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Exencion de responsabilidades

Este folleto esta pensado exclusivamente para profesionales del ramo (es decir, particularmente para médicos) y es inadecuado para
informar a personas sin conocimientos de medicina.

La informacién relativa a los productos y los procedimientos descritos en el folleto es de naturaleza general y no representa ninguna
forma de asesoramiento ni recomendacion médica. Dado que dicha informacion no representa ningtn tipo de declaracién diagnéstica
o terapéutica relativa a un caso médico especifico, las explicacionesy el asesoramiento al cliente en cuestion serd imprescindible y no
podréan ser reemplazadas total ni parcialmente por el presente folleto.

Los datos incluidos en este folleto han sido elaborados y recopilados por médicos profesionales y colaboradores calificados de ZIMMER
seglin su mejor criterio. Se ha prestado la maxima atencion a la exactitud y la inteligibilidad de la informacion presentada. No obstante,
ZIMMER no asume ninguna responsabilidad por la vigencia, exactitud, integridad o calidad de la informacién, y se exime de toda
responsabilidad por dafios materiales o inmateriales que pueda causar la utilizacion de la informacion.
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Inspirado en la anatomia individual

La reconstruccion dptima del offset es una parte crucial de la artroplastia
total de cadera en la actualidad. Con frecuencia, los vastagos convencionales
no logran adaptarse a la anatomia individual. En la mayoria de los casos,

el offset esta relacionado con el tamano del vastago y, en consecuencia, la
capacidad de restaurar la cinematica natural de las articulaciones puede ser
limitada.

El vastago de cadera Fitmore es el resultado de exhaustivas observaciones
realizadas sobre la anatomia individual en una gran poblacion de pacientes
en Europay EE. UU. A la hora de intentar ofrecer unas 6ptimas opciones

de reconstruccion, durante el desarrollo se hizo evidente un aspecto
importante: el offset debe ser independiente del tamafo del vastago. Como
consecuencia, se disefaron tres diferentes curvaturas mediales del vastago.

Dado que hoy en dia los pacientes son mas jovenes y activos, la atencidn
también se centrd en la preservacion de las inserciones musculares y del
hueso en la region del trocanter mayory la compatibilidad con las técnicas
quirdrgicas menos invasivas. La forma curvada del vastago cumple ambos
requisitos y facilita la implantacion.

La estabilidad primaria se logra mediante la fijacién de encaje por presion
y un diseno triple cénico, que permite una distribucion uniforme de la
carga. Finalmente, se eligié un recubrimiento Porolock® Ti-VPS probado
clinicamente* en la parte proximal para mejorar el crecimiento 6seo.

* i.e. Ingrowth surfaces: Plasma spray coating to titanium alloy hip replacements; RB Bourne, CH Rorabeck, BC Burkart, PG Kirk, Clinical orthopaedics
and related research, Vol 298, 1994; p37-46
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Explicacion del diseno
Resumen de las caracteristicas de diseno

1. Tres familias de vastagos diferentes con cuatro
opciones de offset
* Vastagos pequeiios con grandes offsets y viceversa
* Reduce el riesgo de una reconstruccién inadecuada
de la longitud/offset
e Curvatura medial que sigue de cerca la corteza natu-
ral, con el fin de aumentar la estabilidad de rotacién

2. Diseio de vastago curvado
® Preservacién de hueso en la regién del trocanter ma-
yory de las inserciones del mdsculo del gliteo
* Habilitado para cirugia MIS

3. Vastago acortado y aplanado
* Conservacion de la esponjosa
e Posibilidad de corregir una anteversién o retrover-
sién patolégica

4. Porolock TiVPS y Protasul® 64
* Recubrimiento de titanio puro clinicamente probado
que contribuye a la estabilidad primaria y a la fija-
cién biolégica secundaria

5. Geometria optimizada del cuello
* Geometria de cuello en forma de V o cuello delgado/
cono corto para optimizar el rango de movimiento
en todas las familias

6. Fijacion proximal
e m/l: curvatura medial y cértex lateral
* a/p: fijacién de 3 puntos

7. Seccion transversal trapezoidal y triple
conicidad
* Contribuye a la estabilidad rotacional y axial
* Mejora la distribucién uniforme de la carga dentro
de la region metafisaria
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La investigacion al servicio del diseno

Cuando se utilizan vastagos conven-
cionales, los cirujanos se ven obli-
gados a comprometer el offset para
adaptarse a un canal medular estre-
cho. Sin embargo, el offset no debe-
ria venir dictado por el tamaho del
vastago. Este fue el punto de partida
para los disefiadores del vastago de
cadera Fitmore. Ademas, teniendo
en mente la idea de que este vasta-
go deberfa lograr la estabilidad rota-
cional gracias al contacto en la re-
gion calcar, el ajuste en esta region
también fue una prioridad.

Un estudio de 497 radiografias reali-
zadas en Suiza! confirmé que el
disefo final del vastago de cadera
Fitmore cubri6 la practica totalidad
de los offsets medidos en los pa-
cientes:

Ademas, se realizé una planifica-
cioén preoperatoria con radiografias
de 100 de los 497 pacientes:

* El 46% de los pacientes eran varo-
nesy el 54% eran mujeres, con
edades comprendidas entre 24y
86 anos

e El vastago de cadera Fitmore se
adapta a todos los casos

e Las familias B y B Ext cubrieron el
69% de las anatomias de los pa-
cientes

e Las familias A, By B Ext cubrieron
el 93% de las anatomias de los
pacientes

e Los tamafios 4 a 9 cubrieron el
75% de las anatomias de los pa-
cientes

Vastago Fitmore y offset mecanico

80

Para confirmar el ajuste 3D del dise-
fio del vastago, se implantaron vir-
tualmente 139 casos en fémures de
cadaveres estadounidenses:

® 47 mujeresy 92 hombres

e El vastago de cadera Fitmore se
adapta a todos los fémures inves-
tigados

e Las familias By B Ext cubrieron el
70% de todos los fémures

e Las familias A, By B Ext cubrieron
el 99% de todos los fémures

* Los tamafios 5 a 10 cubrieron el
79% de todos los fémures

El vastago de cadera Fitmore:
Inspirado en la anatomia indivi-
dual
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Reconstruccion de la anatomia individual

Con los vastagos convencionales no
cementados, un cirujano puede ver-
se obligado a utilizar un vastago
relativamente pequefio para adap-
tarse a un canal estrecho, lo que
afecta tanto a la longitud del cuello
como al offset total. Por el contrario,
un canal relativamente amplio puede
requerir un vastago grande, con un
offsety longitud de pierna excesivos.

La imposibilidad de recrear el offset
puede traducirse en una compresion
hueso-hueso. Para resolver este
problema, puede ser necesaria una
reseccion excesiva del hueso y el
uso de cabezas con faldén.

El vastago de cadera Fitmore ofrece
la ventaja de que el crecimiento del
offset es independiente del creci-
miento del cuerpo del vastago: un
paso que nos acerca al objetivo de
respetar la anatomia individual.
Como resultado, la cartera de pro-
ducto esta formada por:

e Vastagos con mayor offset que se
adaptan a canales medulares mas
delgados (tamafio del vastago
pequefio)

e Vastagos con menor offset que se
adaptan a canales femorales de
mayor tamafio (tamafio del vasta-
go grande)

Asimismo, a medida que aumenta el
tamafo del vastago en la direccién
lateral dentro de la misma familia,
es posible modificar el offset sin
afectar a la longitud de la pierna.

Intervalo de offset

Familia A: 31mm-39mm
Familia B: 37 mm-45mm
Familia B Ext: 44mm-52mm
Familia C: 51mm-59mm

Elintervalo de offsets es aiin mayor si se tienen
en cuenta los distintos tamaiios de la cabeza.

Familia C

FamiliaA Familia B + B Ext

El vastago de cadera Fitmore ofrece una combinacion de elementos de disefio innovadores:

e Cada familia de vastagos presenta un contorno medial y un offset diferentes que permiten
lograr una reconstruccién méas precisa de la anatomia femoral del paciente.

e El vastago esta disponible en cuatro versiones de offset, con tres cuerpos de vastago
diferentes.

e Un amplio intervalo de offsets, entre 31 y 59 mm, permite una reconstruccién mas precisa
o la optimizacién del offset del paciente.
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Disefo conservador del hueso y del mdsculo

El disefno de vastago curvado y corto
de la protesis Fitmore sigue la tra-
yectoria anatémicay, por lo tanto,
conserva hueso y protege la muscu-
latura durante la preparacion del
lecho del implante. La conservacion
Osea es una parte importante de la
artroplastia total de cadera. Al reti-
rar la menor cantidad posible de
hueso durante una intervencion
primaria, quedan mas opciones
para cualquier revisién futura que
sea necesario realizar.

La corta longitud y el disefio curva-
do del vastago de cadera Fitmore
conserva el hueso del paciente en la
regién trocantérea.

Las raspas y los implantes Fitmore
permiten seguir una trayectoria cur-
va, en la que la insercion sigue el
arco calcar. Por tanto, no es necesa-
rio interferir con el hueso trocanté-
reoy las inserciones de los mdscu-
los.

Comparacion entre el vastago de cadera Fitmore
y el vastago CLS® Spotorno®

Vastago Fitmore: tamaiio 14 (L: 129 mm) - rosa
Vastago CLS Sptorno 135°: tamaiio 20 (L: 190 mm) — verde
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Un vastago adaptado a la cirugia MIS y no una cirugia MIS adaptada a un vastago

Dado que los impactores del vasta-
go de cadera Fitmore siguen la cur-
vatura del cuello del fémur, puede
ser un implante menos invasivo y,
por lo tanto, muy adecuado para
cirugias minimamente invasivas.

El vastago no estd ligado a tipo de
abordaje, pero se puede implantar
por cualquiera de las vias menos
invasivas (con la excepcion de la
técnica MIS de 2 incisiones).

Mangos de la raspa especialmente
adaptados para ayudar al cirujano a
realizar su abordaje preferido.

MIS anterolateral (deciibito supino y lateral)

MIS anterior supino

MIS posterior
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Elementos de fijacion primarios y secundarios

La fijacion primaria

Para conseguir una fijacién duradera
es indispensable lograr una excelen-
te estabilidad primaria. El concepto
de anclaje del vastago de cadera
Fitmore se basa en una aposicion en
el calcar, apoyada por tres opciones
diferentes de curvatura medial del
vastago. Este contacto medial esta
facilitado por el contacto contra el
cortex lateral con cargas axiales. En
el plano anteroposterior, se produce
el autoblogueo dentro de la curvatu-
ra natural del fémur. Un recubrimien-
to de Ti-VPS con un tamaiio ligera-
mente mayor al necesario mejora la
estabilidad primaria y la fijacion
proximal. De este modo, se logra una
posicion estable del implante gracias
a cuatro zonas de contacto.

Ademas, lafijaciény la estabilidad Vista mediolateral Vista anteroposterior
rotacional se ve reforzada por un dise-
fio de triple conicidad del vastago.

|-
l X
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4,5°

Recubrimiento
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Fijacion secundaria

El vastago de cadera Fitmore esta
fabricado con Protasul 64WF
(TiAl6V4), una aleacion de titanio
osteofilica que ha demostrado su
eficacia clinica2 en muchos vastagos
totales de cadera modernos.

Ademas, se aplica en la superficie
proximal Ti-VPS, un recubrimiento
de titanio puro, con ayuda de una
tecnologia avanzada de pulveriza-
cién de plasma en vacio. Las prue-
bas de laboratorio han demostrado
una resistencia adhesiva que supera
de forma significativa los requeri-
mientos de la FDA de 22 MPa.3 Ti-
VPS ha sido un recubrimiento estan-
dar para la fijacién biolégica en la
industria ortopédica durante déca-
das.

El tamafio 6ptimo de poro, la porosi-
dady la biocompatibilidad de la
superficie del Ti VPS facilita el creci-
miento 6seo y mejora la oseointe-
gracién necesaria para una estabili-
dad a largo plazo.

2 i.e. Ingrowth surfaces: Plasma spray coating to
titanium alloy hip replacements; RB Bourne,
CH Rorabeck, BC Burkart, PG Kirk, Clinical
orthopaedics and related research, Vol 298, 1994;
p 37-46

w

Guidance for Industry on the Testing of Metallic
Plasma Sprayed Coatings on Orthopedic Implants
to Support Reconsideration of Postmarket Surveil-
lance Requirements. FDA, February 2000.
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Rango de movimiento optimizado

Al optimizar la fuerza musculary
proporcionar un espacio adecuado
entre el trocantery la pelvis, la res-
tauracion del offset fisiolégico es un
concepto importante en la artroplas-
tia total de cadera de hoy en dia.

Ademas de la mejora de la calidad
de vida del paciente, sus aspectos
biomecénicos desempefian una
importante funcién en lo que res-
pecta a la supervivencia a largo
plazo del implante. Por lo general,
un menor offset afecta al rango de
movimiento y puede incrementar el
riesgo de compresidn.

Con el objetivo de lograr una optimi-
zacion y un rango de movimiento Familia B EXT y C: cuello de forma redonda
constante, incluso en las anatomias

gue requieran menores longitudes

del cuello, con los correspondientes

offsets, se ha adaptado el disefio

del cuello del vastago de cadera

Fitmore para las familias Ay B. Los

ingenieros de Zimmer han desarro-

llado el cuello en forma de V.
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Cartera de productos
Cuatro familias que se adaptan Flexibilidad intraoperatoria
a la anatomia individual del paciente

La familia de vastagos de cadera Fitmore consta de 4 cuerpos de vastago Como resultado de la anatomia

con 3 disefios diferentes de curvatura medial. A, B, B Exty C con 14 tama- individual del paciente, los ciruja-
fios# cada uno. Ademas, la familia B ofrece la ventaja de dos opciones de nos se enfrentan a menudo a situa-
offset diferentes (B Extended). ciones en las que necesitan adaptar

su planificacion intraoperatoriamen-
te. Aunque la planificacién preope-
ratoria adecuada y sistematica de-
beria evitar que esto ocurra (y ello
es muy recomendable), el sistema
ofrece la flexibilidad necesaria para
cambiar durante la operacién a un
vastago con mas offset.

/4

'\../

Consulte la técnica quirdrgica para
obtener una explicacion detallada
de los principios que deben seguir-

Familia A Familia B se durante la preparacién de las
Intervalo de offsets: Intervalo de offsets: plantillas.
31 mm-39 mm 37 mm—45 mm
Angulo cervicodiafisario: 140° Angulo cervicodiafisario: 137°
14 tamafios (tamafos 1-14) 14 tamarfios (tamafios 1-14)
/4 y/

Familia B de offset ampliado Familia C

Intervalo de offsets: Intervalo de offsets:

44 mm-52 mm 51 mm-59 mm

Angulo cervicodiafisario: 129° Angulo cervicodiafisario: 127°
14 tamafios (tamafios 1-14) 14 tamafios (tamafios 1-14)

4 Los tamarfios 13y 14 estan disponibles bajo peticion
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Instrumental

Hoy en dfa, los instrumentos ade-
cuados y precisos desempefian una
funcién importante en la artroplastia
total de cadera. Para el desarrollo de
los instrumentos de vastago de
cadera Fitmore se han aplicado los
conocimientos mas avanzados.

Raspas

Las raspas Fitmore se han disefiado
con una estructura superficial com-
pletamente mecanizada y cortada
con diamante, que proporciona una
gran precision durante la posterior
insercion de los implantes.

El disefio de la raspa cuenta con
cuatro areas de trabajo diferentes:

Zona 1: Macroestructura similar al
diamante con dientes suavizados
disefiada para comprimir, en lugar
de extraer, la esponjosa en los lados
anteriory posterior con el fin de
obtener un mejor press fit en el
fémur proximal.

7ona 2: Area medial para la prepara-
cion calcar (dientes de corte para
una preparacion exacta del hueso
cortical en la region calcar sobre la
que descansa el implante).

Zona 3: La raspa es mas larga que el
implante con el fin de proporcionar
una mejor orientacién en el canal
distal.

Zona 4: Dientes de corte para prepa-
rar la corteza lateral.

Cada raspa también esta marcada
con una letra que identifica la fami-
lia usaday por una ranura en su
hombro que permite visualizar el
hombro del implante correspondien-
te durante la cirugfa.

Zona 4
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Cuellos de prueba

Todas las raspas tienen un cuello
modular que permite a los cirujanos
realizar reducciones de pruebay
evaluar con precision la mecanica
de la cadera.

Durante el desarrollo, los ingenieros
de Zimmer escucharon atentamente
las opiniones tanto de cirujanos
como del personal de enfermeria,
que les expresaron sus necesidades
y expectativas. Por consiguiente, los
cuellos de prueba facilitan el uso de
los instrumentos, gracias a:

e Una conexi6n con la raspa especi-
fica para cada familia

e Un c6digo de colores especifico
para cada familia

* El nombre de la familia escrito en
la parte superior del cuello

Raspa A
Raspa B
Raspa B Ext

con offset

Raspa C

Mangos de raspa

Existen diversos mangos de la raspa adaptados para
ayudar al cirujano a realizar su abordaje preferido.

Todas las opciones Mini

Mango de raspa recto
00-7712-050-60

Mango de raspa MIS

con doble offset
Izquierda: 00-7712-035-01
Derecha: 00-7712-035-02

Mango de raspa MIS
para opcién anterior
(segin Judet)
00-7806-045-00

Mango de raspa MIS
con offset anterior
00-7806-050-00

Mango de raspa MIS

con doble offset
Izquierda: 00-7712-035-01
Derecha: 00-7712-035-02
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