
por um material inerte para a sua eliminagao.

ARMAZENAMENTO
Adverténcia: Inflamavel
Armazene a uma temperatura inferior a 25 °C (77 °F) e proteja da luz.

INFORMAGOES PARA CONTACTO
A Globus Medical pode ser contactada através do nimero 1-866-GLOBUS1 (456-2871).

Aceder ao Resumo de Seguranca e Desempenho Clinico (SSCP)

O SSCP estara disponivel na base de dados europeia sobre dispositivos médicos
(Eudamed), onde estara ligado a UDI-DI de base 0193982BONECEMENTUE. O enderego
do Web site publico da Eudamed é o seguinte: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Até que a Eudamed se torne obrigatéria, o SSCP esta disponivel mediante pedido
para: inquiries@globusmedical.com
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