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Assunto: Actualizacdo da circular “Complicacdes associadas com a utilizacdo de

cimentos 6sseos de PMMA em procedimentos de vertebroplastia e cifoplastia™.
Para: Servicos de Radiologia, Ortopedia cirdrgica e Neurocirurgia.

Contacto no INFARMED: Departamento de Vigilancia de Produtos de Saude
(Tel: 217987145; Fax: 217987367; email: dvps@infarmed.pt)

O INFARMED teve conhecimento, através da Autoridade Competente do Canada (Health
Canada), de varios incidentes dos quais resultaram complica¢cbes graves (incluindo mortes)
associados a utilizacdo de cimento 6sseo em procedimentos de vertebroplastia e de cifoplastia.
Entre os incidentes ocorridos destacam-se:

. Morte devido a queda subita na pressao arterial que podera estar relacionada com a
libertacdo de mondmero de PMMA (polimetilmetacrilato) para o sistema vascular;

. Extravasamento de cimento 6sseo para o canal espinal, com compressdo da medula
espinal e/ou das raizes nervosas;

° Embolismo pulmonar do PMMA.

Estes eventos adversos podem ter como consequéncia complicacdes neuroldégicas que vao
desde perdas sensoriais e motoras menores até a paraplegia. Em muitos casos séo
necessarias intervengbes adicionais (correccdo cirdrgica, terapia de reabilitagdo).
Internacionalmente houve também notificacdes de mortes devido a queda subita na pressao
arterial, embolismo do PMMA e outros factores relacionados com doencas cardiovasculares
preexistentes.

Assim, o INFARMED recomenda que, sejam utilizados apenas cimentos 6sseos indicados para
procedimentos de vertebroplastia e cifoplastia, e que sejam escrupulosamente respeitadas as

instrucdes de utilizacao.

Todos os incidentes ou quase incidentes relacionados com a utilizacdo de dispositivos médicos
devem ser comunicados ao INFARMED. Para tal podera utilizar o modelo disponivel em

www.infarmed.pt/pt/vigilancia/prod_saude/profissionais_saude/index.html
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