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NOTE: a larger print version of this IFU is available on www.limacorporate.com in the specific product section.
NOTA: questo foglietto & disponibile in una versione maggiormente leggibile sul sito
www.limacorporate.com in ciascuna sezione relativa al prodotto.

HINWEIS: Eine groRere Druckversion dieser Gebrauchsanweisung steht unter www.limacorporate.com im
entsprechenden Produktbereich zur Verfiigung.

REMARQUE: cette notice est disponible dans une version imprimable et lisible sur le site www.limacorporate.com,
dans chaque section relative au produit.

NOTA: una version mas completa de las instrucciones de uso se encuentra disponible en el sitio
www.limacorporate.com en la seccion especifica de productos.

NOTA: uma versdo mais alargada deste Manual de Utilizagdo esta disponivel em www.limacorporate.com na
secgao especifica do produto.

OPOMBA Ve¢ja razlitGica navodil za uporabo, primermna za tiskanje, je na volijo na spletnem mestu
com, v razdelku izdelk:

NAPOMENA: cjelovita verzija ovih Uputa za upotrebu za ispis dostupna je na web-stranici www.limacorporate.com
u odjeljku odgovarajuceg proizvoda.

POZN: Plna tisténa verze tohoto navodu k pouZziti je pfistupna na www.limacorporate.com v sekci odpovidajici
vyrobku.

POZNAMKA: vytiatok tohto navodu na pouzitie vo verzii s vacsim pismom je k dispozicii na adrese
www.limacorporate.com v osobitnej produktovej asti.

OPMERKING: een uitgebreidere gedrukte versie van deze i ijzil is i op
wwwli com in de ifi i
3A A: Bepcusi 3a OT B M0-roNsiM hopMaT Ha HaCTOALLMTE yka3aHusa 3a ynoTpeba e HannyHa Ha

www.limacorporate.com B pasaena Ha KOHKPETHUS NPOAYKT.

BEMAERK: En storre udskriftsversion af denne BA findes pa www.li .com i det produktafsnit.

MARKUS. Selle kasutusjuhendi pdhjalikum triikiversioon on saadaval veebisaidi www.limacorporate.com
konkreetset toodet kasitlevas jaotises.

OBS! En version av denna bruksanvisning med stérre teckensnitt finns pa www.limacorporate.com i den
specifika produktsektionen.

UWAGA: niniejsza instrukcja uzycia w wersji z wigkszg czcionkg jest dostgpna na stronie www.limacorporate.com
w czesci dotyczacej tego produktu.

NOTA: ta leagan mérchl6 de na Treoracha seo um Uséid ar fail ar www.limacorporate.com i rannan na dtairgi
sonracha.

ZHMEIQZH: pmopeite va Bpeite pia ékdoon Twv OBnyiwv Xpriong pe PEYaAUTEPA TUTTOYPAQIKG oToIXEia oTn
SiguBuvan www.limacorporate.com, GTNV EVOTNTA TOU GUYKEKPIMEVOU TIPOIOVTOG.



PIEZIME. Lielaka, izdrukajama lietoSanas instrukcijas versija ir pieejama attieciga produkta sadala, vietne
www.limacorporate.com.

PASTABA. Didesnés instrukcijos versijg spausdinimui galima rasti www.limacorporate.com, konkretaus produkto
skiltyje.

MEGJEGYZES: A jelen hasznélati utasitds nagyobb méretli példanya a www.limacorporate.com weboldalon
érhetd el az adott termékkel foglalkozé részben.

NOTA: verzjoni ta’ dawn I-Istruzzjonijiet dwar |-Uzu b'tipa akbar hija disponibbli fug www.limacorporate.com
fit-tagsima tal-prodott specifiku.

NOTA: o versiune tiparitd cu litere mai mari a acestor instructiuni de utilizare este disponibila pe
www.limacorporate.com Tn sectiunea specifica a produsului.

HUOMAA: naiden kayttoohjeiden suurikokoisempi tulosteversio on saatavilla kyseisen tuotteen kohdalla
osoitteessa www.limacorporate.com.
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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

The AMF (Anatomic Metaphyseal Fit) TT Cones, including femoral and tibial 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; « provide support of the tibial
baseplate or femoral component by means of bone cement.

They are used in combination with the Physica cemented tibial plate and the Physica PS femoral component
and Multigen Plus CCK and H Systems, which are manufactured by LimaCorporate.

The components included in this leaflet must not be used with components from other systems or components
from other manufacturers.

AMF TT Cones are intended for uncemented fixation to the bone and are fixed to the femoral and tibial
implants using bone cement.

1.1. MATERIALS

Components Material

AMF TT Cones Ti6AI4V

Material Standards

Ti6AI4V (ISO 5832-3 - ASTM F1472)

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

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
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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 surface integrity. A careful visual examination of each implant is recommended
before use in order to verify that the implant is not damaged. C from the

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 the 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.

The components forming original LimaCorporate systems must be rigorously coupled following the given
indications. The use of single components, or components belonging to other systems, are subject to the
approval by LimaCorporate. The manufacturer and the dealer are not liable for possible coupling incompatibility.

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. Tibial and femoral cones are intended for uncemented fixation to the bone and are
fixed to the femoral and tibial implants using bone cement. Please also refer to the indications for use of total
knee prosthesis (Physica system and Multigen Plus system) to be used in combination with AMF TT Cones.

2.2. CONTRAINDICATIONS

Absolute contraindications include: « acute or chronic, local or systemic infections; « minimal metaphyseal bone
loss which 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; « progressive tumor diseases; * known incompatibility or allergy to the product materials;
« septicaemia; « persistent acute or chronic osteomyelitis; * open epiphyses (immature patient with active
bone growth).

The relative contraindications are: « vascular or nerve diseases affecting the concerned limb; + 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,
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haemophilic disease; « internistic problems with high risk for surgery; « skeletal immaturity.
Please also refer to the contraindications of total knee prosthesis (Physica system and Multigen Plus system)
to be used in combination with AMF TT Cones.

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
(e.g. varus positioning); « wrong size of components; * improper fixation of the device; « insufficient bone
to support the tibial or femoral 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; * use in combinations with products, prosthesis or instruments of another
manufacturer; « errors of operative technique.

3. WARNINGS

3.1. PRE-OPERATIVE PLANNING
LimaCorporate products must be implanted only by surgeons familiar with the joint replacement procedures
described in the specific surgical techniques.

ALLOWED/NOT ALLOWED COMBINATIONS

«+ Physica PS femoral component can be coupled with all sizes of the femoral cones;

« When using the bicondylar femur cones, the Physica PS femoral component must not be coupled with the
optional PS pegs (6515.09.900);

« All sizes of tibial cones are compatible with Physica cemented tibial plate;

+ When using Physica tibial stem, do not use the tibia cone 15;

« Multigen H tibial component cannot be coupled with central Tibia/Tibia cone size 18;

« Multigen H and CCK tibial component must not be coupled with Tibia cone size 15;

« Tibia/Central Tibia cone size 18 cannot be coupled with Multigen tem Dia. 20, 22, 24;

« Tibia/Central Tibia cone size 18 cannot be coupled with Multigen tibial module offset +3mm and +6 mm;

« Tibia/Central Tibia/ Peripheral Tibia cone size 21 cannot be coupled with Multigen stem Dia. 22, 24;

« Tibia/Central Tibia/ Peripheral Tibia cone size 21 cannot be coupled with Multigen tibialmodule offset + 3
mm and +6 mm;

1 According to the definition of the World Health Organization (WHO), Body Mass Index (BMI) greater than or

equal to 25 Kg/m?
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« Tibia/Central Tibia/ Peripheral Tibia cone size 24 cannot be coupled with Multigen tibial module offset +3 mm,
coupled wiht Multigen stem Dia.20, 22, 24;

« Tibia/Central Tibia/ Peripheral Tibia cone size 24 cannot be coupled with Multigen tibial module offset +6 mm;
« Tibia/Central Tibia/ Peripheral Tibia cone size 27 cannot be coupled with Multigen tibial module offset +3 mm,
coupled wiht Multigen stem Dia. 22 and 24;

« Tibia/Central Tibia/ Peripheral Tibia cone size 27 cannot be coupled with Multigen tibial module offset +6 mm;
« Tibia/Central Tibia/ Peripheral Tibia cone size 30 cannot be coupled with Multigen tibial module offset +6 mm,
coupled wiht Multigen stem Dia. 20, 22 and 24;

+ Multigen H and CCK femoral component must not be coupled with Central Femur cone size 15;

« Central Femur cone size 18 cannot be coupled with Multigen femoral module R-L, coupled with Multigen
stem Dia. 20, 22 and 24;

« Central Femur cone size 18 cannot be coupled with Multigen femoral module R+3mm/L-3mm or Multigen
femoral module R-3mm/L+3mm, coupled with Multigen stem Dia. 20, 22 and 24

« Central Femur cone size 21 cannot be coupled with Multigen femoral module R-L, coupled with Multigen
stem Dia.22 and 24;Central Femur cone size 21 cannot be coupled with Multigen femoral module R+3mm/L-
3mm or Multigen femoral module R-3mm/L+3mm, coupled wiht Multigen stem Dia. 22 and 24;

« Bicondylar Femur cone size 18 cannot be coupled with Multigen femoral module R-L, coupled with Multigen
stem Dia. 20, 22 and 24;

« Bicondylar Femur cone size 18 cannot be coupled with Multigen femoral module R+3mm/L-3mm or Multigen
femoral module R-3mm/L+3mm, coupled wiht Multigen stem Dia 20, 22 and 24;

« Bicondylar Femur cone size 21 cannot be coupled with Multigen femoral module R-L, coupled with Multigen
stem Dia. 22 and 24;

« Bicondylar Femur cone size 21 cannot be coupled with Multigen femoral module R+3mm/L-3mm or Multigen
femoral module R-3mm/L+3mm, coupled wiht Multigen stem Dia , 22 and 24;

« Central Femur/ Bicondylar Femur cone size 24 and 27 must not be used when Multigen femoral module
R+3mm/L-3mm or femoral module R-3mm/L+3mm are used.

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 must perform a careful evaluation of the patient’s clinical condition and level of physical
activity before performing surgery.

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 must 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
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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 that were pr in another
patient. Do not re-use an implant that has previously come into contact with (he 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 that 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 forming original LimaCorporate systems must be assembled according to the surgical
technique and used only for the labeled indications. Use only instruments and prosthesis trials specifically
designed for use with the implants being used. The use of instruments from other manufacturers or 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 follows 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
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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

Adverse effects that can occur in knee arthroplasty include: « loosening of the prosthetic components, for
example due to osteolysis; + prosthesis dislocation and instability; « breakage or damage to the prosthetic
implant; « instability of the system because of inadequate soft tissue balancing; « dissociation due to incorrect
coupling of the devices; « subsidence; * infection; « tissue reaction to the implant material or abrasion; « local
hypersensitivity; « local pain; « periprosthetic fractures, including intra-operative fractures; « bone resorption;
« temporary or permanent nerve or tendon damage; « flexion contracture; « limited range of motion; « lengthening
or shortening of the leg; « additional surgery.

Some adverse effects can lead to death. General complications include venous thrombosis with/without
pulmonary embolism, cardiovascular or pulmonary disturbances, hematomas, systemic allergic reactions,
systemic pain, blood loss and temporary or permanent paralysis.

4. STERILITY

a. Implants

All implantable components are provided sterile with a Sterility Assurance Level (SAL) of 10°. AMF TT Cones
are 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 equipment.



5. MAGNETIC RESONANCE IMAGING (MRI)

AMF TT Cones have not been evaluated for safety and compatibility in the MR environment.
The devices have not been tested for heating or migration in the MR environment.

Since these devices have not been tested, LimaCorporate cannot make a recommendation for the use of
MRIs with these implants, neither for safety considerations nor imaging accuracy. The risks associated with a
passive implant in an MR environment have been evaluated and are known to include heating, migration and
image artifacts at or near the implant side.






ITALIAN - ITALIANO

ISTRUZIONI PER L'USO - AMF TT CONES

Prima di utilizzare un prodotto LimaCorporate, il chirurgo deve studiare attentamente le seguenti
raccomandazioni, avvertenze ed istruzioni, oltre alle informazioni piu aggiornate specifiche sul prodotto (ad
esempio la brochure e la tecnica chirurgica).

1. INFORMAZIONI SUL PRODOTTO

AMF (Anatomic Metaphyseal Fit) TT Cones, contenenti i coni femorale e tibiale, sono componenti protesici
per il ginocchio destinati all'uso per: « rinforzare la cavita midollare della tibia e del femore; * colmare un difetto
prossimale tibiale o distale femorale che potrebbe essere derivato dalla rimozione del sistema di ginocchio
primario; « fornire un supporto al piatto tibiale o al componente femorale mediante cemento osseo.

Vengono utilizzati in combinazione con il piatto tibiale cementato Physica e il componente femorale Physica
PS e i sistemi Multigen Plus CCK e H, fabbricati da LimaCorporate.

| componenti contenuti nella presente brochure non devono essere utilizzati con componenti di altri sistemi
o di altri produttori.

AMF TT Cones sono destinati alla fissazione non cementata all'osso e sono fissati agli impianti femorale e
tibiale mediante cemento osseo.

1.1. MATERIALI

Componente Materiale

AMF TT Cones Ti6AI4V

Standard dei materiali

Ti6AI4V (ISO 5832-3 - ASTM F1472)

Alcuni pazienti potrebbero essere ipersensibili o allergici ai materiali dellimpianto. Il chirurgo deve
opportunamente prendere in considerazione tale eventualita.

1.2. MANIPOLAZIONE E CONSERVAZIONE
Tutti i dispositivi sono forniti sterili e devono essere conservati a temperatura ambiente (indicativamente tra
0-50 °C/32-122 °F) nell'apposito imballaggio protettivo chiuso, in ambienti controllati e protetti da luce, calore
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e sbalzi termici.

Una volta aperta la confezione, controllare che il tipo e la taglia dellimpianto corrispondano esattamente
all'indicazione che compare sulle etichette. Evitare che I'impianto venga a contatto con oggetti o sostanze
capaci di alterarne la condizione di sterilita o l'integrita della superficie. Prima delluso si raccomanda
un’accurata ispezione visiva di ciascun impianto, al fine di verificare I'assenza di eventuali danni.
| componenti rimossi dal pacchetto non devono essere utilizzati se sono caduti o se hanno subito
impatti accidentali. | dispositivi non devono essere in alcun modo modificati.

Il numero di lotto e il codice del dispositivo devono essere riportati nella cartella clinica del paziente, utilizzando
le etichette incluse nella confezione. Lo smaltimento dei dispositivi medici deve essere effettuato dalle strutture
sanitarie in conformita alle leggi wgentw
Evitare assolutamente di izzare
| rischi associati al riutilizzo di un dlsposmvo monouso sono i seguenti: « infezione; « fallimento precoce
o tardivo del dispositivo o del fissaggio del dispositivo; « mancato accoppiamento corretto fra le giunzioni
modulari (ad es. accoppiamenti conici); + complicanze dovute all'usura del dispositivo e ai detriti da usura;
« trasmissione di malattie (ad es. HIV, epatite); « reazione del sistema immunitario/rigetto.

| componenti che formano i sistemi originali LimaCorporate devono essere rigorosamente accoppiati secondo
le indicazioni fornite. L'uso dei componenti singoli, o di componenti appartenenti ad altri sistemi, & soggetto
allapprovazione di LimaCorporate. Il produttore e il rivenditore non si assumono la responsabilita della
potenziale incompatibilita di accoppiamento.

2. INFORMAZIONI GENERALI SU INDICAZIONI, CONTROINDICAZIONI E FATTORI DI RISCHIO

2.1. INDICAZIONI

AMF TT Cones sono destinati all'uso in pazienti scheletricamente maturi con difetti ossei o scarsa qualita
dell'osso (osso osteoporotico) o in caso di osso sclerotico che, secondo il giudizio clinico del chirurgo, richiede
una fissazione metafisaria supplementare. | coni tibiali e femorali sono destinati alla fissazione non cementata
all'osso e sono fissati agli impianti femorale e tibiale mediante cemento osseo. Fare riferimento anche alle
indicazioni per I'uso della protesi totale di ginocchio (Physica system e Multigen Plus system) da utilizzare in
combinazione con AMF TT Cones.

2.2. CONTROINDICAZIONI

Le controindicazioni assolute includono: « infezioni acute o croniche, locali o sistemiche; « perdita ossea
metafisaria minima che non richiede una fissazione metafisaria supplementare secondo il giudizio clinico del
chirurgo; + massa o qualita ossea insufficiente/inadeguata che impedisce un ancoraggio stabile dell'impianto
secondo il giudizio clinico del chirurgo; « malattie tumorali progressive; « nota incompatibilita o allergia ai
materiali del prodotto; « setticemia; + osteomielite acuta persistente o cronica; « epifisi aperte (paziente
immaturo con crescita ossea attiva).

Le controindicazioni relative sono: « patologie vascolari o nervose a carico dell'arto interessato; « disturbi
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metabolici che possano compromettere il fissaggio e la stabilita dellimpianto; « qualsiasi patologia e
dipendenza concomitanti che possano compromettere la protesi impiantata; « ipersensibilita ai materiali
metallici costitutivi dellimpianto; « osteoporosi grave, emofilia; * problemi internistici che aumentano
notevolmente il rischio chirurgico; « immaturita scheletrica.
Fare riferimento anche alle controindicazioni della protesi totale di ginocchio (Physica system e Multigen Plus
system) da utilizzare in combinazione con AMF TT Cones.

2.3. FATTORI DI RISCHIO

Con questa protesi, i seguenti fattori di rischio possono determinare risultati non soddisfacenti: « obesita';
« attivita fisiche faticose (sport attivi, lavoro fisico pesante); « fretting della giunzione modulare; * posizionamento
non corretto dell'impianto (ad es. posizionamento in varo); « taglia errata dei componenti; « fissaggio non
corretto dei dispositivi; * quantita ossea non sufficiente a supportare i componenti tibiale o femorale; « invalidita
mediche che potrebbero portare ad andatura e caricamento innaturali dell'articolazione del ginocchio;
« deficit muscolari; « disabilita articolari multiple; « rifiuto da parte del paziente di modificare le attivita fisiche
in fase post-operatoria; * precedenti infezioni o cadute registrate nella storia clinica del paziente; « malattie
sistemiche e disordini metabolici; « patologie neoplastiche localizzate o metastatiche; « terapie farmacologiche
che condizionino sfavorevolmente la qualita ossea, la guarigione o la resistenza alle infezioni; * uso di droghe
o alcolismo; * marcata osteoporosi od osteomalacia; * generale riduzione della resistenza del paziente alle
malattie (HIV, tumore, infezioni); « grave deformita che possa compromettere la fissazione dell'impianto o
che porti al suo scorretto posizionamento; * uso in combinazione con prodotti, protesi o strumenti di un altro
produttore; « errori nella tecnica chirurgica.

3. AVWERTENZE

3.1. PIANIFICAZIONE PRE-OPERATORIA
| prodotti LimaCorporate devono essere impiantati solo da chirurghi che conoscano bene le procedure di
sostituzione articolare descritte nelle specifiche tecniche chirurgiche.

COMBINAZIONI CONSENTITE/NON CONSENTITE

« Il componente femorale Physica PS pud essere abbinato a tutte le taglie di coni femorali;

* Quando si utilizzano i bicondylar femur cones, il componente femorale Physica PS non deve essere abbinato
ai peg opzionali PS (6515.09.900);

« Tutte le taglie dei coni tibiali sono compatibili con il piatto tibiale cementato Physica;

« Quando si usa lo stelo tibiale Physica, non usare il cono tibiale 15;

« Il componente tibiale Multigen H non pud essere abbinato a central Tibia/Tibia cone di taglia 18;

1 la izi dell'O i i it della sanita (OMS), Indice di massa corporea (IMC)
superiore o uguale a 25 Kg/m?
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« Il componente tibiale Multigen H e CCK non deve essere abbinato al Tibia cone di taglia 15;
« Tibia/Central Tibia cone di taglia 18 non puo essere abbinato allo stelo Multigen Diam. 20, 22, 24;
« Tibia/Central Tibia cone di taglia 18 non pud essere abbinato al modulo tibiale Multigen offset +3 mm e +6

mm;
« Tibia/Central Tibia/ Peripheral Tibia cone di taglia 21 non puo essere abbinato allo stelo Multigen Diam.

22, 24;

« Tibia/Central Tibia/ Peripheral Tibia cone di taglia 21 non pud essere abbinato al modulo tibiale Multigen
offset + 3 mm e +6 mm;

« Tibia/Central Tibia/ Peripheral Tibia cone di taglia 24 non pud essere abbinato al modulo tibiale Multigen
offset +3 mm, in combinazione con lo stelo Multigen Diam. 20, 22, 24;

« Tibia/Central Tibia/ Peripheral Tibia cone di taglia 24 non pud essere abbinato al modulo tibiale Multigen
offset +6 mm;

« Tibia/Central Tibia/ Peripheral Tibia cone di taglia 27 non pud essere abbinato al modulo tibiale Multigen
offset +3 mm, in combinazione con lo stelo Multigen Diam. 22, 24;

« Tibia/Central Tibia/ Peripheral Tibia cone di taglia 27 non pud essere abbinato al modulo tibiale Multigen
offset +6 mm;

« Tibia/Central Tibia/ Peripheral Tibia cone di taglia 30 non pud essere abbinato al modulo tibiale Multigen
offset +6 mm, in combinazione con lo stelo Multigen Diam. 20, 22, 24;

« Il componente femorale Multigen H e CCK non deve essere abbinato a Central Femur cone di taglia 15;

« Central Femur cone di taglia 18 non puo essere abbinato al modulo femorale Multigen R-L, in combinazione
con lo stelo Multigen Diam. 20, 22, 24;

« Central Femur cone di taglia 18 non pud essere abbinato al modulo femorale Multigen R+3mm/L-3mm o al
modulo femorale Multigen R-3mm/L+3mm, in combinazione con lo stelo Multigen Diam. 20, 22, 24

« Central Femur cone di taglia 21 non puo essere abbinato al modulo femorale Multigen R-L, in combinazione
con lo stelo Multigen Diam. 22 e 24; Central Femur cone di taglia 21 non puo essere abbinato al modulo
femorale Multigen R+3mm/L-3mm o al modulo femorale Multigen R-3mm/L+3mm, in combinazione con stelo
Multigen Diam. 22 e 24;

« Bicondylar femur cone di taglia 18 non puo essere abbinato al modulo femorale Multigen R-L, in combinazione
con lo stelo Multigen Diam. 20, 22, 24;

« Bicondylar femur cone di taglia 18 non puo essere abbinato al modulo femorale Multigen R+3mm/L-3mm o al
modulo femorale Multigen R-3mm/L+3mm, in combinazione con lo stelo Multigen Diam. 20, 22, 24;

« Bicondylar femur cone di taglia 21 non pud essere abbinato al modulo femorale Multigen R-L, in combinazione
con lo stelo Multigen Diam. 22 e 24;

« Bicondylar femur cone di taglia 21 non puo essere abbinato al modulo femorale Multigen R+3mm/L-3mm o al
modulo femorale Multigen R-3mm/L+3mm, in combinazione con lo stelo Multigen Diam. 22, 24;

« Central Femur/ Bicondylar Femur cone di taglia 24 e 27 non deve essere utilizzato quando vengono utilizzati
il modulo femorale Multigen R+3mm/L-3mm o il modulo femorale R-3mm/L+3mm.

16



La pianificazione pre-operatoria, attraverso I'utilizzo di lucidi radiografici in differenti formati, permette
di ottenere informazioni essenziali sul tipo e sulla taglia dei componenti da utilizzare e sulla corretta
combinazione dei dispositivi necessari in base all’anatomia e alle specifiche condizioni di ogni paziente. Una
pianificazione pre-operatoria inadeguata pu6 determinare una scelta non corretta degli impianti e/o errori nel
loro posizionamento.

Complicanze o fallimenti della sostituzione totale del ginocchio sono pil probabili in pazienti in sovrappeso
e fortemente attivi. Prima di eseguire l'intervento, il chirurgo deve condurre un’attenta valutazione delle
condizioni cliniche del paziente e del suo grado di attivita fisica.

Lo staff specializzato di LimaCorporate & a disposizione per fornire consigli riguardo alla pianificazione pre-
operatoria, alla tecnica chirurgica e all'assistenza sui prodotti e sugli strumentari, sia prima che durante
l'intervento.

Il paziente deve essere messo al corrente del fatto che la protesi non ripristina la normale struttura ossea, che
potrebbe rompersi o danneggiarsi in seguito a specifiche attivita fisiche o eventi traumatici, che ha una vita
utile limitata e che potrebbe essere necessario sostituirla in futuro.

In fase pre-operatoria occorre considerare il possibile impatto dei fattori indicati nelle sezioni 2 e 3.4, e il
paziente deve essere informato riguardo alle precauzioni da adottare per ridurre i possibili effetti attribuibili
a tali fanon
Glii

i sono di i i itivi impi i su un altro

non devono mai essere riutilizzati. Non rlutlllzzare un i venuto pl a con
fluidi biologici o tessuti di un’altra persona.

Il normale utilizzo degli strumenti chirurgici li sottopone a usura. Dopo I'impiego protratto nel tempo o se
sottoposti a carichi eccessivi, gli strumenti sono suscettibili di rottura. Gli strumenti chirurgici devono essere
utilizzati solo per gli scopi a cui sono destinati. Prima dell'uso, controllare la funzionalita degli strumenti
chirurgici. L'impiego di strumenti danneggiati puo determinare il fallimento prematuro dellimpianto. Gli
strumenti danneggiati devono essere sostituiti prima dell'intervento.

3.2. FASE INTRAOPERATORIA

Si raccomanda ['utilizzo di componenti di prova per controllare la corretta preparazione della sede e la taglia
e il posizionamento degli impianti da utilizzare. Si consiglia di avere impianti aggiuntivi durante I'intervento per
utilizzarli nei casi che richiedono protesi di taglie diverse o quando le protesi selezionate prima dell'intervento
non possono essere usate.

E estremamente importante valutare correttamente sia il tipo di impianto da utilizzare sia il suo corretto
posizionamento/inserimento. Gli errori in fase di selezione, posizionamento, allineamento e fissaggio dei
componenti dell'impianto possono causare condizioni di stress insolite che possono compromettere la
prestazione del sistema e la sopravvivenza dellimpianto.

Il chirurgo deve verificare che durante Iintervento il cemento non penetri tra il cono e l'osso; utilizzare il
cemento solamente tra 'impianto del ginocchio e il cono.

| componenti costitutivi di un sistema originale LimaCorporate devono essere assemblati coerentemente
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alla tecnica chirurgica e utilizzati solo in base alle indicazioni d’uso. Utilizzare solo strumenti e protesi di
prova destinati specificamente alluso con gli impianti impiegati. L'utilizzo di strumenti di altri fabbricanti o
progettati per I'impiego di strumenti progettati per altri sistemi pud6 comportare una preparazione inadeguata
della sede dellimpianto e un posizionamento, un allineamento e una fissazione non corretti dei dispositivi,
con conseguente allentamento del sistema, perdita di funzionalita, riduzione della vita utile dellimpianto e
necessita di un ulteriore intervento.

Fare attenzione quando si maneggiano dispositivi in Titanio Trabecolare . Tali dispositivi non devono entrare in
contatto con tessili in grado di rilasciare particelle all'interno della struttura trabecolare.

3.3. ASSISTENZA POST-OPERATORIA

Il chirurgo o altro personale medico specificatamente qualificato deve fornire un’adeguata assistenza post-
operatoria al paziente. Si suggerisce di effettuare regolari controlli radiografici post-operatori per rilevare
possibili modifiche della posizione o delle condizioni dell'impianto o dei tessuti circostanti.

Il chirurgo deve informare il paziente delle limitazioni della funzionalita dell’arto in seguito all'intervento di
artroplastica del ginocchio e della necessita di usare cautela, in special modo nel periodo post-operatorio.
Un’attivita fisica eccessiva o traumi al ginocchio interessato possono portare al fallimento prematuro a causa
di allentamenti, fratture o usura eccessiva dellimpianto protesico. Il paziente deve essere avvertito dal
chirurgo su come controllare i movimenti e deve essere avvisato sul possibile fallimento degli impianti a causa
di un’eccessiva usura dell'articolazione.

In particolare il chirurgo deve illustrare al paziente le seguenti precauzioni: « evitare di sollevare pesi
ripetutamente; « tenere sotto controllo il peso corporeo: condizioni di sovrappeso potrebbero influenzare
negativamente I'esito dell'intervento; « evitare picchi di carico improvvisi (conseguenza di attivita come la
corsa o lo sci) o movimenti che possano portare a improvvisi arresti o torsioni; « evitare posizioni che possano
aumentare il rischio di lussazione.

L'assenza di appropriate istruzioni e assistenza durante la fase di riabilitazione post-operatoria possono
influenzare negativamente i risultati dell'intervento chirurgico.

3.4. POSSIBILI EVENTI AVVERSI

Nell'artroplastica articolare del ginocchio si possono verificare eventi avversi come: « allentamento dei
componenti protesici, ad esempio dovuto ad osteolisi; * lussazione e instabilita della protesi; « rottura o
danneggiamento dell'impianto protesico; « instabilita del sistema a causa di un inadeguato bilanciamento
dei tessuti molli; + dissociazione dovuta a un errato accoppiamento dei dispositivi; + cedimento; « infezione;
« reazione dei tessuti al materiale dell'impianto o abrasione; « ipersensibilita locale; « dolore locale; * fratture
periprotesiche, incluse le fratture intra-operatorie; * riassorbimento osseo; * danni temporanei o permanenti a
nervi o tendini; « contrattura da flessione; * range di movimento limitato; * allungamento o accorciamento della
gamba; « intervento aggiuntivo.

Alcuni eventi avversi possono avere esito letale. Le complicanze generali includono trombosi venosa con/
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senza embolia polmonare, disturbi cardiovascolari o polmonari, ematomi, reazioni allergiche sistemiche,
dolore sistemico, emorragia e paralisi temporanea o permanente.

4. STERILITA

a. Impianti

Tutti i componenti impiantabili vengono forniti sterili con un livello di sicurezza della sterilita (SAL) di 10°.
AMF TT Cones sono sterilizzati mediante radiazione o EtO. Non utilizzare alcun componente proveniente da
una confezione il cui imballaggio sia stato precedentemente aperto o appaia danneggiato. Non utilizzare gli
impianti dopo la data di scadenza stampata sull'etichetta.

b. Strumenti

Gli strumenti vengono forniti non sterili. Pertanto, prima dell'utilizzo, devono essere lavati, disinfettati e
sterilizzati secondo idonei metodi approvati (per ulteriori chiarimenti sui parametri di sterilizzazione approvati,
fare riferimento alla brochure “Cura, lavaggio, disinfezione e sterilizzazione degli strumenti”; disponibile
su richiesta o scaricabile dal sito www.limacorporate.com nella sezione Prodotti). Gli utilizzatori devono
convalidare i loro specifici processi di lavaggio, disinfezione e sterilizzazione cosi come I'attrezzatura.

5. RISONANZA MAGNETICA (RM)

AMF TT Cones non sono stati sottoposti ad analisi di sicurezza e compatibilita in ambiente di RM.
| dispositivi non sono stati sottoposti a test per valutare il riscaldamento o la migrazione in ambiente di RM.
Dal momento che questi dispositivi non sono stati testati, LimaCorporate non pud raccomandarne I'uso in
ambiente di RM, sia in riferimento alle questioni legate alla sicurezza sia per I'accuratezza delle immagini.
| rischi associati all'uso di un impianto passivo in ambiente di RM sono stati valutati ed & risultato che essi
includono riscaldamento, migrazione e distorsioni delle immagini nella sede o vicino alla sede dell'impianto.






GERMAN - DEUTSCH

GEBRAUCHSANWEISUNG - AMF TT CONES

Vor der Verwendung eines LimaCorporate Produkts sollte der Operateur die nachfolgenden Empfehlungen,
Warnhinweise und Anweisungen sowie die aktuellsten produktspezifischen Informationen (z. B.
Produktliteratur, Operationstechnik) sorgfaltig durchlesen.

1. PRODUKTINFORMATIONEN

Bei den AMF (Anatomic Metaphyseal Fit) TT Cones, die Femur und Tibia Cones umfassen, handelt es sich um
Komponenten fiir die Knieendoprothetik, die fiir folgende Anwendungsbereiche bestimmt sind: « Verstarkung
der Markhéhle von Tibia und Femur « Auffiillen eines proximalen Tibiadefekts oder distalen Femurdefekts, der
beim Entfernen eines primaren Kniesyst er Vist « ilisierung der Tibia- oder Femurkomponente
mittels Knochenzement

Die Verwendung erfolgt in Kombination mit der zementierten Physica Tibiakomponente und der Physica PS
Femurkomponente sowie den Multigen Plus CCK und H Systemen, die von LimaCorporate hergestellt werden.
Die in dieser Gebrauchsanweisung enthaltenen Komponenten durfen nicht mit den Komponenten anderer
Systeme oder den Komponenten anderer Hersteller verwendet werden.

Die AMF TT Cones sind zur zementfreien Fixierung am Knochen bestimmt und werden mittels Knochenzement
an den Femur- und Tibiaimplantaten befestigt.

1.1. MATERIALIEN

Komponenten Material

AMF TT Cones Ti6AI4V

Werkstoffnormen

Ti6AI4V (ISO 5832-3 — ASTM F1472)

Patienten konnen iberempfindlich oder allergisch auf die Implantatmaterialien reagieren. Dies ist vom
Operateur in angemessener Weise zu beriicksichtigen.

1.2. HANDHABUNG UND LAGERUNG
Alle Komponenten werden steril geliefert und missen bei Raumtemperatur (Richtbereich 0-50 °C/32-122 °F)
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in ihrer verschlossenen Schutzverpackung in einer kontrollierten Umgebung vor Licht, Hitze und plétzlichen
Temperaturschwankungen geschiitzt aufbewahrt werden.

Uberpriifen Sie nach dem Offnen der Packung, ob sowohl Modell als auch GréRe des Implantats genau der
Beschreibung auf den Etiketten entsprechen. Vermeiden Sie einen Kontakt des Implantats mit Gegenstanden
oder Substanzen, die den sterilen Zustand oder die Oberflachenintegritat beeintréchtigen kénnten. Es
wird empfohlen, jedes Implantat vor der Verwendung einer sorgfaltigen Slchlprufung zu unterziehen, um
Beschadigungen auszuschlieBen. Aus der Ver p diirfen nicht
verwendet werden, wenn sie herunter sind oder ichti Krafteinwirkungen
ausgesetzt wurden. Die Produkte diirfen in keiner Weise verandert werden.

Artikelnummer und Chargennummer des Produkts sind mithilfe der in der Komponentenverpackung
enthaltenen Etiketten in der Patientenakte zu vermerken. Die Entsorgung von Medizinprodukten ist von der
Klinik unter Einhaltung der einschlégigen Rechtsvorschriften vorzunehmen.

Waurde ein Produkt einmal implantiert, darf es unter keinen Umsténden wiederverwendet werden.

Zu den Risiken der Wiederverwendung von Einmalprodukten gehéren: « Infektionen « friihzeitiges oder spateres
Versagen des Implantats oder der Implantatfixierung « mangelnder Halt an modularen Verbindungsstellen
(z. B. Konusverbindungen) « Komplikationen infolge von Verschleil oder Abrieb des Implantats « Ubertragung
von Krankheiten (z. B. HIV, Hepatitis) « Reaktion/AbstoBung durch das Immunsystem

Die Komponenten der LimaCorporate Originalsysteme diirfen ausschlieBlich fiir die angegebenen
Indikationen kombiniert werden. Die Verwendung von Einzelkomponenten oder Komponenten anderer
Systeme unterliegt der Zustimmung durch LimaCorporate. Weder der Hersteller noch der Handler haftet fur
magliche Inkompatibilitaten bei der Verbindung.

2. ALLGEMEINE INFORMATIONEN ZU INDIKATIONEN, KONTRAINDIKATIONEN UND
RISIKOFAKTOREN

2.1. INDIKATIONEN

Die AMF TT Cones sind zur Verwendung bei skelettreifen Patienten mit Knochendefekt oder schlechter
Knochenqualitét (osteoporotischer Knochen) oder bei Osteosklerose vorgesehen, bei der nach der klinischen
Beurteilung des Operateurs eine zusatzliche metaphysére Fixierung notwendig ist. Die Tibia und Femur Cones
sind zur zementfreien Fixierung am Knochen bestimmt und werden mittels Knochenzement an den Femur-
und Tibiaimplantaten befestigt. Bitte beachten Sie auch die Indikationen fiir die Knie-Totalendoprothesen
(Physica System oder Multigen Plus System) bei einer Verwendung in Kombination mit AMF TT Cones.

2.2. KONTRAINDIKATIONEN

Absolute Kontraindikationen sind unter anderem: « akute oder chronische, lokale oder systemische Infektionen
+ minimaler metaphysarer Knochenschwund, bei dem gemaR klinischer Beurteilung des Operateurs keine
zusétzliche metaphysére Fixierung notwendig ist < unzureichende/mangelhafte Knochensubstanz oder
Knochenqualitét, die gemaR der klinischen Beurteilung des Operateurs keine stabile Verankerung des
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Implantats erméglicht « progrediente Tumorerkrankungen « bekannte Unvertraglichkeit oder Allergie gegen die
Implantatmaterialien + Septikamie - persistierende akute oder chronische Osteomyelitis « offene Epiphysen
(nicht-skelettreife Patienten mit aktivem Knochenwachstum)

Relative Kontraindikationen sind: « GefaR- oder Nervenerkrankungen mit Beeintrachtigung der betroffenen
GliedmaRen -« Stoffwechselstérungen, die die Fixierung und Stabilitdt des Implantats beeintréchtigen
koénnten « Begleiterkrankungen und Abhangigkeiten, die die implantierte Prothese beeintrachtigen konnten
* Metalliiberempfindlichkeit gegentiber den Implantatmaterialien - signifikante Osteoporose, Hamophilie
« internistische Probleme mit hohem Operationsrisiko * unreifes Skelett

Bitte beachten Sie auch die Kontraindikationen der Knie-Totalendoprothesen (Physica System oder Multigen
Plus System) bei einer Verwendung in Kombination mit den AMF TT Cones.

2.3. RISIKOFAKTOREN

Die folgenden Risikofaktoren kénnen mit dieser Prothese zu mangelhaften Ergebnissen fiihren: « Ubergewicht1
« anstrengende kérperliche Aktivitaten (aktiver Sport, schwere korperliche Arbeit) « Verschlei der modularen
Verbindungen - falsche Positionierung des Implantats (z. B. Varusstellung) « falsche GroRe der Komponenten
« mangelhafte Fixierung des Implantats « nicht genitigend Knochensubstanz fiir einen ausreichenden Halt der
Tibia- oder Femurkomponente « gesundheitliche Einschrénkungen, die ein unnatirliches Gangbild und eine
unphysiologische Belastung des Kniegelenks zur Folge haben kénnen « Muskelschwache « Beeintrachtigung
mehrerer Gelenke « Weigerung, postoperativ die korperlichen Aktivitdten anzupassen « anamnestisch bekannte
Infektionen oder Stirze « systemische Erkrankungen und Stoffwechselstorungen « lokale oder disseminierte
neoplastische Erkrankungen « medikament6se Therapien, die sich negativ auf die Knochenqualitat, die
Heilung oder die Widerstandskraft gegen Infektionen auswirken « Drogen- oder Alkoholabusus « ausgeprégte
Osteoporose oder Osteomalazie « allgemein geschwachte Abwehrkréfte gegeniiber Krankheiten (HIV,
Tumoren, Infektionen) « schwere Knochendeformitat, die zur Beeintréchtigung der Verankerung oder zu einer
Fehlpositionierung von Implantaten fiihrt « Verwendung oder Kombination von Produkten, Prothesen oder
Instrumenten eines anderen Herstellers « Fehler bei der operativen Technik

3. WARNHINWEISE
3.1. PRAOPERATIVE PLANUNG

Die Produkte von LimaCorporate diirfen nur von Chirurgen implantiert werden, die mit den in den spezifischen
Operationstechniken beschriebenen Endoprothetikverfahren vertraut sind.

' GemaR der Definition der i isation (WHO) entspricht dies einem Body Mass Index (BMI)
von mindestens 25 kg/m?.
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ZULASSIGE/UNZULASSIGE KOMBINATIONEN

« Die Physica PS Femurkomponente kann mit allen GréRen der Femur Cones kombiniert werden.

« Bei Verwendung der Bicondylar Femur Cones darf die Physica PS Femurkomponente nicht mit den
optionalen PS Zapfen (6515.09.900) kombiniert werden.

«+ Alle GroRen der Tibia Cones sind mit der zementierten Physica Tibiakomponente kompatibel.

+ Bei Verwendung des Physica Tibiaschafts darf der Tibia Cone 15 nicht verwendet werden.

« Die Multigen H Tibiakomponente darf nicht dem Central Tibia/Tibia Cone in GroRe 18 kombiniert werden.

« Die Multigen H und CCK Tibiakomponenten diirfen nicht mit dem Tibia Cone in GréRe 15 kombiniert werden.
« Der Tibia/Central Tibia Cone in GroRe 18 darf nicht mit dem Multigen Schaft @ 20, 22, 24 kombiniert werden.
« Der Tibia/Central Tibia Cone in GroRe 18 darf nicht mit dem Multigen Tibiamodul mit +3 mm und +6 mm
Offset kombiniert werden.

« Der Tibia/Central Tibia/Peripheral Tibia Cone in GroRe 21 darf nicht mit dem Multigen Schaft @ 22, 24
kombiniert werden.

« Der Tibia/Central Tibia/Peripheral Tibia Cone in GréRe 21 darf nicht mit dem Multigen Tibiamodul mit +3 mm
und +6 mm Offset kombiniert werden.

« Der Tibia/Central Tibia/Peripheral Tibia Cone in GréRe 24 darf nicht mit dem Multigen Tibiamodul mit +3 mm
Offset in Kombination mit dem Multigen Schaft @ 20, 22, 24 kombiniert werden.

« Der Tibia/Central Tibia/Peripheral Tibia Cone in GréRe 24 darf nicht mit dem Multigen Tibiamodul mit +6 mm
Offset kombiniert werden.

« Der Tibia/Central Tibia/Peripheral Tibia Cone in GréRe 27 darf nicht mit dem Multigen Tibiamodul mit +3 mm
Offset in Kombination mit dem Multigen Schaft @ 22 und 24 kombiniert werden.

« Der Tibia/Central Tibia/Peripheral Tibia Cone in GréRe 27 darf nicht mit dem Multigen Tibiamodul mit +6 mm
Offset kombiniert werden.

« Der Tibia/Central Tibia/Peripheral Tibia Cone in GréRe 30 darf nicht mit dem Multigen Tibiamodul mit +6 mm
Offset in Kombination mit dem Multigen Schaft @ 20, 22 und 24 kombiniert werden.

« Die Multigen H und CCK Femurkomponenten diirfen nicht mit Central Femur Cone in GroRe 15 kombiniert
werden.

« Der Central Femur Cone in GroRe 18 darf nicht mit dem Multigen Femurmodul R/L in Kombination mit dem
Multigen Schaft @ 20, 22 und 24 kombiniert werden.

« Der Central Femur Cone in GréRe 18 darf nicht mit dem Multigen Femurmodul R +3 mm/L -3 mm oder dem
Multigen Femurmodul R -3 mm/L +3 mm in Kombination mit dem Multigen Schaft @ 20, 22 und 24 kombiniert
werden.

« Der Central Femur Cone in GroRe 21 darf nicht mit dem Multigen Femurmodul R/L in Kombination mit dem
Multigen Schaft @ 22 und 24 kombiniert werden; der Central Femur Cone in GréRe 21 darf nicht mit dem
Multigen Femurmodul R +3 mm/L -3 mm oder dem Multigen Femurmodul R -3 mm/L +3 mm in Kombination
mit dem Multigen Schaft @ 22 und 24 kombiniert werden.

« Der Bicondylar Femur Cone in GréRe 18 darf nicht mit dem Multigen Femurmodul R/L in Kombination mit
dem Multigen Schaft @ 20, 22 und 24 kombiniert werden.
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« Der Bicondylar Femur Cone in GréRe 18 darf nicht mit dem Multigen Femurmodul R +3 mm/L -3 mm oder
dem Multigen Femurmodul R -3 mm/L +3 mm in Kombination mit dem Multigen Schaft @ 20, 22 und 24
kombiniert werden.

« Der Bicondylar Femur Cone in GroRe 21 darf nicht mit dem Multigen Femurmodul R/L in Kombination mit
dem Multigen Schaft @ 22 und 24 kombiniert werden.

« Der Bicondylar Femur Cone in GréRe 21 darf nicht mit dem Multigen Femurmodul R +3 mm/L -3 mm oder
dem Multigen Femurmodul R -3 mm/L +3 mm in Kombination mit dem Multigen Schaft @ 22 und 24 kombiniert
werden.

« Der Central Femur/Bicondylar Femur Cone in GréRe 24 und 27 darf nicht mit dem Multigen Femurmodul
R +3 mm/L -3 mm oder dem Femurmodul R -3 mm/L +3 mm verwendet werden.

Die praoperative Planung liefert anhand von Réntgenschablonen in verschiedenen Formaten wesentliche
Informationen hinsichtlich der Art und GréRe der zu verwendenden Komponenten und der richtigen
Kombination von Implantaten, die aufgrund der Anatomie und des individuellen Zustands des Patienten
erforderlich sind. Eine ungeniigende praoperative Planung kann zur Auswahl ungeeigneter Implantate und/
oder einer nicht korrekten Positionierung der Implantate fiihren.

Komplikationen oder Versagen der totalen Knieendoprothese treten mit gréRerer Wahrscheinlichkeit bei
schwergewichtigen oder sehr aktiven Patienten. Der Operateur hat vor der Durchfiinrung der Operation
eine sorgfaltige Beurteilung des klinischen Zustandes des Patienten und des Intensitdtsgrades von dessen
korperlichen Aktivitaten vorzunehmen.

Die qualifizierten technischen Mitarbeiter von LimaCorporate stehen bereit, um Ihnen unterstitzende
Informationen zur préoperativen Planung und zur Operationstechnik zur Verfligung zu stellen und Sie
sowohl vor als auch wéhrend der Durchfiihrung der Operation hinsichtlich der Produkte und Instrumente zu
unterstiitzen.

Der Patient muss darauf hingewiesen werden, dass die Prothese keinen natiirlichen, gesunden Knochen
ersetzt, infolge einer bestimmten Aktivitat oder eines Traumas brechen oder beschadigt werden kann und
aufgrund der begrenzten erwartbaren Lebensdauer des Implantats moglicherweise zu einem gegebenen
Zeitpunkt in der Zukunft ausgetauscht werden muss.

Die méglichen Auswirkungen der in Abschnitt 2 und 3.4 genannten Faktoren sind vor der Operation in Betracht
zu ziehen. Zudem ist der Patient dariiber zu informieren, welche MaRnahmen getroffen werden kénnen, um
die méglichen Auswirkungen dieser Faktoren zu begrenzen.

Implantate sind fiir den Eii auch i die zuvor bei einem anderen Patienten
implantiert waren, diirfen keinesfalls wiederverwendet werden. Es darf kein Implantat wiederverwendet
werden, das zuvor in Kontakt mit Korperfliissigkeit oder Gewebe einer anderen Person gekommen ist.
Chirurgische Instrumente unterliegen bei normaler Verwendung VerschleiR. Bei intensivem Gebrauch oder
ibermaRiger Belastung besteht die Gefahr des Instrumentenbruchs. Chirurgische Instrumente diirfen nur fir
ihren spezifischen Zweck verwendet werden. Vor dem Gebrauch ist die Funktionstiichtigkeit chirurgischer
Instrumente zu priifen, da die Verwendung beschadigter Instrumente zu einem friihzeitigen Versagen der
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Implantate fiihren kann. Beschadigte Instrumente miissen vor der Operation ausgetauscht werden.

3.2. INTRAOPERATIV

Die Verwendung von Probeimplantaten wird empfohlen, um die korrekte Vorbereitung der Implantationsstelle
sowie die GroRe und Positionierung der zu verwendenden Implantate zu priifen. Fir den Fall, dass Prothesen
einer anderen GroRe benétigt werden oder die préaoperativ ausgewéahlten Prothesen nicht verwendet werden
konnen, wird empfohlen, wahrend der Operation zusétzliche Implantate bereitzuhalten.

Die korrekte Auswahl und Einpassung/Platzierung des Implantats sind auRRerordentlich wichtig. Eine falsche
Auswahl, Positionierung, Ausrichtung und Fixierung der Implantatkomponenten kann zu auRerordentlichen
Belastungen fiihren, die die Systemleistung und die Uberlebensrate des Implantats herabsetzen kénnen.

Der Operateur muss sicherstellen, dass wahrend der Implantation kein Zement zwischen Konus und Knochen
gelangt; der Zement darf nur zwischen Knieimplantat und Konus verwendet werden.

Die einzelnen Komponenten der LimaCorporate Originalsysteme missen gemaR der Operationstechnik
zusammengefiigt werden und diirfen nur fir die zugelassenen Indikationen verwendet werden. Es diirfen nur
Instrumente und Probeprothesen verwendet werden, die speziell fiir die verwendeten Implantate entwickelt
wurden. Die Verwendung von Instrumenten anderer Hersteller oder von Instrumenten, die fiir andere Systeme
entwickelt wurden, kann zu einer fehlerhaften Vorbereitung der Implantationsstelle und zu inkorrekter
Positionierung, Ausrichtung und Fixierung der Implantate und demzufolge zur Lockerung des Systems, zu
Funktionsverlust und verkirzter Lebensdauer des Implantats sowie zur Notwendigkeit weiterer Operationen
fiihren.

Beim Umgang mit Trabecular Titanium Produkten ist Vorsicht geboten; sie diirfen nicht mit Geweben in
Berlihrung kommen, deren Partikel in die trabekulare Struktur gelangen kénnen.

3.3. POSTOPERATIVE NACHSORGE

Vom Operateur oder von anderem ausreichend qualifiziertem medizinischen Personal ist eine angemessene
postoperative Nachsorge durchzufiihren. RegelmaRige postoperative Rontgenuntersuchungen werden
empfohlen, um mégliche Dislokationen des Implantats oder Schaden am Implantat oder umliegenden Gewebe
festzustellen.

Der Operateur muss den Patienten (iber die Funktionseinschrankung der Extremitét nach der Knieendoprothetik
sowie iber die erforderliche Vorsicht, vor allem in der postoperativen Phase, aufklaren. Auf das betreffende
Knie wirkende UbermaRige korperliche Aktivitaten und Traumata konnen durch Lockerung, Fraktur oder
auBergewshnlichen Verschleilk der prothetischen Implantate zum vorzeitigen Versagen der Knieendoprothese
fiihren. Der Operateur hat den Patienten zur entsprechenden Vorsicht bei seinen Aktivitaten zu ermahnen und
darauf hinzuweisen, dass die ibermaRige Gelenkbeanspruchung zu einem Implantatversagen fiihren kann.

Insbesondere sollte der Operateur den Patienten die folgenden VorsichtsmaRnahmen darlegen: « wiederholtes
Heben schwerer Gewichte vermeiden « das Korpergewicht regulieren, da Ubergewicht das Ergebnis des
Gelenkersatzes beeintrachtigen kann « plétzliche Spitzenbelastungen (wie sie bei Aktivitdten wie Joggen oder
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Skifahren auftreten) und Bewegungen vermeiden, die zu abruptem Anhalten oder Verdrehen fiihren kénnen
+ Positionen vermeiden, die das Risiko einer Luxation erhéhen konnen

Das Ausbleiben geeigneter Anweisungen fiir die postoperative Rehabilitation und Nachsorge kann das
Operationsergebnis negativ beeinflussen.

3.4. MOGLICHE UNERWUNSCHTE WIRKUNGEN

Unerwiinschte Wirkungen, die bei der Knieendoprothetik auftreten kénnen, sind: « Lockerung der
Prothesenkomponenten, z. B. infolge von Osteolyse « Luxation und Instabilitit der Prothese  Bruch
oder Beschadigung des prothetischen Implantats « Instabilitdt des Systems aufgrund unzureichender
Weichteilbalance « Loslésung aufgrund mangelhafter Verbindung der Produkte * Absenkung des Implantats
« Infektionen + Gewebereaktion auf das Implantatmaterial oder Abrieb « lokale Uberempfindlichkeit
« lokale Schmerzen « periprothetische Frakturen, u. a. intraoperative Frakturen + Knochenresorption
« passagere oder persistierende Nerven- oder Sehnenschédigung ¢ Flexionskontraktur « eingeschrénkter
Bewegungsumfang « Verldngerung oder Verkiirzung der Extremitat « zuséatzliche operative Eingriffe

Einige unerwiinschte Wirkungen kénnen zum Tode filhren. Zu den allgemeinen Komplikationen gehdren
unter anderem Venenthrombose mit oder ohne Lungenembolie, kardiovaskulédre oder pulmonale Stérungen,
Hamatome, systemische allergische Reaktionen, systemische Schmerzen, Blutverlust sowie passagere oder
persistierende Paralyse.

4. STERILITAT

a. Implantate

Alle implantierbaren Komponenten werden steril mit einem Sterilitatssicherheitswert (SAL) von 10° geliefert.
Die AMF TT Cones werden mittels Strahlung oder EtO sterilisiert. Komponenten aus einer Packung, die
bereits gedffnet wurde oder beschadigt zu sein scheint, diirfen nicht verwendet werden. Implantate nicht nach
Ablauf des auf dem Etikett aufgedruckten Verfallsdatums verwenden.

b. Instrumente

Die Instrumente werden unsteril geliefert und miissen vor der Verwendung gemaR den entsprechenden
validierten Methoden gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden (Informationen zu validierten
Sterilisationsparametern finden Sie in der Broschiire ,Pflege, Reinigung, Desinfektion und Sterilisation von
Instrumenten; diese Broschire ist auf Anfrage erhaltlich oder kann von der Website www.limacorporate.
com im Bereich Produkte heruntergeladen werden). Die spezifischen Verfahren und Gerate zur Reinigung,
Desinfektion und Sterilisation sind vom Anwender zu validieren.
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5. MAGNETRESONANZTOMOGRAFIE (MRT)

Die AMF TT Cones wurden nicht auf Sicherheit und Kompatibilitdit in der MRT-Umgebung gepriift.
Die Produkte wurden nicht auf Erwarmung oder Migration in der MRT-Umgebung getestet.

Da die Produkte bisher nicht getestet wurden, kann LimaCorporate weder hinsichtlich der Sicherheit noch
der Bildgebungsgenauigkeit eine Empfehlung in Bezug auf die Verwendung von MRT-Geraten mit diesen
Implantaten aussprechen. Die Risiken passiver Implantate in der MRT-Umgebung wurden getestet und
beinhalten Erwarmung, Migration und Bildartefakte im Bereich des Implantats.



FRENCH - FRANCAIS

MODE D’EMPLOI — AMF TT CONES

Avant d'utiliser un produit LimaCorporate, le chirurgien est invité & lire attentivement les recommandations,
avertissements et consignes qui suivent, ainsi que la derniére mise a jour des informations relatives au produit
(telles que la documentation produit et la technique chirurgicale).

1. INFORMATIONS SUR LE PRODUIT

Les AMF (Anatomic Metaphyseal Fit) TT Cones, qui comprennent des cones fémoraux et tibiaux, sont des
composants de prothése de genou destinés a : renforcer la cavité médullaire du tibia et du fémur ; « combler
une perte de substance osseuse du tibia proximal ou du fémur distal pouvant résulter du retrait d’'une prothése
de genou de premiére intention ; « soutenir 'embase tibiale ou le composant fémoral a I'aide de ciment osseux.
lls sont utilisés avec le plateau tibial cimenté Physica et le composant fémoral Physica PS ainsi qu’avec les
systémes Multigen Plus CCK et H fabriqués par LimaCorporate.

Les composants décrits dans cette brochure ne doivent pas étre utilisés avec des composants d’autres
systémes ou d’'autres fabricants.

Les AMF TT Cones sont fixés a I'os sans ciment et aux implants fémoraux et tibiaux avec du ciment osseux.

1.1. MATERIAUX

Composants Matériau

AMF TT Cones Ti6AI4V

Normes des matériaux

Ti6AI4V (ISO 5832-3 — ASTM F1472)

Certains patients peuvent présenter une hypersensibilité, voire une allergie aux matériaux de l'implant ; le
chirurgien devra en tenir compte.

1.2. MANIPULATION ET STOCKAGE

Tous les dispositifs sont fournis stériles et doivent étre stockés a température ambiante (plage indicative :
0a50 °C/32 a 122 °F) dans leur emballage protecteur fermé et dans un environnement contrélé, a I'abri de la
lumiére, de la chaleur et des changements brusques de température.
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Apres ouverture de 'emballage, vérifier que le modéle et la taille de I'implant correspondent exactement a
la description indiquée sur les étiquettes. Eviter tout contact de I'mplant avec des objets ou substances qui
pourraient compromettre sa stérilité ou l'intégrité de sa surface. Il est conseillé de procéder a un examen
visuel minutieux de chaque implant pour s’assurer qu’il n’est pas endommagé. Les composants retirés
de I'emballage ne doivent pas étre utilisés s’ils sont tombés ou ont subi un choc accidentel. Aucune
modification ne doit étre apportée aux dispositifs.

La référence et le numéro de lot du dispositif doivent étre consignés dans le dossier du patient au moyen des
étiquettes fournies avec les composants. La mise au rebut des dispositifs médicaux doit étre exécutée par les
hdpitaux conformément aux législations en vigueur.

Eviter absolument de réutiliser un implant.

Risques associés a la réutilisation de dispositifs & usage unique : « infection ; « défaillance précoce ou
tardive du dispositif ou de sa fixation ; « couplage inapproprié entre les jonctions modulaires (p. ex. raccords
coniques) ; * complications liées a I'usure du dispositif ou aux débris d'usure ; ¢+ transmission de maladies
(p. ex. VIH, hépatite) ; « réaction/rejet du systéme immunitaire.

L'association des composants des systémes LimaCorporate originaux doit respecter rigoureusement
les indications fournies. L'utilisation de composants seuls ou de composants d’autres systémes doit
étre approuvée par LimaCorporate. Le fabricant et le distributeur ne sont pas responsables d’éventuelles
incompatibilités d’association.

2. INFORMATIONS GENERALES SUR LES INDICATIONS, LES CONTRE-INDICATIONS ET LES
FACTEURS DE RISQUE

1. INDICATIONS
Les AMF TT Cones sont destinés a étre utilisés chez des patients ayant atteint la maturité squelettique qui
présentent des défauts osseux ou une mauvaise qualité osseuse (os ostéoporotique), ou dans les cas d’os
sclérotique nécessitant une fixation métaphysaire supplémentaire, selon le jugement clinique du chirurgien.
Les cones tibiaux et fémoraux sont fixés a I'os sans ciment et aux implants fémoraux et tibiaux avec du ciment
osseux. Voir également les indications de la prothése totale de genou (Physica System et Multigen Plus)
utilisée avec les AMF TT Cones.

2.2. CONTRE-INDICATIONS

Les contre-indications absolues comprennent : « infection locale ou systémique, aigué ou chronique ; * perte
osseuse métaphysaire minime ne nécessitant pas de fixation métaphysaire supplémentaire, selon le jugement
clinique du chirurgien ; + capital osseux insuffisant ou inadéquat ou qualité osseuse ne permettant pas un
ancrage stable de I'implant, selon le jugement clinique du chirurgien ; « tumeur évolutive ; * incompatibilité
ou allergie connue aux matériaux composant le produit ; * septicémie ; * ostéomyélite chronique ou aigué
persistante ; « épiphyses ouvertes (patient immature avec croissance osseuse active).

Les contre-indications relatives sont : « maladies vasculaires ou nerveuses affectant le membre concerné ;
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« troubles métaboliques susceptibles de nuire a la fixation et a la stabilité de I'implant ; « toute maladie et
dépendance concomitantes susceptibles d’affecter la prothése implantée ; « hypersensibilité aux constituants
métalliques de I'implant ; ostéoporose importante, hémophilie ; « problémes intrinséques présentant un risque
élevé pour l'intervention chirurgicale ; immaturité du squelette.

Voir également les contre-indications de la prothése totale de genou (Physica System et Multigen Plus) utilisée
avec les AMF TT Cones.

2.3. FACTEURS DE RISQUE

Les facteurs de risque suivants peuvent entrainer des résultats insatisfaisants avec cette prothése : * surpoids’ ;
« activités physiques intensives (sports intensif, travail physique pénible) ; « usure de contact des jonctions
modulaires ; * positionnement incorrect de I'implant (p. ex. en varus) ; taille inappropriée des composants ;
fixation inadéquate du dispositif ; « capital osseux insuffisant pour soutenir les composants fémoral ou tibial ;
« handicaps médicaux susceptibles d’entrainer une démarche non naturelle soumettant I'articulation du
genou & une charge excessive ; * déficiences musculaires ; « handicaps articulaires multiples ; + refus de
modifier ses activités physiques aprés l'intervention ; « antécédents d’infections ou de chutes du patient ;
« maladies systémiques et troubles métaboliques ; « maladies néoplasiques locales ou diffuses ; * traitements
médicamenteux altérant la qualité osseuse, la cicatrisation ou la résistance aux infections ; « toxicomanie ou
alcoolisme ; « ostéoporose ou ostéomalacie marquée ; « affaiblissement général de la résistance du patient
aux maladies (VIH, tumeur, infections) ; » déformation importante entrainant une défaillance de I'ancrage ou un
positionnement incorrect des implants « utilisation en association avec des produits, protheéses ou instruments
d’un autre fabricant ; « erreurs chirurgicales.

3. AVERTISSEMENTS

3.1. PLANIFICATION PRE-OPERATOIRE
Les produits LimaCorporate doivent étre implantés uniquement par des chirurgiens maitrisant les procédures
de remplacement articulaire décrites dans les techniques chirurgicales spécifiques.

COMBINAISONS AUTORISEES ET NON AUTORISEES

« Le composant fémoral Physica PS peut étre associé a toutes les tailles de cone fémoral.

« Lorsque des Bicondylar Femur Cones sont utilisés, le composant fémoral Physica PS ne doit pas étre
associé aux plots PS en option (6515.09.900).

« Toutes les tailles de cone tibial sont compatibles avec le plateau tibial cimenté Physica.

« Lorsqu’une tige tibiale Physica est utilisée, ne pas utiliser le cone tibial de taille 15.

 Le composant tibial Multigen H ne doit pas étre associé au Central Tibia/Tibia Cone de taille 18.

+ Le composant tibial Multigen H et CCK ne doit pas étre associé au cone tibial de taille 15.

1 Selon la définition de 'Ol isati iale de la santé (OMS), indice de masse corporelle (IMC) supérieur
ou égal a 25 kg/m?
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« Le Tibial/Central Tibia Cone de taille 18 ne doit pas étre associé a une tige Multigen de Dia. 20, 22, 24.

« Le Tibia/Central Tibia Cone de taille 18 ne doit pas étre associé a un module tibial Multigen d’offset +3 mm
et +6 mm.

« Le Tibia/Central Tibia/Peripheral Tibia Cone de taille 21 ne doit pas étre associé a une tige Multigen de
Dia. 22, 24.

« Le Tibia/Central Tibia/Peripheral Tibia Cone de taille 21 ne doit pas étre associé a un module tibial Multigen
d'offset +3 mm et +6 mm.

« Le Tibia/Central Tibia/Peripheral Tibia Conede taille 24 ne doit pas étre associé a un module tibial Multigen
d'offset +3 mm couplé a une tige Multigen de Dia. 20, 22, 24.

« Le Tibia/Central Tibia/Peripheral Tibia Cone de taille 24 ne doit pas étre associé a un module tibial Multigen
d'offset +6 mm.

« Le Tibia/Central Tibia/Peripheral Tibia Cone de taille 27 ne doit pas étre associé & un module tibial Multigen
d'offset +3 mm couplé a une tige Multigen de Dia. 22, 24.

« Le Tibia/Central Tibia/Peripheral Tibia Cone de taille 27 ne doit pas étre associé a un module tibial Multigen
d'offset +6 mm.

« Le Tibia/Central Tibia/Peripheral Tibia Cone de taille 30 ne doit pas étre associé a un module tibial Multigen
d'offset +6 mm couplé a une tige Multigen de Dia. 20, 22, 24.

« Le composant fémoral Multigen H et CCK ne doit pas étre associé au Central Femur Cone de taille 15.

« Le Central Femur Cone de taille 18 ne doit pas étre associé @ un module fémoral Multigen R-L couplé & une
tige Multigen de Dia. 20, 22, 24.

« Le Central Femur Cone de taille 18 ne doit pas étre associé & un module fémoral Multigen R+3 mm/L-3 mm
ou & un module fémoral Multigen R-3 mm/L+3 mm couplé a une tige Multigen de Dia. 20, 22, 24.

« Le Central Femur Cone de taille 21 ne doit pas étre associé & un module fémoral Multigen R-L couplé a
une tige Multigen de Dia. 22, 24. « Le Central Femur Cone de taille 21 ne doit pas étre associé & un module
fémoral Multigen R+3 mm/L-3 mm ou a un module fémoral Multigen R-3 mm/L+3 mm couplé a une tige
Multigen de Dia. 22, 24.

« Le Bicondylar Femur Cone de taille 18 ne doit pas étre associé a un module fémoral Multigen R-L couplé a
une tige Multigen de Dia. 20, 22, 24.

« Le Bicondylar Femur Cone de taille 18 ne doit pas étre associé a un module fémoral Multigen R+3 mm/L-
3 mm ou a un module fémoral Multigen R-3 mm/L+3 mm couplé a une tige Multigen de Dia. 20, 22, 24.

« Le Bicondylar Femur Cone de taille 21 ne doit pas étre associé & un module fémoral Multigen R-L couplé &
une tige Multigen de Dia. 22, 24.

« Le Bicondylar Femur Cone de taille 21 ne doit pas étre associé a un module fémoral Multigen R+3 mm/L-
3 mm ou a un module fémoral Multigen R-3 mm/L+3 mm couplé a une tige Multigen de Dia. 22, 24.

« Le Central Femur/Bicondylar Femur Cone de taille 24 et 27 ne doit pas étre utilisé avec un module fémoral
Multigen R+3 mm/L-3 mm ou un module fémoral Multigen R-3 mm/L+3 mm.



La planification pré-opératoire réalisée a I'aide de calques radiographiques de différents formats fournit des
indications essentielles concernant le type et la taille des composants a utiliser, ainsi que sur la combinaison
des dispositifs nécessaires selon I'anatomie et I'état spécifique de chaque patient. Une planification pré-
opératoire insuffisante peut mener a sélectionner un implant inadapté et/ou @ un mauvais positionnement
de limplant.

Les complications ou échecs de I'arthroplastie totale de genou sont plus fréquents chez les patients lourds
et trés actifs. Le chirurgien doit procéder & un examen rigoureux de I'état clinique du patient et de son niveau
d'activité physique avant de pratiquer I'intervention.

Le personnel technique spécialisé de LimaCorporate est & disposition pour fournir des conseils sur la
planification pré-opératoire, la technique opératoire et I'assistance sur le produit et les instruments, avant et
pendant I'opération.

Le patient doit étre informé que la prothése ne remplace pas un os normal sain, que la prothése peut se briser
ou étre endommagée suite a certaines activités ou a un traumatisme, qu’elle a une durée de vie limitée et qu'il
peut étre nécessaire de la remplacer @ un moment donné dans I'avenir.

Le chirurgien doit tenir compte dans la phase pré-opératoire de I'incidence des facteurs mentionnés dans
les sections 2 et 3.4 et informer le patient des précautions a prendre pour réduire les effets possibles de ces
facteurs.

Les implants sont des dispositifs a usage unique : ne jamais réutiliser un implant qui a déja été
implanté chez un autre patient. Ne pas réutiliser un implant qui a été en contact avec des fluides
corporels ou des tissus d’une autre personne.

L'usure est un phénomeéne normal des instruments chirurgicaux utilisés. Une utilisation prolongée ou des
charges excessives peuvent entrainer une rupture des instruments. Les instruments chirurgicaux doivent
étre utilisés uniquement aux fins spécifiques pour lesquelles ils sont congus. Vérifier la fonctionnalité des
instruments chirurgicaux avant usage ; l'utilisation d’instruments endommagés peut étre a l'origine d'une
défaillance prématurée des implants. Tout instrument endommagé doit étre remplacé avant I'intervention.

3.2. PENDANT L’OPERATION

Il est conseillé d'utiliser des dispositifs d’essai pour contréler la préparation du site, la taille et le positionnement
des implants. En outre, il est judicieux d’avoir des implants supplémentaires a disposition pendant I'opération,
s'il s’avére nécessaire de changer de taille de prothése ou impossible d'utiliser les protheses sélectionnées
a l'avance.

Il est extrémement important de bien choisir et de bien placer/positionner I'implant. Des composants mal
sélectionnés, mal positionnés, mal alignés ou mal fixés peuvent provoquer des contraintes anormales
susceptibles d’altérer les performances du systéme et la survie de I'implant.

Le chirurgien doit éviter toute pénétration de ciment dans le cone et dans I'os au cours de I'implantation. Le
ciment ne doit étre utilisé qu’entre I'implant de genou et le cone.

Les composants constituant les systemes LimaCorporate d’origine doivent étre assemblés conformément
aux instructions de la technique chirurgicale, et leur utilisation doit étre réservée aux indications qui figurent
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sur I'étiquette. N'utiliser que des instruments et des prothéses d’essai congus spécialement pour les implants
employés. L'utilisation d’instruments d’autres marques ou congus pour d’autres systémes peut se traduire par
une préparation inadéquate du site d'implantation et un défaut de positionnement, d’alignement et de fixation
des dispositifs, entrainant un descellement du systéme, une perte de fonctionnalité et une réduction de la
résistance de I'implant, ainsi que la nécessité d’une nouvelle opération.

Il est obligatoire de prendre des précautions lors de la manipulation des dispositifs en Trabecular Titanium ; ils
ne doivent pas entrer en contact avec des matériaux susceptibles de libérer des particules dans la structure
trabéculaire.

3.3. SOINS POSTOPERATOIRES

Des soins postopératoires appropriés doivent étre prodigués par le chirurgien ou par du personnel médical
qualifié. Un suivi radiographique régulier est recommandé aprés lintervention pour détecter d'éventuels
changements de position ou d'état de I'implant ou des tissus environnants.

Le chirurgien veillera a informer le patient des limitations fonctionnelles du membre opéré aprés une
arthroplastie du genou et des précautions a prendre, en particulier pendant la période postopératoire. Une
activité physique excessive ou un traumatisme du genou opéré pourrait entrainer une défaillance prématurée
par descellement, fracture ou usure anormale des implants. Le chirurgien doit conseiller au patient d’adapter
ses activités en conséquence, et I'informer du risque de défaillance des implants du fait d’'une usure excessive
de 'articulation.

Le chirurgien doit notamment indiquer les précautions suivantes au patient : « éviter de soulever des
poids lourds de fagon répétée ; « contrdler son poids corporel (un surpoids peut dégrader les résultats de
I'arthroplastie) ; « éviter les pics de charge (qui peuvent survenir lors d’activités comme la course ou le ski) ou
les mouvements conduisant a s’arréter ou a pivoter brusquement ; « éviter les positions qui peuvent augmenter
le risque de luxation.

L'absence d'instructions et de soins appropriés lors de la rééducation postopératoire peut avoir des
répercussions négatives sur les résultats de I'opération.

3.4. EFFETS INDESIRABLES POSSIBLES

Les effets indésirables qui peuvent se produire dans I'arthroplastie du genou incluent : « descellement
des composants prothétiques, par exemple en raison d'une ostéolyse ; + luxation et instabilit¢ de la
prothése ; « rupture ou dégradation de I'implant prothétique ;  instabilité du systéme du fait d’'un équilibre
inapproprié des tissus mous ; « luxation résultant d'un couplage incorrect des dispositifs ; enfoncement ;
« infection ; « réaction tissulaire aux matériaux de limplant ou abrasion ; ¢ hypersensibilité locale ;
« douleurs locales ; « fractures périprothétiques, notamment fractures peropératoires ; « résorption osseuse ;
« lésion nerveuse ou tendineuse temporaire ou permanente ; * contracture en flexion ; « amplitude de
mouvements limitée ; « allongement ou raccourcissement de la jambe ; * nouvelle intervention chirurgicale.
Certains effets indésirables peuvent entrainer le décés du patient. Les complications générales comprennent :
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thrombose veineuse avec/sans embolie pulmonaire, perturbations cardiovasculaires ou pulmonaires,
hématomes, réactions allergiques systémiques, douleur systémique, perte sanguine et paralysie temporaire
ou permanente.

4. STERILITE

a. Implants

Tous les composants implantables sont fournis stériles, avec un niveau d’'assurance de stérilit¢ (SAL) de
10%. Les AMF TT Cones sont stérilisés par irradiation ou par EtO. Ne jamais utiliser un composant provenant
d’'un emballage déja ouvert ou qui semble endommageé. Ne pas utiliser les implants aprés la date d’expiration
indiquée sur I'étiquette.

b. Instruments

Les instruments fournis ne sont pas stériles et doivent étre nettoyés, désinfectés et stérilisés avant utilisation
conformément aux méthodes validées qui conviennent (voir la brochure « Entretien, nettoyage, désinfection
et stérilisation des instruments » pour consulter les paramétres de stérilisation validés ; cette brochure est
disponible sur demande, ou au téléchargement sur www.limacorporate.com, dans la section Produits). Les
utilisateurs doivent valider leur matériel ainsi que leurs procédures de nettoyage, désinfection et stérilisation.

5. IMAGERIE PAR RESONANCE MAGNETIQUE (IRM)

La sécurité et la compatibilit¢ des AMF TT Cones n'ont pas été évaluées dans un environnement RM.
L'échauffement et la migration des dispositifs n’ont pas été évalués dans un environnement IRM.

Ces dispositifs n’ayant pas fait I'objet de tests, LimaCorporate ne peut émettre de recommandations relatives
a l'utilisation de I''RM avec ces implants en matiére de sécurité ni en ce qui concerne la précision de
I'examen d’imagerie. Les risques associés a un implant passif dans un environnement RM ont été évalués et
comprennent : échauffement, migration et artéfacts sur les clichés au site de I'implant ou a proximité.
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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 informacion especifica mas actualizada sobre el producto
(p. ej., documentacion del producto, técnica quirdrgica).

1. INFORMACION SOBRE EL PRODUCTO n

Los AMF (Anatomic Metaphyseal Fit) TT Cones, que incluyen conos femorales y tibiales, son componentes
de prétesis de rodilla disefiados para utilizarse en los siguientes casos: « reforzar la cavidad medular de la
tibia y el fémur; « corregir un defecto de la tibia proximal o del fémur distal que pueda deberse a la retirada del
sistema de rodilla primario; « proporcionar fijacién a la placa de base tibial o al componente femoral mediante
cemento éseo.

Se utilizan junto con la base tibial cementada Physica y el componente femoral Physica PS y con los sistemas
Multigen Plus CCK y H, fabricados por LimaCorporate.

Los componentes incluidos en este folleto no se deben utilizar con componentes de otros sistemas u otros
fabricantes.

Los AMF TT Cones estan disefiados para fijarse al hueso sin cemento y se fijan a los implantes femorales y
tibiales mediante cemento éseo.

1.1. MATERIALES

Componentes Material

AMF TT Cones Ti6AI4V

Normas de los materiales

Ti6AI4V (ISO 5832-3 - ASTM F1472)

Algunos pacientes podrian ser hipersensibles o alérgicos a los materiales del implante, por lo que es
necesario que el cirujano tenga en cuenta esta posibilidad.

1.2. MANIPULACION Y ALMACENAMIENTO
Todos los dispositivos se suministran esterilizados y se deben almacenar a temperatura ambiente (intervalo
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indicativo: 0-50 °C, 32-122 °F), en sus embalajes protectores cerrados en salas controladas, y protegidos

frente a la exposicion a la luz, el calor y los cambios de temperatura repentinos.

Una vez abierto el embalaje, compruebe que el modelo y el tamafio del implante se correspondan

exactamente con la descripcion impresa en las etiquetas. Evite cualquier contacto del implante con objetos o

sustancias que puedan alterar las condiciones de esterilidad o la integridad de la superficie. Se recomienda

realizar un examen V|sual meticuloso de cada implante antes de usarlo para verificar que no esté dafiado. Los
del no se deben usar si se caen o reciben algun impacto accidental.

Los di: iti no deben en modo alguno.

El codigo del dispositivo y el numero de lote se deben anotar en el historial del paciente utilizando para ello

las etiquetas incluidas en el embalaje de los componentes. Los hospitales deben encargarse de desechar los

dispositivos médicos de conformidad con las leyes pertinentes.

No se deben reutilizar dispositivos que ya se hayan implantado antes bajo ningun concepto.

Los riesgos asociados con la reutilizacion de un dispositivo de un solo uso son: « infeccion; « fallo prematuro

o tardio del dispositivo o de su fijacion; « falta de acoplamiento apropiado entre las uniones modulares (p. ej.,

uniones de cono); * complicaciones asociadas con el desgaste del dispositivo y el material de desgaste;

« transmision de enfermedades (p. ej., VIH, hepatitis); « reaccion del sistema inmunitario o rechazo.

Los componentes que conforman los sistemas LimaCorporate originales deben acoplarse siguiendo

rigurosamente las instrucciones indicadas. El uso de componentes tnicos o de componentes que pertenecen

a otros sistemas debe ser aprobado por LimaCorporate. El fabricante y el distribuidor no se responsabilizan

de las posibles incompatibilidades de acoplamiento.

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

2.1. INDICACIONES

Los AMF TT Cones estan disefiados para utilizarse en pacientes esqueléticamente maduros con un defecto
6seo o una mala calidad 6sea (huesos con osteoporosis), o bien en casos de huesos escleréticos que
necesitan una fijacion metafisaria adicional segun la opinién clinica del cirujano. Los conos femorales y
tibiales estan disefiados para fijarse al hueso sin cemento y se fijan a los implantes femorales y tibiales
mediante cemento 6seo. Consulte también las indicaciones de uso de la proétesis total de rodilla (-Physica
System y sistema Multigen Plus) para usarla conjuntamente con los AMF TT Cones.

2.2. CONTRAINDICACIONES

Entre las contraindicaciones absolutas se incluyen: « infecciones locales o sistémicas, agudas o cronicas;
« pérdida minima metafisaria del hueso que no requiera fijacion metafisaria adicional segun la opinion clinica
del cirujano; « masa o calidad ¢sea insuficiente o inadecuada que impida un anclaje estable del implante
segun la opinién clinica del cirujano; « enfermedades tumorales progresivas; « incompatibilidad o alergia
comprobada a los materiales del producto; « septicemia; « osteomielitis aguda o cronica persistente; « epifisis
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abierta (paciente inmaduro con crecimiento 6seo activo).

Las contraindicaciones relativas son: « enfermedades vasculares o nerviosas que afecten a las extremidades
pertinentes; « trastornos metabolicos que puedan mermar la fijacién y estabilidad del implante; « cualquier
enfermedad concomitante y de dependencia que pueda afectar a las protesis implantadas; « hipersensibilidad
al metal de los materiales del implante; « osteoporosis importante, enfermedad hemofilica; « problemas de
medicina interna con riesgo elevado de cirugia; « inmadurez esquelética.

Consulte también las contraindicaciones de la prétesis total de rodilla (Physica System y sistema Multigen
Plus) para usarla conjuntamente con los AMF TT Cones.

2.3. FACTORES DE RIESGO

Los factores de riesgo siguientes podrian causar peores resultados de los esperados con esta prétesis:
« sobrepeso'; « actividades fisicas extenuantes (deportes activos, trabajo fisico intenso); * desgaste de las
uniones modulares; « colocacion incorrecta del implante (p. €j. colocacion en varo); « tamafio incorrecto de
los componentes; « fijacion incorrecta del dispositivo; « hueso insuficiente para soportar los componentes
femorales o tibiales; « discapacidades médicas que conlleven una forma de andar y una carga antinaturales
de la articulacién de la rodilla; « deficiencias musculares; « discapacidades articulares muiltiples; + negativa
a modificar las actividades fisicas posoperatorias; * antecedentes del paciente con infecciones o caidas;
« enfermedades sistémicas y trastornos metabdlicos; « enfermedades neoplasicas locales o diseminadas;
« terapias con medicamentos que afecten negativamente a la calidad del hueso, a la curacion o a la resistencia
a la infeccion; « drogadiccion o alcoholismo; « osteoporosis marcada u osteomalacia; * resistencia general del
paciente a las enfermedades debilitada (VIH, tumor, infecciones); « deformidad grave que pueda perjudicar
el anclaje o impedir la correcta colocacion de los implantes; « uso en combinacion con productos, protesis o
instrumentos de otro fabricante; « errores de la técnica quirtrgica.

3. ADVERTENCIAS

3.1. PLANIFICACION PREOPERATORIA
Los productos de LimaCorporate solo deben ser implantados por cirujanos que estén familiarizados con
los procedimientos de colocacion de protesis articulares descritos en las técnicas quirdrgicas especificas.

COMBINACIONES PERMITIDAS Y NO PERMITIDAS

« El componente femoral Physica PS se puede utilizar con todos los tamafios de conos femorales.

« En el caso de los Bicondylar Femur cones, el componente femoral Physica PS no debe utilizarse con los
pivotes PS opcionales (6515.09.900).

« Todos los conos tibiales son compatibles con la placa tibial cementada Physica.

1 Segun la definicion de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), un indice de masa corporal (IMC) superior

o igual a 25 kg/m?
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« No se debe utilizar el cono tibial 15 si se usa el vastago tibial Physica.

« El componente tibial Multigen H no se puede utilizar con el cono Central Tibia/Tibia de tamafio 18.

« El componente tibial Multigen H y CCK no se debe utilizar con el cono tibial de tamario 15.

« El cono Central Tibia/Tibia de tamafio 18 no se puede utilizar con el vastago Multigen de didmetro 20, 22
y 24.

« El cono Central Tibia/Tibia de tamafio 18 no se puede utilizar con el moédulo tibial Multigen con compensacion
de +3 mmy +6 mm.

« El cono Tibia/Central Tibia/ Peripheral Tibia de tamafio 21 no se puede utilizar con el vastago Multigen de
diametro 22 y 24.

« El cono Tibia/Central Tibia/ Peripheral Tibia de tamafio 21 no se puede utilizar con el modulo tibial Multigen
con compensacién de +3 mm y +6 mm.

« El cono Tibia/Central Tibia/ Peripheral Tibia de tamafio 24 no se puede utilizar con el modulo tibial Multigen
con compensacién de +3 mm, con vastago Multigen de diametro 20, 22y 24.

« El cono Tibia/Central Tibia/ Peripheral Tibia de tamafio 24 no se puede utilizar con el médulo tibial Multigen
con compensacion de +6 mm.

« El cono Tibia/Central Tibia/ Peripheral Tibia de tamafio 27 no se puede utilizar con el médulo tibial Multigen
con compensacion de +3 mm, con vastago Multigen de diametro 22 y 24.

« El cono Tibia/Central Tibia/ Peripheral Tibia de tamafio 27 no se puede utilizar con el médulo tibial Multigen
con compensacion de +6 mm.

« El cono Tibia/Central Tibia/ Peripheral Tibia de tamafo 30 no se puede utilizar con el modulo tibial Multigen
con compensacion de +6 mm, con vastago Multigen de didmetro 20, 22y 24.

« El componente femoral Multigen H y CCK no se debe utilizar con el Central Femur cone de tamafio 15.

« El Central Femur cone de tamafio 18 no se puede utilizar con el médulo femoral R-L Multigen, con vastago
Multigen de didmetro 20, 22 'y 24.

« El Central Femur cone de tamafio 18 no se puede utilizar con el médulo femoral R+3 mm/L-3 mm Multigen o
el médulo femoral R-3 mm/L+3 mm Multigen, con vastago Multigen de diametro 20, 22 y 24.

« El Central Femur cone de tamafio 21 no se puede utilizar con el médulo femoral R-L Multigen, con vastago
Multigen de didmetro 22 y 24. El Central Femur cone de tamafio 21 no se puede utilizar con el médulo
femoral R+3 mm/L-3 mm Multigen o el moédulo femoral R-3 mm/L+3 mm Multigen, con vastago Multigen de
didametro 22 y 24.

« El Bicondylar Femur cone de tamafio 18 no se puede utilizar con el médulo femoral R-L Multigen, con
véastago Multigen de diametro 20, 22 y 24.

« El Bicondylar Femur cone de tamafio 18 no se puede utilizar con el modulo femoral R+3 mm/L-3 mm
Multigen o el médulo femoral R-3 mm/L+3 mm Multigen, con vastago Multigen de diametro 20, 22 y 24.

« El Bicondylar Femur cone de tamafio 21 no se puede utilizar con el médulo femoral R-L Multigen, con
vastago Multigen de diametro 22 y 24.

« El Bicondylar Femur cone de tamafio 21 no se puede utilizar con el médulo femoral R+3 mm/L-3 mm
Multigen o el médulo femoral R-3 mm/L+3 mm Multigen, con vastago Multigen de diametro 22 y 24.
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« El Bicondylar Femur cone/femoral central de tamafio 24 y 27 no se puede utilizar con el médulo femoral
R+3 mm/L-3 mm Multigen o el médulo femoral R-3 mm/L+3 mm Multigen.

En la planificacion preoperatoria, mediante plantillas radiograficas de diferentes formatos, se proporciona
informacion fundamental sobre el tipo y el tamafio de los componentes que deben utilizar, asi como sobre la
correcta combinacion de los dispositivos necesarios en funcion de la anatomia y las condiciones concretas de
cada paciente. Una planificacion preoperatoria inadecuada podria dar lugar a una seleccion incorrecta de los
implantes o a una colocacién contraproducente de estos.

La probabilidad de complicaciones o fallos de la protesis total de rodilla es mayor en pacientes con sobrepeso
y en pacientes muy activos. El cirujano debe evaluar meticulosamente el estado clinico del paciente y su nivel
de actividad fisica antes de llevar a cabo la cirugia.

El personal especializado de LimaCorporate esta a su entera disposicion para asesorarle sobre la planificacion
preoperatoria y la técnica quirtirgica, asi como para prestarle ayuda con el producto y el instrumental antes y
durante la intervencion quirtrgica.

Es preciso advertir al paciente que la prétesis no reemplaza a un hueso sano normal, que ciertas actividades
o traumatismos pueden romper o dafiar la prétesis, que tiene una duracion limitada y que posiblemente tenga
que cambiarse en el futuro.

Antes de la operacion es preciso tener en cuenta el posible impacto de los factores mencionados en las
secciones 2 y 3.4, e informar al paciente de los métodos para reducir los posibles efectos de estos factores.
Los implantes son dispositivos de un solo uso; no reutilice nunca unidades implantadas anteriormente
en otro paciente. No se debe reutilizar un implante que ha estado en contacto con el fluido o el tejido
corporal de otra persona.

Los instrumentos quirirgicos se desgastan con el uso normal. Después de un uso continuado o tras cargas
excesivas, los instrumentos son susceptibles de sufrir fracturas. Los instrumentos quirtirgicos se deben usar
unicamente para su fin especifico. Antes de usarlos, se debe comprobar la funcionalidad de los instrumentos
quirargicos, ya que el uso de instrumentos dafiados puede provocar un fallo prematuro de los implantes. Los
instrumentos dafiados se deben sustituir antes de la intervencion quirtrgica.

3.2. FASE INTRAOPERATORIA

Se recomienda el uso de dispositivos de prueba para comprobar la adecuada preparacion de la zona y el
tamario, asi como la colocacion de los implantes que se van a usar. También se recomienda tener disponibles
implantes adicionales durante la operacion en caso de que se requieran protesis de diferentes tamafos o de
que las protesis seleccionadas en el preoperatorio no se puedan usar.

La seleccién correcta del implante, asi como su adecuada colocacién y asentamiento, son de extrema
importancia. Una eleccion, colocacion, alineacion vy fijacion inadecuadas de los componentes del implante
pueden generar condiciones de tension inusuales que, a su vez, pueden repercutir negativamente en el
rendimiento y la duracion del implante.

Durante la implantacion, el cirujano debe asegurarse de que el cemento no penetre entre el cono y el hueso;
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el cemento debe utilizarse solo entre el implante de rodilla y el cono.

Los componentes de los sistemas originales de LimaCorporate se deben ensamblar segun la técnica
quirtrgica y se deben usar solo para las indicaciones recogidas en las etiquetas. Use solo instrumentos y
protesis de prueba especificamente disefiados para usarlos con los implantes correspondientes. El uso de
instrumentos de otros fabricantes o de instrumentos disefiados para combinarse con otros sistemas puede
dar como resultado una preparacion inadecuada de la zona del implante, asi como una colocacion, alineacion
y fijacion incorrectas de los dispositivos, que a su vez conllevarian aflojamiento del sistema, pérdida de
funcionalidad y reduccién de la duracion del implante, ademas de la necesidad de otra intervencion.

Se debe tener cuidado cuando se manipulen 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

Un cirujano o personal médico debidamente cualificado deberan prestar el cuidado posoperatorio adecuado.
Se recomienda hacer un seguimiento mediante radiografias posoperatorias periédicas para detectar posibles
cambios en la posicion o estado del implante o los tejidos circundantes.

El cirujano debe informar al paciente de que la extremidad correspondiente tendra una funcién limitada tras
la artroplastia de rodilla y que debe tener cuidado, en especial durante el posoperatorio. La actividad fisica
excesiva o cualquier contusion en la articulacion de rodilla reemplazada pueden provocar el fracaso prematuro
de la artroplastia por aflojamiento, fractura o desgaste anormal de la prétesis implantada. El cirujano debe
advertir al paciente que debe adecuar su actividad como corresponda y que los implantes pueden fallar a
causa de un desgaste articular excesivo.

Concretamente, el cirujano debe pedir al paciente que adopte las medidas de precaucion siguientes: « evitar
levantar pesos de forma reiterada; « controlar el peso corporal, ya que el sobrepeso puede repercutir de
forma negativa en el resultado de la prétesis articular; « evitar picos de carga inesperados (a consecuencia de
actividades como correr o esquiar) o movimientos que puedan conllevar paradas o flexiones bruscas; « evitar
posiciones que puedan aumentar el riesgo de luxacion.

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

3.4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Entre los efectos adversos que se pueden producir en la artroplastia de rodilla se incluyen: « aflojamiento
de los componentes de la protesis, por ejemplo debido a ostedlisis; + luxacion e inestabilidad de
la protesis; ¢ deterioro del implante protésico; + inestabilidad del sistema causada por una simetria
inadecuada de los tejidos blandos; * separacion debida a un acoplamiento incorrecto de los dispositivos;
+ hundimiento; « infeccion; « reaccion del tejido al material del implante o abrasion; « hipersensibilidad
local; «+ dolor local; « fracturas periprotésicas, incluidas fracturas intraoperatorias; « reabsorciéon osea;
« dafios temporales o permanentes en nervios o tendones; « contractura por flexiol limitacién del rango de

42



movimiento; « alargamiento o acortamiento de la pierna; * cirugia adicional.

Algunos efectos adversos pueden ser mortales. Entre las complicaciones generales encontramos trombosis
venosa con o sin embolismo pulmonar, trastornos cardiovasculares o pulmonares, hematomas, reacciones
alérgicas sistémicas, dolor sistémico, pérdida de sangre y paralisis temporal o permanente.

4. ESTERILIZACION

a. Implantes

Todos los componentes implantables se suministran esterilizados con un Nivel de Garantia de Esterilidad
(SAL) de 10°. Los AMF TT Cones se esterilizan mediante radiacion o EtO. No utilice ningin componente
si el embalaje se ha abierto con anterioridad o parece dafiado. No utilice implantes después de la fecha de
caducidad impresa en la etiqueta.

b. Instrumentos

Los instrumentos se suministran sin esterilizar y se deben limpiar, desinfectar y esterilizar antes de su uso
segun los métodos aprobados apropiados (consulte el folleto “Instrument Care, Cleaning, Disinfections
and Sterilization” [*Cuidado, limpieza, desinfeccion y esterilizacion del instrumental”], que puede solicitar o
descargar del sitio web www.limacorporate.com en la seccién Products [Productos]). Los usuarios deben
validar sus procesos y equipos de limpieza, desinfeccion y esterilizacion especificos.

5. IMAGEN POR RESONANCIA MAGNETICA (RM)

No se ha evaluado la seguridad ni la compatibilidad de los AMF TT Cones en el entorno de RM.
No se ha comprobado el calentamiento ni la migracién de los dispositivos en el entorno de RM.

Al no haberse realizado estas comprobaciones, LimaCorporate no puede recomendar el uso de resonancias
magnéticas con estos implantes, tanto por motivos de seguridad como de exactitud de la imagen. Se
han evaluado los riesgos asociados con un implante pasivo en un entorno de RM y se sabe que incluyen
calentamiento, migracion y generacion de artefactos de imagen en el lugar del implante o cerca de él.
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PORTUGUESE - PORTUGUES

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO - AMF TT CONES

Antes de utilizar um produto LimaCorporate, o cirurgido deve estudar cuidadosamente as seguintes
recomendagcdes, adverténcias e instrugdes, bem como a informagéo especifica do produto mais recente (ex.:
literatura do produto, técnica cirurgica).

1. INFORMAGAO SOBRE O PRODUTO

Os AMF (Anatomic Metaphyseal Fit) TT Cones, incluindo cones femorais e tibiais, sdo componentes
protésicos de joelho destinados a utilizagdo para: « reforgar a cavidade medular da tibia e do fémur;
« preencher um defeito da tibia proximal ou do fémur distal que possa resultar da remogéo de um sistema de
joelho primario; « proporcionar apoio a placa de base tibial ou componente femoral por meio de cimento 6sseo.
Séo utilizados em combinagédo com a placa tibial Physica e o componente femoral Physica PS, assim como
com os sistemas Multigen Plus CCK e H, fabricados pela LimaCorporate.

Os componentes incluidos neste folheto ndo devem ser utilizados com componentes de outros sistemas ou
de outros fabricantes.

Os AMF TT Cones destinam-se a fixagdo nao cimentada ao osso e s@o fixados aos implantes femorais e
tibiais por meio de cimento dsseo.

1.1. MATERIAIS

Componentes Material

AMF TT Cones Ti6AI4V

Normas dos materiais

Ti6AI4V (ISO 5832-3 - ASTM F1472)

Alguns doentes podem ser hipersensiveis ou alérgicos aos materiais do implante; este facto deve ser
devidamente analisado pelo cirurgido.

1.2. MANUSEAMENTO E ARMAZENAMENTO
Todos os dispositivos sdo fornecidos esterilizados e devem ser armazenados a temperatura ambiente
(intervalo indicativo de 0-50 °C/32-122 °F) nas respetivas embalagens protetoras fechadas, em salas com
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ambiente controlado e protegidos da exposigéo a luz solar, ao calor e a subitas variagdes de temperatura.
Assim que abrir a embalagem, certifique-se de que tanto o modelo como o tamanho do implante correspondem,
exatamente, a descricdo impressa nos rétulos. Evite qualquer contacto entre o implante e objetos ou
substancias que possam alterar o estado de esterilizagéo ou a integridade da superficie. Recomenda-se uma
inspegao visual cuidadosa de cada implante antes da utilizagdo de modo a confirmar que o implante néo esta
danificado. Os retirados da nao devem ser utilizados se cairem ou sofrerem
outros i i is. Os di iti nao devem ser modificados de nenhuma forma.
O codigo do dispositivo e o nimero do lote devem ser registados no historial do paciente, utilizando os rétulos
incluidos na embalagem dos componentes. A eliminagéo de dispositivos médicos deve ser realizada pelos
hospltals de acordo com as leis apllcavels
A doded i dos tem de ser evitada.
Os riscos associados & reunllzagao de dispositivos de uso Unico séo: ¢ infegao; « falha precoce ou tardia
do dispositivo ou da fixagao do dispositivo; ¢ falta de ligagdo adequada entre as jungées modulares (por
x.: ligagdes conicas); « complicagoes associadas a desgaste do dispositivo e a particulas de desgaste;
« transmissao de doengas (por ex.: VIH, hepatite); « resposta/rejeicdo do sistema imunitario.
Os componentes que formam os sistemas originais LimaCorporate devem ser rigorosamente ligados de
acordo com as indicagdes dadas. O uso de componentes isolados ou componentes pertencentes a outros
sistemas esta sujeito a aprovagdo da LimaCorporate. O fabricante e o revendedor ndo séo responsaveis por
eventual incompatibilidade de acoplamento.

2. INFORMAGAO GERAL SOBRE INDICAGOES, CONTRAINDICAGOES E FATORES DE RISCO

2.1. INDICAGOES

Os AMF TT Cones destinam-se a utilizagdo em pacientes de esqueleto maduro com defeitos ésseos ou
ma qualidade dssea (osso osteoporético) ou no caso de o osso esclerético requerer fixagdo metafisaria
suplementar de acordo com a avaliagéo clinica do cirurgido. Os AMF TT Cones destinam-se a fixagdo ndo
cimentada ao osso e sao fixados aos implantes femorais e tibiais por meio de cimento 6sseo. Consulte
também as indicagdes de utilizacdo da prétese total do joelho (Physica system e Multigen Plus system) a
utilizar em combinagdo com os AMF TT Cones.

2.2. CONTRAINDICAGOES

As contraindicagdes absolutas incluem: + infegdes locais ou sistémicas agudas ou crénicas; * perda 6ssea
metafisaria minima que nao requeira fixagdo metafisaria suplementar de acordo com a avaliagéo clinica do
cirurgido; « massa ou qualidade ¢ssea insuficiente/inadequada que impeca uma fixagéo estavel do implante
de acordo com a avaliagéo clinica do cirurgido; * doengas tumorais progressivas; * incompatibilidade ou
alergia conhecida aos materiais do produto; * septicemia; + osteomielite persistente aguda ou cronica;
« epifises abertas (paciente imaturo com crescimento 6sseo ativo).

As contraindicagdes relativas sdo: « doengas nervosas ou vasculares que afetem o membro em questao;
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« disturbios metabdlicos que possam prejudicar a fixagéo e estabilidade do implante;* qualquer doenga e
dependéncia concomitante que possa afetar a prétese implantada; « hipersensibilidade a metais dos materiais
do implante; « osteoporose consideravel, doenga hemofilica; « problemas intrinsecos com alto risco de
cirurgia; * imaturidade esquelética.

Consulte também as contraindicagdes da prétese total do joelho (Physica system e Multigen Plus system) a
utilizar em combinagdo com os AMF TT Cones.

2.3. FATORES DE RISCO

Os seguintes fatores de risco podem ter resultados insatisfatérios com esta protese: « obesidade’; « atividades
fisicas intensas (desportos ativos, trabalho fisico pesado); * corrosdo por atrito das jungdes modulares;
« posicionamento incorreto do implante (por exemplo, posicionamento em varo); « dimensao errada dos
componentes; ¢ fixagdo incorreta do dispositivo; * osso insuficiente para suportar os componentes femoral
elou tibial; « incapacidades médicas que podem provocar uma marcha anormal ou uma carga sobre a
articulagdo do joelho; «deficiéncias musculares; « multiplas deficiéncias das articulagdes; « recusa em modificar
as atividades fisicas pds-operatodrias; * historial de infe¢des ou quedas do paciente; « doengas sistémicas
e disturbios metabolicos; « doengas neoplasicas locais ou disseminadas; * terapias medicamentosas que
afetem negativamente a qualidade, cicatrizag&do ou resisténcia a infegées do osso; * consumo de drogas ou
alcoolismo; » osteoporose ou osteomalacia acentuada; « resisténcia do paciente a doengas enfraquecida de
forma geral (VIH, tumor, infegGes); « deformidade grave que conduza a fixagao deficiente ou posicionamento
inadequado dos implantes; « utilizagdo em combinagdes com produtos, préteses ou instrumentos de outro
fabricante; erros da técnica cirurgica.

3. ADVERTENCIAS

3.1. PLANEAMENTO PRE-OPERATORIO
Os produtos da LimaCorporate devem ser implantados apenas por cirurgides familiarizados com os
procedimentos de substituigao de articulagdes descritos nas técnicas cirdrgicas especificas.

COMBINAGOES PERMITIDAS/NAO PERMITIDAS

+ O componente femoral Physica PS pode ser acoplado a todos os tamanhos de cones femorais;

« Ao utilizar os bicondylar femur cones, o componente femoral Physica PS ndo deve ser acoplado aos pinos
opcionais PS (6515.09.900);

« Todos os tamanhos de cones tibiais sdo compativeis com a placa tibial Physica cimentada;

+ Quando utilizar a haste tibial Physica, nao utilize o cone tibial 15;

+ O componente tibial Multigen H ndo pode ser acoplado ao cone tibial/tibial central de tamanho 18;

 De acordo com a definigao da Organizagdo Mundial de Saide (OMS), indice de Massa Corporal (IMC) superior

ou igual a 25 Kg/m?
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+ O componente tibial Multigen H e CCK n&o deve ser acoplado ao cone tibial de tamanho 15;

« O Tibia/Central Tibia cone de tamanho 18 nao pode ser acoplado a haste Multigen de diametro 20, 22, 24;
« O Tibia/Central Tibia cone de tamanho 18 n&do pode ser acoplado ao modulo tibial Multigen com
deslocamento +3 mm e +6 mm;

« O Tibia/Central Tibia/ Peripheral Tibia cone de tamanho 21 ndo pode ser acoplado & haste Multigen de
diametro 22, 24;

« O Tibia/Central Tibia/ Peripheral Tibia cone de tamanho 21 nao pode ser acoplado ao médulo tibial Multigen
com deslocamento +3 mm e +6 mm;

« O Tibia/Central Tibia/ Peripheral Tibia cone de tamanho 24 nao pode ser acoplado ao médulo tibial Multigen
com deslocamento +3 mm, acoplado a haste Multigen de didmetro 20, 22, 24;

« O Tibia/Central Tibia/ Peripheral Tibia cone de tamanho 24 n&o pode ser acoplado ao médulo tibial Multigen
com deslocamento de +6 mm;

« O Tibia/Central Tibia/ Peripheral Tibia cone de tamanho 27 nao pode ser acoplado ao médulo tibial Multigen
com deslocamento +3 mm, acoplado & haste Multigen de diametro 22, 24;

« O Tibia/Central Tibia/ Peripheral Tibia cone de tamanho 27 nao pode ser acoplado ao médulo tibial Multigen
com deslocamento de +6 mm;

« O Tibia/Central Tibia/ Peripheral Tibia cone de tamanho 30 nao pode ser acoplado ao médulo tibial Multigen
com deslocamento +6 mm, acoplado & haste Multigen de diametro 20, 22 e 24;

+ O componente femoral Multigen H e CCK nao deve ser acoplado ao Central Femur cone de tamanho 15;

+ O Central Femur cone de tamanho 18 ndo pode ser acoplado ao moédulo femoral Multigen R-L, acoplado &
haste Multigen de didmetro 20, 22 e 24;

+ O Central Femur cone de tamanho 18 néo pode ser acoplado ao mddulo femoral Multigen R +3 mm/L -3 mm
ou ao médulo femoral R -3 mm/L +3 mm, acoplado a haste Multigen de diametro 20, 22 e 24;

+ O Central Femur cone de tamanho 21 néo pode ser acoplado ao médulo femoral Multigen R-L, acoplado
com a haste Multigen de diametro 22 e 24;

+ O Central Femur cone de tamanho 21 néo pode ser acoplado ao médulo femoral Multigen R +3 mm/L -3 mm
ou ao moédulo femoral Multigen R -3 mm/L +3 mm, acoplado a haste Multigen de diametro 22 e 24;

« O Bicondylar Femur cone de tamanho 18 néo pode ser acoplado ao médulo femoral Multigen R-L, acoplado
a haste Multigen de diametro 20, 22 e 24;

« O Bicondylar Femur cone de tamanho 18 ndo pode ser acoplado ao médulo femoral Multigen R +3 mm/L -3
mm ou ao modulo femoral R -3 mm/L +3 mm, acoplado & haste Multigen de diametro 20, 22 e 24;

« O Bicondylar Femur cone de tamanho 21 n&o pode ser acoplado ao médulo femoral Multigen R-L, acoplado
a haste Multigen de diametro 22 e 24;

+ O Bicondylar Femur cone de tamanho 21 nao pode ser acoplado ao médulo femoral Multigen R +3 mm/L -3
mm ou ao médulo femoral R -3 mm/L +3 mm, acoplado & haste Multigen de didmetro 22 e 24;

« O Central Femur/ Bicondylar Femur cone de tamanho 24 e 27 n&o deve ser utilizado quando o médulo
femoral Multigen R +3 mm/L -3 mm ou o médulo femoral R -3 mm/L +3 mm s&o utilizados.
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O planeamento pré-operatorio, através de modelos radiograficos em formatos diferentes, fornece a informagéao
essencial relativa ao tipo e tamanho dos componentes a utilizar e & combinagéo correta dos dispositivos
necessarios, com base na anatomia e nas condi¢cdes especificas de cada doente. Um planeamento pré-
operatoério inadequado pode levar a selegéo incorreta dos implantes e/ou ao posicionamento incorreto dos
implantes.

O surgimento de complicagbes ou de falhas na substituicdo total do joelho é mais provavel em doentes
pesados e extremamente ativos. O cirurgido deve realizar uma avaliagdo cuidadosa da condig&o clinica do
paciente e do nivel de atividade fisica antes de proceder a cirurgia.

O pessoal técnico especializado da LimaCorporate estd disponivel para prestar aconselhamento
relativamente a planeamento pré-operatorio, técnica cirdrgica, assisténcia de produto e de instrumentagao,
tanto antes como durante a cirurgia.

O paciente deve ser advertido de que a protese nao substitui osso saudavel normal, de que a prétese pode
quebrar ou danificar-se, em resultado de determinada atividade ou trauma, e de que a mesma tem uma vida
de implantag&o prevista finita e pode ter de ser substituida num determinado momento futuro.

O possivel impacto dos fatores mencionados nas secgdes 2 e 3.4 deve ser considerado e analisado no
pré-operatério. O doente deve ser informado sobre o que deve fazer para reduzir os possiveis efeitos destes
fatores.

Os implantes sdo dispositivos de uso Unico; ndo reutilize implantes anteriormente implantados
noutro paciente. Nao reutilize um implante que tenha anteriormente entrado em contacto com fluidos
corporais ou tecido de outra pessoa.

Os instrumentos cirrgicos estao sujeitos a desgaste com utilizagédo normal. Apés uma utilizagéo extensiva ou
cargas excessivas, os instrumentos sdo suscetiveis a fratura. Os instrumentos cirtrgicos devem ser utilizados
apenas para as suas finalidades especificas. Antes da sua utilizagdo, deve-se verificar a funcionalidade
dos instrumentos cirdrgicos, uma vez que a utilizagédo de instrumentos danificados pode provocar a falha
prematura dos implantes. Os instrumentos danificados devem ser substituidos antes da cirurgia.

3.2. INTRAOPERATORIO

Recomenda-se a utilizagao de dispositivos de teste para verificar a preparagéo correta do local, tamanho e
posicionamento dos implantes a utilizar. Recomenda-se que implantes adicionais estejam disponiveis durante
a cirurgia, para utilizagdo nos casos em que sao necessarias proteses de tamanhos diferentes ou quando as
préteses selecionadas no pré-operatério ndo podem ser utilizadas.

A selegéo correta, bem como a implantag&do/colocagéo correta do implante, € de extrema importancia. A
selegéo, posicionamento, alinhamento e fixagdo inadequados dos componentes do implante podem
resultar em situagdes de tensdo invulgares que podem afetar negativamente o desempenho do sistema e
a sobrevivéncia do implante.

O cirurgidgo deve certificar-se de que nédo penetra qualquer cimento entre o cone e o osso durante a
implantagéo; o cimento s6 deve ser utilizado entre o implante do joelho e o cone.

Os componentes que constituem os sistemas originais LimaCorporate tém de ser montados de acordo com
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a técnica cirdrgica e utilizados apenas para as indicagoes rotuladas. Utilize apenas instrumentos e testes de
proteses concebidos especificamente para os implantes em utilizag&o. A utilizagao de instrumentos de outros
fabricantes ou a utilizagao de instrumentos concebidos para utilizagdo com outros sistemas pode conduzir a
preparagado inadequada do local da implantagéo, ao posicionamento , alinhamento e fixagéo incorretos dos
dispositivos, seguidos pelo afrouxamento do sistema, perda de funcionalidade, redugédo da durabilidade do
implante e necessidade de cirurgia adicional.

Deve ter-se cuidado ao manusear dispositivos trabeculares de titanio; estes ndo podem entrar em contacto
com tecidos que possam libertar particulas no interior da estrutura trabecular.

3.3. CUIDADOS NO POS-OPERATORIO

No pés-operatorio, os cuidados adequados devem ser prestados pelo cirurgido ou por pessoal médico com
qualificagbes adequadas. Recomenda-se o acompanhamento regular do pés-operatério com radiografia para
detetar quaisquer alteragdes na posi¢éo ou condigao do implante ou dos tecidos circundantes.

O cirurgido deve informar o doente das limitagdes da fungdo do membro apds a artroplastia do joelho e
aconselha-lo a que tenha cuidado, sobretudo no periodo pés-operatério. Atividade fisica excessiva ou trauma
no joelho em causa pode levar a falha prematura dos implantes protésicos por afrouxamento, fratura ou
desgaste anormal. O doente deve ser advertido pelo cirurgido por forma a realizar as suas atividades de
forma adequada e informado de que os implantes podem falhar devido a desgaste excessivo da articulagdo.
As precaugdes especificas a seguir devem ser apresentadas ao paciente pelo cirurgido: « evitar erguer
grandes pesos repetidamente; » manter o peso corporal sob controlo, a obesidade pode afetar adversamente
os resultados da substituido da articulagéo; + evitar cargas de pico subitas (consequéncias de atividades
como, por exemplo, correr e esquiar) ou movimentos que possam conduzir a paragens ou rotagdes subitas;
evitar posigdes que possam aumentar o risco de deslocagao.

A auséncia de instrugdes de reabilitacdo e de cuidados adequados no pés-operatério podem influenciar
negativamente o resultado do procedimento cirtrgico.

3.4. POSSIVEIS EFEITOS ADVERSOS

Os efeitos adversos que podem ocorrer na artroplastia do joelho incluem: « afrouxamento dos componentes
devido, por exemplo, a ostedlise; « deslocacdo e instabilidade da protese; « quebra ou danos no implante
protético; « instabilidade do sistema devido a equilibrio inadequado do tecido mole; « dissociagéo devida a
acoplamento incorreto dos dispositivos; * subsidéncia; « infe¢éo; * reacéo dos tecidos ao material do implante
ou abras&o;+ hipersensibilidade local; « dor local; « fraturas periprotéticas, incluindo fraturas intraoperativas;
* reabsorgdo dssea;* danos temporarios ou permanentes nos nervos ou tenddes; * contratura em flexao;
« amplitude limitada de movimento; « alongamento ou encurtamento da perna; * cirurgia adicional.

Alguns efeitos adversos podem resultar em morte. As complicagdes gerais incluem trombose venosa
com/sem embolia pulmonar, disturbios cardiovasculares ou pulmonares, hematomas, reagdes alérgicas
sistémicas, dor sistémica, perda de sangue e paralisia temporaria ou permanente.
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4. ESTERILIDADE

a. Implantes

Todos os componentes implantaveis sao fornecidos esterilizados com um Nivel de Garantia de Esterilidade
(SAL) de 10°. Os AMF TT Cones séo esterilizados por radiagdo ou EtO (6xido de etileno). Nao utilize nenhum
componente de uma embalagem que tenha sido previamente aberta ou que aparente estar danificada. Nao
utilize implantes ap6s a data de validade impressa no rétulo.

b. Instrumentos

Os instrumentos s&o fornecidos n&o esterilizados e tém de ser lavados, desinfetados e esterilizados antes de
serem utilizados, de acordo com os métodos validados apropriados (consulte a brochura “Instrument Care,
Cleaning, Disinfections and Sterilization” para saber quais os parametros de esterilizagéo validados; esta
brochura esta disponivel mediante pedido ou pode ser transferida em www.limacorporate.com na secgédo
“Products”). Os utilizadores devem validar os seus processos e equipamentos de lavagem, desinfegéo e
esterilizagéo especificos.

5. IMAGEM POR RESSONANCIA MAGNETICA (IRM)

Os AMF TT Cones n&o foram testados quanto a seguranga e compatibilidade em ambiente de RM.
Os dispositivos ndo foram testados quanto a aquecimento ou migragdo em ambiente de RM.

Uma vez que estes dispositivos n&o foram testados, a LimaCorporate ndo pode fazer uma recomendagao
para a utilizagdo de RM com estes implantes devido a questdes de segurancga ou & precis@o da aquisi¢édo
de imagem. Os riscos associados a um implante passivo em ambiente de RM foram testados e sabe-se que
incluem aquecimento, migragéo e artefactos de imagem no ou junto ao local do implante.
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SL

VENIAN - SLOVENSCINA

NAVODILA ZA UPORABO - AMF TT CONES

Kirurg mora pred uporabo katerega koli izdelka druzbe LimaCorporate natanéno prebrati naslednja priporo€ila,
opozorila in navodila ter najbolj azurne specifi¢ne informacije o izdelku (npr. literaturo o izdelku in operacijski
tehniki).

1. INFORMACIJE O IZDELKU

Konusi AMF (Anatomic Metaphyseal Fit) TT Cones, vkljuéno s femoralnimi in tibialnimi konusi, so proteti¢ne
komponente za koleno, namenjene za:  ojacitev medularne votline golenice in stegnenice; « zapolnitev
proksimalne poSkodbe golenice ali distalne poskodbe stegnenice, ki je posledica odstranitve primarnega
kolenskega sistema; * zagotovitev opore za tibialno osnovno ploscico ali femoralno komponento s kostnim
cementom.

Uporabljajo se v kombinaciji s cementirano tibialno plo&¢ico Physica in femoralno komponento Physica PS ter
sistemi Multigen Plus CCK in H, ki jih proizvaja LimaCorporate.

Komponent, navedenih v teh navodilih, ni dovoljeno uporabljati skupaj s komponentami drugih sistemov ali
komponentami drugih proizvajalcev.

Konusi AMF TT Cones so namenjeni za necementirano pritrditev na kost in se pritrdijo na femoralne in tibialne
vsadke s kostnim cementom.

1.1. MATERIALI

Komponenta Material

Konusi AMF TT Cones Ti6AI4V

Standardi glede materialov

Ti6AI4V (ISO 5832-3 - ASTM F1472)

Nekateri bolniki so lahko preobcutljivi ali alergi¢ni na materiale, iz katerih so izdelani vsadki. Kirurg mora to
dejstvo ustrezno upostevati.

1.2. RAVNANJE IN SKLADISCENJE
Vsi pripomocki so ob dobavi sterilni in jih je treba hraniti pri temperaturi okolja (od 0 do 50 °C/od 32 do 122 °F)
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v posebni zaprti zas¢itni ovojnini v nadzorovanem okolju, zas¢itenem pred svetlobo, vrocino in nenadnimi
temperaturnimi spremembami.

Ko je ovojnina odprta, se prepricajte, da tip in velikost vsadka natan¢no ustrezata podatkom na oznakah.
Preprecite stik vsadka s predmeti ali snovmi, ki bi lahko ogrozili njegovo sterilnost ali poSkodovali njegovo
povrsino. Priporo¢amo, da vsak vsadek pred uporabo pozorno pregledate in se prepricate, da ni poSkodovan.
Komponent, ki ste jih vzeli iz ovojnine, ne smete uporabiti, ¢e so vam padle iz rok ali utrpele nakljuéno
poskodbo. Pripomockov ne smete na noben naéin spreminjati.

Katalo$ka in serijska Stevilka pripomocka morata biti zabeleZeni v bolnikovi kartoteki, za kar uporabite
nalepke, prilozene posameznim komponentam. Medicinske pripomocke zavrzejo bolnidnice skladno z
veljavnimi zakoni.

Ponovna uporaba ze j prip ¢ka je strogo prep
Tveganja, povezana s ponovno uporabo pnpomockov za enkratno uporabo so: * okuzba; * zgodnja ali
zapoznela odpoved pripomocka ali neuspesna pritrditev pripomocka; * nepravilno prileganje modularnih
sestavnih delov (npr. konektorjev konusa); « zapleti, povezani z obrabo pripomocka in prisotnostjo delcev kot
posledice obrabe; * prenos bolezni (npr. virusa HIV, hepatitisa); * odziv imunskega sistema/zavrnitev.
Komponente, ki sestavljajo originalne sisteme druzbe LimaCorporate, se morajo zelo natan¢no prilegati v
skladu z danimi indikacijami. Uporabo posameznih komponent ali komponent iz drugih sistemov mora
odobriti druzba LimaCorporate. Proizvajalec in prodajni posrednik ne odgovarjata za mozne nezdruZzljivosti
pri prileganju.

2. SPLOSNE INFORMACIJE O INDIKACIJAH, KONTRAINDIKACIJAH IN DEJAVNIKIH TVEGANJA

2.1. INDIKACIJE

Konusi AMF TT Cones so namenjeni za uporabo pri bolnikih z zrelim skeletom s poSkodbo kosti ali slabo
kakovostjo kosti (osteoporozno kostjo) ali v primeru sklerotiéne kosti, ki po klini¢ni presoji kirurga zahteva
dodatno metafizno pritrditev. Tibialni in femoralni konusi so namenjeni za necementirano pritrditev na kost
in se pritrdijo na femoralne in tibialne vsadke s kostnim cementom. Glejte tudi indikacije za uporabo celotne
kolenske proteze (Physica System in sistem Multigen Plus), ki bo uporabljena v kombinaciji s konusi AMF
TT Cones.

2.2. KONTRAINDIKACIJE

Absolutne kontraindikacije so med drugim: « akutne ali kroni¢ne, lokalne ali sistemske okuzbe; « minimalna
izguba metafizne kosti, ki po kliniéni presoji kirurga ne zahteva dodatne metafizne pritrditve; * nezadostna/
neustrezna kostna masa ali kakovost kosti, ki po klini¢ni presoji kirurga prepreCuje stabilno zasidranje
vsadka; * bolezni s progresivnimi tumoriji; « znana nezdruZljivost ali alergija na materiale izdelka; * septikemija;
« perzistentni akutni ali kroni¢ni osteomielitis; + odprte epifize (nezrel bolnik z aktivno rastjo kosti).

Relativne kontraindikacije so: * bolezni Zil ali Zivcev, ki prizadenejo zadevno okonéino; « presnovne bolezni,
ki lahko oslabijo pritrditev in stabilnost vsadka; « kakrSna koli so¢asna bolezen ali odvisnost, ki lahko vpliva
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na vsajeno protezo; * preobcutljivost na kovine, iz katerih je izdelan vsadek; « teZja oblika osteoporoze,
hemofilina bolezen; « internisti¢ne teZave z visokim tveganjem za kirurski poseg; * nezrelost skeleta.

Glejte tudi kontraindikacije celotne kolenske proteze (Physica System in sistem Multigen Plus), ki bo
uporabljena v kombinaciji s konusi AMF TT Cones.

2.3. DEJAVNIKI TVEGANJA

Naslednji dejavniki tveganja lahko poslabsajo rezultate vsaditve te proteze: « prekomerna telesna teza';
+ naporna telesna dejavnost (aktivno $portno udejstvovanje, tezko fiziéno delo); « drgnjenje na modularnih
spojih; + nepravilen polozaj vsadka (npr. varusni polozaj); + napacna velikost komponent; * neprimerna
pritrditev pripomocka; * nezadostna kostna masa za podporo femoralnih ali tibialnih kompone
teZave, ki lahko povzrogijo nenaravno hojo in obremenitev kolena; + miSiéne pomanjkljivosti; « pi

kot enega sklepa; *+ bolnikovo neupostevanje spremembe telesne dejavnosti po operaciji; + okuzbe ali padci
v bolnikovi anamnezi; + sistemske bolezni in presnovne motnje; * lokalne ali razsirjene neoplastiéne bolezni;
« zdravljenje z zdravili, ki neZeleno vpliva na kakovost kosti, celjenje ali odpornost proti okuzbam; « uzivanje
mamil ali alkoholizem; « izrazita osteoporoza ali osteomalacija; « splo$no oslabljena odpornost bolnika proti
boleznim (HIV, tumor, okuzbe); « huda deformacija, ki ogrozi sidranje ali pravilen poloZaj vsadkov; * uporaba v
kombinaciji z izdelki, protezami ali instrumenti drugega proizvajalca; « napake v operativni tehniki.

3. OPOZORILA

3.1. PREDOPERATIVNO NACRTOVANJE
Izdelke druzbe LimaCorporate smejo vsaditi samo kirurgi, ki so seznanjeni s postopki zamenjave sklepov,
skladno s specifi¢nimi kirurskimi tehnikami.

KOMBINACIJE, KI SO/NISO DOVOLJENE

« Femoralno komponento Physica PS je mogoce spojiti z vsemi velikostmi femoralnih konusov.

« Pri uporabi konusov Bicondylar Femur cone se femoralne komponente Physica PS ne sme spojiti z izbirnimi
zati¢i PS (6515.09.900).

« Vse velikosti tibialnih konusov so zdruZljive s cementirano tibialno plos¢ico Physica.

« Pri uporabi tibialnega debla Physica ne uporabljajte tibialnega konusa 15.

« Tibialne komponente Multigen H ni mogoce spojiti s konusom Central Tibia/Tibia cone velikosti 18.

« Tibialne komponente Multigen H in CCK se ne sme spojiti s konusom Tibia cone velikosti 15.

« Konusa Tibia/Central Tibia cone velikosti 18 ni mogoce spojiti z deblom Multigen premera 20, 22, 24.

+ Konusa Tibia/Central Tibia cone velikosti 18 ni mogoce spojiti s tibialnim modulom Multigen z odmikom
+3 mm in +6 mm.

1V skladu z inicij izacije (SZO) je to indeks telesne mase (ITM), vedji ali enak
25 kg/m?
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« Konusa Tibia/Central Tibia/Peripheral Tibia cone velikosti 21 ni mogoce spojiti z deblom Multigen premera
22,24

« Konusa Tibia/Central Tibia/Peripheral Tibia cone velikosti 21 ni mogoce spojiti s tibialnim modulom Multigen
z odmikom +3 mm in +6 mm.

« Konusa Tibia/Central Tibia/Peripheral Tibia cone velikosti 24 ni mogoce spojiti s tibialnim modulom Multigen
z odmikom +3 mm, spojenim z deblom Multigen s premerom 20, 22, 24.

« Konusa Tibia/Central Tibia/Peripheral Tibia cone velikosti 24 ni mogoce spojiti s tibialnim modulom Multigen
z odmikom +6 mm.

« Konusa Tibia/Central Tibia/Peripheral Tibia cone velikosti 27 ni mogoce spojiti s tibialnim modulom Multigen
z odmikom +3 mm, spojenim z deblom Multigen s premerom 22 in 24.

« Konusa Tibia/Central Tibia/Peripheral Tibia cone velikosti 27 ni mogoce spojiti s tibialnim modulom Multigen
z odmikom +6 mm;

« Konusa Tibia/Central Tibia/Peripheral Tibia cone velikosti 30 ni mogoce spojiti s tibialnim modulom Multigen
z odmikom +6 mm, spojenim z deblom Multigen s premerom 20, 22 in 24.

« Femoralne komponente Multigen H in CCK se ne sme spojiti s konusom Central Femur cone velikosti 15.

« Konusa Central Femur cone velikosti 18 ni mogoce spojiti s femoralnim modulom Multigen R-L, spojenim z
deblom Multigen s premerom 20, 22 in 24.

« Konusa Central Femur cone velikosti 18 ni mogoce spojiti s femoralnim modulom Multigen R+3mm/L-3mm
ali femoralnim modulom Multigen R-3mm/L+3mm, spojenim z deblom Multigen s premerom 20, 22 in 24.

« Konusa Central Femur cone velikosti 21 ni mogoce spojiti s femoralnim modulom Multigen R-L, spojenim z
deblom Multigen s premerom 22 in 24; konusa Central Femur cone velikosti 21 ni mogoce spojiti s femoralnim
modulom Multigen R+3mm/L-3mm ali femoralnim modulom Multigen R-3mm/L+3mm, spojenim z deblom
Multigen s premerom 22 in 24.

 Konusa Bicondylar Femur cone velikosti 18 ni mogoce spojiti s femoralnim modulom Multigen R-L, spojenim
z deblom Multigen s premerom 20, 22 in 24.

« Konusa Bicondylar Femur cone velikosti 18 ni mogoce spojiti s femoralnim modulom Multigen R+3mm/L-
3mm ali femoralnim modulom Multigen R-3mm/L+3mm, spojenim z deblom Multigen s premerom 20, 22 in 24.
« Konusa Bicondylar Femur cone velikosti 21 ni mogoce spojiti s femoralnim modulom Multigen R-L, spojenim
z deblom Multigen s premerom 22 in 24.

« Konusa Bicondylar Femur cone velikosti 21 ni mogoce spojiti s femoralnim modulom Multigen R+3mm/L-
3mm ali femoralnim modulom Multigen R-3mm/L+3mm, spojenim z deblom Multigen s premerom 22 in 24.

« Konusa Central Femur/ Bicondylar Femur cone velikosti 24 in 27 se ne sme uporabiti, kadar je uporabljen
femoralni modul Multigen R+3mm/L-3mm ali femoralni modul R-3mm/L+3mm.

Predoperativno nacrtovanje z radiografskimi predlogami v razliénih oblikah omogoca pridobitev osnovnih
informacij o tipu in velikosti komponent ter o pravilnih kombinacijah potrebnih pripomocgkov, ki temeljijo
na anatomiji in specificnih lastnostih posameznega bolnika. Posledici neustreznega predoperativnega
nacrtovanja sta lahko napacna izbira vsadkov in/ali nepravilen polozaj proteze.
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Zapleti ali neuspeh pri zamenjavi celotnega kolena so verjetnejsi pri bolnikih z veliko telesno maso in zelo
aktivnih bolnikih. Pred kirurskim posegom mora kirurg natanéno oceniti bolnikovo klini¢no stanje in stopnjo
telesne aktivnosti.

Pred kirurskim posegom in med njim vam je za nasvete o predoperativnem nacrtovanju in kirurki tehniki ter za
pomo¢ pri izdelkih in instrumentih na voljo specializirano tehni¢no osebje druzbe LimaCorporate.

Bolnika je treba opozoriti, da proteza ne more zamenjati normalne zdrave kosti, da se lahko zaradi nekaterih
dejavnosti ali po§kodb zlomi oziroma poskoduje, da nima neomejene Zivljenjske dobe in da jo bo v prihodnosti
morda treba zamenijati.

Morebitni vpliv dejavnikov, omenjenih v razdelkih 2 in 3.4, je treba upostevati Ze pred posegom ter obvestiti
bolnika o ukrepih, s katerimi lahko sam zmanj$a morebitne ucinke teh dejavnikov.

Vsadki so namenjeni za enkratno uporabo. le0|l ponovno ne vsadite vsadkov, ki so Ze bili vsa]em
v telo drugega bolnika. Prav tako ne up ljaj dkov, ki so bili predhodno v stiku s
tekocinami ali tkivi drugega cloveka.

Kirurki instrumenti se z redno uporabo obrabijo. Ce jih uporabljate zelo pogosto ali jih pretirano obremenijujete,
se lahko zlomijo. Kirurke instrumente smete uporabljati izklju¢no za namene, za katere so bili izdelani. Pred
uporabo preverite njihovo delovanje, saj lahko uporaba poskodovanih instrumentov pripomore k prezgodniji
odpovedi vsadka. Po§kodovane instrumente morate pred posegom zamenjati.

3.2. MED POSEGOM

Priporo€amo uporabo testnih vsadkov, s katerimi boste preverili pravilno pripravo mesta vsaditve ter velikost
in polozaj vsadka, ki ga nameravate vsaditi. Priporocamo tudi, da imate med posegom na voljo dodatne
vsadke, ¢e boste morda potrebovali proteze druge velikosti ali ¢e ne boste mogli uporabiti protez, ki ste jih
izbrali pred posegom.

Pravilna izbira vsadka in njegova pravilna namestitev sta izredno pomembni. Nepravilna izbira, postavitev,
poravnava in pritrditev komponent vsadka lahko privedejo do neobicajnih stresnih pogojev, ki lahko poslab3ajo
delovanije sistema in skraj$ajo Zivljenjsko dobo vsadka.

Kirurg se mora med vsaditvijo prepricati, da med konus in kost ni prodrl cement; cement mora biti uporabljen
samo med kolenskim vsadkom in konusom.

Komponente, ki sestavljajo originalne sisteme druzbe LimaCorporate, morate sestaviti v skladu s kirursko
tehniko in jih uporabljati samo za navedene indikacije. Uporabite samo tiste instrumente in testne proteze, ki so
posebej zasnovani za uporabo z vsadki, ki jih nameravate vsaditi. Uporaba instrumentov drugih izdelovalcev
ali instrumentov, ki so namenjeni drugim sistemom, lahko privede do nepravilne priprave lokacije vsadka
ter nepravilne namestitve, poravnave in pritrditve vsadka. Posledice so rahljanje sistema, izguba funkcije in
zmanj$anje trajnosti vsadka ter potreba po dodatnih kirurskih posegih.

Pri ravnanju s pripomocki iz trabekularnega titana morate biti previdni, saj ne smejo priti v stik s tkaninami, ki
bi lahko sprostile delce v trabekularno strukturo.
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3.3. POOPERATIVNA NEGA

Za ustrezno pooperativno nego poskrbi kirurg ali drugo strokovno usposoblieno medicinsko osebje. Po
opravljenem posegu se priporocajo redni pregledi z rentgenskim slikanjem, s katerim bo mogoce opaziti
morebitne spremembe poloZaja oziroma stanja vsadka ali spremembe na bliznjih tkivih.

Kirurg mora bolnika seznaniti z omejitvami delovanja okonéine po artroplastiki kolena in s tem, da je
treba ravnati previdno, §e posebej v pooperativnem obdobju. Prekomerna telesna aktivnost ali poSkodba
zamenjanega kolena lahko povzrogita prezgodnjo odpoved zaradi rahljanja, zloma ali neobi¢ajne obrabe
protetiénih vsadkov. Kirurg mora opozoriti bolnika, naj prilagodi svojo telesno aktivnost in da lahko vsadek
odpove zaradi pretirane obrabe sklepa.

Zlasti mu mora predstaviti naslednje previdnostne ukrepe: « izogibati se mora ponavljajo¢emu se dvigovanju
tezkih predmetov; « ohranjati mora nadzor nad svojo telesno teZo, saj lahko prekomerna telesna teZa negativno
vpliva na rezultat zamenjave sklepa; « izogibati se mora nenadnim obremenitvenim sunkom (posledice
dejavnosti kot npr. tek in smucanje) ali gibom, pri katerih pride do nenadnega ustavljanja ali sukanja; « izogibati
se mora poloZajem, ki lahko povecajo tveganje za dislokacijo.

Ce bolnik po posegu ne prejme ustreznih navodil za pravilno rehabilitacijo in nego, je lahko rezultat
operativnega posega slabsi.

3.4. MOREBITNI NEZELENI UCINKI

Morebitni nezeleni ucinki pri artroplastiki kolenskega sklepa vklju¢ujejo naslednje: « rahljanje komponent
proteze, denimo zaradi osteolize; « dislokacija in nestabilnost proteze; + zlom ali poskodba proteticnega
vsadka; + nestabilnost sistema zaradi neustreznega uravnoteZenja mehkega tkiva; ¢ locditev zaradi
neustreznega prileganja pripomockov; * okuzba; ¢+ odziv tkiva na material vsadka ali drgnjenje; « lokalna
preobcutljivost; « lokalna bolecina; * periprotetiéni zlomi, vkljuéno z medoperativnimi zlomi; resorpcija kosti;
« zacasna ali trajna poSkodba Zivcev ali kit; « skréenost kolenskega sklepa; « omejen razpon gibanja;
« podalj$anje ali skraj$anje noge; * dodatni kirurski poseg.

Nekateri neZeleni ucinki lahko povzrocijo smrt. Med mogocimi splo$nimi zapleti so venska tromboza s pljuéno
embolijo ali brez nje, kardiovaskularne ali pljuéne motnje, hematomi, sistemske alergijske reakcije, sistemska
bolecina, izguba krvi in za¢asna ali trajna paraliza.

4. STERILNOST

a. Vsadki

Vse vsadne komponente so ob dobavi sterilne s stopnjo zagotavljanja sterilnosti (SAL) 10°. Konusi AMF
TT Cones so sterilizirani z obsevanjem ali etilenoksidom. Ne uporabljajte komponent, ¢e je bila ovojnina ze
odprta ali ¢e menite, da je poSkodovana. Ne uporabljajte vsadkov po izteku roka uporabnosti, ki je natisnjen
na nalepki.
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b. Instrumenti

Instrumenti so ob dobavi nesterilni, zato jih je treba pred uporabo oistiti, razkuZiti in sterilizirati v skladu z
ustreznimi validiranimi metodami (informacije o validiranih sterilizacijskih parametrih so navedene v broduri
»Vzdrzevanje, ¢iscenje, dezinfekcija in sterilizacija instrumentov, ki je na voljo na zahtevo in na spletnem
mestu www.limacorporate.com v razdelku Products (Izdelki)). Uporabniki morajo potrditi veljavnost svojih
specifi¢nih postopkov ter opreme za ¢i$€enje, razkuzevanije in sterilizacijo.

5. MAGNETNORESONANCNO SLIKANJE (MRI)

Pri konusih AMF TT Cones niso ocenili varnosti in zdruZljivosti z magnetnoresonancnim okoljem.
Pripomockov niso testirali v zvezi s segrevanjem ali premikom v magnetnoresonanénem okolju.

Ker ti pripomocki niso bili testirani, druzba LimaCorporate ne more priporogiti njihove uporabe pri
magnetnoresonanénem slikanju niti v smislu varnosti niti v smislu natanénosti slike. Tveganja, povezana s
pasivnim vsadkom v magnetnoresonanénem okolju, so ocenili in znano je, da zajemajo segrevanje, premike
in artefakte na sliki na strani vsaditve ali v njeni bliZini.
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CROATIAN - HRVATSKI

UPUTE ZA UPOTREBU - AMF TT CONES

Prije upotrebe proizvoda tvrtke LimaCorporate kirurg bi trebao paZljivo prouciti ove preporuke, upozorenja i
upute, kao i najazurnije informacije specificne za odgovarajuéi proizvod (npr. literaturu o proizvodu, kirurskoj
tehnici itd.).

1. INFORMACIJE O PROIZVODU

AMF (Anatomic Metaphyseal Fit) TT Cones, ukljucujuci unj bedrene kosti i ¢unj goljenicne kosti, komponente
su proteze koljena namijenjene za sliedece: ojacanje koStanosrzne Supljine goljeni¢ne i bedrene kosti;
*popunjavanje o$tecenja proksimalne goljeni¢ne kosti ili distalne bedrene kosti do kojeg je mozda doslo
nakon uklanjanja primarnog sustava koljena; « pruzanje potpore osnovnoj plo¢i goljeni¢ne kosti ili komponenti
bedrene kosti uz pomo¢ kostanog cementa.

Upotrebljavaju se zajedno s Physica cementiranom plo€om goljeni¢ne kosti i Physica PS komponentom
bedrene kosti te sustavima Multigen Plus CCK i H, koje je proizvela tvrtka LimaCorporate.

Komponente navedene u ovoj broSuri ne smiju se upotrebljavati s komponentama drugih sustava ili drugih
proizvodaca.

AMF TT Cones namijenjeni su za bescementnu fiksaciju na kost, a na implantate bedrene i goljeniéne kosti
fiksiraju se kostanim cementom.

1.1. MATERIJALI

Komponente Materijal

AMF TT Cones Ti6AI4V

Norme za materijale

Ti6AI4V (ISO 5832-3 - ASTM F1472)

Neki pacijenti mogu biti preosjetljivi ili alergi¢ni na materijal implantata pa kirurg to mora na odgovarajuci
nacin uzeti u obzir.

1.2. RUKOVANJE | SKLADISTENJE
Sva pomagala isporucuju se u sterilnom pakiranju i moraju se skladistiti na sobnoj temperaturi (indikativni
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raspon 0 — 50 °C, 32 — 122 °F) u odgovarajuéem i zatvorenom pakiranju u kontroliranim prostorijama sa
zastitom od svjetlosti, vruéine i naglih promjena temperature.
Nakon otvaranja pakiranja provjerite odgovaraju li model i veli¢ina implantata opisu navedenom na
naljepnicama. Izbjegavajte bilo kakav kontakt izmedu implantata i predmeta ili tvari koje bi mogle izmijeniti
sterilnost ili cjelovitost povrsine. Preporucuje se da paZzljivo pregledate svaki implantat prije upotrebe da biste
provijerili ima li o$te¢enja. Komponente izvadene iz pakiranja ne smiju se upotrebljavatl ako su pale na
od ili su pretrpjele bilo kakvo slu¢ajno ostecenje. Proizvodi se ni na koji naéin ne smiju preinacavati.
ifra i broj serije pomagala moraju se evidentirati u povijesti bolesti pacijenta s pomocu naljepnica isporu¢enih
u pakiranju komponente. Odlaganje medicinskih proizvoda obavlja bolnica u skladu s vaze¢im zakonima.
Ve¢ implantirano pomagalo nikako se ne smije ponovno upotrijebiti.
Rizici povezani s ponovnom upotrebom jednokratnih pomagala su sliedeci: « infekcija; + rano ili kasno
zatajenje pomagala ili fiksacije pomagala; « neprikladna povezanost modularnih spojeva (npr.: konusne veze);
« komplikacije uzrokovane tro$enjem i mrvljenjem pomagala; * prijenos bolesti (npr. HIV, hepatitis); « reakcija
imunosnog sustava / odbacivanje pomagala.
Komponente koje ¢ine originalne sustave tvrtke LimaCorporate moraju biti &vrsto spojene u skladu s navedenim
indikacijama. Za upotrebu pojedinacnih komponenti ili komponenti koje pripadaju drugim sustavima potrebno
je odobrenje tvrtke LimaCorporate. Proizvodac i trgovac ne snose odgovornost za moguce inkompatibilnosti
prilikom spajanja.

2. OPCE INFORMACIJE O INDIKACIJAMA, KONTRAINDIKACIJAMA | CIMBENICIMA RIZIKA

2.1. INDIKACIJE

AMF TT Cones namijenjeni su za upotrebu u pacijenata zrelog kostanog sustava s oste¢enjem kosti ili loSom
kvalitetom kosti (osteoporozna kost) ili u slu¢aju skleroze kosti koja zahtijeva dodatnu metafiznu fiksaciju
prema klini¢koj prosudbi kirurga. Cunjevi goljeniéne i bedrene kosti namijenjeni su za bescementnu fiksaciju
na kost, a na implantate bedrene i goljenicne kosti fiksiraju se kodtanim cementom. Pogledajte i indikacije za
upotrebu potpune proteze koljena (sustav Physica System i sustav Multigen Plus) zajedno s AMF TT Cones.

2.2. KONTRAINDIKACIJE

Apsolutne kontraindikacije ukljuuju sliedeca stanja: < akutne ili kroni¢ne, lokalne ili sistemske upale;
« minimalni gubitak metafize kosti, koji ne zahtijeva dodatnu metafiznu fiksaciju prema klini¢koj prosudbi
kirurga; * nedostatna/neodgovarajuc¢a kostana masa ili kvaliteta koja sprjeava stabilno sidrenje implantata
prema klini¢koj prosudbi kirurga; « progresivni tumori; + poznata nekompatibilnost s materijalima proizvoda ili
alergija na njih; « septikemija; * perzistentni akutni ili kroni¢ni osteomijelitis; « otvorene epifize (kostano nezreli
pacijent s aktivnim rastom kostiju).

Relativne kontraindikacije su sliedece: + bolesti vaskularnog ili Zivéanog sustava koje zahvacaju predmetni
ud; *metabolicki poremecaiji koji mogu ugroziti fiksaciju i stabilnost implantata; « preosjetljivost na metale iz
materijala implantata; « vaZna osteoporoza, hemofiija; « internisticki problemi visokog rizika za kirurski zahvat;
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« kostana nezrelost.
Pogledaijte i kontraindikacije za upotrebu potpune proteze koljena (sustav Physica System i sustav Multigen
Plus) zajedno s AMF TT Cones.

2.3. CIMBENICI RIZIKA

Sljedeci ¢imbenici rizika mogu prouzroditi loSe rezultate pri ugradnji proteze: « pretilost'; « naporne fizicke
aktivnosti (aktivno bavljenje sportom, tezak fizicki rad); « abrazivno poliranje modularnih spojeva; * nepravilan
polozaj implantata (npr. varus polozaj); * pogre$na veli¢ina komponenti; * neispravno fiksiranje proizvoda;
« nedovoljno kosti za potporu komponenti bedrene ili goljenicne kosti; + medicinska oStecenja koja mogu
uzrokovati neprivodan hod i opterecenje zgloba koljena; * manjak misicne mase; * viSestruka ostecenja zgloba
« odbijanje promjena u poslijeoperativnim tjelesnim aktivnostima; « povijest bolesti pacijenta koja upucuje
na ¢geste infekcije ili Ceste padove; « sistemske bolesti i metabolicki poremecaji; + lokalne ili diseminirane
neoplastiéne bolesti; « terapije lijekovima koji $tetno utje¢u na kvalitetu kosti, zacjeljivanje rana ili otpornost
na infekciju; « zlouporaba droga ili alkoholizam; « izrazita osteoporoza ili osteomalacija; « op¢enito oslabliena
otpornost pacijenta na bolesti (HIV, tumor, infekcije); « teSke deformacije koje dovode do oteZanog sidrenja
ili nepravilnog pozicioniranja implantata; « upotreba s proizvodima, protezama ili instrumentima drugih
proizvodaca; « pogre$ne operativne tehnike.

3. UPOZORENJA

3.1. PREDOPERATIVNO PLANIRANJE
Proizvode tvrtke LimaCorporate smiju implantirati samo kirurzi upoznati s postupcima zamjene zgloba
opisanim u specifinim kirurskim tehnikama.

DOPUSTENE/ZABRANJENE KOMBINACIJE

« komponenta bedrene kosti Physica PS moZe se kombinirati sa svim veli¢inama ¢unjeva bedrene kosti;

« pri upotrebi Bicondylar Femur Cones komponenta bedrene kosti Physica PS ne smije se kombinirati s
dodatnim PS klinovima (6515.09.900);

« sve vrste ¢unjeva goljeni¢ne kosti kompatibilne su s cementiranom plo¢om goljeniéne kosti Physica;
« pri upotrebi stema goljeni¢ne kosti Physica nemojte upotrebljavati ¢unj goljeni¢ne kosti velic¢ine 15;
« komponenta goljeniéne kosti Multigen H ne smije se kombinirati sa Central Tibia / Tibia Cone veli¢ine 18;

« komponenta goljeniéne kosti Multigen H i CCK ne smije se kombinirati s Tibia Cone veli¢ine 15;

« Tibia / Central Tibia Cone veli¢ine 18 ne smije se kombinirati sa stemom Multigen promjera 20, 22 ili 24;

« Tibia / Central Tibia Cone veli¢ine 18 ne smije se kombinirati s modulom goljeni¢ne kosti Multigen pomaka
+3 mmi+6 mm;

« Tibia / Central Tibia / Peripheral Tibia Cone veli¢ine 21 ne smije se kombinirati sa stemom Multigen promjera

' Prema definiciji Svjetske zdravstvene organizacije (WHO), indeks tjelesne mase (BMI) veci od ili jednak 25 kg/m?
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22 24;

« Tibia / Central Tibia / Peripheral Tibia Cone veli¢ine 21 ne smije se kombinirati s modulom goljeni¢ne kosti
Multigen pomaka 3 mm i +6 mm;

« Tibia / Central Tibia / Peripheral Tibia Cone veli¢ine 24 ne smije se kombinirati s modulom goljeni¢ne kosti
Multigen pomaka +3 mm sa stemom Multigen promjera 20, 22 i 24;

« Tibia / Central Tibia / Peripheral Tibia Cone veli¢ine 24 ne smije se kombinirati s modulom goljeni¢ne kosti
Multigen pomaka +6 mm;

« Tibia / Central Tibia / Peripheral Tibia Cone veli¢ine 27 ne smije se kombinirati s modulom goljeni¢ne kosti
Multigen pomaka +3 mm sa stemom Multigen promjera 22 i 24;

« Tibia / Central Tibia / Peripheral Tibia Cone veli¢ine 27 ne smije se kombinirati s modulom goljeni¢ne kosti
Multigen pomaka +6 mm;

« Tibia / Central Tibia / Peripheral Tibia Cone veli¢ine 30 ne smije se kombinirati s modulom goljeni¢ne kosti
Multigen pomaka +6 mm sa stemom Multigen promjera 20, 22 i 24;

« komponenta goljeni¢ne kosti Multigen H i CCK ne smije se kombinirati sa Central Femur Cone veli¢ine 15;

« Central Femur Cone veli¢ine 18 ne smije se kombinirati s modulom bedrene kosti Multigen R-L sa stemom
Multigen promijera 20, 22 i 24;

« Central Femur Cone veli¢ine 18 ne smije se kombinirati s modulom bedrene kosti Multigen R+3 mm/L-3 mm
sa stemom Multigen promjera 20, 22 i 24;

Central Femur Cone veli¢ine 21 ne smije se kombinirati s modulom bedrene kosti Multigen R-L ili stemom
Multigen promj. 22 i 24; Central Femur Cone veli¢ine 21 ne smije se kombinirati s modulom bedrene kosti
Multigen R+3 mm/L-3 mm ili modulom bedrene kosti Multigen R-3mm/L+3mm sa stemom Multigen promjera
22i24;

« Bicondylar Femur Cone veli¢ine 18 ne smije se kombinirati s modulom bedrene kosti Multigen R-L sa stemom
Multigen promjera 20, 22 i 24;

* Bicondylar Femur Cone veli¢ine 18 ne smije se kombinirati s modulom bedrene kosti Multigen R+3 mm/L-3
mm ili modulom bedrene kosti Multigen R-3mm/L+3mm sa stemom Multigen promjera 20, 22 i 24;

« Bicondylar Femur Cone veli¢ine 21 ne smije se kombinirati s modulom bedrene kosti Multigen R-L sa stemom
Multigen promjera 22 i 24;

« Bicondylar Femur Cone veli¢ine 21 ne smije se kombinirati s modulom bedrene kosti Multigen R+3 mm/L-3
mm ili modulom bedrene kosti Multigen R-3mm/L+3mm sa stemom Multigen promjera 22 i 24;

« Central Femur/ Bicondylar Femur Cone veli¢ine 24 i 27 ne smije se upotrebljavati zajedno s modulom
bedrene kosti Multigen R+3 mm/L-3 mm ili modulom bedrene kosti R-3mm/L+3mm.

Predoperativno planiranje s pomoc¢u rendgenskih predloZaka razlicitih formata pruza osnovne informacije o
vrsti i veli¢ini komponenata koje ¢e se koristiti i ispravnoj kombinaciji potrebnih pomagala ovisno o anatomiji
i specificnim karakteristikama pojedinog pacijenta. Neprikladno prijeoperativno planiranje moZe dovesti do
neispravnog odabira implantata i/ili njegova nepravilnog postavijanja.

Komplikacije ili zatajenja pri totalnoj zamjeni koljena vjerojatnija su u pacijenata s vec¢om tjelesnom teZinom
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i u vrlo aktivnih pacijenata. Prije kiruskog postupka kirurg mora provesti detaljnu procjenu klinickog stanja
pacijenta, kao i procjenu razine pacijentove fizicke aktivnosti.

Struc¢no osoblje tvrtke LimaCorporate na raspolaganju je za pruZanje savjeta u vezi s prijeoperativnim
planiranjem i kirurskom tehnikom, kao i za pruzanje pomo¢i u vezi s proizvodima i instrumentima prije i tjekom
kirurskog zahvata.

Pacijenta treba upozoriti na to da proteza ne zamjenjuje normalnu zdravu kost te da se moze slomiti ili otetiti
uslijed odredenih aktivnosti ili trauma, da ima ogranicen vijek trajanja te da ce je nakon nekog vremena mozda
biti potrebno zamijeniti.

Prije operacije potrebno je uzeti u obzir moguéi utjecaj &imbenika navedenih u odjeljcima 2 i 3.4 pa je potrebno
obavijestiti pacijenta o tome $to moZe poduzeti za smanjenje utjecaja navedenlh mmbemka

Implantatl su pomagala za jednokratnu bu; nikada p koji su
veé bili il kod drugog ij N jte upotreblj; i i koji su prethodno bili u
s tj ili tkivom neke druge osobe.

Kirurski instrumenti podluezu troSenju uslijed uobi¢ajene upotrebe. Nakon dulje upotrebe ili pove¢anog
opterecenja instrumenti su skloni lomljenju. Kirurski instrumenti smiju se upotrebljavati samo u svrhu za koju
su namijenjeni. Prije upotrebe potrebno je provjeriti kirurSke instrumente jer osteceni instrumenti mogu dovesti
do ranih zatajenja implantata. O$teceni instrumenti moraju se zamijeniti prije kirurS8kog zahvata.

3.2. INTRAOPERATIVNA UPOTREBA

Upotreba probnih pomagala preporucuje se radi provjere ispravnosti pripreme mjesta, veli¢ine i pozicioniranja
implantata koji ¢e se upotrebljavati. Preporucuje se osiguravanje dodatnih implantata koji se mogu primijeniti
tijekom operacije u slu¢ajevima kada su potrebne proteze drugih veli¢ina ili u slu¢ajevima kada se ne mogu
koristiti prethodno odabrane proteze.

|zuzetno je vazan ispravan odabir implantata, kao i njihovo ispravno namjestanje/postavljanje. Neispravan
odabir te neispravno postavljanje, poravnanje i fiksiranje komponenata implantata mogu prouzrogiti
neuobicajeno naprezanje koje posliedi¢no moZe utjecati na ucinkovitost sustava i trajanje implantata.

Kirurg mora provijeriti da cement ne ulazi izmedu €unja i kosti tijekom ugradnje. Cement se upotrebljava samo
izmedu implantata koljena i ¢unja.

Komponente koje ¢ine izvorne sustave tvrtke LimaCorporate moraju se sastavljati u skladu s predvidenom
kirurSkom tehnikom i upotrebljavati isklju€ivo za indikacije navedene na oznaci proizvoda. Upotrebljavajte
samo instrumente i probne proteze koje su posebno namijenjene za implantate koji se upotrebljavaju. Upotreba
instrumenata drugih proizvodaca ili upotreba instrumenata namijenjenih upotrebi s drugim sustavima mogu
dovesti do neodgovarajuce pripreme mjesta za implantaciju, nepravilnog postavljanja, poravnanja i fiksiranja
proizvoda, $to posliedicno moze dovesti do nestabilnosti sustava, gubitka funkcionalnosti, smanjenja trajnosti
implantata i potrebe za dodatnim kirur§kim zahvatima.

Pomagalima izradenima od trabekularnog titanija potrebno je paZljivo rukovati. Ne smiju do¢i u doticaj s
tkaninama koje mogu otpustiti Cestice u trabekularnu strukturu.

65



3.3. POSLIJEOPERATIVNA NJEGA

Kirurg ili odgovarajuce kvalificirano medicinsko osoblje mora osigurati odgovaraju¢u poslijeoperativnu njegu.
Preporucuju se redovite postoperativne rendgenske kontrole kako bi se otkrile moguce promjene u poloZaju
ili stanju implantata ili okolnog tkiva.

Kirurg mora upozoriti pacijenta na ograni¢enja funkcije ekstremiteta nakon artroplastike koljena te da je
potreban oprez, osobito u poslijeoperativnom razdoblju. Pretjerana tjelesna aktivnost ili trauma zahvac¢enog
koliena mogu uzrokovati prijevremeno zatajenje uslijed labavljenja, loma ili nenormalnog tro$enja implantata
proteze. Kirurg mora upozoriti pacijenta da na odgovarajuéi nacin kontrolira svoje aktivnosti te da implantat
moze zatajiti uslijed prekomjernog tro$enja zgloba.

Kirurg pacijenta posebice treba upoznati sa sljede¢im mjerama opreza: ¢ izbjegavanje ¢estog podizanja teskih
tereta; « kontrola tjelesne teZine, prekomjerna teZina moZe negativno utjecati na konacan rezultat zamjene
zgloba; + izbjegavanje iznenadnih vr3nih opterecenja (posljedice aktivnosti kao $to su tréanje ili skijanje) ili
pokreta koji mogu dovesti do iznenadnog zaustavljanja ili savijanja tijela; « izbjegavanje poloZaja koji mogu
povecati rizik od iS¢asenja.

Nepridrzavanje uputa za poslijeoperativnu rehabilitaciju i njegu mozZe negativno utjecati na rezultat kirurskog
zahvata.

3.4. MOGUCE NUSPOJAVE

Stetni uéinci koji se mogu javiti kod artroplastike koljena ukljuguju sliedece: » labavljenje protetskih dijelova,
na primjer zbog osteolize; * dislokacija i nestabilnost proteze; + lom ili oStecenje protetskog implantata;
« nestabilnost sustava zbog neodgovarajuce ravnoteze mekog tkiva; * razdvajanje zbog pogresnog spajanja
proizvoda; « slijeganje; « infekcija; « reakcija tkiva na materijal implantata ili abraziju; « lokalna preosjetljivost;
« periprotetski lomovi, uklju€ujuci intraoperativne lomove; « apsorpcija kosti; * priviemeno ili trajno oStecenje
Zivaca ili tetiva; « fleksijska kontraktura; « ograniceni opseg pokreta; « produljenje ili skracenje noge; « dodatni
kirur$ki zahvati.
Neki neZeljeni u¢inci mogu dovesti do smrti. Opce komplikacije ukljuéuju vensku trombozu s pluénom
embolijom ili bez nje, kardiovaskularne ili plu¢ne smetnje, hematome, sistemske alergijske reakcije, sistemsku
bol, gubitak krvi te privremenu ili trajnu paralizu.

4. STERILNOST

a. Implantati

Sve komponente koje se implantiraju isporucuju se sterilne na razini osiguranja sterilnosti (SAL) od 10°. AMF
TT Cones steriliziraju se zracenjem ili etilen-oksidom. Nemojte upotrebljavati nijednu komponentu iz pakiranja
koje je bilo otvoreno ili koje izgleda oSte¢eno. Nemojte upotrebljavati implantate kojima je proSao rok trajanja
naveden na naljepnici.
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b. Instrumenti

Instrumenti se isporucuju nesterilni i moraju se o€istiti, dezinficirati i sterilizirati prije upotrebe u skladu s
odgovarajuéim metodama provjere (parametre za provjeru sterilizacije potraZite u brosuri ,Odrzavanje,
ciscenje, dezinfekcija i sterilizacija instrumenata”; tu broSuru mozete dobiti na zahtjev ili je mozete preuzeti na
web-mjestu www.limacorporate.com u dijelu Proizvodi). Korisnici su duzni provjeriti svoje postupke i opremu
za enje, dezinfekciju i sterilizaciju.

5. SNIMANJE MAGNETSKOM REZONANCIJOM (MR)

Nije procijenjena sigurnost i kompatibilnost za AMF TT Cones u MR okruZzenju. Pomagala nisu ispitana na
zagrijavanje ili migraciju u MR okruZenju.

Kako ova pomagala nisu ispitana, tvrtka LimaCorporate ne moZe dati preporuke za njihovu upotrebu s MR
sustavima u smislu sigurnosti ni u smislu tocnosti slike. Opasnosti povezane s pasivnim implantatima u
MR okruzenju procijenjene su i poznato je da ukljuCuju zagrijavanje, migraciju i anomalije slike na mjestu
implantata ili u njegovoj blizini.
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CZECH ESKY

NAVOD K POUZITi - AMF TT CONES

Pred pouZitim produktu spolecnosti LimaCorporate by mél chirurg peclivé prostudovat nasledujici doporuceni,
varovani a pokyny a rovnéz aktudlni informace o produktu (napf. produktova dokumentace, chirurgicka
technika).

1. INFORMACE O PRODUKTU

AMF  (Anatomic Metaphyseal Fit) TT Cones, které zahrnuji femoralni a tibidlni kuZely, predstavuji
komponenty endoprotéz kolene, urené k pouziti pfi: * vyztuZovani medularni dutiny tibie a femuru;

« vyplfiovani proximalni ¢asti tibie nebo defektu v oblasti distalniho femuru, ktery mize vzniknout dusledkem
odstranéni primarniho systému kolena; « zajiStovani podpory tibidlni zakladni desticky nebo femoralni
komponenty pomoci kostniho cementu.

Pouzivaji se v kombinaci s cementovanou tibialni desti¢kou Physica a femoralni komponentou Physica PS a
systémy Multigen Plus CCK a H Systems, které vyrabi spole¢nost LimaCorporate. O
Komponenty zahrnuté v této pfibalové informaci se nesméji pouzivat s komponentami jinych systéma nebo
komponentami od jinych vyrobct.

AMF TT Cones jsou uréeny k necementované fixaci ke kosti a fixuji se na femoralni a tibialni implantaty
pomoci kostniho cementu.

1.1. MATERIALY

Komponenty Material

AMF TT Cones Ti6AI4V

Materialové normy

Ti6AI4V (ISO 5832-3 — ASTM F1472)

Néktefi pacienti mohou byt hypersenzitivni nebo alergicti na materialy implantatu, coz by mél chirurg peclivé
zvazit.

1.2. ZACHAZENI A SKLADOVANI
Vsechny prostfedky jsou sterilni a musi byt skladovany pfi pokojové teploté (orientacni rozmezi 0-50 °C /
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32-122 °F) v ochrannych uzavienych obalech na kontrolovaném misté, chranény pred svétlem, teplem a
nahlymi zménami teploty.

Jakmile je baleni oteviené, zkontrolujte, zda model a velikost implantatu pfesné odpovida popisu vytisténému
na Stitcich. Zabrarite jakémukoliv kontaktu implantatu s pfedméty nebo latkami, které mohou narusit sterilitu
nebo integritu povrchu. Doporuduje se kazdy implantat pred pouzitim dukladné zkontrolovat, jestli neni
poskozen. Soucasti vyjmute z obalu se nesméji pouzn pokud spadnou na zem nebo pokud jsou
nahodné vystaveny jinému narazu. Prostfedky nesmi byt z
Do zaznamu pacienta je tfeba vlozit kéd prostfedku a Cislo $arze pomoci $titka, ktere jsou soucastl baleni
komponent. Likvidace lékafskych prostfedkd v nemocnicich musi byt provadéna v souladu s pfisludnymi
zakony.

i je pfisné

Nebezpe0| spojena s opakovanym pouzitim prostredku uréenych na jedno pouZiti: « infekce; + asné nebo
pozdni selhani prostfedku nebo fixace prostfedku; « nespravné spojeni v oblasti spojeni modulld (napf.
kuzelova spojeni); « opotiebeni prostfedku a komplikace zpusobené necistotami uvolfiovanymi pfi opotiebenti;
« pfenos onemocnéni (napf. HIV, hepatitis); « reakce/odmitnuti imunitniho systému.

Komponenty, které tvofi ptvodni systémy LimaCorporate musi byt disledné spojeny podle danych indikaci.
Pouziti jednotlivych komponent nebo komponent, které nalezi k jinym systémim, musi byt schvaleny
spole¢nosti LimaCorporate. Vyrobce ani distributor nenesou zodpovédnost za mozné nekompatibility pri
spojovani.

2. OBECNE INFORMACE O INDIKACICH, KONTRAINDIKACICH A RIZIKOVYCH FAKTORECH

2.1. INDIKACE

AMF TT Cones jsou uréeny k pouziti u dospélych pacient s ukonéenym kostnim vyvojem s defektem kosti
nebo $patnou kvalitou kosti (osteoporoticka kost) nebo v pripadé sklerotické kosti, ktera podle klinického
posouzeni chirurga vyzaduje dal$i metafyzarni fixaci. Tibialni a femoralni kuZely jsou uréeny k necementované
fixaci ke kosti. Fixuji se k femoralnim a tibialnim implantatim pomoci kostniho cementu. Rovnéz viz indikace
pro pouZziti totalni endoprotézy kolene (systém Physica a systém Multigen Plus), které jsou uréeny k pouziti
v kombinaci s AMF TT Cones.

2.2. KONTRAINDIKACE

Absolutni kontraindikace: + akutni nebo chronické infekce, mistni nebo systémové infekce; » minimalni ztrata
kostni tkané v oblasti metafyzy, ktera podle klinického posouzeni chirurga nevyzaduje dal$i metafyzarni
fixaci; « nedostate¢na kvantita/kvalita kostni hmoty nebo kvalita kosti, které podle klinického sudku chirurga
zamezuje stabilnimu ukotveni implantatu; « progresivni nadorova onemocnéni; « znama nekompatibilita
nebo alergie na materiély tohoto vyrobku; « septikémie; « pretrvavajici akutni nebo chronické osteomyelitida;
« oteviené epifyzy (pacient s nedokonéenym kostnim vyvojem a aktivnim ristem kostni tkané).

Relativni kontraindikace: * cévni nebo nervové onemocnéni dané koncetiny; « metabolické poruchy, které
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by mohly narusit fixaci a stabilitu implantatu; « jakékoliv soub&zné onemocnéni ¢i okolnosti, které by mohly
mit vliv na implantovanou endoprotézu; « precitlivélost na kov materialt implantatu;s zavazna osteroporoza,
hemofylie; « zdravotni problémy spadajici do oblasti vnitfniho Iékafstvi s vysokym rizikem pro chirurgicky
zakrok; « skeletalni nezralost.

Vizi rovnéz kontraindikace totalnich kolennich endoprotéz (systém Physica a systém Multigen Plus), které jsou
uréeny k pouziti v kombinaci s AMF TT Cones.

2.3. RIZIKOVE FAKTORY
Spatné vysledky pfi pouziti téchto protéz mohou zpUsobit nasledujici rizikové faktory: « nadvaha’; « silové
fyzické aktivity (aktivni sporty, téZka fyzicka prace); « opotfebeni mezi modularnimi pfechody; « modularnich
nespravné umisténi (napf. varézni) implantatu; < nespravna velikost komponent; « nespravna fixace
prostfedku; + nedostatecna kostni podpora tibialnich ¢i femoralnich komponent; « zdravotni postiZeni,
ktera mohou vést k nepfirozené chlzi a zatiZzeni kolenniho kloubu; « svalova nedostatecnost; + vicecetna
kloubni postiZeni; « odmitnuti upravit pooperaéni fyzické aktivity; « infekce nebo pady v anamnéze pacienta;
« systémova onemocnéni a metabolické poruchy; « lokalni nebo roztrousena neoplasticka onemocnenl
« lé¢ba pripravky, které nezadoucim zplsobem ovliviiuji kvalitu kosti, hojeni ¢ odolnost vUci infekci; « uzival
drog nebo alkoholismus; * vyrazna osteopordza nebo osteomalacie; « celkové snizena odolnost pacienta vii
onemocnéni (HIV, nador, infekce); « zavazné deformity vedouci ke snizené kvalité ukotveni ¢i nespravnému
umisténi implantatu; « pouziti kombinaci s prostfedky, endoprotézami ¢i nastroji od jiného vyrobce; * chyby
v operac¢ni technice.

3. VAROVANI

3.1. PREDOPERACNI PLANOVANI
Produkty spole¢nosti LimaCorporate musi implantovat pouze chirurgové ovladajici postupy implantace
kloubnich nahrad popsané v pfislusnych chirurgickych technikach.

POVOLENE/NEPOVOLENE KOMBINACE

« Femoralni komponentu Physica PS Ize sparovat se viemi velikostmi femoralnich kuzeld;

« Pii pouziti bikondylarnich femoralnich kuzeli nesmi byt femoralni komponenta Physica PS sparovana s
volitelnymi ¢epy PS (6515.09.900);

« VSechny velikosti tibidlnich kuzeld jsou kompatibilni s cementovanou tibialni destickou Physica;

« Pfi pouziti tibidlniho dfiku Physica nepouzivejte tibiaini kuZel o velikosti 15;

« Tibialni komponentu Multigen H nelze sparovat s centralnim tibialnim / tibialnim kuzelem s velikosti 18;

« Tibialni komponenty Multigen H a CCK nesmi byt sparovany s tibialnim kuZelem o velikosti 15;

« Tibia / Central Tibia cone o velikosti 18 nelze sparovat s dfikem Multigen o priméru 20, 22, 24;

' Podle definice Svétové zdravotnické organizace (WHO) je Body Mass Index (BMI) vys$si nebo roven 25 kg/m?
l



« Tibia / Central Tibia cone o velikost 18 nelze spojit s offsetem tibialniho modulu Multigen + 3 mm a + 6 mm;
« Tibia / Central Tibia / Peripheral Tibia cone o velikosti 21 nelze sparovat s diikem Multigen o priméru 22, 24;
« Tibia / Central Tibia / Peripheral Tibia cone o velikosti 21 nelze sparovat s offsetem tibialniho modulu Multigen
+3mma+6 mm;

« Tibia / Central Tibia / Peripheral Tibia cone o velikosti 24 nelze sparovat s offsetem tibialniho modulu Multigen
+ 3 mm sparovanym s diikem Multigen o primeéru 20, 22, 24;

« Tibia / Central Tibia / Peripheral Tibia cone o velikosti 24 nelze sparovat s offsetem tibialniho modulu Multigen
+6 mm;

« Tibia / Central Tibia / Peripheral Tibia cone o velikosti 27 nelze sparovat s offsetem tibidlniho modulu Multigen
+3 mm sparovanym s diikem Multigen o praméru 22 a 24;

« Tibia / Central Tibia / Peripheral Tibia cone o velikosti 27 nelze sparovat s offsetem tibialniho modulu Multigen
o praméru +6 mm;

« Tibia / Central Tibia / Peripheral Tibia cone o velikosti 30 nelze sparovat s offsetem tibialniho modulu +6 mm
s dfikem Multigen o priméru 20, 22 a 24;

« Femoralni komponenty Multigen H a CCK nesmi byt sparovany s Central Femur cone o velikosti 15;

« Central Femur cone o velikosti 18 nelze sparovat s pravym &i levym (R-L) femoralnim modulem Multigen o
pruméru 20, 22 a 24;

« Central Femur cone o velikosti 18 nelze sparovat s pravym (R) +3mm/ levym (L) -3 mm femoralnim modulem
nebo s pravym (R) -3 mm / levym (L) +3 mm femoralnim modulem Multigen sparovanym s diikem Multigen
o praméru 20, 22 a 24

« Central Femur cone o velikosti 21 nelze sparovat s pravym ¢i levym (R-L) femorainim modulem sparovanym
s dfikem Multigen o primeéru 22 a 24; centralni femoralni kuZel o velikosti 21 nelze sparovat s pravym (R)
+3 mm /levym (L) -3 mm femorainim modulem Multigen ¢&i s pravym (R) -3 mm / levym (L) +3 mm femoralnim
modulem Multigen sparovanym dfikem Multigen o primeéru 22 a 24;

« Bicondylar Femur cone o velikosti 18 nelze sparovat s pravym &i levym (R-L) femoralnim modulem Multigen
o pruméru 20, 22 a 24;

« Bicondylar Femur cone o velikosti 18 nelze sparovat s pravym (R) +3 mm / levym (L) -3 mm &i s pravym (R)
-3 mm/levym (L) +3 mm femoralnim modulem Multigen sparovanym s dfikem Multigen o priméru 20, 22 a 24;
« Bicondylar Femur cone o velikosti 21 nelze sparovat s pravym ¢i levym (R-L) femoralnim modulem Multigen
o priméru 22 a 24;

« Bicondylar Femur cone o velikosti 21 nelze sparovat s pravym (R) +3 mm / levym (L) -3 mm femorainim
modulem Multigen & s pravym (R) -3 mm / levym (L) +3 mm femoralnim modulem Multigen sparovanym s
dfikem Multigen o praméru 22 a 24;

« Central Femur / Bicondylar Femur cone o velikosti 24 a 27 nelze pouzit v pfipadé pouziti pravého (R)
+3 mm / levého (L) -3 mm femoréalniho modulu Multigen ¢&i pravého (R) -3 mm / levého (L) +3 mm femorainiho
modulu Multigen.



V ramci predopera¢niho planovani s vyuzitim radiografickych $ablon riznych formatd se shromazduji
zakladni informace o typu a velikosti sou¢asti, které se maji pouZit, a o spravnych kombinacich poZadovanych
prostfedkl na zakladé anatomie a konkrétniho stavu kaZdého pacienta. Nedostatecné predoperaéni planovani
muzZe vést k nespravnému vybéru implantatt a/nebo nespravnému umisténi implantatu.

Komplikace nebo selhani totalni endoprotézy kolenniho kloubu je pravdépodobnéjsi u tézkych a vysoce
aktivnich pacient. Pred provedenim nahrady kycelniho kloubu musi chirurg peélivé zhodnotit klinicky stav
a uroven fyzické aktivity pacienta.

Specializovani technici spolecnosti LimaCorporate jsou pfipraveni poskytnout pomoc pfi predoperacnim
planovani ¢i volbé chirurgické techniky a zodpovédét dotazy tykajici se produktu a nastroju pfed i béhem
operace.

Pacienti musi byt upozornéni, Ze protézy nenahrazuji normalni zdravou kost a Ze se protéza muze zlomit nebo
poskodit v disledku urcité ¢innosti nebo Grazu, méa uritou pfedpokladanou Zivotnost a miZe byt zapotfebi ji
nékdy v budoucnu znovu vyménit

Pred operaci je tfeba zvazit mozny dopad faktori uvedenych v ¢astech 2 a 3.4 a informovat pacienta o
zasadach, které by mél dodrZovat, aby sniZzil mozné vlivy techto faktor(.

Implantaty jsou prostredky na jedno pouzm Nepoum plantaty, které jiz byly dfive implantovany
jinému i zivejte znovu ktery el do kontaktu s télnimi tekutinami
nebo tkanémi né osoby.

Chirurgické nastroje podléhaji opotfebeni pfi normalnim pouzivani. Po del$im pouzivani nebo nadmérném
zatizeni jsou nastroje nachylné k prasknuti. Chirurgické nastroje by mély byt pouzivany pouze k ucelu,
k némuz jsou uréeny. Pfed pouzitim je nutné funkénost chirurgickych nastroji zkontrolovat, jelikoZz pouZiti
poskozenych nastroji mlze zpusobit pfedéasné selhani implantatl. PoSkozené nastroje by mély byt pred
operaci vyménény.

3.2. PEROPERACNI POSTUP

Ke kontrole spravné pfipravy mista implantace, velikosti a umisténi implantatu, které maji byt pouzity, se
doporucéuje pouzit zkuSebni prostfedek. V pfipadech, kdy jsou zapotiebi protézy rlznych velikosti, nebo
pro pfipad, Ze nelze endoprotézu zvolenou pred operaci pouZzit, se doporucuje, aby byly béhem operace k
dispozici dalsi implantaty.

Spravny vybér a usazeni/umisténi implantatu jsou velmi dilezité. Nespravny vybér, umisténi, vyrovnani a
fixace soucasti implantatu mize mit za nasledek nadmérné namahani, které muze ovlivnit vykon systému
a Zivotnost implantatu.

Chirurg musi ovéfit, Ze béhem implantace neproniklo Zadné mnozstvi cementu do mista mezi kuZelem a kosti.
Cement Ize pouzit v oblasti mezi kolennim implantatem a kuzelem.

Komponenty originalnich systému od spolecnosti LimaCorporate musi byt sestaveny v souladu s chirurgickou
technikou a pouZity pouze pro uvedené indikace. PouZivejte pouze nastroje a zkusebni protézy specialné
navrzené pro pouZiti s pouzivanymi implantaty. PouZivani nastroju od jinych vyrobcl nebo nastroji uréenych
pro pouZiti s jinymi systémy muze vést k nespravné pripravé mista implantace, chybnému umisténi, vyrovnani
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a upevnéni prostfedku s naslednym uvolnénim, ztratou funkénosti a/nebo snizenim trvanlivosti implantatu a
nutnosti dalsi operace.

Pfi manipulaci s prostfedky Trabecular Titanium je nutné postupovat opatrné. Nesmi pfijit do kontaktu s
latkami, které by mohly do trabekularni struktury uvolnit astecky.

3.3. POOPERACNI PECE

Chirurg nebo jiny vhodné kvalifikovany zdravotnicky personal by mél poskytnout adekvatni pooperacni
péci. Doporucuje se pravidelné pooperaéni RTG sledovani pro detekci moznych zmén pozice nebo stavu
implantatu nebo zmén okolni tkané.

Chirurg musi upozornit pacienta, Ze je tfeba byt si po artroplastice kolenniho kloubu védom omezeni funkce
koncetiny, zejména v pooperacnim obdobi. Nadmérna fyzicka aktivita nebo poranéni dotéeného kolenniho
kloubu muze vést k predéasnému selhani prostfedku v disledku uvolnéni, zlomeniny nebo abnormalniho
opotfebeni protetickych implantati. Chirurg by mél pacienta upozornit, aby odpovidajicim zpsobem upravil
své aktivity, a informovat, Ze implantaty mohou v dusledku nadmérného opotfebeni kloubu selhat.

Chirurg by mél pacienta seznamit zejména s témito bezpecnostnimi zasadami: « zamezte opakovanému
zvedani tézkych prfedmétd; - udrZujte télesnou hmotnost pod kontrolou, nadvaha mize nezadoucim
zpUsobem ovlivnit vysledky nahrady kloubu; « vyhnéte se nahlé maximaini zatézi (nasledky cinnosti, jako
je béh &i lyzovani) & pohybum, které jsou nahle zastaveny &i rotaénim pohybim; » zamezte poloham, které
mohou zvysit riziko dislokace.

Neposkytnuti vhodnych pokyni a péée pfi pooperacni rehabilitaci muZze negativné ovlivnit vysledek
chirurgického zakroku.

3.4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

NeZadouci ucinky, které se mohou objevit pfi artroplastice kolenniho kloubu, zahrnuji: « uvolnéni komponent
nahrady, napf. na podkladé osteolyzy; « dislokace a nestabilita endoprotézy; < zlomeni nebo poskozeni
endoprotézy; « nestabilita systému v disledku nedostateéného vyvazeni mékkych tkani; « rozpojeni kvuli
nespravnému spojeni prostfedku; « subsidence; « infekce; « tkafiova reakce na material implantatu nebo abrazi;
« lokalni precitlivélost; « lokalni bolest; « periprotetické zlomeniny véetné peroperaénich fraktur;« resorpce kosti;
« do¢asné nebo trvalé poskozeni nervt &i Slach; « flekéni kontraktura;  omezeny rozsah pohybu; * prodlouzeni
nebo zkraceni koncetiny; « dal$i chirurgicky zakrok.

Neékteré nezadouci Ucinky mohou vést k umrti. Obecné komplikace zahrnuji venozni trombozu s plicni embolii
nebo bez ni, kardiovaskularni nebo plicni poruchy, hematomy, systémové alergické reakce, systémovou
bolest, krevni ztratu a doasnou nebo trvalou paralyzu.



4. STERILITA

a. Implantaty

V3echny dodavané implantovatelné komponenty jsou poskytovany s urovni zajisténi sterility (SAL) 10,
AMF TT Cones se sterilizuji ozafovanim nebo ethylenoxidem. Nepouzivejte Zzadnou soucast z baleni, které
bylo jiz dfive otevieno nebo jevi znamky poskozeni. NepouzZivejte implantaty po uplynuti doby pouZitelnosti
vyznacené na Stitku.

b. Nastroje
Nastroje se dodavaji nesterilni. Pfed pouZitim je nutné je vycistit, dezinfikovat a vysterilizovat odpovidajicimi
validovanymi metodami. (Validované parametry sterilizace naleznete v broZufe ,Péce o nastroj, Cisténi,
dezinfekce a sterilizace“. Brozura je k dispozici na pozadani nebo na strankach www.limacorporate.com v
¢asti Products (Produkty)). UzZivatelé by méli zkontrolovat spravnost pouzivanych procesu ¢isténi, dezinfekce
a sterilizace a vybaveni.

5. MAGNETICKA REZONANCE (MR)

AMF TT Cones nebyly hodnoceny z hlediska bezpe¢nosti a kompatibility v prostfedi magnetické rezonance.
Prostredky neprosly testovanim zahfivani nebo migrace v prostfedi magnetické rezonance.

Jelikoz prostiedky nebyly testované, spoleénost LimaCorporate nemlze poskytnout Zadna doporuceni
k pouziti MR u téchto implantatii, bezpecnostni opatieni ani tdaje k pfesnosti zobrazeni. Rizika spojena
s pasivnim implantatem v prostfedi magnetické rezonance byla hodnocena a je znamo, Ze zahrnuiji ohfev,
migraci a artefakty na snimku v mist& nebo v blizkosti implantatu.
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OVENSKY

NAVOD NA POUZITIE - AMF TT CONES

Pred pouzitim vyrobku spolo¢nosti LimaCorporate si chirurg musi pozorne preStudovat nasledujlice
odporucania, varovania a pokyny, ako aj dostupné $pecifické informacie spojené s vyrobkom (napr. literatiru
o vyrobku, operacné techniky).

1. INFORMACIE O VYROBKU

AMF (Anatomic Metaphyseal Fit) TT Cones, vratane femoralnych a tibiainych puzdier, st komponenty pre
totalnu endoprotézu kolena, uréené na pouZitie: * s cielom zosilnit drefiovl dutinu tibie a femuru; « vyplnit
kostny defekt proximalnej tibie alebo distalneho femuru, ktory méze byt nasledkom odstranenia primarnej
endoprotézy kolena; « zabezpecit podporu pre tibidlne platé alebo pre femoralny komponent prostrednictvom
kostného cementu.

Pouzivaju sa v kombin&cii s cementovanym tibiainym platé Physica a femoralnym komponentom Physica PS
a Multigen Plus CCK a H Systems, ktoré vyraba spolo¢nost LimaCorporate.

Komponenty uvedené v tomto letdku sa nesmu pouZivat v kombinécii s komponentami z inych systémov
alebo od inych vyrobcov.

AMF TT Cones sU uréené na necementovanu fixaciu do kosti a fixuji sa na femoralne a tibidlne implantaty
pomocou kostného cementu.

1.1. MATERIALY

Komponenty Material

AMF TT Cones Ti6AI4V

Materialové normy

Ti6AI4V (ISO 5832-3 - ASTM F1472)

Niektori pacienti mézu byt hypersenzitivni alebo alergicki na materialy implantatu. Chirurg by mal na to brat
primerany ohlad.

1.2. MANIPULACIA A SKLADOVANIE
Vsetky pomocky sa dodavaju sterilné a musia byt uskladnené pri teplote okolia (priblizny rozsah 0 — 50 °C,
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32 — 122 °F) vo svojich ochrannych uzatvorenych obaloch v kontrolovanych miestnostiach, chranené pred
svetlom, teplom a nahlymi teplotnymi zmenami.

Po otvoreni obalu skontrolujte, ¢&i model a velkost implantatu presne zodpovedaju popisu uvedenému na
etiketach. Vyhybajte sa akémukolvek kontaktu implantatu s predmetmi alebo latkami, ktoré mézu spésobit’
zmenu sterilného stavu alebo neporudenosti povrchu. Pred pouZitim sa odportca kazdy implantat pozoi
vizudlne skontrolovat, aby sa overilo, ¢i nie Je poskodeny Komponenty vybrané z obalu sa nesmu | pou
ak spadli alebo boli inak na P narazom. F y sa nesmu y
upravovat'.

Kod pomacky a ¢islo Sarze sa musia zaznamenat do chorobopisu kazdého pacienta prostrednictvom etikiet,
ktoré su v baleni kazdého komponentu. Likvidaciu zdravotnickych pomécok musia nemocnice vykonavat v
stlade s platnymi zakonmu

k je vysl
Rmka spojené s opatovnym pouzmm Jednorazovych pomocok sU nasledujice: « infekcia, « skoré alebo
neskorSie zlyhanie pomocky alebo fixacie pomaécky, * nedostatoény kontakt medzi spojmi (napr. zbiehavé
spoje), * opotrebovanie pomocky a komplikacie spojené s usadeninami z opotrebovania, * prenos choréb
(napr. HIV, t itida), « imunitna reakci: ietnutie imunitnym systémom.

Komponenty, ktoré tvoria pévodné systémy LimaCorporate, musia byt désledne pripojené podla uvedenych
pokynov. Pouzitie samostatnych komponentov alebo komponentov, ktoré patria k inym systémom, musi
odsuhlasit spolo¢nost LimaCorporate. Vyrobca a predajca neruci za pripadnt nekompatibilitu spojenia.

2. VSEOBECNE INFORMACIE O INDIKACIACH, KONTRAINDIKACIACH A RIZIKOVYCH FAKTOROCH

2.1. INDIKACIE

AMF TT Cones sU uréené na pouZitie u pacientov po dosiahnuti kostnej dospelosti, ktori maju kostné defekty,
alebo zIU kvalitu kosti (osteoporoticka kost), alebo v pripade vyskytu sklerotického kostného tkaniva, kde je
podra klinického Usudku operatéra potrebna dodatocna metafyzarna fixacia. Tibidlne a femoralne puzdra s
uréené na necementovanu fixaciu do kosti a fixuju sa na femoralne a tibidlne implantaty pomocou kostného
cementu. Oboznamte sa aj s indikaciami na pouZzitie totalnej endoprotézy kolena (Physica system a Multigen
Plus), ktora sa méa pouzit' v kombinacii s AMF TT Cones.

2.2. KONTRAINDIKACIE

Medzi absolutne kontraindikacie patria: + akutne alebo chronické, lokalne alebo systémové infekcie;
« minimalny Ubytok kostnej hmoty metafyzy, ktory podfa klinického tsudku chirurga nevyzaduje dodatoénu
fixaciu metafyzy; « nedostatocna/neprimerana kostna hmota alebo kvalita, ktora brani stabilnému ukotveniu
implantatu podrla klinického Gsudku chirurga; « progresivne nadorové ochorenia; « zndma nekompatibilita
alebo alergia na materialy vyrobku; « septikémia; « pretrvavajica akutna alebo chronicka osteomyelitida;
« otvorené epifyzy (nezrely pacient s aktivnym rastom kosti).

Relativne kontraindikacie su: < vaskuldrne alebo nervové choroby postihujice prisludni koncatinu;
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« metabolické poruchy, ktoré mozu zhorsit' fixaciu a stabilitu implantatu; « akékolvek sprievodné ochorenie
a zavislost, ktoré mézu mat vplyv na implantovanu protézu; « precitlivenost kovov na materialy implantatu;
« vyznamna osteoporéza, hemofilické ochorenie; « internistické problémy s vysokym rizikom pri chirurgickom
zakroku; « nedosiahnuta kostna dospelost.

Oboznamte sa aj s kontraindikaciami pouzitia totalnej endoprotézy kolena (Physica system a Multigen Plus),
ktora sa méa pouzit v kombinéacii s AMF TT Cones.

2.3. RIZIKOVE FAKTORY

ZIé vysledky s touto protézou mozu byt nasledkom nasledujucich rizikovych faktorov: « nadvaha'; « namahavé
fyzické aktivity (aktivne Sporty, tazka fyzicka praca); « podkodenie povrchu modulérnych spojov; « nespravne
umiestnenie implantatu (napr. varézne umiestnenie); « nespravna velkost komponentov; « nespravna fixacia
pomécky; « nedostatoéné mnoZstvo kostného tkaniva na podporu tibiaineho alebo femoralneho komponentu;
« zdravotné postihnutia, ktoré mézu viest k neprirodzenej chddzi a zataZeniu kolenného kibu; + svalové
poruchy; * viacnasobné postihnutie kibov; « odmietnutie upravit pooperagnt Urover fyzickej aktivity;
« anamnéza infekcii alebo padov; « systémové choroby a metabolické poruchy; « lokalne alebo metastatické
nadorové ochorenia; « liekova terapia, ktora nepriaznivo ovplyviiuje kvalitu kosti, hojenie alebo odolnost’ proti
infekcii; « uzivanie drog alebo alkoholizmus; « vyrazna osteoporéza alebo osteomalécia; + celkové oslabenie
pacientovej odolnosti voci chorobam (HIV, nador, infekcie); * vyrazna deformacia veduca k naruSeniu
ukotvenia alebo nespravnemu umiestneniu implantatov; « pouZitie v kombinécii s vyrobkami, protézami alebo
nastrojmi iného vyrobcu; * chyby operaéného postupu.

3. VYSTRAHY

3.1. PREDOPERACNE PLANOVANIE
Vyrobky s[poloénosti LimaCorporate smu implantovat len chirurgovia, ktori sii oboznameni s postupmi pri
nahrade klbu opisanymi v $pecifickych chirurgickych technikach.

DOVOLENE/NEDOVOLENE KOMBINACIE

« Femoralny komponent Physica PS sa méze kombinovat so v8etkymi velkostami femoralnych puzdier;

« Pri pouziti bikondylarnych femorainych puzdier sa nesmie femoralny komponent Physica PS kombinovat s
volitefnymi PS kolikmi (6515.09.900);

« V8etky velkosti tibialnych puzdier su kompatibilné s cementovanym tibidlnym platé Physica;

« Pri pouziti tibidlneho drieku Physica nepouzivaijte tibialne puzdro 15;

« Tibialny komponent Multigen H sa nesmie kombinovat s central Tibia/Tibia cone velkosti 18;

« Tibidlny komponent Multigen H a CCK sa nesmie kombinovat s Tibia cone velkosti 15;

" Podra definicie
vyssi

] ickej izacie (WHO) index telesnej hmotnosti (BMI) hodnoty 25 kg/m? alebo
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« Tibia/Central Tibia cone velkosti 18 sa nesmie kombinovat' s drickom Multigen s priemerom 20, 22, 24;

. Tbia/CentraI Tibia cone velkosti 18 sa nesmie kombinovat's tibidlnym modulom Multigen s ofsetom +3 mm
a+6 mi

. lela/CentraI Tibia/ Peripheral Tibia velkosti 21 sa nesmie kombinovat s driekom Multigen s priemerom
22, 24;

« Tibia/Central Tibia/ Peripheral Tibia velkosti 21 sa nesmie kombinovat s tibidlnym modulom Multigen s
ofsetom +3 mm a +6 mm;

« Tibia/Central Tibia/ Peripheral Tibia velkosti 24 sa nesmie kombinovat s tibidlnym modulom Multigen s
ofsetom +3 mm v kombindcii s driekom Multigen s priemerom 20, 22, 24;

« Tibia/Central Tibia/ Peripheral Tibia velkosti 24 sa nesmie kombinovat s tibialnym modulom Multigen s
ofsetom +6 mm;

« Tibia/Central Tibia/ Peripheral Tibia velkosti 27 sa nesmie kombinovat s tibialnym modulom Multigen s
ofsetom +3 mm v kombin&cii s driekom Multigen s priemerom 22 a 24;

« Tibia/Central Tibia/ Peripheral Tibia velkosti 27 sa nesmie kombinovat s tibialnym modulom Multigen s
ofsetom +6 mm;

« Tibia/Central Tibia/ Peripheral Tibia velkosti 30 sa nesmie kombinovat s tibialnym modulom Multigen s
ofsetom +6 mm v kombinacii s driekom Multigen s priemerom 20, 22 a 24;

« Tibialny komponent Multigen H a CCK sa nesmie kombinovat s Central Femur cone velkosti 15;

« Central Femur cone velkosti 18 sa nesmie kombinovat s femoralnym modulom Multigen R-L, v kombinécii s
driekom Multigen s priemerom 20, 22 a 24;

« Central Femur cone velkosti 18 sa nesmie kombinovat s femoralnym modulom Multigen R+3mm/L-3mm
alebo R-3mm/L+3mm, v kombinacii s driekom Multigen s priemerom 20, 22 a 24;

« Central Femur cone velkosti 21 sa nesmie kombinovat s femoralnym modulom Multigen R-L v kombin&cii
s driekom Multigen s priemerom 22 a 24; Centralne femoralne puzdro velkosti 21 sa nesmie kombinovat
s femoralnym modulom Multigen R+3mm/L-3mm alebo R-3mm/L+3mm, v kombinécii s drickom Multigen s
priemerom 22 a 24;

« Bicondylar Femur cone velkosti 18 sa nesmie kombinovat s femoralnym modulom Multigen R-L, v kombinacii
s driekom Multigen s priemerom 20, 22 a 24;

« Bicondylar Femur cone velkosti 18 sa nesmie kombinovat s femoralnym modulom Multigen R+3mm/L-3mm
alebo R-3mm/L+3mm, v kombin&cii s driekom Multigen s priemerom 20, 22 a 24;

« Bicondylar Femur cone velkosti 21 sa nesmie kombinovat' s femoralnym modulom Multigen R-L, v kombin&cii
s driekom Multigen s priemerom 22 a 24;

« Bicondylar Femur cone velkosti 21 sa nesmie kombinovat s femoralnym modulom Multigen R+3mm/L-3mm
alebo R-3mm/L+3mm, v kombinacii s drieckom Multigen s priemerom 22 a 24;

« Central Femur/Bicondylar Femur cone velkosti 24 a 27 sa nesmie pouZit, ked sa pouZiva femoralny modul
Multigen R+3mm/L-3mm alebo femoralny modul R-3mm/L+3mm.



Predoperacné planovanie pomocou radiografickych $ablén v réznych formatoch poskytuje nevyhnutné
informacie o type a velkosti komponentov, ktoré sa maju pouZit, a o spravnej kombinacii poZadovanych
pomdcok podla anatémie a podla $pecifického stavu kazdého pacienta. Neprimerané predoperacné
planovanie méZe viest k nevhodnému vyberu implantatov a/alebo k nespravnemu osadeniu implantatu.
Vyskyt komplikacii alebo zlyhani pri totalnej nahrade kolenného kibu je pravdepodobnejsi u tazkych a vysoko
aktivnych pacientov. Pred realizaciou zakroku je operatér povinny urobit dékladné vySetrenie klinického stavu
a urovne fyzickej aktivity pacienta.
Specializovany technicky personal spolo¢nosti LimaCorporate je plne k dispozicii potas predoperaéného
planovania, poskytne rady o chirurgickych metddach, o vyrobku a instrumentalnej asistencii pred operéaciou,
aj pogas nej.
Pacient musi byt informovany o tom, Ze protéza nenahradza normalnu zdraviu kost, Ze sa moze zlomit
alebo poskodit v désledku urcitych aktivit alebo Urazu, Ze ma obmedzenu Zivotnost a v buddcnosti méze byt
nevyhnutné ju znova nahradit.
Pred operaciou treba zvazit mozny dopad faktorov uvedeny’ch v CGastiach 2 a 3.4 a pacient by mal byt
informovany o krokoch, pomocou ktorych moze redukovat mozné dopady tychto faktorov.
Implantaty st uréené na j at, ktory uz bol i
sa nesmle pouzn este raz. pouzivajte znova i at, ktory pi Y
i alebo i i inej osoby.
Chirurgické nastroje sa pri beznom pouzivani opotreblvaji. Po ¢astom pouzivani alebo nadmernom
zatazeni su nastroje nachylné na prasknutie. Chirurgické nastroje by sa mali pouzivat len na urcené ucely.
Pred pouzitim by sa mala skontrolovat funkénost chirurgickych nastrojov, pretoze pouzivanie poskodenych
nastrojov moze viest k predéasnému poskodeniu implantatov. PoSkodené nastroje sa pred operaciou musia
vymenit.

3.2. POCAS OPERACIE

Spravnu pripravu I6Zka pre implantat, velkost a umiestnenie implantatov, ktoré sa maju pouZit, sa odportca
skontrolovat pomocou sku$obnej pomocky. Odporica sa, aby pocas operacie boli k dispozicii dalsie
implantaty, a to pre pripad, Ze by boli potrebné protézy inych velkosti, alebo Ze by nebolo mozné pouzit
protézy zvolené pred operaciou.

Spravny vyber, ako aj spravne osadenie a umiestnenie implantatu st mimoriadne délezité. Nespravny vyber,
nespravne osadenie a osové postavenie a fixacia komponentov implantatu mézu sposobit vznik nezvycajného
namahania, o méze mat vplyv na funkénost systému a prezivanie implantatov.

Operatér musi zabezpecit, aby sa medzi puzdro a kost pocas implantacie nedostal cement; cement sa moze
pouzivat len medzi kolennym implantatom a puzdrom.

Komponenty tvoriace originalne systémy LimaCorporate sa musia zostavit podla chirurgickej techniky a
smu sa pouZit iba pre oznacené indikécie. PouZivajte iba nastroje a skiSobné $ablény Specidlne navrhnuté
na pouzitie s prislusnymi implantatmi. Pouzivanie nastrojov od inych vyrobcov, alebo pouzivanie nastrojov
navrhnutych na pouzitie s inymi systémami, moZe viest k nevhodnej priprave 16zka pre implantat, k
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nespravnemu umiestneniu, zarovnaniu a fixacii pomoécok, nasledkom ¢oho méze byt uvolnenie systému,
strata funkénosti a skratenie Zivotnosti implantatu, z ¢oho vyplynie potreba dalSej operacie.

S poméckami z trabekularneho titanu je potrebné manipulovat opatrne, nemali by sa dostat do styku s
tkaninami, ktoré méZu uvolfiovat ¢astice do trabekularnej Struktary.

3.3. POOPERACNA STAROSTLIVOST

Chirurg alebo iny vhodne kvalifikovany personal by mal poskytnut primerant pooperacnu starostlivost.
Odporucaju sa pravidelné pooperacné rontgenové vysetrenia na zistenie moznych zmien polohy alebo stavu
implantatu a okolitych tkaniv.

Chirurg musi pacienta upozornit na obmedzenia funkcie kongatiny po artroplastike kolena, ako aj na to, Ze je
potrebna opatrnost, a to najmé v pooperacnom obdobi. Nadmerna fyzicka aktivita alebo trauma postihnutého
kolena moze viest k predéasnému zlyhaniu pomécok spésobenému uvolnenim, fraktdrou alebo abnormalnym
opotrebenim protetickych implantatov. Chirurg by mal pacienta upozornit na to, aby si podra toho upravil svoje
fyzické aktivity a informovat ho o moZnosti zlyhania implantatov nasledkom nadmerného zataZovania kibu.
Chirurg by mal pacienta oboznamit' predovsetkym s nasledujicimi opatreniami: « vyvarovat sa opakovaného
zdvihania tazkych bremien, -udrziavat si stalu hmotnost, nadvaha méze nepriaznivo ovplyvnit vysledky
nahrady klbov, « vyhybat sa nahlej extrémnej zatazi (nasledky aktivit, ako je behanie a lyZovanie) alebo
pohybom, ktoré si vynucuju prudké zastavenia alebo otocenia, * vyhnut sa poziciam, ktoré mézu zvysit riziko
dislokacie.

Nedostatoéné vhodné poucenie o pooperacnej rehabilitacii a starostlivosti méZe negativne ovplyvnit vysledok
chirurgického zakroku.

3.4. MOZNE NEZIADUCE UCINKY

Pri artroplastike kolenného kibu sa mézu vyskytnut tieto neZiaduce Gginky: * uvolnenie komponentov
protézy, napriklad kvoli osteolyze; ¢ dislokacia a instabilita protézy; « zZliomenie alebo poskodenie protetického
implantatu; « instabilita systému nasledkom neprimeraného vyvazenia mékkého tkaniva; « rozpadnutie
v dosledku nespravneho spojenia pomécok; « pokles povrchov; « infekcia; « reakcia tkaniva na material
implantatu alebo opotrebenie oterom; ¢ lokélna hypersenzitivita; « lokalna bolest; « periprostetické fraktry
vratane intraoperacnej fraktury; « resorpcia kosti; « docasné alebo trvalé poskodenie nervu alebo $lachy;
« flekéna kontraktura; « obmedzenie rozsahu pohybu; « predizenie alebo skratenie dolnej koncatiny; « dalsia
operacia.

Niektoré neziaduce ucinky moézu byt smrtelné. VSeobecné komplikacie zahffiaju Zilovi trombézu s pficnou
emboliou alebo bez nej, kardiovaskularne alebo pltcne poruchy, hematémy, systémové alergické reakcie,
systémovu bolest, krvné straty, docasné alebo trvalé ochrnutie.




4. STERILITA

a. Implantaty

V3etky implantovatelné komponenty sa dodavaju sterilné s droviiou bezpeénej sterility (SAL) 10¢. AMF TT
Cones sa sterilizuju Ziarenim alebo EtO. NepouZivajte Ziadny komponent z balenia, ktoré je uz otvorené alebo
sa zda, Ze je poSkodené. Nepouzivajte implantaty po datume exspiracie vytlatenom na etikete.

b. Nastroje

Nastroje sa dodavaju nesterilné a musia sa vycistit, vydezinfikovat a sterilizovat pred pouzitim vhodnymi
overenymi metédami (pozrite si brozuru ,Starostlivost o nastroje, ich cistenie, dezinfekcia a sterilizacia“, kde
najdete validované parametre sterilizacie. Tato brozura je k dispozicii na poziadanie alebo je k dispozicii
na internetovej stranke www.limacorporate.com v ¢asti Products (Vyrobky)). V pripade svojich $pecifickych
postupov Cistenia, dezinfekcie a sterilizacie a svojej vybavy si pouZivatelia musia overit moznost ich pouzitia
vopred.

5. ZOBRAZOVANIE MAGNETICKOU REZONANCIOU (MRI)

Vyhodnotenie bezpecnosti a kompatibility AMF TT Cones v prostredi MR nebolo vykonané.
Pomécky neboli testované na zohrievanie ani migraciu v prostredi MR.

Vzhladom na to, Ze tieto pomocky sa nepodrobili testovaniu, spoloénost LimaCorporate nemoze z
bezpe¢nostnych hladisk ani pokial ide o presnost zobrazovania odporucat, aby sa tieto implantaty podrobili
vysetreniu MRI. Posudili sa rizika spojené s pasivnym implantatom v prostredi MR a vie sa, Ze zahffiaji
zahrievanie, migraciu a obrazové artefakty v mieste implantatu alebo v jeho blizkosti.
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DUTCH - NEDERLAN

GEBRUIKSAANWIJZING - AMF TT CONES

Voor het gebruik van een LimaCorporate-product dient de chirurg de volgende aanbevelingen, waarschuwingen
en instructies nauwgezet te bestuderen, net als de meest bijgewerkte productspecifieke informatie (zoals
literatuur over het product en de chirurgische techniek).

1. PRODUCTINFORMATIE

De AMF (Anatomic Metaphyseal Fit) TT Cones, met inbegrip van femur- en tibiaconussen, zijn
knieprothesecomponenten die zijn bedoeld om: + de medullaire caviteit van de tibia en femur te versterken;

« een defect in een proximale tibia of distale femur dat door de verwijdering van een primair kniesysteem kan
worden veroorzaakt, te vullen « ondersteuning van de tibiale basisplaat of femurcomponent te bieden aan de
hand van botcement.

Ze worden gebruikt in combinatie met de gecementeerde Physica-tibiaplaat en de Physica PS-
femurcomponent, en met Multigen Plus CCK- en H-systemen, die door LimaCorporate worden vervaardigd.

De componenten die beschreven worden in deze gebruiksaanwijzing mogen niet worden gecombineerd met
componenten van andere systemen of met componenten van andere fabrikanten.

AMF TT Cones zijn bedoeld voor ongecementeerde fixatie aan het bot en worden met botcement bevestigd
aan de femur- en tibia-implantaten. z

1.1. MATERIALEN

Componenten Materiaal

AMF TT Cones Ti6AI4V

Materiaalnormen

Ti6AI4V (ISO 5832-3 - ASTM F1472)

Sommige patiénten kunnen overgevoelig of allergisch zijn voor de materialen van het implantaat. Dit moet dan
ook op passende wijze door de chirurg worden beoordeeld.

1.2. GEBRUIK EN BEWAREN
Alle componenten worden steriel geleverd en moeten op kamertemperatuur worden bewaard (bereik bij
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benadering tussen 0-50 °C / 32-122 °F) in hun beschermende gesloten verpakking in een gecontroleerde
ruimte, beschermd tegen zonlicht, hitte en plotselinge temperatuurschommelingen.

Zodra de verpakking is geopend, moet worden gecontroleerd of het model en de maat van het implantaat
exact overeenkomen met de beschrijving op de etiketten. Vermijd ieder contact tussen het implantaat en
voorwerpen of stoffen die de steriliteit of het opperviak van het implantaat kunnen aantasten. Aanbevolen
wordt om elk implantaat véér gebruik zorgvuldig wsueel te controleren om na te gaan of het implantaat niet
beschadigd is. Ci die uit de ver zun verwudevd ‘mogen niet meer worden gebruikt
als men ze laat vallen of als er andere ijke P! . De

mogen op geen enkele manier worden gewijzigd.

De code en het partijinummer van het component moeten worden opgenomen in het medische dossier van de
patiént door gebruik te maken van de etiketten die in de componentverpakking zijn bijgesloten. De afvoer van
medische hulpmiddelen en hun verpakking moet door ziekenhuizen worden uitgevoerd in overeenstemming
met de geldende wetten.

Hergebruik van eerder geit moet vermeden worden.

Risico’s geassocieerd met hergebruik van componenten voor eenmalig gebruik zijn: « infectie; * vroeg of
laat falen van het implantaat of de bevestiging van het implantaat; « gebrekkige koppeling tussen modulaire
verbindingen (zoals taper connecties); « slijtage van het implantaat en complicaties ten gevolge van
slitagedeeltjes; + transmissie van ziekten (zoals HIV of hepatitis); « immuunrespons of afstoting door het
immuunsysteem.

De componenten waaruit de originele LimaCorporate-systemen bestaan, moeten nauwgezet worden
gekoppeld volgens de geleverde aanwijzingen. Voor het gebruik van losse componenten, of componenten die
deel uitmaken van andere systemen, moet toestemming worden gevraagd bij LimaCorporate. De fabrikant en
leverancier zijn niet aansprakelijk voor eventuele incompatibiliteit bij het koppelen.

2. ALGEMENE INFORMATIE OVER INDICATIES, CONTRA-INDICATIES EN RISICOFACTOREN

2.1. INDICATIES

AMF TT Cones zijn bedoeld voor gebruik bij patiénten met een volgroeid skelet die lijden aan een botdefect
of slechte botkwaliteit (osteoporotisch bot), of in het geval van sclerotisch bot dat volgens het klinisch
oordeel van de chirurg aanvullende metafysaire fixatie vereist. De tibia- en femurconussen zijn bedoeld voor
ongecementeerde fixatie aan het bot en worden met botcement bevestigd aan de femur- en tibia-implantaten.
Raadpleeg ook de indicaties voor gebruik van totale knieprothesen (Physica-systeem en Multigen Plus-
systeem) die bij de AMF TT Cones moeten worden gehanteerd.

2.2. CONTRA-INDICATIES

Absolute contra-indicaties omvatten: « acute of chronische, lokale of systemische infecties; + minimaal
metafysair botverlies waarvoor volgens het klinisch oordeel van de chirurg geen aanvullende metafysaire
fixatie is vereist; * ontoereikende / onvoldoende botmassa of kwaliteit waardoor een stabiel anker van
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het implantaat volgens het klinisch oordeel van de chirurg niet mogelijk is; * progressieve tumorziekten;
« bekende incompatibiliteit of allergie voor de productmaterialen; « sepsis; * persisterende acute of chronische
osteomyelitis; * open epifyse (onvolgroeide patiénten met actieve botgroei).

Relatieve contra-indicaties zijn: + vasculaire of zenuwaandoeningen die het betreffende ledemaat nadelig
beinvioeden; « stofwisselingsziekten die de fixatie en stabiliteit van het implantaat nadelig kunnen beinvioeden;
« bilkomende ziekten of afhankelijkheid die de geimplanteerde prothese nadelig kunnen beinvioeden;
« overgevoeligheid voor het metaal van de materialen van het implantaat; « aanzienlijke osteoporose,
hemolytische ziekte; « internistische problemen met een hoog operatierisico; « niet-volgroeid skelet.
Raadpleeg ook de contra-indicaties van totale knieprothesen (Physica-systeem en Multigen Plus-systeem) die
bij de AMF TT Cones moeten worden gehanteerd.

2.3. RISICOFACTOREN

De volgende risicofactoren kunnen de resultaten van deze prothese nadelig beinvioeden: « overgewicht';
« zware fysieke activiteiten (actieve sporten, zwaar lichamelijk werk); « afslijten van de verbindingen
van de gewrichten; « verkeerde plaatsing van het implantaat (bijv. varuspositie); « verkeerde maat van
de componenten; « verkeerde fixatie van het implantaat; « onvoldoende bot om de femur- en/of tibiale
componenten te ondersteunen; « medische beperkingen die kunnen leiden tot onnatuurlijk lopen en belasting
van het kniegewricht; « spierdeficiénties; « meervoudige gewrichtsafwijkingen; » weigering om fysieke
activiteiten postoperatief te wijzigen; + voorgeschiedenis van infecties of frequent vallen; + systemische
ziekten en metabole stoornissen; « lokale of uitgezaaide kwaadaardige aandoeningen; *+ medicamenteuze
behandelingen die de botkwaliteit, genezing en afweer voor infecties negatief beinvioeden; + drugsgebruik
of verslaving aan alcohol; + uitgesproken osteoporose of osteomalacie; * algemeen verzwakte weerstand
tegen ziekten van patiént (HIV, tumor, infecties); « ernstige misvorming leidend tot verminderde verankering of
onjuiste positionering van implantaten; « gebruik in combinatie met producten, prothesen of instrumenten van
andere leveranciers; « foutieve operatietechniek.

3. WAARSCHUWINGEN

3.1. PREOPERATIEVE PLANNING
Producten van LimaCorporate mogen alleen geplaatst worden door chirurgen die bekend zijn met de
gewrichtsvervangingsprocedures die beschreven zijn in de specifieke chirurgische technieken.

TOEGESTANE / NIET-TOEGESTANE COMBINATIES

+ De Physica PS-femurcomponent kan worden gekoppeld met alle maten van de femur cones;

« Bij gebruik van de bicondylar femur cones mag de Physica PS-femurcomponent niet worden gekoppeld met
de optionele PS-pegs (6515.09.900);

1 Volgens de definitie van de Wereld Gezondheidsorganisatie (WGO) is de Body Mass Index (BMI) groter dan of
gelijk aan 25 kg/m?.
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« Alle maten van tibia cones zijn compatibel met de gecementeerde Physica-tibiaplaat;

« Gebruik de tibia cone 15 niet in combinatie met de Physica-tibiasteel;

« De Multigen H-tibiacomponent kan niet worden gekoppeld met de central Tibia/Tibia cone maat 18;

« De Multigen H- en CCK-tibiacomponent mogen niet worden gekoppeld met de Tibia cone maat 15;

« De Tibia/Central Tibia cone maat 18 kan niet worden gekoppeld met de Multigen-steel diam. 20, 22, 24;

« De Tibia/Central Tibia cone maat 18 kan niet worden gekoppeld met de Multigen-tibiamodule met + 3 mm
en + 6 mm offset;

« De Tibia/Central Tibia/ Peripheral Tibia cone maat 21 kan niet worden gekoppeld met de Multigen-steel
diam. 22, 24;

« De Tibia/Central Tibia/ Peripheral Tibia cone maat 21 kan niet worden gekoppeld met de Multigen-tibiamodule
met + 3 mm en + 6 mm offset;

« De Tibia/Central Tibia/ Peripheral Tibia cone maat 24 kan niet worden gekoppeld met de Multigen-tibiamodule
met + 3 mm offset, gekoppeld met de Multigen-steel diam. 20, 22, 24;

« De Tibia/Central Tibia/ Peripheral Tibia cone maat 24 kan niet worden gekoppeld met de Multigen-
tibiamodule met + 6 mm offset;

« De Tibia/Central Tibia/ Peripheral Tibia cone maat 27 kan niet worden gekoppeld met de Multigen-tibiamodule
met + 3 mm offset, gekoppeld met de Multigen-steel diam. 22 en 24;

« De Tibia/Central Tibia/ Peripheral Tibia cone maat 27 kan niet worden gekoppeld met de Multigen-
tibiamodule met + 6 mm offset;

« De Tibia/Central Tibia/ Peripheral Tibia cone maat 30 kan niet worden gekoppeld met de Multigen-tibiamodule
met + 6 mm offset, gekoppeld met de Multigen-steel diam. 20, 22 en 24;

+ De Multigen H- en CCK-femurcomponent mag niet worden gekoppeld met de Central Femur cone maat 15;
+ De Central Femur cone maat 18 kan niet worden gekoppeld met de Multigen-femurmodule R-L, gekoppeld
met de Multigen-steel diam. 20, 22 en 24;

« De Central Femur cone maat 18 kan niet worden gekoppeld met de Multigen-femurmodule R+3 mm/L-3 mm
of Multigen-femurmodule R-3 mm/L+3 mm, gekoppeld met de Multigen-steel diam. 20, 22 en 24;

« De Central Femur cone maat 21 kan niet worden gekoppeld met de Multigen-femurmodule R-L, gekoppeld
met de Multigen-steel diam. 22 en 24; de Central Femur cone maat 21 kan niet worden gekoppeld met de
Multigen-femurmodule R+3 mm/L-3 mm of Multigen-femurmodule R-3 mm/L+3 mm, gekoppeld met de
Multigen-steel diam. 22 en 24;

« De Bicondylar Femur cone maat 18 kan niet worden gekoppeld met de Multigen-femurmodule R-L,
gekoppeld met de Multigen-steel diam. 20, 22 en 24;

« De Bicondylar Femur cone maat 18 kan niet worden gekoppeld met de Multigen-femurmodule R+3 mm/L-3
mm of Multigen-femurmodule R-3 mm/L+3 mm, gekoppeld met de Multigen-steel diam. 20, 22 en 24;

« De Bicondylar Femur cone maat 21 kan niet worden gekoppeld met de Multigen-femurmodule R-L,
gekoppeld met de Multigen-steel diam. 22 en 24;

« De Bicondylar Femur cone maat 21 kan niet worden gekoppeld met de Multigen-femurmodule R+3 mm/L-3
mm of Multigen-femurmodule R-3 mm/L+3 mm, gekoppeld met de Multigen-steel diam. 22 en 24;
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« De Central Femur/ Bicondylar Femur cone maat 24 en 27 mogen niet worden gebruikt wanneer de Multigen-
femurmodule R+3 mm/L-3 mm of femurmodule R-3 mm/L+3 mm worden gebruikt.

De preoperatieve planning, met radiografische sjablonen in verschillende formaten, levert essentiéle informatie
over het type en de maat van de componenten die moeten worden gebruikt en over de juiste combinatie van
vereiste implantaten, op basis van de anatomie en de specifieke toestand van elke patiént. Ontoereikende
preoperatieve planning kan leiden tot een verkeerde keuze van implantaten en/of een verkeerde positionering
van het implantaat.
Complicaties of falen van de volledige knievervanging komt vaker voor bij zwaarlijvige en zeer actieve
patiénten. De chirurg moet een grondige evaluatie maken van de klinische toestand van de patiént en zijn
fysieke activiteiten, alvorens over te gaan tot een chirurgische ingreep.
Er staan gespecialiseerde technische medewerkers van LimaCorporate ter beschikking voor advies omtrent
de preoperatieve planning, de operatietechniek en ondersteuning bij producten en gebruik van instrumenten,
zowel voor als tijdens de ingreep.
De patiént moet worden gewaarschuwd dat een prothese geen vervanging is van normaal gezond bot, dat de
prothese kan breken of beschadigd raken als gevolg van bepaalde activiteiten of trauma, en dat de prothese
een eindige levensduur heeft, waardoor het eventueel nodig is de prothese in de toekomst te vervangen.
De mogelijke gevolgen van de factoren die vermeld staan in de secties 2 en 3.4 moeten preoperatief worden
beoordeeld en de patiént moet worden ingelicht omtrent de stappen die hij/zij kan ondernemen om de
mogelijke gevolgen van deze factoren te reduceren.

zijn voor ig gebruik; men mag nooit implantaten gebruiken die reeds
in een andere patlent zijn gebruikt. Gebruik nooit een implantaat dat al in contact is geweest met
lichaamsvocht of weefsel van een andere persoon.
Chirurgische instrumenten zijn onderhevig aan slijtage bij normaal gebruik. Na langdurig gebruik of overmatige
belasting kunnen instrumenten breken. Chirurgische instrumenten mogen alleen worden gebruikt voor hun
specifieke doel. Voor gebruik moeten chirurgische instrumenten worden getest op functionaliteit. Het gebruik
van beschadigde instrumenten kan namelijk leiden tot voortijdig falen van de implantaten. Beschadigde
instrumenten moeten voor de chirurgische ingreep worden vervangen.

3.2. INTRAOPERATIEF

Het gebruik van testmateriaal wordt aanbevolen om de juiste voorbereiding van het operatieveld, de
maat en positionering van de te gebruiken implantaten te controleren. Het wordt aanbevolen, om tijdens
de chirurgische ingreep extra implantaten beschikbaar te houden voor gebruik, voor gevallen waarin de
protheses verschillende maten moeten hebben of wanneer de preoperatief geselecteerde protheses niet
kunnen worden gebruikt.

De juiste keuze, alsook de juiste zitting/plaatsing van het implantaat, is uiterst belangrijk. Een verkeerde keuze,
positionering, uitlijning en fixatie van de implantaatcomponenten kan leiden tot ongebruikelijke belastingen die
de systeemprestaties en duurzaamheid van het implantaat kunnen beinvioeden.
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De chirurg moet controleren dat er tijdens de implantatie geen cement tussen de conus en het bot terechtkomt.
Het cement wordt alleen tussen het knie-implantaat en de conus gebruikt.

De componenten die de originele LimaCorporate-systemen vormen, moeten met de juiste chirurgische
techniek worden samengesteld en mogen alleen voor de vermelde indicaties worden gebruikt. Gebruik alleen
instrumenten en testprotheses die specifiek zijn ontworpen voor de implantaten die zullen worden gebruikt.
Het gebruik van instrumenten van andere fabrikanten of van instrumenten die zijn ontworpen voor gebruik met
andere systemen kan leiden tot een ongepaste voorbereiding van de implantatieplek, verkeerde positionering,
uitlijning en fixatie van de componenten, wat aanleiding kan geven tot loslating, verlies aan functionaliteit en/of
een verminderde levensduur van het implantaat en de noodzaak tot verdere chirurgie.

Er moet voorzichtig worden omgegaan met Trabecular Titanium-hulpmiddelen; deze mogen nooit met stoffen
in contact komen die deeltjes in de trabeculaire structuur kunnen vrijlaten.

3.3. POSTOPERATIEVE ZORG

Adequate postoperatieve zorg moet worden geboden door de chirurg of andere geschikte en bekwame
medische medewerkers. Na de ingreep wordt een regelmatige controle middels réntgenopnamen aanbevolen
om eventuele veranderingen in de positie van het implantaat of het omliggende weefsel te detecteren.

De chirurg moet de patiént op de hoogte stellen van de beperkingen van de functie van het ledemaat
na artroplastiek van de knie en dat voorzichtigheid geboden is, vooral in de postoperatieve periode. Een
buitensporige fysieke belasting of een trauma aan de desbetreffende knie kan tot voortijdig falen leiden door
loslating, breuk of abnormale slijtage van de prothetische implantaten. De patiént moet er door de chirurg voor
worden gewaarschuwd zodat hij/zij zijn/haar activiteiten dienovereenkomstig kan aanpassen en hij/zij ervan
op de hoogte is dat de implantaten door een buitensporige gewrichtsslijtage defect kunnen raken.

De chirurg moet de patiént met name de volgende waarschuwingen meegeven: « vermijd herhaaldelijk optillen
van grote gewichten; « zorg voor controle van het lichaamsgewicht. overgewicht kan de uitkomst van de
gewrichtsvervanging negatief beinvioeden); « vermijd plotselinge piekbelasting (als gevolg van activiteiten als
hardlopen en skién) of bewegingen die kunnen leiden tot plotseling stoppen of draaien; « vermijd houdingen
die het risico op dislocatie kunnen vergroten.

Geen of een gebrekkige postoperatieve revalidatie en nazorg kunnen het resultaat van de chirurgische
ingreep negatief beinvioeden.

3.4. MOGELIJKE NADELIGE GEVOLGEN

Nadelige gevolgen die kunnen voorkomen bij knie-artroplastick omvatten: « losraken van de prothetische
componenten, bijvoorbeeld als gevolg van osteolyse; * dislocatie en instabiliteit van de prothese; * breuk of
beschadiging van het prothetische implantaat; « instabiliteit van het systeem door onvoldoende balancering
van weke delen; « dissociatie als gevolg van incorrecte koppeling van de componenten; « verzakking; ¢ infectie;
« weefselreacties op het materiaal van het implantaat of afslijting; * lokale overgevoeligheid; « lokale pijn;
« periprothetische fracturen, waaronder intraoperatieve fracturen; « botresorptie; ¢ tijdelijke of permanente
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zenuwbeschadiging; * flexiecontractuur; « verminderde bewegelijkheid; « langer of korter worden van het been;
« bijkomende chirurgie.

Sommige nadelige gevolgen kunnen leiden tot de dood. Algemene complicaties bestaan uit veneuze trombose
met of zonder longembolie, cardiovasculaire of pulmonale afwijkingen, hematomen, systemische allergische
reacties, systemische pijn, bloedverlies en tijdelijke of blijvende verlamming.

4. STERILITEIT

a. Implantaten

Alle implantaatcomponenten worden steriel geleverd met een Sterility Assurance Level (SAL) van 10°. AMF
TT Cones worden gesteriliseerd met bestraling of EtO. Gebruik geen componenten uit een verpakking die al
eens is geopend of beschadigd lijkt. Gebruik geen implantaten na de houdbaarheidsdatum die op het etiket
staat vermeld.

b. Instrumenten

Instrumenten worden niet-steriel aangeleverd en dienen voor gebruik te worden gesteriliseerd via de daarvoor
geschikte methoden (raadpleeg de brochure ‘Instrument Care, Cleaning, Disinfections and Sterilization’)
voor gevalideerde sterilisatieparameters; deze brochure is op aanvraag verkrijgbaar of te downloaden van
www.limacorporate.com in de sectie Products). Gebruikers dienen hun specifieke reinigings-, desinfectie-, en
sterilisatieprocessen en -apparatuur te valideren.

5. MRI (BEELDVORMING DOOR MAGNETISCHE RESONANTIE)

De AMF TT Cones zijn niet getest op veiligheid en compatibiliteit in een MRI-omgeving.
De componenten zijn niet getest op opwarming en migratie in een MRI-omgeving.

Aangezien deze componenten niet zijn getest, kan LimaCorporate geen aanbeveling doen voor het gebruik
van MRI met deze implantaten, noch om veiligheidsoverwegingen, noch voor de nauwkeurigheid van de
beeldvorming. De risico’s die zijn verbonden aan een passief implantaat in een MRI-omgeving zijn geévalueerd
en het is bekend dat opwarming, migratie en beeldartefacten op of nabij de implantaatlocatie kunnen optreden.
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BULGARIAN - BBJIFTAPCKM

YKA3AHUSA 3A YITOTPEBA — AMF TT CONES

Mpeav Aa NpucTLNM KbM yroTpeBa Ha NpoaykT Ha LimaCorporate, xupyprsT TpsibBa BHUMATENHO Aa NPOy4u
CrieaHnTe MPenopbKM, NPeaynpexaeHns U MHCTPYKUMK, KaKTO W Hai-HoBaTa creuududyHa 3a npoaykra
vHopMaLms (Hanp. NuTepaTypa 3a NPOAYKTa, XMPYpPrudecka TexHuka).

1. UHOOPMALIUSA 3A NPOAYKTA

AMF (Anatomic Metaphyseal Fit) TT Cones, Bkmnioysaluym chemopanHn 1 TUBMANHU KOHYCW, Ca KOMeHHW
MPOTE3HN KOMMOHEHTW, MpefHa3HayeHu 3a ynoTpeba C Len: * NoacunBaHe Ha MedynapHata KyxuHa Ha
TUbuATa 1 hemypa; * 3anbriBaHe Ha AedekT Ha npokcumarnHata TMéus unu aucTanHus dhemyp, KoiiTo Moxe
[1a e B pesynTar Ha OTCTPaHsIBaHETO Ha MbPBIUYHA KOMEHHA CUCTEMA; * OCUTypsiBaHe Ha onopa Ha TuéuanHarta
OCHOBHa MNacTuHa U hemMopasHns KOMMOHEHT YPE3 KOCTEH CETMEHT.

Vanonagar ce B KOMGUHAUWS C UMMEHTWpaHa TubuanHa nnactuda Physica n demopanHins KOMMOHEHT
Physica PS u cuctemn Multigen Plus CCK 1 H, kouto ce npoussexaart ot LimaCorporate.

KOMMOHeHT!Te, BKIIOYeHN B Ta3u Gpoluypa, He Tpsbsa Aa ce U3NoN3saT OT APYrv CUCTEMM UMM KOMMOHEHTM
Ha Apyrv NPON3BOAUTENM.

AMF TT Cones ca npeaHasHayeHW 3a HeLWMEHTUMpaHO (uKcMpaHe KbM KOCTTa U ce uKcupar KbM
EbeMDpaJ’IHVI W TBManHU UMNNaHTK ¢ nomMoLYTa Ha KOCTEH UMMEHT.

1.1. MATEPUANUN

KomnoHeHTn Marepuan

AMF TT Cones Ti6AI4V

CraHpapTv 3a matepuana

Ti6AI4V (ISO 5832-3 - ASTM F1472)

Hsikon naumneHTU Moxe Aa ca CBPBLXHYYBCTBUTENHM UMW anepriiHu KbM MaTepuanuTe Ha umnnaxtute. Tosa
TpA6Ba fa ce B3eMe CBOEBPEMEHHO Npeasna OT XMpypra.

1.2. PABOTA U CbXPAHEHUE
Bcwyky nspenms ce npefocTasaT CTepuiiHM 1 Tpabea Aa ce CbxpaHsaBaT Npy TemnepaTypa Ha okonHaTa cpeaa
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(opvieHTHpoBbYeH AnanasoH 0-50°C/32-122°F) B TaAxHaTa 3aliUTHa 3aTBOpPEHa OMakoBKa B KOHTPONMpaHu
MOMELLEHNS!, 3aLLUTEHU OT 3NAaraHeTo Ha Bb3ENCTBUETO Ha CBETMNHA, TOMMMHA W BHE3AMHN TeMnepaTypHu
NPOMEHM.

Crieql kaTo OTBOpUTE ONakoBKaTa MpoBEPETe Aanu MOAEMbLT U Pa3MepbT Ha MMMNaHTa OTroBapST TOYHO Ha
ONMCaHNETO, OTNeYaTaHo Ha eTukeTuTe. 3BsreaiTe KOHTAKT MeXAy MMMNaHTa 1 0BEeKTM UMK BellecTsa,
KOUTO MOraT /la MPOMEHSIT CTEPUIIHOTO CbCTOSHUE MMM LENocTTa Ha MoBbpxHocTTa. [Mpenopbysa ce
BHMMATereH BU3yarneH orne/l Ha BCEKM MMNNaHT npeau ynotpe6a, 3a fja Ce NpoBEpU fani UMNNaHTLT He
e nospezeH. U Te oT Te TV He TpsIGBa Aa Ce U3MOMN3BaT, ako Ca M3nycHaTn
vnm ca npeTbpnenu T Npy yAapu. Ta N0 HUKaKbB HaYWH He TPAGBA Aa Ce U3MEHSAT.
KoibT 1 HOMEpbT Ha NapTUaa 3a n3aenueTo Tpsibsa Aa ce 3anuLuaT B UCTOPUSTA Ha Crlyyas Ha naumeHTa kato
Ce B3emMart OT eTUKeTUTE, BKOYEHM B ONAKOBKUTE HA KOMMOHEHTUTE. MSXB‘bpﬂRHeTO Ha MeaunUNHCKN nsgenus
TpsibBa fja ce U3BbLPLLBA OT GOMHULMTE B CbOTBETCTBUE C NPUMOKUMUATE 3aKOHN.

MoBTopHaTa ynoTpe6a Ha UMNNAHTMPaHU Npeau ToBa u3denus TpabBa Aa ce U3GArBa BLB BCUYKU
cnyyau.

PuckoBeTte, acouuupaHn C noBTopHata ynotpeba Ha M3fenusi 3a eQHOKpaTHa ynoTpeba, BKIIOYBaT:
* UHeKLMS; * NOBPEeaa Ha U3AENNETO UM (PUKCUPAHETO Ha U3AENMETO Ha PaHeH UMK KbCEH eTan; * niunca Ha
MOAXOAIAILLO ChEANHABAHE MEXY MOYIHI CheAVNHEHNS (HANP. KOHYCHN BPB3KK); * U3HOCBAHE Ha U3AEnueTo
M YCNIOXKHEHWS!, acoLMMpaHn C OTTIOMKA OT W3HOCBAaHE; * MpeHacsiHe Ha Gonectu (Hanp. HIV, xenatut);
* OTroBOp/peakunsi Ha UMyHHaTa cucTema.

KomroHeHT!Te, hopmupalim opuriHanHuTe cuctemm Ha LimaCorporate, TpsiGBa CTPUKTHO Aa Ce CbeauHsIBaT
CbIMACHO AaAEHUTE YKasaHus. M3non3saHeTo Ha eANHNYHIN KOMMOHEHTI UMW KOMNOHEHTH, NpUHaAnexaln
KbM Apyrv cucTemun, Moxe Aa cTaHe cnep onobperune ot LimaCorporate. Mpon3BoanTensiT n TbproBeysT He
HOCSIT OTTOBOPHOCT 3@ Bb3MOXHO HECBOTBETCTBUE NMPU ChEANHSIBAHE.

2. OBLLA UH®OPMALIUA 3A MOKA3AHUA, NPOTUBOMOKA3AHUA U PUCKOBU ®AKTOPU

2.1. MOKA3AHMUA

AMF TT Cones ca npefHa3sHayeHu 3a ynotpeba npu cKeneTHo 3penu nauneHTn ¢ KOCTeH AedekT UK NoLwo
Ka4ecTBO Ha KOCTUTE (OCTEONOPO3Ha KOCT) UMW B Cyyalt Ha CKMepo3Ha KOCT, KOSITO U3UCKBA AOMBIHUTENHO
meTau3Ho huKkcupaHe B KNWHWYHATa MpeueHka Ha xupypra. TubanHute v demopanHuTe KOHycu ca
npeaHasHayeHn 3a HELMMEHTMPAHO UKCPaHN KbM KOCTTa 1 ce (UKCMPaT KbM themMopaniu 1 TUbuanHm
MMMNNaHTU C MOMOLLTa Ha KOCTEH LMMeHT. Cbliyo Taka npernenaiTe nokasaHusTa 3a ynotpeba Ha ToTanHa
konsiHHa npotesa (Physica system un Multigen Plus system), kosito ga ce usnonsea B komGuHauus ¢ AMF
TT Cones.

2.2. NPOTUBOMOKA3AHUA
ABCONOTHATE NPOTMBOMNOKA3aHUA BKMIOYBAT: * OCTPU MMM XPOHWUYHW, NOKANHN WM CUCTEMHU MHEKLMM;
* MUHUManHa 3aryba Ha metadusHa KOCT, KOSITO He M3NCKBA AOMbMHMTENHO MeTadusHO duKcupaHe B
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KMMHUYHaTA MpelieHka Ha Xupypra; * HeAocTaTbyHa/HeaflekBaTHa KOCTHA Maca UMK KayecTBO, KOeTo He
no3BonsiBa CTabUnHo aHKepupaHe Ha MMMNaHTa B KNWHWYHATa MPeLeHKka Ha XUpypra; * MpOorpecupallio
TyMOpHO 3aGonsiBaHe; * M3BECTHA HECBBMECTMMOCT MMM aneprust KbM Matepuanute Ha npoaykTa;
* CeNTULEMMST; * YMOPUT OCTBP UMM XPOHUYEH OCTEOMMENUT; * OTBOPEHA enudmsa (He3penu nauneHT ¢
aKTMBEH pacTex Ha KocTuTe).

OTHOCUTENHUTE MPOTUBOMOKA3aHNS BKMIOYBAT: * CbAOBM WNM HEBPOMOTMYHW 3aGOMNsABaHMs, 3acsiralin
BBMPOCHUS KPaHUK; * METaGOnMuHM pa3sCTPOICTBA, KOWTO MOraT fa MOBMWUSAT Ha UKCUPaHeTo W
CTabUNHOCTTa Ha WMMNaHTa; * CbMNbLTCTBALIO 3aBOnNsBaHe M 3aBUCMMOCT, KOWTO MOXe [a 3acerHat
MMNNaHTMpaHaTa npoTesa; * CBPbXYYBCTBUTENHOCT KbM MeTana B Matepuaninte Ha WMNMaHTa; * Texka
ocTeonopoaa, xemounHo 3abonsisaHe; * Npobnemu oT BLTPELLHIN GONecTu ¢ BUCOK pUCK NpU XMpyprisyecka
onepaums; * He3psAna ckeneTHa CTpyKTypa.

Chuluo Taka NperneaaiiTe NpoTMBOMNOKasaHUsITa 3a ToTarlHa konsHHa npotesa (Physica system u Multigen Plus
system), kosiTo Aa ce nanonsea B kombuHauus ¢ AMF TT Cones.

2.3. PACKOBU ®AKTOPU

CrieaH1Te pUCKoBM (hakTopy MoraT Aia JoBEAAT A0 NOLM Pe3yrTaTv Npu Tasu npoTesa: * HafHOPMEHO Terno’;
* ycuneHn hbusnyeckn AeHOCTU (aKTWBHKM criopToBe, Texka chusnyecka pabota); * TpueHe Ha MOOYNHWU
CbeMHEHUS:; * HENPaBUIHO MO3ULMOHUPaHE Ha WUMNMaHTa (Hanp. BapyCHO MO3WLMOHMPAHE); * rpelueH
pasmep Ha KOMTMOHEHTUTE; * HeMpaBUIHO UKCUPaHe Ha U3AEeNKeTo; * HeoCTaTbyHa KOCT 3a NnoaapbXka Ha
TN6UanH1 n heMoparHi KOMNOHEHTH; * MEAULIMHCKN YBPEXAaHNs, KOUTO MoraT fia AoBeaaT HeecTecTseHa
noxoaka 1 HaToBapBaHe Ha KOMsHHaTa CTaBa; * MYCKYNHW AedULNTI; * MHOKECTBO CTaBHN yBPEXAaHWs;
* OTKa3 3a NPOMsHa Ha cnefonepaTuBHUTE (hU3NIECKN AEIHOCTY; * UCTOPUA Ha NauMeHTa ¢ MHpeKuM unn
nagaHus; * CACTEMHU 3abonssaHua n METaGoNUYHM paanOﬁCTEa; * NNOKanHu Unu pasnpbCHATN HeONNacTU4HU
3a6onsBaHNs; * MeAUKaMEHTO3HU Tepanun, KOWTO HeGnaronpusTHO 3acsraT KayecTBOTO Ha KOCTUTE,
3a37paBsSBAHETO UMK YCTOMYMBOCTTA HA UHEKLNS; * YNoTpeba Ha HapKOTULIN UMK ankoXomnu3bM; * U3sBEHa
ocTeonoposa unu octeomanauus; ¢ otcnabeHn obLM CbNPOTUBMTENHU cunn Ha nauueHTa (HIV, Tymop,
vHekynm); « Texka aedopmalsi, BOAELLA [0 3aTPYAHEHO aHKepUPaHEe UMM HEMPaBUITHO MO3ULIMOHMPaHe
Ha UMMNaHTUTe; * ynotpeba B KOMGUHALMS C NPOAYKTH, NPOTE3N MW MHCTPYMEHTU Ha APYT NPOU3BOANTEN;
* rpeLUKy Ha onepaTMBHaTa TEXHUKA.

3. NIPEAYNPEXAEHUA

3.1. NPEAOMNEPATUBHO MNIIAHUPAHE
MpopykTtute Ha LimaCorporate TpsibBa Aa ce UMNNaHTUPAT camo OT XMPYP3u, 3ano3HaTh ¢ npoueaypute no
NoAMsiHa Ha CTaBK, ONMUCaHN B XMPYpruyeckuTe TEXHUKN Ha KOHKPETHOTO usgenve.

' CbrnacHo Ta Ha Ci Ta opr (C30), uHpekc Ha TenecHa maca (BMI), no-ronsim

wnu paBeH Ha 25 kg/m?
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MNO3BONEHW/HENO3BONIEHN KOMBUHALIUKU

« ®emopaneH koMmnoHeHT Physica PS moxe aa ce komBuHMpa ¢ BCyku pasmepi heMoparnti KoHycu;

« KoraTo ce n3nonsear koHycu 3a 6ukoHaunapeH emyp, hemopanHusT KoMnoHeHT Physica PS He Tpsibea aa
ce komMbuHMpa ¢ fonbnHuTenHuTe PS wudTose (6515.09.900);

* Bondku pasmepm TMbuanHn KoHycu ca CbBMECTUMM C LMMeHTMpaHa Tnbnanta nnactuha Physica;

« Korarto ce n3nonsea tnéuanHo crebno Physica, He nanonasarite TnéuaneH koHyc 15;

« Tubnanen komnoHeHT Multigen H He Moxe Aa ce komBuHupa cbe central Tibia/Tibia cone paamep 18;

* TubnaneH komnoneHT Multigen H n CCK He Tpsibea a ce komGuHupart c Tibia cone pasmep 15;

« Tibia/Central Tibia cone pa3mep 18 He Moxe Aa ce kombuHMpa cbe cTebno Multigen ¢ Anametsp 20, 22, 24;
« Tibia/Central Tibia cone paamep 18 He Moxe aa ce komBuHMpa ¢ TMBManeH moayn Multigen ¢ oTmecTBaHe
+3 mmun +6 mm;

« Tibia/Central Tibia/ Peripheral Tibia cone pasmep 21 He Moxe Aa ce komBuHupa cbe cTebno Multigen ¢
AvameTbp 22, 24;

« Tibia/Central Tibia/ Peripheral Tibia pasmep 21 He moxe aa ce komBuHupa ¢ TubnaneH moayn Multigen ¢
oTMecTBaHe +3 mm u +6 mm;

« Tibia/Central Tibia/ Peripheral Tibia cone paamep 24 He Moxe Aa ce kombuHupa ¢ Tubuanex moayn Multigen
c oTmecTBaHe +3 mm, kom6uHUpaH cbe ctebno Multigen ¢ anametbp 20, 22, 24;

« Tibia/Central Tibia/ Peripheral Tibia cone pa3amep 24 He moxe aa ce kombuHupa c TuéuaneH moayn Multigen
C oTMecTBaHe +6 mm;

« Tibia/Central Tibia/ Peripheral Tibia cone pa3mep 27 He moxe aa ce kombuHupa ¢ Tubuanex mogyn Multigen
c oTMecTBaHe +3 mm, koM6KHMpaH cbe cTebno Multigen ¢ AnameTbp 22 1 24;

« Tibia/Central Tibia/ Peripheral Tibia cone pasmep 27 He Moxe Aa ce koMb6uHUpa ¢ TubuaneH moayn Multigen
C oTMecTBaHe +6 mm;

« Tibia/Central Tibia/ Peripheral Tibia cone pasmep 30 He Moxe Aa ce kom6uHupa ¢ TubuaneH moayn Multigen
c oTMecTBaHe +6 mm, koM6uHMpaH cbe ctebno Multigen ¢ anameTbp 20, 22 1 24;

« demoparneH komnoHeHT Multigen H n CCK He Tpabea na ce kombuHupart cbe Central Femur cone pasmep
15;

« Central Femur cone pa3mep 18 He Moxe fa ce komBuHupa ¢ pemopaneH moayn R-L, komBuHupaH cbe
ctebno Multigen ¢ anametsbp 20, 22 1 24;

 Central Femur cone paamep 18 He Moxe Aa ce komBuHupa ¢ hemopaneH mogyn R+3 mm/L-3 mm unun
emopaneH mogyn Multigen R-3mm/L+3mm, kom6uHnpaH cbe ctebno Multigen ¢ anametsp 20, 22 u 24

« Central Femur cone pa3mep 21 He Moxe Aa ce komBuHupa ¢ hemopanex mogyn Multigen R-L, komGuHupaH
cbe cTebno Multigen ¢ anameTbp 22 u 24; Central Femur cone pasmep 21 He Moxe fa ce KOMGUHMpa C
demopaneH moayn Multigen R+3 mm/L-3 mm wunu cemopanen mogyn Multigen R-3 mm/L+3 mm,
KOMBUHMpaH cbe cTebno Multigen ¢ AnameTbp 22 1 24;

« Bicondylar Femur cone pasmep 18 He Moxe Aa ce komGuHupa ¢ cemopaneH moayn Multigen R-L,
koM6uHMpaH cbe cTebno Multigen ¢ anameTbp 20, 22 1 24;

« Bicondylar Femur cone pasmep 18 He Moxe aa ce komBuHupa ¢ chemopaneH moayn Multigen R+3 mm/L-
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3 mm unu cdemopanen moayn Multigen R-3mm/L+3mm, komBuHmpar cbe ctebno Multigen ¢ gnametsp 20,
221 24;

« Bicondylar Femur cone paamep 21 He moxe Aa ce komBuHupa ¢ emopaneH mogyn Multigen R-L,
komBuHMpaH cbe ctebno Multigen ¢ anameTsp 22 1 24;

« Bicondylar Femur cone pa3smep 21 He Moxe aa ce kombuHupa ¢ hemopaneH mogyn Multigen R+3 mm/L-
3 mm vnu emopaneH moayn Multigen R-3mm/L+3mm, komBuHupaH cbe ctebno Multigen ¢ anametsbp 22
n24;

« Central Femur/ Bicondylar Femur pasmep 24 u 27 He TpsibBa [a ce M3non3Bat, Korato ce uaronseat
emopaneH mogyn Multigen R+3 mm/L-3 mm unu chemopaneH mogyn R-3 mm/L+3 mm.

Upes paguorpadcki LabnoHu ¢ pasnuyHm hopmaTti NpeaonepaTMBHOTO NaH1paHe OCUrypsiBa CbLUECTBEHA
MHOPMALMS OTHOCHO TUMa U pasMepa Ha KOMMOHEHTUTE, KOWTO Lie Ce M3MOM3BaT, KakTo v npaBunHata
KOMGMHALMA OT HEOGXOAMMM W3MenMs Bb3 OCHOBA Ha aHaTOMUSTA U CMEUNMUYHATE CbCTOSHUS Ha BCEKU
nauueHt. HeaaeksaTHOTO MPeaonepaTMBHO MnaHMpaHe MOXe fga AoBede A0 HenpasuneH noaGop Ha
MMMNaHTUTE W/WKU HENPaBMITHO UM MO3ULIMOHMPaHE.
TMo-BEPOSITHO € [1a Bb3HUKHAT YCTIOKHEHNS UMW HEYCTIELHM MbIHW 3aMEHN Ha KONsiHHA CTaBa Npyu TeXKNA 1
CUMHO aKTUBHU NALMEHTU. XNpyprbT TpsiGBa fja M3BLPLUN BHUMATENHA OLEHKa Ha KIMHMYHOTO ChCTOsHUE Ha
naumeHTa v Ha HUBOTO Ha U3NHECKa aKTUBHOCT, MPeAN Aa NPUCTLNM KbM OnepaLusTa.
CreunanuanpaHnsaT TexHnyecku nepcoHan Ha LimaCorporate e Ha pa3nonoxeHne 3a npefocTaBsHe Ha
CbBETN OTHOCHO MPEONEPaTUBHOTO MNaHMPaHe, XUPypPrueckata TexHWka v CbAelcTene 3a MpoayKTh v
MHCTPYMEHTanHa eknnupoBKa Npen v No BpeMe Ha XMpyprudeckarta onepauust.
MaunenTsT TpsiGBa Aa € NpeaynpeaeH, Ye npoTesata He 3aMeHsi HOpMarnHa 3fpasa kocT, Ye npoTesata
MOXe [la Ce CHynu Wi MOBpeav B PEe3ynTaT Ha ornpefeneHa [eNHOCT WM TpaBMma, Ye MMa orpaHnyeH
€KCNNoaTaLNOHEH XMBOT Ha UMMMaHTa U MOXe Aa € HeoBXOAWMO [a Ce CMEHW B OMpeaenieH MOMEHT B
6baeweto.
Bb3MOXHOTO Bb3dedcTBMe Ha (haktopuTe, criomeHatu B pasgenn 2 u 3.4, Tpabsa fga ce cuuta 3a
npeaonepaTMBHO U NALUMEHTLT Aa Ce MHCOPMUPa KakBu CTbNKK TpsiGBa Aa NpeAnpueme 3a HamansBsaHe Ha
Bb3MOXHUTE eeKTN OT Te3n akTopu.

TUTe ca 3a 'Ha ynorpeba; He nTe P U, KOUTO No-
PaHo ca GUNM MMNNAHTMPaHN Ha Apyr nauneHT. He nre P! T, KOMTO MO-pPaHo e
BM3an B KOHTAKT C TeNleCHa TeYHOCT MM ThKaH Ha APYro nuue.
XnpyprudeckuTe MHCTPYMEHTW MOANEXAaT Ha M3HOCBaHe Npu HopmanHa ynotpeGa. Criefl eKcTeHavBHa
ynotpeba MnM €eKCTEH3NBHU HATOBApBaHWS WHCTPYMEHTUTE MPOSIBABAT CKMOHHOCT KbM  CHynBaHe.
Xupyprudeckute MHCTPYMeHTH TpsibBa Aa ce 13non3ea 3a KOHKPETHOTO UM NpeaHasHaverue. Mpeau ynotpeba
TpAbBa Aa ce NpoBepu hyHKLMOHANHOCTTa Ha XUPYPr4eckUTe MHCTPYMEHTU, Tl kaTo ynoTpe6ata Ha
NOBPEIEHN UHCTPYMEHTN MOXeE f1a JoBE/le 40 NPEXAEBPEMEHHO NOBPEeXAaHe Ha umnnawtute. MospeaeHnTe
VHCTPYMEHTM TpsiGBa 1a ce CMeHST Npeau onepauusTa.

97



3.2. UHTPAOMEPATUBHO

Mpu ynoTpeba Ha NPOGHM U3nenus ce NpenopbyBa Aa Ce NPOBEpPU MpaBuUHaTa MOATOTOBKA Ha MSICTOTO,
pasmepa M MO3NLMOHMPEHETO Ha MMMNAHTUTE, KOUTO Lie Ce W3non3sat. Mperopbysa ce Mo Bpeme Ha
XUpypruyeckara onepaLys Aa Ma B HaMYHOCT [OMBIHATENHU UMMIAHTY, KOUTO Aa Ce U3NOM3Bar B CryYail,
Ye ca HeoBXOAMMM MPOTE3N C PasNUYeH pasMep WM Korato He MoraT Aa ce W3Momn3saTt NpefonepaTmBHO
u3bpaHnTe NpoTe3u.

MpaBUNHNST 360p, KaKTO U NPABMUIHOTO NOCTaBSHE/PA3NONOXKEHNE HA UMMNAHTA € U3KITKOUNTENHO BakHO.
HenpasunHnaT 136op, No3uUMOHMPaHe, MofpaBHsBaHe M UKCMpaHe Ha KOMMOHEHTWUTE Ha vMNnaHTa
MOXe /1a 10BeAaT /10 CbCTOSHUA Ha HeoBu4aeH CTpec, koMTo Aa 3acerHat edhekTMBHOCTTa Ha cucTemara n
NPEXMBAEMOCTTa Ha UMMNMaHTa.

XupyprbT TpsibBa Aa NpoBepu Aany HsMa HaBNA3bN LUWMEHT Mex/y KOHyca M KOCTTa no Bpeme Ha
MMNNaHTUPaHe; IMMEHTLT TpsiGBa Aa Ce M3MOM3Ba CaMo MEX/Y KOMEHHUS UMMNIaHT U KOHyca.
KomnoHeHTuTe, chopmupaluy opuruHanHute cuctemmn LimaCorporate, Tpsabsa aa ce crnobsiBaT CbrnacHo
Xupyprudeckara TexHuka v ja Ce U3non3ear camo 3a 0603HaYeHUTE Ha eTukeTa nokasaHus. Manonssaite
NPOBHM MHCTPYMEHTU W MPOTE3N, CaMo ako ca CrieumarnHo paspaboTeHu 3a ynotpeGa C U3nonasaHuTe
MMMNaHTU. M3MOon3BaHeTo Ha UHCTPYMEHTU OT APYrv NPOU3BOAUTENN WU U3NON3BAHETO Ha UHCTPYMEHTH,
npoekTUpaHu 3a ynotpeba ¢ pyrv cUCTEMU MOXeE /la [JOBEAE A0 HEenofxoasiua MoaroToBka Ha MSCTOTO
Ha UMNMaHTa, HEeMpaBUMHO MO3VLMOHMPAHE, NOAPaBHABAHE M (DUKCUPaHe Ha W3aenusTa, nocnensaHn ot
pasxnabeaHe Ha cucTemata, 3ary6a Ha hyHKUMOHANHOCT, HamansBaHe Ha yCTOAYMBOCTTA Ha UMMNaHTa u
HEoBXOAMMOCT OT [JOMBIHUTENHA XUPYPriyecka onepavus.

Mpw pa6ota ¢ TpabekynapHu TUTaHOBW U3fenus TpsibBa a ce BHUMaBa; Te He TpsiGBa Aa BNU3aT B KOHTAKT C
TbKaHU, KOUTO MOXe /1a OTAENAT YacTULM BbTpe B TpabekynapHaTa KOHCTPYKUNS.

3.3. CNEAONEPATUBHA FPUXA

Tpsibsa fa ce ocurypw ajeksaTHa CrefonepaTvBHa rpwxa OT Xupypra Wi Apyr MOAXOAALWO oBydeH
MeANUUHCKKU nepcoHarn. I'Ipenop'waa Ce pefoBHO PEHTreHOBO npocneasiBaHe B cnegonepaTtuBHUA nepuog
3a yCTaHOBsIBaHEe Ha €BeHTYyannH1n NpoOMeHU B NO3UUMNATA N CbCTOAHNETO Ha UMNaHTa unun aaoﬁmkanﬂma'ra
o TbKaH.

XupypruT TpsiGBa 1a MHGOPMUPa NaLMEeHTa 3a OrpaHnYeHUsTa BbB (yHKUMUTE Ha KPailHUKa CNep KOMsiHHa
apTponnacTika 1 ye Tpsbea a ce BHMMaBa, 0CoGeHo B CrieaonepaT BHIs nepuop. MpekomepHata duandecka
aKTMBHOCT UNM TPaBMa Ha 3acerHaToTo KOMsHO MOraT Aa AoBefaT /10 NPEXAEBPEMEHHO YBpeX/iaHe ypes
pasxnabeaHe, cyynBaHe UMM aHOMArnHO M3HOCBAHe Ha WMMNaHTUTE Ha npoTedata. MauneHTLT TpsGea Aa
6bje NpeslynpeseH OT Xvpypra ja BHAMaBa W [1a KOHTPOMNMpa CbOTBETHO ANCTBUSATA C, KakTo U Aa Gbae
MHOPMUPaH Ye NMMNNaHTUTE MOXe Aa Ce NMOBPEAsT OT NPEKOMEPHO M3HOCBAHE Ha cTaBaTa.

Mo-KOHKpeTHO, creaHuTe Mepku Tpsibsa Aa ce NPEeAOCTaBAT Ha nauueHTa OT xupypra: * usbsrsaiite
MOBTAPALLO Ce BAUraHe Ha rofeMn TEXECT; * KOHTPOnMpaiTe TernoTo Ci, CCTOSHUETO Ha HaJHOPMEHO
Terno Moxe HebraronpusiTHO [ja 3acerHe pesynTatute OT CMsiHaTa Ha cTapata; * u3bsrearte BHe3anHu
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TEXKN HaToBapBaHus (MOCNeANUUM OT JeNHOCTM KaTo TUYaHEe W KapaHe Ha CKM1) UnK ABUKEHMS!, KOUTO MoraT
[ia joBeAaT A0 PEe3kn CIMPaHUs UNK yCyKBaHe; * U3BsrBaiTe no3uLWM, KOWTO MOraT Aa yBenu4at pucka ot
[Avcrokauust.

Jluncata Ha NOAXOASLLM MHCTPYKLNM 3a CriefonepaTvBHa pexabunurauuns v rpuka Moxe HeGNaronpuaTHo Aa
3acerHe pesynrara oT Xupypriyeckara npoteaypa.

3.4. Bb3MOXHW HEBJTATONPUATHU EQEKTU

HeGnaronpusTHuTe echeKTy, KOUTO MOXKE Aa Bb3HWUKHAT NPV KONAHHA apTPONIacT1ka, BKMioBaT: * pasxnabsaHe
Ha MPOTE3HN KOMMNOHEHTU, Hanp. NopajAn 0CTEONN3a; * ANCIIOKALMS N HECTaBUIHOCT Ha NpoTesaTa; * cHynBaHe
Wnv noBpeaa Ha NPOTE3HWSA UMMMAHT; * HeCTabUIHOCT Ha cucTemaTa nopaau HeadeksaTHo GanaHcupaHe Ha
MeKaTta TbKaH; * pasefvHsaBaHe Nopaav HenpaswWHO CbeAVHABAHE Ha U3fenusTa; « cnarade; VIHq)eKLlVIﬂ;
+ TbkaHHa peakuusi KbM MMMNAHTUPaHWs maTtepuan unu abpasusi; * NoKanHa CBPbLXYYBCTBUTENHOCT;
« niokanHa 6orka; * NepunpoTesHn ppakTypu, BKIKOUYUTENHO MHTpaOI‘IepaTMBHM paKTypu; * KOCTHa pe3op6LMs;
* BPEMEHHa UMK MOCTOsIHHA MOBPEAa Ha HEPB UMW CyXOXKWMNE; * (PNIeKCUOHHA KOHTPAKLWS; * OrpaHuyeH

H Ha [ . yA VN CKbCSIBAHE Ha Kpaka; * AOMbIHUTENHA onepaLus.

Hsikou HeGnaronmeHM echekTn MoraT Aa [oBeAaT A0 CMbPT. YCOKHEHNATa OT 06l XapakTep BKMioyBaT
BeHo3Ha Tpombo3a c/6e3 6ernoapobHa embonus, CbpAe4HOCHAO0BK UK 6enoapo6HN HapyLLEHUS, XeMaToMK,
CUCTEMHM anepriniHu peakLyuu, cucTemHa Gornka, 3ary6a Ha kpbB 11 BpeMeHHa Ui NOCTOsHHA Napanuaa.

4. CTEPUITHOCT

a. Umnnautu

Bcuuku MMNNaHTUPYeMu KOMNOHEHTU Ce NPeAoCTaBAT CTePUIHM ¢ H1BO Ha rapaHTupaHa cTepunHocT (SAL)
10%. AMF TT Cones ca cTepunuaupanu upes paguaumus unu EtO. He nanonasaite KOMMNOHEHT OT onakoBka,
KOSITO e OTBapsiHa Mo-paHo UNK MU3rnexaa nospeAeHa. He u3nonssaiite MMNNAHTK CReA Cpoka Ha roaHOCT,
oTrevaTtaH Ha eTukeTa.

6. UHCTpyMeHTH

VIHCTpYMEHTUTE Ce [OCTaBAT HECTEpUNHM U TpsiBBa [a Ce MOYUCTAT, [E3NH(EKTUPaT W CTepunuanpar
npeav ynotpeba CbrnacHo MoAXOASILLM BannaupaHin METoam (BUXKTe NINCTOBKATa ,MpuxKa 3a UHCTPYMEHTUTE,
noYMCTBaHe, AE3MHMEKUMA U CTEPUNU3ALNS” 33 BanWaAMPaHUTE NapaMeTpy Ha CTEPUNN3aLMs; Tasn NUCTOBKa
Ce mpeanara npu MOUCKBaHe MAM MOXe Aa Ce uaTernu oT www.limacorporate.com, paspen Products
(MpogaykTw)). Motpebutenute TpsibBa fa Banuaupat CBOWUTE CMELMEUYHM MPOLECU W WHCTPYMEHTW 3a
noumMcTBaHe, Ae3NHMEKUNS N CTEPUNU3ALINS.
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5. MAFTHUTHO-PE3OHAHCHO U30EPA3ABAHE (MPU)

AMF TT Cones He ca oueHeHn 3a 6GesonacHocT U cbBMecTumocT B MP  cpepa.
Vianenusita He ca M3NuUTaHu 3a HarpsisaHe u Murpauns 8 MP cpena.

Toit kaTo Te3n usgenusi He ca uanutauu, LimaCorporate He Moxe Aa Hanpasu npernopbka 3a ynotpeba
Ha MPW ¢ Tean nmnnaHTi, HATO 3a CboGpaxeHusiTa 3a 6e30NacHOCT UNM 3a TOYHOCTTa Ha M3oBpassiBaHe.
PuckoBeTe, CBbp3aHu C nacueeH UMNNaHT B MP cpena, ca OLeHeHN 1 € U3BECTHO, Ye BKIIYBAT HarpsBaHe,
murpupate n apredakTvt Npu 3o6passisaHe B UMy 630 A0 MSCTOTO Ha UMNMaHTA.
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ANISH - DANS

BRUGSANVISNING - AMF TT CONES

For et LimaCorporate-produkt tages i anvendelse, skal kirurgen omhyggeligt laese felgende anbefalinger,
advarsler og instruktioner, savel som de senest opdaterede produktspecifikke oplysninger (f.eks.
produktiitteratur, kirurgisk teknik).

1. INFORMATION OM PRODUKTET

AMF (Anatomic Metaphyseal Fit) TT Cones, inklusive femur- og tibiakegler, er knaeprotesekomponenter, der
bruges til at: « forsteerke den medulleere kavitet i tibia og femur; « fylde en proksimal tibia eller defekt distal
femur, som kan opsta efter fiernelse af det primaere knaesystem; « stotte den tibiale basisplade eller femorale
komponent ved hjeelp af knoglecement.

De anvendes i kombination med Physica cementeret tibialplade, Physica PS femurkomponent, Multigen Plus
CCK- og H-systemer, som produceres af LimaCorporate.

Komponenterne inkluderet i denne folder ma ikke bruges med komponenter fra andre systemer eller
producenter.

AMF TT Cones anvendes til ucementeret fiksering til knoglen og szettes pa de femorale og tibiale implantater
med knoglecement.

1.1. MATERIALER

Komponenter Materiale

AMF TT Cones Ti6AI4V

Materialestandarder

Ti6AI4V (ISO 5832-3 - ASTM F1472)

Nogle patienter kan vaere hypersensitive eller allergiske over for implantatets materialer. Dette skal pateenkes
af kirurgen.

1.2. HANDTERING OG OPBEVARING
Alle enheder leveres sterile og skal opbevares ved omgivende temperatur (anbefalet 0-50 °C/32-122 °F) i den
beskyttende emballage i kontrollerede lokaler, beskyttet mod eksponering over for lys, varme og pludselige
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temperaturaendringer.
Nar pakken er abnet, tjek at bade modellen og implantatets sterrelse svarer til den beskrivelse, der er trykt pa
etiketterne. Undga enhver form for kontakt mellem implantatet og objekter eller stoffer, som kan kompromittere
overfladens integritet og de sterile forhold. Omhyggelig visuel undersagelse af hvert implantat anbefales for
brug for at bekreefte, at anordningen ikke er beskadiget. Komponenter, der er fjernet fra emballagen, ma
ikke anvendes, hvis de tabes eller bliver udsat for ne ma ikke @ndres
pa nogen made.
Enhedens kode og lotnummer skal registreres i patientens journal med reference til etiketterne inkluderet i
produktets emballage. Bortskaffelse af medicinske enheder skal udferes af hospitalerne i overensstemmelse
med geeldende lovgivning.

delse af brugte i er ikke tilladt.
Risici associeret med genanvendelsen af engangsenheder er: « infektion; - tidlige eller sene funktionsfejl
i enheden eller enhedsfikseringen; « manglende tilstreekkelig samling mellem de moduleere led (f.eks.
forbindelser med konusform); « nedslidning og snavs fra komplikationer (f.eks. HIV, hepatitis); reaktion/
afvisning fra immunforsvaret.
Komponenter fra de oprindelige LimaCorporate-systemer ma kun anvendes som angivet i de medfglgende
instruktioner. Brug af enkelte komponentereller komponenter fra andre systemer skal godkendes af
LimaCorporate. Producenten og forhandleren har intet ansvar for en eventuel koblingsinkompatibilitet.

2. GENEREL INFORMATION OM INDIKATIONER, KONTRAINDIKATIONER OG RISIKOFAKTORER

2.1. INDIKATIONER

AMF TT Cones skal bruges til patienter med et fuldt udvokset skelet, der har knogledefekt eller darlig
knoglekvalitet (osteoporotisk knogle) eller i tilfeelde af en sklerotisk knogle, der kreever kirurgens kliniske
vurdering af supplerende metafyseafiksering. Tibia- og femurkegler anvendes til ucementeret fiksering til
knoglen og seettes pa de femorale og tibiale implantater med knoglecement. Se ogsa indikationer for brug
pa den samlede knaeprotese (Physica- og Multigen Plys-systemerne) i kombination med AMF TT Cones.

2.2. KONTRAINDIKATIONER

Absolutte kontraindikations inkluderer: « akutte eller kroniske lokale eller systemiske infektioner; « minimalt
metafysealt knogletab, som efter kirurgens kliniske vurdering ikke kreever supplerende metafyseal fiksering;
« mangelfuld/utilstraekkelig knoglemasse eller -kvalitet, som efter kirurgens kliniske vurdering forhindrer
et stabilt anker til implantatet; « progressive tumorsygdomme; « kendt inkompatibilitet eller allergi overfor
materialer i produktet; « septikeemi; « vedvarende akut eller kronisk osteomyelitis; « abne epifyser (ikke fuldt
udvoksede patienter med aktiv knoglevaekst).

De relative kontraindikationer er: + kar- eller nervesygdomme, som pavirker det pageseldende lem;
« metabolske sygdomme, som kan forhindre fikseringen og implantatets stabilitet; + enhver ledsagende
sygdom og afhzengighed, der kan pavirke den implanterede protese; * metalhypersensitivitet overfor
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implantatets materialer; « osteoporose, bledersygdom; « internistiske problemer med hgj risiko for operation;
« ikke fuldt udvokset skelet.

Se ogsa kontraindikationer for brug pa den samlede knaeprotese (Physica- og Multigen Plys-systemerne) i
kombination med AMF TT Cones.

2.3. RISIKOFAKTORER

Folgende risikofaktorer kan resultere i darlige resultater med denne protese: « overveegt'; « harde fysiske
aktiviteter (sportsaktivitet, tungt fysisk arbejde); « gnidning mellem moduleere led og samlinger; * ukorrekt
placering af implantatet (f.eks. varusplacering); « forkert komponentsterrelse; « forkert fiksering af enheden;
+ mangelfuld knogle til at stette tibiale og femorale komponenter; « medicinske handicap, som kan fere til
unaturlig gang og belastning af knaeleddet; « muskulaere defekter; « flere ledhandicap; ¢ afvisning af aendring
af postoperative fysiske aktiviteter; « patientens infektionshistorik eller fald; « systemiske sygdomme og
metabolske lidelser; * lokale eller spredte neoplastiske sygdomme; ¢ leegemiddelterapi, der kan pavirke
knoglekvaliteten og heling negativt, samt nedsat immunitet over for infektion; « stof- eller alkoholmisbrug;
« markeret osteoporose eller osteomalacia; * nedsat generel modstandsdygtighed over for sygdom (HIV,
tumor, infektioner); « alvorlig deformitet, som forer til forringet forankring eller upreecis positionering af
implantater; « brug i kombinationer med produkter, proteser eller instrumenter fra andre producenter; « fejl
i operative teknikker.

3. ADVARSLER

3.1. PRAEOPERATIV PLANLAGNING
Produkter fra LimaCorporate méa kun implanteres af kirurger, der er bekendt med procedurer til udskiftning af
led, som beskrevet i den specifikke enheds kirurgiske teknikker.

TILLADTE/IKKE-TILLADTE KOMBINATIONER

« Physica PS femurkomponent kan saettes sammen med femorale kegler af alle storrelser;

« Ved brug af bicondylar femur cones ma Physica PS femurkomponent ikke szettes sammen med de valgfri
PS-stifter (6515.09.900);

« Tibia cone af alle storrelser er kompatible med Physica cementeret tibialplade;

« Brug ikke Physica tibialstem sammen med Tibia cone 15;

* Multigen H tibialkomponent kan ikke saettes sammen med Central Tibia/Tibia cone starrelse 18;

« Multigen H og CCK tibialkomponent mé ikke saettes sammen med Tibia cone sterrelse 15;

« Tibia/Central Tibia cone storrelse 18 ma ikke saettes sammen med Multigen stem dia. 20, 22, 24;

« Tibia/Central Tibia cone stgrrelse 18 ma ikke saettes sammen med Multigen tibialmodul forskydning +3 mm

1lfelge isati WHO's ition, Body Mass Index (BMI) sterre en eller lig med 25 kg/m?
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og +6 mi
. Tbla/CentraI Tibia/ Peripheral Tibia cone sterrelse 21 ma ikke seettes sammen med Multigen-stem dia.

22,

. leia/CentraI Tibia/ Peripheral Tibia cone storrelse 21 ma ikke seettes sammen med Multigen tibialmodul
forskydning +3 mm og +6 mm;

« Tibia/Central Tibia/ Peripheral Tibia cone sterrelse 24 ma |kke saettes sammen med Multigen tibialmodul
forskydning +3 mm sammen med Multigen stem dia. 20,

« Tibia/Central Tibia/ Peripheral Tibia cone storrelse 24 ma |kke saettes sammen med Multigen tibialmodul
forskydning +6 mm;

« Tibia/Central Tibia/ Peripheral Tibia cone storrelse 27 ma ikke szettes sammen med Multigen tibialmodul
forskydning +3 mm sammen med Multigen stem dia. 22 og 24;

« TTibia/Central Tibia/ Peripheral Tibia cone starrelse 27 ma ikke seettes sammen med Multigen tibialmodul
forskydning +6 mm;

« Tibia/Central Tibia/ Peripheral Tibia cone starrelse 30 méa ikke saettes sammen med Multigen tibialmodul
forskydning +6 mm sammen med Multigen stem dia. 20, 22 og 24;

* Multigen H og CCK femurkomponent ma ikke saettes sammen med Central Femur cone storrelse 15;

« Central Femur cone starrelse 18 ma ikke seettes sammen med femurmodul R-L sammen med Multigen
stem dia. 20, 22 og 24;

Central Femur cone stgrrelse 18 ma ikke saettes sammen med Multigen femurmodul R+3 mm/L-3 mm eller
Multigen femurmodul R-3 mm/L+3 sammen med Multigen stem dia. 20, 22 og 24

Central Femur cone starrelse 21 ma ikke saettes sammen med Multigen femurmodul R-L sammen med
Multigen stem dia. 22 og 24; Central Femur cone starrelse 21 ma ikke saettes sammen med Multigen femur
modul R+3 mm/L-3 mm eller Multigen femurmodul R-3 mm/L+3 mm sammen med Multigen stem dia. 22 og
24;

« Bicondylar Femur cone storrelse 18 mé ikke seettes sammen med femurmodul R-L sammen med Multigen
stem dia. 20, 22 og 24;

* Bicondylar Femur cone storrelse 18 ma ikke seettes sammen med Multigen femurmodul R+3 mm/L-3 mm
eller Multigen femurmodul R-3 mm/L+3 mm sammen med Multigen stem dia 20, 22 og 24;

« Bicondylar Femur cone stgrrelse 21 ma ikke szettes sammen med Multigen femurmodul R-L sammen med
Multigen stem dia. 22 og 24;

« Bicondylar Femur cone sterrelse 21 ma ikke szettes sammen med Multigen femurmodul R+3 mm/L-3 mm
eller Multigen femurmodul R-3 mm/L+3 mm sammen med Multigen stem dia, 22 og 24;

« Central Femur cone /Bicondylar Femur cone storrelse 24 og 27 ma ikke anvendes, nar Multigen femurmodul
R+3 mm/L-3 mm eller femur modul R-3 mm/L+3 mm anvendes.

Praeoperativ planlaegning med radiografiske skabeloner i forskellige formater giver veesentlige oplysninger om
typen af og sterrelsen pa komponenter, der skal bruges, og den korrekte kombination af pakreevede enheder
baseret pa hver patients specifikke anatomi og tilstand. Utilstraekkelig presoperativ planleegning kan fere til
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forkert valg af implantater og/eller forkert implantatpositionering.

Det er mere sandsynligt, at der opstar komplikationer eller svigt i hele knaeudskiftningen hos aktive patienter

og patienter med hgj vaegt. Kirurgen skal evaluere patientens kliniske tilstand og niveau af fysisk aktivitet

grundigt, for operationen foretages.

LimaCorporates specialiserede tekniske personale sidder klar til at give rad om preeoperativ planlzegning, den

kirurgiske teknik og produkt- og instrumenteringshjeelp bade fer og under indgrebet.

Patienten skal advares om, at implantatet ikke erstatter den normale, sunde knogle, at der kan komme brud

pa implantatet, eller det kan beskadiges som felge af aktiviteter eller traumer, og at det har en vis forventet

holdbarhedstid og maske skal udskiftes pa et senere tidspunkt.

Den mulige indvirkning af de faktorer, der naevnes i afsnit 2 og 3.4 skal overvejes for indgrebet foretages, og

patienten skal informeres om de ting han/hun kan gere for at reducere de mulige pavirkninger af disse faktorer.
er d ikke i som har veeret i ien

anden patient. ikke et som tidlig; har veeret i kontakt med kropsvaesker eller

vav fra en anden person.

Kirurgiske instrumenter slides ved normal brug. Instrumenter, der har veeret udsat for meget hyppig brug eller

overdreven kraft, vil veere udsatte for frakturer. Kirurgiske instrumenter skal kun bruges til deres specifikke

formal. De kirurgiske instrumenters funktionalitet skal tiekkes inden brug, fordi beskadigede instrumenter kan

fore til tidligere svigt af implantaterne. Beskadigede instrumenter skal erstattes fer indgrebet foretages.

3.2. INTRAOPERATIV

Det anbefales at bruge preveenheder til at tiekke omréadets klargering, sterrelse og placering af de valgte
implantater. Det anbefales at have ekstra implantater tilgaengelige under operationen til brug i situationer, hvor
der kreeves proteser i andre starrelser, eller nar de praeoperativt valgte proteser ikke kan anvendes.

Korrekt valg samt indsaetning/placering af implantatet er yderst vigtigt. Forkert valg, placering, tilpasning og
fiksering af implantatkomponenter kan medfere usaedvanlige stressbelastninger, som kan pavirke implantatets
ydeevne og holdbarhed.

Kirurgen skal tjekke, at der ikke treenger cement igennem mellem keglen og knoglen under implementeringen;
cementen skal kun anvendes mellem knaeimplantatet og keglen.

Komponenterne i de oprindelige LimaCorporation-systemer skal samles som anvist i den kirurgiske teknik og
kun til de pa etiketten anviste formal. Brug kun instrumenter og preveproteser, der er specifik fremstillet til brug
med de valgte implantater. Brugen af instrumenter fra andre producenter eller brug af instrumenter, der er
designet til brug med andre systemer, kan fore til ukorrekt klargering af implantatstedet, forkert positionering,
justering og fiksering af anordningerne efterfulgt af lesning af systemet, tab af funktionalitet, nedszettelse af
holdbarhed for implantatet og behov for yderligere operation.

Veer forsigtig med handteringen af trabekulzere titaniumenheder; de ma ikke komme i kontakt med materialer,
der kan frigive partikler indeni den trabekulzere struktur.

3.3. POSTOPERATIV PLEJE
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Kirurgen eller kvalificeret medicinsk personale skal give tilstreekkelig postoperativ pleje. Regelmaessige,
postoperative rentgenopfelgninger anbefales for at opspore eventuelle aendringer i implantatets placering
eller det omgivende vaevs tilstand.

Kirurgen skal gere patienten opmaerksom pa begreensninger i legemets funktion efter knaeartroplastik og
at man skal veere forsigtig, iseer i tiden lige efter operationen. Overdreven fysisk aktivitet eller trauma pa
det geeldende knae kan fere til preematurt svigt med lgsning, fraktur eller unormalt slid pa den implanterede
protese. Kirurgen skal anbefale patienten at vaere papasselig med fysisk aktivitet og tilpasse det, s& man ikke
risikerer svigt grundet overdreven slidt p4 leddene.

Kirurgen skal give patienten besked om seerligt felgende advarsler: « undga gentagne tunge lgft; « hold
kropsvaegten under kontrol, overvaegt kan pavirke udfaldet af ledudskiftningen; « undga pludselige belastninger
(som falge af aktiviteter som lgb og skilab) eller bevaegelser, som kan fare til pludselige stop eller drejninger i
leddene; « undga stillinger, der kan gge risikoen for dislokation.

Mangel pa tilstreekkelige informationer om rehabilitering og pleje kan fa negativ indflydelse pa udfaldet af den
kirurgiske procedure.

3.4. MULIGE BIVIRKNINGER

Bivirkninger, der kan opsta efter knzeartroplastik, er: « Igsrivelse af protesekomponenter, f.eks. pa grund
af osteolyse;  dislokeret protese og ustabilitet; » brud eller skade pa implantatet; « ustabilt system grundet
utilstreekkelig vaevsbalance; « dissociering grundet forkert samling af enheder; « subsidens; « infektion;
« vaevsreaktion pa implantatet eller brud; « lokal hypersensitivitet; « lokal smerte; « periprostetiske frakturer,
inklusiv intraoperative frakturer; « knogleresorption; « midlertidig eller permanent nerve- eller seneskade;
« fleksionskontrakture; « begreenset bevaegelsesfrihed; « forleengelse eller forkortelse af benet; « yderligere
operation.

Nogle bivirkninger kan medfere ded. Generelle komplikationer inkluderer venetrombose med/uden
lungeemboli, kardiovaskuleere forstyrrelser eller lungeforstyrrelser, haematomer, systemiske allergiske
reaktioner, systemisk smerte, blodtab og midlertidig eller permanent paralyse.

4. STERILITET
a. Implantater
Alle implantatkomponenter leveres sterile iht. et sterilitetssikringsniveau (SAL) pa 10°. AMF TT Cones er

steriliserede ved bestraling eller EtO. Brug ikke en komponent fra en pakke, hvis emballagen tidligere er abnet
eller er beskadiget. Implantaterne ma ikke benyttes efter den udigbsdato, der er trykt p4 emballagens maerkat.
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b. Instrumenter

Instrumenter leveres ikke steriliserede og skal derfor rengeres, desinficeres og steriliseres for brug iht.
passende validerede metoder (se brochuren "Instrumentpleje, rengering, desinficering og sterilisation” for
validerede steriliseringsparametre. Denne brochure er tilgaengelig efter anmodning eller kan downloades fra
www.limacorporate.com under Produkter). Brugere skal validere deres specifikke rengerings-, desinfektions-
og steriliseringsprocesser og -udstyr.

5. MRI (MAGNETIC RESONANCE IMAGING)

AMF TT Cones er ikke blevet evalueret med henblik pa sikkerhed og kompatibilitet i MR-miljget.
Enhederne er ikke blevet testet for opvarmning eller vandring i et MR-miljg.

Eftersom disse enheder ikke er blevet testet, kan LimaCorporate ikke anbefale brugen af MR med disse
implantater, hverken af sikkerhedsmaeessige arsager eller af hensyn til billedpreecision. De risici, der er
forbundet med et passivt implantat i et MR-miljg, er blevet evalueret og omfatter opvarmning, vandring og
billedartefakter ved eller nzer implantatstedet.
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ESTONIAN - EESTI

KASUTUSJUHEND - AMF TT CONES

Enne ettevétte LimaCorporate toote kasutamist peab kirurg hoolikalt tutvuma jargmiste soovituste, hoiatuste ja
juhistega, samuti viimati uuendatud tootepGhise teabega (nt tootealane kirjandus, kirurgiline tehnika).

1. TOOTETEAVE

Koonused AMF (Anatomic Metaphyseal Fit) TT Cones, sh reieluu ja sééreluu koonused, on pdlveproteesi
komponendid, mis on ette nahtud: ¢ sdare- ja reieluu luuiidioone tugevdamiseks; <+ polveligese
esmaproteesi eemaldamisest tingitud proksimaalse saareliili voi distaalse reieluu defekti taitmiseks;
« saareluu alusplaadi voi reieluu komponenti toetamiseks luutsemendi abil.

Neid kasutatakse koos Physica tsemenditud saareluu plaadiga ja Physica PS reieluu komponendiga ja
Multigen Plus CCK ja H siisteemidega, mida toodab LimaCorporate.

Selles infolehes kasitletud komponente ei tohi kasutada teiste slisteemide vdi teiste tootjate komponentidega.
Koonused AMF TT Cones tuleb fikseerida luu kiilge ilma tsemendita ning fikseerida reieluu ja s&areluu
implantaatide kiilge luutsemendiga.

1.1. MATERJALID

Komponendid Materjal

AMF TT Cones Ti6AI4V

Materjali standard

Ti6AI4V (ISO 5832-3 - ASTM F1472)

Méned patsiendid véivad olla implantaadi materjalide suhtes iilitundlikud véi allergilised ja kirurg peab sellega
vastavalt arvestama.

1.2. KAITLEMINE JA HOIUSTAMINE

Koik seadmed saabuvad steriilsena ja neid tuleb hoida imbritseva 6hu temperatuuril (soovituslik vahemik
0-50 °C) nende kaitstud suletud pakendites ja kontrolli all plisivates ruumides kaitstuna valguse, kuumuse ja
jarskude temperatuurimuutuste eest.

Olles pakendi avanud, kontrollige, et nii implantaadi mudel kui ka suurus vastavad tapselt etikettidele triikitud
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kirjeldusele. Valtige kokkupuudet implantaatide ja esemete v6i ainete vahel, mis véivad mojutada steriilsust voi
kahjustada pinda. Enne implantaadi kasutamlst on soovnatav iga seadet visuaalselt kontrollida veendumaks,
et implantaat ei ole kahjustatud. F ei tohi kui need on olnud
maha kukkunud véi saanud 166ke. Seadmeid ei tohi mingil viisil muuta.
Seadme kood ja partinumber tuleb mérkida patsiendi anamneesi, kasutades komponentide pakendil
kasutatud silte. Halglad peavad meditsiiniseadmed kasutuselt kérvaldama vastavalt kehtivatele seadustele.
tuleb ki i valtida.
Ohud seoses Uhekordseks kasutamiseks ettenahtud seadmete korduva kasutamisega: - infektsioon;
« seadme varane Vi hiline talitushire voi seadme fikseerimise ebadnnestumine; « Gihenduse puudumine
moodulite liitekohtade vahel (nt keermelihendused) « seadme kulumine ja kulumisprahiga seotud tiisistused;
« haiguste levik (nt HIV, hepatiit); « immuunsiisteemi reaktsioon / dratdukereaktsioon.
Originaalsed LimaCorporate siisteeme moodustavad komponendid tuleb ihendada tapselt vastavate juhiste
jargi. Uksikute komponentide vdi teistesse stisteemidesse kuuluvate komponentide kasutust séltub ettevétte
LimaCorporate heakskiidust. Tootja ja edasimiiiija ei vastuta voimaliku mittetihilduvuse eest.

2. NAIDUSTUSTE, VASTUNAIDUSTUSTE JA RISKITEGURITE ULDTEAVE

2.1. NAIDUSTUSED

Koonused AMF TT Cones on ette ndhtud kasutamiseks véljakujunenud luustikuga patsientidel, kellel on
luudefekt v6i kehv luukvaliteet (osteoporoosiga luu), voi sklerootilise luu puhul, mis vajab kirurgi kliinilise
hinnangu korral taiendavad metafiiseaalset fiksatsiooni. Saareluu ja reieluu koonused tuleb fikseerida luu
kilge ilma tsemendita ning fikseerida reieluu ja saareluu implantaatide kiilge luutsemendiga. Vaadake ka
polve taisproteesi kasutusnaidustusi (Physica system ja Multigen Plus system), mida tuleb kasutada koos
tootega AMF TT Cones.

2.2. VASTUNAIDUSTUSED

Absoluutsed vastunadidustused hélmavad jargmist: « &ge voi krooniline kohalik v&i slisteemne infektsioon;
+ minimaalne metafiisealne luukadu, mis ei vaja kirurgi kliinilisel hinnangul tdiendavat metafiiseaalset
fiksatsiooni; + luu ebapiisav / puudulik mass voi kvaliteet, mis takistab kirurgi kliinilisel hinnangul implantaati
stabiilselt ankurdamast; + siivenevad vahkhaigused; « teadaolev Uhildumatus voi allergia toote materjalide
suhtes; * septitseemia; « plsiv &ge v&i krooniline osteomdieliit » avatud epifiiisid (aktiivse luukasvuga arenev
patsient).

Suhtelised vastunaidustused on: « vaskulaar- vai narvihaigused, mis mojutavad vastavat jaset; « metaboolsed
haired, mis voivad kahjustada implantaadi fiksatsiooni ja stabiilsust; « mistahes kaasnev haigus ja soltuvus,
mis vGib méjutada implanteeritud proteesi; « Glitundlikkus metalli v6i implantaadi materjalide suhtes; « oluline
osteoporoos, hemofiilne haigus; ¢ siseelundite probleemid, millel on korge kirurgilise sekkumise risk; *
véljaarenemata luud.
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Vaadake ka pdlve taisproteesi vastunaidustusi (Physica system ja Multigen Plus system), mida tuleb kasutada
koos tootega AMF TT Cones.

2.3. RISKITEGURID

Alljargnevad riskitegurid voivad selle proteesi kasutamisel and:
« koormavad fiilisilised tegevused (aktiivne sportimine, raske siline t66); « moodulite henduskohtade
fretingkorrosioon; « vale implantaadi paigutus (nt varus paigutus); « komponentide vale suurus; *+ seadme
vale fiksatsioon; « ebapiisavalt luud, et toetada saare- voi reieluu komponente; + meditsiinilised puuded, mis
véivad tuua kaasa ebaloomuliku kénnaku ja polveliigest koormata « lihasvaegused; » mitme liigese puudused;
« operatsioonijargsete fiilsiliste tegevuste muutmisest keeldumine; « patsiendi anamneesis infektsioonid
voi kukkumised « siisteemsed haigused ja metaboolsed héired; + kohalikud v6i dissemineeritud neoplastide
haigused; * ravi ravimitega, mis vahendavad luu kvaliteeti; « uimastis6ltuvus voi alkoholism; « markimisvaarne
osteoporoos vdi osteomalaatsia; + patsiendi vastupanu on Uldiselt nérgem (HIV, vahk, infektsioonid); « tugev
deformatsioon, mis tottu ei ole voimalik implantaate korralikult ankurdada voi paigutada; « teiste tootjate
toodete, proteeside voi instrumentidega kooskasutamine; « operatsioonitehnika vead.

itterahuldavaid tulemusi: « tlekaalulisus';

3. HOIATUSED

3.1. OPERATSIOONIEELNE PLANEERIMINE
Ettevotte LimaCorporate tooteid tohivad implanteerida ainult kirurgid, kes tunnevad ligeste asendamise
protseduure, mida on kirjeldatud spetsiifilises kirurgilises tehnikas.

LUBATUD/LUBAMATUD KOMBINATSIOONID

« Physica PS reieluukomponenti v6ib iihendada kéikide suurustega reieluu koonustega;

« Kasutades bikond(ilaarseid reieluu koonuseid, ei tohi Physica PS reieluukomponenti (ihendada valikuliste
PS tihvtidega (6515.09.900);

« Koiki saareluu koonuste suurused Uhilduvad Physica tsemenditava saareluu plaadiga;

« Kasutades Physica saareluu vart, arge kasutage saareluu koonuse suurust 15;

« Multigen H saareluukomponenti ei saa ihendada keskse saareluu/saareluu koonuse suurusega 18;

+ Multigen H ja CCK saéareluukomponenti ei tohi (ihendada saéreluu koonusega suurusega 15;

« Saareluu/keskset saareluu koonust suurust 18 ei tohi thendada Multigeni varrega, mille diameeter on 20,

 Saareluu/keskset saareluu koonust suurust 18 ei tohi thendada Multigeni s&areluumooduliga, mille nihe
on +3 mm ja +6 mm;
« Koonust Tibia/Central Tibia/ Peripheral Tibia cone suurusega 21 ei tohi ihendada Multigeni varrega, mille
diameeter on 22, 24;

! Maailma Tervishoil i iooni maa i mis on suurem v&i vérdne kui
25 Kg/m?
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« Koonust Tibia/Central Tibia/ Peripheral Tibia cone suurusega 21 ei tohi (hendada Multigeni
saareluumooduliga, mille nihe on +3 mm ja +6 mm;

+ Koonust Tibia/Central Tibia/ Peripheral Tibia cone suurusega 24 ei tohi (hendada Multigeni
saareluumooduliga, mille nihe on +3 mm ja mis on ihendatud Multigeni varrega, mille diameeter on 20, 22, 24;
+ Koonust Tibia/Central Tibia/ Peripheral Tibia cone suurusega 24 ei tohi (ihendada Multigeni
saareluumooduliga, mille nihe on +6 mm;

+ Koonust Tibia/Central Tibia/ Peripheral Tibia cone suurusega 27 ei tohi iihendada Multigeni
saareluumooduliga, mille nihe on +3 mm ja mis on ihendatud Multigeni varrega, mille diameeter on 22 ja 24;
+ Koonust Tibia/Central Tibia/ Peripheral Tibia cone suurusega 27 ei tohi iihendada Multigeni
saareluumooduliga, mille nihe on +6 mm;

+ Koonust Tibia/Central Tibia/ Peripheral Tibia cone suurusega 30 ei tohi iihendada Multigeni
saareluumooduliga, mille nihe on +6 mm ja mis on (ihendatud Multigeni varrega, mille diameeter on 20, 22,
ja24;

+ Multigen H ja CCK reieluukomponenti ei tohi (ihendada keskse reieluu koonusega suurusega 15;

« Koonust Central Femur cone suurusega 18 ei tohi ihendada Multigeni reieluumooduliga R-L, mis on
thendatud Multigeni varrega, mille diameeter on 20, 22 ja 24;

« Keskse reieluu koonust suurusega 18 ei tohi Ghendada Multigeni reieluumooduliga R+3mm/L-3mm vai
Multigeni reieluumooduliga R-3mm/L+3mm, mis on (ihendatud Multigeni varrega, mille diameeter on 20, 22
ja 24;

« Koonust Central Femur cone suurusega 21 ei tohi Uhendada Multigeni reieluumooduliga R-L, mis on
(ihendatud Multigeni varrega, mille diameeter on 22 ja 24; Keskse reieluu koonust suurusega 21 ei tohi
thendada Multigeni reieluumooduliga R+3mm/L-3mm v6i Multigeni reieluumoodul R-3mm/L+3mm, mis on
thendatud Multigeni varrega, mille diameeter on 22 ja 24;

« Koonust Bicondylar Femur cone suurusega 18 ei tohi ihendada Multigeni reieluumooduliga R-L, mis on
ihendatud Multigeni varrega, mille diameeter on 20, 22 ja 24;

« Koonust Bicondylar Femur cone suurusega 18 ei tohi (ihendada Multigeni reieluumooduliga R+3mm/L-3mm
v6i Multigeni reieluumooduliga R-3mm/L+3mm, mis on Ghendatud Multigeni varrega, mille diameeter on 20,
22ja 24;

« Koonust Bicondylar Femur cone suurusega 21 ei tohi ihendada Multigeni reieluumooduliga R-L, mis on
uhendatud Multigeni varrega, mille diameeter on 22 ja 24;

» Koonust Bicondylar Femur cone suurusega 21 ei tohi ihendada Multigeni reieluumooduliga R+3mm/L-3mm
voi Multigeni reieluumooduliga R-3mm/L+3mm, mis on tihendatud Multigeni varrega, mille diameeter on 22
ja24;

+ Keskset reieluu / bikondilaarset reieluu koonust suurusega 24 ja 27 ei tohi kasutada, kui kasutatakse
Multigeni reieluumoodulit R+3mm/L-3mm vi reieluumoodulit R-3mm/L+3mm.

Operatsioonieel
komponentide ti

laneerimine annab erinevate radiograafiliste mallide abil olulist teavet kasutatavate
ja suuruse ning vajalike seadmete 6ige kombinatsiooni kohta, véttes aluseks iga patsiendi
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anatoomia ja konkreetsed tingimused. Ebapiisav operatsioonieelne planeerimine voib viia implantaatide
mittenduetekohase valikuni ja/v6i implantaadi vale paigutuseni.
Polve taisproteesiga kaasnevad tisistused voi talitusrikked on téendosemad toimuma suure kaaluga voi
aktiivsetes patsientides. Kirurg peab enne operatsiooni hoolikalt hindama patsiendi Kliinilist seisundit ja
flilisiliste aktiivsuse taset.
Ettevotte LimaCorporate spetsialiseerunud tehnilised tottajad pakuvad nii enne operatsiooni kui ka
operatsiooni ajal abi nii operatsioonieelse planeerimise alal kui ka kirurgilise tehnika ning toodete ja
instrumentide valikul.
Patsienti tuleb hoiatada, et protees ei asenda normaalset luud ja see v6ib murduda voi kahjustuda teatud
tegevuste voi trauma tottu, et sellel on piiratud kasutusiga ja seda voib olla vaja see millalgi vélja vahetada.
Jaotistes 2 ja 3.4 nimetatud tegurite mju tuleb enne operatsiooni arvesse vétta ja patsienti teavitada sellest,
milliseid meetmeid ta saab nende véimalike mojude vahendamiseks rakendada
Implantaadld on iihekordselt d. arge mis on
itud teisele iendile. Arge uuesti i i, mis on kokku
mone muu isiku kehavedeliku voi koega.
Kirurgilised instrumendid kuluvad tavapérase kasutuse juures. Parast ulatuslikku kasutust v6i koormust véivad
instrumendid méraneda. Kirurgilisi instrumente tuleb kasutada vaid ettendhtud eesmargil. Enne kasutamist
tuleb kirurgiliste instrumentide toimivust kontrollida, kuna kahjustunud instrumendide t6ttu véivad implantaadid
enneaegselt kasutamatuks osutuda. Kahjustunud instrumendid tuleb asendada enne operatsiooni.

3.2. OPERATSIOONIAEGSED TOIMINGUD

Soovitatav on kasutada prooviseadmeid, et kontrollida Giget operatsioonikoha ettevalmistust ning kasutatud
implantaatide suurust ja paigutust. Soovitatav on hoida operatsiooni ajal lisaimplantaadid saadaval, juhuks kui
juhtumi puhul on vaja teise suurusega proteese voi kui operatsioonieelselt valitud proteese ei saa kasutada.
Implantaadi dige valik kui ka dige asetamine/paigutamine on &armiselt oluline. Implantaadi komponentide vale
valimine, paigutamine, joondamine ja fikseerimine v6ib pohjustada ebaharilikke stressitingimusi, mis véivad
mojutada slisteemi jdudlust ja implantaadi toimimise téendosust.

Kirurg peab kontrollima, et koonuse ja luu vahele ei tungi implanteerimisel tsementi; tsementi tohib ainult
kasutada pdlveimplantaadi ja koonuse vahel.

LimaCorporate siisteemide originaalsed komponendid tuleb kokku panna vastavalt kirurgilisele tehnikale ja
neid voib kasutada ainult ettenéhtud naidustuste puhul. Kasutage ainult prooviinstrumente ja -proteese, mis on
spetsiifilised ette nahtud kasutatavatele implantaatidele. Teiste tootjate valmistatud instrumentide kasutamine
v6i muude stisteemidega kasutamiseks ettendhtud instrumentide kasutamine voib pohjustada implantaadi
asukoha vale ettevalmistamist, seadmete ebadiget paigutamist, joondamist ja fikseerimist, millega kaasneb
slisteemi lahtitulek, funktsioonide halvenemine, implantaadi kestvuse liihenemine ja vajadus téiendava
operatsiooni jarele.

Trabekulaarsete titaanseadmete kasutamisel peab olema hoolikas; need ei tohi kokku puutuda riietega, millelt
voib trabekulaarse struktuuri sisse vabaneda osakesi.
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3.3. OPERATSIOONIJARGSED TOIMINGUD

Kirurg v8i muu sobiva kvalifikatsiooniga meditsiinitd6taja peab tagama nduetekohased operatsioonijargsed
toimingud. Tuvastamaks véimalikke implantaadi voi imbritsevate kudede seisukorra ja asendi muutusi, on
soovitatav teha regulaarselt operatsioonijargselt rontgenuuringuid héimavaid jarelkontrolle.

Kirurg peab tegema patsiendile selgeks, et parast artroplastikat on jaseme funktsioon piiratud ning tuleb olla
ettevaatlik, eriti operatsioonijargsel ajal. Liigne fuusiline aktiivsus voi pélve puudutav trauma véib lahtitulemise,
mdranemise voi ebanormaalse kulumise tottu kaasa tuua implanteeritud proteesi enneaegse kasutamatuks
muutumise. Kirurg peab hoiatama patsienti, et tegevused oleks valitud vastavalt ja implantaadid vaivad ligese
liigse kulumise tottu muutuda kasutamatuks.

Tapsemalt peab kirurg patsienti teavitama jargmistest ettevaatusabindudest: « véltige korduvat suurte raskuste
tostmist; « hoidke kehakaal kontrolli all, sest iilekaalulisus véib ligeseproteesi vahetamise tulemusi negatiivselt
mojutada; « valtige ootamatuid tippkoormusi (mida péhjustavad tegevused, nagu jooksmine ja suusatamine)
voi jarke peatuvaid voi véanavaid ligutusi; « valtige asendeid, mis véivad suurendada luksatsiooni riski.
Andmata sobilikke juhiseid operatsioonijargse taastusravi ja hoolikuse kohta, voib see negatiivselt méjutada
kirurgilise protseduuri I6pptulemust.

3.4. VOIMALIKUD KORVALTOIMED

Polve artroplastikaga véivad kaasas kaia jargnevad korvaltoimed: < proteesikomponendi lahtitulemine,
nt osteollilisi tottu; < proteesi luksatsioon véi ebastabiilsus; « proteesi kahjutumine véi murdumine;
« slisteemi ebastabiilsus ebapiisava pehme koe t6ttu; « lahtitulemine seadmete sobimatu iihendamise
tottu; « vajumine; « infektsioon; « koereaktsioon implantaadi materjali v6i abrasiooni tottu; « kohalik
litundlikkuse; « kohalik valu; « mérad proteesi (imber, sh operatsiooniaegsed mérad; * luu resorptsioon;
« ajutine voi pusiv narvi- voi kddlusekahjustus; « paindumise vahenemine; ¢ likumise piiratud ulatus « jala
lihenemine voi pikenemine; « taiendav kirurgia.

Méned kérvaltoimed véivad I6ppeda surmaga. Uldised tiisistused on muuhulgas venoosne tromb koos (ilma)
kopsuembooliaga, kardiovaskulaarsed v&i kopsuhaired, hematoomid, siisteemsed allergilised reaktsioonid,
slisteemne valu, verekaotus ja ajutine vGi pusiv paraliiiis.

4. STERIILSUS

a. Implantaadid

Koik implanteeritavad komponendid on tarnitud steriilsena steriilsuskindluse tasemega (SAL, Sterility
Assurance Level) 10°. Koonused AMF TT Cones on steriliseeritud kiirgusega véi etileenoksiidiga. Arge
kasutage komponenti, mille pakend on eelnevalt avatud véi tundub olevat kahjustatud. Arge kasutage
implantaate pérast sildile prinditud kélblikkusaega.



b. Instrumendid

Instrumendid tarnitakse mittesteriilsena ja need tuleb enne kasutust puhastada, desinfitseerimida ja
valideeritud vastavalt sobivatele valideeritud meetoditele (heakskiidetud steriliseerimisnéitajate ndgemiseks vt
brosuir ,Instrumentide hooldamine, puhastamine, desinfitseerimine ja steriliseerimine®; see brosiir on soovi
korral saadaval voi allalaaditav aadressilt www.limacorporate.com toodete jaotise alt). Kasutajad peavad
valideerima oma konkreetsed puhastamis-, desinfitseerimis- ja steriliseerimisprotsessid ning seadmed.

5. MAGNETRESONANTSUURING (MRI)

Toote AMF TT Cones ohutust ja thilduvust ei ole MR-i keskkonnas uuritud. Seadmete kuumenemist voi
liikumist pole MR-keskkonnas kontrollitud.

Kuna neid seadmeid ei ole uuritud, ei saa LimaCorporate soovitada nii ohutuse kui ka pildihdive kvaliteedi
kaalutlustel kasutada neid implantaate MR-keskkonnas. Passiivse implantaadiga MR-keskkonnas seotud
ohtusid on hinnatud ja on teada, et need héimavad implantaadi asukohas v&i selle Iahedal kuumenemist,
liikumist ja kujutise artefakte.
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SWEDISH - SVENSKA

BRUKSANVISNING - AMF TT CONES

Innan kirurgen anvander en produkt fran LimaCorporate ska han/hon noggrant lasa igenom nedanstaende
rekommendationer, varningar och anvisningar samt studera senast uppdaterad produktspecifik information
(t.ex. produktdokumentation, operationsteknik).

1. PRODUKTINFORMATION

The AMF (Anatomic Metaphyseal Fit) TT Cones, inklusive larbens- och tibiakoner, &r knéproteskomponenter
avsedda att anvandas for att: < férstarka den kaviteten pa tibia och femur « fylla en proximal tibia eller distal
femurdefekt som kan bero pa att ett primart knasystem avlagsnas; - tillhandahalla stéd for tibia-basplatta eller
femoral komponent med hjalp av bencement.

De anvands i kombination med Physica-cementerad tibialplatta och Physica PS femoral komponent och
Multigen Plus CCK och H Systems, som tillverkas av LimaCorporate.

Komponenterna i den har broschyren far inte anvandas med komponenter fran andra system eller
komponenter fran andra tillverkare.

AMF TT Cones ar avsedda for ocementerad fixering till benet och &r fixerade pa femoral- och tibiaimplantaten
med bencement.

1.1. MATERIAL

Komponenter Material

AMF TT Cones Ti6AI4V

Materialstandarder

Ti6AI4V (ISO 5832-3 - ASTM F1472)

Vissa patienter kan vara éverkansliga eller allergiska mot implanterade material, vilket ska beaktas av kirurgen.

1.2. HANTERING OCH FORVARING

Alla implantat levereras sterila och ska forvaras vid rumstemperatur (intervall 0-50 °C/32-122 °F) i
sina forslutna skyddsforpackningar i reglerade lagerutrymmen, skyddade mot ljus, varme och plétsliga
temperaturforéandringar.

17



Nar forpackningen oppnas ska du kontrollera att implantatets modell och storlek exakt motsvarar det som
anges pa etiketterna. Undvik all kontakt mellan implantatet och féremal eller &mnen som kan andra de sterila
forhallandena eller ytans integritet. En noggrann visuell kontroll av varje implantat rekommenderas fore
anvandning for att verifiera att implantatet inte &r skadat. Anvand inte komponenter som har tagits ut
ur férpackningen om de har tappats eller utsatts for andra stotar. Enheterna far inte modifieras pa
nagot satt.

Implantatens kod- och partinummer ska registreras i patientens journal med hjalp av etiketterna som medféljer
i komponentférpackningen. Kassering av medicintekniska produkter ska utféras av sjukhusen i enlighet med
gallande lagar.

Ateranvindning av tidigare maste
Risker forknippade med ateranvandning av engangsanordningar ar « infektion « tidiga eller sena problem
med implantatet eller implantatfixeringen « felaktig koppling mellan olika modulara delar (t.ex. tappkopplingar)
« komplikationer p& grund av implantatslitage och rester efter slitage * 6verforing av sjukdomar (t.ex. HIV,
hepatit) « immunreaktion/avstotning.

De komponenter som ingar i originalsystem fran LimaCorporate maste kopplas ihop ordentligt enligt givna
anvisningar. Fristaende komponenter, eller komponenter som tillhér andra system, maste godkannas av
LimaCorporate innan de anvands. Varken tillverkaren eller aterforsaljaren ansvarar for inkompatibla kopplingar
som eventuellt gors.

2. ALLMAN INFORMATION OM INDIKATIONER, KONTRAINDIKATIONER OCH RISKFAKTORER

2.1. INDIKATIONER

AMF TT Cones ar avsedda for anvandning pa skelettmogna patienter med benfel eller dalig benkvalitet
(osteoporotiskt ben) eller vid sklerotiskt ben som kréver kompletterande metafysealfixering enligt kirurgens
kliniska bedémning. Tibia- och femoralkoner ar avsedda fér ocementerad fixering till benet och &r fixerade
pa larbens- och tibiaimplantaten med bencement. Se &dven indikationerna fér anvandning av total knaprotes
(Physica System och Multigen Plus-system) som ska anvéndas i kombination med AMF TT Cones.

2.2. KONTRAINDIKATIONER

Absoluta kontraindikationer inkluderar: « akuta eller kronlska Iokala eller systemiska infektioner « minimal
metafyseal benférlust som inte kraver ke -ande metaf ing enligt kirurgens kliniska bedémning
« otillracklig/olamplig benmassa eller kvalitet som forhindrar en stabil forankring av implantatet enligt kirurgens
Kliniska bedémning « progressiva tumérsjukdomar « kénd inkompatibilitet eller allergi mot produktmaterialen «
septicaemia « ihallande akut eller kronisk osteomyelit « Gppna epifyser (omogen patient med aktiv bentillvaxt).
De relativa kontraindikationerna ar: « karl- eller nervsjukdomar som drabbar den berérda lemmen « metaboliska
stérningar som kan férsémra implantatets fixering och stabilitet « eventuell samtidig sjukdom och beroende
som kan paverka den implanterade protesen « metallkénslighet mot implantatmaterial « viktig osteoporos,
hemofil sjukdom « internistiska problem med hég risk for operation « skelettomogenhet.

118



Se &ven kontraindikationer av total knéprotes (Physica System och Multigen Plus-system) som ska anvandas
i kombination med AMF TT Cones.

2.3. RISKFAKTORER

Foljande riskfaktorer kan leda till daliga resultat med denna protes: « Gvervikt' « anstrangande fysisk aktivitet
(idrott, tungt fysiskt arbete) « n6tning av moduléra kopplingar « felaktig implantatplacering (t.ex. varusstallning)
- fel storlek pa komponenterna; « felaktig fixering av enheten « otillracklig benmassa for att stodja tibia- eller
femurkomponenterna + medicinska funktionshinder som kan leda till en onaturlig gang och belastning av
knaleden + muskeldefekter « flera funktionsnedséttningar i leder « vagran att &andra postoperativa fysiska
aktiviteter « patienthistorik med infektioner eller fall » systemiska sjukdomar och metaboliska storningar « lokala
eller spridda neoplastiska sjukdomar * lakemedelsbehandling som inverkar negativt pa benkvalitet, lakning
eller infektionsresistens « drogmissbruk eller alkoholism « markant osteoporos eller osteomalaci  patientens
motstandskraft mot sjukdomar generellt férsvagad (HIV, tumér, infektioner) « allvarlig deformitet som leder till
forsamrad férankring eller felaktig placering av implantat « anvandning i kombination med produkter, protes
eller instrument fran en annan tillverkare; « fel i operationstekniken.

3. VARNINGAR

3.1. PREOPERATIV PLANERING
Produkter fran LimaCorporate far endast implanteras av kirurger som har kdnnedom om de procedurer for
lederséttning som beskrivs i de specifika operationsteknikerna.

TILLATNA/EJ TILLATNA KOMBINATIONER

« Physica PS femoral component can be coupled with all sizes of the femoral cones;

« Nar du anvander bicondylar femur cones far Physica PS larbenskomponenten inte kopplas till de valfria
PS-pinnarna (6515.09.900);

« Alla storlekar pa tibiakoner ar kompatibla med Physica-cementerad tibiaplatta;

« Nar du anvander Physica tibiastam, anvand inte tibiakonen 15;

« Multigen H tibiakomponent kan inte kopplas till central tibia/tibia-konstorlek 18;

« Multigen H- och CCK-tibialkomponent far inte kopplas till tibia-konstorlek 15;

« Tibia/Central Tibia-konstorlek 18 kan inte kopplas till Multigen tem dia. 20, 22, 24;

« Tibia/Central Tibia-konstorlek 18 kan inte kopplas till Multigen tibiamodul offset + 3 mm och +6 mm;

« Tibia/Central Tibia/ Peripheral Tibia cone storlek 21 kan inte kopplas till Multigen stem dia. 22, 24;

« Tibia/Central Tibia/ Peripheral Tibia cone storlek 21 kan inte kopplas till Multigen tibiamodul offset +3 mm
och +6 mm;

« Tibia/Central Tibia/ Peripheral Tibia cone storlek 24 kan inte kopplas till Multigen tibiamodulférskjutning +3

1 Enligt Va al isati (WHO) definition ett BMI (Body Mass Index) lika med eller storre an 25 kg/m?
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mm, kopplad med Multigen-stam dia. 20, 22, 24;

« Tibia/Central Tibia/Perifer Tibia-konstorlek 24 kan inte kopplas till Multigen tibiamodulférskjutning +6 mm;

« Tibia/Central Tibia/ Peripheral Tibia cone storlek 27 kan inte kopplas till Multigen tibiamodulférskjutning +3
mm, kopplad med Multigen-stam dia. 22 och 24;

« Tibia/Central Tibia/ Peripheral Tibia cone storlek 27 kan inte kopplas till Multigen tibiamodulférskjutning +6

mm;
« Tibia/Central Tibia/ Peripheral Tibia cone storlek 30 kan inte kopplas till Multigen tibiamodulforskjutning +6
mm, kopplad med Multigen-stam dia. 20, 22 och 24;

* Multigen H- och CCK-larbenskomponenten far inte kopplas till Central Femur cone storlek 15;

« Central Femur cone storlek 18 kan inte kopplas till Multigen femoral modul R-L, kopplad med Multigen stam
dia. 20, 22 och 24;

« Central Femur cone storlek 18 kan inte kopplas till Multigen femoral modul R+3 mm/L-3 mm eller Multigen
femoral modul R-3 mm/L+3 mm, kombinerad med Multigen stam dia. 20, 22 och 24

« Central Femur cone storlek 21 kan inte kopplas till Multigen larbensmodul RL, kopplad med Multigen stam
dia. 22 och 24; Central Femur cone storlek 21 kan inte kopplas med Multigen larbensmodul R +3 mm/L-3 mm
eller Multigen femoral modul R-3 mm/L+3 mm, kopplad med multigen stam dia. 22 och 24;

« Bicondylar Femur cone storlek 18 kan inte kopplas till Multigen femoral modul R-L, kopplad med Multigen
stam dia. 20, 22 och 24;

« Bicondylar Femur cone storlek 18 kan inte kopplas till Multigen femoral modul R+3 mm/L-3 mm eller Multigen
femoral modul R-3 mm/L+3 mm, kombinerad med Multigen stam dia 20, 22 och 24;

« Bicondylar Femur cone storlek 21 kan inte kopplas till Multigen femoral modul R-L, kopplad med Multigen
stam dia. 22 och 24;

« Bicondylar Femur cone storlek 21 kan inte kopplas till Multigen femoral modul R+3 mm/L-3 mm eller Multigen
femoral modul R-3 mm/L+3 mm, kombinerad med Multigen stam dia, 22 och 24;

« Central femur/Bicondylar Femur cone storlek 24 och 27 far inte anvéndas nar Multigen larbensmodul R+3
mm/L-3 mm eller larbensmodul R-3 mm/L+3 mm anvénds.

Preoperativ planering med hjalp av radiografiska mallar i olika format ger vasentlig information om vilken typ
och storlek av komponenter som ska anvandas och om den korrekta kombinationen av nédvandiga enheter
med utgangspunkt fran den enskilda patientens anatomi och specifika forutsattningar. Felaktig preoperativ
planering kan leda till olampligt val av implantat och/eller felaktig positionering av implantatet.

Komplikationer och problem med en total knaledsplastik uppstar mer sannolikt hos tunga och mycket aktiva
patienter. Kirurgen méaste gora en noggrann utvardering av patientens kliniska tillstand och niva av fysisk
aktivitet innan operation utfors.

Specialiserad teknisk personal fran LimaCorporate star till férfogande for att ge rad om preoperativ planering
och operationsteknik samt for att ge produkt- och instrumentassistans, bade fére och under operationen.
Patienten maste informeras om att protesen inte ersatter normalt friskt ben, att protesen kan brytas av eller
skadas till foljd av viss aktivitet eller trauma, att dess férvantade livslangd &r begransad och att den kan behova
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bytas ut nédgon gang i framtiden.
Mojliga betydelser av faktorerna som namns i avsnitt 2 och 3.4 ska éverlaggas preoperativt och patienten
ska informeras om vilka matt som han/hon kan vidta for att reducera de mojliga effekterna av dessa faktorer.
ska endast a en gang. Ateranvind inte implantat som tidigare varit implanterade
i en annan patient. Ateranvind inte ett implantat som tidigare har kommit i kontakt med kroppsvitska
eller vavnad fran en annan person.
Kirurgiska instrument utsatts for slitage under normal anvéandning. Efter langvarig anvandning eller tung
belastning &r instrumenten kansliga for frakturer. Kirurgiska instrument ska endast anvandas for specifika
andamal. Fére anvandning ska det kirurgiska instrumentets funktioner kontrolleras eftersom anvandning
av skadade instrument kan leda till tidiga problem med implantaten. Skadade instrument ska ersattas fore
operationen.

3.2. INTRAOPERATIVT

Anvandning av provproteser rekommenderas for att kontrollera korrekt férberedelse av implantatstalle, storlek
och positionering av implantaten som ska anvandas. Det rekommenderas att ha extra implantat tillgangliga
under operationen i den handelse en protes av annan storlek behdvs eller nér den i férvag utvalda protesen
inte kan anvéndas.

Béade korrekt val och korrekt placering av implantatet ar extremt viktiga. Felaktigt val, placering, inriktning
och fixering av implantatets komponenter kan orsaka ovanliga belastningstillstdnd, som kan paverka
systemprestanda och livslangd for protesen.

Kirurgen méaste kontrollera att inget cement tréanger in mellan konen och benet under implantationen. cementet
far endast anvandas mellan knaimplantatet och konen.

De komponenter som ingér i LimaCorporates grundsystem maste monteras i enlighet med operationstekniken
och endast anvéndas for angivna indikationer. Anvand endast instrument och provproteser som &r sarskilt
konstruerade for anvandning med det implantat som anvands. Anvandning av instrument fran andra
tillverkare eller anvandning av instrument som ar konstruerade fér anvéndning med andra system kan leda
till olamplig forberedelse av implantatstallet samt felaktig positionering, inriktning och fixering av implantaten
med atfoljande lossning av systemet, forlust av funktion, reduktion av implantatets livslangd och behov av
ytterligare kirurgi.

Varsamhet maste iakttas vid hanteringen av Trabecular Titanium-enheter. De far inte komma i kontakt med
textilier som kan frisatta partiklar inuti den trabekuléra strukturen.

3.3. POSTOPERATIV VARD

Lamplig postoperativ vard ska ges av kirurgen eller av annan lamplig kvalificerad medicinsk personal.
Regelbundna postoperativa uppféljande rontgenundersékningar rekommenderas for att upptacka méjliga
férandringar i implantatets eller omgivande vavnaders position eller skick.

Kirurgen ska informera patienten om den begransade ledfunktion som féljer pa knaartroplastik och att denne
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maste vara forsiktig, sarskilt under den postoperativa perioden. Alltfor stor fysisk aktivitet eller trauma mot
det berorda knaet kan leda till fortida problem med protesen genom att den lossnar, bryts av eller nots pa ett
avvikande satt. Patienten ska uppmanas av kirurgen att anpassa aktiviteterna darefter och informeras om att
fel pa implantatet kan uppsta pa grund av férhéjt ledslitage.

Speciellt bor foljande forsiktighetsatgarder presenteras for patienten av kirurgen « undvik upprepade lyft med
tunga vikter « hall kroppsvikten under kontroll — Gvervikt kan ha en negativ inverkan pa utfallet for ledersattning
+ undvik plétslig maxbelastning (vid aktiviteter som I6pning och skidakning) och rérelser som kan leda till
plotsliga stopp eller vridningar « undvik stéllningar som kan 6ka risken for luxation.

Avsaknad av lampliga postoperativa rehabiliteringsanvisningar och postoperativ véard kan paverka utfallet av
det operativa ingreppet negativt.

3.4. MOJLIGA BIVERKNINGAR

Biverkningar som kan uppsta vid knaartroplastik inkluderar: * lossning av proteskomponenterna, till exempel
pa grund av osteolys « protesférskjutning och instabilitet « brott eller skada pa protesimplantatet ¢ instabilitet i
systemet pa grund av otillracklig balansering av mjukvévnad « separation pa grund av felaktig sammankoppling
av enheterna « nedsjunkning -« infektion; « vavnadsreaktion pa implantatmaterialet eller nétning « lokal
overkanslighet « lokal smérta « periprotetiska frakturer, inklusive intraoperativa frakturer « benresorption
« tillfallig eller permanent nerv- eller senskada - flexionskontraktur « begrénsat rérelseomrade- forlangning eller
forkortning av benet « ytterligare operation.

Vissa biverkningar kan orsaka dodsfall. Allmanna komplikationer omfattar ventrombos med/utan lungemboli,
kardiovaskulara eller lungstorningar, hematom, systemiska allergiska reaktioner, systemisk smarta, blodférlust
och tillfallig eller permanent forlamning.

4. STERILITET

a. Implantat

Alla implanterbara komponenter ar sterila med en sterilitetssakringsniva (SAL) pa 10¢. AMF TT Cones
steriliseras genom stralning eller EtO. Anvand inte komponenter ur en férpackning som tidigare 6ppnats eller
som forefaller skadad. Anvand inte implantat efter utgangsdatumet som anges pa etiketten.

b. Instrument

Instrumenten levereras osterila och maste rengoras, desinficeras och steriliseras fore anvandning i enlighet
med lampliga validerade metoder (se broschyren "Instrumentvard, rengdring, desinfektion och sterilisering” for
godkénda steriliseringsparametrar. Denna broschyr kan bestéllas eller laddas ned fran www.limacorporate.
com, i avsnittet Produkter). Anvandare ska validera sina specifika rengérings-, desinfektions- och
steriliseringsprocesser och sin utrustning.
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5. MAGNETISK RESONANSTOMOGRAFI (MRT)

AMF TT Cones har inte utvarderats med avseende pa sakerhet och kompatibilitet i en MR-miljo.
Enheterna har inte testats avseende uppvarmning eller migrering i en MR- ml|jO

Eftersom dessa enheter inte har testats kan LimaCorporate inte ge nagra rekommendationer angaende
anvandningen av MRT med dessa implantat, varken med avseende pa sakerhet eller avbildningens
noggrannhet. De risker som forknippas med ett passivt implantat i en MR-miljé har utvéarderats och omfattar
uppvarmning, migrering och bildartefakter vid eller i narheten av implantatstallet.
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POLISH - POLSKI

INSTRUKCJA UZYCIA - STOZKI AMF TT CONES

Przed przystgpieniem do stosowania produktéw firmy LimaCorporate chirurg powinien doktadnie zapoznac sig
Z ponizszymi zaleceniami, ostrzeZeniami, instrukcjami oraz najnowszymi informacjami dotyczacymi produktow
(np. broszurami i technikg operacyjng).

1. INFORMACJE O PRODUKCIE

Stozki AMF (Anatomic Metaphyseal Fit) TT Cones, w tym stozki udowe i piszczelowe, sg elementami protezy
kolana przeznaczonymi do: « wzmacniania jamy szpikowej kosci piszczelowej i udowej; * wypetniania ubytku
proksymalnego odcinka kosci piszczelowej lub dystalnego odcinka kosci udowej, ktéry moze wynika¢ z
usunigcia pierwotnego systemu kolanowego; ¢« zapewniania podparcia komponentu piszczelowego lub
komponentu udowego za pomocg cementu kostnego.

Sa stosowane w potgczeniu z cementowana plytkg piszczelowg Physica i komponentem udowym Physica PS
oraz systemami Multigen Plus CCK i H wytwarzanymi przez LimaCorporate.

Komponenty opisane w tej ulotce nie moga by¢ stosowane z komponentami nalezgcymi do innych systeméw
lub komponentami innych producentéw.

Stozki AMF TT Cones s3 przeznaczone do bezcementowego mocowania do kosci i s3 mocowane do
implantéw kosci udowej i piszczelowej za pomocg cementu kostnego.

1.1. MATERIALY

Komponenty Materiat

Stozki AMF TT Cones Ti6AI4V

Normy dotyczace materiatow

Ti6AI4V (ISO 5832-3 — ASTM F1472)

Chirurg musi uwzgledni¢, Ze niektdrzy pacjenci moga wykazywac nadmierng wrazliwo$c lub reakcje alergiczne
na materialy, z ktérych wykonano implant.

1.2. OBSLUGA | PRZECHOWYWANIE
Wszystkie produkty dostarczane sg w stanie sterylnym i muszg by¢ zawsze przechowywane w temperaturze
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pokojowej (0-50°C/ 32—122°F) w specjalnym zamknietym opakowaniu zabezpieczajacym, w pomieszczeniach
z kontrolowang temperaturg, z dala od zrédet ciepta oraz zabezpieczone przed dostepem $wiatta i nagtymi
zmianami temperatury.

Po otwarciu opakowania nalezy sprawdzi¢, czy model i rozmiar implantu odpowiadajg doktadnie opisowi
wydrukowanemu na etykietach. Nie wolno dopusci¢ do kontaktu implantu z przedmiotami lub substancjami,
ktére moga zmieni¢ warunki sterylno$ci lub integralno$¢ powierzchni. Przed uzyciem zaleca si¢ doktadne,
wzrokowe sprawdzenie kazdego implantu pod katem uszkodzen. Elementy wyjgte z opakowanla nie  moga
zostacé uzyte, jesli zostang upuszczone lub ulegng innym przyp: y nie
wolno w zaden sposéb modyfikowac.

Do dokumentacji pacjenta nalezy dotaczy¢ etykiety zamieszczone wewngtrz opakowania komponentow,
zawierajgce kod i numer produktu. Szpital musi przestrzegac¢ przepisoéw prawa w zakresie utylizacji wyrobow
medycznych.

W zadnym wypadku nie nalezy uzywaé
Zagrozenla zwigzane z ponownym uzyciem produktow ]ednorazowego uzytku: < zakazenia; « wczesne
lub pdzniejsze uszkodzenie badz obluzowanie; « brak potgczenia pomiedzy tgcznikami modutowymi
(np. potgczenia stozkowe); « $cieranie si¢ elementéw i powiktania powstate na skutek pojawienia sig
drobin ze $cierania elementdw; « przenoszenie choréb (np. HIV, zapalenie watroby); « odpowiedz uktadu
odpornosciowego / odrzucenie implantu.

Elementy tworzace oryginalne systemy firmy LimaCorporate muszg by¢ potgczone $cisle zgodnie z podanymi
wskazaniami. Stosowanie pojedynczych komponentéw lub komponentéw nalezacych do innych systemow
wymaga akceptacji LimaCorporate. Producent i sprzedawca nie ponosza odpowiedzialnosci za ewentualng
niezgodnos¢ taczenia.

2. INFORMACJE OGOLNE DOTYCZACE WSKAZAN, PRZECIWWSKAZAN | CZYNNIKOW RYZYKA

2.1. WSKAZANIA

Stozki AMF TT Cones sg przeznaczone do stosowania u pacjentéw z dojrzatym uktadem kostnym i ubytkami
kostnymi lub ko$¢mi o ztej jakosci (kosci osteoporotyczne) lub w przypadku stwardnienia ko$ci wymagajacego,
w ocenie klinicznej chirurga, dodatkowego zespolenia przynasadowego. Stozki piszczelowe i udowe
sg przeznaczone do bezcementowego mocowania do kosci i s3 mocowane do implantéw kosci udowej i
piszczelowej za pomocg cementu kostnego. Nalezy réwniez zapozna¢ sie ze wskazaniami do stosowania
catkowitej protezy kolana (Physica system i system Multigen Plus) uzywanej w potgczeniu ze stozkami AMF
TT Cones.

2.2. PRZECIWWSKAZANIA

Przeciwwskazania bezwzgledne: + ostre lub przewlekie zakazenia miejscowe lub ogdlnoustrojowe;
« minimalna utrata kosci przynasadowej, ktéra w ocenie klinicznej chirurga nie wymaga dodatkowego
zespolenia przynasadowego; * niewystarczajgca/nieodpowiednia masa lub jako$¢ kosci uniemozliwiajgca
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w ocenie klinicznej chirurga stabilne zakotwiczenie implantu; « postepujgce choroby nowotworowe; « znana
niekompatybilno$¢ lub alergia na materiaty produktu; « posocznica; * uporczywe ostre lub przewlekie zapalenie
kosci i szpiku; « obecno$¢ chrzastki nasadowej (pacjent w wieku rozwojowym przed zakoriczeniem aktywnego
wzrostu kosci).

Przeciwwskazania wzgledne obejmujg: * choroby naczyniowe lub nerwowe konczyny; « zaburzenia
metaboliczne, ktére moga ostabia¢ mocowanie i stabilno$¢ implantu; « wszelkie wspétistniejgce choroby i
uzaleznienia, ktére mogg mie¢ wptyw na wszczepiong proteze; « nadwrazliwo$¢ na metale bedace materiatami
implantéw; « powazna osteoporoza, choroba hemofilna; « problemy internistyczne stwarzajgce znaczne ryzyko
w odniesieniu do operacji; * niedojrzatos¢ koséca.

NaleZy réwniez zapoznac si¢ z przeciwwskazaniami do stosowania catkowitej protezy kolana (Physica system
i system Multigen Plus) uzywanej w potaczeniu ze stozkami AMF TT Cones.

2.3. CZYNNIKI RYZYKA

Nastepujgce czynniki ryzyka moga mie¢ niekorzystny wptyw na wynik wszczepienia protezy: * nadwaga';
« wysoka aktywnos¢ fizyczna (uprawianie sportéw wyczynowych, ciezka praca fizyczna); ¢ fretting weztéw
modutowych; « niewlasciwe umieszczenie implantu (np. szpotawosc¢); « niewtasciwy rozmiar komponentéw;
* niewtasciwe zamocowanie wyrobu; ¢ niewystarczajgca ilo§¢ masy kostnej do podparcia komponentow
piszczelowych lub udowych; « niestabilnosci medyczne, ktére moga prowadzi¢ do nienaturalnego chodu i
obcigzenia stawu kolanowego; * ostabienie migsni; « schorzenia wielostawowe; * odmowa zmiany aktywnos$ci
fizycznej po operacji; « wczesniejsze zakazenia lub upadki; « choroby ogdlne i zaburzenia metaboliczne;
+ miejscowe lub rozsiane choroby nowotworowe; « terapie lekowe, ktdre niekorzystnie wptywajg na jako$é
kosci, zrost badZ odporno$é na infekcje; « uzaleznienie od narkotykéw lub alkoholu; « wyrazna osteoporoza
lub osteomalacja; * odpornos¢ pacjenta na choroby ogdlnie ostabiona (HIV, guz, infekcje); + powazne
znieksztalcenie prowadzace do uposledzenia zakotwiczenia lub nieprawidiowego ustawienia implantéw;
« stosowanie w potaczeniu z produktami, protezami lub instrumentami innego producenta; * btedy techniki
operacyjnej.

3. OSTRZEZENIA

3.1. PLANOWANIE PRZEDOPERACYJNE
Produkty firmy LimaCorporate moga by¢ implantowane tylko przez chirurgéw dobrze znajgcych procedury
protezoplastyki opisane w odpowiednich technikach operacyjnych.

KOMBINACJE DOZWOLONE/NIEDOZWOLONE
+ Komponent udowy Physica PS mozna fgczy¢ ze stozkami udowymi wszystkich rozmiaréw;
* W przypadku stosowania Bicondylar Femur cones komponentu udowego Physica PS nie wolno taczy¢ z

1 Zgodnie z definicja Swiatowej organizacji zdrowia (WHO) wskaznik masy ciata (BMI) wigkszy lub réwny 25 kg/m?
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opcjonalnymi kotkami PS (6515.09.900);

« Stozki piszczelowe wszystkich rozmiaréw sg kompatybilne z cementowang ptyta piszczelowg Physica;

« Stosujac trzpien piszczelowy Physica, nie wolno uzywac¢ stozka piszczelowego 15;

+ Komponentu piszczelowego Multigen H nie mozna tgczy¢ z Central Tibia / Tibia cone w rozmiarze 18;

+ Komponentu piszczelowego Multigen H i CCK nie mozna taczy¢ z Tibia cone w rozmiarze 15;

« Tibia / Central Tibia cone w rozmiarze 18 nie mozna tgczy¢ z trzpieniem Multigen o $rednicy 20, 22, 24;

« Tibia/Central Tibia cone w rozmiarze 18 nie mozna taczy¢ z offsetem modutu piszczelowego Multigen +3
mm i +6 mm;

« Tibia / Central Tibia / Peripheral Tibia cone w rozmiarze 21 nie mozna fgczy¢ z trzpieniem Multigen o $rednicy
+ Tibia / Central Tibia / Peripheral Tibia cone w rozmiarze 21 nie mozna taczy¢ z offsetem modutu
piszczelowego Multigen +3 mm i +6 mm;

« Tibia / Central Tibia / Peripheral Tibia cone w rozmiarze 24 nie mozna taczy¢ z offsetem modutu piszczelowego
Multigen +3 mm potaczonym z trzpieniem Multigen o $rednicy 20, 22, 24;

« Tibia / Central Tibia / Peripheral Tibia cone w rozmiarze 24 nie mozna tgczy¢ z offsetem modutu
piszczelowego Multigen +6 mm;

« Tibia/ Central Tibia / Peripheral Tibia cone w rozmiarze 27 nie mozna tgczy¢ z offsetem modutu piszczelowego
Multigen +3 mm potgczonym z trzpieniem Multigen o $rednicy 22 i 24;

« Tibia / Central Tibia / Peripheral Tibia cone w rozmiarze 27 nie mozna tgczy¢ z offsetem modutu
piszczelowego Multigen +6 mm;

« Tibia / Central Tibia / Peripheral Tibia cone w rozmiarze 30 nie mozna tgczy¢ z offsetem modutu piszczelowego
Multigen +6 mm potaczonym z trzpieniem Multigen o $rednicy 20 22 i 24;

« Komponentu udowego Multigen H i CCK nie mozna tgczy¢ z Central Femur cone w rozmiarze 15;

« Central Femur cone w rozmiarze 18 nie mozna taczy¢ z modutem udowym Multigen P-L potagczonym z
trzpieniem Multigen o $rednicy 20, 22 i 24;

« Central Femur cone w rozmiarze 18 nie mozna taczy¢ z modutem udowym Multigen P+3 mm / L-3 mm
lub modutem udowym Multigen P-3 mm / L+3 mm potgczonym z trzpieniem Multigen o $rednicy 20, 22 i 24;

« Central Femur cone w rozmiarze 21 nie mozna tgczy¢ z modutem udowym Multigen P-L potgczonym z
trzpieniem Multigen o $rednicy 22 i 24; Central Femur cone w rozmiarze 21 nie mozna tgczy¢ z modutem
udowym Multigen P+3 mm / L-3 mm lub modutem udowym Multigen P-3 mm / L+3 mm potgczonym z
trzpieniem Multigen o $rednicy 22 i 24;

« Bicondylar Femur cone w rozmiarze 18 nie mozna tgczy¢ z modutem udowym Multigen P-L potgczonym z
trzpieniem Multigen o $rednicy 20, 22 i 24;

« Bicondylar Femur cone w rozmiarze 18 nie mozna tgczy¢ z modutem udowym Multigen P+3 mm / L-3 mm
lub modutem udowym Multigen P-3 mm / L+3 mm potgczonym z trzpieniem Multigen o $rednicy 20, 22 i 24;

« Bicondylar Femur cone w rozmiarze 21 nie mozna tgczyé z modutem udowym Multigen P-L potgczonym z
trzpieniem Multigen o $rednicy 22 i 24;

« Bicondylar Femur cone w rozmiarze 21 nie mozna tgczy¢ z modutem udowym Multigen P+3 mm/L-3 mm lub
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modutem udowym Multigen P-3 mm / L+3 mm potgczonym z trzpieniem Multigen o $rednicy 22 i 24;
« Central/Bicondylar Femur cone w rozmiarach 24 i 27 nie mozna wykorzystywac¢ w przypadku stosowania
modutu udowego Multigen P+ 3 mm / L-3 mm lub modutu udowego P-3 mm / L+3 mm.

Planowanie przedoperacyjne przy uzyciu szablonéw radiograficznych w réznych formatach dostarcza

podstawowych informacji dotyczacych rodzaju i rozmiaru komponentéw, ktére zostang zastosowane oraz

umozliwia wybér odpowiednich implantéw w zaleznosci od anatomii i warunkéw specjalnych dla kazdego

pacjenta. Nieodpowiednie planowanie przedoperacyjne moze prowadzi¢ do nieprawidtowego wyboru i/lub

osadzenia implantu.

Powikfania i btedy w endoprotezoplastyce stawu kolanowego sg bardziej prawdopodobne u pacjentéw o

duzej wadze i 0sob bardzo aktywnych. Przed wykonaniem operacji chirurg musi bardzo uwaznie oceni¢ stan

kliniczny pacjenta oraz poziom jego aktywnosci fizycznej.

Wyspecjalizowany personel techniczny firmy LimaCorporate udziela informacji w zakresie przedoperacyjnego

planowania, techniki chirurgicznej i produktéw oraz pomocy w zakresie instrumentarium zaréwno przed, jak

i podczas zabiegu.

Nalezy poinformowac pacjenta, ze proteza nie zastapi normalnej, zdrowej kosci, moze ulec ztamaniu lub

uszkodzeniu w wyniku aktywnos$ci lub urazu, ma okreslong zywotno$¢ i moze w przysziosci wymagac

wymiany.

Mozliwy wplyw czynnikéw wymienionych w punktach 2 i 3.4 nalezy rozwazy¢ przed operacja, a pacjenta

nalezy poinformowac o tym jakie kroki powinien podja¢, aby zmniejszy¢ ewentualny wptyw tych czynnikéw.
to

,eunw uzytku; nie mozna ponowme uzywac implantoéw, ktére byly
wczesnne; wszczeplone u innego pacjenta Nie mozna ponownle uzywaé implantéw, ktére miaty
iek kontakt z ply ustrojowymi lub tkankami il innego pacjenta.

Przy normalnym uzytkowaniu instrumenty chirurgiczne ulegajg zuzyciu. Po intensywnym uzytkowaniu
lub nadmiernym obcigzeniu instrumenty sg podatne na ztamania. Narzedzia chirurgiczne powinny by¢
wykorzystywane tylko zgodnie ze swoim przeznaczeniem. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ poprawnos$é
funkcjonowania instrumentarium chirurgicznego, poniewaz korzystanie z uszkodzonych instrumentéw
moze doprowadzi¢ do przedwczesnego uszkodzenia implantéw. Uszkodzone instrumenty powinny zosta¢
wymienione przed operacjg.

3.2. W TRAKCIE OPERACJI

Zalecane jest uzywanie przymiaréw protez w celu sprawdzenia prawidtowego przygotowania miejsca
implantacji, pozycjonowania oraz rozmiaru implantu. Zalecane jest rowniez przygotowanie dodatkowych
implantéw na wypadek zmiany rozmiaru lub w przypadku, gdy wybrana proteza nie bedzie mogta zostac uzyta.
Wiasciwy dobdr, jak réwniez prawidiowe osadzenie/umiejscowienie implantu sg niezwykle istotne. Niewtasciwy
dobér, umiejscowienie, wyréwnanie i zamocowanie komponentéw implantu moze spowodowac wystgpienie
nietypowych naprezen, ktére moga wplyna¢ na dziatanie systemu i utrzymanie sie implantu.

Chirurg musi si¢ upewni¢, ze podczas implantacji cement kostny nie wnika do przestrzeni migdzy stozkiem a
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koscia; cement nalezy stosowac tylko miedzy implantem kolana a stozkiem.

Komponenty tworzace oryginalny system firmy LimaCorporate muszg by¢ laczone zgodnie z technikg
operacyjng i wykorzystywane wytgcznie do dozwolonych wskazan. Nalezy uzywac tylko instrumentow
i przymiaréw przeznaczonych specjalnie dla danego typu implantéw. Stosowanie instrumentéw innych
producentéw lub instrumentéw przeznaczonych dla innych systeméw moze spowodowaé nieprawidiowe
przygotowanie miejsca implantacji, niewlasciwe pozycjonowanie, osadzenie i mocowanie, a w dalszej
kolejnosci obluzowanie implantu, utratg funkcjonalnosci, zmniejszenie trwatosci oraz potrzebe wykonania
kolejnych operaciji.

Nalezy zachowaé ostrozno$¢ w trakcie pracy z tytanowymi wyrobami o strukturze beleczkowatej. Wyroby
takie nie powinny stykac sie z materiatami, ktére mogtyby uwolni¢ czastki do wnetrza struktury beleczkowate;j.

3.3. OPIEKA POOPERACYJNA

Chirurg lub inny odpowiednio wykwalifikowany personel medyczny powinien zapewni¢ odpowiednig opieke
pooperacyjna. Zalecane sg regularne pooperacyjne kontrolne badania RTG w celu wykrycia mozliwych zmian
pozycji lub stanu implantu badz sgsiednich tkanek.

Chirurg powinien uprzedzi¢ pacjenta o ograniczeniach w funkcjonowaniu kornczyny po artroplastyce stawu
kolanowego oraz o konieczno$ci zachowania ostrozno$ci, zwlaszcza w okresie pooperacyjnym. Nadmierna
aktywnos¢ fizyczna lub uraz operowanego stawu kolanowego mogg doprowadzi¢ do przedwczesnego
uszkodzenia implantu poprzez obluzowanie, ztamanie lub nieprawidtowe zuzycie elementow protezy. Chirurg
powinien udzieli¢ pacjentowi informacji o podejmowaniu odpowiedniej aktywnosci oraz uprzedzi¢ go, Zze
implanty moga ulec uszkodzeniu wskutek nadmiernego zuzycia stawu.

W szczegdlnosci lekarz powinien zaleci¢ pacjentowi nastgpujgce srodki ostroznosci: « unikanie wielokrotnego
podnoszenia cigzaréw; * utrzymywanie prawidiowej masy ciata, nadwaga moze niekorzystnie wptywa¢ na
wyniki zabiegéw wymiany stawéw; ¢ unikanie naglych nadmiernych obcigzen (w wyniku takich aktywnosci
fizycznych jak bieganie i jazda na nartach) lub ruchéw, ktére mogg prowadzi¢ do nagtych zatrzyman lub
skrecen; « unikanie pozycji, ktore mogg zwigkszac ryzyko zwichnigcia.

Brak odpowiednich instrukcji dotyczacych rehabilitacji i opieki pooperacyjnej moze negatywnie wptyngé na
wynik zabiegu.

3.4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Dziatania niepozadane w przypadku artroplastyki stawu kolanowego obejmuijg: « obluzowanie elementéw
protetycznych, np. wskutek osteolizy; * zwichnigcie i niestabilno$¢ protezy. . peknleme lub uszkodzenie
implantu protetycznego; * niestabilno$¢ systemu z powodu niewy ajacego zrdwnowazenia tkanek
migkkich; « rozdzielenie spowodowane nieprawidiowym potaczeniem urzadzen; « osiadanie; * infekcja;
« reakcja tkanki na materiat implantu lub $cieranie; * miejscowa nadwrazliwo$¢; « miejscowy bdl; « ztamania
okofoprotezowe, w tym ztamania $rédoperacyjne; « resorpcja kosci; « tymczasowe lub trwate uszkodzenie
nerwow lub $ciegien; « przykurcz zgieciowy; « ograniczenie zakresu ruchu; « wydtuzenie lub skrécenie nogi;
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« koniecznos¢ przeprowadzenia dodatkowej operacii.

Niektére dziatania niepozgdane moga prowadzi¢ do zgonu. Powiktania ogdlne obejmujg zakrzepice zyt z
zatorowoscig ptucng lub bez niej, zaburzenia uktadu krazenia lub oddechowego, krwiaki, ogélnoustrojowe
reakcje alergiczne, bdl catego ciata, utratg krwi i czasowy lub trwaly paraliz.

4. STERYLNOSC

a. Implanty

Wszystkie elementy wszczepialne s dostarczane w stanie sterylnym, ze sterylnoscig na poziomie Sterility
Assurance Level (SAL) 10°. Stozki AMF TT Cones sg sterylizowane przez napromienianie lub przez
ekspozycje na tlenek etylenu. Nie nalezy uzywac¢ komponentéw, ktére zostaty wczesniej otwarte lub ktérych
opakowanie wydaje sig by¢ uszkodzone. Nie nalezy uzywa¢ implantéw po uplywie terminu waznosci
podanego na etykiecie.

b. Instrumentarium

Instrumenty sg dostarczane jako niesterylne i przed uzyciem muszg zosta¢ wyczyszczone, zdezynfekowane
i wysterylizowane zgodnie z odpowiednimi, poddanymi walidacji metodami (aktualne informacje dotyczace
parametrow sterylizacji mozna znalez¢ w broszurze ,Instrument Care, Cleaning, Disinfections and
Sterilization”, dostgpnej na zaméwienie lub udostgpnionej do pobrania na stronie www.limacorporate.com
w czgéci Products — Produkty). Uzytkownicy powinni zwalidowa¢ stosowane przez siebie procesy i sprzet do
czyszczenia, dezynfekcji i sterylizacji.

5. OBRAZOWANIE TECHNIKA REZONANSU MAGNETYCZNEGO (MRI)

Stozki AMF TT Cones nie zostaly ocenione pod katem bezpieczeristwa i kompatybilnosci w $rodowisku
rezonansu magnetycznego. Elementéw systemu nie przetestowano pod katem indukcji ciepta i migracji w
$rodowisku rezonansu magnetycznego.

Poniewaz te elementy nie zostaty przetestowane, firma LimaCorporate nie moze okresli¢ zalecen dotyczacych
stosowania rezonansu magnetycznego u oséb z wszczepionymi implantami tego typu; nie gwarantuje tez
bezpieczenstwa ani doktadnosci obrazowania. Na podstawie oceny zagrozen zwigzanych z elementem
biernym w $rodowisku rezonansu magnetycznego stwierdzono, ze istnieje ryzyko nagrzewania sie i
przemieszczania elementu, a takze powstawania artefaktéw w miejscu wszczepienia implantu lub w jego
poblizu.
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IRISH - GAEILGE

TREORACHA UM USAID - AMF TT CONES

Roimh do tairge de chuid LimaCorporate a Usaid, ba cheart don mhainlia staidéar ciramach a dhéanamh ar na
moltai, ar na rabhaidh agus ar na treoracha seo a leanas, chomh maith leis an bhfaisnéis is cothroime le data
maidir leis an tairge ar leith (m.sh. litriocht maidir leis an tairge, teicnic mhainliachta).

1. FAISNEIS FAOIN TAIRGE

Is éard ata in AMF (Anatomic Metaphyseal Fit) TT Cones, na céin fhéimearacha agus thibiacha san aireamh,
na comhbhaill préistéise gluine ata beartaithe lena n-tsaid chun: « cuas meideallach na tibia agus an fhéimir
a threisid; « locht tibia neasai né féimir aimhneasaigh a lionadh a d'fhéadfadh a bheith ann mar thoradh ar an
bpriomhchéras gltine a bhaint; « tacaiocht a thabhairt don bhonnphlata tibiach né don chomhbhall féimearach
tri mhean suimint chnaimhe.

Usaidtear iad in éineacht le plata tibiach suimintithe Physica agus le comhbhall féimearach Physica PS agus
Corais CCK agus H Multigen Plus, a monaraionn LimaCorporate iad.

Na& husaidtear na comhbhaill a mbaineann an bhileog faisnéise seo leo le comhbhaill 6 choérais eile na le
comhbhaill 6 mhonardiri eile.

TaAMF TT Cones beartaithe lena bhfosu leis an gcnamh gan suimint agus ceanglaitear leis na hionphlanduithe
féimearacha agus tibiacha iad le suimint chnaimhe.

1.1. ABHAIR
Comhbhaill Abhar

AMF TT Cones Ti6AI4V

Na Caighdedin a Bhaineann le hAbhar

Ti6AI4V (ISO 5832-3 - ASTM F1472)

Féadfaidh sé go mbeidh hipiriogaireacht né ailléirge ar roinnt othar i leith abhair an ionphlandaithe; ba cheart
don mhainlia an méid sin a chur sa mheé go cui.

1.2. LAIMHSEAIL AGUS STORAIL
Bionn na feisti go Iéir steiridil trath a solathartha agus ba cheart iad a stérail ag teocht chomhthimpeallach

133



(raon tascach 0-50° C / 32-122° F) ina bpacaistiocht dhunta chosantach i seomrai até faoi riald, agus iad
cosanta ar nochtadh do sholas, do theas agus d’athruithe tobanna ar an teocht.

Aluaithe a oscléfar an pacaiste, déan cinnte de go bhfuil idir mhunla agus tomhas an ionphlandaithe ag teacht
go direach leis an gcur sios ata priontailte ar na lipéid. Seachain aon teagmhail idir an t-ionphlandi agus
mireanna né substainti ar féidir leo an riocht steiritil né slaine an dromchla a athr. Moltar scrida curamach
6 amharc a dhéanamh ar gach ionphlandi sula n-Gsaidfear € chun a fhiord nach bhfuil an t-ionphland
damaistithe. Nior cheart comhbhaill ata bainte 6n bpacaiste a usaid sa chas go ligtear doéibh titim né
go bhfulaingionn siad tuairteanna eile de thaisme. Nior cheart feisti a mhionathrua ar bhealach ar bith.
Ba cheart na lipéid ata i bpacéistiu na gcomhbhall a Gsaid chun cod agus beartuimhir na feiste a thaifeadadh
i saintuairisc an othair. Ni mor don ospldeal feisti leighis a dhitscairt i gcomhréir leis na dlithe is infheidhme.
Ni mér Usaid feis h cheana a sheachaint go huile agus go hiomlan.

Aliritear leis na rioscai a bhaineann le feisti aonusaide a athusaid: « ionfhabhtu; « cliseadh luath né déanach
na feiste n6 fhost na feiste; « easpa clplala iomchui idir cumair mhodulacha (m.sh. naisc bharrchaolaithe);
« deacrachtai a bhaineann le caitheamh na feiste agus smionagar de bharr caithimh; « tarchur galar (m.sh.
VEID, heipititeas); « freagairt/ditlti an chérais imdhionachta.

Na comhbhaill a bhfuil cérais bhunaidh LimaCorporate comhdhéanta diobh, ni mér iad a chiplail go docht
de réir na dtasc a thugtar. Ni mor cead a fhail 6 LimaCorporate chun comhbhaill aonair, né6 comhbhaill
até ina geuid de chorais eile, a usaid. Ni bheidh an monaréir na an déiledlai faoi dhliteanas i leith neamh-
chombhoiritinacht fhéideartha cuplala.

2. FAISNEIS GHINEARALTA MAIDIR LE TASCA, FRITASCA AGUS TOSCA RIOSCA

2.1. TASCA

Ta AMF TT Cones beartaithe lena n-Gsaid in othair ata aibi 6 thaobh cnémharlaigh de a bhfuil locht cndimhe
né droch-chaighdean cnaimhe orthu (cnamh oistéapoérdiseach) né i gcas cnamh scléardiseach a bhfuil fosi
forliontach meitifiseach de dhith uirthi i dtuairim clinicidil an mhainlia. Ta céin thibiacha agus fhéimearacha
beartaithe lena bhfosu leis an gcnamh gan suimint agus ceanglaitear leis na hionphlanduithe féimearacha
agus tibiacha iad le suimint cnaimhe. Féach freisin na tasca maidir le husaid préistéise iomlaine gltine
(Physica System agus Céras Multigen Plus), ata le husaid in éineacht le AMF TT Cones.

2.2. FRITASCA

Airitear leis na dearbh-fhritasca: « ionfhabhtuithe géara né ainsealacha, ititila nd sistéamacha; « ioschaillteanas
meitifiseach cnaimhe nach bhfuil fosu forliontach meitifiseach de dhith ina leith i dtuairim clinicidil an mhainlia;
* mais no caighdean neamhleor/easnamhach cnaimhe a fhagann nach féidir an t-ionphlandt a dhaingniti go
seasmhach i dtuairim clinicidil an mhainlia; « galair fhorchéimnitheacha shiadacha; « neamh-chomhoiriinacht
né ailléirge ata ar eolas i leith abhair an tairge;  seipticéime; « oistéimiailiteas ghéar né ainsealach leantinach;
- eipifiseas oscailte (othar neamhaibi a bhfuil a chnamha ag fas go gniomhach).

Airitear leis na fritdsca gaolta: « galair shoithiocha né néarég a théann i bhfeidhm ar an ngéag ata i gceist; *
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neamhoird mheitibileacha a d'fhéadfadh dochar a dhéanamh d’fhost agus do sheasmhacht an ionphlandaithe;
« aon ghalar agus spleachas coimhdeachtach a d’'fhéadfadh dul i bhfeidhm ar an bprdistéis ionphlandaithe;
« hipiriogaireacht miotail i leith abhair an ionphlandaithe; « oistéaporéis thabhachtach, galar haemaifilia;
« fadhbanna inmheanacha a bhfuil ardriosca mainliachta ag baint leo; « neamhaibiocht cnamharlaigh.

Féach freisin na fritdsca maidir le husaid proistéise iomlaine gluine (Physica System agus Céras Multigen
Plus), ata le husaid in éineacht le AMF TT Cones.

2.3. TOSCA RIOSCA

Féadfaidh sé go bhfaighfear drochthorthai leis an bprdistéis seo mar thoradh ar na tosca riosca seo a leanas:
« réthrom’; « gniomhaiochtai diana coirp (spdirt ghniomhacha, obair fhisicitil throm); « cumair mhodulacha a
chrinneadh; « an t-ionphlandd a shui go micheart (m.sh. suiomh varais); * tomhas micheart na gcomhbhall;
« fostl micheart na feiste; « méid neamhleor cnaimhe a bheith ann chun tacu leis na comhbhaill thibiacha n6
fhéimearacha; + michumais leighis a bhféadfadh coisiocht mhinadurtha agus ualt minadurtha alt na gltine
a bheith mar thoradh orthu; « uireasai matain; « il-mhichumais ailt; « ditltd gniomhaiochtai coirp a athru tar
éis na hobraide; « stair an othair maidir le hionfhabhtuithe né titim; « galair shisttamacha agus neamhoird
mheitibileacha; « galair neoplasmacha aititla né scaipthe;  teiripi drugai a mbionn drochthionchar acu ar
chaighdean na gcnamh, ar chneasu, né ar fhriotaiocht in aghaidh ionfhabhtuithe; « mi-Gsaid drugai n6 alcail;
« oistéaporois n6 oistéamalaice mharcailte; + friotaiocht laghdaithe an othair i gcoinne galar go ginearalta
(VEID, siad, ionfhabhtuithe); « michuma throm a fhagann nach féidir ionphlanduithe a dhaingnit na a shui
i gceart; » Gsaid in éineacht le tairgi, proistéisi n6 uirlisi de chuid monaroir eile; « earraidi sa teicnic obraide.

3. RABHAIDH

3.1. PLEANAIL REAMHOBRAIDE
Nior cheart tairgi de chuid LimaCorporate a bheith in Gsaid ach amhain ag mainlianna ata eolach ar na
gnathaimh athchurtha ailt a thuairiscitear sna teicnici mainliachta a bhaineann leis an bhfeiste ar leith.

COMHCHEANGAIL IS CEADMHACH/NACH CEADMHACH

« Is féidir an comhbhall féimearach Physica PS a chuplail le gach tomhas de na céin fhéimearacha;

« Agus na bicondylar femur cones & n-usdid, na déantar comhbhall féimearach Physica PS a chuplail leis na
pionnai roghnacha PS (6515.09.900);

« Ta gach tomhas de na céin thibiacha comhoiriinach le plata tibiach suimintithe Physica;

+ Agus cos thibiach Physica & husaid, na husaidtear con tibia 15;

« Ni féidir comhbhall tibiach Multigen H a chiplail le tomhas 18 de Central Tibia/Tibia cone;

+ Na déantar comhbhall tibiach Multigen H agus CCK a chuplail le tomhas 15 de Tibia cone;

< Ni féidir tomhas 18 den Tibia/Central Tibia cone a chuplail le cos Multigen ata 20, 22, 24 ar trastomhas;

' De réir na hEagraiochta Domhanda Slainte (EDS), Innéacs Corpmhaise (ICM) ata nios mé na 25 Kg/m? n6 cothrom
leis
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« Ni féidir tomhas 18 de Tibia/Central Tibia cone a chuplail le modul tibiach Multigen le ctiteamh +3mm agus
+6 mm;

« Ni féidir tomhas 21 de Tibia/Central Tibia/Peripheral Tibia cone a chuplail le cos Multigen ata 22, 24 ar
trastomhas;

« Ni féidir tomhas 21 de Tibia/Central Tibia/Peripheral Tibia cone a chuplail le modul tibiach Multigen le
cuiteamh +3mm agus +6mm;

« Ni féidir tomhas 24 de Tibia/Central Tibia/Peripheral Tibia cone a chuplail le modul tibiach Multigen le
cuiteamh +3mm, arna chuplail le cos Multigen ata 20, 22, 24 ar trastomhas;

« Ni féidir tomhas 24 de Tibia/Central Tibia/Peripheral Tibia cone a chuplail le modul tibiach Multigen le
ctiteamh +6mm;

+ Ni féidir tomhas 27 de Tibia/Central Tibia/Peripheral Tibia cone a chuplail le modul tibiach Multigen le
ctiteamh +3mm, arna chupléil le cos Multigen até 22 agus 24 ar trastomhas;

« Ni féidir tomhas 27 de Tibia/Central Tibia/Peripheral Tibia cone a chuplail le modul tibiach Multigen le
cuiteamh +6mm;

« Ni féidir tomhas 30 de Tibia/Central Tibia/Peripheral Tibia cone a chuplail le modul tibiach Multigen le
cuiteamh +6mm, arna chuplail le cos Multigen ata 20, 22 agus 24 ar trastomhas;

« Na déantar comhbhall féimearach Multigen H agus CCK a chuplail le tomhas 15 den Central Femur cone;

« Ni féidir tomhas 18 de Central Femur cone a chuplail le modul féimearach Multigen D-C, arna chuplail le cos
Multigen até 20, 22 agus 24 ar trastomhas;

< Ni féidir tomhas 18 de Central Femur cone a chuplail le modul féimearach Multigen D+3mm/C-3mm na le
modul féimearach Multigen D-3mm/C+3mm, arna chuplail le cos Multigen ata 20, 22 agus 24 ar trastomhas

« Ni féidir tomhas 21 de Central Femur cone a chuplail le modul féimearach Multigen D-C, arna chuplail le
cos Multigen ata 22 agus 24 ar trastomhas;Ni féidir tomhas 21 de Central Femur cone a chuplail le modul
féimearach Multigen D+3mm/C-3mm na le modul féimearach Multigen D-3mm/C+3mm, arna chuplail le cos
Multigen ata 22 agus 24 ar trastomhas;

« Ni féidir tomhas 18 de Bicondylar Femur cone a chuplail le modul féimearach Multigen D-C, arna chuplail le
cos Multigen ata 20, 22 agus 24 ar trastomhas;

« Ni féidir tomhas 18 de Bicondylar Femur cone a chuplail le modul féimearach Multigen D+3mm/C-3mm na le
modul féimearach Multigen D-3mm/C+3mm, arna chuplail le cos Multigen ata 20, 22 agus 24 ar trastomhas;
« Ni féidir tomhas 21 de Bicondylar Femur cone a chuplail le modul féimearach Multigen D-C, arna chuplail le
cos Multigen at& 22 agus 24 ar trastomhas;

« Ni féidir tomhas 21 de Bicondylar Femur cone a chuplail le modul féimearach Multigen D+3mm/C-3mm na
le modul féimearach Multigen D-3mm/C+3mm, arna chuplail le cos Multigen ata 22 agus 24 ar trastomhas;

+ Na husaidtear tomhas 24 na 27 de Central Femur/Bicondylar Femur cone nuair a Usaidtear modul féimearach
Multigen D+3mm/C-3mm n6 modul féimearach Multigen D-3mm/C+3mm.

Is é an toradh ata ar phleanail réamhobraide, tri theimpléid radagrafaiochta i bhformaidi éagsula, go dtugtar
faisnéis bhunriachtanach maidir le cineal agus tomhas na gcomhbhall a bheidh le hisaid agus maidir leis na
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feisti a bheidh ag teastail in éineacht, bunaithe ar anatamaiocht agus riochtai sonracha gach othair aonair.
D’fhéadfadh roghni michui na n-ionphlanduithe agus/né sui micheart na n-ionphlanduithe a bheith mar
thoradh ar phleanail neamhleor réamhobraide.

Is mé seans go mbeidh deacrachtai leis an athchur iomlan gltine né go dteipfidh air in othair throma agus in
othair ardghniomhacha. Ni folair don mhainlia riocht clinicitil agus leibhéal gniomhaiochta coirp an othair a
mheas go cuiramach sula ndéanfar aon obraid.

Bionn foireann speisialaithe theicnitil LimaCorporate ar fail roimh obraid agus lena linn chun comhairle a
thabhairt maidir le pleanail réamhobraéide agus leis an teicnic mhainliachta agus chun ctiinamh a thabhairt leis
an tairge agus leis na huirlisi.

Ni mér rabhadh a thabhairt don othar nach ionann an phrdistéis agus gnathchnamh shlaintitil, gur féidir an
phréistéis a bhriseadh n6 damaiste a dhéanamh di mar thoradh ar ghniomhaiocht né trama airithe, go bhfuil
saolré ionchais theoranta aici agus i ionphlandaithe, agus go bhféadfadh sé go gcaithfi i a athsholathar ag
am éigin amach anseo.

Ba cheart an tionchar a d’'fhéadfadh a bheith ag na tosca a luaitear sna rannain 2 agus 3.4 a mheas roimh
an obraid agus ba cheart an t-othar a chur ar an eolas faoi na bearta is féidir leis né Iéi a dhéanamh chun
éifeachtai feldeanha na dtosca sin a mhaolu

Is feisti (sa i in othar eile
cheana. Na hathusald ionphlandu ata tar éis teacht i dteagmhail le sreabhan coirp no6 fiochan aon
duine eile.

Eirionn uirlisi mainliachta caite de réir a chéile nuair a Usaidtear mar is gnach iad. Tar éis uirlisi a Gsaid go dian
nd a ré-uall, is mé seans go mbrisfidh siad. Nior cheart uirlisi mainliachta a Usaid ach amhain chun na criche
a bhfuil siad beartaithe di. Sula n-usaidfear iad, ba cheart a chinntiti go bhfuil na huirlisi mainliachta ag obair
i gceart 6s rud é go bhféadfadh cliseadh luath na n-ionphlanduithe a bheith mar thoradh ar uirlisi damaiste a
usaid. Ba cheart uirlisi damaistithe a athsholathar roimh an obraid.

3.2. LE LINN NA hOBRAIDE

Moltar feisti trialacha a Usaid chun a chinntiti go bhfuil an lathair ullmhaithe i gceart, agus chun tomhas agus
suiomh na n-ionphlanduithe ata le husaid a sheiceail. Moltar fail a bheith ar ionphlanduithe breise i rith na
hobraide le husaid sa chas go mbeadh ga le tomhais éagstla de na préistéisi né sa chas nach bhféadfai na
proistéisi a roghnaiodh roimh an obraid a Usaid.

Ta rithabhacht ag baint leis an ionphlandu ceart a roghnu, chomh maith le sui/socru ceart an ionphlandaithe.
Ma dhéantar comhbhaill an ionphlandaithe a roghnd, a shui, a ailinit agus a fhost go michui, féadfaidh sé
go dtiocfaidh dalai neamhghnéacha struis chun cinn, ar dalai iad a d'fhéadfadh cur isteach ar fheidhmiocht an
chorais agus ar fhad saoil an ionphlandaithe.

Ni mér don mhainlia a chinntit nach dtéann aon suimint isteach idir an cén agus an chnamh le linn an
ionphlandaithe; n& hisaidtear suimint ach idir an t-ionphlandu gltine agus an cén.

Na comhbhaill a bhfuil cérais bhunaidh LimaCorporate comhdhéanta diobh, ni mér iad a chur le chéile de
réir na teicnice mainliachta agus a usaid le haghaidh na dtasc lipéadaithe amhain. Na husaidtear ach uirlisi
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agus trialacha proistéise ata deartha go sonrach lena n-usaid leis na hionphlanduithe atéd & n-usaid. Ma
Usaidtear uirlisi 6 mhonaroiri eile né ma Usaidtear uirlisi ata deartha lena n-Gsaid le cérais eile, féadfaidh sé
go n-ullmhéfar suiomh an ionphlandaithe go michui, go ndéanfar na feisti a shui, a ailinii agus a fhosu go
micheart agus go n-éireoidh an céras nios scaoilte, go gcaillfear feidhmidlacht, go laghdéfar marthanacht an
ionphlandaithe, agus go mbeidh ga ann le tuilleadh obraide ina dhiaidh sin.

Ni mér a bheith ciramach agus feisti Biomanacha Tiotainiam & laimhseail; nior cheart ligean déibh teacht i
dteagmhail le fabraici a d’fhéadfadh caithnini a scaoileadh isteach sa struchtir biomanach.

3.3. CURAM TAR EIS NA hOBRAIDE

Ba cheart don mhainlia n6 do bhall foirne leighis eile ata cailithe go cui ciram leordhéthanach a chur ar fail tar
éis na hobraide. Moltar x-ghanna a ghlacadh go rialta tar éis na hobraide chun athruithe féideartha ar shuiomh
no ar riocht an ionphlandaithe n6 ar shuiomh né ar riocht an fhiochain timpeall air a bhrath.

Ba cheart don mhainlia an t-othar a chur ar an eolas go mbeidh feidhm na géige teoranta tar éis artraplaiste
gluine agus gur ga dé né di a bheith an-chdramach, go hairithe sa tréimhse iar-obraide. D’fhéadfadh cliseadh
roimh am a bheith mar thoradh ar ghniomhaiocht iomarcach choirp né trama ar an ngltin ata i gceist de
dheasca scaoileadh, briseadh né caitheamh minormalta na n-ionphlanduithe préistéiseacha. Ba cheart don
mhainlia rabhadh a thabhairt don othar gur ga dé né di gniomhaiochtai a rialt da réir sin agus a chur in itl do
né di chomh maith go bhféadfadh sé go dteipfeadh ar na hionphlanduithe de dheasca caitheamh iomarcach
ailt.

Ba cheart don mhainlia na réamhchuraimi seo a leanas a chur ar a shile don othar go hairithe: « seachain
medchain throma a thégail aris agus aris eile; « coinnigh an meéchan coirp faoi smacht, d’fhéadfadh
rémheéchan drochthionchar a imirt ar thorthai athchuir ailt; « seachain buaicualai tobanna (a tharlaionn mar
thoradh ar ghniomhaiochtai, amhail rith agus scidil) né gluaiseachtai a bhféadfadh stadanna tobanna né
casadh a bheith mar thoradh orthu; « seachain suiomhanna a d'fhéadfadh cur leis an mbaol asaltuithe.
Féadfaidh sé go n-imreofar tionchar ditltach ar thoradh an ghnathaimh mainliachta ceal treoracha agus ciram
iomchui athshlanaithe tar éis na hobraide.

3.4. EIFEACHTAI DIOBHALACHA FEIDEARTHA

Airitear leis na héifeachtai diobhalacha a d’fhéadfadh tarlt in artraplaiste gluine: « scaoileadh na gcomhbhall
proistéise, de dheasca oistéilisis, cuir i gcas « asalti agus éagobhsaiocht préistéise; « briseadh né damaiste
don ionphlandl proistéiseach; « éagobhsaiocht an chorais de dheasca cothromu neamhleor fiochain
bhog; * dlcheangal mar thoradh ar chiplail mhicheart na bhfeisti; * turnamh; « |onfhabhtu « frithghniomh
fiochain in aghaidh abhar an ionphlandaithe né scrabhadh; « hipiriogaireacht aiti il; « bristeacha
peireaphroistéiseacha, lena n-airitear bristeacha le linn na hobraide; « athshi cnaimhe; + damaiste sealadach
né buan do néarég né do theannan; « crapadh fleiscthe; « raon teoranta gluaisne; « fadl né giorrd na coise;
* ga le hobraidi eile.
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D’fhéadfadh bas a bheith mar thoradh ar roinnt éifeachtai diobhalacha. | measc na ndeacrachtai ginearalta
ta trombois fhéitheach le heambdlacht scamhdige né gan i, suaitheadh cardashoithioch né scamhégach,
haematémai, frithghniomhartha ailléirgeacha sistéamacha, pian shistéamach, caillteanas fola agus pairilis
shealadach né bhuan.

4. STEIRILIOCHT

a. lonphlanduithe

Is i riocht steiritil a sholathraitear gach comhbhall in-ionphlandaithe agus is € 10 an Leibhéal Dearbhaithe
Steiriliochta ata acu. Déantar AMF TT Cones a steiriliti le radaiocht n6 EtO. Na husaidtear aon chomhbhall 6
phacaiste a osclaiodh cheana na a bhfuil an chuma air go bhfuil sé damaistithe. Na husaidtear ionphlanduithe
tar éis an data éaga até priontailte ar an lipéad.

b. Uirlisi

Is i riocht neamhsteiritil a sholathraitear uirlisi agus caithfear iad a ghlanadh, a dhighalrt agus a steirilit de réir
na modhanna bailiochtaithe iomchui sula n-tsaidfear iad (féach an bhileog faisnéise “Aire a Thabhairt d’Uirlisi
agus lad a Ghlanadh, a Dhighalrt agus a Steirilid — " le haghaidh na bparaiméadar bailiochtaithe steirilithe;
ta an bhileog faisnéise seo le fail ach i a iarraidh n¢ a ioslodail 6n rannan Tairgi ar www.limacorporate.com).
Ba cheart d’usaideoiri na préisis shonracha agus an trealamh sonrach glanta, dighalraithe agus steirilithe ata
acu a bhailiochtd.

5. lOMHAU ATHSHONDAIS MHAIGHNEADAIGH (IAM)

Ni dhearnadh meastdireacht ar AMF TT Cones maidir le sabhailteacht nd comhoiritinacht sa timpeallacht
athshondais mhaighnéadaigh (IA). Nior tastaladh na feisti maidir le téamh na ascnamh sa timpeallacht
athshondais mhaighnéadaigh (IA).

Os rud é nach ndearnadh tastail ar na feisti seo, ni féidir le LimaCorporate moladh a dhéanamh maidir le
IAManna a Usaid leis na hionphlanduithe seo, ni ar mhaithe le cursai sabhailteachta na cruinneas iomhéithe.
Rinneadh meastéireacht ar na rioscai a bhaineann le hionphlandt éighniomhach i dtimpeallacht IA agus is eol
go n-airitear leis na rioscai sin téamh, ascnamh agus géchruthanna san iomha ar thaobh an ionphlandaithe
noé gar do.
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GREEK - EAAHNIKA

OAHTFIEZ XPHZHZ — AMF TT CONES

Mpiv atmé T xprion evog Tpoidvtog g LimaCorporate, o xeipoupy6g Ba TTPETTEl v HEAETAOEI TIPOCEKTIKG
TIG OUOTAOTEIG, TIG TIPOEIBOTIOINTEIG Kal TIG 0dnyieg TToU akoAouBolv, KaBWS Kal TIG TTAEOV EVNHEPWHEVES
TTANPOPOPIEG TTOU APOPOUV EIBIKA TO TTPOIOV (TT.X.: BIBAIOYpagia TOU TIPOIGVTOG Kol XEIPOUPYIKM TEXVIKI).

1. NAHPO®OPIEZ MPOIONTOZ

O1 kwvol AMF (Anatomic Metaphyseal Fit) TT Cones, cupTrepIAUBAVOPEVWY TWV PNEIAIWY Kal KVAUICiwV
KWvWy, eival TPooBeTikG egapTApaTa yévarog Trou Trpoopilovial yia TG €§Ag XPAOEIg: « evioxuon Tng
HUENIKAG KOIAOTNTAG TNG KVAUNG Kal TOU PNpIaiou ooTou, * GUPTTApWON TNG eyyUg KVAUNG i EAATTWHATOG
TOU TIEPIPEPIKOU UNpIaiou 00TOU TTOU UTTOPET va TIPOKUWE! aTrd TNV agaipeon evog apXIKoU CUCTAHATOG
QVTIKATAOTAONG YOVATOG, * TTAPOXH UTTOOTAPIENG TNG Kvnuiaiag TTAGKAG 1) TOU pnplaiou e§apTAHOTOG PE OOTIKO
ToIéVTO.

XpnaoipoTrolouvTal o€ CUVBUAOWS pE TNV Kvnuiaia TTAdKa Physica yia xprion Je TOIMEVTO Kal TO unpiaio e5apTnua
Physica PS kai Ta ouoTripara Multigen Plus CCK kai H, Ta otroia kataokeualovTal amd v LimaCorporate.
Ta egaptipata Tou TrEpIAPBAvOVTal OTO TIApOV QUANO 0dnyiwv dev TIPETTEI VO XPNOIHOTIoIoUVTal OF
OUVBUAOUO pE EEAPTARATA AAAWY TUCTNUATWY ] €aPTANATA GAAWY KATAOKEUATTWV.

O1 kwvol AMF TT Cones TrpoopilovTal yia OTEPEWON XwPiG TOIMEVTO OTO 00TO Kal oTaBepotrololvTal oTa
unplaia Kol Kvnuiaio epQUTENPATA PE XPON 0O0TIKOU TOIUEVTOU.

1.1. YAIKA

Egapripara YAiké

AMF TT Cones Ti6AI4V

MpdTuTTa UAIKGOV

Ti6AI4V (ISO 5832-3 - ASTM F1472)

Opiopévol aoBeveig EVOEXETAI VA EPPAVICOUV UTTEPEUITBNTIa ) aAAepYia OTa UAIKG TwV EPPUTEUNATWY. AUTO
Ba TPETTEl v An@BEi SEOVTWG UTTOYN ATTS TOV XEIPOUPYO.
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1.2. XEIPIZMOZ KAl ®YAAZH

‘OMa Ta TPOIGVTa TTAPEXOVTAI ATTOCTEIPWHEVA Kal Ba TTPETTEl va QUAGTCOVTal Ot Beppokpaaia TrepIBaAAovTog
(evdeikTIKO €Upog 0-50 °C/32-122 °F) evidg TnG KAEIOTHG TTPOCTATEUTIKIG CUOKEUADTOG, Ot EAEYXOUEVOUG
XWPOUG, TIPOQUAAYHEVT OTTO TNV EKBECT OTO QWG, T BEPUOTNTA Kal TIG aipVidieg HETABOAEG BepHoKpaTiag.
MoAig avoigete TN ouokeuaoia, BePaiwBeite 6TI TOOO TO HOVIEAO 60O Kal TO PEYEBOG TOU EPPUTEUNATOG
QVTIOTOIXOUV ETTAKPIBWG OTNV TTEPIYPAPH] TTOU AVAYPAPETal OTNV ETIKETA. DPOVTIOTE HOTE TO EPPUTEUPA VA PNV
£pBel O€ ETTAPN PE QVTIKEIPEVA 1} OUTIEG TTOU PTTOPOUV va SIAKUBEUTOUV TN OTEIPOTNTA I} TNV OKEPAIOTNTA TWV
ETTIPAVEIWV TOU. TUVIOTATAI TIPOCEKTIK OTITIKA £§£TATN KAOE EUPUTEUPATOG TTPIV IO TN XPrON, TTPOKEIPEVOU
va emPRePBaIwBEi 6T TO epUTEUNA Bev €xel uTTooTel {nuid. Ta e§apTRpATa TTOU £XOUV a@aipedei amd Tn
ouokevacia 5ev Ba TTPETTEl va XPNOINOTTOIOUVTal PETA aTréd TUXOV TITon i GAAN akolola kpolon. Ta
TPOI6VTA SeV Ba TTPETTEI VA TPOTTOTTOIOUVTAI PE KaVEVAV TPOTTO.

O apiBpég TTapTidag Kol 0 KwdIKAG TTPOIdVTog Ba TTPETTE VA KATAYPAPOVTAI OTO IGTOPIKG TTEPICTATIKOU TOU
a0BevoUg, ETIKOAWVTAG TIG ETIKETEG TTOU TrEpIAapBavovTal 0Tn ouokeuaoia Twy egapTnudTwy. H améppiyn
TWV 10TPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWY TTPETTEI VO TTPAYUATOTTOIEITAI ATTO TO VOTOKOUEID CUNQWVA PE TV I0XUOUCT
vopoBeaia.

ATrayopeUETAl QUOTNPA N ETTAVAXPNOCIMOTIOINGN TTPOIGVTWY TTOU £XOUV EUNQUTEUBEI OTO TTapeABOV Ot
dAAoug aoBeveig.

O1 kivduvol TTou OXETICOVTal PE TNV ETTAVAXPENOIYOTIOINCN TIPoIOVTWY piag xpriong eival ol €§AG: « Aoipwén,
© TTPWIKN 1 GYIUN aTTOTUXia TOU TTPOIGVTOG 1} TNG OTEPEWONG TOU TIPOIOVTOG, * akatdAANAn ouleugn petagl
TWV apBpWTWV EVWOEWY (TI.X. KWVIKEG OUVOETEIS), * POOPA TIPOIOVTOG Kal ETTITTAOKEG TTOU OXETI(OVTal HE
uTToAgippaTa Adyw @Bopdg, « petddoan voonudtwy (1r.x. HIV, nratinda), « avocoatdkpion/avocoamméppiyn.
Ta eaptmipata Tou amaptifouv Ta auBevTika ouoTtAdaTa LimaCorporate Tpémel va ouvdéovtal TéAEia,
oUPQwva pe TIG dedopEveg evBEIEEIS. H xprion HEHOVWHEVWY EEXPTNHATWY ] EEAPTNHAETWY TTOU AVAKOUV o€
GAa ouoTApata Ba TTpéTTel va uTToBAAAETal TTpOg éykpion atmd Tnv LimaCorporate. O kaTaokeuaoTAg Kal O
Slavopéag dev euBUVOVTal yia EVOEXOHEVN ACUUBATOTNTA PETAEU TWY OUVBETEWV.

2. TENIKEZ MAHPO®OPIEZ IXETIKA ME TIZ ENAEIZEIZ, TIZ ANTENAEIZEIZ KAl TOYZ MAPAITONTEZ
KINAYNOY

2.1. ENAEIZEIZ

O1 kwvol AMF TT Cones TpoopidovTal yia Xprion € OKEAETIKG WPIHOUG AOBEVEIG e OOTIKA QVETTAPKEIA 1} KOKT
OOTIKF TTOIBTNTA (00TEOTIOPWTIKG 00TO) ff OE TEPITTWON CKANPWTIKOU OCTOU TTOU ATIAITET CUMTTANPWHATIKR
UETAQUOIAKI OTEPEWON KATG TNV IATPIKI KPion Tou Xelpoupyou. O1 kvnuiaior kai unpiaiol kWvor poopigovTal
YIa OTEPEWDT XWPIG TOIEVTO OTO 00TO Kal OTaBePOTTOIOUVTAl OTA PNpidia Kal Kvnuidia epuTEdPATa Je Xpron
00TIKOU ToIpévTou. AvaTpégTe eTTiong oTIg vBEIEEIS XPriong TG oAikrg TTpdoBeong yévarog (Physica System
kai gUotnua Multigen Plus), yia xprion og cuvduacpd pe Toug kwvoug AMF TT Cones.

2.2. ANTENAEIZEIZ
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AmoAuTEG avTevdeitelg eival ol E§AG: * O&eieg i XPOVIES, TOTTIKEG 1§ TUSTNHIKEG AOINWEEIG, * EAGXIOTN aTTWAEI
UETAPUOIOKOU 00TOU TTOU SEV QTTAITEI CUHUTTANPWHATIKA HETAQUOIOKE OTEPEWON KATA TNV IATPIKK KPion Tou
XEIPOUPYOU, * avemmapKrg/akatdAAnAn ootk Yada fi ToIGTNTA TTOU ATTOTPETIEI TNV OTABEPH OTEPEWON TOU
EPQUTEUPATOG KATA TNV IATPIKN KPIon TOU XEIPOUPYOU, * VOORMATA OYKWYV Ot £EENIEN, * yVwoTH aoupBatotnTa
A alAepyia oTa UAIKG TOu TTPOIGVTOG, * onyaipia, * gupévouca ofeia 1 XpOvia OOTEOUUEAITISA, * avoIXTEG
EMQUOEIG (AVWPINOG GOBEVAG PE EVEPYR OOTIKF QVATITUEN).

O1 oxeTIKEG avTeVDEIGeIG ival o1 €EAG: * AYYEIQKA 1] VEUPIKA VOOTHATA TTIOU €TMPEGJOUV TO EPTTAEKOHEVO
HENOG, * PETARBONIKEG DIATAPAXEG TIOU EVOEXETAI VA ETINPEACOUV aPVNTIKG T OTEPEWOT Kal T oTaBepOTNTA
TOU EPPUTEUPATOG, * TUVUTIAPXOVTA VOOHHATA KOl EEAPTATEIG TIOU EVOEXETOI VO ETTNPEGTOUV TNV EPPUTEUNEVN
TIPOOBEDN, * UTTEPEUITONTIT Ot PETAAAG OTa UAIKG TOU EPQUTEUPATOG, * ONUAVTIKA OCTEOTIOPWOT, QIHOPIAIKY
v600g, * TTaBoloyikd TTpoBAraTa Pe UYPNAS KiVOUVO XEIPOUPYIKAG ETTEURAONG, * OKEAETIKA WPINGTNTA.
Avatpégre emiong oTig avTevdeigelg NG OAIKAG TTpéoBeong yovatog (Physica System kai cUotnua
Multigen Plus), yia xprion o€ cuvduacud pe Toug Kwvoug AMF TT Cones.

2.3. MAPAIONTEZ KINAYNOY

O1 ak6AouBol TTapdyovTeg KIVOUVOU EVOEXETAI va 0dNYAOOUV OF UEIWPEVN ATTOTEAECHATIKOTATA QUTAG TNG
TpdoBeoNG: * UTIEPPBAPOG OBEVAG!, * ETTITTOVEG QUOIKEG dPaOTNPIOGTNTEG (€vTovn aBANTIKr SpacTnEIGTNTA,
Bapid cwyaTik epyacia), « SIGBPWON TwWY APBPWTWY EVWOEWY, * ECQAAUEVN TOTTOBETNON EPPUTEUHATOG (TT.X.
o€ Béon paIBOTNTAG), * E0PaAuévo PéyeBog e5apTNUATWY, * akATAAANAN OTEPEWON TOU TTPOIGVTOG, * AVETTAPKEID
00ToU YIO TN OTAPIGN TWV KVNPICiwy 1} pnpidiwy eEapTNUATWY, * TTABNCEIG TTOU HTTOPOUV VA 0dNYHooUV O€ un
@uoIoAOyIKf BABION Kai QOPTION TOU YOVATOG, * UIKEG QVETTAPKEIEG * avVaTINPIEG Ot TTOAATIAEG apBpPWOTEIS,
* dpvnon HETAROANG TWV CWHATIKWY SPAcTNPIOTATWY PETEYXEIPNTIKE, * ATOHIKO IOTOPIKG AOIHWEEWY A TITWOEWV
Tou aoBevolg, * CUOTNMIKG vooriuaTa fj PETABOAIKEG BIATAPAXEG, * TOTTIKEG ) VEVIKEUHEVEG VEOTTAQOHATIKES
VOOOI, * QAPHOKEUTIKEG BEPATTEIEG WE APVNTIKEG EMITITWOEIG OTNV OCTIKA TOIOTNTA, TNV €TTOUAWON A TNV
avTioTaon Katd Twv ACINWEEWY, * XPAON OUCIWV T GAKOOMICHOG * €KOEONUACKEVN OCTEOTIOPWON 1
00TeOpaAaKia, * YEVIKR KATAOTOAA TNG avTioTaong Tou aoBevolg Katd Twv voonudatwy (HIV, dykol, AoIpwEeig),
« ooBapry Tapapépewon Tou odnyei ot TpoPAfuaTta oTepéwong 1 akatdAAnAn ToTToBETNON  TWV
EPQUTEUPATWY, * XPAON i oUVBUAOPOG e TTpoidvTa, TTpdoBeon ) 6pyava GAAOU KATAOKEUAOTH, * OQAApaT
XEIPOUPYIKAG TEXVIKAG.

3. MPOEIAOMOIHZEIZ

3.1. MIPOErXEIPHTIKOZ ZXEAIAZMOZ

Ta mpoiovTa g LimaCorporate TTpETTel va ep@uTelovTal HOVO aTTd XEIPOUPYOUS TTOU Eival EEOIKEIWHEVOI LE TIG

€TMEPBATEIG QVTIKATAOTAONG APBPWOEWY, Ol OTTOIEG TIEPIYPAPOVTAI OTIG EIBIKEG XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG.
EMITPEMNOMENOI/MH ENITPEMOMENOI ZYNAYAZMOI

1 Z0p@wva pe Tov opiopé Tou Maykéopiou Opyaviopou Yyeiag (MOY), Asiktng Mdagag Zwpartog (AME) peyaAiTepog
amé N ioog pe 25 Kg/m?
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« To unpiaio e€dptnua Physica PS utopei va ouvduaoTei Pe OAa Ta HEYEBN TwV PNPICIWY KWVWV.

« Katd T xprAon Twv pnpidiwv kwvwy SIThol kovduAou, To pnpiaio e€dptnua Physica PS dev mrpémel va
ouUVBUAgeTal PE TOUG TTPOIPETIKOUG Treipoug PS (6515.09.900).

« OAa Ta peyEBN KvNUICiwy KWvwy gival cupBata e Tnv Kvnpiaia TTAdka Physica yia xpion He To1pévTo.

« Katd 1 xprion Tou kvnuiaiou oteAéxoug Physica, pn xpnoipoTTolgitTe KWvo KvApng peyéBoug 15.

« To kvnuiaio e§apTnua Multigen H dev ptropei va ouvduaaoTei pe kwvo Central Tibia/Tibia peyéBoug 18.

« To kvnuiaio gaptnua Multigen H kai CCK dev TpéTrel va ouvduddetal pe kwvo Tibia peyéBoug 15.

+ O kwvog Tibia/Central Tibia peyéBoug 18 dev ptropei va ouvduaoTei pe oTéAexog Multigen diapétpou 20,
22,24,

+ O kwvog Tibia/Central Tibia peyéBoug 18 dev pTropei va cuvduacTei Pe kvnuiaia povada Multigen petatommong
+3 mm kai +6 mm.

+ O kwvog Tibia/Central Tibia/ Peripheral Tibia peyéBoug 21 dev pmopei va ouvduaoTei ue oTéAexog Multigen
SiapéTpou 22, 24.

+ O kwvog Tibia/Central Tibia/ Peripheral Tibia peyéBoug 21 dev pmopei va ouvBuaoTei Pe Kvnpidia povada
Multigen petarémong + 3 mm kai +6 mm.

« O kwvog Tibia/Central Tibia/ Peripheral Tibia peyéBoug 24 Sev pTopei va ouvduaoTel Je Kvnpiaia povada
Multigen petarémmong +3 mm, Trou €xel ouvduaoTei pe oTéAexog Multigen Siapétpou 20, 22, 24.

+ O kwvog Tibia/Central Tibia/ Peripheral Tibia peyéBoug 24 dev pTropei va ouvBuUaOTEl Je Kvnpiaia povada
Multigen petarémong +6 mm.

+ O kwvog Tibia/Central Tibia/ Peripheral Tibia peyéBoug 27 dev pTropei va ouvBuUaOTEl PE Kvnpiaia povada
Multigen petarémong +3 mm, Trou €xel ouvduaoTei he aTéAexog Multigen SiapéTpou 22 Kai 24.

+ O kwvog Tibia/Central Tibia/ Peripheral Tibia peyéBoug 27 dev pmropei va ouvBuaoTei Pe Kvnpiaia povada
Multigen petarémong +6 mm.

+ O kwvog Tibia/Central Tibia/ Peripheral Tibia peyéBoug 30 dev pmropei va ouvBuaoTei Pe Kvnpidia povada
Multigen petarémiong +6 mm, TTou €xel ouvduaoTei Ue oTéAexog Multigen Siapétpou 20, 22 kai 24.

* To unpiaio e&dptnua Multigen H kair CCK dev mrpéTel va ouvduddetal pe kwvo Central Femur cone peyéBoug
15.

« O kwvog Central Femur cone peyéBoug 18 dev ptropei va ouvduaoTei pe pnpiaia povada Multigen R-L, Trou
£xel ouvduaoTei pe oTéAexog Multigen diapétpou 20, 22 kai 24.

« O kwvog Central Femur cone peyéBoug 18 dev ptropei va ouvduaoTei pe pnpiaia povada Multigen R+3 mm/L-
3 mm f pnpiaia povada Multigen R-3 mm/L+3 mm, Trou éxel ouvduaoTei pe oTéAexog Multigen Siapétpou 20,
22 kai 24.

» O kwvog Central Femur cone peyéBoug 21 dev PTopei va ouvduaoTei pe pnpiaia povada Multigen R-L, Tou
£xel ouvduaoTel pe oTéAexog Multigen diapérpou 22 kai 24. O kwvog Central Femur cone peyéBoug 21 dev
UTTOpEl va ouvduaoTei pe pnpiaia povada Multigen R+3 mm/L-3 mm A unpiaia povada Multigen R-3 mm/
L+3 mm, Tou éxel ouvduaaoTei pe oTéAexog Multigen Siapétpou 22 kal 24.

+ O kwvog Bicondylar Femur cone peyéBoug 18 dev ptopei va ouvduaaoTei pe pnpiaia povada Multigen R-L,
TIoU €xel ouVdUaOTE pe oTéAeXog Multigen Siapétpou 20, 22 kai 24.
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+ O kwvog Bicondylar Femur cone peyéBoug 18 Sev popei va ouvduaoTei pe pnpicia povada Multigen
R+3 mm/L-3 mm R unpiaia povada Multigen R-3 mm/L+3 mm, Trou €xel ouvduaoTei Pe oTéAexog Multigen
Siapétpou 20, 22 kai 24.

« O kwvog Bicondylar Femur cone peyéBoug 21 dev ptropei va cuvduaoTei ue pnplaia povada Multigen R-L,
TT0U €X€l oUVBUOOTEN Pe 0TEAEXOG Multigen Siapétpou 22 kai 24.

+ O kwvog Bicondylar Femur cone peyéBoug 21 dev ptropei va ouvduaoTei pe pnpicia povada Multigen
R+3 mm/L-3 mm 1 unpiaia povada Multigen R-3 mm/L+3 mm, Trou éxel ouvduaaoTei pe oTéAexog Multigen
SiapéTpou 22 kai 24.

« Aev TTpETTEl va xpnolpoTroieital kwvog Central Femur/Bicondylar Femur cone peyéBoug 24 kai 27 otav
XpnoipoTroleital unpiaia povada Multigen R+3 mm/L-3 mm 1 unpiaia povada R-3 mm/L+3 mm.

O TTPOEYXEIPNTIKOG OXEDIACHOG HETW AKTIVOYPAPIKWY TTPOTUTTIWY SIGQOPWY HOPPWY TTAPEXE! TIG ATTAPAITATEG
TIANPOQPOPIEG TXETIKA HE TOV TUTTO Kal TO PEYEBOG TwV EEAPTNHATWY TTOU TTPETTEI VO XPNOILOTIOINBOUY, KaBwg
Kal OXETIKA PE TOV 0pBG OUVOUAOHS TwV ATTAITOUHEVWY TTPOIOVTWY, avaAoya HE TNV avatopia Kal TiG EIBIKEG
TEPIOTAOEIG KABE aoBevOUG. O aVETIAPKAG TTPOEYXEIPNTIKOG OXEDIAOHOG PTTOPET va €XEI WG ATTOTEAETHA TV
£TMAOYA AKATAAANAWY EPPUTEUPATWYV /KAl TNV ECQAAPEVN TOTTOBETNOTN TWV EUPUTEUHATWIV.

O1 emTAOKEG 1} 01 aoTOYiEG TNG OAIKAG aVTIKATACTAONG yovaTog gival TOAvVOTEPEG O€ aoBEeVEiG He augnuévo
owpariké Bapog 1 owyaTikr dpactnpidTnTa. O XEIPOUPYOG TTPETTEN va GIOAOYHOEI TIPOCEKTIKA TNV KAIVIKY)
KaTAoTaoN Kal To eTiTedo dpacTnpIdTNTAG Tou aoBevoUg TTPOTOU TTPAYHATOTIOINTEN XEIPOUPYIKT ETTEUBAOT.
To egeIdIkeupévo TEXVIKO TIpoowTTikG TG LimaCorporate €ival S1aB€aipo yia TV Trapoxr} cupBouAwv 6oov
aPOPd TOV TIPOEYXEIPNTIKO OXEDIACHS KAl TN XEIPOUPYIKI TEXVIK, KaBWS kal yia BoriBeia doov agopd To TTpoidv
Kal Tov EpYaAEIakd eEOTTAIOHO, TOOO TTPIV aTTd TNV £TTENRACT 600 Kal KATd T SIGPKEIQ AUTAG.

Mpémer va TTpoeIdoTroINoeTe Tov aoBev OTI N TTPO0BeoN eV avTIKABIOTA TO QUOIOAOYIKG UYIEG 00TO, OTI
uTTapxel TrepiTTTwon Bpadong i {nuIdg oTnV TIPOCBEONG WG OTTOTEAECUA OPICHEVWY SPACTNPIOTATWY
TPAUHATIOHWY, KABWG Kal OTI To EUPUTEUHA €XEl TIETTEPACHEVO XPOvVO {WAG Kal eVOEXETAl VA XPEIQOTEN
QVTIKATAOTAON PEANOVTIKA.

O mBavog avTiKTUTIOg Twv TTapayovTwyY TTou avagépovTal oTig evoTnTeg 2 Kai 3.4 Ba TTpéTrel va AapBavetal
UTTOWN TIPOEYXEIPNTIKG, VW) O A0BEVIG Ba TIPETTEI Va EVNUEPWVETAI OXETIKG HE Ta PETPA TTIOU UTTOPET va AaBel
WOTE VO HEIDTEI TIG TIBAVEG ETBPATEIG AUTWV TWV TIAPAYOVTWY.

Ta eugurelpaTa Eival TPOiGvTa TOU TPoopiZovral yia pia pévo xprion. Mnv emavaxpnaoiuoToIEiTeE
zmpu'rzupa'm mou zxouv £UQUTELBEI OTO TTaPEABOV Og GAAoug uaszvzlg an cnuvaxpnuluorrolcrrz
EHQUTEGATA TTOU EXOUV £pBEI TTPONYOUREVWG O ETAQ HE TWHATIKG UYPA 1 10TOUG GAAOU aTépou.

Ta xeipoupyika epyaleia @Beipovtal pe v emmavelnupévn xpron. Karémv ektetapévng Xpriong rj Goknong
UTTEPPBOAIKWV QopTiWY, Ta epyaleia Ta epyaleia evBEXETal va OTTAoOUY. Ta XEIPOUPYIKA epyaleia Ba TrpéTrel
va XpnolpgoTrolouvTal HOVO yia Tov €181KG OKOTIO yia Tov OTToio €Xouv kartaokeuaoTel. Mpiv améd T xprion, Ba
TIPETTEI VO EAEYXETE TN AEITOUPYIKOTATA TWV XEIPOUPYIKWY EPYaAEiwY, KAaBWG N XpAon epyaAsiwv TTou €xouv
UTTOOTEN {NUIG EVBEXETAI VA TIPOKAAEDEI TIPOWPEN ACTOXIO TWV EJPUTEUPATWY. Oa TIPETTEI VA QVTIKABIOTATE Ta
£pyaleia TToU €XOUV UTTOOTET {NIG TTPIV aTTd TNV €TTEURaON.
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3.2. AIEFXEIPHTIKA

SUVIOTGTal N XPAON BOKIMACTIKWY TIPOIGVTWY, TTPOKEINEVOU va emBeBaIwOOUV N GpTia TPOETOINATia TOU
onueiou, N owoTh €mAoyr PEYEBOUG Kal N KATGAANAN TOTTOBETNON TWV EUPUTEUHATWY TTOU TTPOKEITAl VO
XPnoigotroinBouv. ZuvIoTATal Va UTTEPXOUV SIabéaipa eTTITTAEOV epQUTEUPATA KATA TN SIdPKEIa TG ETTEUBAONG,
YIO XPrON 0T TIEPIOTATIKG OTIOU ATTAITOUVTal TIPOBETEIS SIAPOPETIKOU WeyEBOUG 1) 6Tav Bev eival EQIKTA N
XPAON TWV TTPOBECEWY TTIOU ETHAEXBNKAV TTPOEYXEIPNTIKA.

H owoTh emAoyr, KaBwg kal n owaTr £5pacn/ToTroBETNON TOU EPPUTEUHATOG, Eival KPioIung onpaciag. H
akatdAANAn emmiAoyr, TOTTOBETNON, EUBUYPAPHION Kal OTEPEWOT) TWV EEAPTNHATWY TOU EJPUTEUHATOG EVOEXETAI
va odnynoouv o€ OUVBIKEG aouVABOUG KATATIOVNONG TToU eVOEXETAI VO €TTNPEGOOUV TNV ammédoon Tou
GUGTAPATOG Kal TNV ETMRIWON TOU EPQUTEUUATOG.

O xelpoupydg TIPETTEN va eAEyxel OTI Dev BiElodUEl KaBOAOU TOINEVTO WETAEU TOU KWVOU Kal TOU 00TOU KATA Tn
Siapkeia TNG ePPUTEUONG. To TOINEVTO XPNOIHOTIOIEITAI HOVO PETAEU TOU EUPUTEUHATOG YOVATOG KOl TOU KWVOU.
Ta egaptipara Tou amapTifouv Ta ouoTApata Tng LimaCorporate TpéTrel va guvapuoAoyolvTal cUppwva
HE TN XEIPOUPYIKH TEXVIKF Kal VA XpNOoIPOTIoloUvTal HOVO yia TIG EVOEIEEIS TTOU avaypa@ovTal OTIG ETIKETEG
TOuG. XPNOIUOTIOIEITE POVO epyaAEia Kol SOKIPAOTIKEG TIPOBETEIG TIOU €XOUV OXEDIOOTEN EIBIKA yIa XPronN HE
Ta XPNOIHOTIOIOUPEVA epuTEUPaTa. H Xprion epyaleiwv GAAWV KATAOKEUAOTWY 1 N XPAon £pYaAEiwy TTou
£xouv OXedIaOTEl yia Xprion pe GAAa CUCTApATA PTTOPET va 08nyRoel o€ akatdAANAN TTPOETOINaTI TOU anUEiou
EPQUTEUONG, ECPAAUEVN TOTTOBETNON, EUBUYPAUKION Kal OTEPEWGTT TWV TTPOIOVTWY Kal, aKoAoUBwg, XaAdpwon
TOU OUCTAHATOG, OTTWAEIX AEITOUPYIKATNTAG, HEIWON TNG GVTOXNAG TOU EUPUTEUHATOS Kal avaykn diegaywyng
TEPAITEPW ETTEPRACNG.

Amaiteitan uéplpva KATé TOV XEIPIOPO npo‘rdwwv amé omoyywdeg TiTavio (Trabecular Titanium) WOTE va unv.
UTTAPEE! ETTAPN PE UPACHATA TTOU UTTOPOUV Va ATTEAEUBEPWTOUV CWUATIdIO OTO ECWTEPIKG TNG OTIOYYW0oUG
doprig.

3.3. METErXEIPHTIKH ®PONTIAA

ATTQITEITON ETTAPKAG HETEYXEIPNTIKY QPOVTIda aTré Tov XeIpoupyd f GAAov apuoédio emayyeAparia uyeiag.
SUVIOTATAI N TAKTIK GKTIVOYPOQIKT HETEYXEIPNTIKF TTAPAKOAOUBNGN TTPOKEIMEVOU VAl aviXVeuBouv Treavég
alayég oTn B€0n 1} TNV KATAGTAGT TOU EPPUTEUHATOG ) GTOUG TIAPAKEIHEVOUG IGTOUG.

O XeIpoupydg Ba TIPETTEN va EVNUEPWTE! TOV AOBEVH YIa TOUG TIEPIOPITHOUS AEITOUPYIKGTNTAG TOU HEAOUG HETG
TNV apBPOTTAACTIKY YOVaTOg, KABLG KaI 6T aTTaITETal TTPOCOXH, EIBIKG KOTA TN PETEYXEIPNTIKA TTEPi0B0. Tuxdv
UTTEPROAIKG EVTOVN PUOIKF SPACTNPIGTNTA ) TPAUHATIOUOG TOU EPTTAEKOHEVOU YOVATOG PTTOPET VO 03NyAoEl o€
TTPOWPN acToxia Adyw XaAdpwong, KATAayHaTog 1 Jn QUTIOAOYIKIG PBOPAS TwV TTPOCBETIKWY EPPUTEUNATWY.
O xelpoupydg Ba TTPETTEl va TTPOEIBOTIOINCEI TOV GOBEV WOTE O TEAEUTAIOG va puBpilel katdAAnAa Tig
SpaaTNPEIOTTEG TOU, YVWPIovTag 6T Ta EPQUTEVHATA PTTOPET VA TTAPOUCIAoouV aoToxia Adyw utrepBoAIKAg
9Bopag NG apbpwang.

EIdIKOTEPA, O XEIPOUPYOG Ba TIPETTEI VO EVNHEPWOEI TOoV aoBevr OTI amaitodvial ol §AG TTPOPUAGEEIS:
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* va amo@elyel TNV emavaiapBavopevn dpon peydAou Bapoug, « va diatnpei utré éAeyxo To BAPOg Tou, N
TIaXUOOpPKia UTTOPEl va ETTNPEACE! apvnTIKA TNV €KBAON TNG avTIKATAOTAoNG apBPWOoEWY, * va atmoQedyel
v aipvidia AP PépTIoN TNG APBPWONG (TTou oPeiAeTal e BPACTNPIGTNTEG OTTWG TO TPESIKO Kal TO OKI) 1
KIVAOEIG TTOU UTTOPET va KataAf§ouv o€ aigvidia SIaKOTTA 1 TTEPIOTPOPH, * va aTTOQeUYEl OTACEIG TTOU UTTOPOUV
Va au§noouv Tov KivOUvo JETATOTTIONG.

H un mapoxr Twv KatdAAnAwy odnyIwv aTroKaTdoTaong Kal TNG aTraiToUhEVNG GPOVTIDAG OTO PETEYXEIPNTIKO
OTadI0 PTTOPET Va £TINPEGOEI apvNTIKG TNV EKBaoN TNG XEIPOUPYIKAG ETTEPBAONG.

3.4. NIGANEZ ANEMIOYMHTEZ ENEPTEIEZ

ZTIG avemBUPNTEG EVEPYEIEG TIOU UTTOPOUV va eKONAwBOUV o€ TEPITITWON apOPOTTAACTIKAG yovaTog
TrepIAapBavovTal ol €€AG: * XaAdpwaon Twv TTPOTBETIKWY ELaPTNUATWY, T.X. Adyw 00TedAUONG, * e€GpBpwan
Kal aoTaBela TG TTPOCBETNG, * Bpavon i {nuid 0To TTPOCBETIKG EPPUTEUA, * AOTABEIN TOU CUCTANATOG Adyw
QAVETTAPKOUG I00PPOTTIAG TWV UAAAKWY HopPiwy, * Slaxwpiouog Adyw eo@aipévng oUZEUENG Twy TTPOIOVTWY,
* kabignon, * Aoipwgn, * avridpacn Tou 10To0 OTO UAIKG TOU EUQUTEUHATOG | 0TV QaTTOEEDN, * TOTTIKA
UTTEPEUAIOBNTIA, * TOTTIKOG TTOVOG, * TIEPITIPOCHETIKA KATAYHATA, GUUTTEPIACUBAVOHEVWY TWV BIEYXEIPNTIKWY
KATAyUATWY, * OCTIKNA ETTAVAPPOPNON, * TTPOoWPIVA i HOVIUN BAGRN veUpwy A TEVOVTWY, * cUOTIAoN KAPYNG,
* TIEPIOPIOHEVO EUPOG Kivnong, * ETTIUAKUVON A Bpdxuvan Tou TTodIou, * TIPOCBETN XEIPOUPYIKN ETTEURAON.
Opiopéveg avemBUUNTEG evéPyeleg ival SuvnTiKa Bavatn@opes. TG YEVIKEG ETTTAOKESG TrepIAapBavovTal:
PAEBIKI) BPOPPBWON PeE/XWPIG TIVEUHOVIKS €UPOAT, KAPBIAYYEIQKES I TIVEUHOVIKEG DIATAPAXEG, QINATWHATA,
OUOTNUIKEG GANEPYIKEG QVTIBPATEIG, OUGTNHIKOG TTOVOG, ATTWAEIX QipaTog Kal TTapodiKA A HOVIUN TTapaAuon.

4. ZTEIPOTHTA

a. Epgureipara

Oha 10 ePQUTELCIPA EEAPTANATA TIAPEXOVTAl ATTOOTEIPWHEVA We eTiTedo dlao@AaAiong oTelpoTnTag (SAL)
10®. O1 kwvol AMF TT Cones ammooTeipwvovTal Pe akTivoBoAia r pe EtO. Mn xpnoipotoigite e§apripaTa
TIOU TTEPIEXOVTAI OE OUOKEUQTia n oTroia eival avolypévn 1) Qaivetal KateoTpappévn. Mn XpnolpoTroleite Ta
EPQUTELPATA TTEPAV TG NUEPOUNVIag ARENG TToU avaypa@ETal TNV ETIKETA.

B. EpyaAcia

Ta epyaleia TTapéxovial un amooTelpwpéva Kal TTPETTEl va uTroBaAAovTal o€ KaBapiopd, amoAUpavon Kai
unommpwon TIPIV aTTé TN XProN, OUPPWVA PE TIG KATAAANAQ ETTIKUPWUEVES BIASIKATTEG [yIa TIG ETTIKUPWHEVEG
TIAPAPETPOUG ATIOOTEIPWONG avaTpégte oTo QUAAGDIO «Instrument Care, Cleaning, Disinfections and
Sterilization» (®povtida, kabapiopdg, amOAUPAvVON Kal OTTOOTEIPWON EPYAAEiWV), TO OTIOI0 WTTOPEITE Vol
OTTOKTAOETE KATOTTIV TTapayyeAiag i va kateBaoeTe amd tnv evotnta «Products» (Mpoiévta) aTov 10TdTOTIO
www.limacorporate.com]. O1 xprioTeg Ba TTPETTel va ETIKUPWOOUV TIG SIKEG TOUG BIadIKATIEG Kal TOV OXETIKO
£€OTTAIOPG KaBapIoPOU, ATTOAUHAVONG Kal ATTOOTEIPWONG.
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5. AMEIKONIZH MAFNHTIKOY ZYNTONIZMOY (MRI)

O1 kwvol AMF TT Cones dev éxouv agloAoynBei wg TTpog TNV ac@daAeia Kal TN cupBardtnta ot TePIBAAOV
payvnTikoU ouvtoviopoU (MR). Ta TrpoidvTa dev €xouv uTTOBANBEi o€ SoKIPEG BEPUAVONG Kal HETATOTIIONG OF
TepIBAAAOV payvnTikoUu ouvtoviopou (MR).

Aedopévou 6T autd Ta TTpoidvTa Bev Exouv UTTOBANBEi ot OXeTIKEG DoKIWEG, N LimaCorporate Sev ptropei va
Siatutroel ouoTaon yia T xprion MRI pe autd Ta ep@uTEDPATA, OUTE OXETIKG PE BEPATA GOPAAEIOG 1) OXETIKA
He v akpiBeia NG ameikdviong. Or kivduvol TTou OXETIovTal PE TNV TTApoUaTia TTABNTIKOU EPQUTEUHATOG OF
TrepIBaAAov MR éxouv aglohoynBei kai ival yvwaTd 6T aToug KIvBUvoug autolg TrepiAapBavovTal n Bépuavon,
N HETATOTTION KAl N TTAPAUOPPWON TNG ATTEIKOVIONG GTNV TTEPIOXT 1 TTANGIOV TNG TTAEUPAS TOU EPPUTEUATOG.
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA — AMF TT CONES

Pirms LimaCorporate produkta lietoSanas kirurgam ripigi jaiepazistas ar talak sniegtajiem ieteikumiem,
bridindjumiem un noradijumiem, ka ari ar visjaunaka informaciju par konkréto produktu (pieméram, ar
produktu saistita literattra, kirurgiska tehnika).

1. PRODUKTA INFORMACIJA

AMF (Anatomic Metaphyseal Fit) TT Cones, ieskaitot augsstilbu un lielo lielakaulu konusus, ir celu
protéZu komponenti, ko ir paredzéts lietot, lai: « pastiprinatu liela lielakaula un augsstilba serdes dobumu;
« aizpilditu proksimalu liela lielakaula vai distalu augsstilba defektu, kas var rasties no primaras cela sistémas
nonemsanas; * nodro$inatu liela lielakaula pamatnes vai augstilba komponentu atbalstu, izmantojot kaulu
cementu.

Tie tiek izmantoti kopa ar Physica cementéto liela lielakaula plaksni un Physica PS aug$stilba komponentu, ka
art Multigen Plus CCK un H Systems, ko razo LimaCorporate.

Saja lapina ieklautos komponentus nedrikst lietot ar komponentiem no citam sisttmam vai citu razotaju
komponentiem.

Konusi AMF TT Cones ir paredzéti necementétai fiksacijai pie kaula, un tie tiek nostiprinati pie augsstilba un
liela lielakaula implantatiem, izmantojot kaulu cementu.

1.1. MATERIALI

Komponenti Materials

AMF TT Cones Ti6AI4V

Materialu standarti

Ti6AI4V (ISO 5832-3 —ASTM F1472)

Daziem pacientiem var bt paaugstinata jutiba vai alergija pret implantatu materialiem; tas attiecigi janem

vera kirurgam.

1.2. LIETOSANA UN UZGLABASANA

Visas ierices tiek nodro$inatas sterilas, ka arT tas ir jaglaba apkartéjas vides temperattra (indikativais
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diapazons 0-50 °C/32-122 °F), slégta aizsargiepakojuma, kontrolétas telpas, aizsargata no gaismas,
karstuma un pék$nam temperatiras izmainam.

Kad iepakojums ir atvérts, parbaudiet, vai gan implantata modelis, gan izmérs precizi atbilst uz etiketem
drukatajam aprakstam. Nepielaujiet nekadu implantata saskari ar priekSmetiem vai vielam, kas var ietekmét
sterilo stavokli vai virsmas viengabalainibu. Pirms lietoSanas ieteicams rpigi parbaudit u implantatu, lai
parliecinatos, vai implantats nav bojats Komponen(l kas |znemt| no iepakojuma, nav jaizmanto, ja tie ir
nomesti vai cietusi no citiem tr lerices parveidot.

lerices kods un partijas numurs ir jaregistré pacienta slimibas vésturé, izmantojot komponentu iepakojuma
ieklautas etiketes. Medicinisko iericu utilizacija javeic slimnicam, ievérojot spéka esosos tiesibu aktus.
Nekada gadijuma nedrikst pielaut iepriek$ implantét: u atkartotu lietosanu.

Ar vienreizlietojamu iericu atkartotu izmantosanu saistiti riski: « infekcija; « ierices vai ierices fiksacijas paragra

vai novélota klidaina darbiba; * nepietiekami atbilstosie savienojumi starp modularajiem savienojumiem
(pieméram, konusveidigajiem savienojumiem); ¢ ar ierices nodilumu un nodiluma gruZiem saistitas
komplikacijas; « slimibu (pieméram, HIV, hepatita) parne$ana; « imiinsistémas reakcija/noraidijums.

Komponenti, kas veido originalas LimaCorporate sistémas, ir rap

gi jasavieno, ievérojot sniegtas indikacijas.
Lai izmantotu atseviskus komponentus vai citam sisttmam piederoSus komponentus, ir jasanem
LimaCorporate apstiprindjums. RazZotajs un izplatitajs nav atbildigi par savienojumu iesp&jamo nesaderibu.

2. VISPARIGA INFORMACIJA PAR INDIKACIJAM, KONTRINDIKACIJAM UN RISKA FAKTORIEM

2.1. INDIKACIJAS

Konusi AMF TT Cones ir paredzéti lieto$anai pacientiem, kam ir nobriedis skelets ar kaulu defektu vai zemu
kaulu kvalitati (osteoporotisks kauls), vai sklerotiska kaula gadijuma, kur ir nepiecieS$ama papildu metafizes
nostiprina8ana péc kirurga kliniska vértéjuma. Liela lielakaula un augsstilba konusi ir paredzéti necementétai
fiksacijai pie kaula, un tie tiek nostiprinati pie aug3stilba un liela lielakaula implantatiem, izmantojot kaulu
cementu. Ladzu, skatiet arl kopéjas cela protézes (Physica system un Multigen Plus sistémas), kas ir
jaizmanto kopa ar AMF TT Cones, lieto$anas indikacijas.

2.2. KONTRINDIKACIJAS

Absolatas kontrindikacijas ir $adas: « akdtas vai hroniskas, lokalas vai sistémiskas infekcijas; « minimals
metafizes kaulu zudums, kam nav nepiecieSama papildu metafizes fiksacija péc kirurga kliniska vertgjuma;
* nepietiekama/neadekvata kaulu masa vai kvalitate, kas, péc kirurga kliniska vértéjuma, traucé stabilu
implantata nostiprinaSanu; « progresgjosas audzéju slimibas; « zinama nesaderiba vai alergija pret produktu
materialiem; « septicémija; « pastavigs akdts vai hronisks osteomielits; « atklatas epifizes (nenobriedis pacients
ar aktivu kaulu aug$anu).

Relativas kontrindikacijas: + asinsvadu vai nervu slimibas, kas ietekmé attiecigo locekli; + vielmainas
traucéjumi, kas var bojat implantata stiprinajumu un stabilitati; « jebkada blakusslimiba un atkariba, kas var
ietekmét implantéto protézi; « metala hipersensitivitate pret implantata materialiem; « svariga osteoporoze,
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hemofila slimiba; « iekskigas problémas ar augstu kirurgiskas iejauk3anas risku; « nenobriedis skelets.
Ladzu, skatiet ar kopéjas cela protézes (Physica system un Multigen Plus sistémas), kas ir jaizmanto kopa
ar AMF TT Cones, kontrindikacijas.

2.3. RISKA FAKTORI

Turpmak noradito riska faktoru ietekmé &is protézes izmanto$anas rezultati var bat slikti: « liekais svars';
« gratas fiziskas aktivitates (aktivs sports, smags fiziskais darbs); * moduldro savienojumu saé$ana;
« nepareiza implantata pozicioné$ana (pieméram, deforméta pozicioné$ana); « nepareizs komponentu izmérs;
« nepareiza ierices fiksacija; * nepietiek kaula, lai atbalstitu liela lielakaula vai aug$stilba komponentus;
« medicniski trauc&jumi, kas var izraisit nedabisku gaitu un cela locitavas noslodzi; « muskulu trikumi; « vairaki
locitavu trauc&jumi; « atteikS8anas modificét pécoperacijas fiziskas aktivitates; « pacienta infekciju vai kritienu
vésture; « sistémiskas slimibas un vielmainas traucéjumi; « lokalas vai izplatitas neoplastiskas slimibas; * zalu
terapijas, kas nelabvéligi ietekmé kaulu kvalitati, dziSanu vai pretestibu pret infekciju; « narkotiku lieto$ana vai
alkoholisms; + atziméta osteoporoze vai kaulu atmiek$k&Sanas; * pacienta pretestiba pret slimibam visparéji
novajinata (HIV, audzéjs, infekcijas); « nopietna deformacija, kas izraisa bojatu stiprinajumu vai nepareizu
implantatu pozicioné$anu; « izmanto$ana kopa ar cita razotaja produktiem, protézi vai instrumentiem;
« operécijas tehnikas klidas.

3. BRIDINAJUMI

3.1. PIRMSOPERACIJAS PLANOSANA
LimaCorporate produktus drikst implantét tikai kirurgi, kas parzina Tpaso kirurgisko metoZu sadala aprakstitas
locitavu endoprotezé$anas proceduras.

ATLAUTAS/NEATLAUTAS KOMBINACIJAS

« Physica PS augsstilba komponentu var savienot ar visu izméru augsstilbu konusiem;

« Izmantojot konusus bicondylar femur cones, Physica PS augsstilba komponentu nedrikst savienot ar papildu
PS tapam (6515.09.900);

« Visu izméru lielo lielakaulu konusi ir saderigi ar Physica cementéto liela lielakaula plaksni;

« Izmantojot Physica liela lielakaula stumbru, nelietojiet tibia cone 15;

« Multigen H liela lielakaula komponentu nevar savienot ar central Tibia/Tibia cone, 18. izméru;

* Multigen H un CCK liela lielakaula komponentu nedrikst savienot ar Tibia cone, 15. izméru;

« Tibia/Central Tibia cone (18. izméru) nedrikst savienot ar Multigen stumbru (diam. 20, 22, 24);

« Tibia/Central Tibia cone (18. izméru) nedrikst savienot ar Multigen liela lielakaula moduli, nobide +3 mm
un +6 mm;

« Tibia/Central Tibia/Peripheral Tibia cone (21. izméru) nedrikst savienot ar Multigen stumbru (diam. 22, 24);

1 i Si izacijas (PVO) icijai kermena masas indekss (KMI), kas ir lielaks par
25 Kg/m? vai vienads ar to
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« Tibia/Central Tibia/Peripheral Tibia cone (21. izméru) nedrikst savienot ar Multigen liela lielakaula moduli,
nobide + 3 mm un +6 mm;

« Tibia/Central Tibia/ Peripheral Tibia cone (24. izméru) nedrikst savienot ar Multigen liela lielakaula moduli
(nobide +3 mm), kas savienots ar Multigen stumbru (diam. 20, 22, 24);

« Tibia/Central Tibia/ Peripheral Tibia cone (24. izméru) nedrikst savienot ar Multigen liela lielakaula moduli,
nobide +6 mm;

« Tibia/Central Tibia/Peripheral Tibia cone (27. izméru) nedrikst savienot ar Multigen liela lielakaula moduli
(nobide +3 mm), kas savienots ar Multigen stumbru (diam. 22 un 24);

« Tibia/Central Tibia/Peripheral Tibia cone (27. izméru) nedrikst savienot ar Multigen liela lielakaula moduli
(nobide +6 mm);

« Tibia/Central Tibia/ Peripheral Tibia cone (30. izméru) nedrikst savienot ar Multigen liela lielakaula moduli
(nobide +6 mm), kas savienots ar Multigen stumbru (diam. 20, 22, 24);

« Multigen H un CCK augsstilba komponentu nedrikst savienot ar Central Femur cone, 15. izméru;

« Central Femur cone (18. izméru) nevar savienot ar Multigen aug$stilba moduli R-L, kas savienots ar Multigen
stumbru (diam. 20, 22 un 24);

« Central Femur cone (18. izméru) nevar savienot ar Multigen augs$stilba moduli (R+3mm/L-3mm) vai Multigen
augsstilba moduli (R-3mm/L+3mm), kas savienots ar Multigen stumbru (diam. 20, 22 un 24)

« Central Femur cone (21. izméru) nevar savienot ar Multigen aug$stilba moduli R-L, kas savienots ar Multigen
stumbru (diam. 22 un 24); Central Femur cone (21. izméru) nevar savienot ar Multigen augsstilba moduli
R+3mm/L-3mm vai Multigen augsstilba modulis R-3mm/L+3mm, kas savienots ar Multigen stumbru (diam.
22 un 24);

« Bicondylar Femur cone (18. izméru) nevar savienot ar Multigen augsstilba moduli R-L, kas savienots ar
Multigen stumbru (diam. 20, 22 un 24);

« Bicondylar Femur cone (18. izméru) nevar savienot ar Multigen aug$stilba moduli R+3mm/L-3mm vai
Multigen augsstilba moduli R-3mm/L+3mm, kas savienots ar Multigen stumbru (diam. 20, 22 un 24);

« Bicondylar Femur cone (21. izméru) nevar savienot ar Multigen aug$stilba moduli R-L, kas savienots ar
Multigen stumbru (diam. 22 un 24);

« Bicondylar Femur cone (21. izméru) nevar savienot ar Multigen augsstilba moduli R+3mm/L-3mm vai
Multigen augs$stilba moduli R-3mm/L+3mm, kas savienots ar Multigen stumbru (diam. 22 un 24);

« Central Femur/Bicondylar Femur cone (24. un 27. izméru) nedrikst lietot, ja tiek izmantots Multigen augsstilba
modulis R+3mm/L-3mm vai augsstilba modulis R-3mm/L+3mm.

Pirmsoperacijas planosana, izmantojot rentgenografiskas veidnes dazados formatos, sniedz batisku
informaciju par izmantojamo komponentu tipu un lielumu, k& ari nepiecie$amo ieri¢u pareizo kombinaciju
atbilstigi katra pacienta anatomijas Tpatnibam un Tpasiem stavokliem. Neatbilsto$a pirmsoperéacijas planosana
var izraisit nepiemérotu implantata izvéli un/vai nepareizu implantata pozicioné$anu.

Kopéjas celgala nomainas komplikaciju vai nesekmigu rezultatu lielaka iesp&amiba ir smagiem un |oti
aktiviem pacientiem. Kirurgam ir rlipigi jaizvérté pacienta kliniskais stavoklis un fizisko aktivitasu limenis pirms
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operacijas veikSanas.
LimaCorporate specializétais tehniskais personals var sniegt konsultacijas par pirmsoperacijas planosanu,
kirurgisko tehniku, ka arf palidzibu par produktiem un instrumentiem gan pirms operacijas, gan tas laika.
Pacients ir jabridina par to, ka protéze neaizstaj normalu, veseligu kaulu, ka protéze var sallzt vai sabojaties
noteiktu darbibu vai traumu rezultata, ka tai ir ierobeZots paredzamais kalpo$anas laiks un ka ta péc kada
laika var bat janomaina.
Pirmsoperacijas laika jaapsver 2. un 3.4. sadala minéto faktoru iespéjama ietekme, un pacients jainformé par
to, kadus pasakumus vms var veikt, lai mazmatu so faktoru iesp&jamo ietekmi.
ierices; kas ieprieks ir implantéti cita pacienta, nedrikst

atkértoti. i jiet atkartoti implantatu, kas iepriek§ saskaries ar citas personas
kermena rumu vai audiem.
Kirurgiskie instrumenti normélas lieto$anas laika ir paklauti nodilumam. Pé&c pladas lieto$anas vai parmérigas
slodzes instrumenti ir uznémigi pret IGzumiem. Kirurgiskie instrumenti ir jaizmanto tikai tiem paredzétajiem
mérkiem. Pirms lietodanas kirurgisko instrumentu funkcionalitate ir japarbauda, jo bojatu instrumentu lietosana
var izraisTt priekslaicigu implantatu klGdainu darbibu. Bojatie instrumenti pirms operéacijas ir janomaina.

3.2. INTRAOPERATIVI

Ir ieteicams izmantot izméginajuma ierices, lai parbauditu pareizu vietas sagatavo$anu, izmantojamo
implantatu izméru un novietojumu. Operacijas laika ir ieteicams nodrosinat papildu implantatu pieejamibu
lietoSanai gadijumos, kad ir nepiecieSsamas citu izméru protézes vai kad nevar izmantot pirms operacijas
atlasitas protézes.

Implantata pareiza atlase, ka ari uzstadiana ir arkartigi svariga. Implantata sastavdalu nepareiza atlase,
novietojums, izlidzina$ana un fikséSana var radit neparasta stresa apstéklus, kas var ietekmét sistémas
veiktspé&ju un implantata iedzivosanu.

Kirurgam ir japarbauda, vai implanté$anas laika starp konusu un kaulu neiespiezas cements; cements ir
jaizmanto tikai starp cela implantatu un konusu.

Komponenti, kas veido originalas LimaCorporate sistémas, ir jamonté atbilstosi kirurgiskajai tehnikai un
jaizmanto tikai noraditajam indikacijam. Izmantojiet tikai instrumentu un protézes izméginajuma versijas, kas
ir veidotas konkréti lietoSanai ar izmantotajiem implantatiem. Citu raZotaju instrumentu izmanto$ana vai tadu
instrumentu izmanto$ana, kas paredzéti lietoSanai citas sistémas, var izraisit neatbilstoSu implantata vietas
sagatavos$anu, ieriéu nepareizu novietojumu, izlidzinasanu un fikséSanu; — rezultata sistéma var klat valiga;
var zust funkcionalitate, samazinaties implanta izturiba, un tas var izraisit citas operacijas nepieciesamibu.
Stradajot ar Trabecular Titanium iericém, ir jaievéro piesardziba; tas nedrikst nonakt saskaré ar audumiem,
kas var atbrivot dalinas trabekularaja struktdra.

3.3. PECOPERACIJAS APRUPE
Kirurgam vai citam atbilsto$i apmacitam mediciniskajam darbiniekam ir janodroSina adekvata pécoperacijas
apriipe. P&c operéacijas ir ieteicams regulari veikt rentgenuzn@mumus, lai konstatétu iespéjamas izmainas
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implantata vai apkartéjo audu novietojuma vai stavoki.

Kirurgam pacients ir jainformé par loceklu darbibas ierobeZojumiem péc celgala artroplastikas un par to, ka ir
jaievéro piesardziba, jo Tpasi pécoperacijas perloda Parmériga fiziska aktivitate vai attieciga celgala trauma
var izraisit priekslaicigu klGdainu darbibu, kas izpauZas ka protéZu implantatu valigu: IGzums vai nenormals
nodilums. Kirurgam ir jabridina pacients, lai aktivitates attiecigi uzraudzitu, ka art formé, ka implantatu
darbiba parmériga locitavu nodilumu dé| var pasliktinaties.
Kirurgam pacientam jo Tpasi ir janorada $adi piesardzibas pasakumi: « izvairities no atkartotas lielu svaru
celdanas; « kontrolét kermena svaru, liekais svars var nelabvéligi ietekmét locitavu nomainas rezultatus;
« izvairities no péksnas lielas slodzes (tadu darbibu ka skrie$ana un slépo$ana sekas) vai kustibam, kas var
novest pie péksnas apstasanas vai izgrieSanas; « izvairities no pozicijam, kas var palielinat izmezgijumu risku.
AtbilstoSu pécoperacijas rehabilitacijas noradijumu un apripes nepietiekamiba var negativi ietekmét
kirurgiskas procedras rezultatu.

3.4. IESPEJAMAS NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS

Blakusparadibas, kas var rasties celgala artroplastikas gadijuma: + protéZzu komponentu valigums,
pieméram, osteolizes dél; + protézes izmezgijums un nestabilitate; + protézes implantata sali$ana vai
bojajumi; « sistémas nestabilitdite neadekvata miksto audu lidzsvara dél; « atdaliSsanas nepareizas iericu
savieno$anas dél; « nosésanas; - infekcija; * audu reakcija uz implantata materialu vai berzi; « lokala
hipersensitivitate; ¢ lokalas sapes; * periprotézu lizumi, tostarp ldzumi operéciju laika; * kaulu resorbcija;
« Tslaicigi vai pastavigi nervu vai cipslu bojajumi; « lickSanas kontraktdra; « ierobeZots kustibu diapazons;
« kajas pagarinasana vai saisinasana; « papildu operacija.

Dazas blakusparadibas var izraisit navi. Visparéjas komplikacijas ietver vénu trombozi ar plausu emboliju/bez
tas, sirds un asinsvadu vai plausu traucéjumus, hematomas, sistémiskas alergiskas reakcijas, sistemiskas
sapes, asins zudumu un Tslaicigu vai pastavigu paralizi.

4. STERILITATE

a. Implantati

Vai implant&jamie komponenti tiek nodrosinati sterili ar sterilitates noteiktibas pakapi (Sterility Assurance
Level — SAL) 10°. Konusi AMF TT Cones ir sterilizéti, izmantojot apstaro$anu vai EtO. Nelietojiet komponentu
no iepakojuma, kas jau ir atvérts vai izskatas bojats. Neizmantojiet implantatus péc deriguma termina, kas
noradits uz etiketes, beigam.

b. Instrumenti
Instrumenti tiek piegadati nesterili un pirms lietoSanas ir janotira, jadezinficé un jasterilizé atbilstoSi

parbauditam metodém (brodira “Instrumentu apkope, tiriSana, dezinficéSana un sterilizéSana” skatiet
parbauditus sterilizacijas parametrus; ST broSdra ir pieejama péc pieprasijuma, vai to var lejupieladét
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vietn& www.limacorporate.com sadala Products (Produkti)). Lietotajiem jaapstiprina vinu ipasie tirisanas,
dezinfekcijas un sterilizacijas procesi un aprikojums.

5. MAGNETISKAS REZONANSES ATTELVEIDOSANA (MAGNETIC RESONANCE IMAGING — MRI)

AMF TT Cones nav novértéta droSiba un saderiba MR vidé. lerices nav testétas attieciba uz uzsil$anu un
migrésanu MR vide.

Ta ka $is ierices nav testétas, LimaCorporate nevar sniegt ieteikumus par MRI lieto$anu ar Siem implantatiem,
nedz attieciba uz droibas pasakumiem, nedz attélveido$anas precizitati. Ar pasivu implantatu MR vide
saistitie riski ir novértéti, un ir zinams, ka tie ietver uzsilanu, migrésanu un attélu artefaktus implantata puses
tuvuma.

1586
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LITHUANIAN - LIETUVIY

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA — AMF TT CONES

Prie$ naudodamasis ,LimaCorporate" produktu, chirurgas turéty atidZiai iSanalizuoti tolesnes rekomendacijas,
ispéjimus bei nurodymus, taip pat naujausig su produktu susijusig informacijg (pvz., produkto literatarg,
chirurginj metoda).

1. PRODUKTO INFORMACIJA

+AMF  (Anatomic Metaphyseal Fit) TT Cones*, jskaitant Slaunikaulio ir blauzdikaulio kagius, yra kelio
protezo komponentai, skirti naudoti: « siekiant sustiprinti blauzdikaulio ir Slaunikaulio kauly ¢iulpy ertme;
« uzpildyti proksimalinio blauzdikaulio ar distalinio Slaunikaulio defekta, kuris gali atsirasti pasalinus pagrinding
kelio sistemg « uZtikrinti blauzdikaulio pagrindo plokstelés ar Slaunikaulio komponento atrama, naudojant kauly
cementq.

Jie naudojami kartu su ,Physica“ cementruota blauzdikaulio plokstele ir ,Physica PS" §launikaulio komponentu
bei ,Multigen Plus CCK and H Systems", kuriuos gamina ,LimaCorporate“.

| §j lankstinuka jtraukti komponentai negali bati naudojami su komponentais i$ kity sistemy arba kity gamintojy
komponentais.

+AMF TT Cones" yra skirti necementiniam tvirtinimui prie kaulo, jie tvirtinami prie$ $launikaulio ir blauzdikaulio
implanty naudojant kauly cementa.

1.1. MEDZIAGOS

Komponentai Medziaga

»AMF TT Cones* Ti6AI4V

Medziagy standartai

Ti6AI4V (ISO 5832-3 - ASTM F1472)

Kai kurie pacientai gali bati ypac¢ jautrGs ar alergiski implanty medziagoms; chirurgas turéty atitinkamai j tai
atsizvelgti.

1.2. LAIKYMAS IR SANDELIAVIMAS
Visi taisai yra suteikiami sterilGs ir turéty bati laikomi aplinkos temperattiroje (indikacinis diapazonas 0-50 °C
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/32-122 °F), apsauginéje uzdaroje pakuotéje, kontroliuojamose patalpose, apsaugoti nuo Sviesos, karscio ir
staigiy temperattros poky¢iy.

Atidare pakuote, patikrinkite, ar implanto modelis ir dydis tiksliai atitinka apraSyma, atspausdintg etiketése.
Venkite kontakto tarp implanto bei objekty ir medziagy, kurios gali turéti jtakos sterilumui arba pavirSiaus
vientisumui. Prie§ naudojlma rekomenduojama atidZiai apZ|ure!| klekwena implanta, kad jsitikintuméte, jog
|mplantas ner i i, jei jie numetami ar yra
p: i kito p p nors modifikuojami.

Jtaiso kodas ir partijos numeris turéty bati jrasyti paciento atvejy istorijoje, naudojant etiketes, kurios jtrauktos
| komponenty pakuote. Medicininius jtaisus i8mesti turéty ligoninés, vadovaudamosi galiojanciais jstatymais.

Butina grieztai vengti pakartotinai naudoti ankséiau implantuotus jtaisus.

Rizika, susijusi su pakartotiniu vienkartinio naudojimo jtaisy naudojimu, yra: « infekcija; + ankstyvas arba
vélyvas jtaiso gedimas arba jtaiso tvirtinimas; « atitinkamo jungimo tarp moduliniy jung€iy stoka (pvz., kiginiy
junggiy); * su jtaisu susidéveéjimu ir Siukslemis dél nusidevéjimo susijusios komplikacijos; « ligy perdavimas
(pvz., ZIV, hepatitas); « imuninés sistemos atsakas / atmetimas.

Komponentai, jeinantys j originalias ,LimaCorporate” sistemas, turi bati kruopsciai jungiami atsizvelgiant j
atitinkamas indikacijas. Dél atskiry komponenty ar komponenty, priklausanciy kitoms sistemoms, naudojimo
turi pritarti ,LimaCorporate”. Gamintojas ir pardavéjas neatsako uz galimg sujungimo nesuderinamuma.

2. BENDRA INFORMACIJA APIE INDIKACIJAS, KONTRAINDIKACIJAS IR RIZIKOS VEIKSNIUS

2.1. INDIKACIJOS

+AMF TT Cones" skirti naudoti pacientams, kuriy i8sivystes skeletas ir kurie turi kauly defektg arba kuriy prasta
kauly kokybé (osteoporozinis kaulas) arba sklerozinio kaulo atveju, kai reikalingas papildomas metafizinis
tvirtinimas chirurgo klinikiniu sprendimu. Blauzdikaulio ir Slaunikaulio kagiai yra skirti necementiniam tvirtinimui
prie kaulo, jie tvirtinami prie$ Slaunikaulio ir blauzdikaulio implanty naudojant kauly cementg. Taip pat Zitrékite
viso kelio protezo, kuris bus naudojamas su ,AMF TT Cones", naudojimo indikacijas (,Physica System" ir
,Multigen Plus" sistema).

2.2. KONTRAINDIKACIJOS

Tarp absoliu¢iy kontraindikacijy yra: « iminés ar létinés, vietinés ar sisteminés infekcijos; * minimalus metafizinis
kaulo praradimas, kai nereikia papildomo metafizinio tvirtinimo chirurgo klinikiniu sprendimu; « nepakankama /
netinkama kauly masé arba kokybé, dél ko negalima stabiliai pritvirtinti implanto chirurgo klinikiniu sprendimu;
« progresyvios augliy ligos; * Zinomas nesuderinamumas arba alergija produkto medZiagoms; + septicemija;
* nuolatinis Gminis ar létinis osteomielitas; + atviros epifizés (nesubrendes pacientas, kurio kaulai aktyviai
auga).

Susijusios kontraindikacijos yra: < kraujagysliy ar nervy ligos, paZeidZiangios atitinkamg galine;
« medziagy apykaitos sutrikimai, galintys pakenkti implanto tvirtinimui ir stabilumui; « bet kokia gretutiné
liga ir priklausomybé, galinti turéti jtakos implantuojamam protezui; « padidéjes metaly jautrumas implanty
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medziagoms; * svarbi osteoporozé, hemofiliné liga; « vidaus ligy problemos, kai yra didelé operacijos rizika;
« skeleto nebrandumas.

Taip pat Zitrékite viso kelio protezo, kuris bus naudojamas su ,AMF TT Cones", kontraindikacijas (,Physica
System*” ir ,Multigen Plus” sistema).

2.3. RIZIKOS VEIKSNIAI

Dél tolesniy rizikos veiksniy, naudojant §j proteza, galima pasiekti prasty rezultaty: « antsvoris'; « sunki fiziné
veikla (aktyvus sportas, sunkus fizinis darbas); * moduliniy jung¢iy irimas; * neteisinga implanto padétis
(pvz., Varus padétis); » netinkamas komponenty dydis; * netinkamas jtaiso tvirtinimas; * nepakanka kauly
blauzdikaulio ar $launikaulio komponentams atlaikyti; * medicininé negalia, kuri gali lemti nenormalig eiseng
arba kelio sgnario apkrova; « raumeny nepakankamumas; « daugybiné sanariy negalia; « atsisakymas keisti
pooperacing fizing veiklg; * ankstesnés paciento infekcijos ar kritimai; « sisteminés ligos ir medziagy apykaitos
sutrikimai; « lokalios ar i$plitusios navikinés ligos; « vaisty terapija, kuri neigiamai veikia kauly kokybe, gijima ar
atsparumg infekcijai; * narkotiky vartojimas ar alkoholizmas; « rySki osteoporozé ar osteomaliacija; * paciento
atsparumas ligoms apskritai susilpnéjes (ZIV, augliai, infekcijos); « sunki deformacija, kuri lemia netinkama
implanty tvirtinimg ar padétj; * naudojimas kartu su kito gamintojo produktais, protezais ar prietaisais;
« operacijos metodo klaidos.

3. |SPEJIMAI

3.1. PRIESOPERACINIS PLANAVIMAS
JLimaCorporate” produktus turi implantuoti tik chirurgai, susipazing su sanariy keitimo procediromis, kurios
aprasytos konkreciy chirurginiy metody aprasuose.

LEIDZIAMAS / NELEIDZIAMAS DERINIMAS

« ,Physica PS* $launikaulio komponentg galima jungti su visy dydZiy $launikaulio kagiais.

« Kai naudojami ,Bicondylar Femur cones®, ,Physica PS* Slaunikaulio komponento negalima jungti su
pasirinktinais PS smaigais (6515.09.900).

« Visy dydziy blauzdikaulio kigiai suderinami su ,Physica“ cementuota blauzdikaulio plokstele.

« Naudodami ,Physica“ blauzdikaulio kamiena, nenaudokite 15 dydzio blauzdikaulio kugio.

+ ,Multigen H* blauzdikaulio komponento negalima jungti su centriniu blauzdikauliu / 18 dydzio ,Tibia cone”.

+ ,Multigen H and CCK" blauzdikaulio komponento negalima jungti su 15 dydzio ,Tibia cone".

18 dydzio , Tibia/Central Tibia cone* negalima jungti su ,Multigen* kamienu, kurio skersmuo 20, 22, 24.

+ 18 dydzio ,Tibia/Central Tibia cone“ negalima jungti su ,Multigen blauzdikaulio moduliu, kai padengimas
+3 mm ir +6 mm.

' Anot Pasaulio sveikatos organizacijos (WHO), kiino masés indeksas (KMI), didesnis nei ar lygus 25 kg/m*



« 21 dydzio ,Tibia/Central Tibia/Peripheral Tibia cone” negalima jungti su ,Multigen“ kamienu, kurio skersmuo
22,24.

« 21 dydzio ,Tibia/Central Tibia/Peripheral Tibia cone” negalima jungti su ,Multigen* blauzdikaulio moduliu, kai
padengimas +3 mm ir +6 mm.

« 24 dydzio ,Tibia/Central Tibia/Peripheral Tibia cone” negalima jungti su ,Multigen* blauzdikaulio moduliu, kai
padengimas +3 mm, jungti su ,Multigen" kamienu, kurio skersmuo 20, 22, 24.

* 24 dydzio ,Tibia/Central Tibia/Peripheral Tibia cone* negalima jungti su ,Multigen* blauzdikaulio moduliu,
kai padengimas +6 mm.

« 27 dydzio ,Tibia/Central Tibia/Peripheral Tibia cone” negalima jungti su ,Multigen* blauzdikaulio moduliu, kai
padengimas +3 mm, jungti su ,Multigen* kamienu, kurio skersmuo 22 ir 24.

+ 27 dydzio ,Tibia/Central Tibia/Peripheral Tibia cone” negalima jungti su ,Multigen* blauzdikaulio moduliu,
kai padengimas +6 mm.

« 30 dydzio , Tibia/Central Tibia/Peripheral Tibia cone” negalima jungti su ,Multigen” blauzdikaulio moduliu, kai
padengimas +6 mm, jungti su ,Multigen* kamienu, kurio skersmuo 20, 22 ir 24.

+ ,Multigen H and CCK" §launikaulio komponento negalima jungti su 15 dydZio ,Central Femur cone*.

+ 18 dydzio ,Central Femur cone" negalima jungti su ,Multigen“ $launikaulio moduliu R-L, jungti su ,Multigen*
kamienu, kurio skersmuo 20, 22 ir 24.

+ 18 dydzio ,Central Femur cone" negalima jungti su ,Multigen” §launikaulio moduliu R+3 mm / L-3 mm ar
.Multigen* $launikaulio moduliu R-3 mm / L+3 mm, jungti su ,Multigen* kamienu, kurio skersmuo 20, 22 ir 24

« 21 dydzio ,Central Femur cone” negalima jungti su ,Multigen* §launikaulio moduliu R-L, jungti su ,Multigen*
kamienu, kurio skersmuo 22 ir 24. 21 dydzio ,Central Femur cone®, jungti su ,Multigen* $launikaulio moduliu
R+3 mm / L-3 mm arba ,Multigen® $launikaulio moduliu R-3 mm / L+3 mm, jungti su ,Multigen* kamienu, kurio
skersmuo 22 ir 24.

« 18 dydzio ,Bicondylar Femur cone” negalima jungti su ,Multigen* $launikaulio moduliu R-L, jungti su
,Multigen* kamienu, kurio skersmuo 20, 22 ir 24.

+ 18 dydzio ,Bicondylar Femur cone“ negalima jungti su ,Multigen” $launikaulio moduliu R+3 mm / L-3 mm ar
,Multigen” §launikaulio moduliu R-3 mm / L+3 mm, jungti su ,Multigen“ kamienu, kurio skersmuo 20, 22 ir 24;
« 21 dydzio ,Bicondylar Femur cone“ negalima jungti su ,Multigen* $launikaulio moduliu R-L, jungti su
,Multigen” kamienu, kurio skersmuo 22 ir 24.

« 21 dydzio ,Bicondylar Femur cone" negalima jungti su ,Multigen” $launikaulio moduliu R+3 mm / L-3 mm
ar ,Multigen” $launikaulio moduliu R-3 mm / L+3 mm, jungti su ,Multigen" kamienu, kurio skersmuo 22 ir 24;

* 24 ir 27 dydzio ,Central Femur* / ,Bicondylar Femur cone* negalima naudoti, kai naudojamas ,Multigen*
$launikaulio modulis R+3 mm / L-3 mm ar $launikaulio modulis R-3 mm / L+3 mm.

Ikioperacinis planavimas, naudojant skirtingy formaty radiografinius $ablonus, suteikia esminés informacijos
apie naudotiny komponenty tipg ir dydj bei tinkamg derinimg su reikiamais jtaisais, remiantis kiekvieno
paciento anatomija ir konkreciomis sglygomis. Dél netinkamo planavimo iki operacijos galima netinkamai
pasirinkti implantus ir (arba) netinkamai nustatyti implanto padetj.
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Komplikacijos dél viso kelio keitimo arba trikties yra labiau tikétinos sunkiy ar labai aktyviy pacienty atveju.

Prie$ atlikdamas operacija, chirurgas privalo atidZiai jvertinti paciento kliniking bakle ir fizinio aktyvumo lygj.

,LimaCorporate“ specializuotas techninis personalas gali pateikti patarimy dél prieSoperacinio planavimo,

chirurginio metodo bei produkty ir prietaisy prie$ operacijg ir jos metu.

Pacientg batina jspéti, kad protezas nepakeitia normalaus sveiko kaulo, kad protezas gali trikti arba bati

pazeistas dél tam tikros veiklos ar traumos, kad yra apibréztas tikétinas implanto tarnavimo laikas ir jj gali

reikéti pakeisti ateityje.

Galimg veiksniy, minimy 2 ir 3.4 skyriuose, poveikj reikéty apsvarstyti iki operacijos ir informuoti pacientg del

veiksmy, kuriy jis gali imtis, kad sumazmtq iy veiksniy gallma pove|k1

Implantai yra vienkartinio d jtaisai; kurie buvo i

kltam paclentul, pakanotl Nenaudoklte pakartotinai implanto, kuris anksciau lietési su kito
arba i

Chirurginiai prletalsal iprastai naudojant susidévi. Po ilgo naudojimo ar didelio kriivio prietaisai gali lazti.

Chirurginiai prietaisai turéty bati naudojami tik pagal konkrecig paskirtj. Pie$ naudojimg chirurginiy prietaisy

veikima reikéty patikrinti, kadangi naudojant paZeistus prietaisus, implantai gali per anksti sugesti. Pazeisti

prietaisai turéty bati pakeisti iki operacijos.

3.2. INTRAOPERACINIS

Rekomenduojama naudoti bandomuosius jtaisus, kad baty patikrintas tinkamas vietos paruo§imas, naudotiny
implanty dydis ir padétis. Rekomenduojama, kad operacijos metu bati paruosta papildomy implanty, jeigu
reikia skirtingy dydziy protezy arba kai prie$ operacijg parinkty protezy naudoti negalima.

Ypac svarbu tinkamai parinkti implanta, taip pat tinkama jo padétj. Netinkamai parinkus implanty komponentus,
padétj, netinkamai sulygiavus ar pritvirtinus, gali atsirasti nejprastos streso salygos, kurios gali turéti jtakos
sistemos veikimui bei implanto tinkamumui.

Chirurgas privalo patikrinti, kad |mplantacljos metu tarp kagio ir kaulo neprasiskverbty cementas; cementas
turi bati naudojamas tik tarp kelio implanto ir kiigio.

Komponentai, kurie jeina j originalias ,LimaCorporate® sistemas, turi bati surinkti pagal chirurginé metodg
ir naudojami tik taip, kaip nurodyta. Naudokite tik prietaisus ir bandomuosius protezus, kurie skirti naudoti
kartu su naudojamais implantais. Naudojant kity gamintojy prietaisus arba prietaisus, sukurtus naudoti su
kitomis sistemomis, tai gali lemti netinkamg implanto vietos paruo§img, netinkama jtaisy padétj, sureguliavimg
ir pritvirtinima, taip pat sistemos atsilaisvinima, funkcionalumo praradimg, mazesnj implanto patvaruma ir
batinybe atlikti dar vieng operacijg.

Naudojant ,Trabecular Titanium* jtaisus, batina elgtis atsargiai; jie neturéty liestis su audiniais, kurie
trabekuling konstrukcijg gali iSleisti daleliy.

3.3. PRIEZIURA PO OPERACIJOS
Chirurgas arba kitas kvalifikuotas medicinos srities darbuotojas turéty uZztikrinti tinkamg priezitrg po
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operacijos. Rekomenduojamas rentgeno tyrimas po operacijos, kad baty nustatyti galimi implanto padéties ar
biklés arba aplinkiniy audiniy poky¢iai.

Chirurgas turéty informuoti pacientq apie galtiniy funkcijy apribojimus po kelio artroplastikos ir kad batina elgtis
atsargiai, ypac laikotarpiu po operacijos. Dél per didelés fizinés veiklos arba atitinkamo kelio traumy protezai
gali neatlaikyti, jis gali atsilaisvinti, 10zti arba susidévéti. Chirurgas turéty jspéti pacienta, kad $is kontroliuoty
veiklg atitinkamai, ir informuoti, kad implantai gali neatlaikyti per didelio sanariy susidévéjimo.

Chirurgas turéty ypac akcentuoti tolesnes atsargumo priemones pacientui: * vengti pakartotinio dideliy svoriy
kilnojimo; « kontroliuoti kiino svorj, antsvoris gali neigiamai paveikti sgnariy keitimo rezultata; « vengti staigi
didelés apkrovos (pasekmés dél veiklos, pavyzdZiui, bégimo ir slidingjimo) ar judesiy, dél kuriy galima staigiai
sustoti ar i$sinarinti; « vengti padéciy, kurios gali padidinti i$sinarinimo pavojy.

Nepakankami atitinkamai nurodymai dél reabilitacijos po operacijos ir netinkama priezidra gali neigiamai
paveikti chirurginés procedros rezultatg.

3.4. GALIMAS NEPAGEIDAUJAMAS POVEIKIS

Neigiamas poveikis, kuris gali jvykti po kelio operacijos: + protezo komponenty atsilaisvinimas,
pavyzdziui, dél osteolizés; + protezo iSnarinimas ir nestabilumas; < protezo liZimas ar poveikis jam;
« sistemos nestabilumas dél nepakankamo minkstyjy audiniy balanso; « atsiskyrimas dél netinkamo jtaisy
sujungimo; * nusédimas; « infekcija; « audiniy reakcija j implanto medziagg ar trynimg; « vietinis padidéjes
jautrumas; « vietinis skausmas; « periproteziniai 10Ziai, jskaitant |0Zius operacijos metu; « kauly rezorbcija;
« laikinas ar nuolatinis nervy ar sausgysliy pazeidimas; * lenkimo kontraktdra; « riboti judesiai; * kojos
pailgéjimas ar sutrumpéjimas; + papildoma operacija.

Tam tikras neigiamas poveikis gali lemti mirtj. Tarp bendry komplikacijy yra veny trombozé su arba be plauciy
embolijos, Sirdies ir kraujagysliy ar plauciy sutrikimai, hematomos, sisteminés alerginés reakcijos, sisteminis
skausmas, kraujo netekimas ir laikinas arba nuolatinis paralyZzius.

4. STERILUMAS

a. Implantai

Visi implantuojami komponentai yra suteikiami sterilds, sterilumo uztikrinimo lygis (SAL) yra 10¢. ,AMF TT
Cones" yra sterilizuoti spinduliavimo bidu arba naudojant etileno oksidg. Nenaudokite jokio komponento i§
pakuotés, kuri buvo atidaryta anksciau arba atrodo pazZeista. Nenaudokite implanty pasibaigus jy galiojimo
laikui, kuris nurodytas ant etiketés.

b. Prietaisai

Prietaisai pristatomi nesterilds, juos bitina nuvalyti, dezinfekuoti ir sterilizuoti prie§ naudojima, taikant
atitinkamus patvirtintus metodus (informacijos apie patvirtintus sterilizacijos parametrus ie$kokite lankstinuke
Prietaiso prieZitra, valymas, dezinfekavimas ir sterilizavimas®; §j lankstinukg galima gauti pageidaujant arba
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atsisiysti i www.limacorporate.com, produkty skyriaus). Naudotojai turéty patvirtinti konkrecius valymo,
dezinfekcijos ir sterilizacijos procesus ir jranga.

5. MAGNETINIO REZONANSO TOMOGRAFIJA (MRT)

+AMF TT Cones" nebuvo jvertinti dél saugumo ir suderinamumo MR aplinkoje. Jtaisai nebuvo patikrinti dél
jkaitimo ar migracijos MR aplinkoje.

Kadangi $ie jtaisai nebuvo patikrinti, ,LimaCorporate“ negali rekomenduoti $iy implanty naudoti MRT
tyrimuose nei dél saugumo, nei dél vaizdy tikslumo. Pavojai, susije su pasyviu implantu MR aplinkoje, jvertinti
ir Zinomi, tarp jy yra jkaitimas, migracija ir vaizdy artefaktai implanto vietoje arba netoli jo.
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HUNGARIAN - MAGYAR

HASZNALATI UTASITAS - AMF TT CONES

A LimaCorporate termékeinek hasznalata elétt javasolt, hogy a sebész alaposan olvassa el az alabbi
ajanlasokat, figyelmezteté és utasitasokat, valamint a legfrissebb termékspecifikus informaciokat is
(példaul a termékkel kapcsolatos szakirodalom, mitéti technika).

1. TERMEKINFORMACIOK

Az AMF (Anatomic Metaphyseal Fit) TT Cones, ideértve a femoralis és a tibialis cone-okat is, olyan térdprotézis-
komponensek, amelyek rendeltetésszerii felhasznalasa a kdvetkez6: « a tibia és a femur medullaris iregének
megerdsitése; « proximalis tibia- vagy distalis femurhiba kitéltése, amely egy elsédleges térdrendszer
eltavolitasabol fakadhat; « a tibialis alaplemez vagy a femurkomponens megtamasztasa csontcementtel.

A LimaCorporate altal gyartott Physica cementezett tibialemezzel és a Physica PS femurkomponenssel,
valamint a Multigen Plus CCK és H Systems rendszerekkel kombinalva hasznalhatok.

A tajékoztato flizetben taldlhaté komponensek nem hasznalhatok mas rendszerek vagy mas gyartok
komponenseivel.

Az AMF TT Cones implantatumok rendeltetésszer( felnasznalasa a csonthoz valé nem cementezett régzités,
és csontcementtel kell rogziteni 6ket a femoralis vagy tibialis implantatumokhoz.

1.1. ANYAGOK

Komponensek Anyag

AMF TT Cones Ti6AI4V

Anyagszabvanyok

Ti6AI4V (ISO 5832-3 — ASTM F1472)

Egyes péaciensek tulérzékenyek vagy allergidsak lehetnek az implantdtum anyagéra, ezt a sebésznek
megfelelé médon figyelembe kell vennie.

1.2. SZALLITAS ES TAROLAS
Az eszkdzoket sterlien szallitiak, szobahémérsékleten (indikativ tartomany 0-50 °C k&z6tt / 32—-122 °F) kell
tarolni zart védécsomagolasban kontrollalt raktarban, fénytél, hétél és hirtelen hémérséklet-ingadozasoktol
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védve.

A csomag felbontasakor ellendrizze, hogy az implantatum modellie és mérete megfelel a cimkékre
nyomtatott leirasnak. Keriilje az érintkezést az implantatum és olyan targyak vagy anyagok kozétt, amelyek
modosithatjak a feliilet integritasat, illetve a steril allapotot. Hasznalat elétt gondosan vegyen szemugyre
minden implantatumot, hogy azok nem sériiltek-e. Ne hasznalja a ol kivett ha
leejtik 6ket, vagy ha egyéb véletlenszerii behatas éri 6ket. Tilos az eszk6zok barmilyen médositasa.
Az eszkoz kodjat és tételszamat fel kell tiintetni a paciens kortorténetében a komponens csomagolasan lévé
cimkéknek megfeleléen. Az orvostechnikai eszkozok artalmatlanitasat a kérhazaknak kell elvégezniik az
alka\mazandéjogszabélyokk "sszhangban

at teljes mértékben keriilni kell.

Az egyszer hasznélatos eszkdzok ulrafelhasznalasaval kapcsolatos kockazatok a kévetkezok: « fertézés;
+ az eszkoz korai vagy késéi meghibasodasa vagy az eszkdz hibas régzitése; « a modularis csomépontok
(pl. kupos csatlakozas) kozotti megfelelé 6sszekapcsolas hianya; « az eszkdz kopasa és az ebbdl szarmazo
tormelékekhez kapcsolodo szovédmeények; « betegségek atvitele (pl. HIV, hepatitis); « immunvalasz / kilokédés.
Az eredeti LimaCorporate-rendszereket alkoté komponenseket szigortian a megadott leirdasnak megfeleléen
kell parositani egymassal. Az egyes komponensek vagy mas rendszerekbe tartozé komponensek hasznalata
elétt egyeztessen a LimaCorporate vallalattal. A gyarté és forgalmazé nem vallal felelésséget a parositasbol
fakad¢ esetleges inkompatibilitasért.

2. ALTALANOS INFORMACIOK A JAVALLATOKKAL, ELLENJAVALLATOKKAL ES KOCKAZATI
TENYEZOKKEL KAPCSOLATBAN

2.1. JAVALLATOK

Az AMF TT Cones implantatumok csonthianyos vagy rossz csontminéségii (osteoporosisos csont), fejlett
csontrendszerrel rendelkezé pacienseken vagy olyan szklerotikus csont esetében alkalmazandd, amely
kiegészité metafizedlis rogzitést igényel a sebész klinikai megitélése szerint. A femoralis és tibialis cone-ok
rendeltetésszer(i felhasznalasa a csonthoz valé nem cementezett rogzités, de csontcementtel kell régziteni
©ket a femoralis vagy tibialis implantatumokhoz. Tekintse meg AMF TT Cones implantatummal kombinaciéban
alkalmazhato teljes térdprotézisek (Physica System és Multigen Plus System) hasznalati utmutatéit is.

2.2. ELLENJAVALLATOK

Az abszollt ellenjavallatok kozé tartoznak a kovetkezdk: < akut vagy kronikus, helyi vagy szisztémas
fertézések; « minimalis metafizedlis csontvesztés, amely nem igényel kiegészité metafizedlis régzitést a
sebész klinikai megitélése szerint; « elégtelen / nem megfelelé csonttbmeg vagy csontminéség, amely
megakadalyozza az implantatum stabil beagyazddasat a sebész klinikai megitélése szerint; « progressziv
tumorok; « ismert inkompatibilitas vagy a termék anyagara valé allergia; « szepszis; « tartos akut vagy kronikus
osteomyelitis; * nyitott epiphysis (nem felnétt paciens aktiv csontnévekedéssel).

Relativ ellenjavallatok: « az érintett végtag vascularis vagy idegi betegségei; + az implantatum rogzitését és
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stabilitdsat potencidlisan veszélyezteté anyagcserezavarok; « barmilyen kiséré betegség és fliggéség, amely
befolyasolhatja a beilltetett protézist; « fémtilérzékenység az implantatum anyagaira; « jelentds osteopetrosis,
haemophilia; « nagy mtéti kockazatu belgyogyaszati problémak; « fejletlen csontrendszer.

Tekintse meg AMF TT Cones implantatummal kombinaciéban alkalmazhaté teljes térdprotézisek (Physica
System és Multigen Plus System) ellenjavallatait is.

2.3. KOCKAZATI TENYEZOK
Az aladbbi kockazati tényezék rossz eredményeket okozhatnak a protézis hasznalata soran: « tulsuly’;
* megerdltetd fizikai tevékenységek (aktiv sport, nehéz fizikai munka); « a modularis csomopontok surlédasa;
« az implantatum helytelen pozicionalésa (varus pozicionalas); « nem megfelelé méretii komponensek; * az
eszkéz nem megfelelé rogzitése; « elégtelen csont a tibia- vagy femurkomponensek megtamasztasahoz;
« természetellenes testtartdshoz vagy a térdizilet megeréltetéséhez vezeté egészségligyi problémak;
. |zomh|any, + kilénbozé izileti problemak + a posztoperativ fizikai tevékenységek modositasanak
asa; * a paciens fertézé vagy k latos anamnézise; ¢ szisztémas betegségek és
anyagcserezavarok; « helyi vagy kiterjedt neoplasticus betegségek; « a csont minéségét, a gyégyulast vagy
a fert6zésekkel szembeni ellenallast hatranyosan befolyasolé gyégyszeres terapiak; « kabitdszer-hasznalat
vagy alkoholizmus; « markans osteoporosis vagy osteomalacia; *« a paciens betegségekkel szembeni
ellenallé képessége altalanossagban gyengdlt (HIV, tumor, fertézések); « az implantatumok nem megfelelé
beagyazddasahoz vagy helytelen pozicionaldsahoz vezeté sulyos deformités; « masik gyarté termékeivel,
protéziseivel vagy eszkdzeivel kombinalt hasznalat; « hibas miitéti technika.

3. FIGYELMEZTETESEK

3.1. PREOPERATIV TERVEZES
AlLimaCorporate termékeinek beliltetését kizarolag az adott eszkdz miitéti technikaiban leirt, iziileti protézissel
kapcsolatos eljarasokat ismer6 sebészek végezhetik.

ENGEDELYEZETT / NEM ENGEDELYEZETT KOMBINACIOK

« a Physica PS femurkomponens barmilyen méret(i femoralis cone-nal parosithato;

+ a Bicondylar Femur cone hasznalata soran a Physica PS femurkomponenst tilos az opcionalis PS csapokkal
(6515.09.900) parositani;

+ Minden méretti tibialemez kompatibilis a Physica cementezett tibialemezzel;

« a Physica tibiaszar hasznéalatakor ne hasznalja a 15-6s méretii tibialis cone-t;

+ a Multigen H tibialis komponens nem parosithato a 18-as méretii central Tibia / Tibia cone-nal;

+ a Multigen H és a CCK tibialis komponens nem parosithaté a 15-0s méreti tibialis cone-nal;

« a 18-as méretii Tibia / Central Tibia cone nem parosithaté a 20-as, 22-es, 24-es atmérdjii Multigen szarral;

1Az é i ila vezet (WHO) arozasa szerint a 25 kg/m?-nél nagyobb vagy azzal egyenlé
testtomegindex (BMI)
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+ a 18-as méretli Tibia / Central Tibia cone nem parosithaté a +3mm-es és a +6 mm-es Multigen tibialis
moduloffszettel;

« a 21-es méretli Tibia / Central Tibia / Peripheral Tibia cone nem parosithaté a 22-es és 24-es atmérdji
Multigen szarral;

+ a 21-es méretl Tibia / Central Tibia / Peripheral Tibia cone nem parosithaté a + 3mm-es és a +6 mm-es
Multigen tibialis moduloffszettel;

* a 24-es méreti Tibia / Central Tibia / Peripheral Tibia cone nem parosithaté a 20-as, 22-es és 24-es atmeréji
Multigen szarral parositott, +3 mm-es Multigen tibialis moduloffszettel;

* a 24-es méretii Tibia / Central Tibia / Peripheral Tibia cone nem parosithaté a +6 mm-es Multigen tibialis
moduloffszettel;

+ a 27-es méretii Tibia / Central Tibia / Peripheral Tibia cone nem parosithaté a 22-es és 24-es atmérgji
Multigen szarral parositott, +3 mm-es Multigen tibialis moduloffszettel;

+ a 27-es méretii Tibia / Central Tibia / Peripheral Tibia cone nem parosithaté a +6 mm-es Multigen tibialis
moduloffszettel;

« a 30-as méretii Tibia / Central Tibia / Peripheral Tibia cone nem parosithaté a 20-as, 22-es és 24-es atmérdji
Multigen szarral parositott, +6 mm-es Multigen tibialis moduloffszettel;

+ a Multigen H és a CCK femurkomponens nem parosithaté a 15-6s méretli Central Femur cone-nal;

« a 18-as méretli Central Femur cone nem parosithaté a 20-as, 22-es és 24-es atmérd6jli Multigen szarral
parositott, R-L Multigen femoralis modullal;

+ a 18-as méretii Central Femur cone nem parosithaté a 20-as, 22-es és 24-es atmérgji Multigen szarral
parositott, R+3mm/L-3mm Multigen femoralis modullal vagy R-3mm/L+3mm Multigen femoralis modullal;

+ a 21-es méretii Central Femur cone nem parosithatd a 22-es és 24-es atmér6ji Multigen szarral parositott,
R-L Multigen femoralis modullal;a 21-es méretli Central Femur cone nem parosithaté a 22-es és 24-es
atmérdjli Multigen szérral parositott, R+3mm/L-3mm Multigen femoralis modullal vagy R-3mm/L+3mm
Multigen femoralis modullal;

+ a 18-as méretii Bicondylar Femur cone nem parosithaté a 20-as, 22-es és 24-es atmérdji Multigen szarral
parositott, R-L Multigen femoralis modullal;
+ a 18-as méretii Bicondylar Femur cone nem parosithaté a 20-as, 22-es és 24-es atmérgji Multigen szarral
parositott, R+3mm/L-3mm Multigen femoralis modullal vagy R-3mm/L+3mm Multigen femoralis modullal;

« a 21-es méretli Bicondylar Femur cone nem parosithaté a 22-es és 24-es atméréjii Multigen szarral
parositott, R-L Multigen femoralis modullal;

« a 21-es méretli Bicondylar Femur cone nem parosithaté a 22-es és 24-es atméréjii Multigen szarral
parositott, R+3mm/L-3mm Multigen femoralis modullal vagy R-3mm/L+3mm Multigen femoralis modullal;

* a 24-es és 27-es meéreti Central Femur / Bicondylar Femur cone nem hasznélhaté az R+3mm/L-3mm
Multigen femoralis modullal vagy az R-3mm/L+3mm Multigen femoralis modullal.

A kiilonb6z6 formatumu radiogréfiai sablonokkal torténd preoperativ tervezés lényeges informaciokat nyujt
a hasznaland¢ alkatrészek tipusarél és méretérdl, valamint a szilkséges eszkdzok helyes kombinaciojarol
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az egyes paciensek anatémiaja és egyedi allapota alapjan. A nem megfelelé preoperativ tervezés az
implantatumok helytelen kivalasztasahoz és/vagy az implantatum helytelen pozicionalasahoz vezethet.

A teljes térdprotézis soran gyakrabban fordulnak el6é szévédmények vagy meghibasodasok a nagy testsulyt
és nagyon aktiv paciensek esetében. A sebésznek a miitét elvégzése elétt gondosan meg kell vizsgalnia a
paciens klinikai allapotat és a fizikai aktivitas szintjét.

A LimaCorporate szakért6 technikai személyzete tanacsot nyuijt a preoperativ tervezés, a miitéti technika,
valamint a termékkel és a miiszerekkel kapcsolatban a miitét elétt és kdzben egyarant.

A péacienst figyelmeztetni kell, hogy a protézis nem helyettesiti az egészséges csontot, illetve hogy a protézis
eltérhet vagy megsériilhet bizonyos tevékenységek vagy trauma kévetkeztében, valamint hogy véges varhato
élettartama van, és megtorténhet, hogy a jovoben cserére lesz szlikség.

Amiitét el6tt figyelembe kell venni a 2. és a 3.4. szakaszokban emlitett tényezék lehetséges hatasat, valamint
tajekoztatni kell a pacienst arrol, hogyan cskkentheti ezen tényezok lehetséges hatasait.

Az i

k egyszer ne alja Gjra azokat az implantatumokat,
amelyeket korabban egy masik paclensbe ultettek be Ne hasznal]a feI djra azt az implantatumot,
amelyik egy masik ly éri

A sebészeti miiszerek a normal hasznalat soran elhasznalodnak Hosszu ideig tarté hasznalat vagy tulzott
terhelés esetén a miiszerek torésre hajlamosak. A sebészeti eszkdzoket kizarélag az adott célra szabad
hasznalni. Hasznalat el6tt ellendrizni kell a sebészeti eszk6zok mikodését, mivel a megsériilt eszk6zok
hasznélata az implantatumok korai meghibasodasahoz vezethet. A megsériilt eszkézoket a mutét el6tt ki
kell cserélni.

3.2. INTRAOPERATIV

Ajanlott a probaeszkézok hasznélata a beliltetési hely megfeleld eldkészitése, valamint az implantatum
méretének és pozicionalasanak ellenérzése érdekében. Javasoljuk, hogy a mitét soran tovabbi implantatumok
alljanak rendelkezésre olyan esetekben, amelyekben kiilonbdzé méretl protézisekre van sziikség, vagy ha a
miitét el6tt kivalasztott protézisek nem hasznalhatok.

Az implantatum helyes kivalasztasa, valamint a beiiltetés/elhelyezés rendkivil fontos. Az
implantatumkomponensek helytelen kivalasztasa, poziciondlasa, illesztése és rogzitése szokatlan
stresszkorlilményekkel jarhat, amelyek befolyasolhatjak a rendszer teljesitményét és az implantatum tulélését.
A sebésznek ellendriznie kell, hogy a beiiltetés soran a cone és a csont kdzé ne hatoljon be cement; a
cementet kizarélag a térdimplantatum és a cone kézott szabad hasznalni.

Az eredeti LimaCorporate rendszereket alkotd komponenseket a mdtéti technikdnak megfeleléen kell
Osszeszerelni, és kizarélag a cimkén feltiintetett javallatokra szabad hasznalni. Kizarélag olyan eszkozoket
és probaprotéziseket hasznaljon, amelyeket kifejezetten a hasznalt implantatumokhoz valé hasznalatra
terveztek. Mas gyartok eszkozeinek hasznélata vagy mas rendszerekkel torténd haszndlatra tervezett
eszk6zOk hasznalata a beliltetés helyének nem megfelel6 elékészitését, az eszkdzok helytelen pozicionalasat,
bedllitasat és rogzitését okozhatja, amely a rendszer kilazuldsahoz, a funkcionalitds romlaséhoz, az
implantatum tartéssaganak csékkenéséhez, valamint tovabbi miitétekhez vezethet.
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A Trabecular Titanium eszkdzok hasznalata soran jarjon el gondosan: ezek az eszkézék nem keriilhetnek
kapcsolatba olyan anyagokkal, amelyek részecskéket szabadithatnak fel a trabecularis szerkezetben.

3.3. POSZTOPERATIV ELLATAS

A sebésznek vagy mas, 6 ké ité rendelkez6 ugyi személyzetnek megfelelé
posztoperativ ellatast kell biztositania. Javasolt a rendszeres posztoperativ rontgenfelvételek készitése az
implantatum vagy a kérnyezé szovetek poziciéjaban vagy allapotaban bekévetkezd esetleges valtozasok
észlelése érdekeben.

A sebésznek tajékoztatnia kell a pacienst arrdl, hogy milyen végtagmiikodési korlatokkal szembestlhet a
térdartroplasztika utani idészakban, valamint hogy dvatossagra van sziikség, kilénésen a mitét utani
idészakban. Az érintett térd talzott fizikai tevékenysége vagy a térdet éré trauma a protézisimplantatumok
korai meglazulasahoz, toréséhez vagy rendellenes kopasahoz vezethet. A sebésznek figyelmeztetnie kell a
pacienst arra, hogy ennek megfelelden tervezze a tevékenységeit, és hogy felhivja a figyelmét arra, hogy az
implantatumok a tulzott iziileti kopas kévetkeztében meghibasodhatnak.

Kiilondsen az alabbi ovintézkedéseket kell a sebésznek a pacienssel kdzolnie: « keriilje az ismételt, nagy
sUlyokkal tortén6 sulyemelést; « tartsa a testsUlyt ellenérzés alatt, a tulsily hatranyosan befolyasolhatja
az izlletpotlds kimenetelét; « keriilje a hirtelen nagy terheléseket (ilyenek példaul a futds és a sielés
kovetkezményei) és a hirtelen megalldshoz vagy elfordulashoz vezeté mozgast; « kerilje a dislocatio
kockazatat novel6 pozicidkat.

A megfelelé mitét utani rehabilitacios tanacsadas és ellatads hianya negativan befolydsolhatja a sebészeti
beavatkozas kimenetelét.

3.4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

A térdartroplasztika esetén eléforduld mellékhatasok kozé tartoznak a kovetkezék: « a protézis alkatrész
meglazulasa példaul osteolysis miatt; « a protézis dislocatioja és instabilitdsa; * az implantatum eltdrése
vagy sél a rendszer instabilitdsa a kiegyensulyozatlan lagyszéveti elrendez6dés miatt; « disszociacio
az eszkdzok helytelen parositasa miatt; « siillyedés; « fertézés; « széveti reakcié az implantatum anyagara
vagy kopas; * helyi tulérzékenység; « helyi fajdalom; « protéziskdrnyéki térések, ideértve a miitét soran
bekévetkezbket is; « csontresorptio; « az idegek vagy az inak ideiglenes vagy tartoés sériilés: flexios
kontraktura; « korlatozott mozgastartomany; + a lab meghosszabbodasa vagy megrévidiilése; « tovabbi
mitétek.

Bizonyos mellékhatasok akar haldlhoz is vezethetnek. Az ltalanos szévédmények kozé tartozik a vénas
trombozis tlidéembdliaval vagy anélkill, a sziv- és érrendszeri vagy pulmonaris zavarok, véromlenyek,
szisztémas allergias reakciok, szisztémas fajdalom, vérvesztés és atmeneti vagy tartés bénulas.

4. STERILITAS
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a) Implantatumok

Minden beliltetheté komponenst steril allapotban, SAL 10 sterilitasbiztositasi szinten szallitunk. Az
AMF TT Cones implantatumokat besugarzassal vagy etilén-oxiddal sterilizéljak. Ne hasznaljon fel olyan
csomagolasbol szarmazé komponenst, amelyet mar felbontottak, vagy amely sériiltnek tiinik. Ne hasznalja az
implantatumokat a cimkeén jelzett lejarati id6n tul.

b) Eszkozok

Az eszkozoket nem steril llapotban szallitjuk, és hasznalat el6tt tisztitani, ferttieniteni és sterilizalni kell 6ket
a vonatkozo validalt modszereknek megfeleléen (a validalt sterilizalasi paraméterekkel kapcsolatban lasd az
Eszkozok apolasa, tisztitasa, ferttlenitése és sterilizalasa cimii tajékoztato flizetet; a tajékoztatd kérésre
elérheté vagy letéltheté a www.limacorporate.com oldalon a Termékek meniipontbdl). A felhasznaloknak
ellendriznitik kell a specidlis tisztitasi, fertétlenitési és sterilizalasi eljarasaikat és berendezéseiket.

5. MAGNESESREZONANCIA-KEPALKOTAS (MRI)

Az AMF TT Cones implantatumot nem vizsgaltdk magneses rezonancias kornyezetben biztonsag és
kompatibilitds szempontjabdl. Az eszkdzoket nem vizsgaltak magneses rezonancias kornyezetben melegedés
vagy elmozdulas szempontjabol.

Mivel ezeket az eszk6zoket még nem vizsgaltak, a LimaCorporate nem tud ajanlast tenni az MR-készulékek
implantatumokkal térténé hasznalatara vonatkozéan, sem pedig a b|ztonsag| megfontolasok, illetve a
képalkotasi pontossag szempontjabdl. A magneses kdmyezetben 1évé, passziv implantatummal kapcsolatos
kockazatokat vizsgaltak, ezek kozlil a legjellemz6bbek a melegedés, az elmozdulas és a képi miitermékek az
implantatumon vagy annak kézelében.
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ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU - AMF TT CONES

Qabel ma juza prodott ta’ LimaCorporate, il-kirurgu ghandu jezamina bir-reqga r-rakkomandazzjonijiet,
it- twissijiet u l-istruzzjonijiet li gejjin, kif ukoll I-informazzjoni specifika ghall-prodott I-aktar aggornati (ez.:
letteratura tal-prodott, teknika kirurgika).

1. INFORMAZZJONI DWAR IL-PRODOTT

L-AMF (Anatomic Metaphyseal Fit) TT Cones, inkluzi I-koni femorali u tibjali, huma komponenti tal-protezi
tal-irkoppa mahsuba ghall-uzu biex: « issahhu I-kavita medullari tat-tibia u I-femur; « jimlew difett tat-tibia
prossimali jew tal-femur distali li jista’ jirrizulta mit-tnehhija ta’ sistema primarja tal-irkoppa; * jipprovdu appogg
tal-pjanca tal-bazi tibjali jew tal-komponent femorali permezz ta’ siment tal-ghadam.

Huma jintuzaw flimkien mal-pjanca tibjali simentata Physica u I-komponent femorali Physica PS u I-Multigen
Plus CCK u H Systems, li huma manifatturati minn LimaCorporate.

ll-komponenti inkluzi f'dan il-fuljett m’ghandhomx jintuzaw ma’ komponenti minn sistemi ohra jew komponenti
minn manifatturi ohra.

L-AMF TT Cones huma mahsuba ghal twahhil mhux simentat mal-ghadam u huma mwahhla mal-impjanti
femorali u tibjali bl-uzu ta’ siment tal-ghadam.

1.1. MATERJALI

Komponenti Materjal

AMF TT Cones Ti6AI4V

Standards tal-Materjal

Ti6AI4V (ISO 5832-3 - ASTM F1472)

Xi pazjenti jista’ jkollhom sensittivita eccessiva jew allergija ghall-materjali tal-impjanti; dan ghandu jigi

kkunsidrat b’'mod xieraq mill-Kirurgu.

1.2. IMMANIGJAR U HZIN

L-apparat kollu huwa pprovdut sterili u ghandu jinhazen ftemperatura ambjentali (medda indikattiva ta’ 0-50°C

/ 32-122°F) fl-imballagg protettiv maghluq tieghu fi kmamar ikkontrollati, protett mill-esponiment ghad-dawl,
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ghas-shana u ghal tibdil fdaqqga fit-temperatura.

Ladarba jinfetah il-pakkett, iccekkja li kemm il-mudell u d-dags tal-impjant jikkorrispondu b'mod ezatt mad-
deskrizzjoni stampata fuq it-tikketti. Evita kull kuntatt bejn I-impjant u oggetti jew sustanzi li jistghu jbiddiu
|-kondizzjoni sterili jew I-integrita tal-wic¢. Huwa rrakkomandat li ssir spezzjoni vizwali bir-reqqa ta’ kull impjant
qabel I-uzu sablex ]Igl werlflkat li Iimpjant ma jkunx fih hsara. ll-komponenti li tnehhew mill-pakkett
m jew jekk igarrbu xi impatti accidentali ohrajn. L-apparat
m’ghandu jigi mmodifi kat bl-ebda mod.

Il-kodi¢i u n-numru tal-lott tal-apparat ghandhom jigu rregistrati fl-istorja tal-kaz tal-pazjent billi jintuzaw it-
tikketti inkluzi ﬂ |mballagg tal-komponenti. Ir-rimi ta’ apparat mediku ghandu jsir mill-isptarijiet fkonformita

-gdid ta’ apparat impjantat qabel ghandu ji vitat b’mod assolut.

Ir-riskji assocjati mal-uzu mill-gdid ta’ apparat li jintuza darba biss huma: « infezzjoni; « falliment bikri jew
tard tal-apparat jew it-twahhil tal-apparat; * nuqqgas ta’ akkoppjar xieraq bejn gunzjonijiet modulari (ez.
konnessjonijiet li jickienu b'mod gradwali); « kumplikazzjonijiet marbuta mat-tkaghbir u I-frak mit-tkaghbir tal-
apparat; « trasmissjoni ta’ mard (ez. HIV, epatite); « rispons / rifjut mis-sistema immunitarja.

ll-komponenti li jiffurmaw is-sistemi originali ta’ LimaCorporate ghandhom ikunu akkoppjati b’mod rigoruz skont
l-indikazzjonijiet moghtija. L-uzu ta’ komponenti singoli, jew komponenti li jaghmlu parti minn sistemi ohra,
huma soggetti ghall-approvazzjoni minn LimaCorporate. ll-manifattur u n-negozjant mhumiex responsabbli
ghal inkompatibbilta possibbli tal-akkoppjar.

2. INFORMAZZJONI GENERALI DWAR INDIKAZZJONIJIET, KONTRAINDIKAZZJONWIET U FATTURI TA’
RISKJU

2.1. INDIKAZZJONWUJIET

AMF TT Cones huma mahsuba ghall-uzu fpazjenti maturi skelettrikament b'difett fl-ghadam jew bi kwalita
hazina tal-ghadam (ghadam osteoporotiku) jew fil-kaz ta’ ghadam sklerotiku li skont il-gudizzju kliniku tal-
kirurgu jehtieg twahhil metafisarju supplimentari. Koni tibjali u femorali huma mahsuba ghal twahhil mhux
simentat mal-ghadam u huma mwahhla mal-impjanti femorali u tibjali bl-uzu ta’ siment tal-ghadam. Jekk
joghgbok irreferi wkoll ghall-indikazzjonijiet ghall-uzu ta’ protezi totali tal-irkoppa (Physica system u sistema
Multigen Plus) ghall-uzu flimkien ma’ AMF TT Cones.

2.2. KONTRAINDIKAZZJONWJIET
Il-kontraindikazzjonijiet assoluti jinkludu: « infezzjonijiet akuti jew kronici, lokali jew sistemici; « telf minimu ta’
ghadam metafisarju li ma jehtiegx twahhil metafisarju supplimentari fil-gudizzju kliniku tal-kirurgu;  massa jew
kwalita tal-ghadam insufficjenti / inadegwata |i ma tippermettix ankragg stabbli tal-impjant fil-gudizzju kliniku
tal-kirurgu; + mard progressiv ta’ tumuri; « inkompatibilita jew allergija maghrufa ghall-materjali tal-prodott;
« setticemija; * osteomijelite persistenti akuta jew kronika; « epifisi miftuha (pazjent immatur bi tkabbir attiv
tal-ghadam).

174



ll-kontraindikazzjonijiet relattivi huma: « mard vaskulari jew tan-nervituri li jaffettwa I-parti kkon¢ernata tal-
id jew is-sieq; * disturbi metabolici li jistghu jfixklu t-twahhil u Il-istabbilita tal-impjant; « kwalunkwe marda u
dipendenza konkomitanti li jistghu jaffettwaw il-protezi impjantata; « sensittivita eccessiva ghall-metall fil-
materjali tal-impjant; « osteoporozi importanti, mard emofiliku; « problemi internistici b'riskju gholi ghall-kirurgija;
« immaturita skelettrika.

Jekk joghgbok irreferi wkoll ghall-kontraindikazzjonijiet ta’ protezi totali tal-irkoppa (Physica system u sistema
Multigen Plus) ghall-uzu flimkien ma’ AMF TT Cones.

2.3. FATTURI TA’ RISKJU

qawwua (sport attiv, xoghol fiziku tqll) . tkaghblr (fret‘lmg) tal- gunzlonulet modulan . ponzzpnament mhux
korrett tal-impjant (ez. pozizzjonament varus); « daqs hazin tal-komponenti; « twahhil mhux xieraq tal-apparat;
. ghadam insufficjenti biex isostni I-komponenti tibjali jew femorali; « dizabilitajiet medlcl li jistghu Jwasslu ghal
mixja mhux naturali u taghbija tal-gog tal-irkoppa; * nt ijiet fil-muskoli; « dizabilitajiet multipli fil-gogi; « ir-
rifjut 1i jigu modifikati |-attivitajiet fizici ta’ wara I-operazzjoni; « storja ta’ infezzjonijiet jew waqghat tal-pazjent;
« mard sistemiku u disturbi metabolici; « mard neoplastiku lokali jew imxerred; « terapiji ta’ prodotti medicinali
li jaffettwaw hazin il-kwalita, il-fejgan, jew ir-rezistenza tal-ghadam ghall-infezzjonijiet; « uzu ta’ drogi jew
alkoholizmu; « osteoporozi gawwija jew osteomalacia; * tnaqqis generali fir-rezistenza tal-pazjent ghall-mard
(HIV, tumuri, infezzjonijiet); « deformita severa li twassal ghal ankragg indebolit jew pozizzjonament mhux
xieraq tal-impjanti; + uzu f’kombinamenti ma’ prodotti, protezi jew strumenti ta’ manifattur iehor; « zbalji fit-
teknika operattiva.

3. TWISSUIET

3.1. IPPJANAR PRE-OPERATTIV
ll-prodotti ta’” LimaCorporate ghandhom jigu impjantati biss minn kirurgi li huma familjari mal-proceduri ta’
sostituzzjoni tal-gogi deskritti fit-tekniki kirurgici specifici.

KOMBINAMENTI PERMESSI/MHUX PERMESSI

« ll-komponent femorali Physica PS jista’ jigi akkoppjat mad-dagsijiet kollha tal-koni femorali;

* Meta jintuzaw il-Bicondylar Femur cone, il-komponent femorali tal-Physica PS m’ghandux ikun akkoppjat
mal-PS pegs opzjonali (6515.09.900);

« Id-dagsijiet kollha tal-koni tibjali huma kompatibbli mal-pjanca tibjali simentata Physica;

+ Meta tuza stem tibjali Physica, tuzax il-tibia cone 15;

« ll-komponent tibjali ta” Multigen H ma jistax jigi akkoppjat mas-Central Tibia/Tibia cone ta’ dags 18;

« ll-komponent tibjali ta’ Multigen H u CCK m’ghandux jigi akkoppjat ma’ Tibia cone ta’ dags 15;

1 Skont id-definizzjoni tal-Organizzazzjoni Dinjija tas-Sahha (WHO), Indici tal-Massa tal-Gisem (BMI) mhux inqas
minn 25 Kg/m?
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« It-Tibia/Central Tibia cone ta’ dags 18 ma jistax jigi akkoppjat ma’ Multigen tem Dia. 20, 22, 24;

« It-Tibia/Central Tibia cone ta’ dags 18 ma jistax jigi akkoppjat ma’ Multigen tibial module offset +3 mm u
+6 mm;

« It-Tibia/Central Tibia/ Peripheral Tibia cone ta’ dags 21 ma jistax jigi akkoppjat ma’ Multigen tem Dia. 22, 24;
« It-Tibia/Central Tibia/ Peripheral Tibia cone ta’ dags 21 ma jistax jigi akkoppjat ma’ Multigen tibial module
offset + 3 mm u +6 mm;

« It-Tibia/Central Tibia/ Peripheral Tibia cone ta’ dags 24 ma jistax jigi akkoppjat ma’ Multigen tibial module
offset +3 mm, akkoppjat ma’ Multigen stem Dia.20, 22, 24;

« It-Tibia/Central Tibia/ Peripheral Tibia cone ta’ daqs 24 ma jistax jigi akkoppjat ma’ Multigen tibial module
offset +6 mm;

« It-Tibia/Central Tibia/ Peripheral Tibia cone ta’ daqs 27 ma jistax jigi akkoppjat ma’ Multigen tibial module
offset +3 mm, akkoppjat ma’ Multigen stem Dia. 22 u 24;

« It-Tibia/Central Tibia/ Peripheral Tibia cone ta’ daqs 27 ma jistax jigi akkoppjat ma’ Multigen tibial module
offset +6 mm;

« It-Tibia/Central Tibia/ Peripheral Tibia cone ta’ dags 30 ma jistax jigi akkoppjat ma’ Multigen tibial module
offset +6 mm, akkoppjat ma’ Multigen stem Dia. 20, 22 u 24;

« ll-komponent femorali ta” Multigen H u CCK m’ghandux jigi akkoppjat ma’ Central Femur cone ta’ dags 15;

« Is-Central Femur cone ta’ dags 18 ma jistax jigi akkoppjat ma’ Multigen femoral module R-L, akkoppjat ma’
Multigen stem Dia. 20, 22 u 24;

« Is-Central Femur cone ta’ dags 18 ma jistax jigi akkoppjat ma’ Multigen femoral module R+3mm/L-3mm jew
Multigen femoral module R-3mm/L+3mm, akkoppjat ma’ Multigen stem Dia. 20, 22 u 24;

« Is-Central Femur cone ta’ daqs 21 ma jistax jigi akkoppjat ma’ Multigen femoral module R-L, akkoppjat ma’
Multigen stem Dia. 22 u 24; Central Femur cone ta’ dags 21 ma jistax jigi akkoppjat ma’ Multigen femoral
module R+3mm/L-3mm jew Multigen femoral module R-3mm/L+3mm, akkoppjat ma’ Multigen stem Dia. 22

« II-Bicondylar Femur cone ta’ dags 18 ma jistax jigi akkoppjat ma’ Multigen femoral module R-L, akkoppjat
ma’ Multigen stem Dia. 20, 22 u 24;

« lIl-Bicondylar Femur cone ta’ dags 18 ma jistax jigi akkoppjat ma’ Multigen femoral module R+3mm/L-3mm
jew Multigen femoral module R-3mm/L+3mm, akkoppjat ma’ Multigen stem Dia. 20, 22 u 24;

« lI-Bicondylar Femur cone ta’ dags 21 ma jistax jigi akkoppjat ma’ Multigen femoral module R-L, akkoppjat
ma’ Multigen stem Dia. 22 u 24;

« II-Bicondylar Femur cone ta’ dags 21 ma jistax jigi akkoppjat ma’ Multigen femoral module R+3mm/L-3mm
jew Multigen femoral module R-3mm/L+3mm, akkoppjat ma’ Multigen stem Dia. 22 u 24;

Is-Central Femur/ Bicondylar Femur cone ta’ dags 24 u 27 m’'ghandux jintuza meta jintuzaw Multigen femoral
module R+3mm/L-3mm jew femoral module R-3mm/L+3mm.

L-ippjanar pre-operattiv, permezz ta’ mudelli radjografi¢i f'formati differenti, jipprovdi informazzjoni essenzjali
rigward it-tip u d-dags tal-komponenti li ghandhom jintuzaw u |-kombinament korretta ta’ apparat mehtieg
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abbazi tal-anatomija u I-kondizzjonijiet specifici ta’ kull pazjent. Ippjanar inadegwat pre-operattiv jista’ jwassal
ghal selezzjoni mhux xierqa tal-impjanti u/jew pozizzjonar tal-impjant skorrett.

Kumplikazzjonijiet jew fallimenti tas-sostituzzjoni totali tal-irkoppa huma aktar probabbli li jsehhu f'pazjenti
b’piz tqil u attivi hafna. ll-kirurgu ghandu jaghmel evalwazzjoni bir-reqga tal-kondizzjoni klinika tal-pazjent u
I-livell ta’ attivita fizika gabel ma jwettaq I-operazzjoni.

ll-persunal tekniku specjalizzat ta’ LimaCorporate huwa disponibbli biex jipprovdi pariri dwar I-ippjanar pre-
operattiv, it-teknika kirurgika, u ghajnuna dwar il-prodott u I-istrumentazzjoni kemm qabel kif ukoll waqt
|-operazzjoni.

ll-pazjent ghandu jkun imwissi li -protezi ma tissostitwix I-ghadam b’sahhtu normali, li I-proteZi tista’ tingasam
jew issirilha |-hsara b'rizultat ta’ ¢erta attivita jew trawma, li bhala impjant, it-tul ta’ hajja huwa definit, u jista’
jkun hemm bZonn li tinbidel f'xi zmien fil-futur.

L-impatt possibbli tal-fatturi msemmija fit-tagsimiet 2 u 3.4 ghandu jigi kkunsidrat gabel l-operazzjoni u
|-pazjent/a ghandu/ha jigi/tigi infurmat/a dwar x’passi jista'/tista’ jiehu/tiehu biex jitnaqgsu I-effetti possibbli
ta’ dawn il-fatturi.

L-impjanti huma apparat li jintuza darba biss; tuzax mill-gdid impjanti li qabel kienu impjantati ' pazjen!

iehor. Tuzax mill-gdid impjant li gabel ikun gie f’kuntatt I-fluwid I-gi: jew t-t
persuna ohra.
L-istrumenti kirurgici huma soggetti ghat-tkaghbir bl-uzu normali. Wara uzu estensiv jew taghbijiet ec¢essivi,
l-istrumenti huma suxxettibbli ghal ksur. Strumenti kirurgi¢i ghandhom jintuzaw biss ghall-ghan specifiku
taghhom. Qabel I-uzu, il-funzjonalita tal-istrumenti kirurgici ghandha tigi kkontrollata billi -uzu ta’ strumenti
bil-hsara jista’ jwassal ghal falliment bikri tal-impjanti. Strumenti bil-hsara ghandhom jigu mibdula gabel
|-operazzjoni.

3.2. INTRAOPERATTIV

L-uzu ta’ apparat ta’ prova huwa rrakkomandat biex jigu ¢cekkjati |-preparazzjoni korretta tas-sit, id-dags u
l-ippozizzjonar tal-impjanti li ghandhom jintuzaw. Huwa rrakkomandat li impjanti addizzjonali jkunu disponibbli
wagqt l-operazzzjoni ghall-uzu fdawk il-kazijiet li jehtiegu protezi ta’ dagsijiet differenti jew meta I-protezi
maghzula gabel |-operazzjoni ma jistghux jintuzaw.

L-ghazla korretta, kif ukoll I-ippozizzjonar/it-tqeghid tajjeb tal-impjant huwm ta’ importanza kbira hafna.
L-ghazla, il-pozizzjonament, l-allinjament u t-twahhil hazin tal-komponenti tal-impjant jistghu jirrizultaw
f'kondizzjonijiet ta’ stress mhux tas-soltu li jistghu jaffettwaw il-prestazzjoni tas-sistema u s-sopravivenza tal-
impjant.

ll-kirurgu ghandu jivverifika li I-ebda siment ma jippenetra bejn il-kon u I-ghadma wagt l-impjantazzjoni; is-
siment ghandu jintuza biss bejn l-impjant tal-irkoppa u I-kon.

Il-komponenti li huma parti mis-sistemi originali ta’ LimaCorporate ghandhom jigu mmuntati skont it-teknika
kirurgika u jintuzaw biss ghall-indikazzjonijiet ittikkettati. Uza biss strumenti u provi tal-protezi I huma mahsuba
specifikament ghall-uzu mal-impjanti li ged jintuzaw. L-uzu ta’ strumenti minn manifatturi ohrajn jew l-uzu ta’
strumenti mfassla ghall-uzu ma’ sistemi ohrajn jista’ jwassal ghal thejjija mhux xierga tas-sit tal-impjant, ghal
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pozizzjonament, allinjament u twahhil hazin tal-apparat segwit minn illaxkar tas-sistema, telf ta’ funzjonalita,
tnaqqis fid-durabilita tal-impjant, u I-htiega ghal aktar operazzjonijiet.

Ghandha tinghata attenzjoni meta jigi mmaniggjat l-apparat tat-Trabecular Titanium; dawn m'ghandhomx jigu
fkuntatt ma’ drappijiet li jistghu jirrilaxxaw particelli gewwa I-istruttura trabekulari.

3.3. KURA POST-OPERATTIVA

Wara l-operazzjoni ghandha tigi pprovduta kura adegwata mill-kirurgu jew persunal mediku iehor kwalifikat
kif xieraq. Wara |-operazzjoni huwa rrakkomandat li jsir segwitu regolari bir-raggi-X biex jigu skoperti bidliet
possibbli fil-pozizzjoni jew il-kondizzjoni tal-impjant jew tat-tessuti tal-madwar.

Il-kirurgu ghandu jgharraf lill-pazjent dwar il-limitazzjonijiet fil-funzjoni tar-rigel wara l-artroplastija tal-irkoppa u
li hemm bZonn ta’ kawtela, specjalment fil-perjodu ta’ wara l-operazzjoni. Attivita fizika ecc¢essiva jew trawma
lill-irkoppa involuta tista’ twassal ghal falliment prematur minhabba thollija, ksur, jew tkaghbir anormali tal-
impjanti prostetici. ll-pazjent ghandu jigi mwissi mill-kirurgu biex jirregola I-attivitajiet kif xieraq u jigi avzat Ii
|-impjanti jistghu jfallu minhabba tkaghbir eccessiv tal-gog.

B’mod partikolari, il-prekawzjonijiet li gejjin ghandhom jigu pprezentati lill-pazjent mill-kirurgu: « li jevita I-irfigh
tal-piz ripetut; « li jzomm il-piz tal-gisem taht kontroll, il-kondizzjonijiet ta’ piz Zejjed jistghu jaffettwaw hazin
ir-rizultati tas-sostituzzjoni tal-gogi;  li jevita t-taghbijiet gholja fdagqa (konsegwenzi ta’ attivitajiet bhal giri u
skiing) jew movimenti i jistghu jwasslu ghal wadfiet f'daqqa jew tidwir; « li jevita pozizzjonijiet li jistghu jzidu
r-riskju ta’ dislokazzjon

In-nuqqas ta’ istruzzjonijiet u kura xierqga ta’ riabilitazzjoni wara |-operazzjoni jistghu jinfluwenzaw ir-rizultat
tal-procedura kirurgika b’'mod negattiv.

3.4. EFFETTI AVVERSI POSSIBBLI

Effetti avversi li jistghu jsehhu fl-artroplastija tal-irkoppa jinkludu: « illaxkar tal-komponenti prostetici, perezempju
minhabba osteolisi; « dislokazzjoni u instabilita tal-protezi; « ksur jew hsara lill-impjant prostetiku; « instabilita
tas-sistema minhabba bilan¢ inadegwat tat-tessut artab; « dissocjazzjoni minhabba I-akkoppjar hazin tal-
apparat; « cediment; « infezzjoni; « reazzjoni tat-tessut ghall-materjal tal-impjant jew brix; « sensittivita eccessiva
lokali; + ugigh lokali; « ksur periprostetiku, inkluz ksur intra-operattiv; « assorbiment mill-gdid tal-ghadam;
« hsara temporanja jew permanenti fin-nervituri jew fl-gheruq tal-muskoli; « kontrazzjoni tal-flessjonijiet; « firxa
limitata ta” moviment; « titwil jew tqassir tas-sieq;  kirurgija addizzjonali.

Xi effetti hziena jistghu jwasslu ghall-mewt. Kumplikazzjonijiet generali jinkludu trombozi venuza bi/minghajr
embolizmu pulmonari, disturbi kardjovaskulari jew pulmonari, ematomi, reazzjonijiet allergici sistemici, ugigh
sistemiku, telf ta” demm u paralizi temporanja jew permanenti.

178



4. STERILITA

a. Impjanti

Il-komponenti impjantabbli kollha huma pprovduti sterili b'Livell ta’ Assigurazzjoni ta’ Sterilita (SAL) ta’ 10°¢.
L-AMF TT Cones huma sterilizzati bir-radjazzjoni jew bl-EtO. Tuza I-ebda komponent minn pakkett Ii kien
infetah gabel jew li jidher li hu bil-hsara. Tuzax I-impjanti wara d-data ta’ skadenza stampata fuq it-tikketta.

b. Strumenti

L-istrumenti huma fornuti mhux sterili u ghandhom jitnaddfu, jigu dizinfettati u sterilizzati qabel l-uzu skont
metodi validati xierqa (irreferi ghall-fuljett “Kura, Tindif, Dizinfezzjonijiet u Sterilizzazzjoni tal-Istrument” ghal
parametri ta’ sterilizzazzjoni validati; dan il-fuljett huwa disponibbli fug talba jew jista’ jitnizzel minn www
.limacorporate.com fit-tagsima tal-Prodotti). L-utenti ghandhom jivvalidaw il-processi specifi¢i taghhom tat-
tindif, id-dizinfezzjoni u I-isterilizzazzjoni u tat-taghmir taghhom.

5. IMMAGNI B'REZONANZA MANJETIKA (MRI)

L-AMF TT Cones ma gewx evalwati ghas-sigurta u I|-kompatibilita fl-ambjent tal-MR.
L-apparat ma giex ittestjat ghat-tishin jew il-migrazzjoni fl-ambjent tal-MR.

Minhabba li dan I-apparat ma giex ittestjat, LimaCorporate ma tistax taghmel rakkomandazzjoni ghall-uzu
ta’ MRIs b'dawn I-impjanti, u langas ghall-konsiderazzjonijiet tas-sigurta jew |-ezattezza tal-immagni. Ir-riskji
assocjati ma’ impjant passiv fambjent ta’ MR gew evalwati u huma maghrufa li jinkludu tishin, migrazzjoni u
artifatti tal-immagni fin-naha tal-impjant jew vicin tieghu.
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ROMANIAN - ROMANA

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE - AMF TT CONES

Tnainte de a utiliza un produs LimaCorporate, chirurgul trebuie s& consulte cu atentie urméatoarele recomandari,
avertismente si instructiuni, precum si cele mai recente informatii specifice despre produs (de exemplu,
documentatia produsulul tehnica chlrurglcala)

1. INFORMATII DESPRE PRODUS E

Conurile AMF (Anatomic Metaphyseal Fit) TT Cones, inclusiv conurile femurale si tibiale, sunt componente
protetice pentru genunchi destinate utilizérii pentru: « consolidarea cavitatii medulare a tibiei si a femurului;
« remedierea unui defect de tibie proximala sau de femur distal, rezultata din indepartarea sistemului primar
al genunchiului; « asigurarea sustinerii platoului tibial sau a componentei femurale prin intermediul cimentului
0s0s.

Acestea sunt utilizate impreuna cu platoul tibial cimentat Physica, cu componenta femurala Physica PS si cu
sistemele Multigen Plus CCK si H, care sunt fabricate de LimaCorporate.

Componentele incluse in aceasta brosura nu trebuie utilizate impreuna cu componentele altor sisteme sau cu
componentele furnizate de alti producatori.

Conurile AMF TT Cones sunt destinate fixarii necimentate a osului si sunt fixate pe implanturile femurale si
tibiale cu ajutorul cimentului osos.

1.1. MATERIALE

Componente Materiale

AMF TT Cones Ti6AI4V

Standarde privind materialele

Ti6AI4V (ISO 5832-3 - ASTM F1472)

Unii pacienti pot fi hipersensibili sau alergici la materialele implanturilor; acest lucru ar trebui sa fie luat in
considerare in mod corespunzator de catre chirurg.

1.2. MANIPULARE $I DEPOZITARE
Toate dispozitivele sunt livrate sterile si trebuie depozitate la temperatura ambianta (interval indicativ
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0-50 °C/32-122 °F) in ambalajele de protectie inchise, in incaperi controlate, ferite de expunerea la lumina,
calduréa si schimbéri bruste de temperatura.

Odata ce ambalajul este deschis, verificati daca modelul si dimensiunea implantului corespund exact descrierii
tiparite pe etichete. Evitati orice contact intre implant si obiectele sau substantele care pot altera sterilitatea
sau integritatea suprafe!el Se recomanda o examinare vizuala atenta a fiecarui |mplant fnainte de utlllzare

pentru a verifica daca acesta nu este detenorat Comp scoase dln nu trebuie
daca sunt scapate sau sufera alte lovituri, i i Disp i nu trebuie modificate
in niciun fel.

Codul si numarul de lot ale dispozitivului trebuie inregistrate in fisa medicala a pacientului utilizand etichetele
incluse in ambalajul etichetelor. Dispozitivele medicale trebuie eliminate de spitale in conformitate cu legile
in vigoare.

Reutilizarea dispozitivelor implantate anterior trebuie evitata.

Riscurile asociate reutilizarii dispozitivelor de unica utilizare sunt: « infectarea; « defectarea prematura sau
tarzie a dispozitivului sau a elementelor de fixare a dispozitivului; « absenta cupléarii corespunzatoare intre
jonctiunile modulare (de exemplu, imbinarile conice); * complicatii asociate cu uzura dispozitivului si cu
reziduurile rezultate Tn urma uzurii; « transmiterea de boli (de exemplu, HIV, hepatitd); * raspuns/respingere
de sistemul imunitar.

Componentele care alcatuiesc sistemele originale LimaCorporate trebuie cuplate cu rigurozitate in
conformitate cu indicatiile furnizate. Utilizarea componentelor individuale sau a componentelor care apartin
altor sisteme trebuie aprobatéd de LimaCorporate. Producatorul si distribuitorul nu sunt responsabili pentru o
eventuala incompatibilitate de asociere.

2. INFORMATII GENERALE PRIVIND INDICATIILE, CONTRAINDICATII $| FACTORI DE RISC

2.1. INDICATII

Conurile AMF TT Cones sunt destinate utilizérii la pacientii cu maturitate scheletala care prezintd defecte
osoase sau o calitate slaba a oaselor (oase osteoporotice) sau in caz de os sclerotic care necesité o fixare
metafizara suplimentard, conform aprecierii clinice a chirurgului. Conurile tibiale si femurale sunt destinate
fixarii necimentate a osului si sunt fixate pe implanturile femurale si tibiale cu ajutorul cimentului osos. De
asemenea, consultati indicatiile de utilizare ale protezei totale de genunchi (sistemul Physica si sistemul
Multigen Plus) care poate fi utilizatd in combinatie cu AMF TT Cones.

2.2. CONTRAINDICATII

Contraindicatiile absolute includ: « infectii locale sau sistemice, acute sau cronice; « pierdere osoasa metafizara
minima care nu necesita fixare metafizara suplimentara, conform aprecierii clinice a chirurgului; « masa sau
calitate osoasa insuficienta/neadecvata care impiedica ancorarea stabild a implantului, conform aprecierii
clinice a chirurgului; « boli tumorale progresive; « incompatibilitate sau alergie cunoscutd la materialele
produsului; « septicemie; « osteomielita persistentd acuta sau cronica; « epifize deschise (pacient nematurizat

182



cu dezvoltare osoasé activa).

Contraindicatiile relative sunt: « boli vasculare sau nervoase care afecteazd membrul in cauza; « afectiuni
metabolice care pot afecta fixarea si stabilitatea implantului; « orice boala si dependentd concomitentéa care
poate afecta proteza implantata; « hipersensibilitatea la metalele din materialele implantului; « osteoporoza
semnificativa, boala hemofilic&; « probleme interne cu risc ridicat de interventie chirurgicala; « imaturitate
scheletald.

De asemenea, consultati contraindicatiile protezei totale de genunchi (sistemul Physica si sistemul Multigen
Plus) care poate fi utilizata in combinatie cu AMF TT Cones.

2.3. FACTORI DE RISC

Urmatorii factori de risc pot conduce la rezultate slabe in folosirea acestei proteze: « exces de greutate';
« activitati fizice intense (sporturi active, munca fizica grea); « frictiunea jonctiunilor modulare: « pozitionarea
incorecta a implantului (de exemplu, pozitionare vicioasa); « dimensiunea incorects a componentelor; « fixarea
necorespunzatoare a dispozitivului; « os insuficient pentru sustinerea componentelor tibiale sau femurale;
« dizabilitati medicale care pot conduce la un mers nefiresc si la aplicarea de presiune asupra articulatiei
genunchiului; « afectiuni musculare; « dizabilitéti articulare multiple; « refuz de schimbare a activitétilor fizice
postoperator; « antecedente de infectii sau de cazaturi ale pacientului; « boli sistemice si afectiuni metabolice;
« boli neoplastice locale sau diseminate; « terapii medicamentoase care afecteaza negativ calitatea osului,
vindecarea sau rezistenta la infectii; » consumul de droguri sau alcool; * osteoporoza sau osteomalacie
marcatd; « rezistenta la boli a pac|entu|u| n general slabita (HIV, tumori, infectii); « deformare severa care
conduce la ancorarea compromisa sau la pozitionarea incorecta a implanturilor; « utilizarea in combinatie cu
produse, proteze sau instrumente furnizate de alt producator; « erori legate de tehnica chirurgicala.

3. AVERTISMENTE

3.1. PLANIFICARE PREOPERATORIE
Produsele LimaCorporate trebuie implantate doar de cétre chirurgi familiarizati cu procedurile de nlocuire a
articulatiilor, descrise in tehnicile chirurgicale specifice.

COMBINATII PERMISE/NEPERMISE

« Componenta femurald Physica PS poate fi cuplata cu toate dimensiunile conurilor femurale;

« Atunci cand se utilizeaza conurile femurale bicondilare, componenta femurala Physica PS nu trebuie cuplata
cu stifturile PS optionale (6515.09.900);

« Toate dimensiunile de conuri tibiale sunt compatibile cu platoul tibial cimentat Physica;

« Atunci cand se utilizeaza tija tibiala Physica, nu trebuie sa se utilizeze conul tibial 15;

' Conform definitiei O izatiei iale a Sanatatii (OMS), un indice de masa corporald (IMC) mai mare sau

egal cu 25 Kglm”
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« Componenta tibiala Multigen H nu poate fi cuplata cu Central Tibia/Tibia cone cu dimensiunea de 18;

« Componentele tibiale Multigen H si CCK nu trebuie cuplate cu Tibia cone cu dimensiunea de 15;

« Tibia/Central Tibia cone cu dimensiunea de 18 nu poate fi cuplat cu tija Multigen cu diametrul de 20, 22, 24;
« Tibia/Central Tibia cone cu dimensiunea de 18 nu poate fi cuplat cu modulul tibial Multigen cu deviatia de
+3 mm si +6 mm;

- Tibia/Central Tibia/ Peripheral Tibia cone cu dimensiunea de 21 nu poate fi cuplat cu tija Multigen cu
diametrul de 22, 24;

« Tibia/Central Tibia/ Peripheral Tibia cone cu dimensiunea 21 nu poate fi cuplat cu modulul tibial Multigen cu
deviatia de +3 mm si +6 mm;

« Tibia/Central Tibia/ Peripheral Tibia cone cu dimensiunea de 24 nu poate fi cuplat cu modulul tibial Multigen
cu deviatia de +3 mm sau cu tija Multigen cu diametrul de 20, 22, 24;

« Tibia/Central Tibia/ Peripheral Tibia cone cu dimensiunea de 24 nu poate fi cuplat cu modulul tibial Multigen
cu deviatia de +6 mm;

« Tibia/Central Tibia/ Peripheral Tibia cone cu dimensiunea de 27 nu poate fi cuplat cu modulul tibial Multigen
cu deviatia de +3 mm sau cu tija Multigen cu diametrul de 22 si 24;

« Tibia/Central Tibia/ Peripheral Tibia cone cu dimensiunea de 27 nu poate fi cuplat cu modulul tibial Multigen
cu deviatia de +6 mm;

« Tibia/Central Tibia/ Peripheral Tibia cone cu dimensiunea de 30 nu poate fi cuplat cu modulul tibial Multigen
cu deviatia de +6 mm sau cu tija Multigen cu diametrul de 20, 22, 24;

« Componentele femurale Multigen H si CCK nu trebuie cuplate cu Central Femur cone cu dimensiunea de 15;
« Central Femur cone cu dimensiunea de 18 nu poate fi cuplat cu modulul femural Multigen R-L sau cu tija
Multigen cu diametrul de 20, 22 si 24;

« Central Femur cone cu dimensiunea de 18 nu poate fi cuplat cu modulul femural Multigen R+3mm/L-3mm, cu
modulul femural Multigen R-3mm/L+3mm sau cu tija Multigen cu diametrul de 20, 22 si 24;

« Central Femur cone cu dimensiunea de 21 nu poate fi cuplat cu modulul femural Multigen R-L sau cu tija
Multigen cu diametrul de 22 si 24; Central Femur cone cu dimensiunea de 21 nu poate fi cuplat cu modulul
femural Multigen R+3mm/L-3mm, cu modulul femural Multigen R-3mm/L+3mm sau cu tija Multigen cu
diametrul de 22 si 24;

« Bicondylar Femur cone cu dimensiunea de 18 nu poate fi cuplat cu modulul femural Multigen R-L sau cu tija
Multigen cu diametrul de 20, 22 si 24;

« Bicondylar Femur cone dimensiunea 18 nu poate fi cuplat cu modulul femural Multigen R+3mm/L-3mm, cu
modulul femural Multigen R-3mm/L+3mm sau cu tija Multigen cu diametrul de 20, 22 si 24;

« Bicondylar Femur cone cu dimensiunea de 21 nu poate fi cuplat cu modulul femural Mu|t|gen R-L sau cu tija
Multigen cu diametrul de 22 si 24;

« Bicondylar Femur cone cu dimensiunea de 21 nu poate fi cuplat cu modulul Multigen femural R+3mm/L-
3mm, cu modulul femural Multigen R-3mm/L+3mm sau cu tija Multigen cu diametrul de 22 si 24;

« Central Femur/Bicondylar Femur cone cu dimensiunea de 24 si 27 nu trebuie utilizat cand se foloseste
modulul femural Multigen R+3mm/L-3mm sau modulul femural R-3mm/L+3mm.
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Planificarea preoperatorie prin intermediul sabloanelor radiografice in diferite formate ofera informatii esentiale
cu privire la tipul si dimensiunea componentelor care trebuie utilizate sila combinarea corecta a dispozitivelor
necesare, pe baza anatomiei si a conditiilor specifice fiecarui pacient. Planificarea preoperatorie inadecvata
poate conduce la selectarea necorespunzétoare a implanturilor si/sau la pozitionarea incorecté a implantului.
Complicatiile sau esecurile protezelor totale de genunchi sunt mai probabile la pacientii supraponderali si la
pacientii foarte activi. Chirurgul trebuie sa efectueze o evaluare atenta a starii clinice si a nivelului de activitate
ale pacientului inainte de interventia chirurgicala.

Personalul tehnic specializat al LimaCorporate este disponibil pentru a oferi consultantd cu privire la
planificarea preoperatorie, tehnica chirurgicald si asistenta privind produsul si instrumentarul, atét inainte, cat
si in timpul interventiei chwurgu:ale

Pacientul trebuie sa fie avertizat in legatura cu faptul c& proteza nu inlocuieste osul sénatos normal, ca se
poate rupe sau se poate deteriora ca urmare a anumitor activitati sau traumatisme, cé are o durata de viata
preconizata limitata si ca ar putea fi necesara inlocuirea acesteia in viitor.

Efectul posibil al factorilor mentionati in sectiunile 2 si 3.4 ar trebui sé fie luat in considerare preoperator, iar
pacientul trebuie informat despre masurile pe care le poate lua pentru a reduce efectele posibile ale acestor
factori.

ile sunt di itive de unica intd; nu reutilizati implanturile care au fost implantate
anterior in alt pacient. Nu reutilizati un implant care a intrat anterior in contact cu fluide sau tesuturi
ale unei alte persoane.
Instrumentele chirurgicale se supun uzurii in timpul utilizarii normale. Dupa utilizarea pe termen lung sau la
sarcini excesive, instrumentele se pot fractura. Instrumentele chirurgicale trebuie utilizate doar in scopurile
specifice. Functionalitatea instrumentelor chirurgicale trebuie verificata inainte de utilizare, deoarece utilizarea
de instrumente deteriorate poate conduce la defectarea prematura a implanturilor. Instrumentele deteriorate
trebuie Tnlocuite Tnainte de interventia chirurgicala.

3.2. INTRAOPERATOR

Se recomanda utilizarea unor dispozitive de proba pentru a verifica pregatirea corecta a locului si dimensiunea
si pozitionarea implanturilor care urmeaza sa fie utilizate. Se recomanda ca in timpul interventiei chirurgicale
sa fie disponibile implanturi suplimentare pentru a putea fi utilizate in cazurile in care sunt necesare proteze
de diferite dimensiuni sau atunci cand protezele selectate preoperator nu pot fi utilizate.

Selectarea si asezarea/pozitionarea corectd a implantului sunt extrem de importante. Selectarea,
pozitionarea, alinierea si fixarea necorespunzétoare a componentelor implantului pot conduce la conditii de
stres neobisnuite care pot afecta performanta sistemului si supravietuirea implantului.

Chirurgul trebuie sa verifice daca intre con si os nu patrunde ciment in timpul implantrii; cimentul trebuie
utilizat doar intre implantul pentru genunchi si con.

Componentele care alcatuiesc sistemele originale LimaCorporate trebuie asamblate conform tehnicii
chirurgicale si trebuie utilizate doar conform indicatiilor de pe eticheta. Utilizati doar instrumente si proteze de
proba concepute special pentru utilizare impreuna cu implanturile utilizate. Utilizarea instrumentelor furnizate
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de alti producatori sau utilizarea instrumentelor proiectate pentru utilizarea cu alte sisteme pot conduce la
pregatirea necorespunzatoare a locului de implantare, la pozitionarea incorectd, la alinierea si fixarea
dispozitivelor urmata de slabirea sistemului, la pierderea functionalitatii, la reducerea durabilitatii implantului si
la necesitatea unei interventii chirurgicale suplimentare.

Manipulati cu atentie dispozitivele Trabecular Titanium; acestea nu trebuie s intre in contact cu materialele
textile care pot elibera particule in interiorul structurii trabeculare.

3.3. INGRIJIRE POSTOPERATORIE

Ingrijirile postoperatorii adecvate trebuie asigurate de chirurg sau de alti membri ai personalului medical
calificat. Se recomanda monitorizarea postoperatorie regulata prin intermediul radiografiilor pentru a detecta
orice modificari posibile ale pozitiei sau starii implantului sau a tesuturilor din jur.

Chirurgul trebuie sa informeze pacientul in legatura cu limitarile functionale ale membrului dupa artroplastia de
genunchi si ca este necesaré o atentie sporita, in special in perioada postoperatorie. Activitétile fizice excesive
sau traumatismele la genunchiul afectat pot conduce la deteriorarea prematurd prin slabirea, fracturarea
sau uzura anormald a implanturilor protetice. Chirurgul trebuie s& atentioneze pacientul sa fsi gestioneze
activitatile in mod corespunzator si trebuie sa il informeze ca |mp|antur||e se pot deteriora din cauza uzurii
excesive a articulatiei.

Chirurgul trebuie sa fi prezinte pacientului in special masurile de precautie de mai jos: + se va evita ridicarea
repetatad a greutatilor mari; + se va tine greutatea corporala sub control, obezitatea poate afecta negativ
rezultatele protezei articulare; + se vor evita sarcinile maxime bruste (consecintele activitatilor, precum
alergatul sau schiatul) sau miscérile care pot conduce la opriri sau rasuciri bruste; « se vor evita pozitiile care
pot creste riscul de dislocare.

Nerespectarea instructiunilor de reabilitare si a ingrijirilor postoperatorii corespunzatoare poate afecta negativ
rezultatul procedurii chirurgicale.

3.4. EFECTE ADVERSE POSIBILE

Reactiile adverse care pot aparea in cazul artroplastiei de genunchi includ: ¢ slabirea componentelor
protetice, de exemplu din cauza osteolizei; « dislocarea si instabilitatea protezei; « fracturarea sau deteriorarea
implantului protetic; « instabilitatea sistemului din cauza echilibrarii necorespunzétoare a tesutului moale;
« disocierea din cauza cuplérii incorecte a dispozitivelor; « cedarea implantului; « infectarea; « reactia tesutului
la materialul implantului sau abraziune; + hipersensibilitate locala; « durere locald; « fracturi periprotetice,
inclusiv fracturi intraoperatorii; « resorbtie osoas; « deteriorarea temporara sau permanenté a nervilor sau
tendoanelor; « contracturé in flexie; « raza de miscare limitatd;  lungirea sau scurtarea piciorului; * interventie
chirurgicala suplimentara.
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Unele reactii adverse pot conduce la deces. Complicatiile generale includ tromboza venoasa cu/fara embolie
pulmonara, insuficiente cardiovasculare sau pulmonare, hematoame, reactii alergice sistemice, dureri
sistemice, pierderi de sange si paralizie temporara sau permanenta.

4. STERILITATE

a. Implanturi

Toate componentele implantabile sunt furnizate sterile cu un nivel de asigurare a sterilitatii (SAL) de 10°. AMF
TT Cones sunt sterilizate prin radiatii sau EtO. Nu folositi o componenta dintr-un ambalaj care a fost deschis
anterior sau care pare sa fie deteriorat. Nu utilizati implanturile dupa data expirarii tiparita pe eticheta.

b. Instrumente

Instrumentele sunt furnizate nesterile si trebuie curatate, dezinfectate si sterilizate fnainte de utilizare in
conformitate cu metodele validate corespunzatoare (consultati brosura ,Ingrijirea, curétarea, dezinfectarea si
sterilizarea instrumentelor” pentru parametrii de sterilizare validati; aceasta brosura este disponibila la cerere
sau poate fi descércata de pe site-ul web www.limacorporate.com, sectiunea Produse). Utilizatorii trebuie s&
isi valideze procesele si echipamentele specifice de curatare, dezinfectare si sterilizare.

5. IMAGISTICA PRIN REZONANTA MAGNETICA (RMN)

AMF TT Cones nu au fost evaluate in ceea ce priveste siguranta si compatibilitatea in mediul RM.
Dispozitivele nu au fost testate in ceea ce priveste incalzirea sau migrarea in mediul RM.

Avand in vedere ca aceste dispozitive nu au fost testate, LimaCorporate nu poate face recomandari privind
utilizarea scanarilor RMN impreuna cu aceste implanturi sau privind siguranta si acuratetea procedurii de
imagistica. Riscurile asociate cu un implant pasiv intr-un mediu RM au fost evaluate si includ incélzirea,
migrarea si artefacte pe imaginile preluate de la locul implantului sau din apropierea acestuia.
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FINNISH - S MI

KAYTTOOHJEET - AMF TT CONES

Ennen LimaCorporate-tuotteen kayttamista kirurgin tulisi lukea huolelli i seuraavat suositukset, varoitukset
ja ohjeet seka ajankohtaisimmat tuotekohtaiset tiedot (esim. tuotteen asiakirjat, leikkaustekniikkatiedot).

1. TUOTETIEDOT

AMF (Anatomic Metaphyseal Fit) TT Cones, mukaan lukien reisi- ja s&ériluukartiot, ovat polven
tekonivelkomponentteja, jotka on tarkoitettu seuraaviin tarkoituksiin: « reisi- ja saariluun luuydinontelon
vahvistaminen « primaarisen polvijarjestelman poistosta johtuvan proksimaalisen saariluun tai distaalisen
reisiluun puutoksen téytto « saariluun pohjalevyn tai reisiluukomponentin tukeminen luusementilla.

Kartioita kaytetaan LimaCorporaten valmistamien sementoidun iluun Physica-levyn kanssa ja Physica PS
-reisiluukomponentin sek& Multigen Plus CCK- ja Multigen Plus H iestelmien kanssa.

Tassa esitteessa kasiteltyja komponentteja ei saa kayttaa muiden jarjestelmien tai valmistajien komponenttien
kanssa.

AMF TT -kartiot (AMF TT Cones) on tarkoitettu kiinnitettavaksi luuhun ilman sementtia ja reisiluun ja saariluun
implantteihin luusementilla.

1.1. MATERIAALIT

Komponentit Materiaali

AMF TT Cones Ti6AI4V

Materiaalistandardit

Ti6AI4V (ISO 5832-3 — ASTM F1472)

Jotkut potilaat saattavat olla yliherkkia tai allergisia implanttien materiaaleille. Kirurgin tulee ottaa tama
huomioon.

1.2. KASITTELY JA VARASTOINTI

Kalkkl laitteet toimitetaan steriileina, ja ne tulee sailyttdd huoneenlammdssa (vaihteluvali 0-50 °C / 32-122 °F)
suljetussa pakkat 1 valvotuissa tiloissa seké suojata altistumiselta valolle ja kuumuudelle

Ja akllllsllle lampétilan muutoksille.
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Kun pakkaus on avattu, varmista, ettd seka implantin malli ettd sen koko vastaavat merkintéihin tulostettuja
kuvauksia. Valta kontaktia implantin ja sellaisten esineiden tai aineiden valilla, jotka voivat vaikuttaa sen
steriiliyteen tai pinnan eheyteen. Kaikki implantit on tarkastettava huolellisesti sllmamaaralsestl ennen kayttoa
jotta voidaan varmistua siitd, etté implantti ei ole vaurloltunut F
saa kayttaa, jos ne t tai niihin on muu i p: |sku. Laitteita

Laitteen koodi ja erdnumero tulee kirjata potilaan potilaskertomukseen kayttden komponenttipaketissa
mukana olevia merkintoja. Sairaaloiden on suoritettava laakinnallisten laitteiden havittdminen soveltuvaa
lainsd&dantéa noudattaen.
o P o

on .
Kertakayttoisten laitteiden uudelleenkayttoon liittyvat seuraavat riskit: « infektio « laitteen tai laitteen kiinnityksen
varhainen tai myéhéinen vioittuminen + moduulien liitoskohtien viallinen liitanta (esim. kapeneva liitantd)
« laitteen kulumiseen ja kulumisaineisiin liittyvat komplikaatiot + sairauksien (esim. HIV, hepatiitti) tarttuminen
arjestelman reaktio/hylkiminen.
Alkuperaisia LimaCorporate-jarjestelmia muodostavat komponentit on liitettdva tarkasti annettuja ohjeita
noudattaen. Yksittdisten komponenttien ja muihin jarjestelmiin  kuuluvien komponenttien kayttoon
tarvitaan LimaCorporaten lupa. Valmistaja ja jalleenmyyja eivat ole vastuussa mahdollisista liitdntojen
yhteensopimattomuuksista.

2. YLEISIA TIETOJA KAYTTOAIHEISTA, VASTA-AIHEISTA JA RISKITEKIJOISTA

2.1. KAYTTOAIHEET

AMF TT -kartiot (AMF TT Cones) on tarkoitettu kaytettavaksi luustoltaan kehittyneissa potilaissa, joilla on
luuston vika, huono luun laatu (osteoporoottinen luusto) tai kovettunut luu, jonka takia tarvitaan kirurgin kliinisen
arvion mukaan metafyseaalista lisékiinnitysté. Saariluun ja reisiluun kartiot on tarkoitettu kiinnitettavaksi luuhun
ilman sementtia ja reisiluun ja saariluun implantteihin luusementilld. Katso myés AMF TT -kartioiden (AMF TT
Cones) kanssa kéytettdvan polviproteesin (Physica System ja Multigen Plus -jarjestelmé) kayttoaiheet.

2.2. VASTA-AIHEET

Absoluuttisia vasta-aiheita ovat muun muassa: + akuutit tai krooniset tai paikalliset tai systeemiset infektiot
+ minimaalinen metafyseaalinen luukato, joka ei edellytd kirurgin kliinisen arvion mukaan metafyseaalista
lisékiinnitysta « riittdmaton/huonolaatuinen luu, joka ei kirurgin kliinisen arvion mukaan mahdollista implantin
vakaata kiinnitysté - edenneet kasvaintaudit « tunnettu yhteensopimattomuus tai allergia tuotteen materiaaleille
« sepsis * jatkuva akuutti tai krooninen osteomyeliitti « avoimet epifyysit (kehittyva potilas, jonka luuston kasvu
on aktiivista).

Suhteelliset vasta-aiheet ovat: + kiinnostuksen kohteena olevaan raajaan vaikuttavat verisuonien tai
hermoston taudit + implantin kiinnitykseen ja vakauteen mahdollisesti vaikuttavat aineenvaihduntahéiriot
« samanaikainen tauti tai riippuvuus, joka voi vaikuttaa implantoituun proteesiin + metalliyliherkkyys implantin
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materiaaleille « huomattava osteoporoosi, hemofilia « leikkauksessa hyvin riskialttiit siséiset ongelmat « luuston
kehittymattomyys.

Katso myds AMF TT-kartioiden (AMF TT Cones) kanssa kaytettavan polven tekonivelen (Physica System ja
Multigen Plus -jarjestelmé) vasta-aiheet.

2.3. RISKITEKIJAT

Seuraavat riskitekijat voivat aiheuttaa huonon proteesituloksen: « ylipaino' « rasittava fyysinen toiminta
(aktiivinen urheilu, kuormittava fyyslnen tyo moduuliliitosten purkautuminen « implantin virheellinen asemointi
(esim. varusasento) komp n vaara koko ¢ laitteen virheellinen kiinnitys « saariluun tai reisiluun
komponenttia tukevan luun rii ittomyys  epaluonnolliseen kayntiin ja polvinivelen kuormittumiseen johtavat
fyysiset vammat ¢ lihasvauriot « useat nivelvammat « potilaan kieltdytyminen fyysisen toiminnan muuttamisesta
leikkauksen jalkeen « potilaan infektio- tai kaatumishistoria « systeemiset sairaudet ja aineenvaihduntahéiriot
« paikalliset tai levinneet kasvaintaudit « luun laatuun, paranemiseen tai infektioresistenssiin kielteisesti
vaikuttava ladkehoito « huumeiden kaytté tai alkoholismi « huomattava osteoporoosi tai osteomalasia « potilaan
yleisen vastustuskyvyn heikkeneminen (HIV, kasvain, infektiot) « implantin heikentyneeseen kiinnitykseen tai
virheelliseen asemoimiseen johtava vakava epamuodostuma « yhteiskayttd toisen valmistajan tuotteiden,
proteesin tai instrumenttien kanssa  leikkaustekniset virheet.

3. VAROITUKSET

3.1. LEIKKAUSTA EDELTAVA SUUNNITTELU
LimaCorporate-tuotteita saavat implantoida vain kirurgit, jotka tuntevat tarvituissa leikkaustekniikoissa kuvatut
tekonivelleikkauskaytannot.

SALLITUT/KIELLETYT YHDISTELMAT

« Physica PS -reisiluukomponentin voi liittda kaiken kokoisiin reisiluukartioihin.

« Bicondylar Femur cone -kartioita kaytettdessa Physica PS -reisiluukomponenttia ei saa liittdad valinnaisiin
PS-nastoihin (6515.09.900).

« Sementoitu Physica-saériluulevy on yhteensopiva kaiken kokoisten saariluukartioiden kanssa.

« Ala kéyta saériluukartiota 15, kun kéytat Physica-saériluukantaa.

* Multigen H -saariluukomponenttia ei saa liittda koon 18 Central Tibia / Tibia cone -kartioihin.

* Multigen H- ja Multigen CCK -saariluukomponentteja ei saa liittaa koon 15 Tibia cone -kartioon.

« Koon 18 Tibia / Central Tibia cone -kartioita ei saa liittdd Multigen-kantoihin, joiden halkaisija on 20, 22, 24.
+ Koon 18 Tibia / Central Tibia cone -kartioita ei saa liittdd Multigenin saariluumoduuliin, jonka siityma on
+3 mm tai +6 mm.

' Maailman terveysjarjest6 WHO:n maéritelman mukaisesti, kun painoindeksi (BMI, Body Mass Index) on
vahintaan 25 kg/m?
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+ Koon 21 Tibia / Central Tibia / Peripheral Tibia cone -kartioita ei saa liittda Multigen-kantoihin, joiden halkaisija
on 22, 24.

« Koon 21 Tibia / Central Tibia / Peripheral Tibia cone -kartioita ei saa liittda Multigen-kantoihin, joiden siirtyma
on +3 m tai +6 mm.

« Koon 24 Tibia / Central Tibia / Peripheral Tibia cone -kartioita ei saa liittda Multigenin saariluumoduuleihin,
joiden siirtyma on +3 mm, vaan Multigen-kantoihin, joiden halkaisija on 20, 22, 24.

« Koon 24 Tibia / Central Tibia / Peripheral Tibia cone -kartioita ei saa liittaa Multigenin saariluumoduuleihin,
joiden siirtyma on +6 mm.

+ Koon 27 Tibia / Central Tibia / Peripheral Tibia cone -kartioita ei saa i Multigenin saariluumoduuleihin,
joiden siirtyma on +3 mm, vaan Multigen-kantoihin, joiden halkaisija on 22 tai 24.

« Koon 27 Tibia / Central Tibia / Peripheral Tibia cone -kartioita ei saa liittdd Multigenin s&ariluumoduuleihin,
joiden siirtyma on +6 mm.

+ Koon 30 Tibia / Central Tibia / Peripheral Tibia cone -kartioita ei saa liittdd Multigenin saariluumoduuleihin,
joiden siirtyma on +6 mm, vaan Multigen-kantoihin, joiden halkaisija on 20, 22 tai 24.

+ Multigen H- ja Multigen CCK -reisiluukomponentteja ei saa liittda koon 15 Central Femur cone -kartioon.

« Koon 18 Central Femur cone -kartiota ei saa liittdd Multigenin R-L-reisiluumoduuliin, vaan Multigen-kantoihin,
joiden halkaisija on 20, 22 tai 24.

+ Koon 18 Central Femur cone -kartiota ei saa liittdd Multigenin reisiluumoduuliin R +3 mm / L -3 mm tai
Multigenin reisiluumoduuliin R =3 mm / L +3 mm, vaan Multigen-kantoihin, joiden halkaisija on 20, 22 tai 24.

+ Koon 21 Central Femur cone -kartiota ei saa liittaa Multigenin R-L-reisiluumoduuliin, vaan Multigen-kantoihin,
joiden halkaisija on 22 tai 24. Koon 21 Central Femur cone -kartiota ei saa liittdd Multigenin R + 3 mm / L
-3 mm -reisiluumoduuliin tai Multigenin R =3 mm- / L +3 mm -reisiluumoduuliin, vaan Multigen-kantoihin,
joiden halkaisija on 22 tai 24.

« Koon 18 Bicondylar Femur cone -kartiota ei saa liittdéd Multigenin R-L-reisiluumoduuliin, vaan Multigen-
kantoihin, joiden halkaisija on 20, 22 tai 24.

« Koon 18 Bicondylar Femur cone -kartiota ei saa liittd& Multigenin R +3 mm / L -3 mm -reisiluumoduuliin tai
Multigenin R =3 mm- / L +3 mm -reisiluumoduuliin, vaan Multigen-kantoihin, joiden halkaisija on 20, 22 tai 24.
« Koon 21 Bicondylar Femur cone -kartiota ei saa liittdd Multigenin R-L-reisiluumoduuliin, vaan Multigen-
kantoihin, joiden halkaisija on 22 tai 24.

« Koon 21 Bicondylar Femur cone -kartiota ei saa liittdd Multigenin R +3 mm- / L =3 mm -reisiluumoduuliin
tai Multigenin R =3 mm / L +3 mm -reisiluumoduuliin, vaan Multigen-kantoihin, joiden halkaisija on 22 tai 24.

» Kokojen 24 ja 27 Central Femur / Bicondylar Femur cone -kartioita ei saa kayttaa, kun kaytetaan Multigenin
R +3 mm /L -3 mm -reisiluumoduulia tai Multigenin R =3 mm / L +3 mm -reisiluumoduulia.

Leikkausta edeltdva suunnittelu erilaisilla radiografisilla malleilla antaa olennaista tietoa kaytettavien
komponenttien tyypistd ja koosta sekd vaadittavien laitteiden oikeasta yhdistelmasté jokaisen potilaan
anatomian ja erityisten huomioitavien olosuhteiden perusteella. Riittdméaton leikkausta edeltdva suunnittelu
voi aiheuttaa implanttien virheellisen valinnan ja/tai implantin vaarén asemoinnin.
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Polven tekonivelleikkauksesta ilmenee todennakéisemmin komplikaatioita tai virheita, jos potilas on painava
tai hyvin aktiivinen. Kirurgin on arvioitava potilaan kliininen tila ja fyysisen aktiivisuuden taso huolellisesti
ennen leikkausta.

LimaCorporaten aiheeseen erikoistunut tekninen henkiléstd voi tarvittaessa antaa neuvoja leikkausta
edeltdvaan suunnitteluun ja leikkaustekniikkaan liittyen sek@ antaa apua tuotteeseen ja instrumentteihin
liittyen leikkausta ennen ja sen aikana.

Potilaalle on kerrottava, ettei proteesi korvaa normaalia, tervettd luuta ja ettad proteesi voi murtua tai vaurioitua
tietynlaisen toiminnan tai iskujen seurauksena, silla on rajallinen odotettu implantin elinkaari, ja etta se
saatetaan joutua joskus tulevaisuudessa korvaamaan.

Osioissa 2 ja 3.4 mainittujen tekijoiden mahdolliset vaikutukset tulisi ottaa huomioon ennen leikkausta, ja
potilaalle on kerrottava, miten hén voi vdhentaa naiden tekijsiden mahdollisia vaikutuksia.

Implantlt ovat kertakayttoisia Ialttelta Ala kayta in toiseen il i ituj
j Ala kayta uudell ia, joka on ai in j iin toisen 5
tai kanssa.

Klrurglset vélineet kuluvat normaalikdytossa. Vélineet saattavat murtua jatkuvan kayton tai liiallisen
kuormituksen jalkeen. Kirurgisia valineita saa kayttaa vain niiden kayttotarkoituksen mukaisesti. Kirurgisten
vélineiden toimivuus tulee tarkistaa ennen kayttéd, silld vahingoittuneiden vélineiden kaytté voi johtaa
implanttien vioittumiseen. Vahingoittuneet vélineet tulee korvata ennen leikkausta.

3.2. LEIKKAUKSEN AIKANA

On suositeltavaa kayttaa kokeilulaitteita ja valmistella niillé oikea kohta seka kaytettavien implanttien koko ja
asento. On suositeltavaa pitaa leikkauksen aikana kaytettavissa useita implantteja silta varalta, etté tarvitaan
eri kokoinen proteesi tai ennen leikkausta valittua proteesia ei voi kayttaa.
Oikean implantin valinta seka oikea sijoituskohta/sopivuus on erittdin tarkeaa. Virheellinen implantin valinta,
sijoituskohta, suuntaus ja kiinnitys saattaa aiheuttaa epatavallisia rasitustilanteita, jotka voivat vaikuttaa
jarjestelman suorituskykyyn ja implantin toimivuuteen.

Kirurgin on tarkistettava, ettei kartion ja luun véliin paase implantoinnin aikana sementtid; sementtia on
kaytettava vain polvi-implantin ja kartion valilla.

Alkuperaisia LimaCorporate-jarjestelmia muodostavat komponentit on koottava kirurgista tekniikkaa
noudattaen, ja niitd on kaytettdva vain merkintdjen mukaisiin kayttéaiheisiin. Kayta vain kaytettavia
implantteja varten erikseen suunniteltuja instrumentteja ja koeproteeseja. Muiden valmistajien instrumenttien
kayttdminen tai muiden jarjestelmien kanssa kaytettdvaksi suunniteltujen instrumenttien kayttaminen voi
johtaa virheelliseen implantointikohdan valmisteluun, virheelliseen sijoituskohtaan, virheelliseen linjaukseen,
virheelliseen kiinnitykseen jarjestelman 16ystymisen myota, toiminnallisuuden menettamiseen, implantin
kestévyyden heikkenemiseen seka lisaleikkauksen tarpeeseen.

Trabecular Titanium -laitteita kasitelless& on oltava varovainen: niita ei tule paastéda kosketuksiin kankaan
kanssa, josta voi irrota hiukkasia trabekulaarirakenteen sisaan.

193



3.3. HOITO LEIKKAUKSEN JALKEEN

Kirurgin tai muun sopivan patevén hoitohenkilskunnan tulee tarjota riittavaa leikkauksen jalkeisté hoitoa. On
suositeltavaa tehda saanndllisia réntgentarkastuksia, jotta mahdolliset implantin tai ympardivan kudoksen
asennon tai tilan muutokset voidaan huomata.

Kirurgin tulee kertoa i raajan toimir joitteista polven artroplastian jalkeen seka tarvittavasta
varovaisuudesta erityisesti leikkauksen jélkeisenad aikana. Toimenpiteen kohteena olleen polven liiallinen
fyysinen rasittaminen tai siihen kohdistuvat iskut voivat a|heuttaa proteesin 16ystymistd, murtumista tai
epéatavallista kulumista, miké voi johtaa ennenaikaiseen vioittumiseen. Kirurgin tulee kehottaa potilasta
harkitsemaan aktiivisuuttaan taman mukaisesti ja kertoa, etta liiallinen nivelten rasitus voi johtaa implantin
vioittumiseen.

Kirurgin tulee kertoa potilaalle erityisesti seuraavat varoitukset: + valta toistunutta raskaiden kuormien
nostamista « valta ylipainoa, sillé ylipainolla voi olla haitallisia vaikutuksia tekonivelen toimintaan « valté akillista
huippurasitusta (esim. juoksun tai hiihtdmisen kaltaisen toiminnan seurauksena) ja liikkeita, jotka voivat johtaa
akkipysahdyksiin tai -vaannoksiin « valtd asentoja, jotka voivat lisata sijoiltaanmenon riskia.

Leikkauksen jalkeisten hoidon ja hoito-ohjeiden antamatta jattdminen voi vaikuttaa kirurgisen toimenpiteen
tulokseen kielteisesti.

3.4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Polven tekonivelleikkauksessa mahdollisesti ilmenevia haittavaikutuksia ovat muun muassa seuraavat:
« proteesikomponenttien 16ystyminen esimerkiksi osteolyysmjohdosta proteesin suoﬂtaanmenola epavakaus
« proteesin vaurioituminen tai rikkoutuminen < jér kaus riittamattéman pehmytkudoksen
tasapainotuksen johdosta « laitteiden virheellisen liitinnan alheunama hajoaminen ¢ vajoaminen < infektio
 kudoksen reaktio implantin materiaaliin tai hankaukseen « paikallinen yliherkkyys < paikallinen kipu
« periproteettiset murtumat, mukaan lukien leikkauksen aikaiset murtumat « luuresorptio * ohimeneva
tai pysyva hermojen tai janteiden vaurio « fleksiokontraktuura « rajoittunut liikerata « jalan piteneminen tai
lyheneminen « uusi leikkaus.

Jotkin haittavaikutukset voivat johtaa kuolemaan. Yleisiin komplikaatioihin kuuluvat laskimotromboosi
keuhkoveritulpan kanssa tai ilman, sydamen ja verisuonien tai keuhkojen toimintahairit, mustelmat,
systeemiset allergiset reaktiot, systeeminen kipu, veren menetys ja ohimeneva tai pysyva halvaantuminen.




4. STERIILIYS

a. Implantit

Kaikki implantoitavat komponentit toimitetaan steriileind ja niiden sterullyden takuutaso (SAL, Sterility
Assurance Level) on 10. AMF TT -kartiot (AMF TT Cones) sterilisoidaan sateilyttamalla tai etyleenioksidilla.
5 avatun tai vaurioituneelta vaikuttavan pakkauksen komponentteja. Alé kayta implantteja merkintdihin
merkityn viimeisen kayttopaivayksen jalkeen.

b. Instrumentit
Instrumentteja ei toimiteta steriilei Ne on puhdistettava, desinfektoitava ja sterilisoitava ennen kéayttc
soveltuvilla validoiduilla tavoilla (ks. validoidut sterilointiparametrit esitteesté Instrumenttien huolto, puhdistus,
desinfektointi ja sterilisointi; esite on 1a erikseen pyy ja se on my6s ladattavissa Tuotteet-
osiossa osoitteessa www.limacorporate.com). Kayttéjien tulisi validoida kayttamansa puhdistus-, desinfiointi-
ja sterilointiprosessit ja -laitteet.

5. MAGNEETTIRESONANSSIKUVAUS (MRI)

AMF TT -kartioiden (AMF TT Cones) turvallisuutta ja yhteensopivuutta MR-laitteissa ei ole arvioitu. Laitteita ei
ole testattu MR-laitteissa kuumenemisen tai siirtymisen varalta.

Laitteita ei ole testattu, joten LimaCorporate ei voi suositella magneemkuvausta naiden |mp|antt|en kanssa
turvallisuusn2 ulmien eiké kuvantamistarkkuuden puolesta. P: 1 implanttin MR-lai liittyvia
riskeja on arvioitu, ja niihin tiedetaan kuuluvan kuumeneminen, siityminen ja artefaktikuvat implantin kohdalla
tai sen lahella.
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SYMBOLOG

Single use | Monouso | Zum einmaligen Gebrauch | Usage unique | Un solo uso | Descartavel |
Za enkratno uporabo | Za jednokratnu upotrebu | K jednorazovému pouziti | Jednorazové pouzitie
| Eenmahg gebruik | EaHokpaTHa ynoTpeﬁa | Engangsbrug | Uhekordseks kasutamiseks | For

uk | Produkt jedr ytku | Aontisaid | Miag xproewg | Vienreizejai lietosanai
| Vienkartinio naudojimo | Egyszeri haszna\atra | Ghal uzu ta’ darba biss | De unica folosinta |
Kertakayttdinen

uporabnosti | Upotrijebiti do | PouZit do | Pouzit do | Te gebruiken tot | la ce nanonssa Ao | Anvendes
inden | Kasutaja | Utgangsdatum | Termin waznosci | Usaid Faoi | Hugpopnvia Afgng | Lietosanas terming

g Use By | Scadenza | Verwendbar bis | A utiliser avant | Fecha de caducidad | Prazo de validade | Rok
| Naudoti | Felhasznalhato (datum) | Uza Sa | A se folosi pana la | Viimeinen kayttopaiva

Lot Number | Numero di lotto | Losnummer | Numéro de lot | Namero de lote | Namero do lote
| Serijska $tevilka | Broj serije | Cislo 8arze | Cislo $arZe | Lotnummer | Homep Ha naptuaa |
Partinummer | Partii number | Lotnummer | Numer serii | Uimhir Luchtéige | ApiBpog maptidag |
Partijas numurs | Partijos numeris | Gyartasi szam | Numru tal-Lott | Numar lot | Eranumero
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Reference number | Codice articolo | Referenznummer | Numéro de référence | Nimero de referencia
| Numero de referéncia | Katalodka Stevilka | Referentni broj | Referenéni ¢islo | Referen¢né ¢islo
| Referentienummer | Karanoxen Homep | Referencenummer | Viitenumber | Referensnummer |
Numer katalogowy | Uimhir thagartha | ApiBudg avagopdg | Atsauces numurs | Nuorodos numeris |
Referenciaszam | Numru ta’ referenza | Numar de referinta | Viitenumero

Caution | Attenzione | Vorsicht | Mise en garde | Atencion | Atengao | Pozor | Oprez | Upozornéni |
Upozornenie | Let op | Buumanue | Forsigtig | Ettevaatust | Vaming | Uwaga | Rabhadh | ZioTaon
Tpoooxrg | Uzmanibu | [spéjimas | Figyelem | Attenzjoni | Atentie | Huomautus

| Proizvoda¢ | Vyrobce | Vyrobca | Fabrikant | Mpouasoauten | Producent | Tootja | Tillverkare |
Producent | Monaréir | KatackeuaoTrig | Razotajs | Gamintojas | Gyarté | Manifattur | Producator
| Valmistaja

I Manufacturer | Fabbricante | Hersteller | Fabricant | Fabricante | Fabricante | Proizvajalec
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SYMBOLOG

Keep away from sunlight | Tenere lontano dalla luce solare | Vor Sonnenlicht schiitzen | Protéger des
rayons du soleil | No exponer a la luz solar | Manter longe da luz solar | Za¢itite pred sonéno svetlobo
| Ne izlagati suncevu svjetlu | Chrarite pfed slunecnim zafenim | Nevystavujte sinecnému svetlu

N
/>'/\ | Niet blootstellen aan zonlici [a ce abpxu faney o npska cribHYeBa cBeTnuHa | Skal holdes
/.i\ veek fra sollys | Arge hoidke esevalguse kdes | Hall borta fran solljus | Chroni¢ przed $wiattem

stonecznym | Coinnigh amach 6 sholas na gréine | KpatioTe pakpid amé 1o nAioké guwg | Neglabat
tieSos saules staros | Saugoti nuo saulés spinduliy | Napfénytdl védve tarolja | Zomm 'il boghod mid-
dawl tax-xemx | A se pastra departe de lumina soarelui | Suojaa auringonvalolta

Consult instructions for use | Leggere le istruzioni per l'uso | Bitte beachten Sie die
Gebrauchsar\welsung | Consulter le mode d’emploi | Consultar instrucciones de uso | Consultar as
instrugdes de utilizagéo | Glejte navodila za uporabo | Proucite upute za upotrebu | Ctéte navod k
pouZiti | Pozrite si navod na pouZitie | Zie gebruiksaanwijzing | KoHcynTupaiite ce ¢ ykasaHusTa 3a
ynotpeba | Se brugsanvisningen | Jargige kasutusjuhendit | Se bruksanvisningen | Patrz: instrukcja
uzycia | Féach ar na treoracha um Usaid | ZupBouleuTeite Tig odnyieg xpriong | Skatit lietosanas
instrukciju | Ziaréti naudojimo ija | Olvassaelat alati utasitast | l-istruzzjonijiet
dwar |-uzu | A se consulta instructiunile de utilizare | Lue kayttoohjeet
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Keep dry | Mantenere asciutto | Trocken aufbewahren | Tenir au sec | Mantener seco | Manter seco |
Shranjujte na suhem mestu | Cuvati na suhom mjestu | Uchovavejte v suchu | Uchovavaite v suchu
| Droog bewaren | [la ce cbxpaHsiea Ha cyxo | Opbevares tert | Hoidke kuivas kohas | Férvaras torrt
| Chroni¢ przed wilgocig | Coinnigh tirim | Aiatnpeite To Tpoidv oTeyvd | Glabat sausuma | Laikyti
sausoje vietoje | Tartsa szarazon | Zomm f'post niexef | A se pastra uscat | Pida kuivana

Do not use if package is damaged | Non utilizzare se la confezione & danneggiata | Nicht verwenden,
wenn die Verpackung beschadigt ist | Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé | No usar si
el paquete esta deteriorado | Nao utilizar se a embalagem estiver danificada | Ne uporabite, ¢e
je ovojnina poskodovana | Ne koristiti ako je pakiranje osteceno | NepouzZivejte, pokud je baleni
poskozeno | Nepouzivajte, ak je obal poskodeny | Niet gebruiken indien verpakking beschadigd
is | la He ce uanonasa, ako onakoskata e nospeaeHa | Ma ikke anvendes, hvis emballagen er
beskadiget | Arge kasutage, kui pakend on kahjustunud | Anvénd inte om férpackningen &r skadad
| Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone | Na husaid ma ta an pacaiste damaistithe | Na pnv
XpnolyoTolital edv n cuokeuaaoia €xel utrooTei {npid | Nelietot, ja iepakojums ir bojats | Nenaudoti,
jei pakuoté pazeista | Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt | Tuzahx jekk il-pakkett ghandu |-hsara |
Anu se folosi daca ambalajul este deteriorat | Ald kéyté, jos pakkaus on vahingoittunut



See affixed label for method of sterilization of this device | Leggere I'etichetta affissa relativa al metodo di
sterilizzazione di questo dispositivo | Das Sterilisationsverfahren fiir dieses Produkt ist dem Etikett zu
entnehmen | Voir le mode de stérilisation de ce dispositif sur I'étiquette | Consulte la etiqueta adherida
sobre el método de esterilizacion de este dispositivo | Ver rétulo para saber qual o método de esterilizagao
deste dispositivo | Nacin sterilizacije pripomocka je naveden na oznaki na pripomocku | Informacije o nacinu
sterilizacije pomagala potrazite na naljepnici na proizvodu | Informace k metodé sterilizace tohoto prostredku
naleznete na prilepeném stitku | Sterilizaénd metoda pre tito pomécku je uvedend na etikete | Zie het
aangebrachte etiket voor de sterilisatiemethode van dit apparaat | BuxTe nocraeeHusi eTukeT 3a metoga Ha
cTepunuanpaHe Ha Tosa uagenve | Se maerkningen for steriliseringsmetoden for denne enhed | Selle seadme
steriliseerimismeetodit vt kinnitatud sildilt | Produktens steriliseringsmetod anges pa fastsatt etikett | Sprawdzi¢
metode sterylizacji na zatgczonej etykiecie | Féach an lipéad greamaithe le haghaidh mhodh steirilithe na
feiste seo | MNa TN péBodo aTmOOTEIPWONG AUTOU TOU TTPOIGVTOG, AVATPESTE OTNV ETTIKOAANUEVN ETIKETQ
| Informaciju par $is ierices sterilizéSanas metodi skatiet pievienotaja etiketé | Informacijos apie $io jtaiso
sterilizacijg ieSkokite etiketéje | Lasd a felragasztott cimkét az eszkéz sterilizalasanak modjarol | Ara t-tikketta
mwahhla ghall-metodu ta’ sterilizzazzjoni ta’ dan |-apparat | Consultati eticheta aplicatd pentru metoda de
sterilizare a acestui dispozitiv | Katso laitteen sterilointimenetelma kiinnitetystd merkinnasta

Sterilized using Irradiation | Sterilizzato mediante irradiazione | Strahlensterilisiert |
Stérilisé par irradiation | Esterilizado mediante radiacién | Esterilizado por irradiagédo |
Sterilizirano s sevanjem | Sterilizirano zraGenjem | Sterilizovano zafenim | Sterilizované
Ziarenim | Gesteriliseerd met bestraling | CtepunusupaHo ¢ obnbysaHe | Steriliseret med
bestraling | Steriliseeritud kiirgusega | Steriliserad med stralning | Wysterylizowano przez
napromienianie | Arna Steirilid le hlonradaiocht | ATooTeipwpévo pe xprion akTivoBoAiag
| Sterilizéts, izmantojot apstaro$anu | Sterilizuota taikant spinduliavimg | Sugarzassal
sterilizalt | Sterilizzat bl-uzu ta’ Irradjazzjoni | Sterilizat prin iradiere | Steriloitu sateilyttamalla

Sterilized using Ethylene Oxide | Sterilizzato con Ossido di etilene | Sterilisiert mit
Ethylenoxid | Stérilisé par oxyde d’éthyléne | Esterilizado con ¢xido de etileno | Esterilizado
por ¢6xido de etileno | Sterilizirano z etilenoksidom | Sterilizirano etilen-oksidom |
Sterilizovano ethylenoxidem | Sterilizované pomocou etylénoxidu | Gesteriliseerd
met ethyleenoxide | CtepunuavpaHo c etuneHos okuc | Steriliseret med aetylenoxid
| Steriliseeritud etlleenoksiidiga | Steriliserades med anvéandning av etylenoxid |
Wysterylizowano za pomocg tlenku etylenu | Arna steirilid agus ocsaid eitiléine & husaid
| ATrooTeipwpévo pe xprion ogeidiou Tou aiBuleviou | Sterilizéts, izmantojot etiléna oksidu
| Sterilizuota naudojant etileno oksidg | Etilén-oxiddal sterilizalt | Sterilizzat bl-uzu ta’
Ethylene Oxide | Sterilizat cu oxid de etilena | Steriloitu etyleenioksidilla
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