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DOSSIE TECNICO — CAPITULO 5

5.2 — Instrucdes de Uso

Cabeca Femoral Ceramica BIOLOX® Delta

IMPORTANTE:

O fabricante recomenda que todo o pessoal responsavel pelo manuseio e implantagéo dos
dispositivos leia e compreenda estas informacdes e a técnica cirdrgica antes do uso.

O paciente deve estar devidamente informado sobre o dispositivo e as informacoes
contidas nas presentes instrucdes de uso.

Os dispositivos apresentados nestas instrugcdes de uso nao estdo registrados em todos os
paises. Entre em contato com seu representante AMPLITUDE para saber se eles estdo
disponiveis.

1- DESCRICAO E USUARIOS

Este € um dispositivo médico implantavel: uma cabeca femoral de ceramica (padréo e
revisdo) ou um sleeve (manga) para cabeca femoral de revisdo de ceramica. Este
dispositivo protético destina-se a ser utilizado como um componente de protese total de
quadril. Para formar uma protese total de quadril, todas os componentes devem ser
fornecidas pela AMPLITUDE. A AMPLITUDE exime-se de qualquer responsabilidade
se usada com componentes protéticos de outras empresas.

A selecdo dos implantes apropriados deve ser feita usando as recomendag@es da técnica
cirargica disponiveis, mediante solicitacdo, e implantes de teste fornecidos com a
instrumentacdo e/ou usando 0s modelos de raios-x.

As Cabecas Femorais de Ceramica BIOLOX® Delta, Cabecas Femorais de Revisédo de
Ceramica BIOLOX® Delta e Sleeves para Cabegas Femorais de Revisdo de Ceramica
BIOLOX® Delta estdo disponiveis em diferentes diametros (28, 32 e 36) e comprimentos
de colo: curto, médio, longo para cabecas e sleeves femorais de cone 10/12; e curto,
médio, longo e extralongo para cabecas e sleeves femorais de cone 12/14.

A implantacdo e explantacdo de uma substituicdo de protese articular com 0s
instrumentos associados devem ser executados apenas por um cirurgido qualificado.
Requer conhecimento de anatomia, biomecénica e cirurgia reconstrutiva do sistema
musculo-esquelético. O cirurgido deve operar de acordo com as informacdes atuais, o
progresso cientifico, a técnica cirdrgica e o estado da arte da substituicdo do quadril.

Esses dispositivos devem ser manipulados na area estéril da sala de cirurgia em unidades
de salde. As cabecas e sleeves femorais de ceramica AMPLITUDE também estdo
destinados ao uso por instrumentadores e pela equipe da sala de cirurgia.
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As cabecas femorais de ceramica AMPLITUDE (padrdo e revisdo) e os sleeves sdo
destinados a entrar em contato com os tecidos e fluidos da articulagio do quadril.

2 — RECOMENDACOES SOBRE AS ASSOCIACOES DE COMPONENTES

A protese total de quadril é composta por varios componentes: a haste femoral, a cabeca
femoral e a clpula com liner acetabular a ser inserido ou ndo. Devem ser fixados com
método adequado, de acordo com as instrucdes de uso, a técnica cirdrgica e as
especificacbes do rotulo.

Ao fazer sua escolha, o cirurgido deve ter total compreensdo da compatibilidade entre os
diferentes componentes (tamanho, tipo, material).

Os implantes AMPLITUDE devem ser montados utilizando componentes AMPLITUDE,
conforme definido abaixo e nas técnicas cirdrgicas (ver lista abaixo):

Nome da Marca do Dispositivo Referéncia da Técnica Cirurgica
Acetabulo HORIZON® II TO.H.GB.014
Acetabulo SATURNE® TO.H.GB.004
Acetabulo SATURNE® I TO.H.GB.044
Haste Femoral E2 TO.H.GB.105
Haste Femoral EVOK® TO.H.GB.045

TO.H.GB.046
TO.H.GB.106
Haste Femoral ACOR® TO.H.GB.027
Haste Femoral de Revisdo GENERIC® TO.H.GB.013
Haste Femoral F.A.ILR.® TO.H.GB.050
Haste Femoral INTEGRALE® TO.H.GB.011

2.1 — Montagem da Haste Femoral/Cabeca

Todas as cabegas femorais de ceramica AMPLITUDE sdo compativeis com as seguintes
hastes femorais AMPLITUDE, todos os tamanhos com cone Morse do mesmo tipo (10/12
ou 12/14) e o mesmo angulo (5° 42' 30"):

Haste femoral modular ACOR® (cimentada e versdo ndo cimentada), haste femoral
monobloco ACOR® néo cimentada (versdao Standard e Lateralizada), haste femoral
INTEGRALE®, haste femoral ndo cimentada EVOK® (versdo Standard, Lateralizada e
High offset), haste femoral de revisdo GENERIC®, haste femoral E2, haste femoral
cimentada EVOK®, haste femoral cimentada ACOR®, haste femoral F.A.1.R.®.

2.2 — Montagem do Colo Modular/Cabeca

Os colos modulares AMPLITUDE sdo projetados para serem montados com cabecas
femorais modulares com cone Morse do mesmo tipo (10/12 ou 12/14) e 0 mesmo angulo
(5°42° 307).
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No entanto, existem algumas incompatibilidades entre os colos modulares e as cabecas
femorais. Essas incompatibilidades estdo descritas nas instruces de uso que
acompanham os colos modulares.

2.3 — Montagem do Componente Acetabular/ Cabeca ou Inserto/Cabeca

Deve ser feito entre uma cabeca e um liner/inserto (ou componente acetabular quando
usado sem metal-back) de mesmo diametro interno.

N&o é permitida a mistura de tamanhos (por exemplo: cabeca de 28 mm de didmetro com
liner/inserto de 32 mm de didmetro interno).

As cabecas femorais de ceramica BIOLOX® Delta (incluindo revisdo) podem ser
combinadas com um liner (inserto) de polietileno — PE, um componente acetabular de
polietileno — PE completo ou um liner (inserto) BIOLOX® Delta. Nao ha
incompatibilidade entre os liners (insertos) e as cabecas femorais ceramicas BIOLOX®
Delta, se as dimensdes forem respeitadas.

As cabecas femorais de ceramica AMPLITUDE sdo compativeis com 0s componentes
acetabulares AMPLITUDE listados a seguir: ctpula acetabular (acetabulo) SATURNE®
(todas as variantes), cupula acetabular (acetabulo) SATURNE® 11, cupula acetabular
(acetédbulo) HORIZON® Il com furos, ctpula acetabular (acetabulo) HORIZON® Il sem
furos.

Nota: A montagem de uma cabeca extralonga com um liner (inserto) da gama
SATURNE® / SATURNE® II é proibida.

A montagem de uma cabeca longa com um liner (inserto) da linha SATURNE® /
SATURNE® Il aumenta o risco de desgaste do liner (inserto) e, portanto, o deslocamento
intra-protético. Assim, esta montagem nédo é recomendada para pacientes com menos de
75 anos.

2.4 Cabecas Femorais de Revisdo de Ceramica BIOLOX® Delta

Sdo associadas aos Sleeves fabricados em Liga de Titanio — Ti6Al4V. Sdo projetadas para
revisdes preservando a haste e o colo.

A cabeca de revisdo e o sleeve montado no cone ja posicionado, possibilitardo o
posicionamento da cabeca de revisdo no mesmo local da cabeca priméria. As cabecas de
revisao os sleeves devem ser montados juntos e combinados com hastes de colo 10/12 ou
12/14.

N&o ha incompatibilidade na montagem haste/sleeve femoral se forem respeitados os
tipos, angulos e tamanhos do Cone Morse (10/12 ou 12/14). As incompatibilidades com
os colos modulares estdo descritas nas instru¢cbes de uso fornecidas com os colos
modulares. As compatibilidades com as hastes femorais AMPLITUDE estéo listadas no
§21.

2.5 Associacdes com os Instrumentos Cirlirgicos

As cabegcas e sleeves femorais de ceramica AMPLITUDE devem ser
implantadas/explantadas  utilizando  Instrumentacdo = AMPLITUDE  fornecida
especificamente para este fim. A instrumentacgdo AMPLITUDE para explantar
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dispositivos médicos ndo esta disponivel para todos os dispositivos. Nesse caso, a
instrumentagdo padrdo da sala de cirurgia pode ser usada.

As cabecas femorais de ceramica AMPLITUDE (padréo e revisdo) e os sleeves podem
ser implantados usando a mesa de extenséo ortopédica E.T.O.l.L.E.®.

As cabecas femorais de ceramica AMPLITUDE (padrédo e revisao) e sleeves também
podem ser implantadas usando o sistema de navegacdo AMPLIVISION® e instrumentos
de navegacao associados fabricados pela AMPLITUDE.

Consultar as IU’s especificas fornecidas com esses dispositivos para obter mais
informacgdes.

Para todas as outras combinac@es, o desempenho clinico ndo foi demonstrado.

3 - COMPOSICAO DO DISPOSITIVO MEDICO
Os materiais constituintes das cabecgas femorais (padréo e revisao) e sleeves sdo:
- Cabecas femorais

Ceramica (BIOLOX® Delta) de acordo com a norma ISO 6474-2. A composi¢do dos
materiais constituintes estdo detalhados na tabela abaixo:

Composic¢édo Quimica Unidade Tipo X
Alumina, Al203 % Fracdo de massa 60 a 90
Zirconia, ZrO2 + HfO2 % Fracdo de massa 10a 30
Quantidade de HfO2 em ZrO2 % Fracdo de massa <5
Aditivos pretendidos % Fracdo de massa <10
Quantidade total de impurezas % Fracdo de massa <0.2

- Sleeves

Liga de titanio (Ti6Al4V) de acordo com a norma I1SO 5832-3. A composi¢do dos
materiais constituintes esta detalhada na tabela abaixo:

Elementos Limites % (m/m)
Titanio (Ti) > 88.1
Aluminio (Al) 5.5t06.75
Vanédio (V) 3.5t04.5
Ferro (Fe) 0.3 max.
Oxigénio (O) 0.2 max.
Carbono (C) 0.08 max.
Nitrogénio (N) 0.05 max.
Hidrogénio (H) 0.015 max.

As cabecas e sleeves femorais AMPLITUDE ndo sdo feitas com latex de borracha natural.
Nenhum material contendo latex de borracha natural é usado durante o processo de
fabricacéo.

4 - USO PRETENDIDO E POPULACAO DE PACIENTES

As cabecas femorais de ceramica AMPLITUDE BIOLOX® Delta (padréo e reviséo) e 0s
sleeves destinam-se a serem usados como componentes para a substituicdo total da
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articulacdo do quadril, a fim de reduzir a dor e restaurar a funcdo do quadril em
comparacao com o estado pré-operatério.

A implantacéo cirurgica de uma proétese total de quadril é realizada em doentes adultos
com um desenvolvimento esquelético maduro que experimentaram insucesso ou
insuficiéncia nos tratamentos conservadores e cujo estado clinico indica a implantacdo
cirtrgica de cabecas femorais cerdmicas BIOLOX® Delta, cabecas femorais de reviséo
ceramicas BIOLOX® Delta, e sleeves de titanio. A escolha da artroplastia total do quadril
para cada paciente € feita por cirurgides experientes.

5— INDICACOES

As cabecas femorais de ceramica BIOLOX® Delta (padréo e reviséo) e os sleeves sao
componentes femorais de uma protese total de quadril. Eles sdo indicados em caso de
artroplastia de quadril para o alivio da dor e incapacidade significativa apds:

- Osteoartrite primitiva e secundaria do quadril,
- Osteonecrose asséptica,

- Artrite reumatoide/doencas inflamatorias,

- Fratura de fémur, quadril e/ou acetdbulo,

- Artroplastia da articulacdo do quadril quando outros dispositivos ou tratamentos
falharam.

As cabecas femorais BIOLOX® Delta (padrdo) podem ser usadas para cirurgia primaria
e para revisdo com substituicdo do colo modular ou haste femoral.

A cabeca femoral de revisao ceramica BIOLOX® Delta e 0s sleeves sdo usados apenas
em caso de revisdo da cabeca sem revisao da haste (se o cone da haste tiver um estado de
superficie aceitavel).

No caso de revisdo cirurgica, deve-se avaliar o estado do colo da haste e do componente
acetabular. Deterioragbes como arranhdes podem afetar a funcionalidade e/ou
estabilidade da prdtese. Componentes danificados devem ser substituidos.

No caso de quebra do implante cerdmico, é obrigatorio durante a revisdo reimplantar os
dispositivos ceramicos (cabeca e liner/inserto). Portanto, 0 uso de uma cabega femoral
metélica apds a quebra de uma cabeca femoral cerdmica e/ou liner (inserto) ceramico é
proibido, mesmo com liners (insertos) ou clpulas (acetdbulos) de polietileno.

6 — CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO E BENEFICIOS CLINICOS

Os beneficios clinicos esperados das proteses totais do quadril sdo aliviar a dor e restaurar
a funcdo do quadril em comparacdo com o estado pré-operatorio.

O tempo de vida esperado dos implantes é definido e avaliado pela AMPLITUDE através
da sua taxa de sobrevivéncia. Espera-se que a taxa de sobrevivéncia seja de pelo menos
94,0% em 10 anos na artroplastia total de quadril primaria e 79,8% em 10 anos para
artroplastia total de quadril de revisao.

7 - CONTRAINDICACOES
As principais contraindicagOes para as proteses totais de quadril sdo:
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- Gravidez;

- Infecgdes agudas ou crénicas, locais ou sisttmicas que possam afetar a funcdo do
implente;

- Deficiéncias mentais, musculares, vasculares ou neuroldgicas graves que afetam o
membro em quest&o;

- Destruicdo do 0sso ou méa qualidade 6ssea que pode afetar a estabilidade do implante;
- Alergia aos materiais do implante.
Qualquer condicéo subjacente que afete o paciente deve ser tratada previamente.

8 — PRE-REQUISITOS, ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
8.1 Precaucdes Pré-Operatdrias

Os pacientes devem ser informados sobre os fatores que podem comprometer 0 sucesso
da cirurgia e, em particular:

- Sobrepeso,
- Histdrico de casos detalhando infecgGes e/ou quedas,

- Distarbios metabdlicos que reduzem a resisténcia do paciente ou induzem a deterioracéo
Gssea progressiva,

- Tumores 0sseos locais,

- Deformidades dsseas graves susceptiveis de afetar a posicdo ou a implantagéo estavel
dos implantes,

- Osteoporose grave,

- Prética de esportes intensa,

- Prética de esportes de risco ou envolvimento em atividades de risco,
- Comportamento de dependéncia.

E essencial ndo modificar os componentes.

8.2 Precaucoes Perioperatorias

Os componentes modulares devem ser montados com seguranca. Componente que ja
tenha sido colocado em uma haste protética e depois removido, ndo deve ser colocado na
haste novamente.

Antes da implantacdo de componentes montados mecanicamente, certifique-se de que
estdo livres de quaisquer objetos estranhos (lascas de 0sso, cimento, tecido, varios
detritos...). Estes podem ser a causa de desgaste anormal das superficies articulares.

Durante a impactacdo dos diferentes componentes da protese, € necessario manusear 0s
componentes polidos com 0 maximo cuidado para evitar riscos ou impacto. Use
instrumentos especificos para manusear, posicionar, montar e impactar implantes de
acordo com a técnica cirdrgica.

O cirurgido deve garantir que os diferentes componentes sejam implantados
corretamente, que funcionem bem juntos e que estejam estaveis em cada etapa e antes
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do fechamento a incisdo, pois isso pode levar a um risco potencial de ruido e/ou rangido,
soltura e deslocamento.

Durante a impactacdo de uma cabeca femoral de ceramica BIOLOX® Delta ou de uma
cabeca femoral de revisdo de ceramica BIOLOX® Delta, é obrigat6rio usar apenas um
impactor de cabeca femoral de plastico. A cabeca nunca deve ser impactada diretamente
com um martelo.

O cone da haste deve ser bem enxaguado e seco cuidadosamente antes da montagem da
cabeca femoral. A cabeca BIOLOX® Delta é colocada manualmente no cone da haste,
torcendo-a levemente enquanto pressiona o eixo até que esteja firmemente posicionada.

Na mesa, a cabeca femoral de revisdo BIOLOX® Delta deve ser montada manualmente
com o sleeve, pressionando até sentir resisténcia (Figura 1). Certifique-se de que a cabeca
de ceramica esta colocada corretamente no sleeve (nem encravada nem inclinada).

Figura 1: Montagem da cabeca femoral de revisdo ceramica BIOLOX® Delta com sleeve

No caso de cirurgia de revisdo, a cabeca femoral remanescente (e o sleeve, quando
aplicavel) deve ser removida usando um instrumento adequado para evitar danos ao cone
da haste. Ap6s a remocao, o cone remanescente da haste deve ser inspecionado.

Se 0 cone ndo estiver danificado, o implante de revisdéo BIOLOX® Delta pode ser
usado com o cone.

Se o cone estiver danificado, o cirurgido deve verificar o grau de deterioragéo e garantir
gue seja aceitavel.
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Inspecédo do cone da haste e critérios de decisao:

Figuras Figuras
2 3 4 5 6

X X X

¥ DANO DE CONE | X DANO DE CONE
ACEITAVEL INACEITAVEL

- Condic0es aceitaveis (Figuras 2 e 3): Os cones da haste usados tém leves marcas devido
a separacdo da haste da cabeca.

- Deformacdes inaceitaveis do cone da haste (Figuras 4, 5 e 6): O implante de revisao
BIOLOX® Delta ndo deve ser usado com cones de haste nessas condiges.

Em caso de duvida sobre a integridade do colo, € preferivel substituir a haste.

Uso e configuracdo da cabeca femoral de revisao ceramica BIOLOX® Delta e do
sleeve

Passo 1 Passo 2

Enxaguar bem, secar cuidadosamente Montar o sleeve na cabeca femoral de
e inspecionar o cone da haste femoral no revisdo sobre a mesa. Apresentar a
lugar (consultar as ilustracBes acima, cabeca femoral de revisdo obtida no cone
para ver a deformacdo do cone). da haste femoral no lugar e preceder a

sua impactacdo (usar somente o impactor
de cabeca femoral de plastico).

8.3 Precaucoes Pds-operatorias

E importante que o paciente comunique ao cirurgido sobre qualquer evento que possa
comprometer a boa integragdo do implante. Além disso, o paciente deve ser submetido a
acompanhamento pds-operatorio regular para permitir a deteccdo de possiveis sinais de
deterioracdo da funcdo da protese. Da mesma forma, qualquer ruido proveniente da
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articulacdo substituida deve ser relatado pelo paciente ao seu cirurgido, mesmo que 0
paciente ndo perceba um declinio no desempenho.

A AMPLITUDE declina qualquer responsabilidade em caso de utilizacao incorreta deste
dispositivo médico.

9 — RISCOS RESIDUAIS E EFEITOS ADVERSOS

A AMPLITUDE recomenda que o cirurgido informe ao paciente sobre todos os efeitos
colaterais da protese total de quadril. Os pacientes devem ser aconselhados a consultar
seu cirurgido em caso de duvida sobre os efeitos colaterais mencionados abaixo e
especialmente em caso de ruido durante 0 movimento.

Né&o se pode garantir que o paciente recupere a amplitude total de movimento e a funcéo
anatdmica do quadril apos a artroplastia total do quadril.

Os potenciais riscos residuais/efeitos colaterais e complicacbes potenciais mais
recorrentes geralmente encontrados (<1 em 1.000 implantes) em proteses totais de quadril
com o uso de cabecas femorais de ceramica BIOLOX® Delta (padréo e revisao) e sleeves
incluem:

- Impacto da cirurgia no estado geral do paciente,

- Disturbios neurovasculares,

- Infeccéo,

- Dor,

- Alergia aos materiais do implante,

- Reac0es adversas dos tecidos humanos ao desgaste de detritos e particulas,
- Fratura 6ssea periprotética,

- Deslocamento de componente ou de toda a protese,

- Migracéo ou soltura de um componente ou de toda a protese,

- Desgaste das superficies de rolamento,

- Quebra do componente ou de toda a protese,

- Impacto entre o colo do fémur e a cupula acetabular,

- Rangido durante o movimento,

- Ruido mecéanico/esmagamento na articulacao protética,

- Impacto entre o implante e os tecidos circundantes,

- Discrepancia no comprimento dos membros inferiores.

Outros eventos ligados a cirurgia ou ao conhecimento atual também podem ocorrer:

- Distarbios cardiovasculares, tromboembdlicos: embolia gordurosa ou pulmonar,
trombose venosa superficial ou profunda,

- Hematoma,
- Ossificagdo heterotdpica,
- Remodelacdo Ossea pejorativa.
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Notificacdo de efeitos colaterais/incidentes graves:

Os incidentes graves relacionados com o dispositivo devem ser comunicados ao
fabricante e a autoridade competente do pais onde ocorreu o incidente.

10 - INFORMAGCOES DE SEGURANCA DE MRI
Seguranca em ambiente de ressonancia magnética (MRI):

Testes padronizados ndo clinicos demonstraram que os dispositivos sdo compativeis com
MRI quando usados com as configuracdes especificadas abaixo:

- Campo magnético estatico de 3T;
- Campo gradiente espacial maximo de 1.500 Gauss/cm;
- Somente modo de operacgdo normal,

- O sistema de RM méaximo relatou taxa de absorcdo especifica média de corpo inteiro
(WB-SAR) de 2 W/kg por 15 minutos de varredura.

A Amplitude ndo recomenda o uso de uma maquina de ressonancia magnética de
15T

Aquecimento:

O aumento maximo de temperatura medido com ressonancia magnética de 3T é de 5,7°C
para 15 min. de varredura com um WB-SAR medido por calorimetria de 2,06 W/kg (3,0-
T/128MHz, sistema GE Discovery MR750w, software DV25,0_1549b).

Artefatos de imagem: a qualidade da imagem de RM pode ser comprometida em torno
da posicdo do implante. Portanto, a otimizacdo dos parametros de imagem de RM para
compensar a presenca deste implante pode ser necessaria.

O artefato de imagem causado pelo dispositivo se estende a um maximo de 118,5 mm
quando a imagem € obtida com uma sequéncia de pulso eco de gradiente e um sistema de
ressonancia magnética de 3T.

11 - ARMAZENAMENTO / MANUSEIO / DISPOSICAO

Os implantes devem ser armazenados em suas embalagens originais em local seco. Eles
devem ser protegidos da luz, temperaturas extremas e fontes ionizantes.

O dispositivo médico fornecido na embalagem é de uso Unico.

A integridade da embalagem deve ser verificada antes da abertura, a fim de detectar
qualquer dano que possa comprometer a integridade do implante e sua esterilidade. Um
simbolo indica a embalagem que mantém a condicdo estéril de um dispositivo. Os
elementos protéticos contidos na embalagem do produto sdo considerados estéreis.

Se a embalagem estiver danificada ou se a embalagem tiver sido aberta sem que o
dispositivo tenha sido implantado durante a cirurgia, ndo utilize o dispositivo para
cirurgias subsequentes, pois seu desempenho ou esterilidade podem ser alterados,
comprometendo a seguranga do paciente.

Nunca use um implante danificado ou reutilize um implante explantado, pois isso
pode expor o paciente a sérios riscos de infeccdo ou falha do implante. Em caso de fratura
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de um componente, existe o risco de ferimentos causados por bordas afiadas de
fragmentos de ceramica ou metal durante uma revisao.

Ap0s a ablacdo, manuseie cuidadosamente um explante, pois isso pode expor o usuario a
riscos de infecgdo e/ou corte. O implante deve ser destruido de acordo com os
regulamentos aplicaveis para o manuseio de residuos hospitalares bioldgicos.

Um componente com qualquer tipo de dano ndo deve ser usado, mas deve ser descartado.
Isso também se aplica, por exemplo, a um componente que foi descartado. Somente
componentes ndo usados e ndo danificados retirados da embalagem original
imediatamente antes da montagem devem ser usados.

O descarte dos implantes deve ser efetuado de acordo com os preceitos estabelecidos pela
Resolucdo RDC n° 222/2018 da ANVISA e as demais LegislagOes vigentes.

PRODUTO DE USO UNICO.
PROIBIDO REPROCESSAR.

A data de validade do dispositivo € mostrada na embalagem externa. Esta data deve ser
verificada antes de abrir a embalagem.

12 - ESTERILIZACAO

Este dispositivo medico é entregue estéril em uma embalagem dupla apos esterilizacdo
usando radiagdo gama, com dose minima de 25 kGy.

Se ocorrer uma desesterilizacao acidental, o dispositivo médico deve ser devolvido a
AMPLITUDE.

Prazo de Validade: 05 anos a partir da data de esterilizacao.

13 - RESUMO DE SEGURANCA E DESEMPENHO CLINICO

O Resumo de seguranga e desempenho clinico destina-se a fornecer acesso publico a um
resumo atualizado dos principais aspectos de seguranca e desempenho clinico do
dispositivo.

Este resumo para as cabecas femorais de ceramica BIOLOX® Delta (padréo e revisdo) e
sleeves esta disponivel no site da “European Database on Medical Device” (EUDAMED)
no seguinte endereco: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

O resumo do desempenho clinico e de seguranca esta vinculado ao Sistema BASIC UDI-
DI das cabecas femorais de ceramica BIOLOX® Delta (padréo e revisao) e sleeves. O
resumo de seguranca e desempenho clinico estd disponivel usando este cédigo
diretamente no site da EUDAMED.

Sistema BASIC UDI-DI de cabecas femorais de ceramica BIOLOX® Delta (padréao
e revisao) e sleeves: 37010895SYSHI103112V.

14 — INFORMACOES A SEREM FORNECIDAS AO PACIENTE

As informacdes a serem fornecidas ao paciente com um dispositivo implantavel estdo
disponiveis no folheto das instrugdes de uso.
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Em cumprimento a IN 4/2012, Art. 4°.,incisos I, Il e IV, aempresa AMPLITUDE LATIN
AMERICA S.A. disponibiliza uma via deste Alerta de Instru¢cdo de Uso em cada
embalagem individual do produto, direcionando o usuério para o endereco eletronico
http://www.amplitude-latam.com, onde a instrucdo de uso do produto poderd ser
acessada pelo profissional de salde a qualgquer momento.

A figura abaixo mostra 0 modelo do “ALERTA DE INSTRUCAO DE USO”:

ALERTA DE INSTRUGCAO DE USO
(Impresso que segue com os produtos nacionalizados)

Como fonte de informacdes de nossos produtos, as IU’s - INSTRUCOES DE USO destacam informactes
como: caracteristicas do produto, precaugdes e adverténcias, instrucbes para o uso seguro,
obrigatoriedade de uso por médico cirurgido habilitado, bem como, sobre os tamanhos disponiveis para
comercializagdo, a fim de evitar manipulacdes erroneas.

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

O documento contendo a Ultima revisdo e data de emissdo das INSTRUCOES DE USO aprovada pela
ANVISA para a correta utilizacdo e manuseio do produto encontra-se disponivel no endereco eletrénico do
Detentor do Registro, importador e distribuidor http://www.amplitude-latam.com .

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

Todas AS INSTRUCOES DE USO disponibilizadas no site possuem a identificacio da revisdo e data de
emissao do documento.

Sendo que o usuario deve atentar-se para a correta revisdo e data de emissdo do documento em relagéo
a DATA DE FABRICAGCAO informada no rétulo do produto adquirido.

Caso seja de interesse do usuario, as IU’s - INSTRUCOES DE USO poderdo ser fornecidas em formato
impresso, sem custo adicional. Para isso, contate um de nossos representantes comerciais ou nos contate
diretamente através do telefone +55 19 3522-2380.

AMPLITUDE LATIN AMERICA
Telefone: +55 19 3522-2380
Avenida 80-A, 599 - Jardim Village 13506-095, Rio Claro - SP - Brasil
http://www.amplitude-latam.com
Horario de atendimento: 8hs as 17hs, de segunda a sexta-feira, exceto feriados.

15 — SIGNIFICADO DOS SIMBOLOS

Todas as informagfes estritamente necessarias para o cirurgido identificar o dispositivo
estdo localizadas na embalagem externa do dispositivo médico.

Os simbolos estéo descritos no final destas instrucdes de uso.

16 — NOTIFICACAO DE EVENTOS ADVERSOS / INCIDENTES GRAVES

Quando ocorrerem problemas ou eventos adversos com o produto que nao estdo listados
na instrugéo de uso, entrar em contato com a AMPLITUDE LATIN AMERICA S.A, para
que notifique ao érgdo sanitario competente.

Esta notificacdo também pode ser realizada pelos envolvidos com o procedimento
cirargico: médicos, enfermeiros, outros profissionais ou o proprio paciente, enderecando-
aa Unidade de Tecnovigilancia UTVIG/NUVIG, de acordo com o estabelecido pela RDC
n° 67/20009.
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A notificacdo pode ser feita pelo e-mail tecnovigilancia@anvisa.gov.br ou pelo site
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-
monitoramento/notificacoes/produtos

Recomenda-se que neste caso a AMPLITUDE LATIN AMERICA S.A. também seja
notificada para que tome as medidas cabiveis.

Dados para contato (19) 3522-2380, E-mail: regulatorios@amplitude-latam.com

17 — FORMAS DE APRESENTACAO

Os modelos comerciais que compdem a familia de Cabeca Femoral Cerdmica BIOLOX®
Delta (cones 10/12 e 12/14) séo acondicionados unitariamente em duplo blister e na
sequéncia, sdo colocados em uma caixa.

O acessorio Sleeve para Cabeca Femoral de Revisdo Ceramica BIOLOX® Delta (cones
10/12 e 12/14) é acondicionado unitariamente em dupla bolsa (pouch) e na sequéncia, é
acondicionado em uma caixa.

18 - RASTREABILIDADE

De forma a garantir a rastreabilidade do dispositivo médico implantado e assegurar que
essa rastreabilidade seja eficaz e mantida até o usuario final, sdo disponibilizadas na
embalagem 5 (cinco) etiquetas autoadesivas de rastreabilidade contendo as seguintes
informacdes:

« Cddigo/referéncia do dispositivo médico

* N° de lote do dispositivo médico

«  Nome técnico/comercial do dispositivo médico

* N°de registro ANVISA

» ldentificagdo do fabricante

« ldentificacdo do detentor do registro

A recomendacéo para 0 uso das etiquetas de rastreabilidade é a seguinte:
«  Etiqueta n° 1: Prontuério Clinico do paciente

«  Etiqueta n® 2: Documento a ser entregue ao paciente

» Etiqueta n° 3: Documentacdo fiscal que gera a cobranca
A utilizacdo das demais etiquetas fica a critério do hospital.

19 — NOTIFICACAO DE EVENTOS ADVERSOS / INCIDENTES GRAVES

Quando ocorrerem problemas ou eventos adversos com o dispositivo médico que néo
estdo listados na instrucdo de uso, entrar em contato com a AMPLITUDE LATIN
AMERICA S.A, para que notifique ao 6rgdo sanitario competente.

Esta notificagdo também pode ser realizada pelos envolvidos com o procedimento
cirurgico: médicos, enfermeiros, outros profissionais ou o proprio paciente, enderecando-
aa Unidade de Tecnovigilancia UTVIG/NUVIG, de acordo com o estabelecido pelaRDC
n° 67/20009.
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A notificacdo pode ser feita pelo e-mail tecnovigilancia@anvisa.gov.br ou pelo site
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-
monitoramento/notificacoes/produtos.

Recomenda-se que neste caso a AMPLITUDE LATIN AMERICA S.A. também seja
notificada para que tome as medidas cabiveis.

Dados para contato (19) 3522-2380, E-mail: regulatorios@amplitude-latam.com
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20 - TABELA COMPARATIVA

Cabeca Femoral Ceramica BIOLOX® Delta — Cone 10/12

. . .~ . ~ Material de Qtde.

Imagem llustrativa | Caddigo Descricao Dimensoes Fabricacio | Embalada

1-0191101 | Cabega Femoral Ceramica BIOLOX® Delta 10/12 @ 28 mm Colo Curto (-3,5 mm)

1-0191102 | Cabega Femoral Ceramica BIOLOX® Delta 10/12 @ 28 mm Colo Médio (0 mm)

1-0191103 | Cabeca Femoral Cerdmica BIOLOX® Delta 10/12 @ 28 mm Colo Longo (+3,5 mm)

1-0191111 | Cabega Femoral Ceramica BIOLOX® Delta 10/12 @ 32 mm Colo Curto (-4 mm) Diametros: 28 mm, gfa“rmz
; : 1-0191112 | Cabeca Femoral Cerdmica BIOLOX® Delta 10/12 @ 32 mm Colo Médio (0 mm 32 mm e 36 mm 01
i -( ¢ (0 mm) Colos: Curto, Médio, | (Al203/Zr0Oy)
\\ , 1-0191113 | Cabeca Femoral Cerdmica BIOLOX® Delta 10/12 @ 32 mm Colo Longo (+4 mm) Longo 1SO 6474-2

1-0191121 | Cabega Femoral Cerdamica BIOLOX® Delta 10/12 @ 36 mm Colo Curto (-4 mm)

1-0191122 | Cabeca Femoral Cerdmica BIOLOX® Delta 10/12 @ 36 mm Colo Médio (0 mm)

1-0191123 | Cabeca Femoral Ceramica BIOLOX® Delta 10/12 @ 36 mm Colo Longo (+4 mm)

Cabeca Femoral Ceramica BIOLOX® Delta — Cone 12/14
. - - . n Material de Qtde.

Imagem llustrativa| Cddigo Descricao Dimensoes Fabricacio | Embalada

1-0190911 | Cabec¢a Femoral Ceramica BIOLOX® Delta 12/14 @ 28 mm Colo Curto (-3,5 mm)

1-0190912 | Cabeca Femoral Ceramica BIOLOX® Delta 12/14 @ 28 mm Colo Médio (0 mm)

10190913 | Cabeca Femoral Cerdmica BIOLOX® Delta 12/14 @ 28 mm Colo Longo (+3,5 mm) Diametros: 28 mm, gfa“r:]':‘ci
; : 1-0190921 | Cabeca Femoral Ceramica BIOLOX® Delta 12/14 @ 32 mm Colo Curto (-4 mm 32 mm e 36 mm 01
Y -{ ¢ ( ) Colos: Curto, Médio, | (Al203/Zr0;)
\\ , 1-0190922 | Cabeg¢a Femoral Ceramica BIOLOX® Delta 12/14 @ 32 mm Colo Médio (0 mm) Longo e Extralongo 1SO 6474-2

1-0190923 | Cabeg¢a Femoral Ceramica BIOLOX® Delta 12/14 @ 32 mm Colo Longo (+4 mm)

1-0190924 | Cabeca Femoral Cerdmica BIOLOX® Delta 12/14 @ 32 mm Colo Extralongo (+7 mm)
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1-0190931 | Cabega Femoral Cerdmica BIOLOX® Delta 12/14 & 36 mm Colo Curto (-4 mm)
1-0190932 | Cabega Femoral Ceramica BIOLOX® Delta 12/14 @ 36 mm Colo Médio (0 mm)
1-0190933 | Cabeg¢a Femoral Ceramica BIOLOX® Delta 12/14 @ 36 mm Colo Longo (+4 mm)
1-0190934 | Cabec¢a Femoral Ceramica BIOLOX® Delta 12/14 @ 36 mm Colo Extralongo (+8 mm)
Cabeca Femoral de Revisdo Ceramica BIOLOX® Delta
. - . . ~ Material de Qtde.
Imagem llustrativa | Cddigo Descricgéo Dimensdes Fabricacio | Embalada
1-0109528 | Cabega Femoral de Revisdo Ceramica BIOLOX® Delta @ 28 mm Alumina
. Ceramica
0 1-0109532 | Cabeca Femoral de Revisio Ceramica BIOLOX® Delta @ 32 mm Diametros: 28 mm, 01
: 32mme3smm | (AlOs/Zr0y)
1-0109536 | Cabeca Femoral de Revisdo Ceramica BIOLOX® Delta @ 36 mm 1SO 6474-2
Acessorio: Sleeve
Imagem - - x . ~ Material de Qtde.
llustrativa Cirligo Ll Pl Fabricacdo | Embalada
1-0109601 | Sleeve para Cabeca Femoral de Revisdo Cerdmica BIOLOX® Delta 10/12 Colo Curto (-4 mm) -4 mm
1-0109602 | Sleeve para Cabega Femoral de Revisdo Ceramica BIOLOX® Delta 10/12 Colo Médio (0 mm) 0mm
—- 1-0109603 | Sleeve para Cabeca Femoral de Revisdo Cerdmica BIOLOX® Delta 10/12 Colo Longo (+4 mm) +4 mm
Liga de Titénio
| 1-0193201 | Sleeve para Cabeca Femoral de Revisdo Ceramica BIOLOX® Delta 12/14 Colo Curto (-3 mm) -3mm (TiBAI4V) 01
| 1SO 5832-3
= 1-0193202 | Sleeve para Cabeca Femoral de Revisdo Ceramica BIOLOX® Delta 12/14 Colo Médio (0 mm) 0mm
1-0193203 | Sleeve para Cabeca Femoral de Revisdo Ceramica BIOLOX® Delta 12/14 Colo Longo (+4 mm) +4 mm
1-0193204 | Sleeve para Cabeca Femoral de Revisdo Cerdmica BIOLOX® Delta 12/14 Colo Extralongo (+7 mm) +7 mm
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21 - SIMBOLOS

® Uso Unico

@ Nao reesterilizar

2 Usar até

LOT Cddigo de lote

STERILE| R Esterilizado usando irradiagéo

Consultar as instrucdes de uso

Atencdo! Consulte as instrucdes de uso

oI=

REF Numero do Catalogo

N&o usar se a embalagem estiver danificada

Manter seco

Fabricante

Data de fabricacéo

Condicional RM

PLE)®

.fr\l'

Manter longe da luz do sol

\
W
.

Sem latex

@

only Apenas prescricao

>0

Quantidade na embalagem

Dispositivo médico

Identificador de dispositivo Unico

OEE A

Sistema de barreira estéril dupla




amplitude

Fabricado por:

Amplitude S.A.S.
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