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Visando a praticidade e a facilidade de ter acesso as informacdes contidas nas Instrucdes de Uso de
nossos produtos, a Sartori Instrumentos, Implantes e Fixadores em acordo com a IN n® 4/2012
estabelecida pela ANVISA, disponibiliza os documentos para download no site:
http://www.sartori.ind.br/instrucao uso
Importante: Verifique a versdo da Instrucdo de Uso indicado no rétulo do produto, juntamente com o
n° do registro e clique em "Baixar' no documento desejado para iniciar a fransferéncia do arquivo.
Para obter a Instrucdo de Uso impressa sem custo de emissdo e envio, favor entrar em contato com o
nosso Servico de Atendimento ao Consumidor através do telefone +55 (19) 3538-1910 ou pelo e-mail
info@sartori.ind.br.
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CARACTERISTICAS E ESPECIFICACOES TECNICAS DO PRODUTO
Nome Técnico: Sistema de Cimentacdo Ossea

Nome Comercial: Kit para Cimentacdo Ossea - Sartori
Matéria Prima: Polimero

Produto Estéril

Método de Esterilizacdo: Oxido de Etfileno - ETO

Validade: 5 anos da data de fabricacdo

FORMA DE APRESENTACAO DO PRODUTO

O Kit para Cimentacdo Ossea - Sartori é disponibilizado para comercializacdo em
embalagem fipo Blister (embalagem primdria), esterilizados por Oxido de Etileno - ETO. A
embalagem de blister € acondicionada em embalagem de papel duro (embalagem
secunddria).

Na superficie da embalagem secunddria contém um rétulo com informacdes que
identificam o produto, como cdédigo, descricdo, nUmero de lote, nUmero do registro do
produto na ANVISA, etc.

Na superficie da embalagem também apresenta as seguintes informacgdes: Instrucdo de Uso
disponivel em http://www.sartori.ind.br/instrucao_uso. Reg. ANVISA: 80083650082 - Revisdo:
XX. Para obter a versdo impressa, contatar: Fone: +55 19 3538-1910 - info@sartori.ind.br.
Informacgdes que estdo em conformidade com a Instrucdo Normativa n® 4 de 15 de junho de
2012, que estabelece regras para disponibilizacdo de Instrucdes de Uso em formato ndo
impresso de produtos para saude.

A seguir imagem ilustrativa do Kit para Cimentacéo Ossea - Sartori:
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8004001-000 - Kit para Cimentacdo Ossea - Sartori, composto por:
Corpo da Seringa (1 un.)

Embolo Seringa (1 un.)

Funil Protetor da Rosca (1 un.)

Bico Injetor Std (1 un.)

Pressurizador Femural Gde (1 un.)

Pressurizador Femural Pgno (1 un.)

Botdo para Pressurizacdo Acetabular Gde (1 un.)
Botdo para Pressurizacdo Acetabular Pgno (1 un.)
Pistdo para Retirada de Cimento (1 un.)

Escova (1un.)

P& (1 un.)

Vedador Pressurizador Femural Gde (1 un.)
Vedador Pressurizador Femural Pgno (1 un.)

INDICACAOQ E FINALIDADE

O Kit para Cimentacdo Ossea - Sartori estd indicado nas seguintes situacoes:

v Cirurgias de artroplastia (primdria ou de revisdo) do quadril, joelho e outras articulacdes
para a fixacdo de préteses poliméricas ou metdlicas ao osso; e

v' Preenchimento de cavidades ésseas nos casos em que a reconstrucdo de segmentos
causados por fraturas patoldgicas onde a perda de substdncia éssea ou recalcitrncia da
fratura torna os procedimentos mais convencionais ineficazes.

CONTRAINDICACOES
Ndo se aplica

PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO/MECANISMO DE ACAO

O Kit para Cimentacdo Ossea - Sartori foi projetado para auxiliar na aplicacdo de cimento
6sseo nos procedimentos cirdrgicos conforme Indicacdo de Uso acima.

O mecanismo de acdo se dd através de componentes que permitem a mistura do cimento
6sseo e sua aplicacdo, através do bico injetor, diretamente no local afetado de forma
segura e eficaz.

MODO DE USO DO PRODUTO

O Kit foi projetado para ser utilizado exclusivamente em procedimentos cirlrgicos
conduzidos por médicos especialistas neste tipo de intervencdo.

Antes do uso do produto, verificar a integridade da embalagem, caso a embalagem estiver
violada ou danificada, o produto deve ser descaracterizado e descartado.

1) Antes da preparacdo do cimento dsseo, o fémur ou o acetdbulo j& devem estar
preparados € secos;

2) Preparar a seringa colocando-a com a parte do émbolo apoiada na mesa e protegendo
a parte superior com o funil protetor da rosca;

3) Misturar o cimento dsseo conforme a Instrucdo de Uso do mesmo. Com o cimento &sseo
preparado, inserir na seringa e retirar o funil;

4) Rosqguear o bico injetor na seringa e montar na mdquina injetora, mantendo o bico para
cima. A seguir, molhar o vedador femoral em soro e introduza-o no bico, até encostar na
mdquina injetora. Bombeie até o cimento aparecer na ponta do bico injetor.

5) Introduza o bico no canal femoral até tocar o Restritor de cimento femoral. Bombeie a
mdquina injetora e va retrocedendo o bico até chegar no colo femoral.
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6) Segure firmemente o bico injetor e com movimentos laterais provoque seu rompimento na
regido proximal pré-determinada.

7) Cologue o pressurizador femoral sobre a entrada do fémur apds a ruptura do bico como
descrito no item acima e comprima-o fortemente sobre o colo. Neste instante faca forte
pressurizacdo com a mdquina injetora. Deverd ser notada a saida de sangue e gordura pela
metdfise femoral, 0 que comprovard a boa pressurizacdo.

8) Posicione a prétese femoral. Coloque entdo, ao redor do colo da prétese o vedador
pressurizado, fazendo a contencdo do cimento no colo fémur-protético.

Cimentacdo Acetabular:

1) Selecionar o botdo pressurizador de tamanho adequado.

2) Montar sobre a haste de pressurizacdo, molhando em soro.

3) Colocar manualmente o cimento no acetdbulo.

4) Pressurizar firmemente o cimento, fazendo movimentos circulares com a haste, o que
provocard o corte do cimento sobre o rebordo do acetdbulo.

5) Posicionar o acetdbulo.

Conforme a Resolucdo RE n°® 2605, de 11/08/06 o produto é passivel de reprocessamento,
entretanto o fabricante recomenda o uso Unico. O Kit para Cimentacdo Osseo deve ser
descartado apds sua utilizacdo. Este produto ndo deve ser reutilizado. O reaproveitamento
pode gerar riscos ao procedimento cirdrgico, pois a eficiéncia da pressurizacdo serd de ma
qualidade pela fadiga do material, além dos riscos de ruptura e principalmente infeccdo.

O kit deve ser descartado em local apropriado, de forma a evitar a contaminacdo do meio
ambiente e demais individuos. Recomenda-se a adocdo dos regulamentos legais locais
para descarte de produtos potencialmente contaminantes (RDC 222 de 2018 - Residuo
Hospitalar).

COMPOSICAO

Os componentes do 8004001-000 - Kit para Cimentacdo Ossea - Sartori séo fabricados com
as seguintes matérias-primas:

e Corpo da Seringa = Polipropileno

e Embolo Seringa = Polipropileno

e Funil Protetor da Rosca = Polipropileno

e Bico Injetor Std = Polipropileno

e Pressurizador Femural Gde = Silicone

e Pressurizador Femural Pgno = Silicone

e Botdo para Pressurizacdo Acetabular Gde = Silicone

e Botdo para Pressurizacdo Acetabular Pgno = Silicone

¢ PistGo para Retirada de Cimento = Polipropileno

e Escova = Polietileno de Alta Densidade

e P& = Polipropileno

e Vedador Pressurizador Femural Gde = EVA

e Vedador Pressurizador Femural Pgno = EVA

Conforme normas:

e ASTM D5538-13 - Standard Practice for Thermoplastic Elastomers -Terminology and
Abbreviations;

e ASTM D4976-12a - Standard Specification for Polyethylene Plastics Molding and Exfrusion
Materials.

ESTERILIZACAO
O Kit para Cimentacdo Ossea — Sartori é esterilizado por Oxido de Etileno — ETO.
Validade: 5 anos da data de fabricacdo.
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Produto passivel de reprocessamento. Enfretanto a Empresa recomenda o Uso Unico.

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO

O produto deve ser armazenado em local seco e fresco, protegido do calor excessivo e da
luz do sol direta.

Recomendamos estocar o produto em temperaturas entre 5°C a 40°C.

Mantenha o produto distante de objetos cortantes ou pontiagudos.

O produto ndo deve ser armazenado diretamente ao chdo, recomendamos o uso de
prateleiras com 20 cm de disté@ncia do piso. Evitar empilhar mais do que 10 caixas.

TRANSPORTE

O produto deve ser fransportado e acondicionado sempre protegido contra todo tipo de
umidade, sujeira e contato com substancias inflamdveis, corrosivas, tdxicas ou explosivas.

O produto deve ser fransporfado em sua embalagem original, lacrada e sem sinais de
violacdo.

O produto deve ser transportado de forma que sua embalagem permaneca intacta até o
momento do uso.

Evitar colocar peso sobre as caixas, deformando as embalagens.

MANUSEIO DO PRODUTO

O Kit é fornecido estéril.

A embalagem deve ser aberta apenas no momento do uso, em ambiente cirdrgico e
manipulada com luvas, evitando o contato com oufros materiais.

Caso a embalagem esteja danificada ou violada, ndo utilizar o produto e efetuar descarte
de acordo com as normas hospitalares.

O fabricante recomenda o uso Unico e ndo deve ser reutilizado, devendo ser descartado
apds o uso.

ADVERTENCIAS

e Para utilizacdo deste kit, recomendamos ndo colocar menos de 2 doses € no mdaximo 4
doses de cimento &sseo.

e Produto estéril.

e Conforme a Resolucdo RE n° 2605, de 11/08/06 o produto é passivel de reprocessamento,
enfretanto o fabricante recomenda o uso Unico. O Kit para Cimentacdo Osseo deve ser
descartado apds sua utilizacdo. Este produto ndo deve ser reutilizado. O reaproveitamento
pode gerar riscos ao procedimento cirdrgico, pois a eficiéncia da pressurizacdo serd de md
qualidade pela fadiga do material, além dos riscos de ruptura e principalmente infeccdo.

e Verificar a integridade da embalagem antes do uso. Ndo utilizar caso a embalagem
esteja abertaq,

e danificada ou violada, ou om prazo de validade vencido.

e O produto deve estar integro para sua utilizacdo, portanto recomendamos a andlise do
produto e caso apresente qualquer tipo de alteracdo como marcas de esforco mecdnico,
torto ou qualqguer alteracdo visivel, 0o mesmo deve ser descartado imediatamente.

e Testar o produto antes da sua utilizacdo.

e O produto sé deve ser utilizado por médicos cirurgides qualificados, que possuam o
conhecimento e a experiéncia necessdrios para a devida utilizacdo do produto,
conhecimento de manuseio de produtos estéreis e, principalmente, da importdncia de se
manter um ambiente totalmente estéril nas salas de cirurgia, onde o cuidado e precaucdo
com cada detalhe sdo fundamentais para que ndo haja riscos de contaminacdo.
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PRECAUCOES

Antes de utilizar o produto, o cirurgido deve ler atentamente as instrugcdes de uso que o
auxiliar@o no uso correto e seguro, além de proteger contra possiveis riscos. Alertamos que é
necessario observar a correlacdo entre a versdo da Instrucdo de Uso disponivel no site, ou
impressa, com a versdo indicada no rétulo do produto.

EFEITOS ADVERSOS
Ndo se aplica.

RECLAMACAO E ATENDIMENTO AO CLIENTE

Todo cliente ou usudrio desse dispositivo médico que tiver dividas ou queira maiores
esclarecimentos sobre os servicos e/ou produtos oferecidos, poderd entrar em contato com
a Sartori Instrumentos, Implantes e Fixadores através dos dados para contato contido nas
instrucdes de uso (disponivel no site: www.sartoriind.br/intrucao uso) e rétulos da
embalagem do produto.

Para o envio dos instrumentais ao fabricante para andlise, o produto deve estar limpo e
estéril. Devem ser utilizadas embalagens que mantenham a integridade fisica do mesmo. A
embalagem deve conter todas as informacdes necessdrias para a identificacdo do
produto, bem como as condicdes de manuseio, tais como métodos de limpeza e
desinfeccdo utilizados, bem como descricdo e niUmero do lote.

FABRICADO POR:

LUIZ GUILHERME SARTORI & CIA LTDA - EPP.

Avenida Brasil, n.° 13500 - Distrito de Ajapi - Rio Claro - SP
CEP: 13508-000 Tel.: (19) 3538-1910

CNPJ: 04.861.623/0001-00 IndUstria Brasileira

ATENDIMENTO AO CONSUMIDOR: (19) 3538-1910
e-mail: info@sartori.ind.br

Registro ANVISA n°: 80083650082
Responsdavel Técnico: Sérgio R.A.de Oliveira
CREA/SP: 5070105936

Revisdo 01 01/2023
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