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NOMBRE DEL PRODUCTO: IMPLANTE FEMORAL
CLASIFICACION: Ilb

La marca CE so6lo es valida si también esta impresa en la etiqueta del producto.

Tequir ha evaluado la seguridad y la eficacia de estos dispositivos para su uso conjunto con productos o componentes de
Tequir y deben ser tomados como un conjunto completo. Si el cirujano decide montar e implantar un conjunto que incluye
componentes no fabricados o distribuidos por Tequir, lo hara guiado por su propio juicio clinico y debera informarlo a su
paciente.

NOTA IMPORTANTE:

El cirujano debe saber e informar al paciente de lo siguiente:

El peso y el nivel de actividad del paciente puede tener un impacto considerable sobre la vida util del implante femoral. El paciente
debera recibir instrucciones sobre todas las restricciones postoperatorias, particularmente las relacionadas con las actividades
ocupacionales y deportivas.

Las probabilidades de complicaciones y/o fallo del implante femoral son mayores en caso de: (1) Pacientes con expectativas
funcionales no realistas, (2) Pacientes obesos, especialmente por encima de los 100kg (3) Pacientes con huesos fragiles, (4) Pacientes
que desarrollan actividad fisica, (5) pacientes cuyo entorno postquirirgico no sea adecuado para la curacion de la herida.

* INDICACIONES DE USO:

Personas que vayan a ser amputadas o hayan sufrido una amputacién de miembro inferior a nivel transfemoral debido a una afeccién
de origen vascular, traumatico o tumoral y cuya longitud de fémur residual no sea menor de 14cm, en cirugias de implantacién
temprana o bien de 16cm en cirugias de implantacion tardia, tomando para ambos como referencia el trocanter mayor. Pacientes cuyo
nivel funcional de movilidad esperado tras la colocacion del implante sea de al menos K2-K3.

® FUNCIONALIDAD PREVISTA:

La funcionalidad prevista del implante es la de permitir a los pacientes indicados la utilizacién de una protesis externa con encaje de
apoyo distal disminuyendo de esta forma la incomodidad de las prétesis de apoyo isquiatico y permitiendo aprovechar al maximo las
prestaciones del encaje sin molestias proximales. El anclaje o fijacion del implante al canal medular del fémur residual se realizara a
través de un vastago intramedular, que puede ser impactado o cementado mediante un cemento quirdrgico. En caso de la técnica
press-fit La se produce una osteointegracion del vastago al tejido 6seo circundante.

El implante femoral se compone de 4 piezas ensambladas:

Véastago femoral: componente fabricado de aleacion de titanio de grado médico Ti6Al4V, segun ASTM F136. Su disefio exterior se
presenta con ranuras radiales para mejorar la fijacién primaria al hueso cortical del fémur residual. Existen variantes en cuanto a
diametro, (812-18mm) y longitud., (120-140-160-180mm). Cualquier talla del vastago es compatible con cualquier los tres tamafios del
espaciador y el conjunto tapén tornillo.

Espaciador: componente fabricado en polietileno de ultra alta densidad, UHMWPE, ASTM F 648. Su disefio externo permite un apoyo
proximal del hueso cortical sobre el espaciador, a la vez que actia de apoyo entre el vastago femoral y el encaje protésico exterior.
Interiormente, el disefio esta preparado para ensamblarse y unirse al vastago y al conjunto tapon-tornillo. Existen 3 tamafios (grande,
mediano y pequefio).

Tapo6n: componente fabricado en polietileno de ultra alta densidad, UHMWPE, ASTM F 648. Su disefio se presenta, tanto interior como
exteriormente preparado para unirse a sus componentes. Tamafio Unico.

Tornillo: componente fabricado en aleacion de titanio de grado médico Ti6AI4V, segin ASTM F136. Su funcion es la de unir todos los
componentes. Se rosca en el interior del vastago. Tamafio Unico.

El implante se presenta en quiréfano en tres envases individuales, uno para el vastago, otro para el espaciador y otro para el conjunto
ensamblado tapén tornillo.

La unién del implante al hueso puede realizarse, tal y como describe la técnica quirdrgica, de forma impactada o bien de forma
cementada, mediante la utilizacion de un cemento quirdrgico. Se recomienda seguir rigurosamente una técnica de cementacion de
tercera generacion. Esta cementacién debe ser presurizada, para lo que se requiere el uso de un tapén intramedular apropiado al
tamafio y configuracion de canal medular, ademas de un centralizador distal. Debe realizarse un lavado exhaustivo del canal medular,
preferiblemente mediante lavado pulsatil y secado del canal previo a la introduccion del cemento.

El implante lleva asociado un instrumental especifico que facilita su introduccién y que consta de un medidor de profundidad,
probadores de diametro, fresas para creacién del lecho adecuado al implante, soporte para montaje de la prétesis, llave tipo Allen y
soporte de bloqueo, impactador y extractor. Ademas cuenta con espaciadores de prueba.



= ATENCION:

Se debera seleccionar la talla del componente vastago y espaciador de manera adecuada a las caracteristicas anatomicas del
paciente. Es importante realizar una planificaciéon preoperatoria a partir de una radiografia de la extremidad residual o de la extremidad
que va a ser amputada, con el fin de preseleccionar el didmetro mas adecuado de vastago y verificar la calidad 6sea del paciente con
el fin de prever posibles complicaciones durante la técnica quirdrgica

Es importante conocer la técnica quirirgica por parte del cirujano que vaya a realizar la intervencion, asi como planificar ésta de
acuerdo a las consideraciones de los servicios implicados en el tratamiento del paciente amputado.

Es importante para el éxito funcional del implante el seguimiento por parte del clinico rehabilitador, segun las indicaciones incluidas en
la guia de rehabilitacion.

= INFORMACION DE USO:

Al abrir el envase del producto para su utilizacién, comprobar que el control de esterilidad esté de color rojo, (esterilizacién por
irradiacion gamma) y que el implante esta dentro de la fecha de caducidad indicada en el envase. Comunique a su proveedor cualquier
anomalia a este respecto.

Una vez seleccionados los tamafios adecuados, los distintos componentes del implante se montan en la mesa quirtrgica sobre el
soporte destinado a tal fin. Es importante que el personal de quiréfano revise la técnica quirdrgica asociada al implante (TQGUI300000)
para familiarizarse con la técnica de montaje.

Para el ensamblado se debe acoplar el vastago y el espaciador. Asegurarse que el espaciador apoya en la parte exagonal del implante.
Colocar el conjunto tapén/tornillo en el espacio destinado a tal fin y asegurar el tornillo al vastago.

El implante debe ser usado Unicamente por cirujanos familiarizados con la técnica quirirgica. Deben tener presentes las
consideraciones del equipo multidisciplinar respecto a la longitud final del mufién residual, remodelacién de los tejidos blandos, y
seleccion de los tamafios del espaciador.

Para la implantacion, utilice el instrumental especifico proporcionado por el fabricante.

* ADVERTENCIAS PRE-OPERATORIAS:

Realice una planificacion preoperatoria a partir de una radiografia simple AP de la extremidad inferior del paciente, con el fin de
establecer el didmetro de canal femoral y longitud de fémur disponible.

Se recomienda prever la disponibilidad de piel y tejidos blandos necesarios para el cierre del mufién alrededor del espaciador.

Disponer en quir6fano del material necesario en caso de proceder a la técnica cementada o cuando no pueda asegurarse la técnica
press-fit Se recomienda disponer en quir6fano, durante la cirugia, de las herramientas necesarias habituales para solucionar los
problemas que puedan surgir durante la misma, por ejemplo: fisuras 6seas o falta de calidad osea.

Lea detenidamente la técnica quirargica asociada al implante, TQGUI300000.

" ADVERTENCIAS INTRA-OPERATORIAS:

Para la obtencion de los resultados esperados de la técnica, es necesario un dominio y una atencion cuidadosa sobre la técnica
quirdrgica por parte del cirujano. Una inadecuada seleccion, colocacion, posicionamiento y/o fijacién de los componentes del implante
puede resultar en un fracaso del implante o bien puede fracturar el fémur durante su colocacion.

Asimismo, las consideraciones en la técnica quirargica sobre la longitud de fémur, remodelacion de los tejidos blandos alrededor del
espaciador, disponibilidad de piel, y cierre de la herida quirdrgica, tienen influencia sobre el éxito de la posterior protetizacién y por
tanto funcionalidad del implante, por lo que es necesario que el cirujano a cargo tenga en cuenta estos aspectos durante la cirugia.

Es imprescindible la correcta manipulacién del implante. Antes de su uso quirdargico debe efectuarse como rutina una inspeccion visual
de cada implante para verificar si tiene imperfecciones. Los dafios o alteraciones en los implantes pueden producir cargas anormales
que podrian resultar en el fracaso del implante.

No utilizar si el envase esté dafiado.

Durante el fresado del canal medular, hay que tener especial cuidado con la temperatura que se alcanza en el interior del canal para
evitar la necrosis por calor. Se recomienda realizar el fresado del hueso a bajas revoluciones y con refrigeracion abundante.

Con el fin de minimizar la posibilidad de fracturas se recomienda iniciar el fresado con la fresa de menor diametro e ir aumentando
gradualmente el diametro de fresado hasta llegar al tamafio seleccionado

Si se produce una fisura durante la impactacion del implante, puede solventarse con el uso de un cerclaje quirargico. Un cerclaje puede
ser utilizado de manera preventiva si se tienen dudas sobre la capacidad del fémur para soportar la impactacion del implante.



® ADVERTENCIAS POST-OPERATORIAS:

El cirujano que ha llevado a cabo la cirugia, seguird al paciente en aquellos aspectos relativos al proceso quirdrgico. En especial, el
cierre de la herida quirargica y procesos relacionados con la posible infeccién y dolor postquirdrgico.

En caso de que se produzca un aflojamiento del tornillo con el uso, se indica el reemplazo del conjunto tapon-tornillo y no el re-apriete
del mismo.

El facultativo rehabilitador, tendra en cuanta el protocolo establecido segun la guia de rehabilitacion (PRGUI300000), especialmente en
lo relativo a la carga gradual del mufion al 7-10° dia post intervencion. El seguimiento de este protocolo de rehabilitaciéon es importante
para la correcta osteointegracién del implante en el fémur residual.

La correcta adaptacion del encaje y del tratamiento rehabilitador influyen en gran medida en la funcionalidad global del implante. Las
fuerzas que actan en la interfase mufién-implante son una parte esencial del éxito en la adaptacion y alineacién del implante.

El encaje debe ajustarse lo maximo posible al espaciador en toda su circunferencia, en la parte distal del encaje, para mejorar el control
sobre la prétesis, segun se indica en la guia de ortopedia (GOGUI300000). Un ajuste inadecuado entre el mufién y el encaje puede
aumentar el riesgo de aparicién de higromas alrededor del implante.

El implante femoral no ha sido ensayado con respecto al calentamiento o migracion en el entorno de IRM, a menos que se especifique
lo contrario en el etiquetado del producto o en la respectiva técnica quirirgica. No obstante, investigaciones muestran que dispositivos
similares se consideran seguros para la evaluacion postoperatoria con equipos de IRM.

Cuando se emplean ciertas técnicas de imagen (IRM, TAC) se pueden producir artefactos que pueden afectar la visibilidad del implante
y del hueso circundante.

El implante puede provocar interferencia electromagnética con ciertos sistemas de terapia de rehabilitacion basados en la emision de
ondas de alta frecuencia.

* CONTRAINDICACIONES

Relativas:

- Osteopenia marcada (para la técnica press-fit)

- Infeccién previa del mufién

- Deformidad en flexién de la cadera mayor a 30°.

- Osteoporosis

- Longitud del fémur residual entre 12cmy 14 cm, medidos desde el trocanter mayor

Absolutas:

Enfermedad neopléasica en activo

- Tratamiento con quimioterapia

Inmunosupresion

Desdrdenes psiquiatricos

Sepsis o infeccion activa

Longitud del fémur residual menor a 12 cm, medidos desde el trocanter mayor
Embarazo

Alteraciones del sistema Nervioso Central

Adiccion al alcohol, drogas, etc.

Paciente no cooperativo con desérdenes neuroldgicos o psiquiatricos, incapaz de seguir instrucciones de rehabiltacion.
- Alergia a cualquiera de los componentes de la prétesis

* EFECTOS ADVERSOS:

L] Infeccion

L] Flebitis, tromboflebitis y enfermedad tromboembodlica
. Fractura del fémur durante la colocacion del implante.
=  Aflojamiento del vastago.

L] Rotura del vastago.

= Aflojamiento del tap6n

. Complicaciones cutaneas.

. Dehiscencia de la herida.

] Necrosis de los bordes o zonas mas amplias de la piel.
=  Cicatriz hipertréfica.

. Neuroma

] Lesion de vasos.

. Hemorragia.

. Hematomas.

] Fractura de la di&fisis del fémur.

. Dolor inespecifico o dolor de miembro fantasma.

= Acortamiento del mufién.

] Reabsorcion 6sea distal.



= ESTERILIZACION

Producto esterilizado por irradiacion Gamma a 25KGy.

El producto se presenta en envase estéril, y en ningiin caso se debe re-esterilizar, pues no quedaria garantizada la esterilidad del
producto en el momento de la implantacién, pudiendo provocar infeccién, contaminacién cruzada y/o fracaso del implante.

Es un producto de un solo uso. No esta garantizada la esterilidad del producto en caso de reutilizacion.

Inspeccione los envases de todos los productos esterilizados para ver si presentan integridad estructural antes de usarlos. Si el sello
del envase interno o externo esta roto o si el material de envasado estd dafiado de alguna u otra forma, se debe suponer que el
producto no esta esterilizado.

= ALMACENAMIENTO Y MANIPULACION:

El embalaje del implante debera permanecer intacto hasta el momento de su utilizacién, comprobandose que no existe ningln dafio. En
caso de que se detecte algin deterioro, el implante debera considerarse como no esterilizado y ser devuelto al fabricante.

Los implantes no deberan en ningln caso presentar ningln deterioro en la superficie o en la forma. Todo implante deteriorado o
sospechoso de estar deteriorado debera ser devuelto al fabricante.

No debera reutilizarse nunca un implante que haya sido previamente utilizado en un paciente. La retirada del producto una vez utilizado
debera ser llevada a cabo por un gestor autorizado para residuos sanitarios.

La utilizacién del implante debe efectuarse en un quir6fano debidamente aseptizado.
* INFORMACION:

En caso de cualquier informacion adicional a la presente en este folleto se ruega pénganse en contacto con la empresa TEQUIR, S.L.
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@ No utilizar en caso de que el envase esté dafiado.
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SiMBOLO TiTULO DESCRIPCION

Indica el nimero de catalogo del
NuUmero de catalogo fabricante para poder identificar el
producto sanitario.

v}
m
“H

Indica el cddigo de lote del fabricante

Cadi lot
odigo de lote para poder identificar el lote o la partida.

Indica la fecha a partir de la cual no se

Fecha de caducidad -~ -
puede utilizar el producto sanitario.

Indica la fecha de fabricacién del

Fecha de fabricacion o
producto sanitario.

Indica que el articulo es un producto
sanitario

EIENLSE

Dispositivo médico

Consultar las
instrucciones de uso o
consultar las
instrucciones de uso
electrénicas

Indica la necesidad de que el usuario
consulte las instrucciones de uso

Indica un producto sanitario que esta

No reutilizar .
destinado a un solo uso.

Indica un portador que contiene
informacion del identificador tnico del
dispositivo.

Identificador Unico del
dispositivo

EM=I=

Indicacion de que es necesario tener
precaucion al operar el dispositivo o el
control cerca de donde estd colocado el
Precaucion simbolo, o de que la situacién actual
requiere la conciencia del operador o la
accion del operador para evitar
consecuencias indeseables.

Esterilizado por Indica un producto sanitario que ha sido
irradiacion esterilizado mediante irradiacion.

Indica un producto sanitario que no debe

No reesterilizar .
ser reesterilizado.

Indica que un producto sanitario que no
debe utilizarse si el envase ha sido
dafiado o abierto y que el usuario debe
consultar las instrucciones de uso para
obtener informacién adicional.

No utilizar si el envase
estd dafiado y
consultar las
instrucciones de uso

Indica el fabricante del dispositivo

Fabricante o
médico.
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