Especificacoes Tecnicas:

* Capacidade de mistura de 500 mi;
* Tomada de vacuo na tampa;

* Hélice giratéria com movimento em torno do eixo
e circular no perimetro interno do pote;

* Sistema de vedacao com anel “O” Ring na tampa;

* Adequado ao uso com qualquer sistema de vacuo
hospitalar;

* Observar o vacuo maximo de -30 cmHg ou -40
Kpa;

* Lote, data de fabricacao e validade vide rétulo do
produto.

¢ Evita formacao de “bolhas de ar’ no interior do
cimento a ser implantado aumentando sua
densidade e resisténcia mecanica;

* Proporciona uma mistura mais homogénea, sem
emissao de gases toxicos (laudo em
www.bioengenharia.com.br);

¢ Descartavel;

e Estéril em oxido de etileno.
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Forma de Apresentacao e Conteudo:

O MISTURADOR DE CIMENTO ORTOPEDICO A VACUO
¢é fornecido em uma caixa de papelao, que contém um
Misturador de Cimento a Vacuo e uma Espatula (pa),
embalados individualmente em embalagens estéreis
duplas.

Condicoes de Armazenamento e Transporte:

Este produto deve ser armazenado em local seco e
ventilado. Deve ser transportado como material fragil,
pois nao suporta peso em cima da caixa de embalagem.

Instrucoes de Uso:

O cimento acrilico (mistura do polimero e do
mondmero de metil-metacrilato) esta indicado na
fixacao de proteses e outros tipos de implantes ao osso
vivo em cirurgias, ortopédicas do  sistema
musculo-esquelético. E amplamente utilizado nos
pacientes portadores de Osteo-artrite, artrite reumatoide,
artrite traumatica, necrose vascular, anemia falciforme,
doencas do colageno, severa destruicao articular
secundaria ao trauma ou outras causas, artroplastias de
revisao de procedimentos prévios e como coadjuvante
de fixacao metalicas em fraturas patoldgicas.

A durabilidade dos implantes utilizados nestes casos
esta diretamente ligada a resisténcia do cimento dsseo
utilizado.

Passos a serem sequidos para a correta
mistura do cimento:

1. Retirar a tampa do misturador; (Fig 1)

2. Colocar no pote para proceder a mistura, 0 monémero e
o polimero de metilmatacrilato do cimento ortopédico.

3. Fechar a tampa do misturador a vacuo, ficando atento
as aletas de vedacao, que devem estar bem encaixadas e
ao eixo central da hélice que deve ficar bem no sulco de
rotacao do fundo do pote. Caso haja dificuldade, gire a
tampa levemente para tras que o encaixe ocorrerd e as
aletas de vedacao se alinharao; (fig 2 e 3)

4. Para o vacuo, utilizar o equipamento do hospital,
encaixando a mangueira do equipamento na espera do
pote (Fig. 4)

Importante: vacuo nao deve ultrapassar o valor de
-30 cmHg ou -40 Kpa

5. Apdés o acionamento do vacuo, gire a manivela do
misturador durante, aproximadamente, 45 segundos, ou
durante o tempo que o fabricante do cimento indicar

6. Apos o tempo adequado de mistura, desligar o vacuo e
abrir o misturador a vacuo para utilizacao do cimento
ortopédico. A espatula de plastico (pa ) serve para auxiliar
a remocao do cimento do misturador.
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Adverténcias e Precaucoes:

* Este produto so6 devera ser manuseado por profissionais
habilitados (médicos ou enfermeiros), seqguindo a técnica
adequada para cirurgia de cimentagao ortopédica.

* O produto ¢é auxiliar na técnica cirGrgica, nao oferecendo
nenhum tipo de restricao na sua utilizagao.

* Produto Estéril em Oxido de FEtileno. Verificar a data de
validade antes da sua utilizacao. Nao utilizar se estiver
vencido.

e Verificar a integridade da embalagem. Nao utilizar se o
pacote estéril estiver aberto ou danificado.

* Produto de Uso Unico. O misturador e a espatula (pa)
deverao ser utilizados somente uma uUnica vez e depois
descartados de maneira adequada.

Importante: Antes de utilizar o produto, o cirurgiao responsavel e seus
auxiliares deverao tomar conhecimento das Instrucoes de Uso do
Misturador de Cimento a Vacuo e das caracteristicas do cimento
ortopédico que sera utilizado na cirurgia, e seguir rigorosamente a
tcnica cinlrgica.

Requisitos essenciais de seguranca e eficacia

do produto:

O MISTURADOR DE CIMENTO ORTOPEDICO A VACUO deve ser
utilizado para mistura de cimento ortopédico, para posterior
insercao deste no 0sso, em cirurgias de cimentacao, conforme
informado no item Instrucoes de Uso.

Consulte o endereco na intemet htip//www.bioengenharia.com.br e
verifique as vantagens e a seguranca na utilizacao do Misturador a
Vacuo na mistura do cimento ortopédico.

Os componentes do produto, misturador a vacuo e espatula
(pd) sao esterilizados e embalados em separado, em
embalagem dupla de papel grau cirirgico. Para maior
seguranca verificar o fechamento de cada uma delas. Nao
utilizar se uma das embalagens estiver violada. Proibido
re-esterilizar o produto.



