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Instrucoes de utilizacao

Protese de cabeca radial

Leia estas Instrucdes de Utilizacdo e as técnicas cirdrgicas correspondentes
atentamente antes de utilizar. Certifique-se de que est4 familiarizado com a técnica
cirUrgica apropriada.

Os Implantes de Prétese de Cabeca Radial séo constituidos por hastes de fixagdo ndo
cimentadas e cabegas radiais conectadas por um parafuso de fixagao. Os componentes
estdo disponiveis em varios tamanhos, embalados individualmente e disponiveis
estéreis.

Nota importante para profissionais médicos e pessoal do bloco operatdrio (BO): Estas
instrucdes de utilizacdo ndo incluem todas as informacbes necessarias para a seleccdo
e utilizagdo de um dispositivo. Consulte a rotulagem completa para obter toda a
informacdo necessaria (Instrucdes de Utilizacdo, Guia de Técnica Cirdrgica
correspondente e rotulo especifico do dispositivo).

Material/Materiais

Implante(s): Material/Materiais: Norma(s):
Cabecas radiais CoCrMo 1SO 5832-12
Cabecas radiais,

Hastes radiais TAN ISO 5832-11

Uso previsto
A Protese de cabeca radial destina-se a substituicao parcial da articulacdo do cotovelo
em aplicagdes primérias ou de reviséo.

Indicacoes
O Sistema de Protese da Cabeca Radial ¢ indicado para a substituicdo primaria da
cabeca radial perante um quadro de:

1. Deficiéncias degenerativas ou pos-traumdticas com dores, crepitagdo e
diminuicdao do movimento na articulacao radioumeral e/ou radioulnar proximal
com:

a) Destruicdo da articulacdo e/ou subluxagao visivel nas radiografias
b) Resisténcia ao tratamento conservador

2. Fratura da cabeca radial

3. Sequelas sintomaticas apos ressecdo da cabeca radial

Revisdo na sequéncia de uma falha da artroplastia da cabeca radial.

Riscos potenciais

Tal como acontece em todas cirurgias major, podem ocorrer eventos adversos, efeitos
secundarios e riscos. Embora possam ocorrer varias reaccoes, algumas das mais
comuns incluem:

Os problemas resultantes da anestesia e posicionamento do paciente (por ex., nausea,
vémitos, lesdes dentarias, deficiéncias neuroldgicas, etc.), dores, trombose, embolia,
infecdo, hemorragias excessivas, lesdes neurais e vasculares iatrogénicas, danos nos
tecidos moles incluindo inchaco, formacdo anémala de cicatrizes, deficiéncia funcional
do sistema musculoesqueletal, doenca de Sudeck, reacdes alérgicas/de
hipersensibilidade e potenciais riscos associados a proeminéncia do hardware, uniéo
indevida, nao-unido.

Dispositivo estéril

Esterilizado usando radiacédo

Guarde os implantes na respectiva embalagem de proteccéo e retire-os apenas
aquando da sua utilizacao.

Antes da sua utilizacdo, verifiqgue a data de validade do produto, bem como a
integridade da embalagem esterilizada. Nao utilize se a embalagem se apresentar
danificada.

Dispositivo de uma unica utilizacao

® Nao reutilizar

Os produtos concebidos para uma sé utilizacdo nao podem ser reutilizados.

A reutilizacdo ou reprocessamento (por ex., limpeza e reesterilizacdo) podem
comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou originar a falha do
dispositivo, que pode conduzir a lesdes, doenca ou morte do doente.

Além disso, a reutilizagao ou reprocessamento de dispositivos de utilizagdo Unica pode
criar um risco de contaminacao, por ex. devido a transmissdo de material infeccioso de
um doente para outro. Tal pode resultar em lesdes ou morte do doente ou utilizador.
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Os implantes contaminados nao podem ser reprocessados. Qualquer implante da
Synthes que tenha sido contaminado com sangue, tecidos e/ou fluidos/elementos
corporais nao deve voltar a ser utilizado e deve ser eliminado de acordo com os
protocolos do hospital. Mesmo que ndo aparentem danos, os implantes podem ter
pequenos defeitos e padrdes de tensdo internos susceptiveis de provocar a fadiga do
material.

Adverténcias

Recomendamos fortemente que a Protese de Cabeca Radial seja implantada apenas
por cirurgides familiarizados com os problemas gerais da cirurgia prostética e que
sejam capazes de dominar as técnicas cirirgicas especificas do produto. A implantagdo
deve ser efetuada tendo em conta as instrugdes do procedimento cirurgico
recomendado. O cirurgido é responsavel por assegurar que a operacdo ¢ realizada
devidamente.

O fabricante ndo se responsabiliza por quaisquer complicagdes resultantes de um
diagndstico incorreto, da escolha de um implante incorreto, da combinacdo incorreta
de componentes do implante e/ou de técnicas cirlrgicas incorretas, de limitacdes ao
nivel dos métodos de tratamento ou de uma assepsia inadequada.

Uma protese demasiado grande originara um alinhamento do varo com abertura do
espaco articular ulnoumeral medial em relacdo ao espaco articular ulnoumeral lateral.
Um enchimento excessivo poderd ter um efeito prejudicial no movimento.

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

Informacao importante e precaucdes

1. Selecdo do implante. A selecdo do implante apropriado é da maxima importancia.
O potencial de resultados bem-sucedidos aumenta com a selecdo do tamanho e
forma apropriados do implante.
As caracteristicas de o0sso e tecidos moles humanos representam restricbes ao
tamanho e forca dos implantes. Nao se pode esperar que um produto de suporte
do peso parcial ou sem suporte de peso aguente o peso completo e desamparado
do corpo. O paciente necessita de assisténcia externa adequada para ser alcancada
uma forte unido dssea. De maneira semelhante, o paciente deve restringir as
atividades fisicas que exercam tensdo sobre o implante ou permitam o movimento
no local da fratura, o que atrasa assim a cicatrizagdo.

N

. Fatores relacionados com o paciente. Uma série de fatores relacionados com o

paciente tem uma forte influéncia nos resultados bem-sucedidos da cirurgia:
a. Ocupacéo ou atividade. As ocupacbes profissionais constituem um risco quando
forcas externas sujeitam o corpo a cargas fisicas substanciais. Isto pode causar a
falha do produto e possivelmente até mesmo a inversao dos resultados da
cirurgia.

. Senilidade, doenca mental ou alcoolismo. Estas condicoes podem levar o paciente
a ignorar determinadas limitacdes e precaugdes necessarias, originando a falha
do produto ou outras complicacoes.

. Determinadas doencas degenerativas e tabagismo. Em alguns casos, uma doenca
degenerativa pode estar tdo avancada na altura da implantacdo que podera
diminuir substancialmente a vida Util esperada do implante. Em tais casos, os
produtos sao apenas um meio para atrasar ou aliviar temporariamente a doenga.

. Sensibilidade a corpos estranhos. Devem ser realizados os testes e exames
apropriados antes de selecionar ou implantar em caso de suspeita de
hipersensibilidade a um material.
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3. Os cuidados pds-operatérios sao essenciais. Os médicos devem informar os seus
pacientes acerca das restricdes de carga do implante e disponibilizar um plano de
comportamento pds-operatdrio e cargas fisicas crescentes. O ndo cumprimento
destas indicagdes pode gerar um alinhamento indevido, cicatrizacdo 6ssea lenta,
falha do implante, deficiéncia da funcdo articular, infecdes, tromboflebite e/ou
hematomas na ferida.

4. Informacéo e qualificacdo. Os cirurgies devem estar completamente cientes da
utilizacdo prevista dos produtos e técnicas cirdrgicas aplicaveis e devem possuir as
devidas qualificacdes de acordo com a formacéo apropriada (por exemplo, pela
Associagao para o Estudo da Fixagdo Interna, AO).

Ambiente de ressonancia magnética

Quando um dispositivo tiver sido avaliado para utilizacdo no ambiente de RM, as
informagdes sobre IRM encontrar-se-do0 no Guia de Técnicas Cirdrgicas em
www.depuysynthes.com/ifu
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Interpretacao de simbolos

Numero de referéncia

Numero de lote

Fabricante

Data de fabrico

Data de validade
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Organismo notificado

Atencao, consultar instrucdes de utilizacdo
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Consultar as Instrucoes de Utilizacdo

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

Tel.: +41 61 965 61 11
Fax: +41 61 965 66 00
www.depuysynthes.com
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Né&o utilizar se a embalagem se apresentar danificada

pagina 3/3



