Modelo de Instrucéo de Uso

SISTEMA MODULAR DE ARTROPLASTIA TOTAL CIMENTADA DO JOELHO SCORE®

Legendas da simbologia adotada na rotulagem do produto

Numero de referéncia Codigo do lote

Esterilizado utilizando irradiagao

L Data de Fabricagcdo
Radiacdo Gama

Validade Consultar as instrucdes para utilizagdo

Na&o reutilizar Nao reesterilizar
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Manter afastado de chuva u Fabricante

Caracteristicas e especificac8es técnicas do produto

Nome Técnico: Sistema para artroplastia total multicompartimental fémoro-tibio-patelar
Nome Comercial: Sistema Modular de Artroplastia Total Cimentada de Joelho SCORE®
Componentes do Sistema:

Componente Femoral
Base Tibial

Platé

Patela

Pino Extensor

Matéria Prima:

Componente Femoral: Cobalto Cromo (ISO 5832-4);
Base Tibial: Aco Inoxidavel (ISO 5832-9);

Platd: Polietileno (ISO 5834-2);

Patela: Polietileno (ISO 5834-2);

Pino Extensor: Aco Inoxidavel (ISO 5832-9);

Validade: 5 anos
Produto Estéril
Método de Esterilizacao: Esterilizagao por Raio Gama

Descricdo/ Composicao

O Sistema Modular de Artroplastia Total Cimentada de Joelho SCORE® é composto de um conjunto de

componentes com o intuito de substituir articulagdes e parte 6sseas, principalmente afetadas por tumores.

O sistema é modular e os componentes apresentados numa variedade de tamanhos permitem que

sejam montadas as configura¢cdes mais adequadas para correcdo das fraturas.

O Sistema Modular de Artroplastia Total Cimentada de Joelho SCORE® é fornecido estéril e formado

pelos seguintes componentes:

Componente Femoral, produzido em Cobalto Cromo conforme especificacdes da norma

ISO 5832-4.




e Componente Base Tibial, produzido em Ago Inoxidavel conforme especificagfes da norma
ISO 5832-9.

e Componente Platd, produzido em Polietileno conforme especificacdes da norma ISO 5834-
2.

e Componente Patela, produzido em Polietileno conforme especificacbes danorma ISO 5834-
2.

e Pino Extensor, produzido em Ac¢o Inoxidavel conforme especificagGes da norma I1SO 5832-
9.
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Indicacéo

Os dispositivos da artroplastia total do joelho destinam-se a substituir a superficie articular do fémur
distal, tibia proximal e superficie patelar durante o procedimento cirirgico de substituicdo articular total do
joelho, realizado nas circunstancias em que esta articulagdo, em individuos esqueleticamente maduros,
apresente-se comprometida em consequéncia de patologias como a doenca degenerativa articular ndo
inflamatdria (osteo-artrose), necrose avascular da cabega femoral, artrite traumética, anquilose de origem néo
infecciosa, artrodese do joelho.

Em quaisquer circunstancias acima descritas, o componente femoral, bandeja tibial e componente
patelar deverdo ser fixados ao osso adjacente por meio de cimento acrilico de uso ortopédico (Polimetil-
metacrilato — PMMA).

Contraindicacdes

A seguir estdo listadas as contraindicac8es relativas para a utilizagdo do dispositivo, ficando a cargo
do cirurgido responsavel, apés um estudo minucioso do caso, a indica¢gdo dos procedimentos:

e Pacientes com infecc¢des ativas gerais ou especificas que possam levar a complicagdes;

e Pacientes com estado geral comprometido e/ou imunodeprimidos impossibilitados de se submeter
a um procedimento cirdrgico;

e Pacientes com sensibilidade a corpos estranhos, sendo que nestes casos testes deverdo ser
realizados;

e Pacientes com osteoporose e/ou outras afec¢des 0sseas que possam comprometer o resultado
da artroplastia;

e Pacientes portadores de doencas oOsseas rapidamente destrutivas ou osteonecrose poés
irradiacao;

e Pacientes portadores de doencgas neurolégicas progressivas;

e Pacientes portadores de doencas circulatérias locais e com insuficiéncias arteriais ou venosas;

¢ Pacientes que fazem uso de substancias entorpecentes, alcodlicas ou fumo;

e Pacientes com auséncia de suporte 6sseo que permita uma fixacdo adequada do implante;

e Pacientes com auséncia ou paresia da musculatura que controla o joelho.



DETALHES DOS COMPONENTES DO SISTEMA MODULAR DE ARTROPLASTIA TOTAL CIMENTADA DE
JOELHO SCORE®:

Componente Femoral
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Forma de Apresentacéo

Os componentes do Sistema Modular de Artroplastia Total Cimentada de Joelho SCORE® sao
acondicionados em dupla embalagem de blister com Tyvek e colocado dentro de uma caixa de protecdo
(embalagem secundaria), a qual segue com seis vias da etiqueta de rastreabilidade e com um folheto, contendo
as informacdes necessdrias para a correta utilizagdo e manuseio do produto.

Atencdo:
e O produto deve ser mantido na embalagem original.
e Quedas do produto sobre superficies duras podem causar danos ao produto.

e Ao abrir a embalagem, inspecionar integridade do produto. N&o utilizar se for observada alguma
anormalidade.

¢ Se a embalagem mantiver sua integridade, o produto estara adequado para uso nao havendo
necessidade de nenhum procedimento prévio.



Os componentes do Sistema Modular de Artroplastia Total Cimentada de Joelho SCORE® séo apresentados nos seguintes tipos e dimensdes:

Imagem llustrativa Cadigo Descricao Dimensdes/Tamanho Material de Fabricagdo Qtde Embalada
1-0200201 Componente Femoral Direito 01 Direito 01 01
1-0200202 Componente Femoral Direito 02 Direito 02 01
1-0200203 Componente Femoral Direito 03 Direito 03 01
1-0200204 Componente Femoral Direito 04 Direito 04 01
—Q 1-0200205 Componente Femoral Direito 05 Direito 05 01
1-0200206 Componente Femoral Direito 06 Direito 06 01
1-0200207 Componente Femoral Direito 07 Direito 07 Cobalto Cromo 01
1-0200211 Componente Femoral Esquerdo 01 Esquerdo 01 (ISO 5832-4) 01
I B 1-0200212 Componente Femoral Esquerdo 02 Esquerdo 02 01
g‘i 1-0200213 Componente Femoral Esquerdo 03 Esquerdo 03 01
' 1-0200214 Componente Femoral Esquerdo 04 Esquerdo 04 01
1-0200215 Componente Femoral Esquerdo 05 Esquerdo 05 01
1-0200216 Componente Femoral Esquerdo 06 Esquerdo 06 01
1-0200217 Componente Femoral Esquerdo 07 Esquerdo 07 0l
1-0200501 Base Tibial 01 01 01
T e 1-0200502 Base T?b?al 02 02 01
1-0200503 Base Tibial 03 03 o 01
10200504 Base Tibial 04 04 Aco Inoxidavel o1
— (ISO 5832-9)
| 1-0200505 Base Tibial 05 05 01
3 1-0200506 Base Tibial 06 06 01
1-0200507 Base Tibial 07 07 01
1-0200611 Platé 01 10 mm 0110 mm 01
1-0200612 Platd 02 10 mm 0210 mm 01
1-0200613 Platé 03 10 mm 0310 mm 01
1-0200614 Platd 04 10 mm 04 10 mm 01
1-0200615 Platd 05 10 mm 0510 mm 01
1-0200616 Platé 06 10 mm 06 10 mm 01
1-0200617 Platd 07 10 mm 07 10 mm 01
1-0200621 Platé 01 12 mm 0112 mm Polietileno 01
1-0200622 Platd 02 12 mm 0212 mm (ISO 5834-2) 01
1-0200623 Platd 03 12 mm 03 12 mm 01
1-0200624 Platdé 04 12 mm 04 12 mm 01
1-0200625 Platd 05 12 mm 0512 mm 01
1-0200626 Platd 06 12 mm 06 12 mm 01
1-0200627 Platd 07 12 mm 07 12 mm 01
1-0200631 Platd 01 14 mm 0114 mm 01
1-0200632 Platd 02 14 mm 02 14 mm 01




1-0200633 Platd 03 14 mm 03 14 mm 01
1-0200634 Platd 04 14 mm 04 14 mm 01
1-0200635 Platdé 05 14 mm 05 14 mm 01
1-0200636 Platd 06 14 mm 06 14 mm 01
1-0200637 Platdé 07 14 mm 07 14 mm 01
1-0200641 Platdé 01 16 mm 01 16 mm 01
1-0200642 Platd 02 16 mm 02 16 mm 01
1-0200643 Platdé 03 16 mm 03 16 mm 01
1-0200644 Platdé 04 16 mm 04 16 mm 01
1-0200645 Platd 05 16 mm 05 16 mm 01
1-0200646 Platdé 06 16 mm 06 16 mm 01
1-0200647 Platd 07 16 mm 07 16 mm 01
1-0200651 Platd 01 20 mm 01 20 mm 01
1-0200652 Platé 02 20 mm 02 20 mm 01
1-0200653 Platd 03 20 mm 03 20 mm 01
1-0200654 Platé 04 20 mm 04 20 mm 01
1-0200655 Platd 05 20 mm 05 20 mm 01
1-0200656 Platd 06 20 mm 06 20 mm 01
1-0200657 Platé 07 20 mm 07 20 mm 01
1-0200830 Patela @ 30 mm @ 30 mm L 01
Polietileno
1-0200833 Patela @ 33 mm @ 33 mm 01
(ISO 5834-2)
1-0200836 Patela @ 36 mm @ 36 mm 0l
1-0200721 Pino Extensor @ 12x100 mm @ 12x100 mm 01
1-0200722 Pino Extensor @ 12x150 mm @ 12x150 mm 01
1-0200723 Pino Extensor @ 12x200 mm @ 12x200 mm 01
1-0200731 Pino Extensor @ 14x100 mm @ 14x100 mm 01
1-0200732 Pino Extensor @ 14x150 mm @ 14x150 mm 01
1-0200733 Pino Extensor @ 14x200 mm @ 14x200 mm Aco Inoxidavel 01
1-0200741 Pino Extensor @ 16x100 mm @ 16x100 mm (ISO 5832-9) 01
1-0200742 Pino Extensor @ 16x150 mm @ 16x150 mm 01
1-0200743 Pino Extensor @ 16x200 mm @ 16x200 mm 01
1-0200751 Pino Extensor @ 18x100 mm @ 18x100 mm 01
1-0200752 Pino Extensor @ 18x150 mm @ 18x150 mm 01
1-0200753 Pino Extensor @ 18x200 mm @ 18x200 mm 01

A correta selecdo e combinacdo dos componentes, dimensdes, e técnica cirlrgica para implantacdo do Sistema Modular de Artroplastia Total
Cimentada de Joelho SCORE® é responsabilidade do cirurgido, que deve estar familiarizado com o material, 0o método de aplicacao e o procedimento cirlirgico

a ser adotado.

O éxito do procedimento esté ligado a correta sele¢cdo, combinacgédo, posicionamento e fixacdo dos dispositivos, que é de responsabilidade do médico
gue avalia o paciente e decide quais implantes usar. Esta vinculado também ao rigoroso cumprimento dos cuidados pds-operatorios recomendados pelo

médico responsavel.




Material de Apoio

Os materiais de apoio sdo os instrumentais designados unicamente para implantacdo do Sistema
Modular de Artroplastia Total Cimentada de Joelho SCORE®

Os instrumentais n&o sao objetos desse processo de registro, devendo, portanto, serem adquiridos
separadamente e sempre do mesmo fabricante do implante ou por fabricante indicado por esse.

Segue abaixo os instrumentais disponibilizados pelo fabricante ou por fabricante indicado por este
para implantacéo do produto.

e Instrumental Joelho — Corte Patelar/ Corte Femoral
¢ Instrumental Joelho — Base Comum Tibia/FEémur
¢ Instrumental Joelho — Prétese Total Joelho Score

Os instrumentais sdo fornecidos descontaminados, porém nédo esterilizados. Esterilizacao
inadequada do instrumental cirdrgico pode causar infeccao.

Os instrumentos cirdrgicos estdo sujeitos a desgastes durante a sua utilizacdo normal podendo,
portanto quebrarem-se.

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

Para mais informag6es acerca do instrumental, consulte o representante.
A AMPLITUDE S.A.S. ndo se responsabiliza nos casos do uso incorreto do dispositivo médico.

Adverténcias e Precaucbes

o Este sistema s6 deve ser utilizado em conjunto com o cimento dsseo acrilico. A ndo utilizagao
acarretard em faléncia do dispositivo e perda progressiva do estoque 6sseo.

e A utlizagdo em conjunto com dispositivos de outros fabricantes pode resultar em
incongruéncia entre a cavidade femoral e a cavidade do implante.

e E aconselhavel o uso de antibioticoterapia profilatica em pacientes portadores de
substituicbes articulares que se submetam a procedimentos que ocasionem bacteremia
transitéria (procedimentos odontolégicos, sondagens vesicais, exames endoscépicos,
cateterizagdo de grandes vasos nos membros inferiores e outros procedimentos cirirgicos
menores).

¢ O Sistema Modular de Artroplastia Total Cimentada de Joelho SCORE® foi concebido para
ser implantado mediante a utilizacdo dos instrumentos desenvolvidos para este fim, e,
portanto, necessarios para a inser¢éo e posicionamento adequado do implante. Quaisquer
improvisagbes com diferentes instrumentais ou técnica cirdrgica imprecisa podem
comprometer a qualidade da fixag&o e/ou o posicionamento do implante.

¢ Aconselha-se, previamente a insercao do cimento 6sseo e do componente, a obtengéo de
um leito ésseo vidvel. Em algumas ocasides reforcos sob a forma de enxertos 6sseos ou
dispositivos de contencdo e suporte podem ser indicados para restabelecer o estoque ésseo
e garantir uma boa estabilidade do implante.

e A implantacdo sobre leito 6sseo inadequado pode causar afrouxamento prematuro e perda
progressiva do estoque 0sseo.

¢ Pacientes submetidos a reconstrucéo articular protética do joelho devem ser submetidos a
avaliagbes meédicas periddicas para se observarem possiveis alteracbes do estado do
implante e do osso adjacente.

e Quedas do produto sobre superficies duras podem causar danos ao produto. Ao abrir a
embalagem, inspecionar integridade do produto. N&do utilizar se for observada alguma
anormalidade.

e Os implantes explantados ou que por acidente estejam defeituosos devem ser inutilizados
para uso antes do descarte. Recomendamos que as peg¢as sejam cortadas, entortadas ou
limadas para sua inutilizagao.

e Os cuidados com este material, de responsabilidade de pessoal habilitado.

o Esterilizacdo inadequada do instrumental cirargico pode causar infeccao protética

o Nao utilize o produto se estiver com a validade vencida ou com a embalagem violada
e Para descarte desse produto, observe a legislagcéo local



A abertura da embalagem para utilizacdo cirdrgica 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.

Os resultados clinicos e a durabilidade dos implantes na artroplastia total do joelho sao
extremamente dependentes do alinhamento tridimensional dos componentes, sendo,
portanto, indispensavel uma técnica cirdrgica precisa.

O uso de diferentes ligas nas juncdes metalicas pode causar corrosdo galvanica do implante

A utilizacdo de inserto plastico de pouca espessura pode resultar em desgaste precoce e
delaminag&o do polietileno.

PRODUTO DE USO UNICO - “NAO REUTILIZAR”
PRODUTO ESTERIL — N&o reesterilizar

PROIBIDO REPROCESSAR

Data de fabricagéo, prazo de validade e n° do lote: vide rétulo

Efeitos Adversos

Em adi¢cdo ao fato de que riscos ébvios podem ocorrer na presenca de implantes ortopédicos,
como a falha, afrouxamento e fratura, quaisquer riscos e incertezas que se referem aos efeitos a longo
prazo podem ser passiveis de causar ocorréncia de dano tissular crénico.

A implantagdo de material estranho em tecidos organicos pode eliciar respostas inflamatérias, que
podem ocasionar resposta histiocitica tipo granuloma de corpo estranho e assim ocasionando destrui¢do éssea,
associada ou ndo ao afrouxamento do implante.

As complicagbes podem exigir cirurgia adicional e podem incluir:

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

Afrouxamento ou deslocamento do implante;
Sensibilidade ou reagdo a corpo estranho;

Distdrbios cardiovasculares;

Dores ou desconforto devido ao produto;

Danos a nervos provocados pela cirurgia,;

Trombose em veias profundas e embolia pulmonar
Necrose Gssea ou de tecidos moles;

Modificagdes na formacao dssea ao redor do implante.
Cura inadequada;

Dores;

Fratura do osso e dores pés-operatérias.

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 dimensao 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

instrucoes:

Imprescindivel a aplicacdo de técnica cirlrgica adequada a cada produto e patologia. Os
cirurgides que utilizem estes produtos necessitam conhecer perfeitamente os processos de
implante, bem como o manuseio dos instrumentos e acessorios de cada produto.

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

Manipular os componentes do Sistema Modular de Artroplastia Total Cimentada de Joelho
SCORE® exclusivamente em ambientes adequados (ambulatorios ou salas cirargicas) com
os devidos cuidados (somente deverdo ser manipuladas com luvas esterilizadas).

O Sistema Modular de Artroplastia Total Cimentada de Joelho SCORE® devera ser aplicado
e adaptado de acordo com as exigéncias e técnicas cirdrgicas adequadas.



e Os resultados clinicos e a durabilidade dos implantes sdo extremamente dependentes do
alinhamento tridimensional dos componentes, sendo, portanto, indispensavel uma técnica
cirdrgica precisa;

e Nao utilizar os componentes do Sistema Modular de Artroplastia Total Cimentada de Joelho
SCORE® em conjunto com produtos de outras marcas pois pode haver problemas de
incompatibilidade entre os materiais.

Orientacdes ao Paciente e/ou Representante Legal

e Todas as restricbes pos-operatorias, sobretudo as relacionadas com atividades esportivas e
ocupacionais.

e O fato de que as complicacdes ou falhas da artroplastia total do joelho sdo mais prontas a
ocorrer em:

- pacientes com expectativas funcionais além do que pode ser promovida pela
substituicdo articular;

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

e As informagfes listadas nos tépicos Indicacdes, Contraindicacdes, Efeitos Adversos,
Precaucdes e Adverténcias

¢ A necessidade de acompanhamento médico periddico, para se observar possiveis alteracdes
do estado do implante e do osso adjacente. S6 0 acompanhamento pode detectar possivel
soltura de componentes.

e A ndo realizagdo de cirurgia de revisdo quando da soltura de componentes 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.

Esterilizacdo
Método de Esterilizagdo dos implantes: Radiacdo Gama
Re-esteriliza¢@o: Os implantes ndo devem ser re-esterilizados

Risco de Contaminacao
Por tratar-se de um produto implantavel, nos casos em que haja a necessidade da explantagéo do
produto, existem riscos de contaminacgéo bioldgica e transmisséo de doengas virais.

De modo a minimizar esses riscos, 0os produtos explantados devem ser tratados como material
potencialmente contaminante, devendo-se adotar as normalizacdes e/ou demais regulamentos locais
aplicaveis.

Descarte do Produto
Apés terem sido removidos do paciente, descartar as pecgas explantadas, porque ndo devem ser
reusadas.

Os implantes explantados ou que por acidente estejam defeituosos devem ser inutilizados para
uso antes do descarte. Recomendamos que as pecas sejam cortadas, entortadas ou limadas para sua
inutilizacéo.

Para descartar as pecas explantadas, seguir os procedimentos legais locais do pais para descarte
de produtos potencialmente contaminantes.

Produto de Uso Unico — NAO REUTILIZAR.

PROIBIDO REPROCESSAR

Rastreabilidade

Para garantir a rastreabilidade do produto implantado, e cumprir com os requisitos de vigilancia
sanitaria, o cirurgido ou sua equipe deve registrar no prontudario do paciente as informacdes acerca do
produto. Além disso, essas informacdes devem ser também repassadas ao distribuidor do produto e ao
paciente, de modo a completar o ciclo de rastreabilidade do produto implantado. As informacfes



necessarias para rastreabilidade séo as relativas ao produto utilizado, cirurgia e paciente, conforme
abaixo:

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

o Nome do Hospital;

o Nome do Fabricante;

¢ Nome do Fornecedor;

e Data da cirurgia;

e Cadigo do produto;

e NuUmero de lote do produto;

¢ Quantidades utilizadas;

¢ N°. do registro do produto na ANVISA,;

O cirurgido responsavel e sua equipe devem fazer uso das etiquetas de rastreabilidade fornecidas
na embalagem do produto, colando-as no prontuério do paciente para manutencdo 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 etiguetas constam as seguintes informacdes necessérias para a rastreabilidade do produto:
o Identificacdo do importador;
¢ Identificag@o do fabricante
e Cddigo do produto;
¢ N°de lote do produto;
e Descrigéo do produto;
e NO do registro na ANVISA;
¢ Nome técnico;
¢ Nome comercial do produto;

As informacdes de rastreabilidade sdo necessarias para notificacdo pelo servico de saude e/ou
pelo proprio paciente a 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.

Manter os implantes sempre nas embalagens originais, até 0 momento de sua utilizacé@o, sob a
responsabilidade da equipe médico/hospitalar designada para este fim.

Evitar batidas e quedas sobre superficies duras para evitar danos ao produto.

Nao podem ser armazenados diretamente no chdo (altura minima = 20cm). Nao devem ficar em
prateleiras altas, proximas de lampadas (para ndo ressecar a embalagem ou apagar o rétulo). Ndo pode ser
armazenado em areas onde sejam utilizadas substéncias contaminantes como inseticidas, pesticidas ou
materiais de limpeza.

Transportar com cuidado evitando queda e atrito de forma que ndo provoque defeitos no
acabamento da superficie. Sempre observar a integridade da embalagem.

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



Outras Informacgdes
Fabricado por:
Amplitude SAS
11, Cours Jacques Offenbach
Zone Mozart 2
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

Responséavel Técnico: Leonardo M. Bueno — CREA 5063228782

Registro ANVISA n°.: 80726260041
Revisédo: 07
Emisséo: 21/12/2015

Leonardo Magarian Bueno Leonardo Magarian Bueno
Representante Legal do Responséavel Legal Responséavel Técnico


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

ALERTA
INSTRUCAO DE USO

Estas INSTRUCOES DE USO s&o disponibilizadas em formato ndo impresso, através do endereco
eletrdnico 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 website possuem a identificag&o da revisio
e data de emisséo do documento. Sendo que o usuario deve atentar-se para a correta versao (revisao e
data de emiss&o) do documento em relagdo & DATA DE FABRICACAO informada no rétulo do produto
adquirido.

Caso seja de interesse do usuario, as INSTRUCOES DE USO poderéo 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:

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



