Anexo Ill.B

Instrucao de Uso

JOELHO UNICOMPARTIMENTAL BASE FIXA SEM CIMENTO — UNI SCORE®

Fabricado por:

Amplitude S.A.S.
» Zone d’ Activité Mozart 2 — 11, Cours Offenbach
ameLrubee | 26000 Valence — France — Tel. 33 475418741/ Fax: 33 475418742

Importado e Distribuido por:

AMPLITUDE LATIN AMERICA S.A.
» Avenida 80-A, 599 — Jardim Village, 13506-095, Rio Claro - SP — Brasil
ameutubee | Tel: (19) 3522-2380 — Resp. Téc: Gizela C. S. Guilherme — CRA/SP 149.705

Produto Estéril, de Uso Unico, esterilizado por Radiagdo Gama
PROIBIDO REPROCESSAR

Caracteristicas e especificagdes técnicas do produto

Nome Técnico: Préteses Totais de Joelho

Nome Comercial: Joelho Unicompartimental Base Fixa Sem Cimento — UNI SCORE®
Componentes:

e Componente femoral unicompartimental UNI SCORE® ® — HAP sem cimento;

e Base tibial UNI SCORE® para inserto de rolamento fixo ® — HAP sem cimento — LE/MD e
ME/LD;

e Inserto de rolamento fixo UNI SCORE®;

e Parafuso de Fixa¢do #6,5 mm.

Produto Estéril

Método de Esterilizagdo: Radiagdo Gama (dose 25 kGy)
Validade: 05 anos

Simbologia

- Numero de referéncia

IS -

Codigo do lote

ry
E

n Esterilizado utilizando irradiagao

g Validade

® N3o reutilizar
Ndo utilizar se a embalagem estiver
danificada

Data de Fabricagdo

Consultar as instrugdes para utilizagdo

N&o reesterilizar

B = LB

i
g

Manter afastado de luz solar

N
Z

Fragil, manusear com cuidado Limite superior de temperatura (35°C)

o
&
o

Fabricante

T Manter afastado de chuva
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Identificacdo do Produto

Os componentes do sistema JOELHO UNICOMPARTIMENTAL BASE FIXA SEM CIMENTO
— UNI SCORE® destinam-se a substituir a superficie articular unicompartimental do fémur distal

e tibia proximal durante o procedimento cirdrgico de substituicdo articular unicompartimental

do joelho, realizado para tratamento de individuos esqueleticamente maduros, caso a

articulacdo apresente-se comprometida em consequéncia de artrose pouco evoluida, unilateral,

sem deformacdo angular excessiva e auséncia de frouxidao ligamentar dos cruzados e colaterais.

Descricao dos Componentes do Sistema de Protese de Joelho

Componente femoral UNI SCORE® - HAP sem cimento

- . Material de Quantidade
Cédigo Descrigao .
Fabricagdo embalada
1-0202201 |Componente Femoral Unicompartimental UNI SCORE® ® - HAP sem cimento — Tamanho 1 Liga de Cobalto- 1
1-0202202 |Componente Femoral Unicompartimental UNI SCORE® © - HAP sem cimento — Tamanho 2 Cromo 1
1ISO 5832-4
1-0202203 |Componente Femoral Unicompartimental UNI SCORE® © - HAP sem cimento — Tamanho 3 N 1
1-0202204 |Componente Femoral Unicompartimental UNI SCORE® © - HAP sem cimento — Tamanho 4 Revestimento de 1
1-0202205 |Componente Femoral Unicompartimental UNI SCORE® © - HAP sem cimento — Tamanho 5 Titanio 1
ASTM F-1580 e
1-0202206 |Componente Femoral Unicompartimental UNI SCORE® ® - HAP sem cimento — Tamanho 6 Hidroxiapatita 1
1-0202207 |Componente Femoral Unicompartimental UNI SCORE® © - HAP sem cimento — Tamanho 7 ASTM F1185 1
Base tibial UNI SCORE® para inserto de rolamento fixo — HAP sem cimento
% o
L . Material de Quantidade
Cédigo Descri¢do L.
Fabricacdo embalada
1-0205701 | Base Tibial UNI SCORE® para inserto de rolamento fixo — HAP sem cimento — Tamanho 1 LE/MD 1
1-0205702 | Base Tibial UNI SCORE® para inserto de rolamento fixo — HAP sem cimento — Tamanho 2 LE/MD Liea de Cobalt 1
iga de Cobalto-
1-0205703 | Base Tibial UNI SCORE® para inserto de rolamento fixo — HAP sem cimento — Tamanho 3 LE/MD Cromo 1
1-0205704 | Base Tibial UNI SCORE® para inserto de rolamento fixo — HAP sem cimento — Tamanho 4 LE/MD 1SO 5832-4 1
1-0205705 | Base Tibial UNI SCORE® para inserto de rolamento fixo — HAP sem cimento — Tamanho 5 LE/MD + 1
1-0205706 | Base Tibial UNI SCORE® para inserto de rolamento fixo — HAP sem cimento — Tamanho 6 LE/MD | Revestimento de 1
1-0205707 | Base Tibial UNI SCORE® para inserto de rolamento fixo — HAP sem cimento — Tamanho 7 LE/MD Titanio 1
1-0205801 | Base Tibial UNI SCORE® para inserto de rolamento fixo — HAP sem cimento — Tamanho 1 ME/LD ASTM F-1580 e 1
1-0205802 | Base Tibial UNI SCORE® para inserto de rolamento fixo — HAP sem cimento — Tamanho 2 ME/LD leromapatslta 1
ASTM F1185
1-0205803 | Base Tibial UNI SCORE® para inserto de rolamento fixo — HAP sem cimento — Tamanho 3 ME/LD 1
1-0205804 | Base Tibial UNI SCORE® para inserto de rolamento fixo — HAP sem cimento — Tamanho 4 ME/LD 1
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1-0205805 | Base Tibial UNI SCORE® para inserto de rolamento fixo — HAP sem cimento — Tamanho 5 ME/LD 1
1-0205806 | Base Tibial UNI SCORE® para inserto de rolamento fixo — HAP sem cimento — Tamanho 6 ME/LD 1
1-0205807 | Base Tibial UNI SCORE® para inserto de rolamento fixo — HAP sem cimento — Tamanho 7 ME/LD 1
Parafuso de Fixacdo (36,5 mm
L
'. L
- . Material de Quantidade
Codigo Descri¢ao .
Fabricacdao embalada
1-0101616 Parafuso de Fixacdo 6,5 x 16 mm 1
1-0101620 Parafuso de Fixacdo 6,5 x 20 mm 1
1-0101625 Parafuso de Fixacdo 6,5 x 25 mm 1
1-0101630 Parafuso de Fixagdo ©6,5x 30 mm Liga de titanio 1
1-0101635 Parafuso de Fixacdo 6,5 x 35 mm Ti-6Al-4V 1
1-0101640 Parafuso de Fixacdo 6,5 x 40 mm (SO 5832-3) 1
1-0101645 Parafuso de Fixagdo 6,5 x 45 mm 1
1-0101650 Parafuso de Fixagdo 6,5 x 50 mm 1
1-0101655 Parafuso de Fixagdo 6,5 x 55 mm 1
Inserto de rolamento fixo UNI SCORE®
. - Material de Quantidade
Di
Sesieg escrigdo Fabricagdo embalada
1-0202621 Inserto de rolamento fixo UNI SCORE® - Tamanho 1 — espessura 9 1
1-0202631 Inserto de rolamento fixo UNI SCORE® - Tamanho 1 — espessura 10 1
1-0202641 Inserto de rolamento fixo UNI SCORE® - Tamanho 1 — espessura 11 1
1-0202651 Inserto de rolamento fixo UNI SCORE® - Tamanho 1 — espessura 12 1
1-0202622 Inserto de rolamento fixo UNI SCORE® - Tamanho 2 — espessura 9 1
1-0202632 Inserto de rolamento fixo UNI SCORE® - Tamanho 2 — espessura 10 . 1
Polietileno de Ultra-
1-0202642 Inserto de rolamento fixo UNI SCORE® - Tamanho 2 — espessura 11 Alto-Peso-Molecular 1
(UHMWPE)
1-0202652 Inserto de rolamento fixo UNI SCORE® - Tamanho 2 — espessura 12 ISO 5834-2 1
1-0202623 Inserto de rolamento fixo UNI SCORE® - Tamanho 3 — espessura 9 1
1-0202633 Inserto de rolamento fixo UNI SCORE® - Tamanho 3 — espessura 10 1
1-0202643 Inserto de rolamento fixo UNI SCORE® - Tamanho 3 — espessura 11 1
1-0202653 Inserto de rolamento fixo UNI SCORE® - Tamanho 3 — espessura 12 1
1-0202624 Inserto de rolamento fixo UNI SCORE® - Tamanho 4 — espessura 9 1
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1-0202634 Inserto de rolamento fixo UNI SCORE® - Tamanho 4 — espessura 10 1
1-0202644 Inserto de rolamento fixo UNI SCORE® - Tamanho 4 — espessura 11 1
1-0202654 Inserto de rolamento fixo UNI SCORE® - Tamanho 4 — espessura 12 1
1-0202625 Inserto de rolamento fixo UNI SCORE® - Tamanho 5 — espessura 9 1
1-0202635 Inserto de rolamento fixo UNI SCORE® - Tamanho 5 — espessura 10 1
1-0202645 Inserto de rolamento fixo UNI SCORE® - Tamanho 5 — espessura 11 1
1-0202655 Inserto de rolamento fixo UNI SCORE® - Tamanho 5 — espessura 12 1
1-0202626 Inserto de rolamento fixo UNI SCORE® - Tamanho 6 — espessura 9 1
1-0202636 Inserto de rolamento fixo UNI SCORE® - Tamanho 6 — espessura 10 1
1-0202646 Inserto de rolamento fixo UNI SCORE® - Tamanho 6 — espessura 11 1
1-0202656 Inserto de rolamento fixo UNI SCORE® - Tamanho 6 — espessura 12 1
1-0202627 Inserto de rolamento fixo UNI SCORE® - Tamanho 7 — espessura 9 1
1-0202637 Inserto de rolamento fixo UNI SCORE® - Tamanho 7 — espessura 10 1
1-0202647 Inserto de rolamento fixo UNI SCORE® - Tamanho 7 — espessura 11 1
1-0202657 Inserto de rolamento fixo UNI SCORE® - Tamanho 7 — espessura 12 1

Indicagao e Finalidade

Os componentes do sistema JOELHO UNICOMPARTIMENTAL BASE FIXA SEM CIMENTO
— UNI SCORE® destinam-se a substituir a superficie articular unicompartimental do fémur distal
e tibia proximal durante o procedimento cirdrgico de substituicdo articular unicompartimental
do joelho, realizado para tratamento de individuos esqueleticamente maduros, caso a
articulagdo apresente-se comprometida em consequéncia de artrose pouco evoluida, unilateral,
sem deformagdo angular excessiva e auséncia de frouxidao ligamentar dos cruzados e colaterais.

Como regra geral, as indicagdes e as contraindicacGes para o uso desses componentes
podem ser relativas ou absolutas e devem ser cuidadosamente ponderadas em relacdo a
avaliacdo completa do paciente e ao progndstico de possiveis procedimentos alternativos. A
selecdo do paciente deve ser amplamente dependente da idade do paciente, saude geral,
condicbes do estoque ésseo disponivel, cirurgia prévia e outras cirurgias antecipadas. A
implantacdo geralmente é indicada apenas para pacientes que atingiram a maturidade
esquelética.

As indicagOes para a artroplastia unicompartimental do joelho s3o:
e Disturbios congénitos;
e Doenca degenerativa articular inflamatdria e ndo inflamatdria (osteoartrose) unilateral;
e Artrite traumatica unilateral;
e Anquilose de origem ndo infecciosa;
e Artrodese unicompartimental do joelho;
e Osteoartrite primdria ou secundaria, incluindo revisdo de uma osteotomia;
e (Osteonecrose;
e Osteoartrite pds-traumatica.

A selecdo do implante deve ser feita pelo cirurgido tendo em consideragao a técnica e o
material disponivel.
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Identificacdo da compatibilidade entre os componentes

N3o use nenhum componente deste Sistema com componentes de outros fabricantes devido a probabilidade de adaptacGes e incompatibilidade

dimensional.

Compatibilidades dimensionais entre os componentes do Sistema JOELHO UNICOMPARTIMENTAL BASE FIXA SEM CIMENTO — UNI SCORE®

Base tibial UNI SCORE® para inserto de
rolamento fixo — HAP sem cimento

Parafuso de fixagdo @ 6,5 mm
USO OPCIONAL

Inserto de rolamento fixo UNI SCORE®

Base tibial UNI SCORE®
para inserto de rolamento
fixo — HAP sem cimento

Base Tibial UNI SCORE® para inserto de
rolamento fixo — HAP sem cimento —
Tamanho 1

LE/MD
1-0205701

ME/LD
1-0205801

Base Tibial UNI SCORE® para inserto de
rolamento fixo — cimentada — Tamanho 2

LE/MD
1-0205702

ME/LD
1-0205802

Parafuso de Fixacdo ©6,5x 16 mm
Parafuso de Fixacdo 6,5 x 20 mm
Parafuso de Fixacdo ©6,5 x 25 mm
Parafuso de Fixacdo ©6,5 x 30 mm
Parafuso de Fixacdo ©6,5 x 35 mm
Parafuso de Fixacdo ©6,5 x 40 mm
Parafuso de Fixacdo ©6,5 x 45 mm
Parafuso de Fixacdo 6,5 x 50 mm
Parafuso de Fixacdo ©6,5 x 55 mm

Inserto de rolamento fixo UNI SCORE® -
Tamanho 1 —espessura 9
1-0202621

Inserto de rolamento fixo UNI SCORE® -
Tamanho 1 — espessura 10
1-0202631

Inserto de rolamento fixo UNI SCORE® -
Tamanho 1 —espessura 11
1-0202641

Inserto de rolamento fixo UNI SCORE® -
Tamanho 1 — espessura 12
1-0202651

Inserto de rolamento fixo UNI SCORE® -
Tamanho 2 — espessura 9
1-0202622
Inserto de rolamento fixo UNI SCORE® -
Tamanho 2 — espessura 10
1-0202632
Inserto de rolamento fixo UNI SCORE® -
Tamanho 2 — espessura 11
1-0202642
Inserto de rolamento fixo UNI SCORE® -
Tamanho 2 —espessura 12
1-0202652

Componente Femoral
Unicompartimental UNI SCORE® -
HAP sem cimento — Tamanho 1
1-0202201

Componente Femoral
Unicompartimental UNI SCORE® -
HAP sem cimento — Tamanho 2
1-0202202

Pagina 5 de 19



Base Tibial UNI SCORE® para inserto de
rolamento fixo — cimentada — Tamanho 3

LE/MD
1-0205703

ME/LD
1-0205803

Base Tibial UNI SCORE® para inserto de
rolamento fixo — cimentada — Tamanho 4

LE/MD
1-0205704

ME/LD
1-0205804

Inserto de rolamento fixo UNI SCORE® -
Tamanho 3 — espessura 9
1-0202623

Inserto de rolamento fixo UNI SCORE® -
Tamanho 3 — espessura 10
1-0202633

Inserto de rolamento fixo UNI SCORE® -
Tamanho 3 — espessura 11
1-0202643

Inserto de rolamento fixo UNI SCORE® -
Tamanho 3 — espessura 12
1-0202653

Base Tibial UNI SCORE® para inserto de
rolamento fixo — cimentada — Tamanho 5

LE/MD
1-0205705

ME/LD
1-0205805

Inserto de rolamento fixo UNI SCORE® -
Tamanho 4 — espessura 9
1-0202624

Inserto de rolamento fixo UNI SCORE® -
Tamanho 4 — espessura 10
1-0202634

Inserto de rolamento fixo UNI SCORE® -
Tamanho 4 —espessura 11
1-0202644

Inserto de rolamento fixo UNI SCORE® -
Tamanho 4 — espessura 12
1-0202654

Inserto de rolamento fixo UNI SCORE® -
Tamanho 5 — espessura 9
1-0202625

Inserto de rolamento fixo UNI SCORE® -
Tamanho 5 — espessura 10
1-0202635

Inserto de rolamento fixo UNI SCORE® -
Tamanho 5 — espessura 11
1-0202645

Componente Femoral
Unicompartimental UNI SCORE® -
HAP sem cimento — Tamanho 3
1-0202203

Componente Femoral
Unicompartimental UNI SCORE® -
HAP sem cimento — Tamanho 4
1-0202204

Componente Femoral
Unicompartimental UNI SCORE® -
HAP sem cimento — Tamanho 5
1-0202205
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Base Tibial UNI SCORE® para inserto de
rolamento fixo — cimentada — Tamanho 6

LE/MD
1-0205706

ME/LD
1-0205806

Inserto de rolamento fixo UNI SCORE® -
Tamanho 5 — espessura 12
1-0202655

Base Tibial UNI SCORE® para inserto de
rolamento fixo — cimentada — Tamanho 7

LE/MD
1-0205707

ME/LD
1-0205807

Inserto de rolamento fixo UNI SCORE® -
Tamanho 6 — espessura 9
1-0202626

Inserto de rolamento fixo UNI SCORE® -
Tamanho 6 — espessura 10
1-0202636

Inserto de rolamento fixo UNI SCORE® -
Tamanho 6 — espessura 11
1-0202646

Inserto de rolamento fixo UNI SCORE® -
Tamanho 6 — espessura 12
1-0202656

Inserto de rolamento fixo UNI SCORE® -
Tamanho 7 — espessura 9
1-0202627

Inserto de rolamento fixo UNI SCORE® -
Tamanho 7 — espessura 10
1-0202637

Inserto de rolamento fixo UNI SCORE® -
Tamanho 7 —espessura 11
1-0202647

Inserto de rolamento fixo UNI SCORE® -
Tamanho 7 — espessura 12
1-0202657

Componente Femoral
Unicompartimental UNI SCORE® -
HAP sem cimento — Tamanho 6
1-0202206

Componente Femoral
Unicompartimental UNI SCORE® -
HAP sem cimento — Tamanho 7
1-0202207
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Instrumentais

Os instrumentais descritos abaixo sdo utilizados para auxiliar com precisdo a
implantacdo, fixacdo e/ou remogao do Sistema JOELHO UNICOMPARTIMENTAL BASE FIXA SEM
CIMENTO - UNI SCORE®, fornecendo ao cirurgido uma gama completa de todos os itens

necessarios e indispensaveis para a realizacdo do respectivo procedimento cirurgico.

Observagdo: esses instrumentais ndo fazem parte do registro ANVISA deste SISTEMA, e

possuem cadastro a parte junto a ANVISA — consulte a AMPLITUDE para maiores informacoes.

Instrumental Joelho — Prétese Unicompartimental (UNI SCORE®) — Versdo Navegada— Cadastro Anvisa 80726260017

Descrigao do Instrumental Cédigo
Apalpador 2-0215700
Pino de Fixac¢do conico @4 comprimento 150mm 2-0235500
Pino de Fixa¢do Conico @4 comprimento 100mm 2-0235900
Sistema de fixacdo de geometria inclinada navegado 2-0117200
Corpo rigido T tibia navegada 2-0215800
Corpo rigido F fémur navegada 2-0117400
Corpo rigido G guia navegado 2-0117500
Suporte de corpo rigido para visor tibial 2-0220800
Posicionador de corte tibial 2-0220900
Bandeja termoformada “Vrac” 3-0100305
Tampa para Bandeja termoformada 3-0100406
Bandeja interna de silicone 3-0100502
Container Medlane Alu 1 Filtro 600x300x110 Vermelho 3-0100106
Layout para bandeja termoformada Vrac (Navegagdo Joelho Amplivision) 3-0200900
Etiqueta Alu Vermelha 3-0100205-26
Etiqueta Alu Cinza 3-0100204-1

Instrumental para Aplicagées do Joelho Unicompartimental SCORE — Cadastro Anvisa 80726260008

Bandeja 01
Coluna de referéncia extra-medular D.8 2-0218400
Roda para coluna de referéncia extra-medular 2-0201800
Palete de espagamento curvo 2-0218503
Palete de espagamento longo 2-0218502
Palete de espagamento curto 2-0218501
Chave de fenda H5 2-0200800
Pinga de tornozelo 2-0201600
Ponteador femoral para visor tibial unicompartimental 2-0218700
Retractor (UNI) de manuseio Hohmann 240 mm 18 mm 2-0220700
Prego de cabega 70 mm comprimento 2-0201302
Prego sem cabega 2-0201400
Prego com cabega 38 mm comprimento 2-0201304
Prego com cabega 30 mm comprimento 2-0201301
Prego sem cabega L.55 2-0201401
Pino de colar D.4 L.105 2-0218300
Bloco de sobreposic¢do tibial unicompartimental 2-0221300
Pino AO para pino auto-furante 2-0201200
Pino universal de pino auto-furante 2-0201100
Lamina extra-medular 2-0218200
Raspa unicompartimental 2-0221400
Haste de alinhamento extra-medular 2-0200600
Alga para espagador 2-0218800
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Cunha H1 para espagador 2-0218901
Cunha H2 para espagador 2-0218902
Cunha H3 para espacgador 2-0218903
Cunha H4 para espagador 2-0218904
Medidor de cortador fino 2-0218600
Chave para guia femoral 2-0221000
Espagador 6 mm para guia de corte femoral posterior 2-0223100
Guia de corte femoral posterior T1 EXT. esq. / INT. dir. 2-0219201
Guia de corte femoral posterior T2 EXT. esq. / INT. dir. 2-0219202
Guia de corte femoral posterior T3 EXT. esq. / INT. dir. 2-0219203
Guia de corte femoral posterior T4 EXT. esq. / INT. dir. 2-0219204
Guia de corte femoral posterior T5 EXT. esq. / INT. dir. 2-0219205
Guia de corte femoral posterior T6 EXT. esq. / INT. dir. 2-0219206
Guia de corte femoral posterior T7 EXT. esq. / INT. dir. 2-0219207
Guia de corte femoral posterior T1 INT. esq. / EXT. dir. 2-0219101
Guia de corte femoral posterior T2 INT. esq. / EXT. dir. 2-0219102
Guia de corte femoral posterior T3 INT. esq. / EXT. dir. 2-0219103
Guia de corte femoral posterior T4 INT. esq. / EXT. dir. 2-0219104
Guia de corte femoral posterior T5 INT. esq. / EXT. dir. 2-0219105
Guia de corte femoral posterior T6 INT. esq. / EXT. dir. 2-0219106
Guia de corte femoral posterior T7 INT. esq. / EXT. dir. 2-0219107
Visor tibial unicompartimental 2-0218100
Guia de corte distal INT. esq. / EXT. dir. 2-0219001
Guia de corte distal INT. dir. / EXT. esq. 2-0219002
Extrator de prego -0201500
Bandeja Inox SCORE UNI Set Corte Tibial/Femoral 3-0201614
Bandeja intermediaria Inox SCORE UNI Set Corte Tibial/Femoral 3-0201615
Tampa Inox SCORE UNI Set Corte Tibial/Femoral 3-0201714
Bandeja 02
Inserto fixo de prova tibial unicompartimental T1 H8 2-0220111
Inserto fixo de prova tibial unicompartimental T1 H9 2-0220121
Inserto fixo de prova tibial unicompartimental T1 H10 2-0220131
Inserto fixo de prova tibial unicompartimental T1 H11 2-0220141
Inserto fixo de prova tibial unicompartimental T1 H12 2-0220151
Inserto fixo de prova tibial unicompartimental T2 H8 2-0220112
Inserto fixo de prova tibial unicompartimental T2 H9 2-0220122
Inserto fixo de prova tibial unicompartimental T2 H10 2-0220132
Inserto fixo de prova tibial unicompartimental T2 H11 2-0220142
Inserto fixo de prova tibial unicompartimental T2 H12 2-0220152
Inserto fixo de prova tibial unicompartimental T3 H8 2-0220113
Inserto fixo de prova tibial unicompartimental T3 H9 2-0220123
Inserto fixo de prova tibial unicompartimental T3 H10 2-0220133
Inserto fixo de prova tibial unicompartimental T3 H11 2-0220143
Inserto fixo de prova tibial unicompartimental T3 H12 2-0220153
Inserto fixo de prova tibial unicompartimental T4 H8 2-0220114
Inserto fixo de prova tibial unicompartimental T4 H9 2-0220124
Inserto fixo de prova tibial unicompartimental T4 H10 2-0220134
Inserto fixo de prova tibial unicompartimental T4 H11 2-0220144
Inserto fixo de prova tibial unicompartimental T4 H12 2-0220154
Inserto fixo de prova tibial unicompartimental T5 H8 2-0220115
Inserto fixo de prova tibial unicompartimental T5 H9 2-0220125
Inserto fixo de prova tibial unicompartimental T5 H10 2-0220135
Inserto fixo de prova tibial unicompartimental T5 H11 2-0220145
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Inserto fixo de prova tibial unicompartimental T5 H12 2-0220155
Inserto fixo de prova tibial unicompartimental T6 H8 2-0220116
Inserto fixo de prova tibial unicompartimental T6 H9 2-0220126
Inserto fixo de prova tibial unicompartimental T6 H10 2-0220136
Inserto fixo de prova tibial unicompartimental T6 H11 2-0220146
Inserto fixo de prova tibial unicompartimental T6 H12 2-0220156
Inserto fixo de prova tibial unicompartimental T7 H8 2-0220117
Inserto fixo de prova tibial unicompartimental T7 H9 2-0220127
Inserto fixo de prova tibial unicompartimental T7 H10 2-0220137
Inserto fixo de prova tibial unicompartimental T7 H11 2-0220147
Inserto fixo de prova tibial unicompartimental T7 H12 2-0220157
Base de prova tibial unicompartimental Tamanho 1 2-0220001
Base de prova tibial unicompartimental Tamanho 2 2-0220002
Base de prova tibial unicompartimental Tamanho 3 2-0220003
Base de prova tibial unicompartimental Tamanho 4 2-0220004
Base de prova tibial unicompartimental Tamanho 5 2-0220005
Base de prova tibial unicompartimental Tamanho 6 2-0220006
Base de prova tibial unicompartimental Tamanho 7 2-0220007
Inserto movel de prova tibial uni. T1 H9 2-0220221
Inserto mével de prova tibial uni. T1 H10 2-0220231
Inserto moével de prova tibial uni. T1 H11 2-0220241
Inserto moével de prova tibial uni. T1 H12 2-0220251
Inserto movel de prova tibial uni. T2 H9 2-0220222
Inserto mével de prova tibial uni. T2 H10 2-0220232
Inserto moével de prova tibial uni. T2 H11 2-0220242
Inserto moével de prova tibial uni. T2 H12 2-0220252
Inserto movel de prova tibial uni. T3 H9 2-0220223
Inserto mével de prova tibial uni. T3 H10 2-0220233
Inserto moével de prova tibial uni. T3 H11 2-0220243
Inserto moével de prova tibial uni. T3 H12 2-0220253
Inserto mével de prova tibial uni. T4 H9 2-0220224
Inserto moével de prova tibial uni. T4 H10 2-0220234
Inserto moével de prova tibial uni. T4 H11 2-0220244
Inserto moével de prova tibial uni. T4 H12 2-0220254
Inserto mével de prova tibial uni. T5 H9 2-0220225
Inserto moével de prova tibial uni. T5 H10 2-0220235
Inserto moével de prova tibial uni. T5 H11 2-0220245
Inserto moével de prova tibial uni. T5 H12 2-0220255
Inserto mével de prova tibial uni. T6 H9 2-0220226
Inserto moével de prova tibial uni. T6 H10 2-0220236
Inserto moével de prova tibial uni. T6 H11 2-0220246
Inserto mével de prova tibial uni. T6 H12 2-0220256
Inserto moével de prova tibial uni. T7 H9 2-0220227
Inserto moével de prova tibial uni. T7 H10 2-0220237
Inserto moével de prova tibial uni. T7 H11 2-0220247
Inserto mével de prova tibial uni. T7 H12 2-0220257
Extrator de aleta INT. dir. / EXT. esq. 2-0219400
Extrator de aleta INT. esq. / EXT. dir. 2-0219500
Impactador de base unicompartimental 2-0219600
Prensa de condilo unicompartimental 2-0220500
Broca para pino de condilo unicompartimental 2-0218000
Impactador de condilo unicompartimental 2-0220400
Cinzel goivo unicompartimental 2-0221500
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Condilo de prova unicompartimental Tamanho 1 2-0219701
Condilo de prova unicompartimental Tamanho 2 2-0219702
Condilo de prova unicompartimental Tamanho 3 2-0219703
Condilo de prova unicompartimental Tamanho 4 2-0219704
Condilo de prova unicompartimental Tamanho 5 2-0219705
Condilo de prova unicompartimental Tamanho 6 2-0219706
Condilo de prova unicompartimental Tamanho 7 2-0219707
Guia de perfuragao para pino de condilo uni. Tamanho 1 2-0219801
Guia de perfuragdo para pino de céndilo uni. Tamanho 2 2-0219802
Guia de perfuragdo para pino de céndilo uni. Tamanho 3 2-0219803
Guia de perfuragao para pino de condilo uni. Tamanho 4 2-0219804
Guia de perfuragao para pino de condilo uni. Tamanho 5 2-0219805
Guia de perfuragdo para pino de céndilo uni. Tamanho 6 2-0219806
Guia de perfuragdo para pino de condilo uni. Tamanho 7 2-0219807
Palete de prova tibial tamanho 1 2-0230401
Palete de prova tibial tamanho 2 2-0230402
Palete de prova tibial tamanho 3 2-0230403
Palete de prova tibial tamanho 4 2-0230404
Palete de prova tibial tamanho 5 2-0230405
Palete de prova tibial tamanho 6 2-0230406
Palete de prova tibial tamanho 7 2-0230407
Pinga 2-0220300
Guia para Broca 10mm 2-0230000
Guia de Perfuragdo para broca 3,2mm 2-0230200
Broca de parada 10mm 2-0230100
Chave para quilha 2-0205500
Chave de fenda H3,5, direita, retentiva 2-0230500
Broca D3.2 comprimento 145mm 2-0102400
Bragadeira 2-0102800
Bandeja Inox SCORE UNI Set Preparagdo e Prova T/F 3-0201616
Bandeja intermediaria Inox SCORE UNI Preparacgdo e Prova T/F 3-0201617
Tampa Inox SCORE UNI Set Preparagdo e Prova T/F 3-0201716
Containers
Container Medlane Alu 1 Filtro 600x300x110 Vermelho 3-0100106

Etiqueta Alu Vermelha - Gravada PTG SCORE UNI N°1

3-0100205-22

Etiqueta Alu Vermelha - Gravada PTG SCORE UNI N°2

3-0100205-23

Etiqueta Medlane alu Cinza — Gravado x 2

3-0100204-2

Recomendagao de Utilizagao Geral

* Ap0s a selecdo adequada dos implantes a serem empregados, é fundamental respeitar as

condi¢Bes de assepsia durante a abertura da embalagem de protecdo e a extragdo do

implante;

* Algumas partes do implante estdo protegidas de forma especifica e sdo entregues com um

dispositivo de utilizacdo Unica destinado a facilitar a sua utilizagdo. Certifique-se de ter

removido as prote¢ées ou dispositivos quando estas ja ndo forem necessarias;

* Todos os implantes devem ser utilizados na sua forma original salvo mencdo contraria. Se

for o caso, todas as modificagGes do implante sdo de responsabilidade exclusiva do

cirurgido;
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Os implantes devem ser manipulados com cuidado, pois a ocorréncia de ranhuras é
suscetivel de provocar micro trincas alterando a resisténcia mecanica e a corrosao;

O planejamento pré-operatodria e a utilizagdo de implantes de prova permitem determinar
o tamanho dos implantes definitivos. Apenas a utilizacdo do material auxiliar especifico ao
implante garante a sua implementac¢do de forma satisfatdria;

Caso seja necessaria uma explantacado, as condi¢des de descontaminacdo e esterilizagdo do
instrumental deverao ser respeitadas;

N3o recomendamos a associacdo dos nossos produtos com elementos provenientes de
outro fabricante;

Apenas a utilizacdo de material de instrumentacao especifico para este implante garante a
sua colocacdo de forma satisfatéria;

Os residuos da cirurgia, como exemplo embalagens, devem ser descartadas como qualquer
outro residuo médico pela unidade de cuidados;

A utilizacdo do produto em pacientes com predisposicdo a desobedecer as orientagbes
médicas e restricdes pds-operatdrias, como criangas, idosos, individuos com altera¢des
neuroldgicas ou dependentes quimicos, representam um risco maior para falha do implante;
Os riscos de falha do implante sdo maiores em pacientes que exercam atividades de esforgos
ou que praticam atividades esportivas, durante o periodo pds-operatdrio, contrariando as
restricdes médicas;

As complicagdes pds-operatdrias representam um risco maior quando da utilizacdo do
produto em pacientes com expectativas funcionais, além das que pode ser promovida pela
substituicdo articular, pacientes com obesidade mdrbida e pacientes com ossatura pequena;
O produto ndo deve ser utilizado caso ndo se consiga um suporte dsseo adequado que
garanta a estabilidade do implante;

O paciente deve fazer acompanhamento médico peridédico para checar as condi¢cbes do
implante e do osso e dos tecidos adjacentes;

A critério médico pode-se fazer uso de antibioticoterapia profilatica pré e perioperatoria,
bem como antibioticoterapia em casos onde haja predisposicdo local e/ou sistémica ou
onde haja ocorréncia de infecgbes;

Um componente utilizado ndo pode voltar a ser empregado. Isto significa também, por
exemplo que, uma vez colocado sobre a prétese femoral e logo retirado, o inserto ndo pode
ser novamente acoplado sobre a prétese;

Esta protese unicompartimental de joelho deve ser implantada respeitando os ligamentos
laterais e cruzados;

O inserto tibial unicompartimental mével deve ser utilizado exclusivamente com a base para
inserto movel. Da mesma forma, o inserto fixo deve ser utilizado exclusivamente com a base
para inserto fixo;

O inserto tibial unicompartimental mével deve corresponder obrigatoriamente ao tamanho
do condilo femoral unicompartimental, ndo devendo ser maior nem menor do que um
tamanho em relacdo a base tibial unicompartimental;

O inserto tibial unicompartimental fixo deve corresponder ao tamanho da base tibial
unicompartimental. Pode ser combinado com todos os tamanhos do condilo femoral
unicompartimental;

Pagina 12 de 19



* Enecessério garantir a eliminacdo de todos os corpos estranhos (particulas de osso, tecido,
etc.) antes de proceder ao implante dos componentes montados mecanicamente. Estes
podem ser a causa de um desgaste anormal das superficies articulares;

* Antes de fechar a incisdo, o cirurgido devera assegurar um implante adequado dos
diferentes componentes, o seu funcionamento uns com os outros e a sua estabilidade.

Fatores de risco
Os pacientes devem ser informados acerca dos fatores suscetiveis de comprometer o éxito da
intervengdo associados a uma protese unicompartimental de joelho:

Sobrecarga de peso (> 90 kg);

Anamnese indicadora de infec¢des ou quedas;

Doencas metabdlicas que diminuam a resisténcia do paciente ou conduzam a uma
degradacdo 6ssea progressiva;

Tumores dsseos locais;

DeformacgGes dsseas importantes podendo causar o mau posicionamento dos implantes ou
uma fixacdo enfraquecida;

Osteoporose grave;

Pratica esportivas ou atividades de risco;

Alcoolismo;

Instabilidade dos ligamentos ou contraturas musculares graves e que ndo podem ser
tratadas;

Lesdo importante no compartimento fémoro-patelar;

Flexo importante;

Idade <60 anos;

Hipercorregao.

Recomendagoes de Utilizagao Relacionadas com a Técnica

e Os procedimentos cirurgicos para preparacdo do leito dsseo devem ser adaptados as
dimensodes e as qualidades mecanicas do 0sso;

e Seja qual for a situagdo, devera ser sempre verificada no final da colocagdo a qualidade da
implantacdo (estabilidade, posicionamento, limpeza das superficies, tentativa de reducdo);

e O produto somente deve ser utilizado por equipes cirdrgicas especializadas, com
conhecimento e capacitacdo especifica sobre as técnicas de artroplastia, sendo de
responsabilidade do cirurgido a escolha e o dominio da técnica a ser aplicada;

e A selecdo e escolha inadequada dos implantes a serem utilizados, bem como erros na
indicacdo, manipulagdo e técnica de aplicacdo podem provocar tensées e tragdes excessivas
sobre o implante, podendo acarretar a faléncia por fadiga, fratura e até a soltura dos
mesmos;

e Os resultados clinicos e a durabilidade dos implantes sdo extremamente dependentes de
que haja uma técnica cirurgica precisa;

e A implantacdo sob leito ésseo inadequado pode causar afrouxamento prematuro e perda
progressiva do estoque 6sseo;
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Contraindicagoes

As contraindicacgOes relativas para a utilizacdo do dispositivo sdo:
e Gravidez;
e InfecgBes agudas ou cronicas, locais ou sistémica;
e Deficiéncias musculares, neuroldgicas ou vasculares graves que afetem o membro em

questao;

e Destruicdo 6ssea ou ma qualidade déssea suscetivel de afetar a fixagdo do implante;
e AfeccOes musculares, vasculares ou neuroldgicas graves;
e Alergias aos materiais utilizados;
e Destruicdo do outro compartimento fémoro-tibial ou do compartimento fémoro-patelar;
e Instabilidade dos ligamentos;
e Desvio superior a 59;
e Utilizacdo de um inserto mével em caso de AFTE (Artrose fémoro-tibial externa).

Contudo, fica a critério do cirurgido a avaliagdo da relagdo risco/beneficio para decidir
sobre a colocacdo de um implante apesar da existéncia de uma destas etiologias.

Importante: quando a colocacdo de um implante for considerada a melhor solucdo para
o paciente, porém, uma ou varias contraindicacGes se apresentam, é de responsabilidade do
cirurgido informar ao paciente todos os riscos que podera ocorrer com a intervencao e fornecer
todas as recomendagbes que considere Uutil, com relacgdo a medida que podem ser
implementadas para reduzir os efeitos destas contraindicacoes.

Efeitos Adversos

Todo procedimento cirurgico apresenta riscos e possibilidades de complicacdes, sendo
que alguns riscos comuns sdo as infec¢bes, sangramentos, reacdes alérgicas medicamentosas e
riscos anestésicos, entre outros, podendo ser ainda associadas a implantacdo do produto, as
seguintes complicacdes e efeitos adversos:
e Deslocamento, migra¢do ou afrouxamento da protese;
e Infeccdo pds-operatoria;
e  Fratura dssea periprotética;
e Discrepancia do comprimento dos membros;
e Desgaste das superficies de contato;
e  Fraturas de implantes que possa tornar a sua remocao dificil ou impraticavel,
e Remodelac¢do dssea pejorativa;
e Doencas cardiovasculares: Embolia gordurosa ou trombose venosa, lesdes

neurovasculares;
° Hematoma;
e Reacles adversas dos tecidos humanos com detritos e particulas de desgastes ou alergia
aos materiais utilizados no implante;
e  Ossificacdo heterotdpica;
. Dores;
e  Ruido mecanico da articulagdo protética;
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e Impacto entre o implante e os tecidos circundantes;

e Reacgdes inflamatdrias, associadas ou ndo ao afrouxamento e/ou soltura do implante;

. Necrose déssea ou dos tecidos moles adjacentes;

e Impacto da cirurgia no estado geral de salde do paciente (perda de sangue e reagdes pos-
anestésicas).

Planejamento pré-operatdrio e Precaugdes

e Para implantar os componentes do sistema JOELHO UNICOMPARTIMENTAL BASE FIXA
CIMENTADO — UNISCORE® é necessario, inicialmente, realizar a planificacdo pré-operatodria.
A planificagdo pré-operatéria fornece importantes informagdes sobre o implante mais
adequado e as possiveis combinacGes entre componentes. Deve sempre haver proteses de
prova para testar e comprovar o lugar correto para implantacao definitiva do implante final
e implantes suplementares para o caso em que sejam necessarios outros tamanhos ou
guando ndo se possa utilizar o implante previsto;

e O critério usado para a selecdo de paciente deve ser aquele descrito na secdo acima
“Indicacdo, finalidade ou uso a que se destina o produto médico”;

e Pacientes em condi¢es e/ou predisposicGes, tais como os listados na secdo
“Contraindicacdes” acima, devem ser evitados;

e Ocirurgido deve estar perfeitamente familiarizado com os implantes e técnicas cirdrgicas e
com a montagem dos componentes.

Precaugoes operatdrias

e Acorreta selegdo dos instrumentais é critica para o sucesso da operagao;

e Siga estritamente os protocolos cirurgicos. Cuidados devem ser tomados no manuseio dos
implantes e/ou instrumentos para evitar ferimentos no paciente e ou no pessoal do centro
cirdrgico;

e Alguns problemas podem surgir enquanto implantes e instrumentos sdo manuseados.
Cheque cuidadosamente a integridade do implante: a superficie dos componentes ndo deve
estar manchada, arranhada ou defeituosa;

Informacgdes que devem ser dadas aos pacientes pelo cirurgidao no Pés-Operatério

e O cirurgido deve aconselhar os pacientes portadores de um implante a observarem certas
regras de conduc¢do de uma vida saudavel, e a salvaguardarem-se de quaisquer esforgos
abusivos ou que deteriorem a articulagdo com o implante. Os fatores susceptiveis de
comprometerem o sucesso da implantagao sdo:

o Auséncia de prevengao das infec¢des locais e genéricas;

o Toxicomania e/ou tendéncia para o abuso de drogas e medicamentos;

o Atividades fisicas intensas ou movimentos repetitivos que exponham o implante a
cargas excessivas (trabalho fisico penoso, etc);

o Incapacidade intelectual do paciente para compreender e cumprir as instru¢des do
médico;

o Pacientes com expectativas funcionais além do que pode ser promovida pela

substituicdo articular;
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o Pacientes com alto peso corporal;

o Pacientes com ossatura pequena;
A necessidade de acompanhamento médico periddico, para se observar possiveis alteracoes
do estado do implante e do osso adjacente. S6 o acompanhamento pode detectar possivel
soltura de componentes ou ocorréncia de ostedlise;

A ndo realizacdo de cirurgia de revisdo quando da soltura de componentes ou ostedlise
femoral e tibial pode resultar em perda progressiva do estoque dsseo periprotético;

A necessidade de informar, quando da realizacdo de exames de ressonancia magnética
(RM), sobre o fato de ser portador de proétese;

Deve-se instruir o paciente, a critério médico, para que utilize suportes externos, auxilio para
andar e aparelhos ortopédicos projetados para imobilizar a drea da fratura e limitar a carga;

Deve-se fazer compreender completamente e alertar ao paciente que o produto ndo
substitui e ndo possui o mesmo desempenho do osso normal e que, portanto, pode-se
quebrar, deformar-se ou soltar-se em decorréncia de esforcos ou atividades excessivas, de
carga precoce;

As informacdes listadas nos tdpicos: Indica¢cdes, Contraindica¢des, Adverténcias, Precaugdes;
Se for realizado qualquer tratamento ou exame na proximidade do implante (injecGes
medicamentosas, ou TAC ou RM...), o paciente deverd indicar que é portador de um
implante.

Seguran¢a em Ambiente de Ressonancia Magnética MRI

Testes padronizados ndo clinicos demonstraram que os dispositivos sdo compativeis

com RM quando usados com as configuracdes especificadas abaixo:

e Campo magnético estdtico de 1.5T ou 3T,;

e Campo de gradiente espacial maximo de 1.500 Gauss / cm;

e Somente modo de operagdo normal.

O sistema de MR maximo relatou taxa de absorg¢do especifica de média corporal (WB-SAR)
de 2 W / kg por 15 minutos de varredura.

Condig¢Ges de armazenamento e transporte/validade

As condigbes de armazenamento e manipulagao devem garantir a integridade do

implante e do seu acondicionamento. Para tal, recomenda-se:

Os implantes devem ser armazenados na respectiva embalagem original;

Devem estar protegidos da luz, da umidade, de temperaturas extremas e de fontes
ionizantes;

Antes da abertura, é imprescindivel verificar a integridade da embalagem para detectar
quaisquer sinais de deterioracdo que possam colocar em risco a qualidade do implante e
sua esterilidade;

O prazo de validade deve sempre ser verificado, no rétulo;

O implante deve ser armazenado e transportado em local seco e fresco, com temperatura
ambiente (Max. 35°C), sem exposicdo a incidéncia de luz, a umidade ou as substancias
contaminantes;
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e Qualquer implante danificado ou explantado ndo deve ser utilizado. Nestes casos
recomenda-se a inutilizacdo dos mesmos e posterior descarte, conforme legislacdo
vigente;

e Osimplantes ndao podem ser armazenados diretamente sobre o chdo. Assim, recomenda-
se a utilizacdo de prateleiras com altura minima de 20cm;

e Parainformacdes acerca da data de fabricacdo, prazo de validade e lote: vide rétulo.

Esterilizagao

e O produto é fornecido estéril. O método de esterilizagcdo adotado é a radiagao gama (25 até
40,9 kGy para os componentes metdlicos e 25 até 40 kGy para os componentes poliméricos.
A validade é de 5 anos;

e A fabricacdo do produto é realizada meticulosa e cuidadosamente de modo a atender o
desempenho pretendido com a maior qualidade do produto e seguranga ao paciente. Desta
forma, a equipe cirurgica e os demais envolvidos devem manipular os dispositivos
adequadamente para que sejam minimizados os riscos de infec¢ao;

e Produto estéril — ndo reesterilizar;

N3do utilize o produto se estiver com a embalagem violada ou prazo de validade vencido;

Rastreabilidade

Para garantir a rastreabilidade do produto implantado e para cumprir os requisitos de
vigilancia sanitaria, o cirurgido ou sua equipe devem registrar as informacGes do paciente sobre
o produto. Além disso, esta informacgdo também deve ser transmitida ao distribuidor do produto
e ao paciente, para completar o ciclo de rastreabilidade do produto implantado. As informacdes
necessarias para a rastreabilidade sdo as relacionadas ao produto utilizado, cirurgia e paciente,
da seguinte forma:

e Nome do paciente que recebeu o implante;
e Nome do cirurgido;

e Nome do Hospital;

e Nome do fabricante;

e Nome do provedor;

e Data da cirurgia;

e (Cdbdigo do produto;

e Numero do lote do produto;

e Quantidades utilizadas;

e N9 registro do produto na ANVISA;

O cirurgido responsavel e sua equipe devem usar as etiquetas de rastreabilidade
fornecidas na embalagem do produto e afixa-las no quadro do paciente para manter a
rastreabilidade do produto implantado. Além disso, um desses rétulos deve ser fornecido ao
paciente para que o paciente tenha informacdes sobre o produto implantado em seu
procedimento cirdrgico. As etiquetas de rastreabilidae contém as seguintes informacgdes
necessarias para rastrear o produto:

e Identificacdo do importador;

e Identificacdo do fabricante

e (Codigo de componente;

e Numero do lote do componente;
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e Descricdo do componente;

e N9 de registro na ANVISA;

e Nome técnico;

e Nome comercial do produto;

Observagao: O médico deverd orientar o paciente que essas etiquetas deverdo ser guardadas
em caso de ocorrer qualquer problema futuro com este produto.

As informacdes de rastreabilidade sdo necessarias para a notificagdo pelo servico de
saude e / ou pelo paciente a Agéncia de Vigilancia Sanitaria - ANVISA e ao fabricante, quando
ocorrem eventos adversos graves, para realizar as investigacGes apropriadas.

Em caso de problemas com o produto, o paciente e/ou o fabricante deverdo informar
ao Orgdo Sanitario Competente. A Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria (ANVISA) é
responsavel pelas providéncias legais cabiveis e notificacées ao mercado em caso de problemas.
Tal fato pode ser comunicado a ANVISA através dos Hospitais Sentinela, responsaveis pela
Tecnovigilancia e através da Ouvidoria (E-mail: ouvidoria@anvisa.gov.br).

Procedimento de Descarte

Produtos explantados e imprdprios para uso devem ser descaracterizados por empresa
qualificada e inutilizados antes do descarte, evitando-se o uso inadequado. Recomendamos que
as pecas sejam limadas, entortadas ou cortadas — tornadas inuteis antes da eliminacdo, evitando
assim seu uso indevido.

Os implantes explantados devem ser tratados como material potencialmente
contaminante — devendo ser descartados conforme Plano de Gerenciamento de Residuos de
Servicos de Saude do hospital, segundo orientagdo da Comissdo de Controle de Infecgdo
Hospitalar. O descarte dos implantes deve ser efetuado de acordo com os preceitos
estabelecidos pela Resolugdo RDC n° 222/2018 da ANVISA e as demais Legislagbes vigentes.

Produto de Uso Unico — NAO REUTILIZAR. PROIBIDO REPROCESSAR.

Outras Informagoes

Fabricado por:
Amplitude S.A.S.
Zone d’ Activité Mozart 2 — 11, Cours Offenbach
26000 Valence — France — Tel. 33 475418741/ Fax: 33 475418742

Importado e distribuido por:
AMPLITUDE LATIN AMERICA S.A.
Endereco: Avenida 80-A, 599 — Jardim Vilage — Rio Claro/ SP — Brasil
CEP: 13506-095
Fone/Fax: +55 19 3523 2280
Responsavel Técnico: Gizela C. S. Guilherme — CRA/SP 149.705

Registro ANVISA n2.: 80726260060
Revisdao: 00
Emissdo: 17/08/2020
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ALERTA DE INSTRUGCAO DE USO

(Impresso que segue com os produtos nacionalizados)

Como fonte de informaces de nossos produtos, as IU - INSTRUCOES DE USO destacam
informagGes como: caracteristicas do produto, sobre as precaugées e adverténcias, instrugdes para o uso
seguro, obrigatoriedade de uso por médico cirurgido habilitado, bem como sobre os tamanhos disponiveis
para comercializagdo, a fim de evitar manipulagGes erréneas.

As restricdes para combinagcbes de modelos de outras marcas ou modelos de outras marcas ou
fabricantes também se encontram indicadas nas INSTRUCOES DE USO do produto.

O documento contendo as INSTRUCOES DE USO para a correta utilizacio e manuseio do produto
encontra-se disponivel no endereco eletrénico do importador e distribuidor http://www.amplitude-

latam.com .

As INSTRUCOES DE USO estdo indexadas no site através do NUMERO REGISTRO/ CADASTRO
ANVISA e respectivo NOME COMERCIAL do produto, informados no rétulo do produto adquirido.

Todas AS INSTRUCOES DE USO disponibilizadas no site possuem a identificagdo da revisio e data
de emissdo do documento.

Sendo que o usuario deve atentar-se para a correta versdo (revisdo e data de emissdo) do
documento em relacdo a DATA DE FABRICACAO informada no rétulo do produto adquirido.

Caso seja de interesse do usuario, as INSTRUCOES DE USO poderio ser fornecidas em formato
impresso, sem custo adicional. Para isso, contate um de nossos representantes comerciais ou nos contate
diretamente através do telefone +55 19 3523-2280.

AMPLITUDE LATIN AMERICA
Telefone/ FAX: +55 19 3523-2280
Avenida 80-A, 599 — Jardim Village 13506-095, Rio Claro - SP — Brasil

http://www.amplitude-latam.com

Horario de atendimento: 8hs as 17hs, de segunda a sexta-feira, exceto feriados.
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