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La planificacion preoperatoria, a través de plantillas radiograficas de
diferentes formatos, aporta informacién esencial sobre el tipo y el tamafio
de componentes que se han de usar, asi como la correcta combinacion de
dispositivos necesarios basandose en la anatomia y las condiciones de cada
paciente. Una planificacién preoperatoria inadecuada podria derivar en una
incorrecta seleccion o colocacion de los implantes.

Las complicaciones o fracasos en protesis total de rodilla es mas probable
que ocurran en pacientes pesados y muy activos. El cirujano debe realizar
una evaluacion cuidadosa de la situacion clinica del paciente y su nivel de
actividad fisica antes de realizar el reemplazo de rodilla.

El personal técnico especializado de LimaCorporate estd a su entera
disposicion para prestar asesoramiento sobre la planificacion preoperatoria
y la técnica quirlrgica, y para proporcionar asistencia sobre los productos
y el instrumental antes y durante la intervencioén quirdrgica.

Es preciso advertir al paciente que la protesis no reemplaza al hueso sano
normal, que puede romperse o dafarse a causa de ciertas actividades
o traumatismos, que tiene una duracién limitada y que posiblemente sea
necesario cambiarla en el futuro.

El posible impacto de los factores mencionados en las secciones 2 y 3.4
debe ser considerado antes de la operacion y el paciente debe ser informado
sobre los métodos para reducir los posibles efectos de estos factores.

Los implantes son productos de un solo uso; no reutilice implantes que
se hayan implantado previamente a otro paciente. No reutilice implantes
que hayan entrado previamente en contacto con los fluidos o los tejidos
corporales de otra persona.

Los instrumentos quirirgicos estan sujetos a desgaste con el uso normal.
Tras un uso continuado o una carga excesiva, los instrumentos son
susceptibles de fracturarse. Los instrumentos quirdrgicos solo deben utilizarse
para su fin especifico. Antes de utilizarlos, debe verificarse la funcionalidad de
los instrumentos quirtrgicos, dado que el uso de instrumentos dafiados podria
derivar en el fallo prematuro de los implantes. Los instrumentos dafiados
se deben reemplazar antes de la intervencion quirdrgica.

3.2. FASE INTRAOPERATORIA

Se recomienda el uso de productos de prueba para comprobar la correcta
preparacion del sitio y el tamafio y la colocacién correctos de los implantes
que se van a utilizar. También se recomienda que estén disponibles
implantes adicionales durante la operacién en caso de que se requieran
prétesis de diferentes tamafios o cuando las prétesis seleccionadas
en el preoperatorio no se puedan usar.

La seleccion correcta del implante asi como su adecuada colocacion
y asentamiento son de extrema importancia. Una eleccion, posicionamiento,
alineamiento y fijacion inadecuados de los componentes del implante
pueden generar condiciones de tension inusuales que, a su vez, pueden
repercutir en el rendimiento y duracién del implante.

El cirujano debe comprobar que no penetre cemento entre el cono y el hueso
durante la implantacion; el cemento se utilizara unicamente entre el implante
de rodilla y el cono.

Los componentes deben utilizarse segun la técnica quirdrgica y solo para
los fines indicados en la ficha técnica.

Utilice solo instrumentos y prétesis de prueba especificamente disefiados
para su uso con los implantes correspondientes. El uso de instrumentos
disefiados para utilizarse con otros sistemas puede derivar en una
preparacion inadecuada del entorno del implante, asi como en una
colocacion, alineacion vy fijacién incorrectas de los productos, seguidas del
aflojamiento del sistema, la pérdida de funcionalidad, la reduccién de la
durabilidad del implante y la necesidad de otras intervenciones quirtrgicas.
Se debe tener cuidado cuando se manipulen los dispositivos de titanio
trabecular; no deben ponerse en contacto con materiales que puedan
desprender particulas en el interior de la estructura trabecular.

3.3. CUIDADO POSOPERATORIO

El cirujano o el personal médico debidamente cualificado debe prestar
los cuidados posoperatorios pertinentes. Se recomienda el seguimiento
mediante radiografias periédicas postoperatorias para detectar posibles
cambios en la posicion o estado de los implantes o de los tejidos
circundantes.

El cirujano debe concienciar al paciente de las limitaciones en la funcién
de la extremidad después de la artroplastia de rodilla y las precauciones
necesarias, especialmente en el periodo post-operatorio. El exceso
de actividad fisica o un traumatismo en la rodilla afectada puede conducir
al fallo prematuro debido a aflojamiento, fractura o desgaste anormal de
los implantes protésicos. El cirujano deber advertir al paciente que adecte
su actividad segun corresponda y que los implantes pueden fallar a causa
de un desgaste articular excesivo.

En concreto, el cirujano indicara al paciente las siguientes precauciones:
« evitar un levantamiento repetido de pesos elevados + mantener
el peso corporal bajo control, el sobrepeso puede afectar negativamente
los resultados del reemplazo articular; « evitar cargas maximas repentinas
(consecuencia de actividades como correr y esquiar) o movimientos que
puedan provocar paradas o giros repentinos; « evitar posiciones que puedan
aumentar el riesgo de luxacion.

La falta de instrucciones de rehabilitacion y cuidados postoperatorios
adecuados puede repercutir de forma negativa en el resultado
del procedimiento quirtrgico.

3.4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Los posibles efectos adversos son: « aflojamiento de los componentes
protésicos; « dafio al implante protésico; ¢ infeccion;s reaccion tisular
al material del implante o abrasién; < hipersensibilidad local; « dolor

local; « fracturas periprotésicas; + dafio nervioso temporal o permanente;
« contractura en flexion; « amplitud de movimiento limitada; « alargamiento
o acortamiento de la pierna; ¢ fracturas de los productos;  cirugia adicional;
« reabsorcion 6sea.

Algunos efectos adversos pueden ser mortales.

Las complicaciones generales incluyen trombosis venosa con o sin
embolismo pulmonar, perturbaciones cardiovasculares o pulmonares,
hematomas, reacciones alérgicas sistémicas y dolor sistémico.

Consulte la informacion relativa a los posibles efectos adversos en las
instrucciones de uso de los sistemas de rodilla compatibles con los AMF
TT Cones.

4. ESTERILIDAD

a. Implantes

Los AMF TT Cones se proporcionan estériles con un nivel de garantia de la
esterilidad (SAL) de 10 y pueden esterilizarse mediante radiacion o EtO.
No utilice ninglin componente si el embalaje se ha abierto con anterioridad o
parece dafado. No utilice implantes después de la fecha de caducidad
impresa en la etiqueta.

b. Instrumentos

Los instrumentos se suministran no estériles y se deben limpiar, desinfectar
y esterilizar antes de su uso seguin los métodos validados apropiados
(consulte la guia “Instrument Care, Cleaning, Disinfections and Sterilization”
(“Cuidado, limpieza, desinfeccion y esterilizacion del instrumental”) para
conocer los parametros de esterilizacion validados; puede solicitarla
o descargarla desde www.limacorporate.com en la seccion Products
(Productos)). Los usuarios deben validar sus procesos y equipos especificos
de limpieza, desinfeccion y esterilizacion.

5. IMAGEN POR RESONANCIA MAGNETICA (RM)

No se ha evaluado la seguridad de los AMF TT Cones en entornos
de resonancia magnética (RM). No se han realizado pruebas de exposicion
de los AMF TT Cones al calor ni a migraciones indeseadas en entornos de
RM. Se desconoce la seguridad de los AMF TT Cones en entornos de RM.
Someter a un paciente con este producto sanitario a una prueba de RM
podria causar lesiones o desperfectos del producto.
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CAUTION: FEDERAL LAW (USA) RESTRICTS THIS DEVICE TO SALE
ON OR BY THE ORDER OF A PHYSICIAN.

ATENCION: LA LEY FEDERAL ESTADOUNIDENSE RESTRINGE LA
VENTA DE ESTE DISPOSITIVO A MEDICOS O POR PRESCRIPCION
FACULTATIVA.
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ENGLIS

INSTRUCTIONS FOR USE — AMF TT CONES

Before using a LimaCorporate product, the surgeon should carefully study
the following recommendations, warnings and instructions, as well as the
most updated product-specific information (e.g.: product literature, surgical
technique).

1. PRODUCT INFORMATION

AMF (Anatomic Metaphyseal Fit) TT Cones are knee prosthesis components
intended to be used to: « reinforce the medullary cavity of the tibia and femur;
« fill a proximal tibia or distal femur defect that may result from the removal of
a primary knee system; « to provide support of the tibial baseplate or femoral
component by means of bone cement.

The AMF (Anatomic Metaphyseal Fit) TT Cones, including femoral and tibial
cones, can be used in combination with the Physica system manufactured by
LimaCorporate and the EMPOWR KNEE System®' manufactured by Encore
Medical, L.P.. The instructions for use of the compatible knee systems
must be consulted before using the AMF TT Cones. AMF TT Cones shall
not be used alone as single components, or with components from other
manufacturers or systems, unless specified in this document.

1.1. MATERIALS

Components Material

AMF TT Cones Ti6AI4V 3d printed

Material Standards
Ti6AI4V 3d printed (ISO 5832-3)

Some patients may be hypersensitive or allergic to the implant materials; this
should be appropriately considered by the Surgeon.

Follow the instructions of the manufacturer of bone cement (PMMA) for
preparing the bone and applying the bone cement for prosthesis fixation.

1.2. HANDLING AND STORAGE

All devices are provided sterile and should be stored at ambient temperature
(indicative range 0-50° C / 32-122° F) in their protective closed packaging in
controlled rooms, protected from exposure to light, heat and sudden changes
in temperature.

Once the package is opened check that both the model and size of the
implant correspond exactly to the description printed on the labels. Avoid
any contact between the implant and objects or substances that can alter the
sterile condition or the surface integrity. Careful visual examination of each
implant is recommended before use in order to verify that the implant is not
damaged. Components removed from the package should not be used if
they are dropped or suffer other accidental impacts. Devices should not be
modified in any way.

The device’s code and lot number should be recorded in the patient's case
history by using the labels included in the components packaging.

The disposal of medical devices is to be performed by the hospitals in
conformity with applicable laws.Re-use of previously implanted devices must
be absolutely avoided.

Risks associated with reuse of single use devices are: + infection; « early
or late failure of the device or device fixation; « lack of appropriate coupling
between modular junctions (e.g. taper connections); « device wear and
wear debris associated complications; « transmission of diseases (e.g. HIV,
hepatitis); « immune system response / rejection.

2. GENERAL INFORMATION ON INDICATIONS, CONTRAINDICATIONS
AND RISK FACTORS

2.1. INDICATIONS

AMF TT Cones are intended for use in skeletally mature patients with bone
defect or poor bone quality (osteoporotic bone) or in case of sclerotic bone
that requires supplemental metaphyseal fixation in the clinical judgment of
the surgeon. AMF TT Cones are intended for uncemented fixation to the
bone and are fixed to the femoral and tibial implants using bone cement.
Instructions for use of the knee systems compatible with the AMF TT Cones
should be consulted for information concerning their indications for use.

2.2. CONTRAINDICATIONS

Absolute contraindications are: « local or systemic infection; * progressive
tumour diseases; * known incompatibility or allergy to the product materials;
« septicaemia; * persistent acute or chronic osteomyelitis; + open epiphyses
(immature patient with active bone growth). « minimal metaphyseal bone loss
which does not requires supplemental metaphyseal fixation in the clinical
judgment of the surgeon; « insufficient/inadequate bone mass or quality
which prevents a stable anchor of the implant in the clinical judgment of
the surgeon.

The relative contraindications are: « vascular or nerve diseases affecting the
concerned limb; « bone stock compromised by disease, infection or prior

implantation that cannot provide adequate support and/or fixation to the
prosthesis; « metabolic disorders which may impair fixation and stability of
the implant; + any concomitant disease and dependence that might affect
the implanted prosthesis; * metal hypersensitivity to implant materials;
« important osteoporosis, haemophilic disease; + internistic problems with
high risk for surgery; * skeletal immaturity.

Instructions for use of the knee systems compatible with the AMF TT Cones
should be consulted for information concerning their contraindications.

2.3. RISK FACTORS

The following risk factors may result in poor results with this prosthesis:
« overweight?; « strenuous physical activities (active sports, heavy physical
work); < fretting of modular junctions; < incorrect implant positioning;
« insufficient bone to support the femoral and/or tibial components;
« medical disabilities which can lead to an unnatural gait and loading of
the knee joint; « muscle deficiencies; « multiple joint disabilities; « refusal to
modify postoperative physical activities; + patient’s history of infections or
falls; « systemic diseases and metabolic disorders; * local or disseminated
neoplastic diseases; ¢+ drug therapies that adversely affect bone quality,
healing, or resistance to infection; « drug use or alcoholism; + marked
osteoporosis or osteomalacia; ¢ patient’s resistance to disease generally
weakened (HIV, tumour, infections); « severe deformity leading to impaired
anchorage or improper positioning of implants; « wrong size of components;
« errors of operative technique; « improper fixation of the device.

Instructions for use of the knee systems compatible with the AMF TT Cones
should be consulted for information concerning their risk factors.

3. WARNINGS

3.1. PRE-OPERATIVE PLANNING

LimaCorporate products should be implanted only by surgeons familiar
with the joint replacement procedures described in the specific surgical
techniques.

allowed inati with Physica System

AMF TT Cones can be used with the Physica cemented tibial plate and the
Physica PS and PS Pro femoral components. The allowed combinations are:
« Physica PS femoral component can be coupled with all sizes of the femoral
cones (Central and Bicondylar ones). «+ When using the bicondylar femur
cones, the Physica PS femoral component must not be coupled with the
optional Physica PS pegs (6515.09.900). * The bicondylar femur cones must
not be coupled with the Physica PS Pro femoral components. ¢ All sizes of
tibial cones are compatible with the Physica cemented tibial plate. « AMF TT
Cones are not allowed to be used with Physica Porous femoral components.
« When using the Physica tibial stem, do not use the tibial cone 15.

A allowed inati with EMPOWR KNEE System® !
AMF TT Cones Central Femur (dia. 18 to 24mm), Bicondylar Femur (dia. 18
to 24mm), Central Tibia (dia. 18 to 27mm) and Peripheral Tibia (dia. 21 to
27mm) can be used with the EMPOWR™ ' Universal Tibial Baseplate with
Stem Plug, EMPOWR™ ' Revision Femur, EMPOWR1 Revision Knee™
Femur Augment, EMPOWR™ ' Universal Cemented Stem Extension
and Stem Extender, EMPOWR™ ' Universal Tibial Augment. The allowed
combinations with femur and tibial baseplate are:
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* EMPOWR KNEE System® and EMPOWR™ brands are owned by Encore Medical, L.P., not
by LimaCorporate S.p.A

2 According to the definition of the World Health Organization (WHO), Body Mass Index (BMI)
greater than or equal to 25 Kg/m?

Pre-operative planning, through radiographic templates in different formats,
provides essential information regarding the type and size of components
to be used and the correct combination of required devices based on the
anatomy and specific conditions of each patient. Inadequate pre-operative
planning can lead to improper selection of the implants and/or incorrect
implant positioning.

Complications or failures of the total knee replacement are more likely to
occur in heavy and highly active patients. The surgeon should perform a
careful evaluation of the patient’s clinical condition and level of physical
activity before performing knee replacement.

LimaCorporate specialized technical staff is available to provide advice
regarding pre-operative planning, the surgical technique, and product and
instrumentation assistance both prior to and during surgery.

The patient should be warned that the prosthesis does not replace normal
healthy bone, that the prosthesis can break or become damaged as a result
of certain activity or trauma, that it has a finite expected implant life, and may
need to be replaced at some time in the future.

The possible impact of the factors mentioned in sections 2 and 3.4 should be
considered preoperatively and the patient informed as to what steps he/she
can take to reduce the possible effects of these factors.

Implants are single use devices; do not re-use implants that were previously
implanted in another patient. Do not re-use an implant that has previously
come into contact with the body fluid or tissue of another person.

Surgical instruments are subject to wear with normal usage. After extensive
use or excessive loads, instruments are susceptible to fracture. Surgical
instruments should be used only for their specific purpose. Before use, the
functionality of surgical instruments should be checked since the use of
damaged instruments may lead to early failure of the implants. Damaged
instruments should be replaced before surgery.

3.2. INTRAOPERATIVE

The use of trial devices is recommended to check the correct site preparation,
size and positioning of the implants to be used. It is recommended that
additional implants are available during surgery for use in those cases
requiring prostheses of different sizes or when the preoperatively selected
prostheses cannot be used.

The correct selection, as well as the correct seating/placement of the
implant, is extremely important. Improper selection, positioning, alignment,
and fixation of the implant components may result in unusual stress
conditions which may affect system performance and survival of the implant.
The surgeon must check that no cement penetrates between the cone and
the bone during implantation; the cement shall be used only between the
knee implant and the cone.

The components must be used according to the surgical technique and used
only for the labelled indications.

Use only instruments and prosthesis trials specifically designed for use with
the implants being used. The use of instruments designed for use with other
systems can lead to inappropriate preparation of the implant site, incorrect
positioning, alignment and fixation of the devices followed by loosening of
the system, loss of functionality, reduction of the durability of the implant, and
the need for further surgery.

Care must be taken when handling Trabecular Titanium devices; they should
not get in contact with fabrics that can release particles inside the trabecular
structure.

3.3. POST-OPERATIVE CARE

Adequate post-operative care should be provided by the surgeon or other
suitably qualified medical staff. Regular postoperative x-ray follow up is
recommended to detect possible changes in position or condition of the
implant or surrounding tissues.

The surgeon should make the patient aware of the limitations of limb function
after knee arthroplasty and that caution is needed, especially in the post-
operative period. Excessive physical activity or trauma to the involved knee
can lead to premature failure through loosening, fracture, or abnormal wear
of the prosthetic implants. The patient should be cautioned by the surgeon
to govern activities accordingly and advised that the implants may fail due
to excessive joint wear.

In particular the following precautions should be presented to the patient by
the surgeon: « avoid repeated high weight lifting; « keep body weight under
control, overweight conditions may adversely affect the outcomes of joint
replacement; « avoid sudden peak loads (consequences of activities, such
as running and skiing) or movements which can lead to sudden stops or
twisting; « avoid positions that can increase the risk of dislocation.

Lack of appropriate post-operative rehabilitation instructions and care can
negatively influence the outcome of the surgical procedure.

3.4. POSSIBLE ADVERSE EFFECTS

Possible adverse effects are: « loosening of the prosthetic components;
» damage to the prosthetic implant; « infection; « tissue reaction to the implant
material or abrasion; « local hypersensitivity; « local pain; * periprosthetic
fractures; « temporary or permanent nerve damage. « flexion contracture;
« limited range of motion; « lengthening or shortening of the leg; ¢ fracture of
the devices; « additional surgery; * subsidence; « bone resorption.

Some adverse effects can lead to death.

General complications include venous thrombosis with/without pulmonary
embolism, cardiovascular or pulmonary disturbances, hematomas, systemic
allergic reactions and systemic pain.

Instructions for use of the knee systems compatible with the AMF TT Cones
should be consulted for information concerning their possible adverse
effects.

4. STERILITY

a. Implants

AMF TT Cones are provided sterile with a Sterility Assurance Level (SAL) of
10, and can be sterilized by radiation or EtO. Do not use any component
from a package that has been previously opened or appears to be damaged.
Do not use implants after the expiration date printed on the label.

b. Instruments

Instruments are supplied non sterile and must be cleaned, disinfected and
sterilized before use according to appropriate validated methods (refer to
the “Instrument Care, Cleaning, Disinfections and Sterilization” brochure
for validated sterilization parameters; this brochure is available on request
or downloadable from www.limacorporate.com in the Products section).
Users should validate their specific cleaning, disinfection and sterilization
processes and equipments.

5. MAGNETIC RESONANCE IMAGING (MRI)

AMF TT Cones have not been evaluated for safety in the MR environment.
AMF TT Cones have not been tested for heating or unwanted movement in
the MR environment. The safety of AMF TT Cones in the MR environment is
unknown. Performing an MR exam on a person who has this medical device
may result in injury or device malfunction.
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INSTRUCCIONES DE USO - AMF TT CONES

Antes de usar un producto de LimaCorporate, el cirujano debe estudiar
detenidamente las recomendaciones, advertencias e instrucciones
siguientes, asi como la informacién especifica disponible sobre el producto
(p. €j., documentacion del producto, técnica quirdrgica).

1. INFORMACION DEL PRODUCTO

Los AMF (ajuste anatémico metafisario) TT Cones son componentes
de protesis de rodilla disefiados para: * reforzar la cavidad medular de la
tibia y el fémur; ¢ rellenar un defecto de la porcion proximal de la tibia o
de la porcion distal del fémur que puede resultar de la extirpacion de un
sistema primario de rodilla; « proporcionar soporte a la placa base tibial o al
componente femoral por medio de cemento 6seo.

Los AMF (ajuste anatémico metafisario) TT Cones, incluidos los conos
femorales y tibiales, pueden utilizarse junto con el Physica System fabricado
por LimaCorporate y con el sistema EMPOWR KNEE System®' fabricado
por Encore Medical, L.P. Antes de utilizar los AMF TT Cones, consulte las
instrucciones de los sistemas de rodilla compatibles. Los AMF TT Cones
no deben utilizarse solos como componentes Unicos ni con componentes
de otros fabricantes, a menos que se especifique en este documento.

1.1. MATERIALES

Componentes Material

AMF TT Cones Impresién en 3D de Ti6AI4V

Estandares de los materiales

Impresion en 3D de Ti6AI4V (ISO 5832-3)

Algunos pacientes podrian ser hipersensibles o alérgicos a los materiales
del implante; el cirujano deberé tenerlo debidamente en cuenta.

Siga las instrucciones del fabricante del cemento o6seo (PMMA)
para preparar el cemento 6seo y aplicarlo para la fijacion de la prétesis.

1.2. MANIPULACION Y ALMACENAMIENTO

Todos los dispositivos se suministran esterilizados y se deben almacenar
a temperatura ambiente (intervalo indicativo: 0-50° C/32-122° F) en sus
embalajes protectores cerrados y en salas controladas y protegidas frente a
la exposicion solar, el calor excesivo y los cambios de temperatura repentinos.
Una vez abierto el envoltorio, compruebe que el modelo y el tamafio
corresponden exactamente con la descripcién impresa en las etiquetas. Evite
cualquier contacto entre el implante y objetos o sustancias que pudieran
alterar su esterilidad o la integridad de su superficie. Se recomienda realizar
una inspeccion visual minuciosa de cada implante antes de usarlo para
comprobar que no esté dafado. Los componentes extraidos del envoltorio
no se deben usar si se han caido o han sufrido algin impacto accidental.
Los productos no se deben alterar en modo alguno.

El codigo del dispositivo y el nimero de lote se deben anotar en el historial
del paciente refiriéndose para ello a las etiquetas incluidas con el componente.
Los hospitales deben ocuparse de la eliminacion de los productos sanitarios,
de conformidad con las leyes vigentes. No reutilice en ninglin caso productos
que ya habian sido implantados.

Los riesgos asociados a la reutilizacion de productos de un solo uso
son: + infeccion; « fallo temprano o tardio del producto o de su fijacion;
+ acoplamiento inadecuado entre las uniones modulares (p. ej., uniones
conicas); * desgaste del producto y complicaciones asociadas a residuos
derivados del desgaste; * transmision de enfermedades (p. ej., VIH
0 hepatitis); « reaccion del sistema inmunitario/rechazo.

2. INFORMACION GENERAL SOBRE INDICACIONES,
CONTRAINDICACIONES Y FACTORES DE RIESGO

2.1 INDICACIONES

Los AMF TT Cones estan disefiados para su uso en pacientes con madurez
esquelética y defectos 6seos o mala calidad 6sea (hueso osteopordtico),
o en caso de hueso esclerético que requiera fijacion metafisaria
suplementaria a juicio clinico del cirujano. Los AMF TT Cones estan
disefiados para la fijacién no cementada al hueso y se fijan a los implantes
femoral y tibial con cemento 6seo.

Consulte lainformacion relativa a las indicaciones de uso en las instrucciones
de uso de los sistemas de rodilla compatibles con los AMF TT Cones.

2.2. CONTRAINDICACIONES

Las contraindicaciones absolutas son: « infeccién local o sistémica;
« progresién tumoral; * incompatibilidad conocida o alergia a los materiales
del producto; « septicemia; « osteomielitis cronica o aguda; « epifisis abiertas
(paciente inmaduro con crecimiento dseo activo). « pérdida 6sea metafisaria
minima que no requiere fijacion metafisaria suplementaria a juicio clinico del
cirujano; masa o calidad ésea insuficiente/inadecuada que impida un anclaje
estable del implante a juicio clinico del cirujano.

Las contraindicaciones relativas son: » enfermedades vasculares o nerviosas
que afecten a la extremidad afectada; * reserva 6sea comprometida
por enfermedades, infecciones o implantaciéon anterior que no pueda
proporcionar un soporte adecuado o la fijacion a la prétesis; * trastornos
metabolicos que puedan afectar la fijacion y la estabilidad del implante;
+ cualquier trastorno y dependencia concomitante que pueda afectar
a la prétesis implantada; « hipersensibilidad a los materiales metalicos
del implante; + osteoporosis importante, afeccién hemofilica; « problemas
de medicina interna con alto riesgo de cirugia; « inmadurez del esqueleto.
Consulte la informacion relativa a las contraindicaciones en las instrucciones
de uso de los sistemas de rodilla compatibles con los AMF TT Cones.

2.3. FACTORES DE RIESGO

Los siguientes factores de riesgo pueden provocar resultados deficientes
con esta protesis: *+ sobrepeso? « actividades fisicas extenuantes (p. ej.,
deportes activos o trabajo fisico pesado); * frotamiento de uniones
modulares; + colocacion incorrecta del implante; « discapacidades médicas
que pueden provocar una marcha poco natural y la carga de la articulacion
de la rodilla; « multiples discapacidades articulares; « rechazo a modificar las
actividades fisicas postoperatorias; « antecedentes de caidas o infecciones
del paciente; + enfermedades sistémicas y trastornos metabdlicos;
« enfermedades neoplasicas localizadas o diseminadas; * tratamientos
farmacolégicos que afectan negativamente a la calidad, la consolidacion
o la resistencia a la infeccion del hueso; « consumo de drogas o alcoholismo;
« osteoporosis u osteomalacia acentuadas; « debilitamiento general de la
resistencia del paciente a las enfermedades (VIH, tumor o infecciones);
« deformidad grave que genera un anclaje deficiente o una colocacion
inadecuada de los implantes; + tamafio incorrecto de los componentes;
« errores en la técnica quirdrgica; « fijacion incorrecta del producto.
Consulte la informacion relativa a los factores de riesgo en las instrucciones
de uso de los sistemas de rodilla compatibles con los AMF TT Cones.

3. ADVERTENCIAS

3.1. PLANIFICACION PREOPERATORIA

Los productos de LimaCorporate solo deben ser implantados por cirujanos
familiarizados con los procedimientos de sustitucion de articulaciones
descritos en las técnicas quirdrgicas especificas.

Ci inaci per con Physica System

Los AMF TT Cones pueden utilizarse con la placa tibial cementada Physica
y con los componentes femorales Physica PS y PS Pro. Las combinaciones
permitidas son: « EI componente femoral Physica PS puede acoplarse con
todos los tamafos de conos femorales (centrales y bicondileos); « en el
caso de los conos femorales bicondileos, el componente femoral Physica
PS no debe acoplarse con los pegs Physica PS opcionales (6515.09.900);
« los conos femorales bicondileos no deben acoplarse con los componentes
femorales Physica PS Pro; + todos los tamafios de conos tibiales son
compatibles con la placa tibial cementada Physica; * los AMF TT Cones
no pueden utilizarse con los componentes femorales Physica Porous.
« No debe utilizarse el cono tibial 15 si se utiliza el vastago tibial Physica.

Combinaciones permitidas/no permitidas con EMPOWR KNEE System®'
Los AMF TT Cones femorales centrales (2 18 a 24 mm), femorales bicondileos
(2 18 a 24 mm), tibiales centrales (¢ 18 a 27 mm) y tibiales periféricos
(2 21 a 27mm) pueden utilizarse junto con la placa base tibial universal con
teton de vastago EMPOWR™ 1, fémur de revision EMPOWR™ ', aumento de
fémur EMPOWR1 Revision Knee™, extension universal de vastago cementada
y extensor de vastago de EMPOWR™ 'y aumento tibial universal EMPOWR™ .
Las combinaciones permitidas con la placa base femoral y tibial son:
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e 27 v

' EMPOWR KNEE System® y EMPOWR™ son marcas propiedad de Encore Medical, L.P.
y no de LimaCorporate S.p.A

2 Segtn la definicion de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), indice de masa corporal
(IMC) superior o igual a 25 kg/m?.
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