\ amplitude

DOSSIE TECNICO — CAPITULO 5

5.2 — Instrucdes de Uso

Protese Total de Joelho Primario Cimentado SCORE® |1

IMPORTANTE:

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

O paciente deve ser devidamente informado sobre o dispositivo e as informagdes 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 da linha SCORE/SCORE II: um componente
femoral SCORE 11, uma base tibial SCORE e um inserto tibial SCORE I1. Este dispositivo
protético € um componente de um sistema total de joelho. Para formar a protese total de
joelho SCORE Il todas as partes deverdo ser fornecidas pela AMPLITUDE. A
AMPLITUDE isenta-se de qualquer responsabilidade se utilizado componentes
protéticos de outras empresas.

A selecdo dos implantes apropriados pode ser feita usando as recomendacdes da tecnica
cirurgica disponivel mediante solicitacdo e dos implantes de teste fornecidos com a
instrumentacdo e/ou utilizando os modelos de raios X.

As préteses totais de joelho SCORE Il consistem em um componente femoral SCORE 11,
um inserto tibial SCORE Il e uma base tibial SCORE.

Um implante patelar pode ser implantado durante a cirurgia, dependendo da condi¢do do
paciente, mas este deve ser adquirido separadamente do sistema Protese Total de Joelho
Primério Cimentado SCORE® II.

Os Componentes Femorais SCORE® Il Cimentados estdo disponiveis em 9 tamanhos
(0 a 8), para ambos os lados direito e esquerdo, na versao cimentada.

Os Insertos Tibiais Mdveis SCORE® Il estdo disponiveis em 9 tamanhos (0 a 8) e 6
espessuras (10, 11, 12, 14, 16, 20 mm). Eles s&o simétricos, e portanto, podem ser usados
do lado direito ou esquerdo. As espessuras indicadas nos rétulos incluem a espessura da
base tibial.
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As Bases Tibiais SCORE® para Insertos Moveis Cimentados estdo disponiveis em 9
tamanhos (0 a 8). Elas sdo simétricas, e portanto, podem ser usadas do lado direito ou
esquerdo, na versdo cimentada.

A base tibial se destina a ser cimentada.

A base tibial possui uma quilha padrdo que é um subcomponente (cédigo 5-0200100),
que é fixado a base tibial por um cone Morse e uma rosca.

2. RECOMENDACOES SOBRE AS ASSOCIACOES DE COMPONENTES

A implantacéo e explantacdo de uma protese articular utilizando a instrumentacao
associada deve ser realizada apenas por um cirurgido qualificado; requer
conhecimentos de anatomia, biomecanica e cirurgia reconstrutiva do sistema masculo-
esquelético. O cirurgido deve operar de acordo com as informagdes atuais, 0 progresso
cientifico, as técnicas cirargicas e o estado da arte da cirurgia de joelho, incluindo técnicas
modernas de cimentagao.

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

O sistema Prétese Total de Joelho Priméario Cimentado SCORE® 11 destina-se ao uso
em area estéril de salas cirdrgicas das unidades de salde.

Todos os elementos protéticos de joelho do sistema Protese Total de Joelho Primario
Cimentado SCORE® Il destinam-se a estar em contato com os tecidos, fluidos e 0ssos
da articulacdo do joelho. Os implantes AMPLITUDE devem ser montados utilizando
componentes AMPLITUDE conforme definido nas técnicas cirurgicas.

A base tibial SCORE pode ser associada a dispositivos adicionais, tais como hastes de
extensdo, conectores offset e/ou meios-calcos tibiais. Estes dispositivos adicionais estdo
disponiveis em vérias versdes. Devem ser fixados pelo método adequado, de acordo com
as instruc@es de uso, as técnicas cirurgicas e as especificacdes do rétulo.

Os implantes AMPLITUDE devem ser montados utilizando componentes AMPLITUDE
conforme definido abaixo e nas técnicas cirargicas (T0O.G.010, TO.G.008, TO.G.009,
TO.G.013, TO.G.019, TO.G. .037, TO.G.038).

Compatibilidade entre Componentes do SCORE Il

Componentes Femorais SCORE Il s6 devem ser usados em associacdo com Insertos
Tibiais da linha SCORE Il. Componentes Femorais e Insertos Tibiais da linha
SCORE |1 séo incompativeis com os Insertos Tibiais e Componentes Femorais da linha
SCORE, respectivamente.

A Base Tibial SCORE destina-se a ser utilizada em préteses SCORE, revisdo SCORE e
SCORE II. Os tamanhos 0 e 8 devem ser usados apenas com componentes SCORE
.

Diversas associacdes sdo possiveis entre os diferentes tamanhos de implantes tibiais
(inserto e base), contudo, apenas o componente femoral e o inserto tibial do mesmo
tamanho devem ser associados entre si.
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Diagrama — Associa¢des/Compatibilidade entre Componentes do SCORE 11

Componentes Femorais (Tam. 0 a 8)

Insertos Tibiais
(Tam. 0 a 8)
6 Espessuras

Bases Tibiais (Tam. 0 a §)

A compatibilidade do Componente Femoral e do Inserto Tibial da linha SCORE esta
indicada nas instrucdes de uso fornecidas com eles.

O Componente Femoral e o Inserto Tibial da linha SCORE ndo sdo objetos deste registro,
e portanto, devem ser adquiridos separadamente do sistema Prétese Total de Joelho
Primério Cimentado SCORE® II.

Compatibilidade com Implantes Patelares

As associacOes entre Implantes Patelares da linha Recobrimento Cimentado e
Recobrimento Cimentado NM e Componentes Femorais da linha SCORE Il sdo

compativeis.

A compatibilidade dos Implantes Patelares esté indicada nas instru¢des de uso fornecidas
com eles.

Os Implantes Patelares ndo sdo objetos deste registro, e portanto, devem ser adquiridos
separadamente do sistema Prétese Total de Joelho Primério Cimentado SCORE® II.

Compatibilidade com Instrumentais

O sistema Protese Total de Joelho Primario Cimentado SCORE® Il deve ser
implantado/extraido utilizando instrumentacdo AMPLITUDE especificamente fornecida
para este fim. A instrumentagdo AMPLITUDE para extrair dispositivos médicos ndo esta
disponivel para todos os dispositivos. Neste caso, a instrumentacdo padrdo da sala
cirtrgica pode ser utilizada.

O sistema Proétese Total de Joelho Primario Cimentado SCORE® Il também pode ser
implantado usando o sistema de navegacdo AMPLIVISION fabricado pela AMPLITUDE
e instrumentacdo associada.

Consultar as instrugdes de utilizacdo especificas fornecidas com esses dispositivos para
obter mais informacdes.

Os Instrumentais AMPLITUDE e o Sistema de Navegacdo AMPLIVISION nédo sdo
objetos deste registro, e portanto, devem ser adquiridos separadamente do sistema Protese
Total de Joelho Primario Cimentado SCORE® 11.
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3. COMPOSICAO DO DISPOSITIVO MEDICO

Os materiais constituintes do sistema Proétese Total de Joelho Primario Cimentado
SCORE® I1 sdo:

- Componente Femoral SCORE® Il Cimentado e Base Tibial SCORE® para
Inserto Moével Cimentado:

Liga de Cobalto Cromo Molibdénio (CoCr28Mo) de acordo com a norma 1SO 5832-
4.

A composicao dos materiais constituintes € detalhada na tabela abaixo.

Elemento Limites (w/w)

Cobalto (Co) 58.65% to 60.09%
Cromo (Cr) 26.50% to 30.00%
Molibdénio (Mo) 4.50% to 7.00%
Niquel (Ni) < 1.00%
Ferro (Fe) <1.00%
Manganés (Mn) <1.00%
Silicone (Si) <1.00%
Carbono (C) <0.35%

- Subcomponente Quilha Padréo da Base Tibial SCORE®:

A quilha padrao da Base tibial é fabricada em Aco Inoxidavel M3ONW - X4 Cr Ni Mn
Mo N 21-9-4, de acordo com a norma 1SO 5832-9.

A composicdo dos materiais constituintes esta detalhada na tabela abaixo:

Elemento Limites (w/w)

Ferro (Fe) 57.34% to 67.00%
Cromo (Cr) 19.50% to 22.00%
Niguel (Ni) 9.00% to 11.00%
Manganés (Mn) 2.00% to 4.25%
Molibdénio (Mo) 2.00% to 3.00%
Niobio (Nb) 0.25% to 0.80%
Nitrogénio (N) 0.25% to 0.50%
Cobre (Cu) <0.25%
Silicone (Si) <0.75%
Carbono (C) <0.08%
Enxofre (S) <0.01%
Faésforo (P) <0.025%
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- Inserto Tibial M6vel SCORE® IlI:

Polietileno Ultra Alto Peso Molecular (UHMWPE) de acordo com a norma ISO 5834-
1/2.

O material € 100% homopolimero de etileno (polietileno).

Os componentes do sistema Protese Total de Joelho Primario Cimentado SCORE® ||
ndo sdo confeccionados com latex de borracha natural. Nenhum material contendo latex
de borracha natural é utilizado durante o processo de fabricacéo.

4. USO PRETENDIDO E POPULACOES DE PACIENTES

O sistema Protese Total de Joelho Primario Cimentado SCORE® Il destina-se a
substituicdo da articulacdo total do joelho, a fim de reduzir a dor e restaurar a funcéo do
joelho em comparagdo com o estado pré-operatorio.

O sistema Prétese Total de Joelho Primario Cimentado SCORE® Il deve ser implantado
preservando a integridade dos ligamentos laterais e sacrificando os ligamentos cruzados
anterior e posterior.

A artroplastia total do joelho s6 pode ser considerada em caso de patologia articular grave
apos falha dos tratamentos conservadores. O sistema Protese Total de Joelho Primario
Cimentado SCORE® |1 destina-se a ser implantado em pacientes (homens e mulheres)
com desenvolvimento esquelético maduro, com estoque 6sseo disponivel adequado (a
critério do cirurgido) e cujo estado de salde permita a realizacdo de uma cirurgia
ortopédica. A escolha da artroplastia total do joelho para cada paciente é feita por
cirurgides experientes.

5. INDICACOES

O sistema Protese Total de Joelho Primario Cimentado SCORE® 11 ¢ indicado para:
- Osteoartrite primaria ou secundaria;

- Osteonecrose;

- Artrite reumatoide/doencas inflamatorias;

- Revisdo de uma osteotomia;

- Revisdo de proteses totais; unicompartimentais ou fémoro-patelares;

O sistema Protese Total de Joelho Primario Cimentado SCORE® Il é indicado para
tratamento de revisdes parciais ou totais de casos especificos de préteses totais de joelho
(fica a critério do cirurgido).
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6. CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO E BENEFICIOS CLINICOS

Os beneficios clinicos esperados das proteses totais de joelho sdo:

- Restauracéo da funcionalidade da articulacéo do joelho;

- Alivio da dor;

- Melhora da amplitude de movimento, bem como da estabilidade articular.

A vida util esperada do implante é definida e avaliada pela AMPLITUDE através da sua
taxa de sobrevivéncia. A sobrevivéncia esperada de proteses totais de joelho SCORE® I
é de pelo menos 95% em 10 anos para casos primarios e 80% em 10 anos para casos de
revisao.

7. CONTRAINDICACOES

As principais contraindicacbes para o sistema Prdtese Total de Joelho Primario
Cimentado SCORE |I® séo:

- Gravidez e amamentacao;

- Infecgbes agudas ou cronicas, locais ou sistémicas que possam afetar a funcdo do
implante;

- Deficiéncias mentais, musculares, vasculares ou neurologicas graves que afetem o
membro em questao;

- Destruicdo 6ssea ou ma qualidade 0ssea que pode afetar a estabilidade do implante;
- Artrose altamente localizada que requer osteotomia ou artroplastia unicompartimental;

- Distarbio anatémico (desalinhamento intra-articular, frouxidao ligamentar) que requer
uma protese restrita ou em dobradica;

- Alergia aos materiais do implante.
Qualquer condicéo subjacente que afete o paciente deve ser tratada com antecedéncia.

8. PRE-REQUISITOS, ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

8.1 Precaucdes pré-operatorias

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

- Sobrepeso:
- Historico de casos detalhando infec¢Bes e/ou quedas;

- Distarbios metabolicos que reduzam a resisténcia do paciente ou induzem a
deterioracdo Gssea progressiva,;
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- Tumores 6sseos locais;

- Deformidades dsseas graves susceptiveis de afetar o posicionamento ou a implantagédo
estavel dos implantes;

- Osteoporose grave;

- Praticar esportes intensamente;

- Praticar esportes de risco ou se envolver em atividades de risco;
- Comportamento viciante.

E essencial ndo modificar os componentes.

8.2 Precaugcdes peropertorias

Os componentes modulares devem ser montados com seguranga. Durante a montagem, o
cirurgido deve evitar a montagem e desmontagem repetida a quilha padréo ou do conector
offset ou da haste de extensdo na base tibial.

Antes da implantacdo de qualquer componente, verificar a integridade da superficie do
implante e certificar-se de que esta livre de qualquer objeto estranho (lascas de 0sso,
cimento, tecido, detritos diversos...). Estas podem ser a causa do desgaste anormal das
superficies articulares.

Utilizar instrumentos dedicados para manusear, posicionar, montar e impactar implantes
de acordo com a técnica cirurgica.

Antes da implantagdo da base tibial, verificar se os componentes parafusados estdo
devidamente montados.

Durante a impactagdo dos diferentes componentes da prétese de joelho, é necessario
manusear todos os componentes e especificamente os polidos com 0 maximo cuidado
para evitar arranhdes ou impactos.

O cirurgido deve garantir que os diferentes componentes estdo devidamente implantados,
que funcionam bem em conjunto e que estdo estaveis em cada fase e antes de fechar a
incisdo, pois isso pode levar a um risco potencial de afrouxamento e luxacéo.

Durante a cirurgia o cirurgido deve sempre avaliar a necessidade de substituicao da patela
nativa.

8.3 Precaucdes pos-operatorias

E importante que o paciente notifique ao cirurgido qualquer evento que possa
comprometer a boa integracdo do implante. Além disso, o paciente deve ser submetido a
acompanhamento po6s-operatorio regular para permitir a deteccéo de possiveis sinais de
deterioracdo da funcéo da protese.

Da mesma forma, qualquer ruido proveniente da articulacdo substituida deve ser
reportado pelo paciente ao seu cirurgido, mesmo que o paciente ndo perceba uma queda
no desempenho.

A AMPLITUDE declina qualquer responsabilidade em caso de utilizacao incorreta deste
dispositivo médico.
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9. RISCOS RESIDUAIS E EFEITOS COLATERAIS

A AMPLITUDE recomenda que o cirurgido informe ao paciente sobre todos os efeitos
colaterais da prétese total de joelho.

Né&o se pode garantir que o paciente recupere a amplitude total de movimento e a funcéo
anatdbmica do joelho apés a artroplastia total do joelho.

Os potenciais riscos residuais/efeitos colaterais mais recorrentes e possiveis complicacdes
geralmente encontrados (<1 em 1.000 implantes) com o uso do sistema Protese Total de
Joelho Primério Cimentado SCORE® Il incluem:

- Impacto da cirurgia no estado geral do paciente;

- Ferimento de uma artéria importante no membro inferior (por exemplo, artéria
poplitea) ou de um nervo (especialmente o nervo ciatico);

- Rompimento ou ruptura do sistema extensor (por exemplo, tenddes patelares ou
quadricipital);

- Ruptura de um musculo extensor, apds uma fratura patelar ou ruptura do tendéao, por
exemplo;

- Infeccéo;

- Rigidez prolongada;

- Instabilidade do joelho;

- Dor;

- Sindrome do estalo patelar;

- Alergia aos materiais do implante;

- Osteolise;

- Reacdes adversas dos tecidos humanos ao desgaste de detritos e particulas;
- Fratura Ossea periprotética;

- Luxacdo de componente ou de toda protese;

- Afrouxamento de componente ou de toda a protese;
- Desgaste das superficies de rolamento;

- Quebra de componente ou de toda a proétese;

- Migracdo de componente ou de toda a protese;

- Impacto entre o implante e os tecidos circundantes;

Outros eventos ligados a cirurgia ou conhecidos no estado da arte também podem ocorrer:

- Disturbios cardiovasculares, tromboembdlicos: trombose venosa superficial ou
profunda e embolia gordurosa ou pulmonar;

- Hematoma;

- Algoneurodistrofia;

- Ossificacdo heterotopica;

- Remodelacéo 6ssea pejorativa,;
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Reporte de efeitos colaterais/incidentes graves

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

Quando ocorrerem problemas ou eventos adversos com o dispositivo médico que esta
listado nesta 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
cirtrgico: médicos, enfermeiros, outros profissionais ou o proprio paciente, enderecando-
a a Unidade de Tecnovigilancia UTVIG/NUVIG, de acordo com o estabelecido pelaRDC
n° 67/20009.

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

10. INFORMACOES DE SEGURANCA MRI

Seguranca em ambiente de ressonéncia magnética (MRI):

Testes padronizados ndo clinicos demonstraram que os dispositivos sdo compativeis com
ressonancia magnética quando usados com as configuracGes especificadas abaixo:

- Campo magnético estatico de 1,5T ou 3T;
- Campo gradiente espacial maximo de 1.500 Gauss/cm;
- Somente modo de operac¢do normal,

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

Aquecimento:

O aumento maximo de temperatura medido com ressonancia magnética de 1,5T € de
8,6°C para 15 min. de varredura com um WB-SAR medido por calorimetria de 3,27 W/kg
(1,5-T/64MHz, sistema GE Signa, HDxt, software hd23.0_v02). Para uma ressonancia
magnética de 3T, o0 aquecimento maximo é de 9,9°C para 15 minutos de varredura com
um WB-SAR medido de 2,39 W/kg (3,0-T/128MHz, sistema GE Signa, HDxt, software
hd23.0_v02).

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.
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O artefato de imagem causado pelo dispositivo se estende a um méaximo de 99 mm quando
a imagem € obtida com uma sequéncia de pulso de gradiente eco e um sistema de
ressonancia magnética de 1,5T ou 3T.

11. ARMAZENAMENTO / MANUSEIO / DESCARTE

Os implantes devem ser armazenados em suas embalagens originais em local seco. Eles
devem ser protegidos da luz, temperaturas extremas e fontes ionizantes, em temperatura
abaixo de 24°C.

Os implantes devem ser manuseados com luvas limpas para evitar sujar a superficie a ser
cimentada.

Este dispositivo médico destina-se apenas a uma unica utilizagao.

A integridade da embalagem deve ser verificada antes da abertura para detectar qualquer
dano que possa impactar a integridade do implante e sua esterilidade. Um simbolo indica
que a embalagem mantém a condicdao estéril de um dispositivo. Os elementos protéticos
contidos na embalagem séo 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 em cirurgias posteriores, pois seu desempenho ou
esterilidade podem ser alterados, comprometendo a seguranca do paciente.

Nunca utilize um implante danificado ou reutilize um implante explantado, pois isso pode
expor o paciente a serios riscos de infeccdo ou falha do implante. Apds a ablagéo,
manuseie cuidadosamente o explante, pois isso pode expor o usuario a riscos de infec¢ao.

O implante deve ser descartado de acordo com os regulamentos aplicaveis para o
manuseio de residuos médicos biologicos, de acordo com o Plano de Gerenciamento de
Residuos de Servigos de Saude do hospital, segundo orientacdo da Comisséo de Controle
de Infeccdo Hospitalar. O descarte dos implantes deve ser efetuado de acordo com o0s
preceitos estabelecidos pela Resolucdo RDC n° 222/2018 da ANVISA e as demais
Legislaces vigentes.

PRODUTO DE USO UNICO - Nao Reutilizar
PROIBIDO REPROCESSAR

O prazo de validade do dispositivo esta indicado na embalagem externa. Esta data deve
ser verificada antes de abrir a embalagem.

12. ESTERILIZACAO

Este dispositivo médico é entregue estéril em um sistema de barreira de embalagem dupla
apos esterilizacao por irradiacdo gama com dose minima de 25 kGy.

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

Prazo de Validade: 05 anos a partir da data de esterilizacao.
PRODUTO ESTERIL - Radiacdo Gama
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13. RESUMO DE SEGURANCA E DESEMPENHO CLINICO

O Resumo de Seguranca e Desempenho Clinico tem como objetivo fornecer acesso
publico a um resumo atualizado dos principais aspectos de seguranca e desempenho
clinico do dispositivo.

Este resumo do sistema Protese Total de Joelho Primario Cimentado SCORE® |1 esta
disponivel no site da base de dados europeia sobre dispositivos médicos (EUDAMED)
no seguinte endereco: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

O resumo de seguranca e desempenho clinico esta vinculado ao Sistema BASIC UDI-DI
do sistema Protese Total de Joelho Primario Cimentado SCORE® II. O resumo da
seguranga e do desempenho clinico esta disponivel usando o cddigo a seguir diretamente
no site da EUDAMED.

Sistema BASIC UDI-DI da Protese Total de Joelho Priméario Cimentado SCORE® II:
370108955SYSKN10301AB.

14. INFORMACOES A SEREM FORNECIDAS AO PACIENTE

Algumas informacdes apresentadas nestas instru¢des de uso e documentos adicionais
precisam ser fornecidos ao paciente.

Cartdo do implante:

Um cartdo do implante é fornecido na embalagem dos componentes femorais ou insertos
tibiais. O cartdo do implante deve ser preenchido com uma etiqueta de rastreabilidade
para cada componente da Protese Total de Joelho Primario Cimentado SCORE® ||
implantada. O cartdo do implante fornece informacdes que permitem a identificacdo do
dispositivo, incluindo o nome do dispositivo, o nimero do lote, o UDI, o modelo do
dispositivo, bem como 0 nome, o endereco e 0 website do fabricante. O site d& acesso a
folhetos para pacientes. As instrucGes para preencher o cartdo do implante estdo impressas
no cartdo do implante. Depois de concluido, o cartdo do implante devera ser entregue ao
paciente.

Instrucdo de Uso Eletronica:

Em cumprimento aos artigos 50 a 54 da RDC N° 751/2022, a empresa AMPLITUDE
LATIN AMERICA S.A. disponibiliza uma via deste Alerta de Instrugéo de Uso em cada
embalagem individual do dispositivo, direcionando o usuario para o endereco eletronico
http://www.amplitude-latam.com, onde a instrucdo de uso do dispositivo podera ser
acessada pelo profissional de sadde a qualgquer momento.
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A figura abaixo mostra 0 modelo do “ALERTA DE INSTRUCAO DE USO™:

ALERTA DE INSTRUCAO DE USO
(Impresso que segue com os produtos nacienalizados)

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

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

O documento contendo a iltima revisio e data de emissdo das INSTRUCOES DE USO aprovada
pela ANVISA para a correta utilizagio e manuseio do produto encontra-se disponivel no enderego
eletrdnico do Detentor do Registro, importador e distribuidor: http://'www amplitude-latam com

As I'PISTRUCGES DE USO estio indexadas no site através do NUMERO REGISTRO/
NOTIFICACAQ ANVISA e respectivo NOME COMERCIAL do produto, informados no rétulo do
produto adquirido.

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

Sendo que o usuario deve atentar-se para a correta revisio ¢ data de emissio do documento em
relagdo a DATA DE FABRICACAO informada no rétulo do produto adquinido.

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

AMPLITUDE LATIN AMERICA
Telefone/ FAX: +55 19 3522-2380
Avenida 80-A, 599 — Jardim Village 13506-095, Rio Claro - SP — Brasil
http://www.amplitude-latam.com

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

15. SIGNIFICADO DOS SIMBOLOS

Todas as informages estritamente necessarias para o cirurgido identificar o dispositivo
estdo localizadas na embalagem externa do dispositivo médico, incluindo a simbologia:

® Uso Unico

@ N&o reesterilizar
g Usar até

LOT Cadigo de lote

steriLe| r | | Esterilizado usando irradiagéo

I:jil Consultar as instrucdes de uso
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A

Atencdo! Consulte as instrucbes de uso ou as
instrucdes de uso eletronicas

REF

NUmero do Catalogo

N&o usar se a embalagem estiver danificada e
consultar as instrugdes de uso

Manter seco

Fabricante

Data de fabricacéo e pais

N A )

Condicional RM

[ ] ".-r

\
ZIv

Manter longe da luz do sol

Sem latex

Apenas prescricdo

Quantidade na embalagem

=)

Dispositivo médico

88X @

Identificador de dispositivo Gnico
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INFORMACOES ADICIONAIS

FORMAS DE APRESENTACAO

Cada componente do sistema Prétese Total de Joelho Primario Cimentado SCORE® 11
é embalado individualmente pelo fabricante nas configuracGes descritas abaixo:

- Componente Femoral SCORE® Il Cimentado

e O componente femoral é embalado em blister duplo (interno e externo), e na
sequéncia colocado em uma caixa;

- Base Tibial SCORE® para Inserto Movel Cimentado

e A base tibial é embalada em blister duplo (interno e externo), e na sequéncia
colocado em uma caixa,;

- Inserto Tibial Mdével SCORE® Il

e O inserto tibial é embalado em bolsa interna que é inserida dentro de um blister
externo, e na sequéncia colocado em uma caixa;

RASTREABILIDADE

De forma a garantir a rastreabilidade do dispositivo médico implantado e assegurar que
essa rastreabilidade seja eficaz e mantida até o usuario final, cada componente do sistema
Protese Total de Joelho Primario Cimentado SCORE® |1 possui gravagdo do numero de
lote, tamanho e espessura, quando aplicavel.

Além disso, sdo disponibilizadas na embalagem 5 (cinco) etiquetas autoadesivas de
rastreabilidade contendo as seguintes informacdes:

»  Cadigo/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 recomendacdo 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.
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TABELA COMPARATIVA

Protese Total de Joelho Primario Cimentado SCORE® 11

Componente Femoral SCORE® Il Cimentado

Imagem llustrativa Rgfc;?’é%?:/i a Descricao Dimensoes E%%ZT;'gg/m Matéria-Prima
1-0205200 | Componente Femoral SCORE® Il Cimentado — Tam. O Direito Tam. 0 Direito 1
1-0205201 | Componente Femoral SCORE® Il Cimentado — Tam. 1 Direito Tam. 1 Direito 1
1-0205202 | Componente Femoral SCORE® Il Cimentado — Tam. 2 Direito Tam. 2 Direito 1
1-0205203 | Componente Femoral SCORE® Il Cimentado — Tam.3 Direito Tam.3 Direito 1
1-0205204 | Componente Femoral SCORE® Il Cimentado — Tam. 4 Direito Tam. 4 Direito 1
1-0205205 | Componente Femoral SCORE® Il Cimentado — Tam. 5 Direito Tam. 5 Direito 1
1-0205206 | Componente Femoral SCORE® Il Cimentado — Tam. 6 Direito Tam. 6 Direito 1
1-0205207 | Componente Femoral SCORE® Il Cimentado — Tam. 7 Direito Tam. 7 Direito 1 Liga de Cobalto
1-0205208 | Componente Femoral SCORE® Il Cimentado — Tam. 8 Direito Tam. 8 Direito 1 Cromo Molibdénio
1-0205300 | Componente Femoral SCORE® Il Cimentado — Tam. 0 Esquerdo Tam. 0 Esquerdo 1 (CoCr28Mo)
1-0205301 | Componente Femoral SCORE® Il Cimentado — Tam. 1 Esquerdo | Tam. 1 Esquerdo 1 ISO 5832-4
1-0205302 | Componente Femoral SCORE® Il Cimentado — Tam. 2 Esquerdo Tam. 2 Esquerdo 1
1-0205303 | Componente Femoral SCORE® Il Cimentado — Tam. 3 Esquerdo Tam. 3 Esquerdo 1
1-0205304 | Componente Femoral SCORE® Il Cimentado — Tam. 4 Esquerdo Tam. 4 Esquerdo 1
1-0205305 | Componente Femoral SCORE® Il Cimentado — Tam. 5 Esquerdo Tam. 5 Esquerdo 1
1-0205306 | Componente Femoral SCORE® Il Cimentado — Tam. 6 Esquerdo Tam. 6 Esquerdo 1
1-0205307 | Componente Femoral SCORE® Il Cimentado — Tam. 7 Esquerdo Tam. 7 Esquerdo 1
1-0205308 | Componente Femoral SCORE® Il Cimentado — Tam. 8 Esquerdo Tam. 8 Esquerdo 1




)\ amplitude

Base Tibial SCORE® para Inserto Mével Cimentado

LB COd[QO/. Descricao Dimensoes QuEnts (27 Matéria-Prima
llustrativa Referéncia Embalagem
1-0200500 | Base Tibial SCORE® para Inserto Mdvel Cimentado — Tam. 0 Tam. 0 1
1-0200501 | Base Tibial SCORE® para Inserto Mével Cimentado — Tam. 1 Tam. 1 1
1-0200502 | Base Tibial SCORE® para Inserto Moével Cimentado — Tam. 2 Tam. 2 1
— . - Liga de Cobalto
1-0200503 | Base Tibial SCORE® para Inserto Mével Cimentado — Tam. 3 Tam. 3 1 Cromo Molibdénio
1-0200504 | Base Tibial SCORE® para Inserto Mdvel Cimentado — Tam. 4 Tam. 4 1 (CoCr28Mo)
1-0200505 | Base Tibial SCORE® para Inserto Mével Cimentado — Tam. 5 Tam. 5 1 I1SO 5832-4
1-0200506 | Base Tibial SCORE® para Inserto Mdvel Cimentado — Tam. 6 Tam. 6 1
1-0200507 | Base Tibial SCORE® para Inserto Movel Cimentado — Tam. 7 Tam. 7 1
1-0200508 | Base Tibial SCORE® para Inserto Mével Cimentado — Tam. 8 Tam. 8 1
Inserto Tibial Mével SCORE® I
Imagem Cadigo/ . . ~ Quant. p/ g
llustrativa Referéncia DAL DT80S Embalagem ISR
1-0205610 Inserto Tibial Mével SCORE® Il - Tam. 0 — Espessura 10 mm Tam. 0 1
Espessura 10 mm
_ . Tam. 0
1-0205660 Inserto Tibial M6vel SCORE® Il - Tam. 0 — Espessura 11 mm Espessura 11 mm 1
1-0205620 | Inserto Tibial Movel SCORE® II - Tam. 0 — Espessura 12 mm Tam. 0 1 Polietileno Ulira
Espessura 12 mm Alto Peso Molecular
1-0205630 Inserto Tibial Mével SCORE® Il - Tam. 0 — Espessura 14 mm Tam. 0 1 (UHMWPE)
Espessura 14 mm
1-0205640 Inserto Tibial Mével SCORE® Il - Tam. 0 — Espessura 16 mm Tam. 0 1 IS0 5834-1/2
Espessura 16 mm
1-0205650 | Inserto Tibial Movel SCORE® Il - Tam. 0 — Espessura 20 mm Tam. 0 1
Espessura 20 mm
1-0205611 Inserto Tibial Mével SCORE® Il - Tam. 1 — Espessura 10 mm Tam. 1 1

Espessura 10 mm
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1-0205661

Inserto Tibial Movel SCORE® Il - Tam

. 1—Espessura 11 mm

Tam. 1
Espessura 11 mm

1-0205621

Inserto Tibial Mével SCORE® Il - Tam

. 1 — Espessura 12 mm

Tam. 1
Espessura 12 mm

1-0205631

Inserto Tibial M6vel SCORE® Il - Tam. 1 — Espessura 14 mm

Tam. 1
Espessura 14 mm

1-0205641

Inserto Tibial Mével SCORE® Il - Tam. 1 — Espessura 16 mm

Tam. 1
Espessura 16 mm

1-0205651

Inserto Tibial Mével SCORE® Il - Tam. 1 — Espessura 20 mm

Tam. 1
Espessura 20 mm

1-0205612

Inserto Tibial Mével SCORE® Il - Tam. 2 — Espessura 10 mm

Tam. 2
Espessura 10 mm

1-0205662

Inserto Tibial Mével SCORE® Il - Tam

. 2—Espessura 11 mm

Tam. 2
Espessura 11 mm

1-0205622

Inserto Tibial Movel SCORE® Il - Tam

. 2—Espessura 12 mm

Tam. 2
Espessura 12 mm

1-0205632

Inserto Tibial Mével SCORE® Il - Tam

. 2 —Espessura 14 mm

Tam. 2
Espessura 14 mm

1-0205642

Inserto Tibial Movel SCORE® Il - Tam

. 2— Espessura 16 mm

Tam. 2
Espessura 16 mm

1-0205652

Inserto Tibial Mével SCORE® Il - Tam

. 2 — Espessura 20 mm

Tam. 2
Espessura 20 mm

1-0205613

Inserto Tibial Mével SCORE® Il - Tam

. 3—Espessura 10 mm

Tam. 3
Espessura 10 mm

1-0205663

Inserto Tibial Mével SCORE® Il - Tam

. 3— Espessura 11 mm

Tam. 3
Espessura 11 mm

1-0205623

Inserto Tibial Mével SCORE® Il - Tam

. 3—Espessura 12 mm

Tam. 3
Espessura 12 mm

1-0205633

Inserto Tibial Mével SCORE® Il - Tam

. 3—Espessura 14 mm

Tam. 3
Espessura 14 mm

1-0205643

Inserto Tibial Mével SCORE® Il - Tam

. 3—Espessura 16 mm

Tam. 3
Espessura 16 mm

1-0205653

Inserto Tibial Movel SCORE® Il - Tam

. 3—Espessura 20 mm

Tam. 3
Espessura 20 mm

1-0205614

Inserto Tibial Mével SCORE® Il - Tam

. 4 — Espessura 10 mm

Tam. 4
Espessura 10 mm

Polietileno Ultra
Alto Peso Molecular
(UHMWPE)

I1SO 5834-1/2
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1-0205664 | Inserto Tibial Mével SCORE® Il - Tam. 4 — Espessura 11 mm Tam. 4
Espessura 11 mm

10205624 | Inserto Tibial Mével SCORE® 1 - Tam. 4 — Espessura 12 mm Tam. 4
Espessura 12 mm

1-0205634 | Inserto Tibial Mével SCORE® Il - Tam. 4 — Espessura 14 mm Tam. 4
Espessura 14 mm

1-0205644 | Inserto Tibial Movel SCORE® II - Tam. 4 — Espessura 16 mm Tam. 4
Espessura 16 mm

_ . Tam. 4
1-0205654 | Inserto Tibial Mével SCORE® Il - Tam. 4 — Espessura 20 mm Espessura 20 mm

1-0205615 | Inserto Tibial Mével SCORE® II - Tam. 5 — Espessura 10 mm Tam. 5
Espessura 10 mm

- , Tam. 5
1-0205665 | Inserto Tibial Mével SCORE® Il - Tam. 5 — Espessura 11 mm Espessura 11 mm

1-0205625 | Inserto Tibial Mével SCORE® Il - Tam. 5 — Espessura 12 mm Tam. 5
Espessura 12 mm

- . Tam. 5
1-0205635 | Inserto Tibial Mével SCORE® Il - Tam. 5 — Espessura 14 mm Espessura 14 mm

1-0205645 | Inserto Tibial Mével SCORE® Il - Tam. 5 — Espessura 16 mm Tam. 5
Espessura 16 mm

_ . Tam. 5
1-0205655 | Inserto Tibial Mével SCORE® Il - Tam. 5 — Espessura 20 mm Espessura 20 mm

1-0205616 | Inserto Tibial Mével SCORE® II - Tam. 6 — Espessura 10 mm Tam. 6
Espessura 10 mm

- . Tam. 6
1-0205666 | Inserto Tibial M6vel SCORE® Il - Tam. 6 — Espessura 11 mm Espessura 11 mm

1-0205626 | Inserto Tibial Mével SCORE® II - Tam. 6 — Espessura 12 mm Tam. 6
Espessura 12 mm

- . Tam. 6
1-0205636 | Inserto Tibial Movel SCORE® Il - Tam. 6 — Espessura 14 mm Espessura 14 mm

1-0205646 | Inserto Tibial M6vel SCORE® Il - Tam. 6 — Espessura 16 mm Tam. 6
Espessura 16 mm

1-0205656 | Inserto Tibial Mével SCORE® II - Tam. 6 — Espessura 20 mm Tam. 6
Espessura 20 mm

1-0205617 | Inserto Tibial Mével SCORE® Il - Tam. 7 — Espessura 10 mm Tam. 7
Espessura 10 mm

Polietileno Ultra
Alto Peso Molecular
(UHMWPE)

ISO 5834-1/2
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1-0205667 | Inserto Tibial Mével SCORE® Il - Tam. 7 — Espessura 11 mm Tam. 7
Espessura 11 mm

1-0205627 | Inserto Tibial Mével SCORE® I - Tam. 7 — Espessura 12 mm Tam. 7
Espessura 12 mm

1-0205637 | Inserto Tibial Mével SCORE® Il - Tam. 7 — Espessura 14 mm Tam. 7
Espessura 14 mm

1-0205647 | Inserto Tibial Mével SCORE® II - Tam. 7 — Espessura 16 mm Tam. 7
Espessura 16 mm

_ . Tam. 7
1-0205657 | Inserto Tibial Mével SCORE® Il - Tam. 7 — Espessura 20 mm Espessura 20 mm

1-0205618 | Inserto Tibial Mével SCORE® Il - Tam. 8 — Espessura 10 mm Tam. 8
Espessura 10 mm

- . Tam. 8
1-0205668 | Inserto Tibial Mével SCORE® Il - Tam. 8 — Espessura 11 mm Espessura 11 mm

10205628 | Inserto Tibial Mével SCORE® I1 - Tam. 8 — Espessura 12 mm Tam. 8
Espessura 12 mm

- . Tam. 8
1-0205638 | Inserto Tibial Mével SCORE® Il - Tam. 8 — Espessura 14 mm Espessura 14 mm

10205648 | Inserto Tibial Mével SCORE® I1 - Tam. 8 — Espessura 16 mm Tam. 8
Espessura 16 mm

_ . Tam. 8
1-0205658 | Inserto Tibial Mével SCORE® Il - Tam. 8 — Espessura 20 mm Espessura 20 mm

Polietileno Ultra
Alto Peso Molecular
(UHMWPE)

ISO 5834-1/2
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Fabricante Legal:

Amplitude S.A.S.

amplitude| 11 Cours Jacques Offenbach, Z.A. Mozart 2

26000 Valence — France — Tel. 33 475418741/ Fax: 33 475418742

Locais de Fabricacgao:

v Amplitude S.A.S.
amplitude | 11 Cours Jacques Offenbach, Z.A. Mozart 2
26000 Valence — France — Tel. 33 475418741/ Fax: 33 475418742

Simagec S.A.S.
SIMAGEC | 54 avenue de la Plaine, Zone Industrielle, Rousset Cedex,
13106 — France — Tel. 33 0442290643 / Fax: 33 0442290675

. Westlake Plastics Europe
%, plastics 2 rue de Maéstricht, Tourcoing
‘ 59200 — France — Tel. 33 320683035

Detentor do Registro:

AMPLITUDE LATIN AMERICA S.A.

Avenida 80-A, 599

) Jardim Village 13506-095, Rio Claro/SP, Brasil
amplitude| cEp: 13506-095

Tel: +55 19 3522-2380

Resp. Téc: Luiz Fernando de Souza — CRA/SP 152.389
Registro ANVISA n° 80726260084
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