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AMPLITUDE® Joelho Unicompartimental N&do Cimentado Mdvel Amplitude

Legendas dos simbolos utilizados nas embalagens

REF Ndmero no catéalogo LOT Cadigo de lote
”mn CP;r;)ncil;to Estéril - Esterilizado por Radiagao Data de Fabricacio

Produto de uso Unico Nao reesterilizar

Valido até EE' Consultar instrugdes de uso

Na&o utilizar se a embalagem estiver danificada /|\ Manter ao abrigo do sol
“m
Fragil, manusear com cuidado T Manter seco
! 350 Limite maximo de temperatura CE Simbolo que indica um produto certificado
¢ P 0124 com a Marca CE

Especificacdes e caracteristicas técnicas do produto

Nome Téchico: Sistema para Artroplastia total unicompartimental fémoro-tibial

Nome Comercial: Joelho Unicompartimental Ndo Cimentado Movel Amplitude

Componentes do Sistema:
» Componente Femoral Unicompartimental Nao Cimentado com revestimento de HAP
« Componente Base Tibial Unicompartimental Movel Ndo Cimentado com revestimento de HAP
« Componente Platé Unicompartimental Mével

Matéria Prima:

« Componente Femoral Unicompartimental Ndo Cimentado com revestimento de HAP: Liga
fundida de Cobalto Cromo (Co-28Cr-6Mo) - Revestida de substrato de Titanio (Ti-6Al-4V) e
Hidroxiapatita (Cas(PO4)sOH);

« Componente Base Tibial Unicompartimental Mével Ndo Cimentado com revestimento de HAP:
Liga Conformada de Cobalto Cromo (Co-28Cr-6Mo) - Revestida de substrato de Titanio (Ti-6Al-
4V) e Hidroxiapatita (Cas(P0Oa4)z0H);

« Componente Platé Unicompartimental Mével: Polietileno (UHMWPE)

Produto Estéril
Método de Esterilizagdo — Radiagdo Gama (25 kGy)
Validade: 5 anos

Descricéo

O Joelho Unicompartimental Nao Cimentado Moével Amplitude é uma prétese desenvolvida para
artroplastia unicompartimental dos compartimentos medial ou lateral. Composto por uma gama de 07
tamanhos para melhor adaptacdo & anatomia do paciente requer minimos cortes 6sseos.

O Joelho Unicompartimental Nao Cimentado Mdvel Amplitude compde-se por trés componentes, 0s
quais sao oferecidos em varios tamanhos, espessuras e simetria que permite a utilizacdo em ambos os
joelhos: componente femoral unicompartimental ndo cimentado com revestimento de HAP fabricado a partir
da liga fundida de Cobalto Cromo (Co-28Cr-6Mo) e componente base tibial unicompartimental ndo cimentado
com revestimento de HAP fabricado a partir da liga conformada de Cobalto Cromo (Co-28Cr-6Mo0) 0s quais,
ambos 0s componentes apresentam revestimento duplo de substrato de Titanio (Ti-6A-4V) e hidroxiapatita
((Cas(PO4)30H). O componente Platd Unicompartimental Mével, fabricado em polietileno (UHMWPE).

De fixacdo ndo cimentada, o sistema de Joelho Unicompartimental Ndo Cimentado Moével Amplitude
pode ser implantado com instrumental mecénico ou navegado e foi projetado para uma abordagem
minimamente invasiva observando que o corte femoral ndo deve ser paralelo ao corte tibial, mas sim
inclinado em 8° para o céndilo medial e 4° para o condilo lateral, para ajustar-se a morfologia especificada e
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recriar a cinematica fisiolégica.

O componente femoral unicompartimental ndo cimentado com revestimento de HAP apresenta
revestimento duplo de substrato de Titanio (Ti-6A-4V) e hidroxiapatita (Cas(PQO4)3sOH) em sua parte interior e
na superficie metalica de contato com o platd é altamente polida. Disponibilizado em 7 tamanhos apresenta
um desenho o qual permite uma recessao minima do osso de 6 mm e posicionamento do componente nas
porcdes lateral ou medial, permitindo uma combinacdo angular sagital constante de 8°. Os raios sdo
reduzidos para proporcionar alta flexdo. A congruéncia entre o componente femoral e o platé permite uma
completa gama de movimentos oferecendo ao sistema uma sustentagdo movel precisa similar ao do
componente femoral no menisco.

Em sua parte inferior ha um flange, a qual, evita o impingimento patelar. Dois pinos atuam como
dispositivos anti-rotacionais na parte posterior da peca permitindo um procedimento seguro e preciso para
fixagdo primaria do componente femoral.

Visao interior do componente femoral - Viséo superficie metdlica de contato com o platd
revestida — altamente polida
Componente femoral unicompartimental ndo cimentado com revestimento de HAP

O Componente Base Tibial Unicompartimental Mével Ndo Cimentado com revestimento de HAP
apresenta revestimento duplo de substrato de Titanio (Ti-6A-4V) e hidroxiapatita (Cas(PQO4)sOH) em sua parte
inferior e na supeficie metalica de contato com o platd é altamente polida é disponibilizado em 7 tamanhos.

Vis&o superior da base — altamente polida Vis&o inferior da base - revestida
Componente Base Tibial Unicompartimental Mével Ndo Cimentado com revestimento de HAP

O Componente Platd Unicompartimental Mével é disponibilizado em 7 tamanhos e apresenta
também 4 espessuras. Seu desenho é congruente ao fémur na extensao da superficie frontal, sagital e movel
nas rotacdes em relagdo a base tibial.

A utilizagdo de polietileno tibial mével diminui o desgaste da superficie superior, em contato direto
com o componente femoral uma vez que sendo mével auto posiciona-se permitindo e acomodando erros no
posicionamento rotacional do componente tibial devido a rotagdo entre o componente tibial e o polietileno.
Para que haja esta mobilidade é necesséario que a superficie metélica superior do componente tibial seja
completamente uniforme e lisa, livre de rugosidades, evitando assim o atrito (desgaste). Por esta razdo, os
componentes femorais e tibiais sdo de cobalto-cromo, j& que com as ligas de titAnio ndo se consegue a
eliminacao das rugosidades de superficie até 0 momento.

Componente Platé Unicompartimental Movel

Os implantes que constituem o Joelho Unicompartimental Nao Cimentado Mével Amplitude foram
projetados a fim de que ndo oferecam ou minimizem ao maximo qualquer risco que possa ser oferecido ao
ambiente ou ao usudrio, atendendo, desta forma, aos requisitos da 1SO 21534:2002 — Non-active surgical
implants -- Joint replacement implants -- Particular requirements (Implantes cirdrgicos nédo-ativos — Implantes
para substituicdo de articulagbes — Requisitos particulares)

O Joelho Unicompartimental Ndo Cimentado Movel Amplitude é anatomicamente desenvolvido,
obedecendo a requisitos normativos aplicaveis ao produto. Fabricados sob procedimentos criteriosos os
componentes do sistema passam por minuciosos controles e inspec¢des durante o processo de producao, o0s
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guais garantem a exatiddo das dimensdes de forma que a interface do implante com o osso e tecidos
adjacentes durante o procedimento cirlrgico (insercdo ou remocéo), seja preservada reduzindo ao maximo
0s riscos de cortes ou atritos.

Essas interfaces foram consideradas durante o projeto a fim de garantir eficacia na fixacdo, conexao
e seguranca das condicGes de superficie e dos possiveis efeitos fisicos e quimicos devido a interacdo dos
implantes que compdem o Joelho Unicompartimental Ndo Cimentado Movel Amplitude com o ambiente
externos (pré-implantagéo) e com os fluidos corporais (p6s-implantagéo).

O cirurgido deve fazer a selecdo de acordo com sua experiéncia e conhecimento para a identificacéo
e combinacdo compativel entre os diferentes componentes (tamanho, tipo, espessura, material).

Este sistema para Joelho Unicompartimental Nao Cimentado Mdvel Amplitude substitui um céndilo
da articulag&o do joelho preservando os ligamentos cruzados anterior e posterior.

Composicao

Os materiais selecionados apresentam as propriedades requeridas para atingir o desempenho
pretendido para o sistema para Joelho Unicompartimental Ndo Cimentado Mével Amplitude. Essa selegéo
considerou fatores como a biocompatibilidade e demais propriedades requeridas para o produto.

A liga de Cobalto Cromo utilizada para a fabricagdo dos componentes femoral unicompartimental ndo
cimentado com revestimento de HAP e Componente Base Tibial Unicompartimental Mével ndo cimentado
com revestimento de HAP possuem as propriedades que os tornam materiais ideais para a producdo de
dispositivos médicos implantaveis. A escolha dessa liga é baseada em critérios de similaridade (resultados
largamente descritos na literatura) e por suas caracteristicas de biocompatibilidade e resisténcia mecanica.

A liga fundida de Cobalto Cromo utilizada para a fabricacdo do componente femoral
unicompartimental ndo cimentado com revestimento de HAP atende aos requisitos especificados pela 1SO
5832-4 — Implantes para Cirurgia — Materiais Metdalicos — Parte 4: Liga Fundida de Cobalto- Cromo-
Molibidénio (ISO 5832-4:Implants for Surgery - Metallic Materials - Part 4: Cobalt- Chromium-Molybdenum
Casting Alloy).

A liga conformada de Cobalto Cromo utilizada para a fabricagdo do Componente Base Tibial
Unicompartimental Mével ndo cimentado com revestimento de HAP atende aos requisitos especificados pela
ISO 5832-12 — Implantes para Cirurgia — Materiais Metalicos — Parte 12: Liga conformada de Cobalto-Cromo-
Molibidénio (ISO 5832-12: Implants for Surgery - Metallic Materials - Part 12: Wroght Cobalt- Chromium-
Molybdenum Alloy).

O revestimento aplicado ao componente femoral unicompartimental ndo cimentado com revestimento
de HAP e Componente Base Tibial Unicompartimental Mével ndo cimentado com revestimento de HAP
apresentam revestimento de substrato de Titanio (Ti-6Al-4V) e Hidroxiapatita (Cas(POa4)3sOH), que atende
respectivamente aos requisitos especificados pela ASTM F1580-07 — Standard Specification for Titanium and
Titanium-6 Aluminum-4 Vanadium Alloy Powders for Coatings of Surgical implants, 1ISO 13779-2 — Implants
for surgery -- Hydroxyapatite -- Part 2: Coatings of hydroxyapatite e ASTM F1185 — Standard Specification for
composition of Hydroxylapatite for Surgical Implants.

O Componente Platd Unicompartimental Mével é fabricado em Polietileno PE - UHMW (Ultra High
Molecular Weight) de ultra-alto peso molecular, polimero caracterizado pela sua elevada resisténcia e
estabilidade.

O Polietileno PE - UHMW utilizado para a fabricagdo do Componente Platé Unicompartimental Movel,
atende aos requisitos especificados pela norma 1SO 5834-2 - Implantes para cirurgia - Polietileno de ultra-alto
peso molecular - Parte 2: Produtos na forma moldada (ISO 5834-2 - Implants for surgery -- Ultra-high-
molecular-weight polyethylene - Part 2: Moulded forms). Esse material, exaustivamente estudado na literatura
mundial, apresenta resultados bastante satisfatérios em seguimentos a longo-prazo.

A escolha dessas matérias primas € baseada em critérios de similaridade, ou seja, resultados em
servico — amplamente descritos na literatura mundial e por suas caracteristicas de biocompatibilidade e
propriedades mecanicas e metallrgicas favoraveis e adequadas aos fins propostos.

Indicacéo

Os componentes do Joelho Unicompartimental Nao Cimentado Mdvel Amplitude destinam-se a
substituir a superficie articular unicompartimental do fémur distal e tibia proximal durante o procedimento
cirirgico de substituicdo articular unicompartimental do joelho, realizado em tratamento de individuos
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esqueleticamente maduros, apresente-se comprometida em consequiiéncia de artrose pouco evoluida,
unilateral e sem deformacdo angular excessiva, em patologias como distarbios congénitos, doenca
degenerativa articular inflamatéria e ndo inflamatéria (osteo-artrose) unilateral, artrite traumatica unilateral,
pés-traumatica unilateral, anquilose de origem ndo infecciosa, artrodese unicompartimental do joelho,
sequela unilateral por intervencdes cirirgicas anteriores (ex.: osteotomia).

Em quaisquer circunstancias acima descritas, 0 componente femoral e base tibial deverao ser fixados
ao 0sso adjacente por meio de press fit.

Contra Indicagao

Como no que se refere ao tratamento médico de maneira geral, toda técnica cirirgica, mesmo
guando bem aplicada, pode apresentar problemas, complicacfes e situacbes em que o objetivo final do
tratamento ndo é atingido total ou parcialmente e sendo as suas contraindicacdes relativas, dependendo
sempre do caso e a critério da avaliagdo do médico, desde o planejamento e preparo pré-operatorio, a
execucdao e aplicagdo de técnica durante o procedimento e pds-operatério.

A seguir sdo enumeradas algumas contra indicac¢des, relacionadas aos fatores descritos acima:

¢ Danificar ou destruir o outro compartimento femoro-tibial (céndilo) ou o compartimento femoro-
patelar.

¢ Falta do Ligamento Central Posterior (LCP) e do Ligamento Central Anterior (LCA).
e Desvio maior do que 5°.

e M4 qualidade de cobertura cutédnea e partes moles, podendo levar a exposi¢cdo do implante por
necrose de pele, facilitando a instalagdo e manutenc¢éo de processos infecciosos;

¢ O sistema ndo deve ser utilizado caso ndo se consiga um suporte 6sseo adequado que garanta a
estabilidade do implante. Nestas circunstancias, métodos suplementares de enxertia 6ssea devem
ser utilizados em conjunto, seja com enxerto autélogo, ou homdélogo;

¢ A necrose 6ssea induzida por irradiagcdo em consequéncia de radioterapia para o tratamento de
céancer é contraindicagédo relativa a substituicdo articular do quadril, uma vez que a falta de suporte
6sseo acetabular pode levar ao afrouxamento precoce do implante;

¢ Doencas sistémicas, que por diminuicdo das defesas locais ou gerais ou de condic¢des circulatérias
possam predispor a complicagbes como deiscéncias, e infec¢des;

e Doencas neuroldgicas que possam trazer alteragfes na resisténcia 0ssea, ou atividade neuro-
muscular que possa sobrecarregar o implante;

e Doencas Osseas rapidamente destrutivas (por exemplo: Artroplastia de Charcot, tumores 6sseos,
etc.);

e A presenca sabida ou informada de condi¢des particulares do paciente que possa trazer alguma
bio-incompatibilidade com a liga metalica usada na fabrica¢do do implante;

e CondicBes particulares do paciente: senilidade, alcoolismo e infec¢Bes. Essas condigcbes devem
ser cuidadosamente investigadas pelo médico, o qual deve alertar ao paciente sobre os riscos
advindos dessas particularidades.

A utilizacdo, nos casos acima, pode provocar desgaste ou afrouxamento precoce do componente por
excesso de solicitagdo mecénica, infec¢do ou luxacao protética.

Quaisquer complicacdes que possam ocorrer, relacionadas a indicacBes incorretas dos
procedimentos cirargicos ou do uso de implantes, técnica operatéria inadequada, falta de assepsia, e
também aquelas relacionadas aos limites dos métodos de tratamento, ndo sdo de responsabilidade do
fabricante.

Forma de Apresentacéao

Os componentes que compdem o Joelho Unicompartimental Nao Cimentado Mével Amplitude sao
acondicionados unitariamente em embalagem priméaria tipo blister dupla que funciona como barreira para
esterilizacéo.
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Os implantes sdo fornecidos na condi¢do de produto estéril, sendo que o método de esterilizacédo
adotado € a esterilizacdo por Radiacdo Gama, procedimento realizado por empresa terceira devidamente
qualificada.

Depois de esterilizados os componentes embalados em suas embalagens primarias devidamente
rotuladas sdo acondicionados também unitariamente em uma cartonagem de papeldo, a qual segue com um
folheto com as instru¢des de uso e com cinco vias da etiqueta de rastreabilidade.

Veja abaixo imagem ilustrativa do sistema de embalagem descrito acima:

Embalagem Priméria — Blister duplo Embalagem Secundaria - Cartonagem

Atencéo
e O produto deve ser mantido na embalagem original até o uso;
¢ Quedas do produto sobre superficies duras podem causar danos;

e Ao abrir o produto, verificar a integridade da embalagem, em caso de alguma anormalidade o
produto deve ser descartado;

Para sele¢éo (tamanho) dos componentes a serem utilizados durante o ato cirdrgico alguns critérios
devem ser adotados.

O cirurgido deve fazer uso das provas de implantes fornecidas na caixa do instrumental necessarias
durante a cirurgia para definicdo do tamanho do implante a ser utilizado.

A selecdo do tamanho do implante a ser utilizado deve ficar a critério do cirurgido, pois depende de
fatores a serem avaliados por esse.

A selecé@o deve estar relacionada ao estado do paciente e do estado do 0sso remanescente, bem
como relacionado com a patologia e a indicagao para o qual cada implante serd utilizado.

AMPLITUDE LATIN AMERICA S.A.
Rua 06, 1460 Sala 45 — Edif. Sao Lucas — Centro — Rio Claro/ SP — Brasil CEP: 13500-190
Fone/Fax: +55 19 3524-8463



» Instrucao de Uso

AMPLITUDE® Joelho Unicompartimental Nao Cimentado Movel Amplitude

Os Componentes do Joelho Unicompartimental Nao Cimentado Mével Amplitude séo disponibilizados nas medidas conforme segue:

Imagem llustrativa Caédigo Descrigao Dimensdes Material de Fabricacao Emet;jlgda
1-0202201 Tamanho 1
1-0202202 Tamanho 2 Liga de Cobalto Cromo
1-0202203 Tamanho 3 _ (Co-28Cr-6Mo)
1-0202204 Componente Femoral Unicompartimental Nao Cimentado Tamanho 4 Revestida (z%sby Al:\)lir\a;;o de Titanio o1
1-0202205 com revestimento de HAP Tamanho 5 +
1-0202206 Tamanho 6 Hidroxiapatita
(Cas(PO4)30H)
1-0202207 Tamanho 7
1-0202901 Tamanho 1 Liga de Cobalto Cromo
1-0202902 Tamanho 2 ¢ (Co-28C1-6M0)
10207903 Componente Base Tibial Unicompartimental Movel N&o Lo Lk Revestida de substrato de Titanio
1-0202904 . . Tamanho 4 (Ti-6Al-4V) 01
Cimentado com revestimento de HAP
1-0202905 Tamanho 5 HidroxTapatita
1-0202906 Tamanho 6 (Cas(PO)s0H)
1-0202907 Tamanho 7
1-0202721 Espessura 9
1-0202731 Espessura 10
1-0202741 Espessura 11
1-0202751 Espessura 12
1-0202722 Espessura 9
1-0202732 Espessura 10 o
1-0202742 Componente Platd Unicompartimental Mével Espessura 11 Polietileno (Ul—5||z\3/|:\3/£,2conforme ISO 01
1-0202752 Espessura 12
1-0202723 Espessura 9
1-0202733 Espessura 10
1-0202743 Espessura 11
1-0202753 Espessura 12
1-0202724 Espessura 9
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1-0202734 Espessura 10
1-0202744 Espessura 11
1-0202754 Espessura 12
1-0202725 Espessura 9
1-0202735 Espessura 10
1-0202745 Espessura 11
1-0202755 Espessura 12
1-0202726 Espessura 9
1-0202736 Espessura 10
1-0202746 Espessura 11
1-0202756 Espessura 12
1-0202727 Espessura 9
1-0202737 Espessura 10
1-0202747 Espessura 11
1-0202757 Espessura 12

As técnicas de cirurgia variam de acordo com a escolha do médico cirurgido, cabendo ao cirurgido a escolha final do método, tipo e dimens&o dos produtos a serem
empregados, bem como os critérios de avaliagdo dos resultados da cirurgia.

O éxito da consolidacao est4 ligado a correta selegdo, posicionamento, selecao e fixacdo dos implantes, que é de responsabilidade do médico que avalia o paciente
e decide quais materiais deverdo ser utilizados, esta vinculado também ao rigoroso cumprimento dos cuidados pds-operatérios recomendados pelo médico responsavel.

AMPLITUDE LATIN AMERICA S.A.
Rua 06, 1460 Sala 45 — Edif. Sdo Lucas — Centro — Rio Claro/ SP — Brasil CEP: 13500-190
Fone/Fax: +55 19 3524-8463




» Instrugdo de Uso
AMPLITUDE® Joelho Unicompartimental N&do Cimentado Mdvel Amplitude

Material de Apoio

Os materiais de apoio sdo os instrumentais designados unicamente para implantacdo do Joelho
Unicompartimental Nao Cimentado Mdével Amplitude.

Esses instrumentais sédo fabricados em aco inoxidavel que atende aos requisitos especificados pela
norma ASTM F899-02 — Especificacdo Padrdo para Aco Inoxidavel para Instrumentos Cirlargicos (Standard
Specification for Stainless Steel for Surgical Instruments), que lhes fornecem alta resisténcia e durabilidade.

Os instrumentais abaixo ndo sdo objetos desse processo de registro, devendo, portanto ser
adquiridos separadamente e sempre do mesmo fabricante do implante ou por fabricante indicado por esse.

Veja relacdo abaixo dos instrumentais disponibilizados pelo fabricante ou por fabricante indicado por
este para implantacéo do Joelho Unicompartimental Ndo Cimentado Movel Amplitude:

e Bandejan®1-Conjunto para Corte Tibial
e Bandejan® 2 - Kit para Corte Femoral

e Bandejan® 3-Kitde provafemoral / tibial
e Bandejan® 4 - Kit de Impactacéo

Importante

Os instrumentais sdo fornecidos descontaminados, porém nao esterilizados. Os instrumentos
cirdrgicos estdo sujeitos a desgaste durante a sua utilizagdo normal, podendo, portanto quebrar-se.

Os instrumentais devem ser utilizados somente para os fins a que se destinam, devendo ser
inspecionados regularmente para verificagdo de possiveis desgastes e danos.

Para executar uma implantac@o ou a extracdo precisa dos implantes, a utilizacdo dos instrumentais
Amplitude sdo indispensaveis.

O éxito do procedimento estd diretamente atrelado ao tempo e grau de experiéncia do cirurgido,
portanto é imprescindivel a afinidade do mesmo nos aspectos técnicos e legais destes dispositivos médicos.

A Amplitude ndo se responsabiliza nos caso do uso incorreto do dispositivo médico.

Adverténcias e Precauc¢bes

e Os implantes devem ser utilizados somente apés uma andlise detalhada do procedimento
cirdrgico a ser adotado e da leitura das instru¢cfes de uso do produto;

e Implantes com a embalagem violada e/ou danificada devem ser descartados de forma a prevenir
seu uso inadvertidamente;

e A utilizacdo em conjunto com dispositivos de outros fabricantes pode resultar em incongruéncia
dos dispositivos implantados;

e [Faz-se necessario acompanhamento médico periédico para detecgdo de possiveis alteracdes do
estado do implante e do osso. S6 o acompanhamento pode detectar possivel soltura de
componentes ou ocorréncia de ostedlise;

e A selegdo e escolha inadequada dos implantes a serem utilizados, bem como erros na indicacéo,
manipulagdo e técnica de aplicacdo podem provocar tensdes e tragcdes excessivas sobre o implante,
podendo acarretar a faléncia por fadiga, por fratura ou por soltura dos mesmos;

e Cuidado, conservar a integridade do ligamento colateral e ligamentos cruzados;

e O Componente Platd Unicompartimental Mével, o Componente Base Tibial Mével ndo cimentado
com revestimento de HAP e o Componente Femoral Unicompartimental ndo cimentado com
revestimento de HAP devem ajustar-se pelos tamanhos. O Componente Platd Unicompartimental
Movel ndo deve ser maior ou menor do que a Base Tibial Unicompartimental Movel ndo cimentado
com revestimento de HAP;

e Os Componentes Base Tibial Unicompartimental Mdvel ndo cimentado com revestimento de HAP
pode ser combinado com todos os tamanhos de Componente Femoral Unicompartimental n&o
cimentado com revestimento de HAP;

e A compressao deve ser executada usando uma cabeca plastica;

e O cirurgido deve certificar-se quanto ao posicionamento, a funcdo e a estabilidade de todos os
componentes antes de finalizar o procedimento cirargico;
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e Todo procedimento cirdrgico apresenta riscos e possibilidade de complicacdes. Alguns riscos
comuns a todos os procedimentos séo as infec¢des, sangramentos, e risco anestésico, entre outros;

e Conservar a integridade dos ligamentos colaterais. A descri¢cdo externa a caixa do dispositivo
especificara a necessidade de preservar ou ndo os ligamentos cruzados;

¢ Elimine cuidadosamente qualquer residuo como cavaco de 0sso ou tecidos antes da insercéo de
componentes que se articulam entre si, pois podem causar o desgaste excessivo das superficies;

e O sistema foi criado para ser implantado mediante utilizacdo de instrumental especialmente
desenvolvido para este fim, sendo que quaisquer improvisacdes com instrumentais de outros
fabricantes, associadas a técnica cirlrgica imprecisa podem comprometer a qualidade da fixagao
e/ou o posicionamento do implante;

e Os instrumentos utilizados para a implantagcdo do sistema e seus componentes devem ser
examinados cuidadosamente antes de seu uso. Os instrumentos com sinais de desgaste ou perda de
propriedades ndo devem ser utilizados;

e Esterilizac@o inadequada do instrumental cirdrgico pode causar infec¢éo protética.

e O importador e o fabricante se isentam de responsabilidade por danos causados pelo uso
incorreto ou inadequado do material, portanto o0 mesmo somente pode ser manipulado por pessoal
habilitado;

e A abertura da embalagem para utilizac&o cirirgica devera ser feita pelo pessoal de enfermagem,
habilitado para este procedimento;

¢ Nunca reutilize um implante, pois mesmo sem aparéncia externa de danos, esforcos prévios
podem reduzir sua vida util;

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

e E aconselhavel o uso de antibioticoterapia profilatica em pacientes portadores de substituicdes
articulares que se submetam a procedimentos que ocasionem bacteremia transitoria (procedimentos
odontoldgicos, exames endoscoOpicos, cateterizacdo de grandes vasos e outros procedimentos
cirdrgicos menores);

e A implantagdo dos componentes sobre leito ésseo inadequado pode resultar em afrouxamento
prematuro dos mesmos, perda do estoque 4sseo e metalose.

Estéril

¢ Os implantes séo fornecidos na condi¢do de produto estéril;

¢ Os implantes devem ser utilizados de imediato apds a abertura do selo de esterilizagéo;
e Na&o utilizar os implantes em caso de perda ou vencimento do prazo de esterilidade.

¢ Nao reesterilizar os implantes;

¢ Data de fabricagdo, prazo de validade e n° do lote: vide rétulo.

Efeitos Adversos

Em adicdo ao fato de que riscos 6bvios podem ocorrer na presenca de implantes ortopédicos, como
a falha, afrouxamento e fratura, quaisquer riscos e incertezas que se referem aos efeitos em longo prazo
podem ser passiveis de causar ocorréncia de dano tissular cronico.

A implantacéo de material estranho em tecidos organicos pode eliciar respostas inflamatérias, que podem
ocasionar resposta histiocitica tipo granuloma de corpo estranho e assim ocasionando destruicdo Ossea,
associada ou nédo ao afrouxamento do implante.

As complicacdes podem exigir cirurgia adicional e podem incluir:

e Auséncia ou retardo de unido que resulte em rompimento do implante;
e Deformacéo ou fratura do implante;

e Afrouxamento ou deslocamento do implante;

e Sensibilidade ou reacdo a corpo estranho;

e Disturbios cardiovasculares;
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e Dores ou desconforto devido ao produto;

e Danos a nervos provocados pela cirurgia;

e Trombose em veias profundas e embolia pulmonar

e Necrose 6ssea ou de tecidos moles;

e Modificacdes na formacao 6ssea ao redor do implante.
e Curainadequada;

e Dores;

e Fratura do osso e dores pés-operatérias.

O paciente devera ser informado sobre:

e Todas as restricdes poés-operatdrias, sobretudo as relacionadas com atividades esportivas e
ocupacionais;

e O fato de que as complicacdes ou falhas da artroplastia unicompartimental do joelho séo
potenciais a ocorrer em:

- Pacientes com expectativas funcionais além das que pode ser promovidas pela substituicdo
articular;

- Pacientes com alto peso corporal;
- Pacientes jovens e/ou ativos;
- Pacientes com ossatura pequena.

e A necessidade de acompanhamento médico periédico com a finalidade de observar possiveis
alteracdes do estado do implante e do osso adjacente, uma vez que somente o0 acompanhamento
pode detectar possivel soltura de componentes ou ocorréncia de ostedlise;

e O fato de que a néo realizacdo de cirurgia de revisdo quando da soltura de componentes ou
ostedlise pode resultar em perda progressiva do estoque 6sseo periprotético;

e A necessidade de informar, quando da realizacdo de exames de ressonancia magnética, sobre o
fato de ser portador de prétese;

e Deve-se instruir o paciente, a critério médico, para que utilize suportes externos, auxilio para
perambular e aparelhos projetados para imobilizar e limitar a carga;

e Deve-se fazer compreender completamente e alertar ao paciente que o produto ndo substitui e
nao possui 0 mesmo desempenho do osso normal e que, portanto pode-se quebrar, deformar-se ou
soltar-se em decorréncia de esforgos ou atividades excessivos, de carga precoce, etc.

¢ As informagdes listadas nos tépicos Indica¢des, Contraindicacdes, Adverténcias e Precaucdes e
Efeitos Adversos;

Instrucdes de uso

As técnicas de cirurgia variam de acordo com a escolha do médico cirurgido, cabendo ao mesmo a
escolha final do método, tipo e dimensdo dos implantes a serem empregados, bem como os critérios de
avaliacdo dos resultados da cirurgia. Para a utilizacdo do produto devem ser seguidas as seguintes
instrucdes:

e Manipular os componentes exclusivamente em ambientes adequados (ambulatérios ou salas

cirdrgicas) com os devidos cuidados (somente deverdo ser manipuladas com luvas esterilizadas). A

manipulacdo e implantacdo dos componentes somente devem ser realizadas por profissionais

capacitados;

¢ Os componentes devem ser aplicados e adaptados de acordo com as exigéncias e técnicas
cirdrgicas adequadas.

e Os componentes somente devem ser utilizados com 0s seus respectivos instrumentais cirargicos;

e Para a aplicacdo é indispensavel a utilizagdo dos demais componentes correspondentes do
sistema,;
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e Os resultados clinicos e a durabilidade dos implantes sdo extremamente dependentes do
alinhamento tridimensional dos componentes, sendo, portanto, indispensavel uma técnica cirlrgica
precisa;

¢ Desaconselha-se o uso de diferentes ligas nas juncdes metdlicas sob risco de corroséo galvanica
do implante;

Esterilizacdo

Os componentes que compdem o Joelho Unicompartimental Ndo Cimentado Mével Amplitude séo
fornecidos na condicdo de produtos estéreis. O método de esterilizacdo adotado é a esterilizacdo por
Radiacdo Gama com uma dose 25 KGy conforme norma ISO 11137-2: 2006 (Sterilization of health care
products -- Radiation -- Part 2: Establishing the sterilization dose).

Sendo assim, contra-indicada a reesterilizacdo dos implantes de polietileno, uma vez que esses,
segundo especificado pela norma ISO 21534, ndo devem, para uso clinico, terem recebido uma dose de
radiacdo acumulada superior a 40 KGy.

A producao dos implantes é realizada com grande cuidado para garantir ao cirurgido a seguranca e a
gualidade do resultado operatério. O pessoal médico também devera contribuir para alcancar esperado
resultado operatorio, dando a devida atencdo a manipulagéo e utilizacdo dos dispositivos, principalmente no
que se refere a esterilizagdo para que sejam minimizados ao maximo os riscos de infec¢éo protética.

No que se refere aos instrumentais cirdrgicos utilizados para a implantagdo do sistema, o método de
esterilizagdo recomendado € e a esterilizacéo por vapor em auto clave.

Durante os procedimentos de limpeza e esterilizacdo, os instrumentos devem ser examinados
cuidadosamente antes do seu uso, sendo que instrumentos de impacto com mostras visiveis de uso e
desgaste, bem como instrumentos de corte sem fio ndo devem ser utilizados.

Produto estéril — ndo reesterilizar.
N&o utilize o produto se estiver com a embalagem violada.

Risco de Contaminacéo

Considerando que os componentes, por ser um material implantavel, entra em contato com tecidos e
fluidos corporais, existe o risco de contaminacdo biol6égica e transmissdo de doencas virais, tais como
hepatite e HIV etc.

Portanto, os componentes explantados devem ser tratados como materiais potencialmente
contaminantes.

Descarte do Produto

Os implantes explantados devem ser obrigatoriamente descartados. Em hipétese alguma os
componentes do Joelho Unicompartimental N&do Cimentado Mével devem ser reprocessados e reutilizados
sob risco de falha do dispositivo.

Conforme estabelecido pela Lei 6.360 de 23 de setembro de 1976 e pela RDC 156 de 11 de agosto
de 2006, constituem infracdo sanitéria a reutilizacdo e o reprocessamento de produtos considerados de uso
Unico, sob pena de aplicar-se ao infrator as penalidade previstas no artigo 10, inciso | e IV da Lei de n°. 6.437
de 20 de agosto de 1977.

Os implantes devem ser descartados em locais apropriados, de forma a evitar a contaminacdo do
meio ambiente e demais individuos. Recomenda-se a adog¢do dos regulamentos vigente do pais para
descarte de produtos potencialmente contaminantes.

Produto de uso Unico — néo reutilizar.

Rastreabilidade

Para garantir a rastreabilidade do produto implantado, e cumprir com os requisitos de vigilancia
sanitaria, recomenda-se que o cirurgido responsavel ou sua equipe registrar no prontuario do paciente as
informacdes acerca do produto. Além disso, essas informac¢des devem ser também repassadas ao
distribuidor do produto e ao paciente, de modo a completar o ciclo de rastreabilidade do produto implantado.
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As informacdes necessarias para rastreabilidade sdo as relativas ao produto utilizado, paciente e cirurgia
conforme abaixo:

¢ Nome do cirurgiao;

e Data da cirurgia;

¢ Nome do paciente que recebeu o implante;
e Cddigo do produto;

e Numero de lote;

e N°. do registro do produto na ANVISA;

¢ Nome do Hospital;

¢ Nome do Fabricante;

¢ Nome do Fornecedor;

e Quantidades utilizadas;

O cirurgido responsavel e sua equipe devem fazer uso das etiquetas de rastreabilidade fornecidas na
embalagem do produto, colando-as no prontuario do paciente para manuten¢éo da rastreabilidade do produto
implantado. Além disso, uma dessas etiquetas deve ser fornecida ao paciente para que esse tenha
informacdes a respeito do produto implantado em seu procedimento cirdrgico.

Nas etiquetas constam as seguintes informacdes necessarias para a rastreabilidade do produto:
e Identificacdo do fabricante;

e Cddigo do componente;

e N°. de lote do componente;

e Descricdo do componente;

e Quantidade;

e NO. do registro na ANVISA;

¢ Nome técnico;

e Nome comercial do produto;

As informacgfes de rastreabilidade sdo necessarias para notificacdo pelo servico de salde e/ou pelo
proprio paciente & Agéncia de Vigilancia Sanitaria — ANVISA e ao fabricante, quando da ocorréncia de
eventos adversos graves, para a conducgdo das investigacfes cabiveis.

Armazenamento e Transporte

Recomenda-se local seco e arejado, longe da incidéncia de raio solar direto.

N&o podem ser armazenados em prateleiras altas, proximos de lampadas com temperaturas acima
de 35°C e de fontes ionizadas (para ndo ressecar a embalagem ou apagar o rétulo).

Os implantes ndo podem ser armazenados diretamente no chéo (altura minima = 20 cm).

N&o podem ser armazenados em &reas onde sejam utilizadas substancias contaminantes como
inseticidas, pesticidas ou materiais de limpeza.

A integridade da embalagem deve ser verificada antes de ser aberta para descobrir qualquer dano
eventual.

Verificar data de validade do produto antes de sua utilizagéo.

Os implantes devem ser transportados com cuidado, evitando-se quedas e atritos para que se evite
defeitos no acabamento da superficie da peca.

Manter os implantes sempre nas embalagens originais, até o momento de sua utilizagdo, sob a
responsabilidade da equipe médico/hospitalar designada para este fim, lembrando-se que essa deve sempre
atentar para a integridade da embalagem.
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OUTRAS INFORMAGOES

Dados do Fabricante:

Amplitude SAS

Zone d’ Activité Mozart 2

11, Cours Offenbach

26000 Valence. France

Tel. 33 475418741/ Fax: 33 475418742
www.amplitude-ortho.com

Importado e distribuido por:

AMPLITUDE LATIN AMERICA S.A.

Endereco: Rua 06, 1460 Sala 45 — Edif. Sdo Lucas — Centro— Rio Claro/ SP — Brasil
CEP: 13500-190

Fone/Fax: +55 19 3524-8463

CNPJ: 10.978.692/0001-09

Responsavel Técnico: Leonardo M. Bueno — CREA 5063228782

Registro ANVISA N°: 80726260032
Revisédo: 03
Emisséao: 27/04/2015

AMPLITUDE LATIN AMERICA S.A.
Rua 06, 1460 Sala 45 — Edif. Sao Lucas — Centro — Rio Claro/ SP — Brasil CEP: 13500-190
Fone/Fax: +55 19 3524-8463


http://www.amplitude-ortho.com/

» Instrugdo de Uso
AMPLITUDE® Joelho Unicompartimental N&do Cimentado Mdvel Amplitude

ALERTA
INSTRUCAO DE USO

Estas INSTRUCOES DE USO sdo disponibilizadas em formato ndo impresso, através do endereco
eletrénico do importador e distribuidor http://www.amplitude-latam.com

As INSTRUCOES DE USO estfo 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 website possuem a identificacdo da revisdo e data
de emissdo do documento. Sendo que o usudrio deve atentar-se para a correta versdo (revisao e data de
emisséo) do documento em relagéo a DATA DE FABRICACAO informada no rétulo do produto adquirido.
Caso seja de interesse do usuéario, as INSTRUCOES DE USO poderdo ser fornecidas em formato
impresso, sem custo adicional. Sendo que a solicitacdo das mesmas devera ser realizada junto ao SAC
(Servico de Atendimento ao Cliente) do importador, informado a seguir:

Servigco de Atendimento ao Cliente
Telefone: +55 19 3524-8463
FAX: +55 19 3524-8463

http://www.amplitude-latam.com

Rua 06, 1460 Sala 45 — Edif. S&o Lucas — Centro CEP: 13500-190| Rio Claro — S&o Paulo — Brasil
Horario de atendimento: 8hs as 17hs, de segunda a sexta-feira, exceto feriados.
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