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DOBLE VIOVILIDAD TM/ I-TAPPER
INDICACIONES Y CONTRAINDICACIONES

Consulte las instrucciones de uso
incluidas en el empaque del

producto

INDICACIONES

El sistema |-TAPPER TM esta indicado para el uso en

reemplazo total de cadera, para reducir o aliviar el dolor y/o

mejorar la funcion de la cadera en pacientes esqueléticamente

maduros con las siguientes afecciones:

» Enfermedades articulares degenerativas no inflamatorias
como la artrosis, la necrosis avascular la luxacion de
cadera utilizando polietilenos con reborde, espaciadores
(que permiten una mejor proteccién, un desplazamiento
multiple y la tensién de los tejidos blandos) y utilizando el
acoplamiento para una doble movilidad (que reduce la
distancia de salto;

* Artritis Reumatoide;

* Avrtritis postraumatica,

» Correccion de la deformidad funcional en caso de
verticalizacion, anteversion y retroversion del acetabulo

* Fracturas del cuello femoral.

I- TAPPER, con espaciadores y modulos hemisféricos estan

indicadas también en

* Revision de un reemplazo previo de la articulacion,
artroplastia de cotilo u otro procedimiento sin éxito;

* Problema de manejo clinico en el que la artrodesis o las
técnicas de reconstruccion alternativas tienen menos
probabilidades de lograr resultados satisfactorios;

» Cuando el stock 6seo es de mala calidad o inadecuado
para otras técnicas reconstructivas, como indican los
defectos acetabulares.

El sistema I-TAPPER esta pensado para su uso sin
cemento.
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CONTRAINDICACIONES

Las contraindicaciones absolutas incluyen:

Infeccion local o sistémica;
septicemia;
Osteomielitis aguda o cronica persistente;

Lesion nerviosa o muscular confirmada que comprometa
la funcion de la articulacién de la cadera.

Las contraindicaciones relativas incluyen:

Enfermedades vasculares o nerviosas que afecten al
miembro inferior;

Una reserva 6sea deficiente (por ejemplo, debido a la
osteoporosis) que comprometa la estabilidad del
implante;

trastornos metabdlicos que puedan afectar a la fijacion y
estabilidad del implante;

Cualquier comorbilidad y dependencia que pueda afectar
a la protesis implantada;

Hipersensibilidad metélica a los materiales de los
implantes.

RECOMENDACION

Los siguientes factores de riesgo pueden dar lugar a malos
resultados con esta protesis:

Sobrepeso;
Actividades fisicas extenuantes (deportes activos, trabajo

fisico pesado)

Incorrecto posicionamiento del implante;
Discapacidades médicas que pueden provocar una
marcha antinatural y una carga de la articulacion de la
cadera;

Incompetencia muscular;

Discapacidades articulares multiples

Enfermedades neoplasicas locales o diseminadas;

Uso de Drogas y Alcoholismo;

Osteoporosis marcada u osteomalacia;
Resistencia inmune del paciente (VIH, tumor,

infecciones);
Deformidad grave que provoque un anclaje deficiente
0 una colocacién incorrecta de los implantes.

ICOHACY™ Orthopedic Implants



DOBLE VIOVILIDAD TM/ I-TAPPER
PLANEACION PRE-OPERATORIA

Plantilla ampliada
un 115%

PLANEACION PRE-OPERATORIA

IMPORTANTE: La planificacién preoperatoria proporciona
informacién util para la correcta colocacién del implante,
pero no indica necesariamente el tamafio de copa
adecuado. El tamafio correcto de la copa debe determinarse
durante la intervencion quirdrgica.

Para lograr los mejores resultados, siempre es aconsejable
la planificacion preoperatoria mediante plantillas especiales
(con aumentos especificos).

Nota. Si lo desea, puede solicitar otros porcentajes de
aumento.

Se sugiere hacer una radiografia AP con contraste
adecuado. Las plantillas muestran tanto el perfil del cotilo
como el centro de rotacion de la cabeza femoral.

En lugar de las plantillas convencionales, también existe una
version digital compatible con la mayoria de los programas
Radiografia A/P con plantilla I-TAPPER informaticos de planificacion quirdrgica.

Los productos ICONACY Orthopedic Implants solo deben
ser implantados por cirujanos familiarizados con los
procedimientos de sustitucion articular descritos en las técnicas
quirdrgicas especificas.

IEONACY™ Orthopedic Implacts
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TECNICA QUIRURGICA
DOBLE MOVILIDAD TM/ I-TAPPER

PREPARACION ACETABULAR

La cavidad acetabular se prepara con los reamers
acetabulares (Fig. 1).

Inicialmente, escariar el acetabulo preferiblemente con una

fresa 4-6 mm mas pequefio que el tamafio determinado por h ————
planeamiento preoperatorio, montado en el mango del Mango Porta Reamer
escariador (Fig. 2), para profundizar el acetabulo segun lo Figura 2

planeado.

Para encajar el escariador con el mango

1", Empuje la guia de blogqueo del mango hacia abajo
(Fig. 3)

2. Inserte el escariador y girelo 4 de vuelta en sentido
antihorario (Fig. 3)

3. Suelte la guia de bloqueo (Fig. 4).

Figura 3 Figura 4
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ICONACY = Crthapadic Implamts

4 Técnica Quirdrgica I-TAPPER



TECNICA QUIRURGICA
DOBLE MOVILIDAD
TM/ -TAPPER

Introducir la fresa en el acetabulo manteniéndola en un eje
de inclinacion de aproximadamente 45° (Fig. 5).'y-una
anteversion de 15°; accionar el manipulador acoplado en-el
sentido de las agujas del relo;.

Para extraer el escariador, tire de la guia de bloqueo del
mango, gire el escariador en el sentido de las agujas del
reloj y extraigalo.

Continue gradualmente con escariadores de diametro
mayor hasta alcanzar el hueso subcondral.

Nota. La capacidad de ajuste de reamer en la cavidad
acetabular, debe determinarse intraoperatoriamente en
funcién de la calidad 6sea del paciente.

Nota. El fresado debe realizarse en incrementos de 2 mm.
Una vez conseguido el fresado deseado, seleccione el
implante con el diametro nominal correspondiente a la fresa
par final utilizada. El diametro nominal del implante incluye
el ajuste de pressfit como se indica a continuacién:

* [-TAPPER TM 1.6 mm

Nota. El rimado para el componente acetabular cementado

Figura 6 debe ser 2 mm por encima al implante a elegir

INTRODUCCION COPA DE PRUEBA

El cotilo de prueba se utiliza para visualizar y evaluar el
ajuste, el contacto, la congruencia y la orientacion dentro
del acetabulo (Fig.6). Una vez finalizada la preparacion de
la cavidad acetabular, utilice la copa de prueba , del tamafio
correspondiente al ultimo reamer.

Ajuste la copa de prueba en el mango coloque la copa de

prueba en una orientacion anatdomica y compruebe su
Figura 7 contacto con la pared acetabular y reparos anatémicos
(Fig. 7). La copa de prueba no tiene ajuste a presion se

recomienda no impactar con fuerza excesiva.

PRDM‘{%@ [e]

ICONACY™ Orthopedic Implacts

I-TAPPER Tecnica Quirtirgica 5



TECNICA QUIRURGICA
DOBLE MOVILIDAD TM/ I-TAPPER

INSERCION COPA DEFINITIVA

La eleccion del implante definitivo (I-TAPPER) depende de
la patologia del paciente y de la experiencia del cirujano.

Figura 8 = En este punto, el implante definitivo tiene el mismo
L-, o M'__ : '_ diametro nominal que el de prueba utlizado y sera
Mango impactor Copa I-TAPPER impactado en el acetabulo.
El mango Impactor (Fig. 8) estd equipada con tres
adaptadores modulares, tamarios S, M, L (como los grupos
Figura 9

de copas acetabulares), que optimizan la distribucién de la
tension de impacto en el cotilo durante la impactacion (Fig.
9).

Elija el tamafio del adaptador de acuerdo con el tamafio de
Adaptador para mango impactor la copa (el tamafio estda marcado en la etiqueta del

Figura 11 embalaje, asi como en el interior de cada implante) y
montelo en el extremo del mango (Fig. 10). El adaptador se
sujeta automaticamente.

Coloque el implante en el extremo distal del mango
impactor (Fig. 11), alineando las ranuras polares internas
de la copa, con las clavijas correspondientes del mango y
colocando el orificio de la copa, con el mismo lado que la
indicacion de la rosca.

Durante la fijacion, las dos clavijas deben alojarse en las
ranuras del sitio polar de la copa, oyéndose un ligero clic. El
borde de la copa debe estar completamente en contacto con
la periferia del adaptador.

Nota. Las copas I-TAPPER estan provistas de tres orificios
craneales para tornillos 6seos. Coloque los orificios de la
copa con direccion al cuadrante posterosuperior del

Figura 11

acetéabulo.
Si el implante no requiere tornillos, utilice los tornillos de
cierre para cada orificio.

PRDMEE@ [e]
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El extremo opuesto del mango también muestra la alineacion

correcta entre la copa y el mango antes de apretar el implante
(Figs. 12-13).
Compruebe la alineacion correcta (Fig. 13)y apriete finemente la

La periferia del

Y
adaptador no esta en Figura 12
contacto con la copa

copa.

jAtencion! Manipulacién intraoperatoria de los copas:

Extremo de la empufiadura en Cuando el implante se extrae de su embalaje, en el
contacto con el anillo negro a4 7 ]

quiréfano, no debe entrar en contacto con ningun material

que desprenda particulas (por ejemplo, gasas/esponjas).

Periferia del Debido a su estructura de titanio trabecular de gran agarre,

adaptador en L . p .
Contactg con la copa § puede desprender facilmente particulas del material con el
que ha estado en contacto, lo que puede provocar

I reacciones inflamatorias e infecciones en el paciente.

“

Figura 13

L)

Figura 14_ -

El extremo de la
empufadura no esta
en contacto con el
anillo negro

El perfil en la parte inferior de la copa consigue un fuerte
bloqueo con el mango que reduce el riesgo de desenganche
accidental durante la introduccion y la impactacion (Fig. 14).
Coloque el cotilo en el acetabulo con un angulo de
abduccién de unos 45° (Fig. 15) y anteversion de 10° a 20°
(Fig. 16). Figura 15 Vista A/P
Nota. Los angulos de abduccién y anteversion pueden
diferir de los valores mencionados y el médico puede
decidir la orientacion mas segura del implante en funcion
de la anatomia del paciente y/o de los parametros

femorales. 15° y/' b

Si se utilizan tornillos 6seos, coloque el cotilo de forma que

los orificios de los tornillos queden en la zona supero \
lateral. El set de instrumental proporciona herramientas

especificas para controlar la colocacion de la copa

acetabular, independientemente de la posicion del paciente Figura 16 Vista Lateral
y del abordaje quirdrgico que se utilice.

PRDME&@ [@]
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es posible comprobar que si la barra B (Fig. 17) esta, por
ejemplo, si el paciente se encuentra en decubito lateral,
perpendicular y la barra A (Fig. 18) esta horizontal al lecho
quirdrgico, el cotilo se encuentra en abducciéon de 45° y

TECNICA QUIRURGICA anteversion de 157
DOBLE MOVILIDAD TM/ -TAPPER

Mantenga el impactor firme y golpee a lo largo del eje con
un martillo, impactando el implante firmemente en la cavidad

(5]
900(') )\ 6sea. Compruebe que la copa esta suficientemente adentro

del acetabulo y que el implante es inicialmente estable

Figura 17 haciendo palanca moderada con el eje del impactor en

A/Pview (Lateral Position) 45 varios planos.

Suelte el impactor desenroscando el extremo proximal y

compruebe el contacto entre la copa y el acetabulo a través

3 J de los orificios polar y craneal (retire minimo 2 tapones de

R cierre) Si es necesario, vuelva y monte el mango impactor
y repita la impactacion axial con el martillo.

{
g
90° @ :

COLOCACION TORNILLOS OSEQOS

Si es necesario, se pueden utilizar entonces tomillos 6seos (los
orificios de la copa deben estar en posicion superolateral).
Figura 18 Utilizando el atornillador (Fig. 19), retire uno o varios de los
tornillos de cierre roscados segun proceda (Fig. 20). Se
recomienda que utilice exclusivamente los tornillos 6seos
suministrados con el sistema (Fig. 21).
Otros tornillos podrian crear problemas con la correcta

(Lateral Position)

insercion del inserto articular.
Introduzca la broca (Fig. 22) con un eje de broca flexible en
la guia de broca (Figs. 23-24).

Atorn!llador Hexagonal Mango con Rache
tipo cardan Figura 19 Se dispone de un mango flexible de broca y dos brocas
helicoidales, una corta (30 mm) y otra larga (50 mm)
(Fig. 22).

Coloque la guia de broca en el orificio seleccionado de la

copa, respetando la direccion del orificio y, a continuacion,
Figura 20 perfore el tejido 6seo (Fig. 24).

S ——————

Broca Corta Mango Flexible B
e A

Broca Larga ot

m Figura 21 Figura 22

Guia de Broca

Figura23

PFIQMEE@ !sw]" Figura 24
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TECNICA QUIRURGICA
DOBLE MOVILIDAD TM/ -TAPPER

Sujete el tomillo 6seo con las pinzas de sujecion (Fig. 25) por debajo

Pinza Porta tomillo de la cabeza esférica y comience a atomillar en el hueso utilizando
Figura 2 : . . . .
gura 25 el atornillador cardanico (Fig. 26). En cuanto el tornillo empiece a
penetrar en el hueso, retire las pinzas y complete el atornillado

(Fig. 27).

Nota. La cabeza del tornillo no debe sobresalir del interior de la
copa acetabular; si lo hace, podria impedir el correcto
acoplamiento del inserto articular.

Si es necesario, repita este procedimiento para los demas

) orificios. No se pueden utilizar mas de tres tornillos.
Figura 26 Figura 27

Figura 28 Figura 29

INSERTO ACETABULAR DE

y | B
PRUBAY REDUCCION

i

Normalmente, el procedimiento acetabular precede al femoral, por
lo que, una vez insertado el componente acetabular, se
recomienda evitar todo contacto entre el cotilo acetabular y el

€}

’ " vastago femoral. Para facilitarlo, se sugiere introducir en el cotilo
un liner de prueba (que también puede utilizarse para la
reduccion de prueba de la prétesis de cadera). Con un

tapon de seguridad como una gasa.

Se aconseja el uso de revestimientos de prueba (Fig. 28)

para comprobar el movimiento de la articulacién. Si el cotilo esta

mal posicionado en relacion con el componente femoral, evite

. utilizar liners ceramicos debido al riesgo de pinzamiento o luxacion. En
Figureis0 su lugar, puede optar por un inserto de polietileno protruido. Marque
el hueso en el que puede producirse la luxacion, esto facilitara la

insercion del inserto de polietileno protruido.

PRUEBAS PARA SISTEMA DOBLE

’ : MOVILIDAD
o

Introduzca el liner de prueba (Grande, Mediano o Pequefio)

COPA LINER POLY  CABEZA dentro de la copa acetabular. Coloque la cabeza de prueba de 28

44 Small 36 22 0 22 mm (Corta, Mediana o Larga) en el liner de doble movilidad
46 Small 36 22 de prueba apropiado segun la congruencia (Fig. 29), para imitar la
48 Small 36 22 funcién de articulacion final del Sistema de doble Movilidad I-
50 Medium 40 28 TAPPER TM. Coloque las pruebas de movilidad dual
52 Medium 40 28 ensambladas en la prueba de cuello o en el vastago femoral
54 Large 40 28 (Fig.30).

56 Large 40 28 Reduzca la cadera, comprobando la estabilidad de la cadera y la
58 Large 40 28 longitud de la pierna. Una vez comprobada la estabilidad de la
60 Large 40 28 cadera y la longitud de la pierna, retire todos los componentes de

la prueba.
Tabla Congruencia Implantes No Cementados

I-TAPPER Técnica Quirtirgica 9
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TECNICA QUIRURGICA
DOBLE MOVILIDAD
TM/ -TAPPER

Acople impactor
copa cementada

Figura 31

Base de
polietileno

A

Figura 32

I
|
Tope limite :
|

copa 44

_ 48-52-56

Nota. Solo es necesario deslizar el mango con el adaptador
sobre la base de impactaciéon. No es necesario realizar
maniobras de impactacion en la mesa quirdrgica, ya que
puede provocar una pérdida de vacio entre la base de
polietileno y la copa antes de posicionar el implante dentro del
acetéabulo.

Lleve todo el montaje, e introduzca el componente en la cavidad
acetabular con cemento. En este momento se permiten ligeros
golpes para garantizar que el cemento cubra la superficie
acetabular y la interfaz quede homogénea. Mantenga el
componente en los parametros de posicion (Inclinacion y
Anteversion) determinada hasta que el cemento fragie. No
retire el mango hasta garantizar que el cemento esta
completamente rigido.

Realice una manobra torsional sobre el mango vy
automaticamente la base de polietileno sera expulsada, dejando
unicamente la copa dentro del acetabulo.

10 Técnica Quirdrgica I-TAPPER PROMVIED
/

Tope limite copa

SISTEMA DE DOBLE
MOVILIDAD CEMENTADO

En el caso de utilizar un componente de doble movilidad
cementado, la preparacion acetabular debe realizarse con los
reamer acetabulares, sin embargo, para garantizar la fijacién del
implante se debe mantener un espacio de minimo 2 mm entre el
hueso subcondral y el implante. Para esto realice un rimado
progresivo 2 mm por encima al implante a seleccionar; por
ejemplo (Reamer 46 para una copa 44).

Posteriormente realicé perforaciones con una broca de 6 mmy
tope de 5 mm en toda la superficie acetabular, esto ayudara a
mejorar la estabilidad mecanica del cemento y la interfaz con el
implante.

Seleccione el implante definitivo con el mismo tamafio que
selecciond. Realice la preparacion del cemento 6seo segun
recomendaciones del fabricante; una vez este en condiciones de
manipulacién, introduzca parte del cemento segun indicacion del
cirujano en la cavidad acetabular y compacte con el posicionador
tipo bola para distribuir de manera homogénea.

Realice el montaje de la copa utilizando el mago impactor y el
complemento adaptador para copa cementada que tiene el
mismo mecanismo de anclaje con ranuras y tornillo central
(Fig. 31).

Deslice el conjunto sobre la base de impactacion de polietileno
que tiene la copa y que cuenta con un espacio en forma
cuadrangular donde se aloja el adaptador (Fig. 32-33).

Jw

CoPA POLY CABEZA
44 38 2
48 42 28
52 46 28
56 50 28

Tabla Congruencia Implantes Cementados

Realice las pruebas pertinentes con Liner de doble movilidad y
cabeza femoral.

Seleccion de los implantes definitivos y realice la insercion de la
cabeza femoral en el Liner de polietileno con la prensa.

Impacte el conjunto en el Taper del vastago y reduzca la
articulacion.

ICONACY™ Orthopedic Implacts



TECNICA QUIRURGICA

DOBLE MOVILIDAD TM/ I-TAPPER

Liner Metalico de Doble Movilidad
Figura 34

e S r—

Prensa de Doble Movilidad
Figura 35

PRQMZEk@

IMPLANTACION DEFINITIVA

Asegurese de que el interior de la copa esté limpio, seco y
libre de tejidos blandos o cualquier otro residuo que pueda
impedir que el liner se asiente correctamente en el interior del
componente.

Seleccione el Liner definitivo con el mismo tamafo que el de
prueba utilizada e introduzcalo suavemente en el interior de la
c-opa (Fig. 34).

Para garantizar la estabilidad del acoplamiento, acople el
impactador de bola en el mango impactor y golpee el Liner en
direccion axial. La carga de apoyo auto bloqueara el sistema.

Nota. Si el liner metalico se atasca lateralmente, debera
extraerse golpeando el borde metalico de la copa con una
osteotomia de hoja plana. Las vibraciones sacudiran el liner
y soltaran el bloqueo.

Tome la cabeza de 28 0 22 mm (de ceramica o metal) y el
liner de polietileno de doble movilidad que corresponda a la
copa implantada y al liner metalico. Los componentes se
ensamblan utilizando la prensa (Fig. 35-36). Una vez que la
prensa esté firmemente estable sobre la mesa de apoyo, abra
completamente la prensa; coloque el liner de polietileno
seleccionado sobre la base concava de la prensa, luego
coloque la cabeza femoral seleccionada sobre el orificio de
polietileno y descienda lentamente el mecanismo sosteniendo
firmemente todo el conjunto; gire el mango en T hasta que
los dos componentes estén completamente ensamblados.
Como resultado, la cabeza femoral quedara con un
movimiento libre dentro del liner de polietileno. Inserte los
componentes en el Taper del vastago (Fig. 37). Realice
la reduccién final del implante.

Y

B —— Figura 37
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