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Estas instruções de utilização não se destinam 
a distribuição nos EUA.
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Instruções de utilização
Prótese de cabeça radial
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Instruções de utilização

Prótese de cabeça radial 
Antes da utilização, leia atentamente estas instruções de utilização, a brochura 
"Informações importantes" da Synthes e o Guia da técnica cirúrgica corresponden-
te (www.synthes.com/lit). Certifique-se de que está familiarizado com a técnica 
cirúrgica apropriada.
Os implantes de Prótese de cabeça radial consistem em cabeças radiais e hastes de 
fixação não cimentadas. Os componentes estão disponíveis numa variedade de 
tamanhos, estéreis e são embalados individualmente.

Nota importante para profissionais médicos e pessoal do bloco operatório (BO): 
Estas instruções de utilização não incluem todas as informações necessárias para a 
selecção e utilização de um dispositivo. Consulte toda a rotulagem para obter to-
das as informações necessárias (Guia da técnica cirúrgica correspondente, Informa-
ções importantes e rótulo específico do dispositivo). 

Material/Materiais
Material/Materiais:	 Norma(s):
Liga de CoCrMo	 ISO 5832-12
Liga de titânio	 ISO 5832-11 

Uso previsto
A Prótese de cabeça radial destina-se à substituição parcial da articulação do coto-
velo em aplicações primárias ou de revisão. 

Indicações
Para observar as indicações específicas da Prótese de cabeça radial, é obrigatório 
consultar o Guia da técnica cirúrgica correspondente (www.synthes.com/lit) do 
sistema do produto que está a utilizar.

Contra-indicações
Para observar as contra-indicações específicas da Prótese de cabeça radial, é obri-
gatório consultar o Guia da técnica cirúrgica correspondente (www.synthes.com/lit) 
do sistema do produto que está a utilizar.

Efeitos secundários
Tal como acontece em todas cirurgias major, podem ocorrer eventos adversos, 
efeitos secundários e riscos. Embora possam ocorrer várias reacções, algumas das 
mais comuns incluem:
Problemas resultantes da anestesia e posicionamento do doente (por ex., náuseas, 
vómitos, lesões dentárias, deficiências neurológicas, etc.), trombose, embolia, in-
fecção, hemorragia excessiva, lesão neural e vascular iatrogénica, lesões nos teci-
dos moles, incluindo inchaço, formação anormal de cicatrizes, incapacidade fun-
cional do sistema musculo-esquelético, doença de Sudeck, alergia / reacções de 
hipersensibilidade e efeitos secundários associados a proeminência, má união ou 
não união dos componentes.

Dispositivo estéril

Esterilizado usando radiação

Guarde os implantes na respectiva embalagem de protecção e retire-os apenas 
aquando da sua utilização.
Antes da sua utilização, verifique a data de validade do produto, bem como a inte-
gridade da embalagem esterilizada. Não utilize se a embalagem se apresentar da-
nificada.

Dispositivo de uma única utilização

Não reutilizar

Os produtos concebidos para uma só utilização não podem ser reutilizados. 
A reutilização ou reprocessamento (por ex., limpeza e reesterilização) podem com-
prometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou originar a falha do dispositi-
vo, que pode conduzir a lesões, doença ou morte do doente.
Além disso, a reutilização ou reprocessamento de dispositivos de utilização única 
pode criar um risco de contaminação, por ex. devido à transmissão de material 
infeccioso de um doente para outro. Tal pode resultar em lesões ou morte do 
doente ou utilizador.

Os implantes contaminados não podem ser reprocessados. Qualquer implante da 
Synthes que tenha sido contaminado com sangue, tecidos e/ou fluidos/elementos 
corporais não deve voltar a ser utilizado e deve ser eliminado de acordo com os 
protocolos do hospital. Mesmo que não aparentem danos, os implantes podem ter 
pequenos defeitos e padrões de tensão internos susceptíveis de provocar a fadiga 
do material.

Precauções
Para observar as precauções gerais, consulte a secção "Informações importantes". 
Para observar as precauções específicas da aplicação relativamente à Prótese de 
cabeça radial, é obrigatório consultar o Guia da técnica cirúrgica correspondente 
(www.synthes.com/lit) do sistema do produto que está a utilizar.

Advertências
Para observar as advertências gerais, consulte a secção "Informações impor
tantes".
Para observar as advertências específicas da aplicação relativamente à Prótese de 
cabeça radial, é obrigatório consultar o Guia da técnica cirúrgica correspondente 
(www.synthes.com/lit) do sistema do produto que está a utilizar.

Combinação de dispositivos médicos
A Synthes não testou a compatibilidade com dispositivos fornecidos por outros 
fabricantes e não se responsabiliza em tais circunstâncias.

Ambiente de ressonância magnética
ATENÇÃO: 
Excepto quando existir indicação em contrário, deve considerar-se que a segurança 
e compatibilidade dos dispositivos em ambiente de RM não foram avaliadas. Lem-
bre-se de que existem perigos potenciais que incluem, entre outros:
–– Aquecimento ou migração do dispositivo
–– Artefactos em imagens de RM 
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