Instrucoes de utilizacao
Placa de botoes

Estas instrucoes de utilizacdo nao se destinam a
distribuicdo nos EUA

Manuais sujeitos a alteragao;

a versao mais actual de cada manual
encontra-se sempre disponivel online.
Impresso em: Dez 08, 2016

(#) DePuySynthes

© Synthes GmbH 2016. Todos os direitos reservados. SE_675063 AA 11/2016



Instrucoes de utilizacao

Placa de botdes

Antes da utilizacdo, leia com atencao estas instrucdes de utilizacdo, as “Informacoes
importantes” da brochura Synthes e as técnicas cirlrgicas correspondentes
DSEM/TRM/0815/0447. Certifique-se de que est4 familiarizado com a técnica cirtrgi-
ca apropriada.

Material(ais)
Material: Norma:
TiCp ISO 5832-2

Uso previsto
As placas de botdes destinam-se ao reforco para a fixagdo transéssea.

Indicacoes
Rasgbes do manguito rotador (especialmente no 0sso osteoporotico).

Contraindicacoes
Nenhuma contraindicacdo especifica.

Risco potencial

Tal como em todos os grandes procedimentos cirirgicos, podem ocorrer riscos, efeitos
secundarios e eventos adversos. Embora sejam possiveis inimeras reagdes, algumas
das mais comuns s&o:

Problemas resultantes da anestesia e posicionamento do paciente (por ex., nauseas,
vémitos, lesdes dentdrias, deficiéncias neurologicas, etc.), trombose, embolia, infecéo,
hemorragia excessiva, lesdo neural e vascular iatrogénica, lesdes nos tecidos moles,
incluindo inchaco, formacédo anormal de cicatrizes, incapacidade funcional do sistema
musculo-esquelético, doenca de Sudeck, alergia / reacdes de hipersensibilidade e efei-
tos secundarios associados a proeminéncia, ma unido ou ndo unido dos componentes.

Dispositivo estéril

STERlLE Esterilizado com radiagao

Armazene os implantes na sua embalagem de protecao original e ndo os remova da
embalagem até imediatamente antes da utilizagdo.

Antes de utilizar, verifique o prazo de validade do produto e certifique-se da integrida-
de da embalagem estéril. Ndo utilize se a embalagem se apresentar danificada.

@ Nao reesterilizar

Os dispositivos implantaveis identificados com o simbolo “N&o reesterilizar” ndo de-
vem ser reesterilizados, dado que a reesterilizacdo pode comprometer a integridade
estrutural do dispositivo e/ou em dispositivos com varias pegas, nao é possivel garantir
a reesterilizacdo devido a esterilizagdo inicial num local de montagem estéril.

Dispositivo de uma unica utilizacao

@ Nao reutilizar

Os produtos concebidos para uma Unica utilizacdo nao devem ser reutilizados.

A reutilizagcdo ou reprocessamento (por ex., limpeza e reesterilizacdo) pode compro-
meter a integridade estrutural do dispositivo e/ou originar a falha do dispositivo, resul-
tando em lesdes, doenca ou na morte do doente.

Além disso, a reutilizacdo ou o reprocessamento de dispositivos de utilizagdo Unica
pode criar um risco de contaminacao, por ex., devido a transmisséo de material infe-
cioso de um paciente para outro. Tal pode resultar em lesdes ou na morte do paciente
ou utilizador.

Os implantes contaminados ndo podem ser reprocessados. Qualquer implante da
Synthes que tenha sido contaminado com sangue, tecidos e/ou fluidos/matérias cor-
porais nunca deverd voltar a ser utilizado e deverd ser manuseado de acordo com os
protocolos do hospital. Mesmo que ndo aparentem danos, os implantes podem ter
pequenos defeitos e padrées de tenséo internos suscetiveis de provocar o desgaste do
material.

Precaucoes

Para observar as precaucgdes gerais, consulte a seccdo "Informacdes importantes”
da brochura da Synthes.

Para observar as precaucoes especificas da aplicagdo relativamente aos Implantes de
placa de botdes, é obrigatorio consultar a técnica cirdrgica correspondente
(www.depuysynthes.com/ifu) do sistema do produto que esta a utilizar.
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Adverténcias

Para observar as adverténcias gerais, consulte a seccdo "Informagdes importantes”.
Para observar as precaucdes especificas da aplicagcdo relativamente aos Implantes
de placa de botdes, é obrigatdrio consultar a técnica cirdrgica correspondente
(www.depuysynthes.com/ifu) do sistema do produto que esta a utilizar.

Combinacao de dispositivos médicos
A Synthes nao testou a compatibilidade com dispositivos fornecidos por outros fabri-
cantes e ndo se responsabiliza em tais circunstancias.

Ambiente de ressonancia magnética
Quando um dispositivo tiver sido avaliado para utilizacdo no ambiente de RM, as infor-
magdes sobre IRM encontrar-se-do na Técnica Cirurgica em www.depuysynthes.com/ifu

Tratamento antes da utilizacdo do dispositivo

Os produtos Synthes fornecidos ndo estéreis tém de ser limpos e esterilizados a vapor
antes da utilizagdo cirlrgica. Antes de limpar, retire todo o material de embalagem
original. Antes da esterilizacao a vapor, coloque o produto num invélucro ou recipien-
te aprovado. Siga as instrucdes de limpeza e esterilizacdo fornecidas na sec¢do “Infor-
macoes importantes" da Synthes.

Processamento/reprocessamento do dispositivo

As instrucdes detalhadas para o processamento de implantes e o reprocessamento de
dispositivos reutilizaveis, tabuleiros e estojos de instrumentos sdo descritas em “Infor-
macoes importantes” na brochura Synthes. As instrucdes de montagem e desmonta-
gem de instrumentos “Desmontagem de instrumentos com vdrias pegas” podem ser
transferidas em http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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