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DESCRICAO

Opacity+ é um cimento ¢6sseo de iscosidade, especialmente desarrollado para vertebroplastia pe
cifoplastia.

Opacity+ é um cimento ésseo de
procedimentos.

Sua composicao foi otimizada para permitir uma fixacao imediata e estavel de patolégicos fraturas do corpo

proporcionar alivio rapido da dor.

etilmetacrilato PMMA carregado com hidroxiapatita aprovado pa

INDICACOES
Opacity+ é indicado para a fixacao de fraturas patolégicas do corpo vertebral usando procedimentos de
cifoplastia.

eFraturas de compressao vertebral osteoporéticas dolorosas.
eLesdes sintomaticas benignas (hemangioma).

eLesOes malignas (tumores, lesdes metastiticas, mieloma).




PROPRIEDADES ESPECIAIS 9“’77 e

Viscosidade

A viscosidade da Opacity+ especialmente projetada para vertebroplastia e cifoplastia, oferece as se
notaveis:

e Sua viscosidade reduzida inicial torna a fase de mistura mais facil e facilita a aspiracao para o seringa.
e A sua reologia bem adaptada permite um tempo de injecdo ideal e da tempo suficiente ao que o opera
segurancga, sob exame radioldgico, o procedimento, mesmo em caso de varias injecoes.

Esta viscosidade também permite uma mistura rapida dos dois componentes (p6 e liquido) e uma transfer
e facil para a seringa de injecao.

Radiopacidade
Opacity+ tem uma alta taxa de agente radiopaco (45% de oOxido de zirconio) associado hidroxiapatita

visibilidade ideal e maxima durante todo o procedimento.
Pode ser usado sob fluoroscopia ou tomografia computadorizada.

Endurecimento / propriedades mecanicas

A temperatura maxima atingida durante o endurecimento da Opacity+ em torno de 60 °C estad mui
5833, reduzindo o risco de necrose térmica.
As propriedades mecanicas da Opacity+ também sdo consistentes com as normas ISO 5833.



PREPARACAO E INJECAO

« Os dois componentes (p6 e liquido) devem ser misturados durante 45 segundos.

+ Depois do mezclaje o operador tem 2 minutos 15 segundos para o enchimento do sistema de injeca

« Apods 3 minutos, o cimento estd pronto para ser injetado.

« A fase de injecdo pode durar até 9 minutos e 30 segundos (temperatura a 20 ° C)

« Tempo de trabalho desde o mezclaje ate a fase de fraguado do cimento: 12 minutos 30 segundos

« Ainjecao de cimento deve ocorrer sob orientagao radioldgica continua.

« Quando o operador estima que o enchimento vertebral é satisfatdorio ou quando existe risco de vaza
torna-se aparente, a injecao deve ser interrompida.

CLASSIFICACAO DE PRODUTO

Classe: IIb, dispositivo médico

Diretiva aplicavel: 93/42 / EEC

Do ponto de vista da qualidade, a empresa é certificada ISO 9001 e ISO 13485.

O corpo escolhido pela empresa é o SNCH (0499). q“,f_-f—
Fabricante: TEKNIMED S.A.S - 65 500 Vic en Bigorre - Franca /

Tel: (33) 5 62 96 88 38 - Fax: (33) 562 96 28 72 - www.teknimed.com

EMBALAGEM e ESTERILIZACAO

O liquido na ampola é esterilizado por ultrafiltracdo e a ampola é esterilizada usando 6xido de etileno. O
uma bolsa dupla estéril. Esta bolsa dupla é esterilizado por raios gama de 25 kGy.
Opacity+ vem na forma de uma ampola liquida estéril de monémero e um pd estéril, bolsa de poli
aos requisitos da norma ISO 5833 e ASTM F2118.
Apenas descartavel, uso unico.




COMPOSICAO

P6 27,2qg:
ePolimetilmetacrilato
ePeréxido de benzoila
eDioxido de zirconio
eHidroxiapatita

Liquido 9,2g:

eMetacrilato de metilo

*N-N dimetil-p-toluidina

eHidroquinona L

ARMAZENAMENTO - RECOMENDACOES DE DISPOSICAO

O cimento deve ser armazenado em sua embalagem original e fechada, em local seco e limpo, longe de luz
temperatura de 25 © C max. Mantenha longe de qualquer fonte de ignicao.

Deixe o cimento endurecer antes de descartar com outros residuos médicos. Cumprir com o local regulamen
relativos a residuos médicos para manuseamento e liminagcao seguros do cimento.

Em relacdo a eliminacdao separada do liquido ou do pd, cumpra os regulamentos locais em forga r
manuseamento e eliminagao do cimento.



