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S A F I R A‘ Instrugdo de Uso

B MECAMIES medical technology Spine Force - Cimento Cirurgico para Vertebroplastia
Nome Técnico: Cimento Osseo Coédigo: 2701030
Nome Comercial: Cimento Cirurgico para Vertebroplastia NCM: 30064020
Modelo/descrigao: 2011-00-000 - Spine Force - Cimento Cirurgico para Vertebroplastia

Descrigédo detalhada do produto médico, incluindo os fundamentos de seu funcionamento e sua agao, seu
conteido ou composig¢ao, quando aplicavel, assim como a relagao dos acessérios destinados a integrar o
produto.

O Spine Force - Cimento Ciruargico para Vertebroplastia trata-se de um composto acrilico, autopolimerizavel,
obtido pela mistura de um componente em pé, a base de polimetil-metacrilato e sulfato de bario com um
iniciador de polimerizagdo, peroxido de benzoila; e um componente liquido, constituido pelo mondédmero
metil-metacrilato com ativador NN dimetil-p-toluidina.

O Spine Force - Cimento Cirdrgico para Vertebroplastia & especificamente formulado para realizar
procedimentos de vertebroplastia percutdnea, Figura 1. Neste procedimento, a vertebra colapsada é

preenchida com cimento 6sseo por meio de uma agulha minimamente invasiva.
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Vertebra Fraturada Injecdo de Cimento Osseo

Figura 1 - Exemplo de uso do produto Spine Force - Cimento Cirurgico para Vertebroplastia.

Quando o mondmero e o polimetil-metacrilato sédo postos em contato (misturados convenientemente) a NN
dimetil- p-toluidina ativa o peroxido de benzoila que inicia a polimerizagéao.

O processo é progressivo, e o produto liquido nos instantes iniciais vai se tornando pastoso até alcancgar o
estado sodlido. A reacao é exotérmica e com temperaturas maximas que podem variar dependendo do

volume e dissipagao de calor, podendo atingir até 90°C.

FORMA DE APRESENTAGAO
e 2011-00-000 - Spine Force - Cimento Cirdrgico para Vertebroplastia

Cada embalagem de Spine Force - Cimento Cirurgico para Vertebroplastia € composta por: 1 ampola com 20
mL do componente liquido, 1 blister com 30 gramas de componente em p6 e uma espatula.

O conjunto é fornecido estéril em duplo blister e acondicionado em caixa de papeldao com acabamento
plastificado.
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01 Componente liquido (20mL): mondmero incolor, inflamavel, com odor caracteristico, envasado

assepticamente em ampola de vidro. A Tabela 1 traz a composi¢do do componente liquido.

Tabela 1 - Composigdo do componente liquido.

Componente Conteudo ;:g?é%g;
Metilmetacrilato (MMA) 99% p/p
NN Dimethyl-p-toluidina* (DMPT)* 1% pl/p /LSSQFEK/??Z?A;SZ?%?I
Hidroquinona (HQ) ** 30-50ppm

*O N,N- Dimethyl-p-toluidina é adicionado para promover a polimerizagdo apds a mistura dos componentes liquido e p6 do cimento.

** Hidroquinona € adicionada para prevenir polimerizagao prematura que pode acontecer sob certas condigdes, tais como: temperatura
elevada e exposigéo a luz (ver precaugdes farmacéuticas).

*** Liquido estéril por microfiltragao.

01 Componente em po6 (30g): P6 branco, finamente particulado. A Tabela 2 abaixo traz a composigao do

componente em pé.

Tabela 2 - Composi¢cdo do componente em pé.

Componente Conteudo g:gri%gi‘:
Polimetil-metacrilato (PMMA) 67,5% p/p
Perdxido de Benzoil (BPO) 1,5% p/p ,L%C')Fﬁ/ls?:ig?%i
Sulfato de Bario (BaS0Qa4) 31% pl/p

*O Sulfato de Bario fornece a caracteristica da radiopacidade ao cimento ortopédico.
**Fornecido estéril e em duplo blister.

01 Espatula: branca, utilizada apenas para mistura. A Tabela 3 abaixo traz a composi¢cao da espatula.

Tabela 3 - Composicdo da espatula.

Componente Conteudo

Polipropileno 01 unidade

A Tabela 4 apresenta a forma de apresentagéo do conjunto estéril.

Tabela 4 - Forma de apresentacdao do conjunto estéril.

Componente Conteudo

Conjunto Estéril Spine Force - Cimento Cirurgico

para Vertebroplastia 01 unidade

ACESSORIOS
O Spine Force - Cimento Cirurgico para Vertebroplastia ndo possui acessorio.

BIOMECANICA IND. E COM. DE PRODUTOS ORTOPEDICOS Ltda. Rua Luiz Pengo, 145;
1° Distrito Industrial - CEP: 17212-811 - Ja(l/SP - Brasil - Fone: +55 (14) 2104-7900




S A F I R A‘ Instrugdo de Uso

B MECAMIES medical technology Spine Force - Cimento Cirurgico para Vertebroplastia

RELAGAO DE INSTRUMENTAIS
Para auxiliar na implantagdo do Spine Force - Cimento Cirurgico para Vertebroplastia € necessario o uso da
espatula contida no conjunto estéril e da embalagem primaria (blister) do componente pé que é utilizada como

recipiente de mistura.

COMPONENTES ANCILARES
O Spine Force - Cimento Cirurgico para Vertebroplastia ndo possui componentes ancilares.

INDICAGAO, FINALIDADE OU USO A QUE SE DESTINA O PRODUTO MEDICO, SEGUNDO INDICADO PELO
FABRICANTE.

INDICAGAO DE USO

A vertebroplastia e/ou cifoplastia percutanea é um procedimento minimamente invasivo no qual é injetado cimento
6sseo dentro do corpo vertebral, ou seja, dentro do osso da coluna vertebral. Sdo indicados a vertebroplastia e/ou
cifoplastia pacientes com leséo osteolitica de corpo vertebral resultante de metastases, mieloma, hemangioma
vertebral e lesdo por osteoporose, de acordo com os seguintes critérios:

a) Hemangioma de comportamento agressivo clinico e/ou radiolégico.

b) Dor severa e incapacitante, resistente ao uso de analgésicos.

c) Progresséo da deformidade e aumento dado por lesdes osteolitica de corpo vertebral.

d) Quando o corpo vertebral ndo se apresenta totalmente destruido, devendo possuir no minimo 1/3 de sua altura

original.

ISENGAO DE RESPONSABILIDADE

A Biomecanica, como fabricante deste dispositivo, ndo pratica medicina nem recomenda esta ou qualquer
outra técnica cirurgica para uso em determinado paciente. O cirurgido que realizar qualquer procedimento de
implante é responsavel por definir e utilizar as técnicas apropriadas para implantar a prétese em cada
paciente. A BIOMECANICA nao é responsavel pela escolha da técnica cirlrgica apropriada a ser usada em
cada paciente. As Técnicas Cirurgicas dependem da técnica adotada pelo médico cirurgido, cabendo a este

a escolha do método, tipo e dimensao dos produtos a serem colocados.

PREPARAGAO E APLICAGAO

Para realizar a preparacao, o produto deve estar acondicionado a temperatura de 23°C. Se o produto tiver
sido armazenado em uma temperatura diferente, deve ser acondicionado por no minimo 2h a 23°C para se
equilibrar a temperatura ambiente.

Os Cimentos Ortopédicos sdo muito sensiveis ao calor, e a qualquer aumento da temperatura ambiente ou
dos componentes do cimento acima de 23°C, podera resultar em uma reducido nos tempos de adesividade,

polimerizagao e de temperatura maxima. Por sua vez, temperaturas mais baixas aumentarédo esses tempos.
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A embalagem deve ser aberta por um enfermeiro circulante. O conteudo estéril deve ser transferido
assepticamente para area operatoéria estéril. Quebrar a ampola contendo o liquido, com auxilio de uma gaze,
e esvaziar TODO o conteudo liquido sobre o p6 no préprio blister. Utilizar espatula estéril que acompanha o
kit para realizar a mistura.

Para prevenir qualquer possivel contaminacdo do cimento com fragmentos do vidro NAO QUEBRE A
AMPOLA SOBRE O RECIPIENTE.

ADICIONE O LIQUIDO AO PO, NAO O PO AO LIQUIDO, EM CASO DE NAO UTILIZAR UM MISTURADOR.

INSTRUGOES DE MISTURA

A mistura do Spine Force - Cimento Cirurgico para Vertebroplastia deve ser feita durante 1 minuto apés a
adicdo do monbémero liquido ao componente em pd com auxilio da espatula estéril. Homogeneizar em
intervalos de 15 segundos até atingir a consisténcia de trabalho.

A homogeneizagdo deve ser feita com movimentos lentos, a fim de evitar a incorporacédo de bolhas de ar ao
produto, o que pode prejudicar seu desempenho mecanico.

A correta consisténcia de trabalho do produto para sua aplicagdo no osso deve ser determinada pela
experiéncia e necessidade do cirurgido.

APLICAGAO

Selecione um método apropriado para aplicar o cimento ao osso.

O Spine Force - Cimento Cirurgico para Vertebroplastia tem periodo de trabalho de aplicagdo de 03 a 09
minutos a partir do inicio da mistura, um tempo de 06 minutos de aplicagdo e tempo de cura (tempo de
polimerizagcdo) entre 20 - 30 minutos a partir do tempo de mistura, considerando a temperatura de 23°C.

As caracteristicas do manuseamento e endurecimento do Spine Force - Cimento Cirdrgico para

Vertebroplastia podem variar dependendo da temperatura e técnica de mistura.

INFORMAGOES TECNICAS

(Varia de acordo com a temperatura ambiente e de armazenamento. Ver Preparagéo e aplicagéo).

Tempo de Adesividade* (doughing time) Tempo de polimerizagao* (setting time)

11 min - 15min 20 min - 30 min
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SPINE FORCE - CIMENTO CIRURGICO PARA VERTEBROPLASTIA (23°C)
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Os tempos de adesividade e de polimerizagdo sédo contados a partir do inicio da mistura dos componentes a

temperatura de 23°C.

TEMPOS MEDIOS APROXIMADOS E FASES DE POLIMERIZAGAO EM DIFERENTES TEMPERATURAS
(°C)
Os tempos de massa e endurecimento do Spine Force - Cimento Cirurgico para Vertebroplastia variam com

a temperatura, conforme indicado no grafico abaixo.
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Fase I: Tempo de mistura Fase II: Fase liquida Fase III: Fase de aplicacdo Fase IV: Fase de pasta ndo moldavel Fase V: Fase de enduredmento

PRECAUGOES, RESTRIGOES, ADVERTENCIAS, CUIDADOS ESPECIAIS E ESCLARECIMENTOS SOBRE O
USO DO PRODUTO MEDICO, ASSIM COMO SEU ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE.

CONTRAINDICAGOES

O procedimento esta contraindicado:

A. Na presenca de infecgao;

B. Nos disturbios ndo compensados de coagulagao;

C.Em caso de destruicdo da parede posterior do corpo vertebral a sua utilizagdo deve ser avaliada, pois o
potencial de extravasamento do material de injecdo para o espaco do canal raquiano pode produzir compressao

de estruturas nervosas;
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D. Quando houver hipersensibilidade a qualquer um dos componentes da férmula.

RESTRICOES DE CARGA

A carga suporta o carregamento aplicado na coluna de um adulto com peso corpéreo de 80kg. O cirurgiao

deve orientar o paciente quanto as restricbes de carga e movimentos relativos as atividades possiveis

relacionadas a complexidade do procedimento cirurgico.

EFEITOS ADVERSOS

Listados abaixo estdo os mais sérios e frequentes efeitos adversos, os quais podem ocorrer com o uso do

cimento 6sseo. Os cirurgides devem estar conscientes dessas reagdes e preparados para trata-las quando

ocorrerem.

SERIOS:

1) Infarto do miocardio;

2) Acidente cerebrovascular;
3) Parada cardiaca;

4) Morte subita; e

5) Embolismo pulmonar.

MAIS FREQUENTES:

1) Queda transitéria da pressao sanguinea;
2) Tromboflebite;

3) Hemorragia e hematoma;

4) Infecgao superficial ou profunda da lesao;

5) Irregularidade na condugéao cardiaca a curto prazo.

OUTROS POTENCIAIS EVENTOS ADVERSOS:

Outros potenciais eventos adversos associados incluem:

(1) pirexia alérgica;
(2) hematdria;

(3) disuria;

(4) neuropatia local; e

(5) erosédo e oclusdo vasculares locais.

USO NA GRAVIDEZ E AMAMENTAGAO

Nao indicado.
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ADVERTENCIAS

Reacoes cardiovasculares adversas, incluindo hipotensdo, hipoxemia, arritmia cardiaca, broncospasmo,

paragem cardiaca, infeccado do miocardio, enfarte pulmonar, acidente vascular cerebral e possivel morte:

podem ocorrer reagdes hipotensivas entre 10 e 165 segundos apds a aplicagdo do cimento 6sseo de PMMA, que
podem durar entre 30 segundos até mais de 5 minutos. Algumas reac¢des hipotensivas progrediram para parada
cardiaca. A tensao arterial dos doentes deve ser cuidadosamente monitorada durante e imediatamente apés a
aplicagéo do cimento ésseo de PMMA. Além disso, deve evitar-se a sob pressurizagdo do cimento 6sseo de

PMMA durante a sua inser¢ao de modo a minimizar a ocorréncia de embolia pulmonar.

Experiéncia e formacéao do cirurgido: O cirurgido deve estar inteiramente familiarizado com as propriedades, as

caracteristicas de manuseamento e a aplicagcdo do cimento 6sseo de PMMA. Devido as caracteristicas de
manuseamento e endurecimento deste cimento variar com a temperatura e a técnica de aplicagdo, sdo mais bem

determinadas pela experiéncia real do cirurgido.

Irritacdo do trato respiratério, dos olhos e do figado: Deve ter-se cuidado durante a mistura dos componentes

liquido e em pé do Spine Force - Cimento Cirdrgico para Vertebroplastia para impedir a exposi¢cdo excessiva a
vapores concentrados do mondmero liquido, que pode causar irritagdo do trato respiratério, dos olhos e,
possivelmente, do figado. As pessoas que usem lentes de contato ndo devem misturar cimento ortopédico de
PMMA.

Dermatite por contato: O componente liquido € um poderoso solvente lipidico. Pode causar dermatite de contato

em individuos susceptiveis. O uso de um segundo par de luvas cirdrgicas e o cumprimento estrito das instru¢des
de mistura podem diminuir a possibilidade de rea¢des de hipersensibilidade. Nao se deve permitir que o composto
entre em contato direto com tecidos sensiveis, ou seja, absorvido pelo corpo. Nao se deve permitir que o

componente liquido entre em contato com borracha, incluindo luvas de borracha.

PRECAUGOES

1. O uso do Spine Force - Cimento Cirurgico para Vertebroplastia requer colaboragao e consulta entre cirurgido
e anestesista.

2. O anestesista deve ser informado, durante a operagdo, o momento da colocagdo do cimento.

3. O mondémero pode causar hipotensao; e esta baixa na pressao arterial pode produzir arritmias cardiacas
ou um miocardio isquémico.

4. Os efeitos hipotensivos do metilmetacrilato podem ser potencializados se o paciente sofrer de
hipovolemia.

5. A preparagdo da cavidade da medula dssea resulta em conteudos medulares entrando na corrente
sanguinea. Alargando-se um furo da cavidade medular pode-se ter efeitos similares sobre a pressao
arterial como o da introdugéo do Spine Force - Cimento Cirdrgico para Vertebroplastia.

6. As cavidades medulares devem ser purgadas, quando o Spine Force - Cimento Cirurgico para

Vertebroplastia € introduzido digitalmente.
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7. Airrigagao completa da cavidade medular durante a preparagao reduz o risco de o conteudo medular ser
introduzido no sistema vascular durante a colocagdo de Spine Force - Cimento Cirargico para
Vertebroplastia.

8. A implantagdo de um corpo estranho nos tecidos aumenta o risco normal de infeccao apds intervencgdes
cirurgicas.

9. Em relagcdo a aplicagédo do cimento, € importante manter a posicdo do componente protético até a
finalizagdo do processo de polimerizagao.

10.0 uso rotineiro de um antibidtico profilatico adequado pode ser desejavel na prescrigdo do clinico.

PRECAUGOES DO UTILIZADOR

O componente liquido e em p6 do Spine Force - Cimento Cirdrgico para Vertebroplastia s&do produzidos para
serem usados em dose Unica. Sempre adicione todo o componente liquido ao componente em pd quando
feito a mistura do Spine Force - Cimento Cirurgico para Vertebroplastia no préprio recipiente, ao utilizar um
misturador adicione o pdé ao liquido. O componente liquido é volati. O centro cirirgico deve ser
apropriadamente ventilado. A inalagéo continua do vapor do liquido pode ter um efeito soporifico ou também
causar irritagdo da regido respiratoria e dos olhos, portanto deve ser evitada.

O componente liquido € um solvente poderoso podendo causar dermatite de contato em pessoas sensiveis.
A possibilidade de reagbdes hipersensiveis diminui usando um segundo par de luvas e seguindo
rigorosamente as instru¢coes de preparo.

Se o componente liquido tiver contato direto com os olhos, lave-os com agua abundante. Vapores
concentrados do componente liquido podem ter reagédo adversa com lentes de contato moles.

ARMAZENAMENTO
Armazene o produto em local seco, arejado e protegido da luz, com temperatura de até 25°C. Caso contrario,

pode haver polimerizacdo espontdnea do componente liquido. A umidade deve estar entre 30%UR a
70%UR.

ESTERILIZAGAO

Produto esterilizado por Oxido de Etileno - ETO - Validade 3 anos.

Esterilizagédo do liquido por microfiltragao.

Este produto ndo deve ser re-esterilizado.

Se a embalagem cirurgica estiver danificada, ele devera ser descartado.

Obs.: Se o produto estiver com a validade de esterilizagdo vencida e/ou embalagem danificada, 0 mesmo deve ser

devolvido para o distribuidor responsavel ou diretamente para a Biomecanica.

MANUSEIO DE MATERIAL ESTERILIZADO
Ao manusear o material esterilizado com técnica asséptica, deve-se obedecer a algumas normas a fim de manté-
lo esteéril:

e E fundamental lavar as maos com 4gua e sab&o antes de manusear o material esterilizado;
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e Utilizar material com embalagem integra, seca, sem manchas, com identificacao (tipo de material e data

da esterilizagdo);
e Trabalhar de frente para o material;
e Manipular o material ao nivel da cintura para cima;
e FEvitar tossir, espirrar, falar sobre o material exposto;
e Nao fazer movimentos sobre a area esterilizada;
e Certificar-se da validade e adequacgédo da embalagem;
e Trabalhar em ambiente limpo, calmo, seco e sem corrente de ar;
o Manter certa distancia entre o corpo e o material a ser manipulado;

e Obedecer aos demais principios de assepsia.

CUIDADOS COM ARMAZENAGEM, CONSERVAGAO, MANUSEIO E TRANSPORTE DO PRODUTO MEDICO

- Nao utilizar o produto se estiver danificado.

- O cimento cirurgico deve ser manipulado com cuidado evitando danos que possa prejudicar a qualidade do
material e a seguranga do paciente.

- Conservar em local arejado, seco, ao abrigo da luz e longe da agéo de intempéries.

- Ao transporta-lo, deve-se evitar choques, e empilhamentos inadequados.

- Armazenar e transportar em local seco e fresco, com temperatura ambiente de até 25°C. Caso contrario, pode
haver polimerizagédo espontdnea do componente liquido. Umidade de armazenamento deve estar entre
30%UR a 70%UR.

- Ndo armazenar diretamente no chao (altura minima = 20cm) e nem em locais muito altos, proximos a lampadas,
0 que poderia ocasionar ressecamento da embalagem ou dano no rétulo.

- Nao armazenar em lugares nos quais sejam armazenadas substancias contaminantes como, por exemplo,

materiais de limpeza, inseticidas, pesticidas etc.

POS-VENDA (RECLAMAGAO DE CLIENTE)

Caso haja necessidade de realizar alguma reclamacgao do Spine Force - Cimento Cirurgico para Vertebroplastia
relacionada a alguma queixa técnica ou evento adverso que afete a seguranga do usuario, problemas graves ou
morte relacionados com esses componentes o cirurgido responsavel devera comunicar este evento adverso ao
6rgao sanitario competente e a Biomecanica através do e-mail tecnovigilancia@biomecanica.com.br ou pelo
telefone 0xx14 2104 7900. Em casos de duvidas o cirurgido responsavel ou o profissional de saude podera fazer a
comunicagado da queixa técnica ou do evento adverso através do Sistema de Notificagdes em Vigilancia Sanitaria
no sitio da ANVISA: http://portal.anvisa.gov.br/notificacoes.

DESCARTE DO PRODUTO
Conforme a Resolugdo RE n° 2605, de 11/08/06, materiais implantaveis de qualquer natureza enquadrados como

de uso unico sao proibidos de serem reprocessados.
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Caso ocorra de o Spine Force - Cimento Cirurgico para Vertebroplastia ter sido removido de sua embalagem
interna e inserido dentro do ambiente cirirgico, mesmo que n&o tenha sido utilizado ou contaminado por outras
fontes, e que nao tenha objetivo de estudos e/ou andlises posteriores devem ser adequadamente descartados
pela instituicdo hospitalar.

Produto fora do prazo de validade também deve ser descartado.

O restante do Spine Force - Cimento Cirdrgico para Vertebroplastia e o conteddo parcialmente utilizados,
expirados ou danificado, devem ser eliminados seguindo as regras e procedimentos aplicaveis a este tipo de
residuos hospitalar.

Os métodos e procedimentos de descarte do produto utilizado devem assegurar a completa descaracterizagdo do
mesmo, impedindo qualquer possibilidade de sua reutilizagdo. A descaracterizagao do produto médico é de inteira
responsabilidade da instituicdo hospitalar, assim como, os métodos e procedimentos de descarte utilizados.
Entretanto, a Biomecanica recomenda que tais produtos sejam devidamente identificados de forma clara e visivel,

indicando a sua situagao, ou seja, improprio ao uso.

ROTULAGEM

Junto da embalagem secundaria do componente implantavel é fixada 01 etiqueta de rotulagem contendo os dados
do implante utilizado e 01 etiqueta vermelha a qual indica que este conteudo é estéril. Trés (03) etiquetas de
rastreabilidade acompanham também dentro da embalagem junto ao produto e 01 etiqueta é fixada a embalagem

primaria que contém as seguintes informagdes apresentadas na Tabela 5.

Tabela 5 - Etiquetas de identificagcao

Simbologias:

REF Numero do Catalogo

OT | xo0xxxx Numero do Lote

XXXX Data de Fabricagao

XXXX Usar até a data

alERIE

Nao reusar

Nao reesterilizar

B

Esterilizado com técnicas de processamento asséptico com sistema duplo de barreira
STERILE| A | o P P p
esteéril
STERILE[EO Esterilizado com éxido de etileno com sistema duplo de barreira estéril
u Fabricante

BIOMECANICA IND. E COM. DE PRODUTOS ORTOPEDICOS Ltda. Rua Luiz Pengo, 145;
1° Distrito Industrial - CEP: 17212-811 - Jau/SP - Brasil - Fone: +55 (14) 2104-7900
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B MECAMIES medical technology Spine Force - Cimento Cirurgico para Vertebroplastia

Etiqueta de Rotulagem: 100x50mm

MODELO- Spine Force - Cimento Cirlrgico para Vertebroplastia
MODEL: Spine Force - Surgical Cement for Vertebroplasty

[ReF] zortonoo0 [ contepo Jorune [or  soeceococ | | HININH TN 11

REGISTRO ANVISA N°: XXXXXXXKX LGE: XXX POOOXKXX

COMPOSICAO: Liguido (20mL): MMA 99%; DMPT 1%; HQ 30-50 ppm. P6 (30g): PMMA 67,5%;BPO 1,5%; BaS04 31%
COMPOSITION: Liguid (20mL): MMA 99%; DMPT 1%; HQ 30-50 ppm. Powder (30g): PMMA 67,5%;BPO 1,5%; BaS04 31%

| ' ' XU XHHKK Proibido XXX Produto de

II I IIII‘" \ || Il I|I ” I I Data de Fabricacdo Reprocessar Validade Uso Unico

| | I Data of Manufacture ~ Do Not Use By Use Only
Reuse Once

KA

NOME TECNICO: Cimento Osseo STERILEI A STERILE[EO!

TECHNICAL TERM: Bone Cement

. . - AUT. FUNC
NOME COMERCIAL: Cimento Cirdrgico para Vertebroplastia @ 1 ANVISA / MS
TRADE NAME: Surgical Cement for Veriebroplasty N° X353Y38XY66

BIOMECANICA INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS ORTOPEDICOS LTDA
I Rua: Luiz Pengo, 145; 1° Disfrito Industrial; CEP: 17212-811 Jau/SP Brasil

Fone: +55 (14) 2104-7900/ CNP.J: 58 526 047/0001-73 / INSC EST: 401.042 207 1132
Resp. Técnico® Josiane da Silva Taietti - CRQ n° 04272307
Instrucio de uso disponivel em: weaw biomecanica.com.br .U - Rev. XX

Etiqueta Indicativa de Produto Estéril

ROTULAGEM EMBALAGEM SECUNDARIA
As simbologias da embalagem externa foram projetadas conforme os requisitos da norma ANBT NBR 1S015223-1

conforme apresentado abaixo na Tabela 6.

Tabela 6 - Dizeres e simbologias da embalagem secundaria

Dizeres:
- Abrir Assepticamente a Embalagem.

- Armazenar e Transportar em Local Seco e Fresco, com temperatura inferior a 25°C e distante da luz.

- Ndo armazenar diretamente no ch&o (altura minima = 20cm) e nem em locais muito altos, proximos a lampadas, o que
poderia ocasionar ressecamento da embalagem ou danos no rétulo.

- Ndo armazenar em lugares nos quais sejam armazenadas substéncias contaminantes como, por exemplo, materiais de
limpeza, inseticidas, pesticidas etc.

- Contém 01 Componente Liquido (20mL): Metilmetacrilato (MMA) 99% p/p; NN Dimetil-p-toluidina (DMPT) 1% p/p;
Hidroquinona (HQ) 30-50 ppm.

Contém 01 Componente em P6 (30g): Polimetil-metacrilato (PMMA) 67,5% p/p; Peroxido de Benzoila (BPO) 1,5% p/p; Sulfato
de Bario (BaS0O4) 31,0% p/p.

Contém 01 espatula em polipropileno.

Simbologias:

Atencgao
Antes de usar leia as instrugdes internas

Nao utilizar se a embalagem estiver danificada

Manter seco

BIOMECANICA IND. E COM. DE PRODUTOS ORTOPEDICOS Ltda. Rua Luiz Pengo, 145;
1° Distrito Industrial - CEP: 17212-811 - Jau/SP - Brasil - Fone: +55 (14) 2104-7900
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SAFIRA®

medical technology

BIOMECRNICA

Liquido Inflamavel

Fragil. Manusear com cuidado

©
’

/
\\

Manter ao abrigo do sol

l\\/
>;/.

Consultar a instrugéo e uso

=

25°C

Limite maximo de Temperatura de Armazenamento

é?

70%

Limitacdo de Umidade de Armazenamento

30%

Fabricante

E ©

STERILE Estéril com sistema duplo de barreira estéril

Imagem da embalagem secundaria

Manter seco.
Keep dry.

Antes de usar leia as instrugdes intemas.
Read instructions before use.

Limite Maximo de Temperatura de Armazenamento.
Maximum Storage Temperature Limit.

Consultar a Instrugéo de Uso
Consult Instruction for Use.

Liquido Inflamavel.
Inflammable Liquid.

Fragil. Manusear com cuidado.
Fragile. Handle it carrefully

Estéril com Sistema Duplo de Barreira Estéril
Sterile with Double Sterile Barrier System

Limitagéo de Umidade de Amazenamento
Storage Humidity Limitation

Manter ao abrigo do sol.
Keep away from sunlight.

Nao utilizar se a embalagem estiver danificada.
Do not use if package is damaged.

Abrir Assepticamente a Embalagem. Open the Packaging Aseptically

Armazenar e Transportar em Local Seco e Fresco, com temperatura inferior a 25°C e distante da luz.
Store and Transport it in Dry, cool place with temperature below 25°C and away from the light.

Nao armazenar diretamente no chéo (altura minima = 20cm) e nem em locais muito altos, préximos a lampadas,
o que poderia ocasionar ressecamento da embalagem ou dano no rétulo.

Do not store either directly on ground (minimum height = 20cm) or in very high places, near the lamps, that could cause
drying of the packaging or damage the label.

Nado armazenar em lugares nos quais sejam armazenadas substancias contaminadas como, por exempo,
materiais de limpeza, inseticidas, pesticidas, etc.
Do not store in places contaminants, such as cleaning materials, insecticides, pesticides, etc are stored.

Contém 01 Componente Liquido (20mL): Metilmetacrilato (MMA) 99% p/p; NN Dimetil-p-toluidina (DMPT) 1% p/p;
Hidroquinona (HQ) 30-50 ppm. Contém 01 Componente em P6 (30g): Polimetil-metacrilato (PMMA) 67,5% p/p;
Peréxido de Benzoila (BPO) 1,5% p/p; Sulfato de Bario (BaS04) 31,0% p/p. Contém 01 espatula em polipropileno.
Composition: Liquid Component (20mL); Methylmethacrylate (MMA) 99% wiw; NN Dimethyl-p-toluidine (DMPT) 1% w/w; Hydroquinone (HQ) 30-50
ppm. Component Powder (30g); Polymethyl methacrylate (PMMA) 67.5% wiw; Benzoyl Peroxide (BPO) 1.5% wiw; Barium sulfate (BaSO4) 31.0%
wiw. Contains 1 polypropylene spatula.

Atende aos requisitos da norma I1SO 5833.

Fabricado por: Biomecanica Ind. e Com.

de Produtos Ortopédicos LTDA.

Rua Luiz Pengo, 145, 1° Distrito Industrial
CEP 17.212-811 - Jati/SP - Brasil

CNPJ: 58.526.047/0001-73

INSC. EST: 401.042.207.113
www.biomecanica.com.br

Servico de Atendimento ao Consumidor
CUSTOMER SERVICE
sac@biomecanica.com.br

Tel.: 55 (14) 2104-7900

Central de Relacionamento com o Cliente
CUSTOMER RELATIONSHIP CENTER
bioline@biomecanica.com.br

Tel.: 55 (14) 2104-7990

AVISO AO USUARIO
As Instrugdes de Uso para a correta utilizagdo e manuseio do produto encontra-se disponivel no endereco
eletrénico: www.biomecanica.com.br. Elas podem ser verificadas no campo de pesquisa por meio do nimero de

registro ANVISA. As instru¢des de uso fornecidas estardo sempre de acordo com a versdo mais atual. A revisdo

BIOMECANICA IND. E COM. DE PRODUTOS ORTOPEDICOS Ltda. Rua Luiz Pengo, 145;
1° Distrito Industrial - CEP: 17212-811 - Ja(l/SP - Brasil - Fone: +55 (14) 2104-7900
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B MECAMIES medical technology Spine Force - Cimento Cirurgico para Vertebroplastia

das Instrugbes de Uso esta identificada na rotulagem do produto. Caso seja de interesse do usuario, as Instrugdes
de Uso poderéao ser fornecidas em formato impresso, sem custo adicional. Sendo que a solicitagdo das mesmas
devera ser realizada junto ao Canal de Atendimento ao Publico do fabricante, informado a seguir:
sac@biomecanica.com.br

Tel.: +55 (14) 2104-7900

RASTREABILIDADE

Junto da embalagem do componente implantavel seguem 3 etiquetas de rastreabilidade contendo os dados do
implante utilizado. A etiqueta de rastreabilidade contém as seguintes informagdes: nome comercial do produto e
respectivo cddigo, a razdo social do fabricante, o nimero de lote e 0 nimero de registro na ANVISA. Uma etiqueta
deve ser obrigatoriamente colada no prontuario clinico, outra no documento a ser entregue ao paciente e a outra
na documentacgao fiscal que gera a cobranga. Informamos que obrigatoriamente o prontuario do paciente deve ter
registrado informagbes que permitam rastrear o produto implantado. A colagem dessa etiqueta no prontuario
permite a rastreabilidade do produto utilizado. Entre as principais informagdes destacamos como imprescindiveis o
nome do fabricante do implante utilizado, nome do implante utilizado, cédigo do implante, nimero de lote e
numero do registro do produto na ANVISA. Essas informacdes estdo descritas nas etiquetas de rastreabilidade
que seguem com o produto e na rotulagem externa. Outras informagbes também devem ser consideradas
imprescindiveis, como data da cirurgia, nome do paciente que recebeu o implante, nome do cirurgido, peso do
paciente, idade do paciente e demais informagdes solicitadas no prontuario do paciente também devem ser

preenchidas.

MODELO- Spine Force - Cimento Cirlrgico para Vertebroplastia
MODEL: Spine Force - Surgical Cement for Vertebroplasty

[Cot ] socoococ ||| FINNINA NNININ 0
FOOOCOOK

REGISTRO ANVISA N°: XXXXXXXKX LGE: XXX

COMPOSICAO: Liguido (20mL): MMA 99%; DMPT 1%; HQ 30-50 ppm. PG (30g): PMMA 67,5%;BPQ 1,5%; BaS04 31%
COMPOSITION: Liguid (20mL): MMA 99%; DMPT 1%; HQ 30-50 ppm. Powder (30g): PMMA 67,5%;BPO 1,5%; BaS04 31%

O XOOK Proibido Produto de
II I |I I‘Il ‘ " II ||I “ I l Data de Fabricacdo Reprocessar iﬁm Uso Unico
Data of Manufacture ~ Do Not Use By Use Only
Reuse Once
IOOKOOCOCKHOAK
NOME TECNICO: Cimento Osseo STERILE| A STERLEIEOD
TECHNICAL TERM: Bone Cement |—‘|'—] \—I—I
NOME COMERCIAL: Cimento Cirtirgico para Vertsbroplastia @ frrdii g
TRADE NAME: Surgical Cement for Veriebroplasty N° X353Y38XY66

Fone: +55 {14) 2104-7900 / CNPJ: 58 526.047/0001-73 / INSC EST: 401.042 207 113Z
Resp. Técnico: Josiane da Silva Taietti - CRQ n° 04272807
Instrucdo de uso disponivel em: weaw biomecanica.com.br .U - Rev. XX

BIOMECANICA INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS ORTOPEDICOS LTDA
I Rua: Luiz Pengo, 145; 1° Disfrito Industrial; CEP: 17212-811 Jau/SP Brasil

Figura 2 - Modelo de etiqueta de rastreabilidade

BIOMECANICA IND. E COM. DE PRODUTOS ORTOPEDICOS Ltda. Rua Luiz Pengo, 145;
1° Distrito Industrial - CEP: 17212-811 - Jau/SP - Brasil - Fone: +55 (14) 2104-7900
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FABRICADO POR:

BIOMECANICA INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS ORTOPEDICOS LTDA.
Rua: Luiz Pengo, 145 - 1° Distrito Industrial - CEP: 17212-811 - Jau/SP - Brasil

Fone: (14) 2104-7900 - Fax: (14) 2104-7908

CNPJ: 58.526.047/0001-73 - INDUSTRIA BRASILEIRA

Registro ANVISA N°: 80128580183

B137B - REV00 - 26022024

Atendimento ao Consumidor: (14) 2104-7900
e-mail.: sac@biomecanica.com.br

www.biomecanica.com.br

DISTRIBUIDO POR:

SAFIRA SAFE COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA

Avenida Emilio Ribas, 1056, salas 708-709 - Jardim Tijuco - CEP: 07020-010 - Guarulhos - SP
Fone: (11) 3820-1708 / 3820-1709

CNPJ: 25.422.607/0001-90

E-mail: contato@safirasafe.com.br

www.safirasafe.com.br/

BIOMECANICA IND. E COM. DE PRODUTOS ORTOPEDICOS Ltda. Rua Luiz Pengo, 145;
1° Distrito Industrial - CEP: 17212-811 - Jau/SP - Brasil - Fone: +55 (14) 2104-7900
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	FORMA DE APRESENTAÇÃO
	01 Componente líquido (20mL): monômero incolor, inflamável, com odor característico, envasado assepticamente em ampola de vidro. A Tabela 1 traz a composição do componente líquido.

	INDICAÇÃO, FINALIDADE OU USO A QUE SE DESTINA O PRODUTO MÉDICO, SEGUNDO INDICADO PELO FABRICANTE.
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	Reações cardiovasculares adversas, incluindo hipotensão, hipoxemia, arritmia cardíaca, broncospasmo, paragem cardíaca, infecção do miocárdio, enfarte pulmonar, acidente vascular cerebral e possível morte: podem ocorrer reações hipotensivas entre 10 e ...
	Experiência e formação do cirurgião: O cirurgião deve estar inteiramente familiarizado com as propriedades, as características de manuseamento e a aplicação do cimento ósseo de PMMA. Devido às características de manuseamento e endurecimento deste cime...
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