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CIMENTO OSSEO RADIOPACO IMPLEX

O Cimento Osseo Radiopaco Estéril ¢ um produto composto pela mistura de duas substancias: um polimero (pé) e um
mondmero (liquido). Unidos pelo processo de reagdo quimica denominada “polimerizacdo”, esses componentes sdo
conhecidos como Polimetilmetacrilato (PMMA).

Os componentes do cimento 6sseo ndo podem ser vendidos separadamente, pois mantém relagédo de interdependéncia (p6
+ liquido) para a obtengéo da funcionalidade e desempenho a que se destina.

O polimetilmetacrilato tem sido utilizado ha varias décadas como biomaterial. E utilizado nas cirurgias de artroplastia, no
preenchimento e reconstrugdo de segmentos 6sseos, e preenchimento de cavidades 6sseas. O cimento 6sseo age como
interface entre o implante e a superficie éssea, preenchendo os espagos vazios e agregando de forma resistente e definitiva

essas partes.

O Cimento Osseo Radiopaco Implex tem a finalidade de aumentar a estabilidade biomecanica e diminuir o estresse sobre

o local implantado.
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VANTAGENS

As caracteristicas e propriedades do cimento IMPLEX garantem ao cirurgido um manuseio adequado e uma fixagao confiavel.
- Viscosidade Equilibrada
® Facil manipulacédo
- Tempo de Secagem ideal
e Promove uma fixagdo confiavel
- Mistura homogénea

e Assegura 6tima distribuicdo das cargas e tensdes incidentes a protese

Matéria Prima 100% importada da Alemanha e Reino Unido.
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COMPOSICAO

O cimento 6sseo é fornecido em dois componentes, sendo 40g de polimetilmetacrilato em pé e 20ml de mondémero

- liquido.

40G DE POLIMETILMETACRILATO EM PO

COMPONENTE DESCRIGCAO VOLUME

POLIMETILMETACRILATO (PMMA)

MICRO ESFERAS (contém 1,53% de Peréxido de Benzofla (BPO) = iniciador)

34 G (85% EM PESO)

RADIODENSIDADE DIOXIDO DE ZIRCONIO (ZRO2) 6 G (15% EM PESO)

Obs. O componente em p6 (esterilizado por Oxido de Etileno - ETO) consiste em um pacote de 40g de um p6

finamente dividido.

» Polimetilmetacrilato (PMMA) peréxido de benzoila (BPO) — Ativador do processo da polimerizagéo, e o Peréxido
de Benzoila como iniciador;

+ Didxido de Zircdnio (ZrO2) - Contraste para exames radiograficos.

20ML DE MONOMERO - LiQUIDO

COMPONENTE DESCRICAO VOLUME
MONOMERO METILMETACRILATO (MMA) 19,6 ML (98% EM PESO)
ACELERADOR N,N-DIMETIL P-TOLUIDINO (DMPT) 0,4 ML (2% EM PESO)
ESTABILIZADOR HIDROQUINONA (HQ)) 60 PPM

Obs. O componente liquido (esterilizado por ultrafiltragao) consiste em uma ampola contendo 20 ml de um mondémero

liquido inflamavel incolor, que tem um cheiro adocicado ligeiramente acre.

* Metilmetacrilato (MMA) — Ativador do processo de polimerizagao;
* N,N-Dimetil p-toluidino (DMPT) — Acelerador do processo de polimerizagao;
+ Hidroquinona (HQ) - estabilizador para impedir a auto-cura do monémero no liquido durante o armazenamento,

como por exemplo, exposicao a luz ou a temperaturas elevadas.

INDICACAO

» Cirurgias de artroplastia do quadril, joelho e outras articulagbes para a fixacdo de préteses poliméricas ou

metalicas ao 0sso;

Deterioragéo das articulagdes devido a artrite reumatéide, osteoartrite ou artrite traumatica;

Necrose avascular;

Anemia falciforme;

Doenca de colageno;

Destruicdo grave das articulagbes secundaria ao trauma ou outras condigdes;

» Revisao de uma artroplastia anterior;

* Preenchimento de cavidades ésseas nos casos em que a reconstrucdo de segmentos causados por fraturas
patolégicas onde a perda de substancia 6ssea ou recalcitrancia da fratura torna os procedimentos mais convencionais

ineficazes.

FINALIDADE

O Cimento Osseo Radiopaco Estéril tem a finalidade de aumentar a estabilidade biomecanica e diminuir o estresse

sobre o local implantado.
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CONTRAINDICACAO

O cimento 6sseo é contraindicado na presenca de infecgao ativa ou incompletamente tratada no local onde deve
ser aplicado.

O uso também é contraindicado para pacientes que:

 Estao gravidas ou amamentando;

» Possuem alergia a qualquer componente do cimento 6sseo;

» Apresentam artrite infecciosa ativa da articulagao ou articulagbes a serem substituidas ou relatos anteriores de tal
infecgao;

» Apresenta perda de musculatura ou comprometimento neuromuscular no membro afetado, o que tornaria o
procedimento injustificavel;

» Possuem miastenia grave;

» Tém disturbios metabdlicos que podem prejudicar a formagao 6ssea;

» Sao hipotensos;

« Disfungao renal; e

» Apresentam insuficiéncia cardiaca congestiva.

FORMA DE APRESENTACAO

O Cimento Osseo Radiopaco Estéril é um produto Ginico composto pela mistura de duas substancias: um polimero
(p6) e um mondémero (liquido). Por serem produto Gnico composto, o componente em p6 e o liquido ndo podem ser
vendidos separadamente.

O componente liquido é acondicionado em Ampolas contendo 20 ml (embalagem primaria), composto por MMA/
DMPT/HQ, esterilizado por Filtracdo Asséptica (Ultrafiltragao). A ampola envasada é acondicionada em embalagem
tipo Blister (embalagem secundaria), a qual é selada com papel grau cirdrgico, através do processo de selagem a
quente, devidamente validada e rotulada.

O componente pé é acondicionado em embalagem tipo Steribag (Papel grau cirtrgico, sem corantes e isento de
furos (embalagem primaria)) selado a quente, contendo 40 gramas, composto por PMMA/BPO/ZrO2, esterilizado
por Oxido de Etileno - ETO e devidamente validado e rotulado.

Imagem ilustrativa da embalagem externa que acondiciona ambos componentes:
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ACESSORIOS PARA APLICACAO DO CIMENTO

Podem ser utilizados o kit para cimentagdo ¢ssea descartavel Sartori em conjunto com a Pistola de injegao de

cimento Sartori para utilizagao otimizada do Cimento Osseo Radiopaco Implex.

KIT PARA CIMENTACAO OSSEA DESCARTAVEL SARTORI

PISTOLA DE INJEGAO DE CIMENTO SARTORI
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