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Las siguientes descripciones de productos incluyen procedimientos detallados y recomendados, asi como técnicas quirir-
gicas relacionadas, para el uso de aparatos e instrumentos de Merete®

Estas descripciones son suficientes para el uso inmediato de los productos, pero no sustituyen a la formacién exhaustiva
sobre los productos por un empleado cualificado de Merete®

Ademds, antes de utilizar cualquier producto por primera vez, es muy aconsejable que un cirujano con experiencia le in-
dique cémo utilizarlo.
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Descripcion

1. Descripcion

El sistema de adaptador BioBall™ estd formado por los componentes de adaptador estdndar y offset que se combinan opcio-
nalmente con los siguientes componentes de cabeza articulada:

¢ Cabeza metdlica BioBall™

e Cabeza cerdmica BioBall DELTA™

|TM

*  Cabeza duo bipolar BioBal
e Cofilo BioBall™ MaxiMotion™ Cup

Este concepto se puede usar tanto en la prétesis de revisiéon con vdstagos protésicos ya implantados, como en la atencién
primaria para la correccién intraoperatoria de un vdstago ya implantado. Se pueden realizar correcciones estdndar intraope-
ratorias de la longitud del cuello de S (-3,0 mm) a 5XL (+21 mm) con los adaptadores estdndar BioBall ™. Los adaptadores
offset permiten, ademds de la correccién de la longitud del cuello de M a 5XL, una medializacién o lateralizacién, asi como una
correccién limitada de la retroversién o la anteversién.

Los adaptadores estédn disponibles para véstagos protésicos con conos estédndar 12/14* y 14/16* (*conos de vastago que
cumplen la especificacién CeramTec®©'9*® Los adaptadores para otros conos estdn disponibles bajo pedido. Todos los adap-
tadores se pueden combinar exclusivamente con las cabezas BioBall ™.

Abbildung 1 Sistema de adaptador BioBall ™
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1.1. Uso previsto

Uso de los implantes de forma contraria al uso previsto.
e iPeligro de lesiones por fallo del implante!

2 Colocar los implantes solo en el marco del uso previsto.

ADVERTENCIA

Los adaptadores BioBall™ 12/14, 14/16, MS 8/10, MS 10/12, MSZI, MSV4, MST1, MSBG, MSPC, MSSR y MSSY se usan en

cirugia de revisién de cadera en combinacién con una cabeza BioBal

|TM

como pieza de recambio. Sirven para la conservacién

del véstago de cadera fijo o de la prétesis total de cadera. Los adaptadores 12/14 de BioBall™ también pueden usarse en
intervenciones primarias para la correccién intraoperatoria de colocaciones incorrectas con los véstagos de cadera autorizados

de la firma Merete.

1.2. Indicaciones

Revisién del par deslizante

Correccién intraoperatoria de offset, longitud del cuello, lateralizacién y anteversién o retroversién del vastago de proté-
sico fijo

Adaptadores 12/14: correccién intraoperatoria de offset, longitud del cuello, lateralizacién y anteversién o retroversién
también en infervenciones primarias

1.3. Contraindicaciones

Infecciones agudas o crénicas en la articulacién de la cadera o regiones proximas

Pacientes cuya patologia en la cadera pueda tratarse con un alto porcentaje de éxito de una manera que permita con-
servar la articulacién.

Todas las enfermedades concomitantes que puedan poner en riesgo la funcionalidad y el éxito del implante, en especial,
las enfermedades musculares, nerviosas o vasculares graves que repercutan especialmente en las extremidades que
pretendan operarse.

El cono de vdstago que se encuentra in situ presenta dafios serios (dafios perceptibles con el dedo como erosiones, abra-
sién/pérdida de material, rasgufios/rebabas o defectos similares, o alteraciones visibles de la forma), o bien no se puede
identificar con claridad.

Alergia a alguno de los materiales utilizados

Abbildung 2 Principio de funcionamiento del sistema de adaptador BioBall™
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1.4. Instrucciones para le exploracion por RM

Instrucciones de seguridad para la exploraciéon por RM

Pruebas no clinicas han demostrado que la seguridad en RM del sistema de implante de cadera de
Merete (compuesto de vdstago de cadera cementado o no cementado, adaptador de cono, cabeza
metdlica o cerdmica, inserto y cofilo de los siguientes materiales TiAl6V4 ELI (ISO 5832-3), Vivium®
(ISO 5832-9), (ISO 5832-4 / 5832-12), cerdmica BIOLOX®delta (ISO 6474-2), UHMWPE/XPE
(ISO 5834-2) es condicional.

Un paciente con todo el sistema de implante de cadera de Merete montado puede someterse a un
escaneo con un sistema de resonancia magnética de forma segura si se cumplen las siguientes con-
diciones:

e Campo magnético estdtico de 1,5 Tesla y 3,0 Tesla.

. * Intensidad méxima del gradiente espacial de campo magnético de 3000 gauss/cm (30 T/m).
condicional

. e El sistema méximo de resonancia magnética nofificé un coeficiente de absorcién especifica
seguridad en RM

(Specific Absorption Rate, SAR) para todo el cuerpo con 1,5 Tesla o 3,0 Tesla de 1 W/kg para un
escaneo de 15 minutos. En las condiciones de escaneo definidas anteriormente cabe esperar
que, tras 15 minutos de escaneo constante, el sisema de implante de cadera de Merete genere
un aumento mdximo de la temperatura inferior a 6° C.

*  En pruebas no clinicas, la generacién de artefacto ocasionada por el sistema de implante de
cadera de Merete se extiende como minimo 1 cm hasta aprox. 8 cm de distancia del implante y
muestra distorsiones geométricas en la imagen, cuando se toma con una secuencia por impulsos
con gradiente o una secuencia turbo espin-eco (TSE) mds répida y un sistema de RM Tesla 1,5 o
un sistema de RM Tesla 3,0.

2. Indicaciones generales

INDICACIONES GENERALES

Uso de implantes danados o defectuosos
e iPeligro de lesiones por fallo prematuro del implante!
2 No deben usarse los implantes que presenten dafios visibles.
ADVERTENCIA Evite que se produzcan marcas, arafiazos o deformaciones en el implante para conservar
su estabilidad.
Uso de instrumentos danados o defectuosos
e iPeligro de lesiones por fallo prematuro del implante!
ADVERTENCIA 2 No deben usarse instrumentos que presenten dafos visibles.

Merete GmbH
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>

ADVERTENCIA

Uso inadecuado de un implante/instrumento

> Asegurese de manipular el implante/instrumento de forma correcta.

iDafos/destruccién del instrumento/implante y lesiones al pacientel!

iNo los use para otros fines!

>

ADVERTENCIA

Combinacién con productos de otros fabricantes

=

iPeligro de lesiones por fallo del implante(como, p. ej., aflojamiento del implante, fretting o
corrosién)!

Los adaptadores BioBall™ solo pueden combinarse en conos de prétesis si la especificacién
de los conos estd claramente identificada y es idéntica.

>

ADVERTENCIA

Uso de implantes ya utilizados

=

iPeligro de lesiones por fallo prematuro del implantel!
iDesarrollo de una sepsis!

Los implantes estdn autorizados para un solo uso. No reutilizar.

>

ADVERTENCIA

Cuerpos extranos (p. ej., restos de cemento, tejidos, huesos) entre los componen-
tes del implante

=

iPeligro de lesiones por fallo del implante!

Limpie a fondo los componentes del implante para eliminar cualquier cuerpo extrafo.

>

ADVERTENCIA

iPeligro de infeccién por el uso de implantes no estériles!

=
=

No utilice los implantes si el envase estd dafiado.

No utilice los implantes si se ha excedido la fecha de caducidad.

>

ADVERTENCIA

Uso de implantes contaminados

=

S  Manejar los implantes exclusivamente con guantes estériles de uso quirdrgico.

iDesarrollo de una sepsis!

Utilizar solo implantes sin contaminacién apreciable.

Merete GmbH
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Reesterilizacion de implantes

* Peligro de lesiones por fallo prematuro del implante debido a un cambio negativo del
materiall

2 Los implantes suministrados de forma estéril por Merete GmbH no deben reesterilizarse ni
ADVERTENCIA reembalarse.

2 Los productos cuya fecha de caducidad haya pasado pueden devolverse a Merete GmbH.

Esterilizacion de instrumentos suministrados en estado no estéril

Lietfediol Si el usuario esteriliza algin producto de Merete GmbH, debe especificarse en el informe quirdrgi-

co. Deben conservarse todas las etiquetas e instrucciones de uso pertinentes.
>  Deben observarse las directrices RKI actuales.

S Deben observarse las instrucciones de preparacién estdndar suministradas.

INDICACION Respete el simbolo en el envase: "No reutilizable".

Merete GmbH
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3. Compatibilidad del sistema

Combinacién de adaptadores BioBall™ con vastagos de cadera con sistemas de
insercion de cuello

e iPeligro de lesiones por fallo prematuro del implantel!

2 Llos adaptadores BioBall™ no pueden combinarse con véstagos de cadera con sistemas de in-
ADVERTENCIA sercién de cuello.

Combinacion con cabezas excesivamente largas
* iPeligro de lesiones por fallo del implante!

ADVERTENCIA < Deterioro de la seguridad de este componente por las fuerzas de palanca incrementadas.

INDICACION iLas cabezas cerdmicas BioBall DELTA™ no deben utilizarse con los adaptadores especiales
BioBall™ (MS 8/10, MSZI, MSV4 a partir de 2XL Offset, MST1, MSBG, MSPC, MSSR y MSSY)!

Intervenciones primarias

|TM |TM |TM

Sino se indica otra cosa en la etiqueta del adaptador BioBall™, en los adaptadores BioBall™ se podrdn utilizar cabezas BioBal
metdlicas o cerdmicas. Para la intervencién primaria, los adaptadores BioBall™ 12/14 estdn disefados exclusivamente para su
uso con los véstagos de cadera autorizados de la firma Merete.

Operaciones de revision

Sino se indica otra cosa en la etiqueta del adaptador BioBall ™, en los adaptadores BioBall ™ pueden utilizarse cabezas BioBall™
metdlicas o cerdmicas (consulte posibles compatibilidades en la pagina 10). Si, para la revisién, el cirujano utiliza el adaptador
BioBall™ con véstagos de cadera de otros fabricantes, antes de la intervencién, deberd comprobar la compatibilidad de los
conos (adaptador-vdstago). Si se utiliza un cono 12/14, debe cumplir con las especificaciones aplicables de CeramTec BIOLOX®.
El cono no debe presentar dafos que alteren su forma, como erosiones, abrasién o pérdida intensa de materiales, rasgufios/
rebabas profundas ni defectos similares en la superficie. Para la revisién del cono de la prétesis, debe utilizarse el BioBall ™ Adapt-
erSelector™. En su caso, una consulta con Merete podré aclarar la cuestiéon del cono apropiado. No se dispone de estudios
biomecdnicos sobre el uso de adaptadores BioBall™ con otros véstagos de cadera de otros fabricantes. Por este motivo, solo
debe utilizarse la prolongacién autorizada por el fabricante.

Merete GmbH



merete Sistema de adaptador BioBall™

Compatibilidad del sistema

Los adaptadores BioBall™ pueden utilizarse con vastagos con conos del siguiente material:

e TiAl6V4 ELI (DIN EN ISO 5832-3)

e TiAI6Nb7 (DIN ISO 5832-11)

* Aleaciones de CoCr (DIN ISO 5832-4/-12)
*  Acero inoxidable (DIN ISO 5832-9)

Segun las dimensiones, se autorizan exclusivamente las siguientes combinaciones de materiales para
los pares deslizantes:

e Las cabezas metdlicas BioBall™ sélo se pueden combinar con cotilos o insertos de UHMWPE.

* Las cabezas BioBall™ DELTA™ sélo se pueden combinar con insertos BIOLOX® delta' 6 con insertos o cotilos de
UHMWPE.

Posibles pares de deslizamiento

Cotilo/inserto cerdmica BIOLOX® delta’ UHMWPE UHMWPE
Cabeza cerédmica BIOLOX® delta’ cerédmica BIOLOX® delta’ cabeza metélica
Combinacién /\ .

de materiales J \ Y

Combinacién de adaptadores BioBall™ y cabezas BioBall™

Adaptador BioBall™ Estandar Offset Cabeza BioBall™
12/14 S-5XL M-5XL
14/16 M-5XL 2XL-5XL Corémica o metal
MS 10/12 S-3XL M-3XL
MSV4 M-3XL M-XL
MS 8/10 S-2XL M-2XL
MSZI S-3XL
MST1 M-3XL M-3XL
MSV4 - 2XL-3XL Solo metal
MSBG M-2XL
MSPC M-L
MSSR M-XL
MSSY SXL

'BIOLOX® delta es una marca registrada de CeramTec GmbH.

Merete GmbH
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Materiales del implante

IYM

Los adaptadores BioBall™ estan fabricados con el siguiente material

*  Aleacién TiAl6V4 ELI (DIN EN ISO 5832-3)

Las cabezas pueden estar fabricadas con los siguientes materiales

*  BIOLOX® delta? (cerémica mixta 1ISO 6474-2)
*  Vivium®' (DIN ISO 5832-9)

Los insertos o cotilos combinables pueden estar fabricados en los siguientes materiales

*  BIOLOX® delta? (cerémica mixta 1ISO 6474-2)
*  UHMWPE (DIN ISO 5834-2)

Puede solicitarse informacién adicional relativa a la composicién quimica y a las propiedades mecdnicas de los materiales
utilizados a la empresa Merete .

En las cabezas cerdmicas no puede excluirse completamente un pequefio riesgo de rotura.

La obesidad y el sobrepeso aumentan el riesgo de rotura. Debe informarse al paciente al respecto.

1Viim® o5 yna marca registrada de la empresa Merete GmbH (High Nitrogen Stainless Steel ISO 5832-9).
2BIOLOX® delta es una marca registrada de CeramTec GmbH.

Merete GmbH
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4.1. Planificacion preoperatoria

>

ADVERTENCIA

Combinaciéon con productos de otros fabricantes

* iPeligro de lesiones por fallo del implante(como, p. ej., aflojamiento del implante, fretting o
corrosién)!

|TM

2 Los adaptadores BioBall™ solo pueden combinarse en conos de prétesis si la especificacion de
los conos estd claramente identificada y es idéntica.

>

ADVERTENCIA

Combinacién de componentes del implante de diferentes tamanos
e iDafos en los componentes del implante!

2 Combine solo componentes del mismo tamafio.

>

ADVERTENCIA

Implantaciéon de implantes de prueba
e iPeligro de lesiones por rotura del implante de pruebal

2 Los implantes de prueba solo deben utilizarse para seleccionar los implantes permanentes mds
adecuados.

< Los implantes de prueba no son aptos para su implantacién permanente.

>

ADVERTENCIA

Daios en la union del cono
* iRiesgo por fallo del implante!
2 Asegurese de la cuidadosa realizacién del implante.

< Los implantes dafados no deben usarse.

>

ADVERTENCIA

Cuerpos extranos (p. ej., restos de cemento, tejidos, huesos) entre los componentes
del implante

e iPeligro de lesiones por fallo del implantel!

2 Limpie a fondo los componentes del implante para eliminar cualquier cuerpo extrafio.

Merete GmbH
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Para la planificacién preoperatoria con radiografias, deben utili-
zarse plantillas del sistema de adaptador BioBall™. Estan dispo-
nibles para los conos esténdar 12/14 y 14/16, asi como para la
versién offset 12/14 y 14/16 (ref. HMRSOOT1, ref. HMRS002, ref.
HMRSQ05, ref. HMRS006).

La responsabilidad intraoperatoria de la compatibilidad del §

cono del vdstago con el adaptador BioBall™ la asume el ciruja- :

no asegurdndose de la compatibilidad antes de iniciar la im- —  Mereis BioBall®
2 . ) : , 7)) Sandand/ Ko {2114

plantacién. Esto puede y debe realizarse mediante radiografias y

los datos disponibles del pasaporte del implante del paciente en

combinacién con los datos del fabricante BioBall ™.

St pf
Femoral Head System
mwr.: Mmm:e
Ausgaber 2 \

El tamafo del cono calculado de esta forma se puede confirmar
intraoperatoriamente con el uso del BioBall™ AdapterSelector™.

Los productos de Merete se encuentran en bases de datos de diversas herramientas de planificacién quirdrgica digitales.
Se puede solicitar informacién mds precisa sobre los sistemas compatibles a Merete GmbH.

4.2. Uso del sistema de cabeza del adaptador BioBall™

Rotura de un componente ceramico
e iPeligro de lesiones por fallo del implantel

ADVERTENCIA S En el caso de revisién después de la rotura de un componente cerdmico no estd permitida la
incorporacién de una cabeza metdlica.

2 Ental caso, debe utilizarse de nuevo una cabeza cerdmica.

Deben tenerse en cuenta las siguientes instrucciones de montaje

*  Aclarado y secado del cono del vastago para la rxtraccién completa de cualquier cuerpo extrafio, incluidos astillas de
hueso, tejidos blandos, cemento éseo y ofros.

e Comprobacién de que el cono del vastago y los componentes BioBall™ no hayan sufrido, antes del posicionamiento de
los componentes, dafios, deformaciones, abrasién o contaminacion.

Manejo de los implantes

Durante la implantacién y el reposicionamiento se debe tener cuidado de no dafar la superficie del implante. Las muescas
y los arafazos influyen considerablemente en la vida ¢til del implante y en los componentes del sistema combinados con el
implante.

Merete GmbH
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4.3. Extraccion de la cabeza existente

Para ello se utiliza la cufa de separacién adecuada (ref. HM10007 - Ref. HM10009) atornillada con el mango universal (ref.
HM10005). A continuacién, colocar la cufia de separacién entre la cabeza y el vastago y, haciendo una ligera presién, hacer
palanca para separar la cabeza del cono del vastago (fig. 3). Para ello, la cuia de separacién con la inscripcién "lado de la
cabeza" debe apuntar hacia la cabeza. La denominacién de tamaio S, M, L de las cufias de separacién se refiere a la longitud
del cuello del vastago existente durante la operacién. (véase también la pdgina 27 «Uso de la cufia de separacién y del instru-
mental separador).

Abbildung 3 Retirada de la cabeza con la cufa de separacién adecuada

4.4, Uso del BioBall™ AdapterSelector™

El BioBall™ AdapterSelector™ ayuda a comprobar la compatibilidad entre el cono del vastago y el adaptador BioBall™ en caso
de una prétesis de cadera fija en caso de revision. Antes de utilizar el instrumento, se debe recopilar y evaluar toda la informacién
sobre el cono del vastago. El BioBall™ AdapterSelector™ estd etiquetado con la denominaciéon del cono correspondiente, asf
como con el didmetro y el dngulo del cono. De este modo se puede asignar el adaptador BioBall™ adecuado.

Paso 1: Evaluacién del cono del vastago

Tras retirar la cabeza, primero se examina toda la superficie
del cono. La comprobacién visual del cono de la prétesis para
comprobar que no haya ningtn dafio es un requisito indispen-
sable para el uso del adaptador BioBall™.

El cono no debe presentar dafos que alteren su forma, como
erosiones, abrasién o pérdida intensa de materiales, rasgu-
fos/rebabas profundas ni defectos similares en la superficie.
En caso de fuerte decoloracién o turbidez del cono del vésta-
Abbildung 4 Conos dafiados go o de depdsitos negros que cubran mds del 10 % de la su-
perficie del cono, no se puede utilizar el sistema BioBall™

(fig. 4).

Merete GmbH
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Paso 2: Comprobacién de la superficie frontal del coco

Si el cono del véstago no presenta dafos visibles que alteren la forma, el BioBall™ AdapterSelector™ se coloca sobre el cono.
Se lleva a cabo la evaluacién de la superficie frontal del cono visible en la abertura del BioBall™ AdapterSelector™. Si la su-

perficie frontal del cono se encuentra entre las marcas sefialadas con flechas (fig. 5), se procede a comprobar la precisién de

|TM

ajuste lateral. Si estd claramente por encima o por debajo de las marcas en el BioBall ™ AdapterSelector™, el cono del véstago

no se corresponde con el cono indicado en el instrumento.

Lla superficie superior del
cono del véstago debe en-
contrarse entre las marcas
sefaladas con flechas.

Abbildung 5 Comprobacién de la superficie frontal del coco

Merete GmbH
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Paso 3: Comprobacién de la precision del ajuste

ITM ITM

Se comprueba la posicién del BioBall™ AdapterSelector™ en el vastago. Para ello, con el BioBall™ AdapterSelector™ se com-
prueba la unién de sujecién mediante un fuerte movimiento basculante (fig. ). Si hay una ranura o se "pliega", el cono del
véstago no se corresponde con el cono indicado en el instrumento.

A continuacién, se realiza una inspeccién visual de la precisién de ajuste lateral (fig. 7). Para ello, se comprueba si hay una ra-
nura en la zona superior o inferior entre el cono del vastago y el BioBall™ AdapterSelector™ . Si no hay ninguna ranura visible o

perceptible en la zona superior o inferior, se puede colocar el correspondiente adaptador BioBall ™.

Si se ha comprobado el cono del vastago con el BioBall™ AdapterSelector™ y no presenta dafios que alteren la form a, se pue-
de implantar en el cono un casquillo adaptador BioBall™ correspondiente. Asi se puede evitar una revisiéon innecesaria rave.
Yyg

| 2=

—

Figura 6  Comprobacién de la unién de sujeciéon mediante un fuerte Figura 7 Posicién sin ranuras del BioBall™ AdapterSelector™

movimiento basculante

Merete GmbH
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4.5. Sistema BioBall™ con adaptador estandar

Danos en la cabeza

* iRiesgo por fallo del implante!

>

ADVERTENCIA | = No golpear nunca directamente con un martillo sobre la cabeza o el adaptador.
& phestiecodvensipdiadddcabbeaccon un ligero golpe de martillo en direccién axial sobre la pieza

Rotura de un componente cerdmico

* iPeligro de lesiones por fallo del implante!

>

2 No estd permitida la incorporacién de una cabeza metélica en caso de revision después de la
ADVERTENCIA rotura de un componente cerdmico.

2 Ental caso, debe utilizarse de nuevo una cabeza cerdmica.

Danos en la unién del cono

* iRiesgo por fallo del implante!

>

ADVERTENCIA | = Asegirese de la cuidadosa realizacién del implante.
2 Llos implantes dafiados no deben usarse.

Cuerpos extranos en la unién del cono

* iRiesgo por fallo del implante!

>

ADVERTENCIA 2 Limpie a fondo la unién del cono para eliminar completamente cualquier cuerpo extrafio.

Implantacién de implantes de prueba
* iPeligro de lesiones por rotura del implante de pruebal

2 osimplantes de prueba solo deben utilizarse para seleccionar los implantes permanentes més adec-

ADVERTENCIA uados.
2 Los implantes de prueba no son aptos para su implantacién permanente.

>

Merete GmbH
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Selecciéon del adaptador de prueba en relacién con la reduccién o la prolongacién deseadas y la colocacién sobre el cono
protésico previamente determinado. A continuacién, se introduce la cabeza de prueba en el adaptador hasta el tope (fig. 8).
Para comprobar la longitud del cuello, el ROM y la tensién en los tejidos blandos, se coloca la articulacién en posicién y se
realiza una prueba de funcionamiento (fig.9).

Cabeza de prueba

Adaptador de prueba

Figura 8  Montaje del sistema de cabeza de prueba Figura 9 Sistema en reposicionamiento

Indicaciéon

Los componentes de prueba se fijan en el cono correspondiente y se pueden volver a soltar girdndolos en el sentido
contrario a las agujas del reloj. Si el enclavamiento es demasiado fuerte, puede utilizarse la cufia de separacién (ref.
HM10007, HM10008, HM10009). La cabeza de prueba se coloca en el adaptador hasta el tope. Todos los componentes
de prueba estan fabricados con material radiopaco para permitir la inspeccién radiolégica de la posicién correcta.

Merete GmbH
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Una vez realizada con éxito la prueba, los componentes de prueba se sustituyen por los implantes correspondientes (fig. 10 - 12).

Deben tenerse en cuenta las siguientes instruc-

Figura 10 Colocacién de los implantes

ciones de montaje

El adaptador BioBall™ se coloca sobre el cono del
véstago preparado ejerciendo una presién axial (fig. 10)
acompafada de un pequefio giro hacia la derecha.

A continuacién, colocar la cabeza sobre el adaptador
BioBall™ y presionar fuertemente como en el adaptador
con un giro hacia la derecha en direccién axial (fig. 10).

Por ¢ltimo, compruebe que la cabeza y el adaptador
estdn correctamente posicionados.

Fijaciéon de la cabeza con un ligero golpe de martillo en
direccién axial utilizando el impactador de cabeza de
pléstico (impactador de cabeza, fig. 11).

Atenciéon: No golpear nunca directamente con un
martillo sobre la cabeza o sobre el adaptador.

Figura 11 Golpeo ligero de la cabeza mediante el impactador de cabezas Figura 12 Implantes en reposicionamiento

Merete GmbH
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4.6. Sistema BioBall™ con adaptador off-

set
Danos en la cabeza
* iRiesgo por fallo del implante!
2 No golpear nunca directamente con un martillo sobre la cabeza o el adaptador.
ADVERTENCIA 9o P
S  Se recomienda fijar la cabeza con un ligero golpe de martillo en direccién axial sobre la pieza
de pldstico de golpeo de la cabeza.

>

ADVERTENCIA

Rotura de un componente cerdmico
* iPeligro de lesiones por fallo del implante!

2 En el caso de revisién después de la rotura de un componente cerdmico no estd permitida la
incorporacién de una cabeza metdlica.

2 Ental caso, debe utilizarse de nuevo una cabeza cerdmica.

>

ADVERTENCIA

Daros en la unién del cono
* iRiesgo por fallo del implantel!
S Asegurese de la cuidadosa realizacién del implante.

2 Los implantes dafiados no deben usarse.

>

ADVERTENCIA

Cuerpos extranos en la union del cono
* iRiesgo por fallo del implantel!

2 Limpie a fondo la unién del cono para eliminar completamente cualquier cuerpo extrafio.

>

ADVERTENCIA

Implantacién de implantes de prueba
* iPeligro de lesiones por rotura del implante de pruebal

<  Los implantes de prueba solo deben utilizarse para seleccionar los implantes permanentes més ade-
cuados

2 Los implantes de prueba no son aptos para su implantacién permanente.

Merete GmbH
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|TM

Orientacién del adaptador de prueba sobre el BioBall™ offset

PositionAssistant

Figura 13

Figura 14 Orientacién adicional (la flecha corresponde a las 12 en punto)

Merete GmbH
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Mediante el uso del extractor de cabezas con la cufia de sepa-
racién adecuada (véanse las péginas 16y 27), la cabeza exis-
tente se puede refirar con cuidado mediante un movimiento
de palanca.

Comprobacién del cono del véstago con el BioBall™ Adapter-
Selector™ (véase la pagina 16 y siguientes).

Seleccion del adaptador offset de prueba deseado en relacién
con la prolongacién deseada. Colocar sobre el correspon-
diente BioBall™ Offset PositionAssistant (fig. 13).

El BioBall™ Offset PositionAssistant sirve de ayuda para mejo-
rar la visualizacién del ajuste del adaptador offset BioBall™.
Se trata de un eje fuera del campo con el cono correspondien-
te, en el que se pueden comprobar los ajustes necesarios con
el adaptador offset de prueba (lateralizacién, anteversién, re-
troversion) (fig. 13).

A modo de orientacién, los implantes offset y los componentes
de prueba offset estén rotulados con una escala.

Alternativamente, se puede utilizar para orientar la flecha en
la superficie frontal del adaptador de prueba y del implante
(fig. 14).
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A continuacién, se coloca el adaptador de prueba sobre el eje in situ y se pueden anotar los ajustes determinados del adapta-
dor de prueba (3, 6, 9 o 12 horas).

Ejemplos de ajustes offset

La posicién de las 12 en punto muestra el ajuste offset maximo alcanzable para cada tamafio de adaptador.

Posicién 12 horas

Posicion 12 horas

Figura 15  Anteversién en el fémur derecho Figura 16 Retrotorsién en el fémur derecho
Posiciéon 12:00 h medial = Posiciéon 12 horas lateral =
medializacién méaxima lateralizacién méaxima

Posicion 12 horas

y

Posicion 12 horas

Figura 17 Medializacién Figura 18  Lateralizacién

En el cuello de la prétesis se puede utilizar un marcador estéril, como el Merete SteriPen™ (ref. EP13403) para realizar una
marca. Esta marca sirve para orientar el posicionamiento del adaptador offset BioBall™ (fig. 19).
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Figura 19 Orientacién del adaptador de prueba en el cuello de la prétesis Figura 20 Componentes de prueba colocados

Una vez determinados todos los ajustes necesarios, se selecciona la cabeza de prueba con el didmetro correspondiente y se
coloca en el adaptador de prueba (fig. 20). A continuacién, para comprobar la longitud del cuello, el offset, la ROM y la tensién
en los tejidos blandos, se coloca la articulacién y se realiza una prueba de funcionamiento. Si la prueba de funcionamiento re-
vela que es necesario corregir los ajustes, se puede ajustar el dngulo CCD vy la anteversién girando el adaptador de prueba en
el sentido contrario a las agujas del reloj (marcado con una flecha en la superficie exterior de los componentes de prueba). Una
vez alcanzada la posicién final deseada, se puede leer y anotar la posicién del adaptador de prueba para la marca.

Una vez realizada la prueba con éxito, los componentes de prueba se sustituyen por los implantes correspondientes en la orien-
tacién determinada previamente (fig. 22 - 24).

Indicacion

Para determinar la posicién correcta del implante, girelo
en el sentido contrario a las agujas del reloj. AjUstese a
los valores numéricos en la parte inferior del implante
para que coincidan con la posicién determinada del
implante de prueba (véase la fig. 15-18).

Figura 21

Merete GmbH
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Deben tenerse en cuenta las siguientes instruc-
ciones de montaje

*  Colocar el adaptador offset BioBall™ sobre el cono del
véstago aplicando presién axial en el dngulo seleccio-
nado (CCD o anteversién).

* A continuacién, coloque la cabeza sobre el adaptador
BioBall™ ejerciendo presién axial.

*  Por ¢ltimo, compruebe que la cabeza y el adaptador
estdn correctamente posicionados.

*  Fijacién de la cabeza con un ligero golpe de martillo en
direccién axial utilizando el impactador de cabeza de
pldstico (impactador de cabeza insertable Fig. 23).

* Atencioén: No golpear nunca directamente con un
martillo sobre la cabeza o sobre el adaptador.

Figura 22 Colocacién de los implantes

Figura 23 Golpeo ligero de la cabeza mediante el impactador de cabezas Figura 24 Implantes en reposicionamiento

Indicaciéon
Debido a su disefio, los adaptadores offset cortos (ftamafio M-XL) pueden dar la impresién visual de que estdn

colocados al revés. Por ello, les rogamos que se ajusten exclusivamente a la escala aplicada. Esta le muestra de forma
fiable la orientacién correcta del adaptador.

Merete GmbH
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4.7. Uso de la cuia de separacion y del instrumento separador

Si durante la operacién se constata que el adaptador no esté bien posicionado y que ya se ha producido una sujecién cénica
del adaptador con el cono, se puede soltar la conexién con ayuda de la cufia de separacién. Para ello se utiliza la cuia de se-
paracién adecuada (ref. HM10007 —ref. HM10009) atornillada con el mango universal (ref. HM10005). A continuacién, colo-
que la cuia de separacién entre el adaptador y el véstago y, haciendo una ligera presién, levante el adaptador del cono del
vastago (fig. 25). Para ello, la cufia de separacién con la inscripcién "lado de la cabeza" debe apuntar hacia la cabeza.

Figura 25  Uso de la cufia de separacién

|TM |TM

En caso de que deba separarse la cabeza BioBal
como sigue:

del adaptador BioBall™, se utilizard el instrumento separador (ref. HM20001)

*  Desenroscar la mordaza hasta la marca del anillo (fig. 26)

*  Para separar los componentes del implante, deslizar el adaptador BioBall™ con cabeza sobre el manguito separador
hasta que el labio se enganche detrds del adaptador (fig. 27)

e Gire la mordaza en el sentido de las agujas del reloj hasta que la cabeza se suelte del adaptador (fig. 28)
e Gire la mordaza en el sentido contrario a las agujas del reloj hasta que se vuelva a ver la marca del anillo
* El adaptador BioBall™ se puede retirar del instrumento separador

*  Para separar los componentes de prueba se puede utilizar el lado marcado del mango (fig. 31)

Marca de anillo en la mordaza

Manguito separador ~ Mordaza

Figura 26 Uso del instrumento separador

Merete GmbH
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Figura 27 llustracién del labio Figura 28  Extraccién de la cabeza

Separacion del adaptador y la cabeza
(adaptador 12/14 S o adaptador 14/16 M)

Si se ha utilizado un adaptador BioBall™ 12/14 de tamafio S estdndar o un adaptador BioBall™ 14/16 de tamafo M estdndar,
para separar la cabeza BioBall™ se debe utilizar ademds el manguito adaptador (ref. HM20002, ref. HM20003) en el instru-

mento separador (fig. 29). A continuacién, se puede utilizar el instrumento separador como se describe en los pasos de la pa-
gina 27 (fig. 30).

Adaptador 12/14 S

Manguito adaptador

Figura29  Colocacién del manguito adaptador en el instrumento separador

Merete GmbH
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Figura 30  Utilizacién del instrumento separador con manguito adaptador

Figura 31  Separacién de los componentes de prueba

Indicacion
Para separar los adaptadores de prueba en combinacién con la cabeza de prueba a partir de 40 mm, desenrosque la
mordaza del instrumento separador y utilicela para separarla.

Merete GmbH
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5.1. Adaptador BioBall™

Los adaptadoresBioBal

.

|TM |TM

se pueden combinar exclusivamente con las cabezas BioBal

-
Estandar 12/14 — -
-

Sistema de adaptador BioBall™ estandar 12/14 estéril

Longitud

del cuello S (-3,0) M (0) L (+3,5) XL (+7,0) XL (+10,5)  3XL(+14,0) 4XL(+17,5) 5XL(+21,0)

Ref. HM30121 HM30122 HM30123 HM30124 HM30125 HM30126 HM30127 HM30128
Offset 12/14 - m

Sistema BioBall™ con adaptador offset 12/14 estéril

Longitud

L XL
del cuello M (0) (+3,5) (+7,0) 2XL (+10,5) 3XL (+14,0) 4XL (+17,5) 5XL (+21,0)
Offset (mm) 1,1 1,2 1,3 1,5 2,0 2,5 3,0
Ref. HM30222 HM30223 HM30224 HM30225 HM30226 HM30227 HM30228

Estandar 14/16

E
Longltud M (0) L(+3,5) XL (+7,0) OXL(+10,5)  3XL(+14,0)  4XL(+17,5)  5XL(+21,0)
del cuello ’ ! ! ! ! !
Ref. HM30142 HM30143 HM30144 HM30145 HM30146 HM30147 HM30148
Offset 14/16 - ~
-
= Los adaptadores
especiales para
otfros conos estdn
disponibles bajo
pedido.
Sistema BioBall™ con adaptador offset 14/16 estéril Material: TiAl6V4 ELI
Longitud del cuello OXL(+10,5)  3XL(+14,0) | 4XL(+17,5)  5XL(+21,0)
Offset (mm) 1,4 1,5 2,0 2,5
Ref. HM30445 HM30446 HM30447 HM30448

Merete GmbH
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* ™
5.2. Cabezas BioBall
Las cabezas BioBall™ sélo se pueden combinar con los adaptadores BioBall ™.
Cabeza metdlica BioBall™, estéril Cabeza ceramica BioBall DELTA™, estéril
Ref. (7] Ref. o
TR
\ HM30028 28 mm HM50028 28 mm
HM30032 32 mm HM50032 32 mm
HM30033 33 mm HM50036 36 mm
HM30035 35 mm HM50040 40 mm
HM30036 36 mm HM50044 44 mm
Material:
Material: Vivium®? HM30038 38 mm cerdmica BIOLOX® d'te] HM50048 48 mm
No utilizar en combinacién con refuerzos acetabulares Implantar exclusivamente en combinacién con cotilos
metdlicos (pares deslizantes de metal-metal). e insertos de polietileno (UHMWPE) o con insertos de

BIOLOX® delta’ de CeramTec GmbH.

Las cabezas cerdmicas BioBall DELTA™ solo se pueden
utilizar con los adaptadores 12/14 y 14/16 BioBall™ y
con los adaptadores BioBall™ para conos especiales MS
10/12 y MSV4 (tamafo estandar M-3XL/Offset tamafio
M-XL).

Cabeza duo BioBall™ con cabeza metdalica BioBall™ premontada, estéril

- Ref. o Ref. o Ref. o
7~ \ HM30342 42 mm HM30348 48 mm HM30354 54 mm
HM30343 43 mm HM30349 49 mm HM30355 55 mm
HM30344 44 mm HM30350 50 mm HM30356 56 mm
HM30345 45 mm HM30351 51 mm HM30357 57 mm
HM30346 46 mm HM30352 52 mm HM30358 58 mm
Material: Viviom®2, UHMWPE HM30347 47 mm HM30353 53 mm

' BIOLOX® delta es una marca registrada de CeramTec GmbH.
2Vivium® es una marca registrada de Merete® (High Nitrogen Stainless Steel - DIN ISO 5832-9).

Merete GmbH
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5.3. Instrumentos para el sistema de adaptador BioBall™

BioBall™ AdapterSelector™
BioBall™ Offset

PositionAssistant
Ref. Descripcion
HI32006 AdapterSelector™ 12/14
Ref. Descripcion
Ref. Descripcion
Hia9007 AdapterSelector™ 14/16 HM39106 Offset PositionAssistant 12/14
HM39107 Offset PositionAssistant 14/16
Oftras versiones para adaptadores especiales bajo
pedido Otras versiones para adaptadores especiales bajo pedido
Adaptador de prueba BioB = =
Longitud Ref. Estandar 12/14 Ref. Offset 12/14 Ref. Estandar 14/16 Ref. Offset 14/16
S (-3,0) HM40121 ; ; .
M (0) HM40122 HM40222 HM40142 -
L (+3,5) HM40123 HM40223 HM40143 -
XL (+7,0) HM40124 HM40224 HMA40144 -
2XL (+10,5) HM40125 HM40225 HM40145 HM40445
3XL (+14,0) HM40126 HM40226 HM40146 HM40446
4XL (+17,5) HM40127 HM40227 HM40147 HM40447
5XL (+21,0) HM40128 HM40228 HM40148 HM40448
Cabezas de Ref. (7] Ref. o Ref. o
prueba BioBall™ HM40028 28 HM40343 43 HM40351 51
HM40132 32 HM40344 44 HM40352 52
HM40033 33 HM40345 45 HM40353 53
HM40035 35 HM40346 46 HM40354 54
HM40036 36 HM40347 47 HM40355 55
HM40038 38 HM40348 48 HM40356 56
HM40040 40 HM40349 49 HM40357 57
HM40342 42 HM40350 50 HM40358 58

Merete GmbH
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Instrumento separador

‘ Ref. HM20001

Mango universal

Ref. HM10005

. ™ H e VE
SteriPen™ SteriMarker (unidades)
Ref. EP13403 50

SreriFen sterimorker morcic
Certifad Food Chualsy ink .
b e e Ay .

Merete GmbH

Planificacién quirdrgica:
Plantillas de rayos X

System

Merete® Innovative Hip Solutions

Manguito adaptador para instrumento
separador para adaptador 12/14 S

:

Manguito adaptador para instrumento
separador para adaptador 14/16 M

Ref.

|

HM20002

Ref

HM20003

Cuia de

.. Tamano Ref.
separacion
S HM10007
M HM10008
L HMT10009

Impactador de cabeza

Ref. HM10004
Ref. Tipo
HMRS001 12/14 estandar
HMRS005 12/14 offset
HMRS002 14/16 estandar
HMRS006 14/16 offset
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Ref.

HM30770

El contenido de la bandeja se describe en las paginas 34-35

L 3
.
.
L
.
C
.
"5
.
sl
[ 3
b
)
e
‘n
L)
L)
L ]
L)
).
)
.
L
)

Denominacion

Bandeja para instrumental BioBall™ 12/14 y 14/16 estandar
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6. Resumen del sistema BioBall®

Cabeza metdlica BioBall DELTA™ Cabeza duo bipolar
BioBall® Cabeza ceramica * BioBall®

con cabeza metdlica premontada

4 BioBall® AdapterSelector™

l Instrumento de comprobacién

q para la inspeccién intraoperatoria
de la geometria del cono

Adaptador BioBall® Adaptador BioBall®
estandar 12/14 estandar 14/16

>
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Cotilo cementado BioBall® Cotilo BioBall® MaxiMotion™ Cup
MaxiMotion™ Cup con revestimiento TPS y BONIT®,
no cementado

Inserto de XPE Inserto de XPE

BioBall® MaxiMotion™ BioBall® MaxiMotion™

con cabeza metdlica premontada con cabeza cerdmica*® BioBall DELTA™ -
premontada

BioBall® con adaptador BioBall® con adaptador
offset 12/14 offset 14/16

L2

Cerdmica *BIOLOX®delta de la empresa CeramTec GmbH
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