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Kit para Cimentagdo — RG.: N° 80128580180

PORTUGUES
BRASIL

1. Identificagdo do Produto

1.1. Dados do Fabricante:

BIOMECANICA INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS ORTOPEDICOS LTDA.
Rua: Luiz Pengo, 145; 1° Distrito Industrial;

CEP: 17212-811; Jal/SP Brasil - Fone: +55 (14) 2104-7900

CNPJ: 58.526.047/0001-73 / INSC EST: 401.042.207.113
Www.bi ica.com.br / bi i com.br
Aut. Func. ANVISA/MS n° X353Y38XY66Y

INDUSTRIA BRASILEIRA
P
B/IO(mMECANICA

1.2. Responsével Técnico: Josiane da Silva Taietti -
CRQ-SP 04272807

1.3. Registro ANVISA N°:

1.4. Nome Técnico do Produto: Aplicador e Misturador de
Cimento Ortopédico (Cdédigo: 1551630)

1.5. Nome Comercial do Produto: Kit para Cimentagéo -
BM (Codigo: 4000-05-183)



1.6. Descricao dos Comp tes do Kit, Q idad
e Matéria-Prima: A Tabela 1 apresenta a descrigdo dos
componentes do Kit para Cimentagéo - BM, quantidades e
matéria-prima. A Tabela 2 ilustra a apresentagdo do kit em
seu blister.

Tabela 1 - Relagdo de Componentes do

Kit para Cimentagéo - BM
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Tabela 2 - Imagem do Kit para Cimentacao - BM (Montado no blister)

Cadigo do Kit

Descrigao

llustragéo da Montagem no Blister

4000-05-183

Kit para
Cimentagao - BM




1.7. Identificagdo de produto:

Simbologia da Etiqueta de Rastreabilidade (Rétulo)
conforme NBR ISO 15223

M XXXX Data de Fabricagao

E XXXX Validade

o N° do Lote

u Dados Fabricante

A0 Codigo

STERILE [EDQ) | EsterilETO

® “Produto de uso unico”

Proibido Reprocessar

Descartar apds o Uso




1.8. Acessorios:
O Kit ndo possui acessorios.

1.9. Formas de apresentagdo comercial do produto:

O Kit é embalado em duplo blister, manufaturado emPET (Po-
lietileno Tereftalato) atoxico.A embalagem de blister éseladaa
quente com papel TYVEK isento de furos, e colocada em uma
embalagem externa de papeldo com lacre de seguranga.

2. Especificagées do Produto

2.1 Principio de Funcit M ismo de Agao

O Kit para Cimentagéao - BM é utilizado para auxiliar o cirurgido
durante o processo de preparagdo e cimentacdo dssea nas
cirurgias.O kit possui um aplicador com rosca acoplado com
o adaptador 3 saidas com conex&@o de mangueiras. Em cada
mangueira conecta-se o bico injetor, possibilitando assim a in-
jecdo do cimento nas 3 vias simultaneamente.

2.2 Indicagbes

O Kit para Cimentagdo - BM destina-se ao auxilio a fixagédo
de fraturas dsseas e reconstrugdes 6sseas. Quando utilizado
para essas indicagdes, o Kit para Cimentagédo - BM também
pode ser utilizado para fornecer cimento ou substituto dsseo
no local cirdrgico.

2.3 Modo de Uso do Produto

Deve ser manipulado em ambientes adequados e com os devi-
dos cuidados. Somente profissionais capacitados devem mani-
pular estes dispositivos. As técnicas cirurgicas variam de acor-
do com a escolha do médico cirurgido, cabendo a ele a escolha
do método, bem como os critérios de avaliagéo dos resultados
da cirurgia. Deverdo ser aplicados e adaptados de acordo com
as exigéncias e técnicas cirurgicas adequadas.



2.4 Prazo de Validade
Prazo de Validade: 5 anos
Quando aplicavel, prazo de validade apés aberto: uso imediato

2.5 Produto Estéril
Método de esterilizagdo: ETO

2.6 Reprocessamento
Produto com reprocessamento proibido.

2.7 Condig6es de Armazenamento

O local deve estar limpo, seco e iluminado de forma a manter
as condi¢es ideais de armazenamento e transporte, assim
como, a sua integridade fisica e quimica. O produto deve ser
armazenado e transportado em local seco e fresco, com tem-
peratura ambiente (Max. 35°C), umidade relativa em torno de
30% a 70% e ao abrigo da luz solar direta. Nao podem ser ar-
mazenados diretamente no chao (altura minima = 20cm). Nao
podem ficar em locais muito altos, préximos a lampadas, o que
poderia ocasionar ressecamento da embalagem ou dano no
rétulo. Nao devem ser armazenados em lugares nos quais se-
jam estocadas substancias contaminantes como, por exemplo,
materiais de limpeza, inseticidas, pesticidas, etc.

2.8 Condigées para o Transporte

Transportar com cuidado para evitar a queda e atrito a fim de
nao danificar a embalagem e o dispositivo. Os efeitos de vi-
bracéo, choques, corrosdo, assentamento defeituoso durante a
movimentagao e transporte, empilhamento inadequado duran-
te o armazenamento, devem ser evitados. O produto deve ser
manipulado com cuidado evitando danos que possa prejudicar
a qualidade do material e a seguranca do paciente. O transpor-
tador deve ser informado sobre o contetido e prazo de entrega.
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2.9 Condigées de Manipulagdo

A abertura da embalagem selada de blister pode ser feita ma-
nualmente, em local adequado (ambiente cirtrgico), puxando o
Tyvek. Essa abertura devera ser realizada somente no ato ci-
rurgico para evitar contaminagéo do produto e por pessoas es-
pecializadas. Durante o manuseio devem-se evitar arranhdes,
entalhes, ou qualquer coisa que possa vir a danificar ou marcar
os componentes. Transportar com cuidado para evitar a queda
e atrito a fim de n&do danificar a embalagem e o componente,
garantindo com isso a esterilidade do material.

2.10 Adverténcias

« O Kit para Cimentagéo - BM é um produto de uso Unico, caso
contrario podera ocorrer contaminagédo biolégica ou transmis-
séo de doencas virais.

« O Kit para Cimentagao - BMé descartavel, o seu reprocessa-
mento é expressamente proibido;

« E proibido o uso de outros acessérios para integrar esse kit;

» Os componentes do Kit ndo deverdo ser utilizados se a em-
balagem estiver violada, com furos, prazo de esterilizagéo ven-
cido, manchas ou falhas. O produto deve ser mantido na sua
embalagem original até o momento do seu uso, de acordo com
os procedimentos de assepsia médica hospitalar. Se a emba-
lagem estiver violada ou danificada, todos os componentes do
Kit deverao ser descartados.

* Devem ser respeitadas as condi¢bes de armazenamento e
transporte do produto.

2.11 Precaugées

O médico cirurgido deve estar familiarizado e deter conheci-
mentos suficientes da técnica cirrgica de fixagao para implan-
tes de coluna e sua limitagéo, incluindo o pré e pés-operatdrio,
técnica cirtrgica adotada, precaugdes e riscos potenciais.



2.12 Contraindicagées

Nao se aplica.

Por se tratar de um Kit de instrumentais de apoio ao proce-
dimento, ndo existem contraindicacdes referentes ao Kit. As
contraindicagdes estéo relacionadas ao biomaterial utilizado e
ao procedimento cirurgico. Para tanto, devem ser observadas
as informagdes de contraindicagdes do cimento 6sseo utilizado
na cirurgia.

2.13 Efeitos Adversos

Nao se aplica.

Por se tratar de um Kit de instrumentais de apoio ao proce-
dimento, ndo existem efeitos adversos referentes ao Kit. Os
efeitos adversos estdo relacionados ao biomaterial utilizado e
ao procedimento cirurgico. Para tanto, devem ser observadas
as informagdes da instrugéo de uso do cimento 6sseo utilizado
na cirurgia.



Cementation Kit — RG.: N° 80128580180

ENGLISH
USA

1. Product ID

1.1. Manufacturer data:

BIOMECANICA INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS ORTOPEDICOS LTDA.
Address: Luiz Pengo, 145, 1° Distrito Industrial CEP (Postal Code): 17212-811 Jau/

SP Brazil

Phone number: +55 (14) 2104-7900

CNPJ (Corporate Taxpayer Identification Number): 58.526.047/0001-73 / STATE REGIS-
TRATION 401.042.207.113

www. ica.com.br / bi com.br

Auth. Oper. ANVISA/MS no. X353Y38XY66Y

BRAZILIAN INDUSTRY
P
B/IO(MECRNICA

1.2. Technical Manager: Josiane da Silva Taietti - CRQ-SP
04272807

1.3. ANVISA Registration no.:

1.4. Technical Product Name: Bone Cement Applicator
and Mixer (Code: 1551630)

1.5. Trade Product Name: Cementation Kit - BM (Code:
4000-05-183)



1.6. Description of Kit Components, Quantity and Raw
Material: Table 1 lists the components of the Cementation
Kit - BM, quantities and raw materials. Table 2 shows the

kit in its blister.
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Table 2 - Photo of the Cementation Kit - BM (Assembled on the blister)

Kit Code

llustration for Assembly in Blister

4000-05-183 Cementation Kit - BM




1.7. Product ID:

Symbols of the Traceability Label (Label)
according to NBR ISO 15223

M XXXX Manufacturing date

E XXXX Expiration date

HRKEK Lot number

u Manufacturer data

PO WX Code

STERILE |[EQ) | 7O Sterilization

® “Disposable product”

Reuse is forbidden

Discard after Use




1.8. Accessories:
No accessories.

1.9. Types of commercial presentation of the product:

Kit is doubled packaged in a blister manufactured in non-toxic
PET (Polyethylene Terephthalate). Blister pack is heat sealed
with puncture-free TYVEK paper and placed in a cardboard with
a security seal.

2. Product Specifications

2.1 Operating Principle/Mechanism

Cementation Kit - BM is used to assist the surgeon during the
preparation and cementation of the bone in surgeries. Kit con-
tains a threaded applicator coupled with three-way adapter with
hose connection. The hole nozzle is connected to each hose,
enabling the injection of cement in the 3 ways simultaneously.

2.2 Indications

The Cementation Kit - BM is intended to aid in the fixation of
bone fractures and bone reconstructions. When used for these
indications, the Cementation Kit - BM can also be used to provi-
de cement or bone substitute at the surgical site.

2.3 How to Use Product

It must be handled carefully in suitable environments. These
devices must be handled only by skilled professionals. Surgical
techniques may vary according to the surgeon’s choice, and he
will choose the method and the criteria for evaluating the results
of the surgery. They must be applied and adapted according to
the appropriate requirements and surgical techniques.



2.4 Expiration date
Expiration date: 5 years
When applicable, expiration date after opening: immediate use.

2.5 Sterile Product
Sterilization method: ETO.

2.6 Reprocessing
Forbidden.

2.7 Storage Conditions

The place must be clean, dry and clear to keep the ideal condi-
tions of storage and transportation, as well as its physical and
chemical integrity. The product must be stored and transported
in a dry and cool place, in room temperature (Max. 35°C [95°F]),
relative humidity around 30% to 70% and protected from direct
sunlight. It cannot be stored directly on the floor (minimum hei-
ght = 20cm). It cannot be placed in very high places, close to
lamps, which could dry package or damage the label. It must
not be stored in places where contaminating substances are
stored, such as cleaning materials, insecticides, pesticides, etc.

2.8 Conditions for Transportation

ransport it carefully to avoid falling and friction in order not to
damage the packaging and the device. Avoid vibration, shock,
corrosion, defective seating during handling and transportation,
improper stacking during storage. The product must be handled
carefully, avoiding damages which could impair the quality of
the material and patient safety. Carrier must be informed about
the content and delivery time.

2.9 Handling Conditions
The sealed blister pack can be opened manually in an appro-
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priate place (surgical environment) by pulling Tyvek. Skilled per-
sonnel must open it only during surgery to avoid contamination
of the product. During handling, avoid scratches, nicks, or any-
thing which could damage or mark the components. Transport it
carefully to avoid falling and friction in order not to damage the
packaging and the component, thereby ensuring the sterility of
the material.

2.10 Warning

» Cementation Kit - BM is a single-use product. Otherwise,
biological contamination or transmission of viral diseases may
occur.

» Cementation Kit - BM is disposable, and reprocessing is
strictly forbidden.

* The use of additional accessories is forbidden.

« Kit components should not be used if the packaging is broken,
with holes, expired sterilization period, stains or defects. The
product must be kept in its original packaging until its use, ac-
cording to the hospital medical asepsis procedures. If packa-
ging is broken or damaged, all components of the Kit must be
discarded.

« Conditions of storage and transportation of the product must
be respected.

2.11 Caution

Surgeon must be familiar with and have enough knowledge on
surgical fixation technique for spinal implants and its limitations,
including pre and postoperative, used surgical technique, pre-
cautions and potential risks.



2.12 Contraindications

Not applicable.

As this Kit of instruments supports the procedure, there are no
contraindications regarding the Kit. Contraindications are rela-
ted to the used biomaterial and the surgical procedure. So, in-
formation on contraindications for bone cement used in surgery
must be noticed.

2.13 Adverse Effects

Not applicable.

As this Kit of instruments supports the procedure, there are no
adverse effects regarding the Kit. Adverse effects are related
to the used biomaterial and the surgical procedure. So, infor-
mation on how to use bone cement in surgery must be noticed.
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Kit de Cementacion — RG.: N° 80128580180

ESPANOL
ESP

1. Identificacion del Producto:

1.1. Datos del Fabricante:

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

Tel.: +55 (14) 2104-7900

CNPJ [CUIT]: 58.526.047/0001-73 / INSC EST: 401.042.207.113

‘WWW.bi ica.com.br / bit i com.br
Aut. Func. ANVISA/MS N° X353Y38XY66Y

INDUSTRIA BRASILERA
P
BIO(MECRNICA

1.2. Responsable Técnico: Josiane da Silva Taietti -
CRQ-SP 04272807

1.3. Registro ANVISA N°:

1.4. Nombre Técnico del Producto: Aplicador y Mezcla-
dor de Cemento Ortopédico (Codigo: 1551630)

1.5. Nombre Comercial del Producto: Kit de Cementaci-
6n - BM (Cddigo: 4000-05-183)
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1.6. Descripcién de los Cc

tidad

tes del Kit, C

Y Materias Primas: La Tabla 1 presenta la descripcién de
los componentes del Kit de Cementacién - BM, cantidades
y materias primas. La Tabla 2 ilustra la presentacion del kit
en su blister.

Tabla sta de Comp tes del Kit de Cementa BM
Decanioty | codigosderos | GoecuRr Indicacion del Materias
del Montaje ‘Componentes. Producto Componente Primas
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Inyectora froiopirio (150 209)
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quirtrgico s
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Adaptader Unzado para. de viniol
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22




Utiizado para

ayudar onel T
00000611 | Emouco | rolnado cel ' Polprople
Apicador con
| camentoceso
Utlizaco para
e o
? Aplcador on
1400000411 Base @ | e e ' o
o manipulacon
| omento o
susiuto 6se0
it Adeptador .
Comentacion | 140.00008.1.1 dela & | i ' Potanida
-BM rosca Ve adapta
Polarida
(PA)
Terealato
Conducirla de polbut
mezcla del leno (PBT)
icador | cemento Polpropi
140.00002.11 Aplcad ) ortopédico ! feno (PP)
hasta 6l campo Gauono
auitrgico Etlono.
-propie-
(EPDM)
Utizaco para
100000311 | Roseadel | mveesnao | potamaa
o \ del Aplicador

Cadigo del Kit

llustracién de Montaje del Blister

4000-05-183
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1.7. Identificacién del Producto:

Simbologia de la etiqueta de Trazabilidad (Rétulo)
conforme NBR 1SO15223

M XXXX Fecha de fabricacion

g XXXX Validez

o N° de Lote

u Datos del Fabricante

LEER Cédigo

STERILEIED Estéril ETO

® “Producto de uso unico”

Prohibido Reprocesar

Descartar después de usado
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1.8. Accesorios:
El Kit no posee accesorios.

1.9. Formas de presentacion comercial del producto:

El Kit se empaqueta en un doble blister, fabricado en PET no
téxico (tereftalato de polietileno). El envase del blister se sella
en caliente con papel TYVEK exento de perforaciones y se co-
loca en un envase externo de cartén con sello de seguridad.

2. Especificaciones del Producto

2.1 Principio de Funcio de Accion

El Kit de Cementacion - BM se utiliza para ayudar al cirujano
durante el proceso de preparacién y cementacion ésea en las
cirugias. El Kit posee un aplicador con una rosca acoplada con
adaptador de 3 salidas para la conexion de mangueras. En
cada manguera se conecta la boquilla inyectora, haciendo posi-
ble la inyeccion de cemento en las 3 vias en forma simultanea.

2.2 Indicaciones

El kit de cementacion - BM esta destinado a ayudar en la fija-
cion de fracturas oseas y reconstrucciones 6seas. Cuando se
usa para estas indicaciones, el kit de cementacion - BM tambi-
én se puede usar para proporcionar cemento o sustituto dseo
en el sitio quirargico.

2.3 Modo de Uso del Producto

Se debe manipular en ambientes adecuados y con los cuidados
necesarios. Solamente profesionales capacitados deben ma-
nejar e implantar estos dispositivos. Las técnicas quirirgicas
varian de acuerdo con la eleccién del médico cirujano, cabien-
do a él la eleccion del método y los criterios de evaluacién de
los resultados de la cirugia. Se deberan aplicar y adaptar de
acuerdo con las exigencias y técnicas quirirgicas adecuadas.
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2.4 Validez
Validez: 5 afios
Cuando sea aplicable, la validez una vez abierto: uso inmediato

2.5 Producto Estéril
Método de esterilizacion: ETO.

2.6 Reprocesamiento
Se prohibe el reprocesamiento del producto.

2.7 Condici de Al iento
El lugar debe estar limpio, seco e iluminado de forma que se
mantengan las condiciones ideales de almacenamiento y trans-
porte, asi como su integridad fisica y quimica. El producto se
debe almacenar en un lugar seco y fresco, con una temperatura
ambiente (Max. 35°C), humedad relativa entre el 30% y 70% y
resguardado de la incidencia de luz solar directa. No se pueden
almacenar directamente en el piso (altura minima = 20 cm).
No pueden permanecer en lugares muy altos, proximos a bom-
billas, lo que podria ocasionar el resecado del envase o dafo
en el rétulo. No almacenar en lugares en los cuales se almace-
nan sustancias contaminantes como, por ejemplo, materiales
de limpieza, insecticidas, pesticidas, etc.

2.8 Condicit para Transporte

Transportar con cuidado para evitar la caida y friccion y, conse-
cuentemente, no dafiar el envase y dispositivo. Se deben evi-
tar los efectos de vibracion, choques, corrosién, asentamiento
defectuoso durante el movimiento y transporte, apilamiento
inadecuado durante el almacenamiento. El producto debe ser
manejado con cuidado evitando dafios que puedan perjudicar
la calidad del material y la seguridad del paciente. La empresa
de transporte debe ser informada sobre el contenido y plazo
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de entrega.

2.9 Condici de Manipulacié

La apertura del envase sellado del blister se puede realizar
manualmente, en un lugar adecuado (ambiente quirurgico),
jalando de Tyvek. Esta apertura se debe realizar sélo en el
acto quirargico para evitar la contaminacién del producto y por
personas especializadas. Durante su manipulacion, se deben
evitar arafiazos, muescas o cualquier cosa que pueda dafiar o
marcar los componentes. Transportar con cuidado para evitar
la caida y friccion y, consecuentemente, no dafiar el envase y el
componente, garantizando la esterilidad del material.

2.10 Advertencias

» Cementation Kit - BM is a single-use product. Otherwise,
biological contamination or transmission of viral diseases may
occur.

» Cementation Kit - BM is disposable, and reprocessing is
strictly forbidden.

» The use of additional accessories is forbidden.

« Kit components should not be used if the packaging is broken,
with holes, expired sterilization period, stains or defects. The
product must be kept in its original packaging until its use, ac-
cording to the hospital medical asepsis procedures. If packa-
ging is broken or damaged, all components of the Kit must be
discarded.

« Conditions of storage and transportation of the product must
be respected.

2.11 Precauciones

El cirujano debe estar familiarizado y tener un conocimiento
suficiente de la técnica de fijacion quirlrgica para los implantes
espinales y sus limitaciones, incluidas las técnicas quirirgicas
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pre y postoperatorias, sus precauciones y los posibles riesgos.

2.12 Contraindicaciones

No aplicable.

Por tratarse de un Kit de instrumentos de apoyo al procedimien-
to, no existen contraindicaciones referentes al Kit. Las contrain-
dicaciones se relacionan con el biomaterial utilizado y el proce-
dimiento quirtrgico. Para ello, se debe seguir la informacién de
las contraindicaciones del cemento 6seo utilizado en la cirugia.

2.13 Efectos Colaterales

No aplicable.

Por tratarse de un Kit de instrumentos de apoyo al procedimien-
to, no existen efectos colaterales referentes al Kit. Los efectos
colaterales se relacionan con el biomaterial utilizado y el pro-
cedimiento quirdrgico. Para ello, se debe seguir la informacion
de las instrucciones de uso del cemento 6seo utilizado en la
cirugia.
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