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Instrucciones a los cirujanos y al personal del quiréfano

TTHR & TTHR-EASY
VASTAGOS FEMORALES ESTERILES PARA REVISION Y RECONSTRUCCION
IMPLANTES ESTERILES DE USO UNICO

1. DESCRIPCION

BIOTECHNI disefia, fabrica y suministra dos tipos de vastagos femorales de revision y reconstruccion:
—Modular: todo el implante estd fabricado de dos componentes: un vastago diafisal y una
componente metafisal. Estas dos partes estan unidas con un cono morse.

—Monoblogue: en este caso, la diafisis y la metafisis constituyen un Unico vastago monobloque.

Estos implantes de vastagos tienen un cuello, un angulo cervico-diafisal de 135°, y un cono 5°42'30"
(12/14 mini-con) para la implantacién con la cabeza femoral. La parte distal estd equipada con una
ranura para reducir el riesgo de fractura durante la implantacion.

Los tornillos de blogueo (de aleacién de titanio TA6V ELI ISO 5832-3 & ASTM F136) son disponibles
desde 20 hasta 55 mm (cada 5 mm). Ref.: VC20 a VC55.

Los vastagos estan fabricados de aleacidon de titanio (TA6V ELI ISO 5832-3 & ASTM F136) y revestidos
de titanio poroso (Ti) + hidroxiapatita (HA ISO 13779-2) o HA (ISO 13779-2). El tipo de revestimiento
estd mencionado en la etiqueta del producto.

2. IDENTIFICACION DE LOS IMPLANTES

Los dispositivos médicos presentados a continuacion tienen la marcacion CE 1639 de acuerdo con la
Directiva 93/42/CEE.
VASTAGOS MONOBLOQUE
Los vastagos TTHR-EASY tienen un mini-cono 5°42'30" (12/14) y estan revestidos por Ti+HA.
Los vastagos TTHR-EASY estan disponible en 32 referencias: EASYxxyy-zzzD & EASYxxyy-zzzG (xx= @
metafisis, yy= @ diafisis, zzz= longitud del vastago, D= derecha, G=izquierda).
Didmetro | Diametro | Longitud
Cono, metafasis difisis vastago
(xxin mm) | (yy in mm)  (zzz in mm)

Referencia parte = Referencia parte

Material
derecha (D) izquierda (G) ateriaies

EASYxxyy-190D = EASYxxyy-190G | Aleacion de titanio

12/14 10, 12, 14, 10. 12 190, 240, | EASYxxyy-240D | EASYxxyy-240G TAG6VELI +
16 ’ 290,340 | EASYxxyy-290D | EASYxxyy-290G Revestimiento
EASYxxyy-340D | EASYxxyy-340G Ti+HA

VASTAGOS MODULARES
Los vastagos modulares de reconstruccion se constituyen de un vastago diafisal curvado y una
componente metafisal. La implantacion se hace por el cono morse y se fija por un tornillo de



instalacion de aleacion de titanion suministrado con la metafisis. La metdfisis y la diafisis estan
revestidas por Ti+HA (titanio puro + hidroxiapatita).

Diametro (xx en

Componente|Cono mm) Longitud (yyy Th mm) Referencia Materiales

Aleacioén titanio

. TAG6VELI

METAFISIS |12/14| 14,16, 18, 20 85 TTHR5xx .
+ revestimiento

Ti+HA
10, 18 et 20 105, 130, 155, 180, 205, 255 Aleacion titanio

DIAFISIS 105, 130, 155, 180, 205, 2 Hxx- TAGVELI

/ 12,14, 16 05, 130, 155, 180, 205, 255, | QHxx-yyy

290

+ revestimiento HA

3. COMPATIBILIDAD

Los vastagos TTHR y TTHR-EASY son compatibles con todas las cabezas femorales y las copas
acetabulares listadas en la tabla de abajo y suministradas por BIOTECHNI.
Si es necesario, se puede realizar un cerclaje por los tuneles de la componente metafisal. Utilizar
alambres y cables de cerclaje con el didmetro de menos de 2,3 mm.

Los dispositivos médicos presentados a continuacion estdn marcados CE 1639 de acuerdo con la

Directiva 93/42/CEE.

Inserto Cabeza
. Cabeza femoral
polietileno y femoral ) .
Inserto cona Scero Copa bipolar cerdmico
Referencias ceramico MU DB)F()X i oxidable Cl60xx BIOLOX® Delta
ICERAMXX-yy Al el CI60xx-22 5°43’
IDMxx-yy+ 5°43
CERxxx-yy
CeDBxx-yy INxx.0yy
TTHR5xx + QHxx X X X X X
EASYxxyy-zzzD X X X X X
EASYxxyy-zzzG

Los tornillos de bloqueo VCxx son compatibles con los vastagos TTHR y TTHR-EASY.

4. FINALIDAD PREVISTA

TTHR y TTHR-EASY son vastagos femorales de revisién y reconstruccion. Se indican al reemplazo total
de la articulacién de la cadera. El objetivo principal de una proétesis para la articulacién es la reduccién
del dolor y la mejora de la movilidad de los pacientes.

5. INDICACIONES

TTHR y TTHR-EASY se indican para los casos siguientes:
—Revision de un vastago de la proétesis total de la cadera,

—Revision de un vastago de la hemiartroplastia.
—Grados I, Ill, IV SOFCOT o 3a, 3b y 4 Paprosky.
Los implantes se indican en pacientes adultos.




6. CONTRAINDICACIONES/FACTORES DE RIESGO

Condiciones que podrian afectar gravemente el éxito del implante:

—Cualquier infeccién local, aguda o crénica. cualquier enfermedad infecciosa. Fiebre o leucocitosis.
—Trastornos sistémicos y metabdlicos. Cualquier trastorno mental o neuromuscular.

—Déficit de capital éseo, osteopenia y/u osteoporosis.

—Adiccidén y/o abuso de drogas, tabaco y/o alcohol.

—Desarrollo no acabado del esqueleto.

—Actividad fisica intensa.

—Sensibilidad probada o sospechada a los materiales.

—Tumor inoperable o residual.

—Embarazo, obesidad o sobrepeso (BMI > 25).

Estas contraindicaciones tienen cardcter general, no exhaustivo y el cirujano debera valorar a todos
los pacientes para determinar los riesgos especificos a la intervencidn quirurgica y los beneficios para
cada paciente.

7. PRECAUCIONES DE USO

—No utilizar la cabeza con un cuello extra-largo (+7 y mas) en asociacién con EASY1010, EASY1212.
—Para determinar el tamafio de los implantes, el cirujano debe utilizar preoperatoriamente los
patrones transparentes disponibles. Verificar con atencion la asociacion entre el aflojamiento dsea y
el tamafio de los implantes. Es bajo la responsabilidad del cirujano evaluar estos pardmetros y decidir
la fecha y la intensidad de la recarga progresiva para el miembro tratado, en funcién de la
reconstruccion désea.

—Verificar la integridad del paquete y de las etiquetas antes de abrir los paquetes.

—Los implantes se manejan y/o se colocan por personas con formacion y cualificacion especial,
conociendo las instrucciones de uso y familiarizadas en detalle, teniendo experiencia en las técnicas
operatorias y pre-operatorias de cirugia ortopédica y con respecto a los riesgos potencialmente
asociados a la intervencion quirdrgica a realizar.

—Durante el manejo de los implantes, evitar cualquier contacto o choque con otros materiales o
herramientas que podrian afectar o deteriorar la superficie del implante.

—Las selecciones adecuadas relacionadas con el tipo y los tamafios del implante, su posicién y el
modo de fijacidn tienen maxima importancia para el éxito clinico de la intervencion quirurgica.

—El cirujano debe utilizar las herramientas recomendadas segun la técnica operatoria descrita por el
fabricante.

—Antes de la instalacion, verificar si hay rayones, rajas o suciedad sobre el implante.

—El uso in situ e intraoperatorio de cualquier producto médico junto con el implante se hace bajo la
responsabilidad del cirujano.

—El funcionamiento correcto de las herramientas debe verificarse antes del uso.

—No poner en contacto con implantes fabricados por metales incompatibles de acuerdo con EN ISO
21534,

—La vida del implante en el cuerpo depende de diversos factores, no siendo posible garantizar que
pueda resistir a plazo indeterminado a las solicitaciones normalmente soportadas por el hueso sano.
Antes y después de la intervencién quirdrgica, es responsabilidad del cirujano ofrecer al paciente
todas las informaciones necesarias sobre las condiciones que pueden afectar el éxito del implante y
los limites impuestos por los implantes. Véase § 10. Informaciones para el paciente.

—Se recomienda asegurar un seguimiento clinico y radioldgico regular con el fin de identificar
cualquier complicacién, migracidn y/o desgaste excesivo del implante.

—Es posible que aparezcan artefactos en las imagenes IRM. Para limitar los artefactos, es posible
utilizar técnicas de correccién de las imagenes IRM.




8. ADVERTENCIAS

—No usar un implante deteriorado, contaminado o manejado de modo incorrecto.

—Nunca se reutiliza un implante, aunque no haya ninguna deterioracion visible, porque este uso
puede causar infeccion, dolor o riesgo de una nueva intervencién. BIOTECHNI declina cualquier
responsabilidad por tal uso.

—El Unico método vdlido de esterilizacion es el del fabricante. BIOTECHNI declina cualquier
responsabilidad en caso de una nueva esterilizacion hecha por el usuario.

—De ningln modo, el implante no debe estar contorneado, modificado o procesado, para evitar
comprometer su resistencia a la fatiga, causando una rotura inmediata o prematura bajo la carga.

—La incorrecta colocacion del implante puede causar instabilidad, dislocacion y/o deformacién,
aflojamiento, desgaste, rotura de los componentes del implante.

—BIOTECHNI recomienda expresamente no utilizar implantes fabricados por un tercero en
combinacién con implantes de BIOTECHNI. BIOTECHNI declina cualquier responsabilidad por el
rendimiento de esta combinacion y las posibles consecuencias sobre la salud del paciente.

9. EFECTOS ADVERSOS

—la luxaciéon de la protesis de la cadera por la ausencia o el exceso de actividad, un traumatismo o
varios factores biomecanicos.

—El aflojamiento del implante puede ser la causa de un retraso de la cura, una carga prematura, una
fijacién inicial inadecuada del implante y/o inmovilizacién posoperatoria, una infeccion o un
traumatismo.

—La fractura a la base de la juncién diafisal como una consecuencia de la inadvertencia entre el
volumen del implante metafisal y la pérdida 6sea metafisal.

—La rajadura, la fracturacién o la perforacion del hueso pueden aparecer tras numerosos factores
como, por ejemplo, baja densidad dsea, implante y/o técnica de implantacion inadecuados o un
traumatismo.

—Neuropatias periféricas, lesiones vasculares, lesiones nerviosa, infecciones.

—Desgaste de las superficies articulares.

—Dolor residual de la cadera.

—Los pacientes programados para una operacién quirdrgica son susceptibles a complicaciones
imprevisibles pre o posoperatorias. La tolerancia de la intervencidon quirurgica, de los medicamentos y
de un cuerpo extrafio puede ser distinta de un paciente a otro. Las reacciones y complicaciones que
pueden surgir durante la intervencién quirdrgica y el uso del implante se discutirdn con el paciente, y
este Ultimo tiene que comprenderlas completamente. Si se produjera una infeccién o si el paciente
reaccionara al implante de un cuerpo extrafio (alergia, hipersensibilidad a metales), se aplicara el
tratamiento adecuado para cada caso. Si la infeccion o la alergia no se pudieran tratar por los
métodos prescritos, se recomienda la eliminacién del implante.

—Sonidos mecanicos se pueden entender durante la marcha.

10. INFORMACION PARA EL PACIENTE

—El cirujano debe informar al paciente con respecto a los potenciales riesgos y efectos adversos
relacionados con la implantacién de un dispositivo artificial y tiene la obligacion de obtener el acuerdo
relacionado con la operacidon propuesta. Hay que advertir al paciente sobre las potenciales
complicaciones posoperatorias.

—El cirujano debe informar al paciente que una articulacién artificial no puede someterse al mismo
estrés mecdanico como la articulacién natural.



—El cirujano debe informar al paciente que recibe el dispositivo que la seguridad y la durabilidad del
implante dependen de su conducta, especialmente con respecto a cualquier carga excesiva portada,
al peso del paciente y/o a su actividad (como, por ejemplo, el trabajo duro, los movimientos violentos,
los deportes violentos).

—Una sobrecarga rdpida extrema, como un traumatismo, un accidento, puede causar una
fracturacion, a veces mucho tiempo después del acontecimiento.

—El paciente debe informar a su cirujano con respecto a cualquier acontecimiento que podria
comprometer la integracion lograda del implante y debe efectuar someterse a controles periddicos
posoperatorios.

—Riesgos de interferencia durante la fisioterapia: Solicite al paciente especificar sistematicamente que
es portador de un implante.

—Riesgos de interferencia durante una IRM: los implantes BIOTECHNI pueden considerarse
compatibles con IRM hasta 3 T. Sin embargo, BIOTECHNI recomienda siempre la consulta con el
fabricante del equipo IRM para confirmar la compatibilidad antes del uso.

Nota: todos los dispositivos médicos son susceptibles de desgaste y el cirujano puede estar en
situacién de hacer una nueva intervencién. Los residuos debidos al desgaste pueden provocar
metalosis y ostedlisis. El cirujano es responsable por las complicaciones causadas como consecuencia
de una prescripcidn incorrecta, una técnica deficiente de operacién o la ausencia de la asepsia. Estas
complicaciones no pueden atribuirse de ningiin modo a Biotechni.

11. EMBALAJE Y ESTERILIZACION

—La informaciones especificadas en la etiqueta de este producto permiten asegurar la trazabilidad de
su fabricacién. Los implantes estan embalados individualmente y esterilizados por radiaciones gamma
(R).

—La esterilidad se garantiza mientras que el embalaje esté intacto y hasta la fecha de la caducidad
indicada sobre el paquete.

—Verificar la estanqueidad perfecta de los objetos de embalaje (los sacos estancos para esterilizacion
o blisteres y sellos) y la integridad global antes de usar los implantes.

—No usar un producto con el embalaje deteriorado o la etiqueta de inviolabilidad rota. En este caso,
hay que volver el producto.

—No utilizar un implante si el embalaje esta abierto o deteriorado fuera del quiréfano.

—Cuando utilicen el sistema de barrera de esterilizacion (embalaje en contacto directo con el
implante), lleve guantes estériles y utilice herramientas estériles.

—El indicador de esterilizacidon del paquete exterior confirmando la esterilizacién por rayos gamma
debe ser rojo; este color puede borrar como consecuencia de condiciones inadecuadas de
almacenamiento: calor, humedad, luz, etc. En todo el caso, un indicador de color naranja puede
indicar un producto no estéril y, en este caso, hay que no utilizar el producto. La fecha de expiracién
estd indicada en la etiqueta del producto.

12. GESTION DE DESECHOS

Los implantes explantados y los desechos médicos resultantes de los embalajes deben transmitirse a
un servicio especializado de eliminacién en condiciones de seguridad desde el punto de vista del
ambiente, de conformidad con las reglas estrictas de higiene bajo la responsabilidad del centro
médico y con observancia de los requisitos aplicables.

Un producto explantado por un defecto se devolvera al fabricante tras la descontaminacion.

Nota:



Cualquier acontecimiento serio producido en relacién con el dispositivo y con las herramientas
asociadas se notificard al fabricante y a la autoridad competente del Estado Miembro pertinente.
Para cualquier informacién adicional, ponerse en contacto con el representante legal o el fabricante.

El texto de referencia es el texto en francés:

No reutilizar — Uso Unico

Fabricante

Fecha de caducidad

Fragil; Cuidado al manejar

Fecha de la fabricacién
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