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DOSSIE TECNICO — CAPITULO 5

5.2 — Instrucoes de Uso

Acetabulo Bipolar

IMPORTANTE:

O fabricante recomenda que todo o pessoal responsavel pelo manuseio e implantagdo dos
dispositivos leia e compreenda estas informagdes antes do uso. A implantacdo de uma
protese articular e seus implantes associados requer conhecimento de anatomia,
biomecanica e cirurgia reconstrutiva do sistema musculo-esquelético e s6 pode ser
realizada por um cirurgido qualificado.

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

O cirurgido deve operar de acordo com as informagdes atuais, a técnica cirirgica e os
aspectos regulamentares deste dispositivo médico fornecido pela AMPLITUDE de
acordo com o progresso cientifico e a arte da cirurgia. O paciente deve ser devidamente
informado sobre o dispositivo e as informagdes contidas nas presentes instrugoes de uso.

1. DESCRICAO

Este ¢ um dispositivo médico implantavel. Este dispositivo protético ¢ um componente
de uma proétese parcial de quadril. Para formar a prétese parcial de quadril AMPLITUDE,
todos os componentes devem ser fornecidos pela AMPLITUDE.

A AMPLITUDE exime-se de qualquer responsabilidade se usado com componentes
protéticos de outras empresas, exceto recomendacdes especificas.

A selecdo dos implantes apropriados pode ser feita usando as recomendagdes da técnica
cirargica disponivel mediante solicitagdo e usando os modelos de raios-x e implantes de
teste fornecidos com a instrumentagao.

O Acetabulo Bipolar consiste em trés partes separadas: a calota, o inserto e o anel de
retencao.

O Acetabulo Bipolar foi projetado para articular-se livremente na cavidade acetabular
biologica.

O Acetabulo Bipolar estd disponivel em varios tamanhos, de didmetro de 40 mm a
diametro de 64 mm.

O anel de retencao esta disponivel em dois tamanhos compativeis com cabecas femorais
de diametro de 22,2 mm e 28 mm.
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2. RECOMENDACOES SOBRE AS ASSOCIACOES DE COMPONENTES

Compatibilidade com Cabecas Femorais

A calota metélica e o inserto de polietileno sdo pré-montados, apenas o anel de retencao
deve ser montado durante a cirurgia.

Nao hé incompatibilidades de material entre o acetabulo bipolar € uma cabeca femoral da
linha AMPLITUDE.

O inserto de polietileno ¢ compativel com cabega femoral de didmetro de 22,2 mm e 28
mm.

A associacdo da cabeca femoral/acetabulo bipolar deve ser feita utilizando uma cabega e
um inserto com o mesmo didmetro interno. A mistura entre tamanhos € proibida (por
exemplo: uma cabeca de 22,2 mm de didmetro com um inserto acetabular de 28 mm de
diametro).

O uso de cabegas femorais com colo extralongo e o acetabulo bipolar ¢ proibido.

Estas sdo as tnicas associagoes validadas pela AMPLITUDE, qualquer outra associagao
¢ proibida.

Compatibilidade com Instrumentais

O acetabulo bipolar deve ser implantado/extraido usando instrumentacio AMPLITUDE
projetada especificamente para essa finalidade. Os implantes AMPLITUDE devem ser
montados usando instrumentais AMPLITUDE definidos como compativeis entre si.

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

Os instrumentais abaixo ndo sao objetos desse processo de registro, devendo, portanto,
serem adquiridos separadamente e sempre da AMPLITUDE.

Seguem abaixo os instrumentais disponibilizados pela AMPLITUDE para implantagao
dos produtos:

= Instrumental para Aplicacdo de Quadril —- AMPLITUDE - Mecanico

= JInstrumental para Aplicacio de Quadril - AMPLITUDE - Navegado

Compatibilidade com Componentes/Implantes Ancilares

A seguir estdo relacionados os componentes ancilares compativeis com os modelos
comerciais que compdem a familia de Acetdabulo Bipolar:

= (Cabeca Femoral Ceramica BIOLOX® Delta

= (Cabeca Femoral Metalica M3ONW

= Haste Femoral GENERIC® — Cimentada — Polida

=  Obturador diafisario

= Haste Femoral INTEGRALE® - HAP — sem Cimento
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Os componentes ancilares relacionados acima nao sao objetos desse processo de registro,
devendo, portanto, ser adquiridos separadamente e sempre da AMPLITUDE.

A seguir, indicagao dos componentes ancilares e sua correta combinagdao com os modelos
comerciais que compdem a familia de Acetdbulo Bipolar, para as seguintes possibilidades

de montagem:

MODELO COMERCIAL

COMPONENTES/IMPLANTES ANCILARES

CABECAS FEMORAIS

HASTES FEMORAIS

Acetibulo Bipolar SPHERIC®

Liga de Aco Inoxidavel com Alto
Teor de Nitrogénio
ISO 5832-9 (Calota)

+

Polietileno Ultra Alto Peso Molecular
ISO 5834-2 (Inserto + Anel de
Retencao)

Cabeca Femoral Ceramica
BIOLOX® Delta
A1203 / ZI‘Oz
ISO 6474-2

Haste Femoral GENERIC — Cimentada —
Polida
Liga de Aco Inoxidavel com Alto Teor de
Nitrogénio
ISO 5832-9
+
Obturador Diafisario
UHMWPE ISO 5834-2

Cabeca Femoral Metalica M30NW
Liga de A¢o Inoxidavel com Alto Teor
de Nitrogénio
ISO 5832-9

Haste Femoral GENERIC — Cimentada —
Polida
Liga de Aco Inoxidavel com Alto Teor de
Nitrogénio
ISO 5832-9
+
Obturador Diafisario
UHMWPE ISO 5834-2

Haste femoral INTEGRALE® HAP — sem

cimento
Liga de Titanio
Cabeca Femoral Ceramica Ti-6Al-4V
BIOLOX® Delta (ISO 5832-3)
A1203 / ZI'Oz
ISO 6474-2 +
Revestimento:
Hidroxiapatita HAP
(ASTM F-1185)
Haste femoral INTEGRALE® HAP — sem
cimento
Liga de Titanio
Cabeca Femoral Metalica M30NW Ti-6Al-4V
Liga de Aco Inoxidavel com Alto Teor (ISO 5832-3)
de Nitrogénio N

ISO 5832-9

Revestimento:
Hidroxiapatita HAP
(ASTM F-1185)
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Relacio dos componentes ancilares compativeis com os modelos comerciais que

compoéem a familia de Acetabulo Bipolar

Imagem Ilustrativa| Coddigo Descricao r:;ig:;;:
1-0191101 |Cabega femoral cerdmica BIOLOX® Delta 10/12 @ 28 Colo Curto
1-0191102 |Cabeca femoral ceramica BIOLOX® Delta 10/12 @ 28 Colo Médio
1-0191103 |Cabega femoral ceramica BIOLOX® Delta 10/12 @ 28 Colo Longo
1-0191111 |Cabega femoral cerdmica BIOLOX® Delta 10/12 @ 32 Colo Curto Ceramica
1-0191112 |Cabega femoral cerdmica BIOLOX® Delta 10/12 @ 32 Colo Médio |Matriz Al,O3/ ZrO,
V, 1-0191113 |Cabega femoral cerdmica BIOLOX® Delta 10/12 @ 32 Colo Longo ISO 6474-2
. 1-0191121 |Cabega femoral cerdamica BIOLOX® Delta 10/12 @ 36 Colo Curto
1-0191122 |Cabeca femoral ceramica BIOLOX® Delta 10/12 @ 36 Colo Médio
1-0191123 |Cabega femoral ceramica BIOLOX® Delta 10/12 @ 36 Colo Longo
1-0101101 |Cabega femoral metalica M3ONW cone 10/12 @ 22.2 Colo curto
1-0101102 |Cabeca femoral metalica M3ONW cone 10/12 @ 22.2 Colo médio
1-0101103 |Cabeca femoral metalica M3ONW cone 10/12 @ 22.2 Colo longo )
1-0101111 |Cabeca femoral metalica M3ONW cone 10/12 @ 28 Colo curto ) P‘%a de ago
1 .y inoxidavel com alto
1-0101112 |Cabeca femoral metalica M3ONW cone 10/12 @ 28 Colo médio teor de nitrogénio
1-0101113 |Cabega femoral metalica M3ONW cone 10/12 @ 28 Colo longo ISO 5832-9
1-0101121 |Cabega femoral metalica M3ONW cone 10/12 @ 32 Colo curto
1-0101122 |Cabega femoral metalica M3ONW cone 10/12 @ 32 Colo médio
1-0101123 |Cabeca femoral metalica M3ONW cone 10/12 @ 32 Colo longo
1-0100201 |Haste Femoral GENERIC — Cimentada — Polida — Tam. 01
1-0100202 |Haste Femoral GENERIC — Cimentada — Polida — Tam. 02 )
1-0100203 |Haste Femoral GENERIC — Cimentada — Polida — Tam. 03 . Ligadeago
1-0100204 |Haste Femoral GENERIC — Cimentada  Polida  Tam. 04 inoxidavel com alto
- - teor de nitrogénio
. 1-0100205 |Haste Femoral GENERIC — Cimentada — Polida — Tam. 05 ISO 5832-9
‘ 1-0100206 |Haste Femoral GENERIC — Cimentada — Polida — Tam. 06
' 1-0100207 |Haste Femoral GENERIC — Cimentada — Polida — Tam. 07
- Polietileno Ultra
R 1-0101838 |Obturador diafisdrio Alto Peso
W Molecular
ISO 5834-2
X 1-0100101 |Haste femoral INTEGRALE® HAP — sem cimento Liga de Titanio
v 1-0100102 [Haste femoral INTEGRALE® HAP — sem cimento Ti-6Al-4V
y 1-0100103 |Haste femoral INTEGRALE® HAP — sem cimento (ISO 5832-3)
f 1-0100104 |Haste femoral INTEGRALE® HA — sem cimento +
Jl 1-0100105 [Haste femoral INTEGRALE® HAP — sem cimento Revestimento:
J 1-0100106 [Haste femoral INTEGRALE® HAP — sem cimento Hidroxiapatita HAP
1-0100107 |Haste femoral INTEGRALE® HAP — sem cimento (ASTM F-1185)
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3. COMPOSICAO

Os materiais constituintes da familia de Acetabulo Bipolar sao:

A calota metélica externa que integra os modelos comerciais que compdem a familia de
Acetabulo Bipolar sdao fabricados a partir da Liga de ago inoxidavel com alto teor de
nitrogénio que cumpre com os requisitos especificados pela norma ISO 5832-9 Implants
for surgery -- Metallic materials -- Part 9: Wrought high nitrogen stainless steel.

A parte interna (inserto) que compde a calota e o anel de retengdo sdo fabricadas a partir
e em Polietileno Ultra Alto Peso Molecular (UHMWPE) que cumpre com os requisitos
especificados pela norma ISO 5834-2 Implants for surgery -- Ultra-high-molecular-
weight polyethylene -- Part 2: Moulded forms.

Nenhum material contendo latex de borracha natural ¢ utilizado durante o processo de
fabricagao.

ACETABULO BIPOLAR
. . Forma de 21 . Normas das
Modelo Descri¢ao Fixaciio Matérias Primas Matérias Primas
Liga de Aco
Calota Inoxidavel com Alto ISO 5832-9

Teor de Nitrogénio
Acetabulo Bipolar

SPHERIC® Naio cimentado
Polietileno de Ultra
Inserto / Anel de Alto Peso Molecular I1SO 5834-2
Retencao (UHMWPE)

4. USO PRETENDIDO / POPULACOES DE PACIENTES / BENEFiCIOS
CLINICOS

Uso Pretendido

A familia de Acetabulo Bipolar ¢ destinada a hemiartroplastia bipolar para reduzir a dor
e restaurar a fungao do quadril em comparacao com o estado pré-operatorio.

Populaciao de Pacientes

A implantagdo cirirgica de uma protese intermediaria de quadril é realizada em pacientes
adultos, maiores de 18 anos, com desenvolvimento esquelético maduro e que sofreram
fratura aguda do colo do fémur.

Beneficios Clinicos

Os beneficios clinicos esperados das proteses parciais de quadril sao a melhora dos
resultados clinicos e funcionais pds-operatorios.
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5. INDICACOES

Os modelos comerciais que compdem a familia de Acetdbulo Bipolar estdo indicados
para cirurgia de substitui¢do parcial primaria da articulagdo do quadril, para o alivio da
dor e incapacidade significativa, em caso de fraturas do colo do fémur.

6. CONTRAINDICACOES

As principais contraindicagdes para utilizacdo do produto sdo:
- Gravidez;
- Infeccdes agudas ou cronicas, locais ou sistémicas, que possam afetar a fungdo do
implante;
- Destruicao do osso ou ma qualidade 6ssea, que possa comprometer a estabilidade
do implante;
- Alergia aos materiais do implante.

Qualquer condicio subjacente que afete o paciente deve ser tratada com
antecedéncia.

7. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

7.1 Precaucoes pré-operatorias

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

- Sobrepeso;
- Historico de casos detalhando infecgdes e/ou quedas;

- Disturbios metabodlicos que reduzem a resisténcia do paciente ou induzem
deterioragdo Ossea progressiva;

- Tumores 0sseos locais;

- Deformidades 6sseas graves que possam afetar a posi¢do ou a estabilidade da
implantacao dos implantes;

- Osteoporose grave;
- Atividades esportivas ou de risco;
- Comportamento viciante.

E essencial ndao modificar os componentes.
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7.2 Precaugoes periopertorias

Antes da implantagdo dos componentes montados mecanicamente verificar e garantir que
este esta livre de corpos estranhos (fragmento de osso, cimento, tecido, debris em geral,
...) uma vez que estes podem ser a causa de desgaste anormal da superficie de articulacao;

Durante a impactacdo dos diferentes componentes da protese parcial de quadril, €
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 estejam devidamente
implantados, que estejam funcionando bem juntos e que estejam estaveis em cada estagio
e antes de fechar a incisdo, pois isso pode levar a um risco potencial de afrouxamento e
luxacgao.

7.3 Precaugodes pos-operatorias
E importante para o paciente notificar ao cirurgido de qualquer evento que possa
comprometer a boa integracdo do implante

Além disso, o paciente deve passar por acompanhamentos pos-operatorios regulares para
permitir a detecg¢ao de possiveis sinais de deterioragdo da fungdo da protese.

Da mesma forma, qualquer ruido proveniente da articulagdo substituida deve ser relatado
pelo paciente ao cirurgido, mesmo que o paciente ndo perceba nenhuma queda no
desempenho.

A AMPLITUDE se isenta de qualquer responsabilidade em caso de uso incorreto deste
dispositivo médico.

8. EFEITOS COLATERAIS

A AMPLITUDE recomenda que o cirurgido informe ao paciente sobre todos os efeitos
colaterais da protese parcial do quadril.

Nao ¢ possivel garantir que o paciente recuperara a amplitude total de movimento e a
func¢do anatomica do quadril apds a artroplastia parcial do quadril.

Os efeitos colaterais e complicacdes potenciais geralmente encontrados nas substituicdes
parciais do quadril, relacionados a prétese e/ou sua implantagao incluem:

- Deslocamento, migra¢do ou afrouxamento de um componente ou de toda a protese;
- Infecgao;

- Fratura Ossea periprotética afetando a fixagdo do implante;

- Discrepancia no comprimento dos membros inferiores;

- Desgaste das superficies de apoio;

- Quebra de um componente ou de toda a prétese;

- Remodelagdo dssea pejorativa ao redor da protese;
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- Disturbios cardiovasculares, tromboembolicos: embolia pulmonar ou gordurosa,
trombose venosa superficial ou profunda;

- Distarbios neurovasculares;

- Hematoma;

- Reagdes adversas dos tecidos humanos aos detritos de desgaste e particulas;
- Ossificagao heterotopica;

- Impacto entre o implante e os tecidos circundantes;

- Alergias aos materiais do implante;

- Impacto da cirurgia no estado geral do paciente;

Reporte 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.

Quando ocorrerem problemas ou eventos adversos com o dispositivo médico que esta
listado nesta instru¢ao de uso, entrar em contato com a AMPLITUDE LATIN AMERICA
S.A, para que notifique ao 6rgao sanitario competente.

Esta notificacdo também pode ser realizada pelos envolvidos com o procedimento
cirargico: médicos, enfermeiros, outros profissionais ou o proprio paciente, enderegando-
a a Unidade de Tecnovigilancia UTVIG/NUVIG, de acordo com o estabelecido pela RDC
n° 67/20009.

A notificagdo 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

9. INFORMACOES DE SEGURANCA MRI

Seguranca em Ambiente de Ressonincia Magnética (MRI):

Testes nao clinicos demonstraram que o produto tem compatibilidade com ambiente de
ressonancia magnética (RM) quando utilizados considerando as seguintes especificagdes:

- Campo magnético estatico de 1,5T ou 3T;
- Campo gradiente espacial maximo de 1.500 Gauss/cm;
- Operando somente em modo normal;

- O sistema de MRI maximo registrou taxa de absor¢do especifica média-corporal-total
(WB-SAR) de 2 W/kg por 15 minutos de varredura.


mailto:regulatorios@amplitude-latam.com
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Aquecimento:

O aumento de temperatura maxima registrada com 1,5ST MRI ¢ de 13,7°C para 15 min.
de varredura com uma medi¢ao de WB-SAR avaliado por calorimetria de 3,1 W/kg (1,5-
T/64MHz, GE Signa system, HDxt, software 15.0 M4 0910.a).

Esse aumento ¢ de 9,2°C para um procedimento de 15 minutos no caso de uma
ressonancia magnética de 3T com SAR média de corpo inteiro medida em 4,7 W/kg
(3T/128 MHz, GE Discovery system, MR750w, software DV25.0 1549b).

Artefatos de imagem: a qualidade da imagem de ressondncia magnética pode ser
comprometida ao redor do posicioamento do implante. Consequentemente, pode ser
necessario otimizar os parametros de imagem por ressonancia magnética para compensar
a presenga deste implante.

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 1,5T ou 3T.

10. CONDICOES ESPECIFICAS DE ARMAZENAMENTO E/OU MANUSEIO
E DESCARTE

Os implantes devem ser armazenados em sua embalagem original em local seco, sem
exposicao a incidéncia de luz, temperaturas extremas e fontes ionizantes. 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.

O dispositivo médico entregue nesta embalagem ¢ para uso tnico. Caso a embalagem
tenha sido aberta sem que o dispositivo tenha sido implantado, o dispositivo ndo deve
ser utilizado para cirurgias posteriores, pois seu desempenho ou esterilidade podem
ser alterados, comprometendo a seguranga do paciente.

Nunca use um implante danificado ou reutilize um implante explantado: isso pode expor
o0 paciente a sérios riscos de infec¢ao ou falha do implante.

Apods a ablacdo, o dispositivo deve ser destruido de acordo com os regulamentos
aplicaveis para o manuseio de residuos médicos bioldgicos, de acordo com o Plano de
Gerenciamento de Residuos de Servigos de Saude do hospital, segundo orientagdo da
Comissdo de Controle de Infeccdo Hospitalar.

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

PRODUTO DE USO UNICO - Nio Reutilizar
PROIBIDO REPROCESSAR
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11. ESTERILIZACAO

Este dispositivo médico € entregue estéril em uma embalagem dupla apos esterilizacao
usando irradiagdo gama de no minimo 25 kGy.

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

PRODUTO ESTERIL - Radia¢io Gama
Prazo de Validade: 05 anos a partir da data de esterilizacao.

O prazo de validade do dispositivo € mostrado na embalagem externa. Esta data deve ser
verificada antes de abrir embalagem.

12. SIGNIFICADO DOS SIMBOLOS

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

® Uso tnico

@ N3do reesterilizar
8 Usar até

LOT Cdodigo do lote

sterLEl R Esterilizado utilizando irradiagao - Radiacado Gama

Consultar as instrucoes de uso

instru¢des de uso eletronicas

T Atencao! Consulte as instrugdes de uso ou as
REF

Numero do Catalogo

Nao utilizar se a embalagem estiver danificada e
consultar as instrugdes de uso

Manter seco

Fabricante

Data de fabricacdo e pais

LEI)®
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Condicional RM

Manter afastado de luz solar

Medical Device (Dispositivo Médico)

Sem latex

Apenas prescri¢ao

Quantidade na embalagem
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INFORMACOES ADICIONAIS

FORMAS DE APRESENTACAO

= Acetabulo Bipolar SPHERIC®

- O acetabulo Bipolar SPHERIC® ¢ embalado em blister duplo contendo uma calota /
inserto pré-montado dentro de uma bolsa plastica e um anel de retencdo dentro de
outra bolsa plastica, devidamente selado e rotulado.

Na sequéncia, o blister ¢ colocado em uma caixa também rotulada.

RASTREABILIDADE

De forma a garantir a rastreabilidade do produto implantado e assegurar que essa
rastreabilidade seja eficaz e mantida até o usuario final, cada componente do Sistema para
Artroplastia Total Nao Cimentada de Joelho AMPLITUDE possui gravagao do nimero
de lote, tamanho e espessura, quando aplicavel.

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

+ Codigo/referéncia do produto

* N°de lote do produto

*  Nome técnico/comercial do produto
*  N°de registro ANVISA

* Identificagdo do fabricante

* Identificacdo do importador

A recomendacgdo para o uso das etiquetas de rastreabilidade ¢ a seguinte:
» Etiqueta n® 1: Prontuério Clinico do paciente
» Etiqueta n° 2: Documento a ser entregue ao paciente
* Etiqueta n° 3: Documentagdo fiscal que gera a cobranga

A utilizacao das demais etiquetas fica a critério do hospital.
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INSTRUCAO 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 Instru¢do de Uso em cada
embalagem individual do dispositivo, direcionando o usuario para o endereco eletronico
http://www.amplitude-latam.com, onde a instru¢do de uso do dispositivo podera ser
acessada pelo profissional de satide a qualquer momento.

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

ALERTA DE INSTRUCi\O DE USO
(Impresso que segue com os produtos nacionalizados)

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

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

As INSTRUCOES DE USO estdo indexadas no site através do NUMERO 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 identificacdo 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
relacdo a DATA DE FABRICACAOQ informada no rétulo do produto adquirido.

Caso seja de interesse do usuario, as INSTRUCOES DE USO poderéo ser fornecidas em formato
impresso, sem custo adicional. Para isso, contate um de nossos representantes comerciais 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

Horario de atendimento: 8hs as 17hs, de segunda a sexta-feira, exceto feriados.
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TABELA COMPARATIVA
ACETABULO BIPOLAR SPHERIC®
Imagem Codigo de Descricio Dimensoes/ Material de Qtde.
Ilustrativa Referéncia ¢ Didametro Fabricacao Embalada
1-0102540 | Acetabulo Bipolar SPHERIC® 40/22 40/22 1
1-0102542 | Acetabulo Bipolar SPHERIC® 42/22 42/22 1
1-0102544 | Acetabulo Bipolar SPHERIC® 44/22 44/22 1
1-0102546 | Acetabulo Bipolar SPHERIC® 46/22 46/22 1
1-0102548 | Acetabulo Bipolar SPHERIC® 48/22 48/22 Liga de Aco Inoxidavel com 1
Alto Teor de Nitrogénio
1-0102648 | Acetabulo Bipolar SPHERIC® 48/28 48/28 ISO 5832-9 1
(Calota)
1-0102650 | Acetabulo Bipolar SPHERIC® 50/28 50/28 1
+
1-0102652 | Acetabulo Bipolar SPHERIC® 52/28 52/28 1
Polietileno Ultra Alto Peso
1-0102654 | Acetabulo Bipolar SPHERIC® 54/28 54/28 Molecular - UHMWPE 1
ISO 5834-2
1-0102656 | Acetabulo Bipolar SPHERIC® 56/28 56/28 (Inserto — Anel de Retengdo) 1
1-0102658 | Acetabulo Bipolar SPHERIC® 58/28 58/28 1
1-0102660 | Acetabulo Bipolar SPHERIC® 60/28 60/28 1
1-0102662 | Acetabulo Bipolar SPHERIC® 62/28 62/28 1
1-0102664 | Acetabulo Bipolar SPHERIC® 64/28 64/28 1
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Fabricante Legal:

AMPLITUDE S.A.S.

11 Cours Jacques Offenbach, Zone D’activité Mozart 2, 26000 Valence, Franga

» % amplitude
Tel. 33 475418741/ Fax: 33 475418742

Locais de Fabricacao:

AMPLITUDE S.A.S.
11 Cours Jacques Offenbach, Zone D’activité Mozart 2, 26000 Valence, Franca

» % amplitude
s Tel. 33 475418741/ Fax: 33 475418742

@7 CF PLASTIQUES

Zac Des Bruyeres 43, Rue Des Bruyeres, Pusignan, 69330, Franca
CFPLZISTIQUES

Lincotek LINCOTEK TRENTO S.p.A.
Medical Loc. Cire — Via al Dos de la Roda, 60, Pergine Valsugana (TN), 38057, Italia

Detentor do Registro:

AMPLITUDE LATIN AMERICA S.A.

Avenida 80-A, 599

K\ . Jardim Village 13506-095, Rio Claro/SP — Brasil

4% amplitude | cpp. 13506-095

Tel: +55 19 3522-2380

Resp. Téc: Luiz Fernando de Souza — CRA/SP 152.389
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