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Especificacdes e caracteristicas técnicas do produto

Nome Técnico: Acetdbulo monocomponente para artroplastia de quadril
Nome Comercial: Calota Acetabular HORIZON® II

Modelo Comercial: Acetabulo com furos HORIZON® 1|

Acessorio: Parafuso de Fixagéo @ 6,5 mm

Matéria-Prima:
e Acetabulos: Liga de Titanio (Ti-6Al-4V) — 1ISO 5832-3
Revestimento Duplo (Plasma spray Titanio (Ti) — ASTM F1580 + Hidroxiapatita
Ceramica (Cas(OH)(POa4)3) — ASTM F1185

e Parafuso de Fixacdo: Liga de Titanio (Ti-6Al-4V) — ISO 5832-3
Produto Estéril
Método de Esterilizacdo Radiagdo Gama (25 kGy)

Validade: 05 anos

Descrigéo:

A familia de Calota Acetabular HORIZON® |l é composta por dispositivos implantaveis, invasivos
cirurgicamente de utilizacdo em longo prazo, destinado a procedimentos de substitui¢cdo articular do quadril.

Os acetdbulos que compdem esta familia sdo produzidos a partir da liga de titanio (Ti-6Al-4V) com
revestimento duplo (Titanio e Hidroxiapatita), que estimula o crescimento sseo e promove a fixagéo bioldgica,
através da calcificagdo do acetabulo ao cortex interno da pélvis.

A forma de fixacdo a cavidade acetabular é por meio de impactacao (press fit), podendo ser
complementada por fixacdo adicional parafusada, nos casos em que o cirurgido ndo obtém uma ‘“prise”
(presséo) adequada ou para pacientes com deficiéncia de estoque dsseo acetabular.

O procedimento de substituicdo articular do quadril é realizado nas circunstancias em que esta
articulacdo, em individuos esqueleticamente maduros, apresenta-se comprometida em consequéncia de
patologias como: doenga articular degenerativa néo inflamatdria (osteoartrose), necrose avascular da cabeca
femoral, protuséo acetabular, osteoartrose secundaria a traumatismos ou artrodese cirdrgica do quadril.

Os acetabulos foram desenvolvidos para uso exclusivo com os insertos e cabegas femorais em
ceramica BIOLOX® Delta AMPLITUDE.
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O acessorio Parafuso de Fixacdo @ 6,5 mm fabricado a partir da liga de titanio (Ti-6Al-4V), quando
necessario, é aparafusado ao acetdbulo com a finalidade de fixa-lo, nos casos em que 0 paciente possui

estoque 6sseo deficiente.

fl,

Composicéo:

Os materiais selecionados para a fabricacdo reunem as propriedades fisico-quimicas e mecanicas
requeridas para atingir o desempenho pretendido para o produto. A sele¢do considerou fatores como, efeitos
da fabricagdo, manuseio, esterilizacdo, armazenamento, bem como possiveis rea¢cdes do material com tecidos
humanos e fluidos corpdreos.

Os materiais de fabricac@o sdo compativeis com os tecidos biolégicos, células e tecidos corpéreos com
0s quais entram em contato em estado implantavel, comprovado pelo histérico de utilizagdo em aplicacdes
similares disponiveis na literatura cientifica e clinica mundial. Essa comprovagdo também se aplica aos
possiveis produtos de desgaste e degradacao dos materiais em niveis aceitaveis ao longo da sua utilizagéo.

Os materiais utilizados para a fabricagdo do produto e suas respectivas combinacdes para as
superficies de articulacdo e de contato encontram-se relacionados respectivamente nos anexos A, B e C da
norma 1SO 21534 — Non-active surgical implants -- Joint replacement implants -- Particular requirements, que
estabelece a relagcdo de normas para materiais considerados aceitaveis através do uso comprovado pela
literatura cientifica e clinica para a fabricacdo de implantes.

Os acetabulos que compdem a familia de Calota Acetabular HORIZON® 1l, e 0 acessorio Parafuso de
Fixacdo @ 6,5 mm sé&o fabricados a partir da liga de titdnio (Ti-6Al-4V) que cumpre com oS requisitos
especificados pela norma ISO 5832-3 Implants for surgery - Metallic materials - Part 3: Wrought titanium 6-
aluminium 4-vanadium alloy.

Os acetabulos possuem duplo revestimento em sua superficie convexa. Revestimento de p6 de titanio
(Ti) e revestimento de hidroxiapatita ceramica (Cas(OH)(POa4)s) que cumprem com 0S respectivos requisitos
especificados pelas normas ASTM F1580 - Standard Specification for Titanium and Titanium-6 Aluminum-4
Vanadium Alloy Powders for Coatings of Surgical Implants e ASTM F1185 Standard Specification for
Composition of Hydroxylapatite for Surgical Implants.

A escolha destes materiais para a fabricacdo dos modelos comerciais que comp&em a familia de Calota
Acetabular HORIZON® Il baseou-se em critérios de similaridade (resultados largamente descritos na literatura)
e por suas caracteristicas de biocompatibilidade e propriedades fisico-quimica e mecanica comprovadas pelas
normas de especificacdo destes materiais.

Indicacéao e Finalidade

Os modelos comerciais que compdem a familia de Calota Acetabular HORIZON® 1l estdo indicados
para cirurgia de substituicdo total da articulacdo do quadril, em pacientes esqueleticamente maduros. Os
acetdbulos podem ser utilizados em cirurgias primarias ou cirurgias de revisdo, caso, apos a remogdo do
acetébulo antigo, o cirurgido avalie como suficientemente boa a condicdo do osso acetabular.

Os acetabulos estdo indicados para os casos de:
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= Osteoartrite de quadril

= Displasia de quadril

» Osteoartrite pos-traumatica de quadril

= Qutras osteoartrites de quadril

= QOsteonecrose asséptica

= Atrite reumatoide / doencas inflamatérias

= Artroplastia apés artrodese ou apds osteotomia (como osteotomia periacetabular ou
osteotomia trocantérica)

= Fratura

» Revisdo de protese intermediaria

»= Revisédo parcial ou completa de protese total de quadril

Os acetabulos da familia de Calota Acetabular HORIZON® Il devem ser utilizados com os insertos e
cabecas femorais em cerémica fabricados pela AMPLITUDE.

Os produtos aqui descritos foram desenvolvidos para utilizacdo nas circunstancias acima descritas, de
modo que quaisquer outras utilizagBes sdo consideradas contraindicadas ou sem substrato cientifico que
suportem o seu uso.

Contraindicacgoes:

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

e Pacientes com infec¢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¢gbes 6sseas que possam comprometer o resultado da
artroplastia.
Pacientes portadores de doencas 6sseas rapidamente destrutivas ou osteonecrose pés-irradiacao.
Pacientes portadores de doencas neurolégicas progressivas.
Pacientes portadores de doencas circulatérias locais e com insuficiéncias arteriais ou venosas.
Pacientes que fazem uso de substancias entorpecentes, alcodlicas ou fumo.
Pacientes com auséncia de suporte 6sseo que permita uma fixacdo adequada do implante;
Pacientes com auséncia ou paresia da musculatura que controla o quadril.
Os componentes acetabulares com insertos BIOLOX® Delta ndo devem ser implantados fora do
intervalo de anteverséo de 10° a 20° e do intervalo de inclinagdo de 40° a 45°. Fora desta faixa h&
restricdo no movimento que pode levar a subluxagéo e/ou deslocamento da cabeca da insercéo de
ceramica.

Formas de apresentacdo do produto médico.

Forma de Embalagem

Os modelos comerciais que compdem a familia de Calota Acetabular HORIZON® |l sdo acondicionados
unitariamente em sistema de embalagem com duplo blister, selados com papel grau cirdrgico (tipo Tyvek®),
gue funcionam como dupla barreira de esterilizacao.

O produto é disponibilizado para comercializacdo na condi¢do de produto estéril, sendo que o método
de esterilizagcao adotado € a esterilizacdo por Radiacdo Gama (dose 25 kGy).

Depois de esterilizados os componentes embalados em sua embalagem primaria devidamente
rotulada, sdo acondicionados unitariamente em uma cartonagem de papeldo (embalagem secundéria), a qual
segue com seis vias da etiqueta de rastreabilidade e com um folheto, contendo as instru¢cdes de uso para a
correta utilizacdo e manuseio do produto.

Sobre a embalagem priméaria e sobre a cartonagem é colado um rotulo, contendo as informacdes
necessarias para a identificagao do produto.

O acessorio Parafuso de Fixacdo @ 6,5 mm é acondicionado unitariamente em sistema de embalagem
tipo PA/PE que funcionam como dupla barreira de esterilizacao.

O produto é disponibilizado para comercializacdo na condi¢éo de produto estéril, sendo que o método
de esterilizagcao adotado € a esterilizacado por Radiacdo Gama (dose 25 kGy).
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Depois de esterilizados o produto embalado em sua embalagem primaria é acondicionado
unitariamente em uma cartonagem de papelao (embalagem secundaria), a qual segue com seis vias da
etiqueta de rastreabilidade.

Sobre a embalagem primaria e sobre a cartonagem é colado um rétulo, contendo as informacfes
necessarias para a identificacao do produto
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Forma de Apresentacéao
A familia de Calota Acetabular HORIZON® |l é composta pelos seguintes modelos comerciais, sendo que cada um desses modelos comerciais sédo disponibilizados
para comercializacdo nas seguintes dimensdes:

Relacdo dos modelos comerciais que compdem a familia de Calota Acetabular HORIZON® ||

Imagem llustrativa Caddigo Descrigao Dimensdes Material de Fabricacao Emetz(ajlgda
1-0110248 Acetabulo com furos HORIZON® Il - Tamanho 48
1-0110250 Acetabulo com furos HORIZON® Il - Tamanho 50 ) o

, Liga de Titanio
1-0110252  |Acetabulo com furos HORIZON® Il - Tamanho 52 (Ti-6AI-4V)
1-0110254  |Acetébulo com furos HORIZON® Il - Tamanho 54 Tamanhos: 48, 50, +
1-0110256  |Acetdbulo com furos HORIZON® Il - Tamanho 56 52, 54, 56, 58, 60, Revestimento Duplo 01
1-0110258  |Acetabulo com furos HORIZON® Il - Tamanho 58 62, 64 mm (Plasma spray Titanio (Ti)/
1-0110260 _|Acetébulo com furos HORIZON® Il - Tamanho 60 H'dr(‘g‘;"’s‘?gﬂlt;gg:;;“'ca
1-0110262 Acetabulo com furos HORIZON® Il - Tamanho 62
1-0110264  |Acetabulo com furos HORIZON® Il - Tamanho 64
Acessorio

Imagem llustrativa Caddigo Descrigao Dimensdes Material de Fabricacao Em%tglzda
1-0101616 Parafuso de fixacdo @ 6,5 x 16 mm
1-0101620 Parafuso de fixagcdo @ 6,5 x 20 mm
1-0101625 Parafuso de fixacdo @ 6,5 x 25 mm

@1 1-0101630  |Parafuso de fixacdo @ 6,5 x 30 mm Diametro: £6.5 mm _ o

W%W 1-0101635__|Parafuso de fixagéo 6,5 x 35 mm o 2 40 Haa de Thanio 01
- 1-0101640  |Parafuso de fixagéo & 6,5 x 40 mm 45, 50, 55 mm

1-0101645 Parafuso de fixacdo @ 6,5 x 45 mm
1-0101650 Parafuso de fixacdo @ 6,5 x 50 mm
1-0101655 Parafuso de fixacdo @ 6,5 x 55 mm
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Componentes Ancilares
A seguir estdo relacionados os componentes ancilares compativeis aos modelos comerciais que
compdem a familia de Calotas Acetabulares HORIZONE® |I:

. Insertos Acetabulares Ceramicos BIOLOX® Delta AMPLITUDE.
. Cabeca Femoral Ceramica BIOLOX® Delta AMPLITUDE.
. Haste Femoral sem Cimento.

Os componentes ancilares relacionados acima ndo sdo objetos desse processo de registro, devendo,
portanto ser adquiridos separadamente e sempre do mesmo fabricante ou de fabricante indicado por este.

O Inserto Acetabular Ceramico e a Cabeca Femoral Cerdmica sdo produzidos a partir da Ceramica
BIOLOX® Delta (matriz Al2O3 / ZrO2) que cumpre com 0s requisitos especificados pela norma 1SO 6474-2
Implants for surgery — Ceramic materials — Part 2: Composite materials based on a high purity alumina matrix
with zircdnia reinforcement.

A Haste Femoral sem cimento é fabricada a partir da liga de titanio (Ti-6Al-4V) que cumpre com 0s
requisitos especificados pela norma ISO 5832-3 Implants for surgery -- Metallic materials -- Part 3: Wrought
titanium 6-aluminium 4-vanadium alloy. A haste possui revestimento de hidroxiapatita ceramica
(Cas(OH)(POa4)3) e cumpre com o requisito especificado pela norma ASTM F1185 Standard Specification for
Composition of Hydroxylapatite for Surgical Implants.

A correta selecdo dos modelos, medidas e combina¢gBes dos modelos comerciais que compdem a
familia de, bem como de seus ancilares a serem implantados é responsabilidade do cirurgido que também é
responsavel pela técnica adotada, devendo esse estar familiarizado com o material, 0 método de aplicagéo e
0 procedimento cirdrgico a ser adotado.

O éxito da consolidagéo esta ligado a correta selecéo, posicionamento e fixagdo dos implantes, que &
de responsabilidade do médico que avalia o paciente e decide quais materiais deverdo ser utilizados, esta
vinculado também ao rigoroso cumprimento dos cuidados pés-operatérios recomendados pelo médico
responsével.

A seguir indicacdo dos componentes ancilares e a sua correta combinagdo com os modelos comerciais que
compdem a familia de para as seguintes possibilidades de montagem:

Acetabulo Nao Cimentado
Acetabulo com furos HORIZON® I

Inserto Acetabular
Inserto Ceramica BIOLOX® Delta

Liga de Titanio (Ti-6Al-4V) > para Acetabulo HORIZON® ||
R . * Dupl Ceramica
MO XD Matriz Al,O3/ ZrO,

Plasma Spray Titanio (Ti)
Hidroxiapatita Ceramica (Cas(OH)(PO4)s)

¥

Cabeca Femora

Acessorio A
_SS ! Cabeca Femora Ceramica BIOLOX®
Parafuso de Fixacéo @ 6,5 mm Delta
Liga de Titanio (Ti-6Al-4V) Ceramica

Matriz Al,O3/ ZrO,

¥

Haste Femoral

Haste Femoral sem cimento HA -
LOGIC®

Liga de Titanio (Ti-6Al-4V)
+
Revestimento
Hidroxiapatita Ceramica (Cas(OH)(PO4)s)
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Relagéo dos componentes ancilares compativeis com os modelos comerciais que compdem a familia de Calota Acetabular HORIZON® I

Imagem llustrativa Cddigo Descricéo Material de Fabricagéo
1-0191101 [Cabeca femoral cerdmica BIOLOX® Delta 10/12 @ 28 Colo Curto
1-0191102 [Cabeca femoral cerdmica BIOLOX® Delta 10/12 @ 28 Colo Médio
1-0191103 |Cabeca femoral cerdmica BIOLOX® Delta 10/12 & 28 Colo Longo
1-0191111 |Cabeca femoral ceramica BIOLOX® Delta 10/12 @ 32 Colo Curto Ceramica
& 1-0191112 |Cabeca femoral cerdmica BIOLOX® Delta 10/12 @& 32 Colo Médio Matriz Al2O3/ ZrO2
'(’ 1-0191113 |Cabeca femoral ceramica BIOLOX® Delta 10/12 @ 32 Colo Longo ISO 6474-2
: 1-0191121 |[Cabeca femoral cerdmica BIOLOX® Delta 10/12 @ 36 Colo Curto
1-0191122 |Cabeca femoral cerdmica BIOLOX® Delta 10/12 @ 36 Colo Médio
1-0191123 |Cabeca femoral cerdmica BIOLOX® Delta 10/12 @& 36 Colo Longo
1-0108636 |Inserto Ceramica BIOLOX® Delta para acetdbulo HORIZON® Il Tamanho 48/28
1-0108639 |Inserto Cer&mica BIOLOX® Delta para acetdbulo HORIZON® Il Tamanho 50/28 & 52/28
1-0110039 |Inserto Ceramica BIOLOX® Delta para acetdbulo HORIZON® Il Tamanho 50/32 & 52/32
1-0110044 |Inserto Ceramica BIOLOX® Delta para acetdbulo HORIZON® Il Tamanho 54/32 & 56/32 & 58/32 Ceramica
of 1-0110048 |Inserto Cerémica BIOLOX® Delta para acetdbulo HORIZON® Il Tamanho 60/32 & 62/32 Matriz Al203/ ZrO2
o 1-0110144 |Inserto Ceramica BIOLOX® Delta para acetabulo HORIZON® Il Tamanho 54/36 & 56/36 & 58 & 36 ISO 6474-2
r 1-0110148 |Inserto Cerémica BIOLOX® Delta para acetdbulo HORIZON® Il Tamanho 60/36 & 62/36
1-0110052 |Inserto Cerédmica BIOLOX® Delta para acetdbulo HORIZON® Il Tamanho 64/32
1-0110152 |Inserto Ceramica BIOLOX® Delta para acetdbulo HORIZON® Il Tamanho 64/36
1-0101701 |Haste Femoral LOGIC® sem cimento HA tamanho 1 — 10x140 mm
1-0101702 |Haste Femoral LOGIC® sem cimento HA tamanho 2 — 11,5x146 mm _ Liga de Titanio
- (Ti-6Al-4V) 1SO 5832-3
f\\ 1-0101703 |Haste Femoral LOGIC® sem cimento HA tamanho 3 — 13x151 mm +
\>‘ 1-0101704 |Haste Femoral LOGIC® sem cimento HA tamanho 4 — 14,5x157 mm _ R_eves_timentq _
= 1-0101705 |Haste Femoral LOGIC® sem cimento HA tamanho 5 — 16x162 mm Hldr(%;a;?g&tigg:ir)nlca
1-0101706 |Haste Femoral LOGIC® sem cimento HA tamanho 6 — 18x168 mm ASTM F1185
1-0101707 |Haste Femoral LOGIC® sem cimento HA tamanho 7 — 19x174 mm

Os componentes ancilares relacionados acima ndo s@o objetos desse processo de registro, devendo, portanto ser adquiridos separadamente e sempre do mesmo
fabricante ou de fabricante indicado por esse.




Instrugdo de Uso
[ Calota Acetabular HORIZONE® ||
AMPLITUDE®

Materiais de apoio

Os materiais de apoio sdo os instrumentais designados unicamente para implantacéo dos produtos da
familia Calota Acetabular HORIZON® II.

Os instrumentais abaixo ndo sdo 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
implantacdo dos produtos.

. Instrumental para aplicagéo de quadril — AMPLITUDE — mecénico.
. Instrumental para aplica¢éo de quadril — AMPLITUDE — navegado.

Os instrumentais séo fornecidos descontaminados, porém néo esterilizados. Esterilizagédo 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 verificagdo de possiveis desgastes e danos.

Para mais informagdes acerca do instrumental, consulte o representante.

A AMPLITUDE néo se responsabiliza nos caso do uso incorreto do dispositivo médico.

Adverténcias e Precauc¢des
Para a utilizagdo do produto a equipe responsavel deve considerar as seguintes adverténcias e
precaucoes:

e O produto somente deve ser utilizado apos uma analise detalhada do procedimento cirargico a ser
adotado e da leitura da instrucéo de uso.

e O produto somente deve ser utilizado por equipes cirrgicas especializadas, com conhecimento e
capacitacao especifica sobre as técnicas de artroplastias, 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 indicacgéo,
manipulacao e técnica de aplicagdo podem provocar tensdes e tracdes 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 cirdrgica precisa.

e A implantacdo sob leito ésseo inadequado pode causar afrouxamento prematuro e perda
progressiva do estoque 6sseo. Nesses casos métodos suplementares de enxertia dssea em
conjunto com telas e refor¢cos devem ser adotados.

e O produto ndo deve ser utilizado em associagao a cimento 6sseo.

e A utilizag&o dos parafusos de fixagao é restrita a fixacdo do acetdbulo ndo cimentado.

e A fixacdo inadequada do acetabulo ndo cimentado pode causar afrouxamento e/ou desgaste
precoce, bem como perda progressiva do estoque 6sseo.

e A insercao inadequada da cabeca do parafuso de fixagdo no orificio do acetdbulo ndo cimentado
pode causar eroséo por atrito do inserto acetabular (ceramica) e, consequente formacéo de debris.

e A utilizacdo em pacientes com predisposicao a desobedecer as orientagdes médicas e restricdes
pés-operatérias, como criancas, idosos, individuos com alteragdes neurolégicas ou dependentes
guimicos, representam um risco maior para falha do implante.

e Os riscos de falha do implante sdo maiores em pacientes que exercam atividades de esfor¢os ou
que praticam atividades esportivas, durante o periodo pOs-operatério, contrariando as restricdes
médicas.
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As complicagdes pds-operatorias representam um risco maior quando da utilizagdo do produto em
pacientes com expectativas funcionais além do que pode ser promovido pela substituicao articular,
pacientes com obesidade mérbida e pacientes com ossatura pequena.

O produto nado deve ser utilizado caso ndo se consiga um suporte 6sseo adequado que garanta a
estabilidade do implante.

O paciente deve fazer acompanhamento médico periédico para checar as condi¢cdes do implante e
do osso e dos tecidos adjacentes.

A critério médico pode-se fazer uso de antibioticoterapia profilatica pré e perioperatéria, bem como
antibioticoterapia em casos onde haja predisposicéo local e/ou sistémica ou onde haja ocorréncia
de infecgdes.

O implante ndo deve ser utilizado com componentes de outros fabricantes ou finalidade. A
combinacgdo de implantes de fabricantes ou finalidades distintas pode resultar incongruéncia entre
0S componentes.

Deve ser observada rigorosamente a identificacdo do produto e ndo séo permitidas combinacdes
com componentes de outros fabricantes ou finalidade.

Somente devem ser utilizados componentes com medidas conicas idénticas, conforme especificado
pelo fabricante no tépico “Forma de Apresentacao”.

Os cuidados com este material sdo de responsabilidade do pessoal habilitado, os quais devem
seguir as normaliza¢des e/ou demais regulamentos locais aplicaveis.

Quedas ou esmagamento sobre superficies duras podem causar danos ao produto. Dessa forma
faz-se necessario que o usudrio realize uma inspecao no produto, quanto a sua integridade, quando
da abertura da embalagem e, se for observada alguma anormalidade, o produto ndo devera ser
utilizado.

Quando da impactacéo do inserto no acetabulo, € necessario limpar e secar minuciosamente o
acetabulo metélico.

Os insertos acetabulares s&o introduzidos manualmente, utilizando dois dedos, fazendo-os deslizar
ao longo do cone Morse do acetabulo metalico. As extremidades reunidas da calota acetabular
metalica e do inserto devem apresentar uma superficie plana. Pressionar firmemente no encaixe
com o polegar.

O angulo de inclinagdo dos componentes acetabulares com inserto ndo deve ser inferior a 40° ou
superior a 45°. A anteversdo ndo deve ser inferior a 10° ou superiores a 20°. Os valores fora destes
intervalos podem restringir os movimentos podendo resultar em subluxac¢des e/ou luxa¢des e risco
de fratura.

A abertura da embalagem para utilizacao cirtrgica devera ser feita pelo pessoal habilitado para este
procedimento.

N&o utilize o produto se estiver com a validade vencida ou com a embalagem violada.

Manipule com cuidado.

Produto de uso unico — N&o reutilizar.

Os implantes NUNCA devem ser reutilizados, embora possam parecer ndo estarem danificados, as
tensdes prévias a que os mesmos foram submetidos podem originar imperfeigées que reduziriam o
tempo de vida util do produto num reimplante.

Produto estéril — Nao reesterilizar.

PROIBIDO REPROCESSAR.

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

Efeitos Adversos
Todo procedimento cirdrgico apresenta riscos e possibilidades de complicagfes, sendo que alguns
riscos comuns sao as infec¢ges, sangramentos, reacdes alérgicas medicamentosas e riscos anestésicos, entre
outros, podendo ser ainda associadas a implantacéo do produto, as seguintes complicacdes e efeitos adversos:

Afrouxamento, deslocamento, deformacéo, fratura do implante ou ostedlise.
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Dores pOs-operatorias, desconforto ou sensag8es anormais devido ao produto.

ReacBes a corpo estranho.

Reacdes inflamatorias, associadas ou ndo ao afrouxamento e/ou soltura do implante.

Necrose 6ssea ou dos tecidos moles adjacentes.

Quebra do implante que possa tornar a sua remocao dificil ou impraticavel.

Complica¢des como hematoma iliaco, fistula vesical, trombose da artéria iliaca externa, paralisia do
nervo ciatico, hemorragia intra-pélvica fatal em consequéncia da penetragdo pélvica transacetabular
pelos parafusos de fixagdo.

Discrepancia no comprimento do membiro.

Ossificacdo heterotopica.

Remodelacdo 6ssea pejorativa.

Desgaste das superficies de contato.

Fratura periprotética.

Ruidos na prétese articular.

Instrucdes de uso
Para a correta utilizag&o do produto, as seguintes instrucbes devem ser adotadas:

Os cuidados com este material é de responsabilidade do pessoal habilitado, os quais devem seguir
as normaliza¢Bes e/ou demais regulamentos locais aplicaveis.

O produto deve ser manipulado com os devidos cuidados em locais adequados (centro de materiais
e salas cirurgicas).

O produto somente deve ser utilizado por equipes cirargicas 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;

Para evitar riscos inerentes, o parafuso de fixacdo deve ser implantado na porcdo posterior do
acetdbulo (quadrantes superior e inferior).

A critério médico, ap0ds a insercdo do acetabulo, caso ndo se consiga uma boa estabilidade do
implante, devem ser utilizados os parafusos de fixagao, para a obtencdo da estabilidade necessaria.
O periodo de vida util estabelecido para o produto é de 10 (dez) anos, desde que os dispositivos
sejam implantados adotando-se uma técnica cirdrgica adequada e observando-se as informacdes
dos tépicos “Indicagdo”, “Contraindicagao”, “Adverténcias e Precaugdes” e “Instrugdes de Uso”.

A critério médico poderd ser necessaria, a realiza¢do da cirurgia de revisdo apés o periodo de vida
util, caso seja observado o desgaste e/ou soltura de componentes.

Para a aplicacdo da Calota Acetabular HORIZON® |l é necessario o uso de um instrumental
especifico, ndo devendo, devido a possibilidade de incompatibilidade dimensional e/ou funcional,
serem utilizados outros instrumentos que néo os indicados pelo fabricante.

Orienta¢cdes ao Paciente e/ ou Representante Legal
A equipe responsavel deve orientar o paciente ou seu representante legal sobre:

Os cuidados adequados e as restricdes durante o periodo pos-operatdrio. A capacidade e a vontade
do paciente em seguir essas orientacdes constituem um dos aspectos mais importantes em um
procedimento cirdrgico.

O fato de que os riscos sdo maiores quando da utilizacdo em pacientes com predisposi¢cdo a
desobedecer as orientacdes médicas, cuidados e restricdes pds-operatérias, como criangas,
idosos, individuos com alterag8es neurologicas ou dependentes quimicos.

O fato de que o produto ndo substitui e ndo possui 0 mesmo desempenho do osso normal e que,
portanto, pode quebrar-se deformar-se ou soltar-se em decorréncia de esforcos ou atividades
excessivas, de carga precoce e outras situacdes.

Todas as restricbes pds-operatérias, sobretudo as relacionadas as atividades esportivas e
ocupacionais.
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e As complicacBes pds-operatorias representam um risco maior quando da utilizagdo do produto em
pacientes com expectativas funcionais além do que pode ser promovido pela substituicao articular,
pacientes com obesidade mérbida e pacientes com ossatura pequena.

e A necessidade da utilizacdo, exclusivamente a critério médico, de suportes externos, auxilio para
deambular e aparelhos ortopédicos, projetados para limitar movimentos e/ou a carga.

¢ A necessidade de acompanhamento médico periédico para checar as condi¢cdes do implante, do
0SS0 e dos tecidos adjacentes.

e O fato de que a ndo realizacdo da cirurgia da revisdo quando da soltura dos componentes pode
resultar em perda progressiva do estoque ésseo.

e O fato de que os implantes podem interferir nos resultados de exames por imagens. Desta forma,
portadores de implantes devem informar esse fato quando da realizacédo de tais exames.

e As complicag@es relativas aos procedimentos de artroplastia do quadril, bem como as informactes
listadas neste topico “Orientagdes ao Paciente e/ou ao Representante Legal” e no tépico “Efeitos
Adversos”.

Esterilizacdo

Os modelos comerciais que compdem a familia de Calota Acetabular HORIZON® Il séo fornecidos na
condicéo de produto estéril. O método de esterilizacdo adotado é a esterilizacdo por radiagdo gama (dose de
esterilizag&o 25 kGy).

A fabricacdo do produto é realizada com grande cuidado de modo a atender o desempenho pretendido
para o produto. Desta forma, a equipe cirlrgica e os demais envolvidos devem manipular os dispositivos
adequadamente para que sejam minimizados os riscos de infeccao.

Produto estéril — ndo reesterilizar.

N&o utilize o produto se estiver com a embalagem violada.

Risco de Contaminacao

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

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

Descarte do Produto

Os componentes explantados ou considerados inadequados para o uso devem ser descartados.
Recomenda-se que, antes do descarte, o produto seja descaracterizado, para tal as pecas podem ser cortadas,
entortadas ou limadas.

Os implantes devem ser descartados em locais apropriados, de forma a evitar a contaminagédo do meio
ambiente e demais individuos. Recomenda-se a adoc¢do dos regulamentos legais locais 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 0s requisitos de vigilancia
sanitaria, o cirurgido ou sua equipe deve registrar no prontudario do paciente as informag6es acerca do produto.
Além disso, essas informagbes devem ser também repassadas ao distribuidor do produto e ao paciente, de
modo a completar o ciclo de rastreabilidade do produto implantado. As informacdes necessérias 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;
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e Nome do Hospital;

e Nome do Fabricante;

e Nome do Fornecedor;

e Data da cirurgia;

e (Cddigo do produto;

¢ Numero de lote do produto;

e Quantidades utilizadas;

e NO°. do registro do produto na ANVISA;

O cirurgido responsavel e sua equipe devem fazer uso das etiquetas de rastreabilidade fornecidas na
embalagem do produto. Sdo fornecidas 5 (cinco) etiquetas de rastreabilidade contendo as seguintes
informacdes necessérias para a rastreabilidade do produto:

e |dentificagdo do importador;

e Identificacdo do fabricante;

e Cdbdigo do componente;

e N°de lote do componente;

e Descricdo do componente;

e NO. do registro na ANVISA;

e Nome técnico;

¢ Nome comercial do produto;

Recomenda-se que as etiquetas de rastreabilidade sejam utilizadas conforme indicado abaixo:

¢ Uma etigueta deve ser fixada no documento na entrega do material ao hospital,

e Outra etiqueta deve ser fixada na nota fiscal de venda, que contém o nome do paciente, do hospital
e do cirurgido;

e Outra etiqueta deve ser fixada no prontuério do paciente;

e Outra etiqueta deve permanecer no arquivo do hospital;

e E por fim, uma etiqueta devera ser entregue ao paciente.

As informacdes de rastreabilidade sdo necessérias para notificacdo pelo servico de sadude e/ou pelo
préprio paciente a Agéncia de Vigilancia Sanitaria — ANVISA e ao fabricante, quando da ocorréncia de eventos
adversos graves, para a conducédo das investiga¢cfes cabiveis.

Armazenamento e Transporte

Para o armazenamento, recomenda-se local seco e arejado, sem exposi¢cao a incidéncia de luz, a
umidade ou a substancias contaminantes.

Por tratar-se de um produto estéril, a umidade e a temperatura do local de armazenamento deve ser
monitorada, sendo que a temperatura deve ser mantida abaixo de 35°.

Os implantes ndo podem ser armazenados diretamente sobre o chdo. Assim, recomenda-se a
utilizacdo de prateleiras com altura minima de 20 cm.

O produto deve ser mantido em suas embalagens originais até o momento de sua utilizagdo, sendo
que a abertura da embalagem para utilizagdo cirirgica e o manuseio do produto devera ser realizado por
pessoal habilitado para este procedimento;

O produto deve transportado adequadamente, evitando-se quedas e atritos que possam danificar a
estrutura e a superficie da peca.

Para informacdes acerca da data de fabricacdo, prazo de validade e n°. do lote: vide rétulo.
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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

Responsével Técnico: Thabata Carbinatti — CRF-SP 75075

Registro ANVISA n°.: 80726260047
Revisédo: 01
Emisséao: 26/06/2017
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ALERTA
INSTRUCAO DE USO

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

As INSTRUCOES DE USO estio 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 usuario deve atentar-se para a correta versao (revisao e data de
emissdo) do documento em relacdo a DATA DE FABRICACAO informada no rétulo do produto adquirido.

Caso seja de interesse do usuério, as INSTRUCOES DE USO poderdo ser fornecidas em formato
impresso, sem custo adicional. Sendo que a solicitagdo das mesmas deverd 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. Sdo Lucas — Centro CEP: 13500-190| Rio Claro — S&o Paulo — Brasil
Horério de atendimento: 8hs as 17hs, de segunda a sexta-feira, exceto feriados.



