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Infinidad de veces al ano Biomet ayuda a un cirujano a
proporcionar atencion personalizada a un paciente.

La ciencia y el arte de la atencién médica es proporcionar la
solucion adecuada para cada paciente. Eso requiere maestria
clinica, una conexién humana entre el cirujano y el paciente, y
las herramientas idéneas para cada situacion.

En Biomet nos esforzamos por ver nuestro trabajo con los
ojos de un cirujano y un paciente. Tratamos cada solucién que
suministramos como si fuera para un familiar.

Nuestro acercamiento a la innovacion crea soluciones reales
que ayudan a todos los cirujanos en la prestacion de asistencia
personalizada duradera para cada paciente, tanto si la solucion
requiere una técnica quirdrgica minimamente invasiva, como
biomateriales avanzados o un implante personalizado a
medida del paciente.

Cuando un cirujano se pone en comunicacién con un
paciente para ofrecer atencion personalizada, se satisface
el compromiso médico.
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Caracteristicas del diseno de rodilla con
retencion del ligamento cruzado (CR) Vanguard
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Caracteristicas del diseno de rodilla Vanguard CR

Introduccion

El legado clinico acreditado de los sistemas de sustitucion
total de rodilla AGC, Maxim y Ascent '* combinado con
caracteristicas de disefio innovadoras, han permitido a
Biomet producir el sistema se sustituciéon total de rodilla
mas completo del mercado. El sistema de rodilla Vanguard
ofrece la flexibilidad de cambiar de retencion del ligamento
cruzado (CR) a estabilizacién posterior (PS) en un solo
sistema. La transicién entre cada nivel de constriccion
puede hacerse facilmente, lo que permite al médico evaluar
deficiencias de tejido blando y hueso intraoperatoriamente
sin tener que realizar un compromiso preoperatorio con el
nivel de constriccion. La rodilla Vanguard es compatible con
cinco plataformas de instrumental: Microplasty, Premier,
Microplasty, Elite, sistemas de Referencia Anterior Vanguard
Tensor y Premier, adaptandose a varios flujos de trabajo y
técnicas.

Tecnologia avanzada

El sistema completo de rodilla Vanguard sigue haciendo avanzar
la artroplastia total de rodilla con tecnologias innovadoras para
proporcionar tratamiento personalizado del paciente. Son las
siguientes tecnologias:

e Tecnologia de insertos con infusion de vitamina antioxidante
E1

e Estructura porosa de titanio Regenerex
e Tratamiento personalizado del paciente Signature

Tecnologia de insertos con infusion de
vitamina antioxidante E1

La tecnologia de inserto tibial con infusion de vitamina
antioxidante E1 define una nueva clase de insertos y supera
las limitaciones de los polietilenos refundidos y recocidos
combinando auténtica estabilidad oxidativa, elevada
resistencia mecanica y desgaste ultrabajo*® (figura 1).

Ver pagina 7 para mas informacion sobre los insertos tibiales
E1.

Figura 1: Inserto tibial con infusién de vitamina antioxidante E1

Estructura porosa de titanio Regenerex

La estructura de titanio poroso Regenerex combina el
uso clinico establecido de aleaciones de titanio con una
mejora de la estructura porosa de interconexidén, cuyo
resultado es un material revolucionario que proporciona
fijacion bioldgica*” (figura 2).

Ver paginas 8-9 para mas informaciéon sobre el material
Regenerex.

Figura 2: Estructura porosa de titanio Regenerex

Tratamiento personalizado del paciente
Signature

El tratamiento personalizado del paciente Signature utiliza
guias de posicionamiento femoral y tibial especificas para cada
paciente basadas en BRMN y TAC para ofrecer un enfoque
individualizado de la sustitucion total de rodilla. El sistema
Signature, que acopla en los componentes femorales y tibiales
de forma independiente, cuando se utiliza con el sistema
completo de rodilla Vanguard, ofrece una solucion integral para
el tratamiento personalizado del paciente (figura 3).

Ver paginas 12-13 para mas informacion sobre el sistema
Signature.

Figura 3: Tratamiento personalizado del paciente Signature



Durante el diseno del sistema completo de rodilla Vanguard,
se revis6 cada aspecto del fémur, la tibia y la rotula con
el fin de identificar posibles mejoras del rendimiento
para todas las poblaciones de pacientes. Muchas de
las caracteristicas clinicas satisfactorias de los sistemas
anteriores de sustitucion total de rodilla Biomet se han
mantenido en el sistema completo de rodilla Vanguard. No
obstante, se han afadido otras caracteristicas exclusivas.

El' componente femoral Vanguard posee cuatro

caracteristicas de disefio principales:

e Perfil sagital redondeado
e Surco troclear mas profundo y pronunciado distalmente
e Surco troclear proximal mas ancho

e Amplio rango de tallas

Perfil sagital redondeado

Con el tiempo, se ha producido la evolucion de dos disefos
femorales diferenciados (figura 4).

e Perfil femoral anatdomico

e Perfil femoral mas pronunciado distalmente (mas
redondeado)

Figura 4: Perfil anatémico (verde) vs. perfil sagital redondeado
Vanguard (gris)

Un perfil sagital redondeado, como el de la rodilla Vanguard,
permite una rango de movimiento mayor que los componentes
femorales anatébmicos y puede ser mas respetuoso con el
retinaculo al no sobretensionar los tejidos blandos.®

Surco troclear mas profundo y
pronunciado distalmente

El surco troclear es un elemento de disefo crucial
para la funcion rotuliana. Se ha demostrado que el
desplazamiento del surco troclear en sentido posterior en
el fémur disminuye crepitacion y el sindrome de chasquido
rotuliano.®

El surco troclear Vanguard esta disefhado con una
inclinacion mas pronunciada distalmente, lo que permite

una mejor funcién de la rétula'® (figura 5).

Figura 5: Surco troclear estandar (verde) vs. Surco troclear mas
profundo y pronunciado distalmente Vanguard

Surco troclear proximal mas ancho

La constriccion de la rétula durante la flexion debe
estar equilibrada con la necesidad de una menor
constriccion rotuliana durante la extension. El lecho
troclear de la rodilla Vanguard ha sido ensanchado
para reducir las fuerzas de constriccion durante
la extension. EI recorrido rotuliano proporciona una
inclinacion en valgo de 6.5 grados y un surco
troclear lateralizado 2 mm. “Se ha demostrado que
la angulacién en valgo reduce las tensiones de
cizallamiento en la rétula”®

El surco troclear proximal mas ancho ofrece un excelente
recorrido rotuliano (entre 0-15 grados de valgo)
independientemente del angulo Q del paciente* (figura 6).

Figura 6: Variabilidad del angulo Q (entre 0-15 grados) permitida 3
por el surco troclear de Vanguard



Caracteristicas del diseno de rodilla Vanguard CR

Determinacién del tamaio

El sistema completo de rodilla Vanguard ofrece diez tamanos
femorales disefiados especificamente para una cobertura
Osea Optima a todo tipo de pacientes.

e | os tamanos femorales aumentan en sentido A/P una
media de 2.4 mm y en sentido M/L 2.6 mm para cada uno
de los diez tamanos (figura 7)

e El borde anterior mas estrecho mantiene un perfil pequeho
para reducir la posibilidad de sobredimensionamiento
femoral

e Esquinas redondeadas del borde anterior para solventar el
problema de sobredimensionamiento femoral

e | os condilos posteriores crecen proporcionalmente en
tamafno para prevenir la ocupacion excesiva del espacio
de flexion en fémures mas pequefos y evitar de que los
condilos posteriores tengan un tamano demasiado pequeno
en fémures mas grandes

Una mejor cobertura de la parte posterior de los coéondilos
contribuye a permitir una maxima flexion y a restablecer
el offset femoral. La geometria condilea posterior se ha
mejorado también para que permita mayores areas de
contacto durante la flexion profunda para disipar tensiones
sobre el inserto mas eficazmente.™

Figura 7: Diez tamafos femorales

Aumentos/pivotes femorales
removibles

Los pivotes femorales CR Vanguard son removibles y
pueden utilizarse junto con aumentos distales (figuras 8 y
9). Esta caracteristica permite la utilizacion de aumentos
posteriores y distales en la artroplastia total de rodilla
primaria o el uso de un componente primario en la revision
de una artroplastia unicompartimental de rodilla.

Figura 8: Pivotes CR removibles

Figura 9: Bloque de aumento acoplado a la rodilla CR



Caracteristicas articulares

El sistema completo de rodilla Vanguard tiene una articulacion
femorotibial éptima basada en el disefio mejorado de los
siguientes elementos:

e Geometria coronal
e Geometria sagital

e Articulacion curvada

Geometria coronal

El sistema completo de rodilla Vanguard ofrece una
articulacion moderadamente concava, totalmente congruente
(coronalmente) para reducir la tension sobre el polietilieno a
la vez que permite un movimiento fisiolégico. La geometria
condilea 1:1 aporta flexibilidad durante la cirugia ya que
permite una total intercambiabilidad* tibial-femoral (figura 10).

Figura 10:Contacto tibial-femoral

La geometria coronal presenta bordes intercondileos M/L
suavizados. Este incremento del radio proporciona un
aumento del area de contacto cuando la rétula articula con
los condilos durante la flexion. Un analisis por elementos
finitos ha demostrado una reduccion del 25% en la presion
de contacto de la rétula en comparacion con una rodilla total
Maxim* (figura 11).

Figura 11: El andlisis por elementos finitos demuestra una disper-
sién gradual de las fuerzas en la rotula
* Con excepcion del inserto con estabilizacion anterior (AS) Vanguard

Geometria sagital

La rodila Vanguard se ha disefado para permitir hasta 145
grados de flexion sin resecciones adicionales del condilo posterior
(figura 12), con resultados iniciales que muestran un rango de
movimiento medio postoperatorio de 125 grados a los tres anos
de seguimiento.*

Figura 12: Rango de movimiento de 145 grados con reseccion
o6sea primaria.

Los insertos tibiales Vanguard tienen un chaflan anterior
pronunciado para acomodar el tendén rotuliano durante la
flexion extrema (figura 13).

Figura 13: Proteccion del tendén rotuliano durante la flexion
extrema

Articulacion curvada

Para aumentar el area de contacto con rotacion axial, la
rodilla Vanguard presenta una articulacion en rotaciéon de
la superficie de carga (figura 14). En comparacién con
una articulacion lineal, la articulacion en rotacion aumenta
el area de contacto en un 13%.*

Figura 14: Superficie de carga de articulacién rotada



Caracteristicas del diseno de rodilla Vanguard CR

Opciones de inserto CR

Los insertos tibiales Vanguard CR estan disponibles en
polietilieno moldeado por compresion directa ArCom y en
tecnologia de infusion de vitamina antioxidante E1. Hay tres
opciones de disefo de inserto disponibles para su uso con
la rodilla CR (figura 15).

e CR estandar
e CR labiado
e Estabilizado anterior (AS)

Estas opciones ofrecen flexibilidad intraoperatoria para
satisfacer las necesidades del paciente y las preferencias del
cirujano.

CR estandar:
e 3°de pendiente posterior
e 15° de rotacion interna/externa

e Sin restriccion de varo/valgo

[ -
CR labiado:
e Reborde posterior mejorado
e 15° de rotacion interna/externa

e Sin restriccion de varo/valgo

Inserto AS:
e Disefo de tipo platillo ultracongruente
e B° de rotacion interna/externa

e Sin restriccion de varo/valgo

Figura 15: Opciones de inserto CR

Tecnologias de inserto

El legado clinico del polietileno de Biomet y su demostrado
compromiso por mejorar las tecnologias de inserto para
resolver el efecto de la oxidacion han dado lugar a algunas
de las tecnologias de inserto mas avanzadas del sector. Son
las siguientes tecnologias:

e Polietileno ArCom

e Tecnologia de infusion de vitamina antioxidante E1

Polietileno ArCom

La oxidacion afecta negativamente a las propiedades
mecanicas del polietileno causando erosion y delaminacion
en las superficies del inserto de rodilla. A partir de la
estrategia tradicional de diseno de Biomet, fue la primera
empresa que us6 un gas inerte (argoén) para sustituir el
oxigeno durante los procesos de esterilizacion y envasado. El
uso de argdn reduce los efectos de degradacion del oxigeno
en los insertos de polietileno.> Ademas, se ha demostrado
que la esterilizacion por irradiacion gamma en atmdsfera de
argon disminuye el desgaste en un 44% en comparacion con
el polietileno esterilizado con éxido de etileno™ (figura 16).

Ensayo de desgaste con simulador de
cadera EtO vs. radiacién gammar
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Figura 16: Ensayo de desgaste



Biomet ha seguido el compromiso de utilizar la técnica de
moldeado por compresion directa (DCM) de los insertos
tibiales en el sistema completo de rodilla Vanguard,
con el objetivo de minimizar el potencial de desgaste y
degradacion oxidativa del polietileno. La capacidad de
Biomet para proporcionar un polietileno clinicamente
junto con un método de consolidacion
clinicamente probado del sistema completo de rodilla
Vanguard enfatiza el empeno de Biomet en mantener
el éxito clinico a largo plazo con sus tecnologias de
inserto. Se ha demostrado clinicamente que el polietileno
moldeado por compresion directa es resistente al
desgaste, la delaminacion y la oxidacion con un 97.8 por
ciento de supervivencia notificada a 20 afos, sin revision
de implantes por desgaste de polietileno.’

probado'®17

Tecnologia de infusidén de vitamina
antioxidante E1

La tecnologia de inserto tibial con infusion de vitamina
antioxidante E1 define una nueva clase de insertos y supera
las limitaciones de los polietienos refundidos y recocidos
combinando auténtica estabilidad oxidativa, elevada resistencia
mecanica y desgaste ultrabajo.*® La base de este avance en
las tecnologias de inserto es el polietileno ArCom.

Los insertos con infusion de vitamina antioxidante E1 no son
recocidos ni refundidos. En su lugar, la estabilidad oxidativa se
consigue por la infusion de vitamina E. Las pruebas de fisuras
de tension ambiental (ESC) imitan la carga ciclica in vivo, que es
un motivo importante o modo de rotura del inserto. Las pruebas
ESC han demostrado que el material E1 es mas estable frente
a la oxidacion que el polietileno con enlaces cruzados de forma
secuencial y recocido? (figura 17). Este proceso de fabricacion
permite que el material E1 consiga estabilidad oxidativa sin
refundir el material del inserto, lo que en ultimo término permite
retener al inserto su resistencia mecanica*® (figura 18).

Perfil de oxidacién®™®
Después de ensayos ESC

00—

indice de oxidacién (unidades de absorbancia)

-0.1 1
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superior inferior

W Cargado con enlaces cruzados y recocido de forma secuencial
Control con enlaces cruzados y recocido de forma secuencial
W Material E1 cargado

Control del material E1

Figura 17: Perfil de oxidacién

Resistencia maxima a la tension y al estiramiento
para varios polietilenos*'®
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Figura 18: Resistencia maxima a la tensién y al estiramiento

Un estudio interno de Biomet ha demostrado que los insertos
tibiales CR E1 tenian una reduccion al desgaste del 86 por
ciento respecto a los insertos tibiales CR moldeados por
compresion directa? (figura 19).
Tasas de desgaste volumétrico del perfil
de insertos tibiales mas grandes con

retencién del ligamento cruzado (CR)*
50 Probado en Biomet Biomaterials Laboratory
43.4

4}

30
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6.1

DCM Material E1
UHMWPE
(PEPMUE)

Figura 19: Tasa de desgaste CR E1

Advertencias autorizadas por la FDA de la tecnologia de infusion
de vitamina antioxidante E1:4

e Previene la degradacion oxidativa del polietileno

e Protege al polietileno de la oxidacién y el agrietamiento
durante las pruebas de fisuras de tension ambiental

e Mantiene la resistencia mecanica de UHMWPE convencional
en ensayos de punzonado

e Mantiene la resistencia mecanica tras un envejecimiento
acelerado



Caracteristicas del diseno de rodilla Vanguard CR

Espesor del polietileno

Meding, et al. demostraron resultados excelentes a
largo plazo con los insertos tibiales fabricados mediante
moldeado por compresion directa con un espesor minimo
de 4.4 mm.™ El sistema completo de rodilla Vanguard
proporciona un espesor minimo de 6 mm de polietileno en
todos los componentes (figura 20).

Tamano y
espesor (mm)

Espesor del
polietileno 6 |8 |10 |12 (14 | 16| 18 | 20
articular (mm)

Figura 20. Tamafno/espesor del polietileno

El sistema completo de rodilla Vanguard incorpora tres tipos
de fijacion:
e Acabado Cementado (Interlok)

e Recubrimiento poroso de plasma spray PPS

e Estructura porosa de titanio Regenerex

Acabado Cementado (Interlok)

El acabado Cementado (Interlok) permite una interdigitacion
adecuada del cemento con la superficie para una union mas

segura en aplicaciones cementadas (figura 21).

Figura 21: Acabado Cementado (Interlok)

Recubrimiento poroso de plasma spray
PPS

Desde su introduccion en 1981, cirujanos de todo el mundo
han utilizado el recubrimiento poroso de spray plasma PPS
para obtener una mejor fijacion en multitud de productos
como los sistemas de rodilla AGC, Maxim y Ascent. Estudios
de seguimiento a largo plazo muestran que los cirujanos estan

8

observando indices extremadamente bajos de osteolisis y un
97% de supervivencia a los 20 afios con proétesis recubiertas
con PPS? (figura 22).

Figura 22: Recubrimiento PPS
Ademas, el recubrimiento con PPS ha demostrado que:

e Proporciona mas fijacion bioldgica que el material de CoCr
y se ha mostrado superior respecto a biocompatibilidad y
ajuste de componentes que la malla de fibra de titanio®!

e Mantiene la resistencia a la fatiga inherente al implante*2224

e Proporciona fijacion en fase temprana, lo que ayuda a
prevenir los micromovimientos?®

e Proporciona fijacion en fase tardia, lo que ayuda a descargar
tensiones entre implante y hueso®

Estructura porosa de titanio Regenerex

La estructura de titanio poroso Regenerex combina el
uso clinico establecido de aleacién de titanio® con una
mejora de la estructura porosa de interconexion, cuyo
resultado es un material revolucionario que proporciona
fijacion biologica*’ (figura 23).

Figura 23: Tecnologia de titanio poroso Regenerex



El material Regenerex ofrece:

e Porosidad media del 67%*

e Tamano de poro medio de 300 micras*

e Alta resistencia y flexibilidad*

e Se ha comunicado que la fijacion es de tan solo dos
semanas en estudios caninos*’

Su gran area de superficie potencial de fijacion bioldgica hace

que esta bandeja sea una opcion éptima para pacientes con

hueso de buena calidad.

Caracteristicas de diseno de la
bandeja tibial

Se han planteado dudas sobre si el disefio modular vy
el micromovimiento del inserto pueden contribuir a la
osteolisis y el fracaso precoz.?>?° Feng, et al. observaron
que el desgaste mas intenso del polietileno se produce en
la periferia, donde el componente tibial presenta un reborde
metélico elevado.® Estos problemas se han solventado con
el disefo de la bandeja tibial modular Biomet.

El disefilo modular de la bandeja tibial Vanguard esté basado
en caracteristicas clinicamente satisfactorias de sistemas
anteriores de sustitucion total de rodilla Biomet, incluyendo:

e Mecanismo de bloqueo

e Determinacion del tamafno
e Opciones de bandeja tibial
e Opciones de vastago

Ajustar al tamano adecuado

El espesor efectivo del polietileno se determina evaluando no
solo el espesor en el centro de la meseta tibial sino midiendo
también la periferia del inserto de polietileno. Numerosos
componentes de marcas competidoras ofrecen un espesor
suficiente en el centro pero presentan un espesor inadecuado
en la periferia debido al diseno del mecanismo de blogueo.

Las caracteristicas de disefio del mecanismo de bloqueo son
(figura 24):

e El espesor periférico del polietileno se mantiene gracias a la
localizacion del mecanismo de bloqueo en posicion anterior
y dentro del area intercondilea.

e El mecanismo de blogqueo Biomet comprime el inserto de
polietileno contra la bandeja utilizando una barra de bloqueo
de titanio sobredimensionada que presiona el inserto contra
un pivote posterior de 10 grados.

e El estudio ganador del premio Coventry de Parks y Engh,
y un estudio publicado por Sosa, han demostrado que
el mecanismo de bloqueo Biomet es el “mas estable en
general” 2526:28

Figura 24: Mecanismo de cierre compresivo localizado en
posicién anterior

Determinacién del tamaino

Numerosos sistemas de rodilla ofrecen cierta variedad de
tamafnos de la bandeja tibial. Sin embargo, pocos ofrecen
una gama de tamafos consistente. Segun el trabajo de
Mensch y Amstutz,31 el sistema de rodilla Vanguard ofrece
9 bandejas tibiales tibiales simétricas que cambian en
intervalos constantes de 4 mm M/L (figura 25).

Micro Macro | Macro

M/L| 59 | 63|67 |71 75|79 |83|87 |91

A/P |38 |41 |43 |46 | 48 | 51 | 563 | 56 | 58

Figura 25: Determinacion del tamafio de la bandeja tibial
tibial Biomet

Incavo et al. examinaron ocho disenos de bandejas tibiales,
seis de ellas simétricas y dos asimétricas. El estudio
demostré que la gama de tamafios del sistema total de
rodilla AGC, que se asemeja mucho al sistema de rodilla
Vanguard, ofrece una cobertura Optima en comparacion
con disefios asimétricos de marcas competidoras®? (figura
26).

Figura 26: Disefio de bandeja tibial simétrica del sistema
Vanguard
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De todas las bandejas tibiales probadas en un estudio, el
disefo de bandeja modular de la rodilla AGC se considerd
la mejor en cuanto a cobertura de la meseta tibial total, con
una cobertura del 81% de la superficie tibial.*?

Opciones de bandeja tibial

Las bandejas tibiales primarias estan fabricadas en
aleacion de titanio y en aleacion de cromo cobalto. Hay
disponibles bandejas tibiales primarias modulares de
titanio con un acabado Cementado (Interlok) para apli-
caciones cementadas, o recubrimiento PPS y estructura
porosa de titanio Regenerex para mejorar la fijacion
6sea en aplicaciones sin cemento.

Las bandejas tibiales con recubrimiento PPS aceptan hasta
cuatro tornillos de hueso esponjoso de 6.5 mm (figura 27),
mientras que las bandejas tibiales Regenerex cuentan con
cuatro pivotes solidos de titanio que presentan una textura
rugosa (figura 28) que permiten mejorar la fijacién cuando se
elige un componente tibial no cementado.

Figura 28: Bandeja tibial
Regenerex

Figura 27: Bandeja tibial PPS

La bandeja tibial Regenerex es compatible con cuatro
articulaciones primarias en el sistema completo de rodilla
Vanguard:

e CR
e CR labiado
e AS
e PS
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El sistema completo de rodilla Vanguard es compatible con
las siguientes opciones de bandeja tibial de cromo-cobalto:
Vastago cuadrado, vastago en quilla o bandeja Microplasty
con acabado Cementado (Interlok) (figura 29).

Bandeja de vastago
cuadrado

Bandeja de vastago quilla

Bandeja Microplasty

Figura 29: Opciones de bandeja tibial de cromo-cobalto

Las bandejas tibiales de vastago cuadrado y en quilla cuentan
con un disefio de vastago de 40 mm mientras que el disefio
de vastago en quilla de 20 mm de la poste-leva Microplasty
permite un procedimiento menos invasivo y se arquea en sentido
posterior para aumentar la resistencia a la extraccion.

La bandeja tibial con offset Cementado (Interlok), la bandeja
tibial con vastago Cementado (Interlok) y la bandeja tibial PPS
pueden utilizarse conbloques de aumento o en cufa. Todos los
aumentos se fijan a las bandejas tibiales mediante tornillos, que
permiten una unidn mecanica entre la bandeja y los aumentos.



Opciones de vastago

La bandeja tibial primaria modular de titanio permite la
seleccion intraoperatoria del vastago para satisfacer las
necesidades del paciente. Un vastago primario cuadrado
esta disponible en una longitud de 40 mm, mientras que los
vastagos primarios en quilla y acanalados estan disponibles
en longitudes de 40 mm y 80 mm. Ademas de los vastagos
acanalados y en quilla de 40 mm y 80 mm, hay disponible
un tapon coénico para la bandeja tibial primaria Regenerex

(figura 30).

Figura 30: Vastagos para la bandeja tibial modular

La combinacién de un cono de tipo Morse y de un tornillo de
ajuste permite mantener una union sdlida entre el vastago v la
bandeja tibial. Cuando se quiera mas fijacion, la bandeja con
vastago o con offset aceptara una extension de vastago de 40,
80, 120, 160 0 200 mm (figura 31). Las extensiones de vastago
estan disponibles en acabados acanalado, liso y de arenado
con recubrimiento. Se ofrecen extensiones de vastagos curvas,
acanaladas, lisas y acabadas con recubrimiento en longitudes de
160y 180 mm.

Figura 31: Extensiones de vastago

Articulacion rotuliana

El sistema completo de rodilla Vanguard ofrece diversas
opciones de rétula:

e Serie A
— Un pivote
— Tres pivotes
e Estructura Regenerex

— Tres pivotes

Rétula serie A

Ritter, Lombardi, Insall, Ranawat et al. han demostrado
resultados excelentes a largo plazo con disefios de rétula en
cUpula.® 13334 | g rétula en cupula ofrece mayor tolerancia
en cuanto a su colocacion en comparacién con otros
disefos y mayor fiabilidad en términos de aporte de un
contacto congruente (figura 32).

Figura 32: Roétula en cupula

Las rétulas serie A estan disponibles en opciones con uno
y tres pivotes (figura 33), en espesor estandar y en un perfil
bajo que es por término medio 1.5 mm mas delgada que la
rétula estandar.

Figura 33: Rotulas de serie A estandar con uno y tres pivotes
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Rétula Regenerex

La rétula primaria con tres pivotes Regenerex incorpora la
estructura porosa de titanio Regenerex de Biomet con la
auténtica forma de cupula de serie A y espesor estandar de
polietileno. Los pivotes octogonales proporcionan fijacion
inicial en el hueso con superficie renovada (figura 34).

Figura 34: Rotula con tres pivotes Regenerex

A continuacion se enumera la oferta de tamano y espesor de
las rétulas de serie A 'y Regenerex (figura 35):

Tabla de tamarios de DI i

rétula

25 28 31 34 37 40

Serie A Perfil bajo | 6.2 6.2 6.2 7.8 8.5 N/A
1 pivote estandar 8.0 8.0 8.0 | 85 | 10.0 | 10.0
Serie A Perfil bajo | 6.2 6.2 6.2 78 | 85 N/A
1 pivote estandar 8.0 8.0 8.0 | 85 | 10.0 | 10.0

Regenerex
3 pivotes

Estandar | N/A | 80 | 80 | 85 | 10.0 | N/A

Figura 35: Tabla de tamafos de rétula

El tratamiento personalizado del paciente Signature utiliza
guias de posicionamiento femoral y tibial especificas del
paciente desarrolladas a partir de la toma de imagenes
RMN y TAC para ofrecer un enfoque individualizado de la
sustitucion total de rodilla. El sistema Signature encaja los
componentes femorales y tibiales de forma independiente.
Cuando se utiliza con el sistema completo de rodilla
Vanguard, ofrece una solucion integral para el tratamiento
personalizado del paciente. Las caracteristicas del sistema
Signature son:

e Referencias de planificacion Signature
e Software de planificacion total de rodilla Signature

e Guias de posicionamiento Signature
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Referencias de planificacion Signature

El sistema Signature cuenta con algoritmos de planificacion
registrados para generar un plan preoperatorio inicial,
incorporando guias tradicionales de reseccion y permitiendo
que el cirujano verifique la posicion intraoperatoria.

Estas referencias son (Figura 36):

Eje anteroposterior

Eje epicondileo

Eje mecanico femoral distal

Condilo femoral distal lateral

Condilo femoral distal medial

Eje condileo posterior

Meseta lateral

Referencia del eje mecanico tibial proximal
Meseta medial

Un tercio medial de la cresta tibial

PP OOVOR®OO

Software de planificacion total de rodilla

Figura 36: Referencias de planificacion Signature



Signature

El software incorporado en el sistema Signature permite
a los cirujanos visualizar y especificar una posicion de
implante para cada plan de paciente.

e Los algoritmos de planificacion automatizada generan el
plan preoperatorio basado en el eje mecanico

e Software facil de usar para que el cirujano haga un ajuste
preciso de los componentes

e | as guias de posicionamiento incorporan las modificaciones
preoperatorias del cirujano

El resultado de la planificacion quirdrgica preoperatoria

es una intervencion mas focalizada con los instrumentos

necesarios para la cirugia y el plan operatorio.

Guias de posicionamiento Signature

La planificacion preoperatoria del cirujano esté integrada en
las guias de posicionamiento Signature (figura 37).

Figura 37: Guias de posicionamiento Signature

Haga coincidir las guias de posicionamiento femoral con la
superficie articular femoral para establecer:

e Reseccion femoral distal

e Angulo de valgo femoral distal

e Angulo de flexién femoral distal

e Rotacion del componente femoral
e Posicion A/P

e Determinacion del tamafo del componente femoral

Haga coincidir las guias de posicionamiento tibial con
meseta tibial anteromedial para establecer:

a

® Reseccion tibial

Angulo varo/valgo
Pendiente A/P tibial

e Rotacion tibial

Plataformas de instrumental

El sistema completo de rodilla Vanguard es compatible
con cinco plataformas de instrumental, o que permite
al médico evaluar deficiencias de tejido blando y hueso
intraoperatoriamente sin tener que realizar un compromiso
preoperatorio con el nivel de restriccion.

Estas plataformas de instrumental son:

¢ |nstrumental Microplasty

e |nstrumental Premier

¢ |nstrumental Microplasty Elite
e Instrumental Vanguard Tensor

¢ |nstrumental de Referencia Anterior Premier

Instrumental total de rodilla Microplasty

El instrumental total de rodilla Microplasty esta disefado
para usarlo con técnicas quirdrgicas minimamente invasivas
e incluye la tecnologia Slidex de Biomet, la cual permite una
minima alteracion de los tejidos blandos durante la artroplastia
total de rodilla (figura 38).

Figura 38: Instrumental total de rodilla Microplasty
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Instrumental total de rodilla Premier

El instrumental total de rodilla Premier esta disefiado para
la sustitucion total de rodilla convencional. La funcionalidad
mejorada de los instrumentos permite obtener resultados
reproducibles vy fiables (figura 39).

Figura 39: Instrumental total de rodilla Premier

Instrumental total de rodilla
Microplasty Elite

El instrumental total de rodilla Microplasty Elite esta disefiado
para usarlo con métodos quirldrgicos tradicionales y con
técnicas minimamente invasivas. Este instrumental esta
disenado para reducir al minimo el traumatismo en los tejidos
blandos que se produce durante la artroplastia total de rodilla
(figura 40).

Figura 40: Instrumental total de rodilla Microplasty Elite

Instrumental Vanguard Tensor

Al utilizar el instrumental total de rodilla Premier,
Vanguard Tensor esta disefiado para ayudar a equilibrar
los tejidos blandos durante la artroplastia total de rodilla

(figura 41).

Figura 41: Instrumental Vanguard Tensor
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Instrumental de Referencia Anterior
Premier

El instrumental de Referencia Anterior esta disponible
para usarlo con el sistema completo de rodilla Vanguard.
Este instrumental permite obtener una Referencia Anterior
durante la preparacion femoral para adaptar el enfoque
preferido de cada cirujano (figura 42).

Figura 42: Instrumental de Referencia Anterior Premier
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Introduccion

El legado clinico acreditado de los sistemas de sustitucion
total de rodilla AGC, Maxim y Ascent’® combinado con
caracteristicas de disefo innovadoras, han permitido a
Biomet producir el sistema se sustitucion total de rodilla
mas completo del mercado. El sistema de rodilla Vanguard
ofrece la flexibilidad de cambiar de retencion del ligamento
cruzado (CR) a estabilizacién posterior (PS) en un solo
sistema. La transicién entre cada nivel de constriccion
puede hacerse facilmente, lo que permite al médico evaluar
deficiencias de tejido blando y hueso intraoperatoriamente
sin tener que realizar un compromiso preoperatorio con el
nivel de constriccion. La rodilla Vanguard es compatible con
cinco plataformas de instrumental: Microplasty, Premier,
Microplasty, Elite, sistemas de Referencia Anterior Vanguard
Tensor y Premier, adaptandose a varios flujos de trabajo y
técnicas.

Tecnologia avanzada

El sistema completo de rodilla Vanguard sigue haciendo avanzar
la artroplastia total de rodilla con tecnologias innovadoras para
proporcionar tratamiento personalizado del paciente. Son las
siguientes tecnologias:

e Tecnologia de insertos con infusion de vitamina antioxidante
E1

e Estructura porosa de titanio Regenerex

e Tratamiento personalizado del paciente Signature

Tecnologia de insertos con infusion de
vitamina antioxidante E1

La tecnologia de inserto tibial con infusion de vitamina
antioxidante E1 define una nueva clase de insertos y supera
las limitaciones de los polietilenos refundidos y recocidos
combinando auténtica estabilidad oxidativa, elevada resistencia
mecanica y desgaste ultrabajo*® (figura 1).

Ver paginas 22-23 para mas informacion sobre los insertos
tibiales E1.

Figura 1: Inserto tibial con infusién de vitamina antioxidante E1

16

Estructura porosa de titanio Regenerex

La estructura de titanio poroso Regenerex
combina el uso clinico establecido de aleacion de
titanio® con una mejora de la estructura porosa
de interconexiéon, cuyo resultado es un material
revolucionario que proporciona fijacion biolégica*”
(figura 2).

Ver pagina 24 para mas informacion sobre el
material Regenerex.

Figura 2: Estructura porosa de titanio Regenerex

Tratamiento personalizado del paciente
Signature

El tratamiento personalizado del paciente Signature utiliza guias
de posicionamiento femoral y tibial especificas del paciente
basadas en RMN y TAC para ofrecer un enfoque individualizado
de la sustitucion total de rodilla. El sistema Signature, que encaja
los componentes femorales vy tibiales de forma independiente,
cuando se utiliza con el sistema completo de rodilla Vanguard,
ofrece una solucion integral para el tratamiento personalizado
del paciente (figura 3).

Ver paginas 28-29 para mas informacion sobre el sistema
Signature.

Figura 3: Tratamiento personalizado del paciente Signature



Durante el diseno del sistema completo de rodilla Vanguard,
se revisd cada aspecto del fémur, la rétula y la tibia con
el fin de identificar posibles mejoras del rendimiento
para todas las poblaciones de pacientes. Muchas de
las caracteristicas clinicas satisfactorias de los sistemas
anteriores de sustitucion total de rodilla Biomet se han
mantenido en el sistema completo de rodilla Vanguard. No
obstante, se han afladido otras caracteristicas exclusivas.

Elcomponente femoral Vanguard posee cinco caracteristicas
de disefio principales:

® Perfil sagital redondeado

e Surco troclear mas profundo y pronunciado distalmente
e Surco troclear ampliado

e Surco troclear proximal mas ancho

e Determinacion del tamano

Perfil sagital redondeado

Con el tiempo, se ha producido la evolucion de dos disefios
femorales diferenciados (figura 4).

e Perfil femoral anatdémico (en caja)

e Perfil femoral mas pronunciado distalmente (méas
redondeado)

Figura 4: Perfil anatomico (verde) vs. Perfil sagital redondeado
(gris)

Un perfil sagital redondeado, como se encuentra en la rodilla
Vanguard, permite una rango de movimiento mayor que
los componentes femorales anatdomicos y puede ser mas
respetuoso para el retinaculo al no sobretensionar los tejidos
blandos.?

Surco troclear mas profundo y
pronunciado distalmente

El surco troclear es un elemento de disefo crucial para la
funcion rotuliana. Se ha demostrado que el desplazamiento
del surco troclear en sentido posterior en el fémur disminuye
crepitacion y el sindrome de chasquido rotuliano.®

El surco troclear Vanguard esta disehado con una inclinacion
mas pronunciada distalmente, lo que permite una mejor
funcion de la rétula.™®

Surco troclear ampliado

El surco troclear se ha prolongado para ofrecer un mayor
apoyo a la rétula durante la flexion profunda y proporciona
mas apoyo del tenddon del cuadriceps (figura 5). La unién
del surco troclear y la caja PS articula con el tenddn del
cuadriceps a 105-120 grados de flexion.

Figura 5: Surco troclear estandar (verde) vs. Surco troclear méas
profundo y ampliado Vanguard (gris)

Surco troclear proximal mas ancho

La constriccion de la rotula durante la flexion debe estar
equilibrada con la necesidad de una menor constriccion
rotuliana durante la extension. El lecho troclear de la rodilla
Vanguard ha sido ensanchado para reducir las fuerzas
de constriccion durante la extension. El recorrido rotuliano
proporciona una inclinacion en valgo de 6.5 grados y un
surco troclear lateralizado 2 mm. “Se ha demostrado que la
angulacion en valgo reduce las tensiones de cizallamiento en
la rétula”®
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El surco troclear proximal mas ancho ofrece un excelente
(entre 0-15 grados de valgo)
independientemente del angulo Q del paciente4 (figura 6).

recorrido  rotuliano

Figura 6: Angulo Q

Determinacién del tamaio

El sistema completo de rodilla Vanguard ofrece diez tamanos
femorales disehados especificamente para una cobertura dsea
optima a todo tipo de pacientes.

e | os tamanos femorales aumentan en sentido A/P una
media de 2.4 mm y en sentido M/L 2.6 mm para cada uno
de los diez tamanos (figura 7)

e El borde anterior mas estrecho mantiene un perfil pequeho
para reducir la posibilidad de sobredimensionamiento
femoral

e Esquinas redondeadas del borde anterior para solventar el
problema de sobredimensionamiento femoral

e | os condilos posteriores crecen proporcionalmente en
tamano para prevenir la ocupacion excesiva del espacio de
flexion en fémures mas pequenos y evitar que los condilos
posteriores tengan un tamano demasiado pequeno en

fémures mas grandes

Una mejor cobertura de la parte posterior de los condilos
contribuye a permitir una maxima flexion y a restablecer el
offset femoral. La geometria condilea posterior se ha mejorado
también para que permita mayores areas de contacto durante
la flexion profunda para disipar tensiones sobre el inserto mas
eficazment

Figura 7: Diez tamafios femorales
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El sistema completo de rodilla Vanguard ofrece un componente
femoral de caja cerrada y de caja abierta.

El instrumental Vanguard ofrece tres resecciones que se adaptan
a disenos de componentes femorales de caja cerrada y de
caja abierta (figura 8). El nivel de reseccion de caja cerrada (CL)
se utiiza cuando se implanta un componente femoral de
caja cerrada. EI componente femoral de caja abierta puede
implantarse usando tanto el nivel de reseccion de caja abierta
(OP) como el de conservacion dsea (BC).

El disefo de caja abierta permite preservar mas el hueso distal.
Si se utiliza la reseccion de conservacion 6sea con el disehio de
caja abierta se conservara hueso en sentido anterior mientras
que la reseccion adicional de caja se hace para el disefio de caja
cerrada (figura 9). Si es necesario, pueden utilizarse clavos IM en
la escotadura intercondilea con el componente femoral de caja
abierta.

Cerrada
Abierta
Conservacion

Hueso

Figura 8: Resecciones de la caja PS

Volumen de la caja

T mBC
ooP
ocL M

Volumen de la caja (cm*3)
,
I

55 57.5 60 62.5 65 67.5 70 725 75 80

Tamario femoral

Figura 9: Volumen méaximo de caja para rodilla PS Vanguard




Diseno poste-leva

El componente femoral PS Vanguard se ha disefiado
especificamente para mejorar el rendimiento. Los elementos
principales del disefio PS Vanguard son:

e [ eva extendida
e Encaje poste-leva

e Altura de dislocacion

Leva extendida

El sistema PS Vanguard incluye una leva extendida (figura 10)
para aumentar la resistencia a la dislocacion durante la flexion
profunda.

Figura 10: Leva extendida

Encaje poste-leva

La leva del componente femoral PS Vanguard esta disefada
para alojar el poste del inserto tibial a 45 grados de flexion
(figura 11).

Figura 11: Encaje poste-leva a 45 grados

| analisis de la marcha demuestra que la fase de soporte
de carga se produce entre los O y los 45 grados.®* Tras la
fase de soporte de carga, el poste encaja en la leva, lo que
aporta estabilidad e incrementa la eficacia del cuadriceps,
especialmente durante actividades tales como subir o bajar
escaleras.®

El encaje de la leva a media flexion evita el contacto de leva
y poste en el transcurso actividades de ciclo y aporta la
estabilidad durante las actividades de carga.

Gran altura de dislocacion

La leva encaja en un punto relativamente bajo del poste
del inserto tibial y permanece en esa posicion durante
todo el rango de movimiento. Las tensiones en la interfaz
componente tibial-hueso y en el mecanismo de bloqueo
disminuyen, al tiempo que se mantiene una altura de
dislocacién del inserto elevada. La altura de dislocacion
de PS Vanguard nunca es menor de 17.3 mm a 90 grados
o0 mas de flexion (figura 12). El componente PS Vanguard
permite 10 grados de hiperextension antes del pinzamiento
anterior del poste.

Figura 12: Puntos de contacto de poste y leva
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Caracteristicas articulares

El sistema completo de rodilla Vanguard tiene una articulacion
femorotibial 6ptima basada en el disefo mejorado de los
siguientes elementos:

e Geometria coronal
e Geometria sagital

e Articulacion curvada

Geometria coronal

El sistema completo de rodilla Vanguard ofrece una
articulacion moderadamente céncava, totalmente congruente
(coronalmente) para reducir la tension sobre el polietileno a
la vez que permite un movimiento fisioldgico. La geometria
condilea 1:1 aporta flexibilidad durante la cirugia ya que
permite una total intercambiabilidad* tibial-femoral (figura 13).

Figura 13: Contacto tibial-femoral

La geometria coronal presenta bordes intercondileos M/L
suavizados. Este incremento del radio proporciona un
aumento del area de contacto cuando la rétula articula con
los condilos durante la flexion. Un analisis por elementos
finitos ha demostrado una reduccion del 25% en la presion
de contacto de la rétula en comparacion con una rodilla total
convencional* (figura 14).

Figura 14: El andlisis por elementos finitos demuestra una disper-
sion gradual de las fuerzas en la rétula
*Con excepcioén del inserto con estabilizacion anterior (AS) Vanguard
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Geometria sagital

La rodilla Vanguard se ha disefado para permitir hasta 145
grados de flexion sin resecciones adicionales del condilo posterior
(figura 15), con resultados iniciales que muestran un rango de
movimiento medio postoperatorio de 125 grados a los tres anos
de seguimiento.

Figura 15: Rango de movimiento de 145 grados con reseccion
oOsea primaria

Los insertos tibiales Vanguard tienen un chaflan anterior
pronunciado para acomodar el tenddn rotuliano durante la
flexion extrema (figura 16).

Figura 16: Proteccién del tendén rotuliano durante la flexion ex-
trema

Articulacion curvada

Para aumentar el area de contacto con rotacion axial, la
rodilla Vanguard presenta una articulaciéon en rotacion de
la superficie de carga (figura 17). En comparacion con una
articulacion lineal, la articulacion en rotacion aumenta el
area de contacto en un 13%.4

Figura 17: Superficie de carga de articulacion rotada



Opciones de inserto PS

Los insertos tibiales PS Vanguard estan disponibles en
polietileno moldeado por compresion directa ArCom y en
tecnologia de infusion de vitamina antioxidante E1.

Hay dos opciones de diseno de inserto disponibles para su
uso con la rodilla PS.

e PS
e PS Plus

Diseno del inserto PS

La geometria del poste de estabilizacion posterior (PS)
Vanguard es redondeada para minimizar las fuerzas sobre
éste debidas a la rotacion del fémur (figura 18). Segun un
ensayo de simulacion de desgaste mecanico, el inserto PS
Vanguard presentd una reduccion del 71% del desgaste
gravimétrico a 5.5 millones de ciclos, en comparacién con
una geometria de poste de disefio cuadrado estandar.*

&3

Figura 18: Poste PS redondeado Vanguard

Diseno del inserto PS Plus

El reborde anterior prominente del inserto tibial PS Plus
ayuda a evitar el deslizamiento femoral anterior paraddjico
al caminar (figura 19). Este efecto de retencion permite
mantener el componente femoral sobre la superficie articular
sin menoscabo de la libertad de rotacion. La combinacion
del encaje de la leva a 45 grados con un reborde anterior
prominente limita el desgaste precoz del poste tibial y
proporciona estabilidad a media flexion.

Figura 19. Reborde anterior prominente

El inserto PS Plus es mas constrefiido que el inserto PS
estandar (figura 20). El inserto PS Plus esta indicado en
sustituciones primarias en las que se desea una mayor
estabilidad y constriccion inicial para resistir la rotacion y el
fendmeno de despegue (lift-off) varo/valgo. El inserto PS Plus
limita la rotacion a +/-2 grados y el fendbmeno de despegue
varo/valgo a 2 grados. El inserto PS estandar no constrifie el
fémur en la rotacion o en el fendmeno de despegue (lift-off)
varo/valgo.

.

Figura 20: Inserto PS e inserto PS Plus (verde)
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Caracteristicas del diseno de rodilla Vanguard PS

El legado clinico del polietileno de Biomet y su demostrado
compromiso por mejorar las tecnologias de inserto para
resolver el efecto de la oxidacién han dado lugar a algunas
de las tecnologias de inserto mas avanzadas del sector. Son
las siguientes tecnologias:

e Polietileno ArCom

e Tecnologia de infusion de vitamina antioxidante E1

Polietileno ArCom

La oxidacion afecta negativamente a las propiedades
mecanicas del polietileno causando erosion y delaminacion
en las superficies del inserto de rodilla. A partir de la estrategia
tradicional de diseno de Biomet, fue la primera empresa que
uso un gas inerte (argdn) para sustituir el oxigeno durante los
procesos de esterilizacion y envasado. El uso de argén reduce
los efectos de degradacion del oxigeno en los insertos de
polietileno.® Ademas, se ha demostrado que la esterilizacion
por irradiacion gamma en atmdsfera de argdédn disminuye
el desgaste en un 44% en comparacion con el polietileno
esterilizado con 6xido de etileno™ (figura 21).

Ensayo de desgaste con simulador de
cadera EtO vs. radiacion gamma-

0.05 [~ Esterilizado con éxido
de etileno

0.04 - Esterilizado por
. radiacion gamma
ArCom

Pérdida de peso (gramos)

0.02 —

I I I )
5 | 15 2 25 3
Ciclos (millones)

Figura 21: Ensayo de desgaste

Biomet ha seguido el compromiso de utilizar la técnica de
moldeado por compresion directa (DCM) de los insertos tibiales
en el sistema completo de rodilla Vanguard, con el objetivo de
minimizar el potencial de desgaste y degradacion oxidativa
del polietileno. La capacidad de Biomet para proporcionar un
polietileno clinicamente probado™ ' junto con un método de
consolidacion clinicamente probado del sistema completo de
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rodilla Vanguard enfatiza el empeno de Biomet en mantener
el éxito clinico a largo plazo con sus tecnologias de inserto.
Se ha demostrado clinicamente que el polietileno ArCom es
resistente al desgaste, la delaminacion y la oxidacion con un
97.8 por ciento de supervivencia notificada a 20 afos, sin
revision de implantes por desgaste de polietileno."

Tecnologia de infusion de vitamina
antioxidante E1

La tecnologia de inserto tibial con infusion de vitamina
antioxidante E1 define una nueva clase de insertos vy
supera las limitaciones de los polietilenos refundidos y
recocidos combinando auténtica estabilidad oxidativa,
elevada resistencia mecanica y desgaste ultrabajo.*® La
base de este avance en las tecnologias de inserto es el
polietileno ArCom.

Los insertos con infusion de vitamina antioxidante E1 no son
recocidos ni refundidos. En su lugar, la estabilidad oxidativa
se consigue por la infusion de vitamina E. Las pruebas
de fisuras de tensién ambiental (ESC) de Biomet imitan la
carga ciclica in vivo, que es un motivo importante o modo
de rotura del inserto. Las pruebas ESC han demostrado
que el material E1 es mas estable frente a la oxidacion que
el polietileno con enlaces cruzados de forma secuencial y
recocido4 (figura 22). Este proceso de fabricacion permite
que el material E1 consiga estabilidad oxidativa sin refundir
el material del inserto, 1o que en Ultimo término permite
retener al inserto su resistencia mecanica*® (figura 23).

Perfil de Oxidacion*'®
Después de ensayos ESC

0.8

indice de oxidacion (unidades de absorbancia)

-0.1 1
Superficie inferior

Superficie superior Centro
W Cargado con enlaces cruzados y recocido de forma secuencial

Control con enlaces cruzados y recocido de forma secuencial
W Material E1 cargado

Control del material E1

Figura 22: Perfil de oxidacion



Resistencia maxima a la tension y al estiramiento
para varios polietilenos*1°
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Figura 23: Resistencia maxima a la tension y al estiramiento

Un segundo estudio independiente realizado en la
Universidad de Nebraska ha demostrado que los insertos
tibiales PS E1 tenian una reduccién al desgaste del 87 por
ciento respecto a los insertos tibiales PS moldeados por
compresion directa (figura 24)4

Tasas de desgaste volumétrico del perfil

de insertos tibiales mas grandes con
estabilizacién posterior (PS)*

25

21.33

20

(mm?/MC)

Tasa de desgaste volumétrico

2.87

DCM UHMWPE Material E1
(PEPMUE)

Figura 24: Tasa de desgaste PS E1

Advertencias autorizadas por la FDA de la tecnologia de
infusion de vitamina antioxidante E1:4

e Previene la degradacion oxidativa del polietileno

e Protege al polietileno de la oxidacion y el agrietamiento
durante las pruebas de fisuras de tension ambiental

e Mantiene la resistencia mecanica de UHMWPE convencional
en ensayos de punzonado

e Mantiene la resistencia mecanica tras un envejecimiento
acelerado

Espesor del polietileno

Meding, et al. demostraron resultados excelentes a
largo plazo con los insertos tibiales fabricados mediante
moldeado por compresion directa con un espesor minimo
de 4.4 mm."™ El sistema completo de rodilla Vanguard
proporciona un espesor minimo de 6 mm de polietileno en
todos los componentes (figura 25).

Tamano y
espesor (mm)

—_

0|12 (14 |16 |18 | 20| 22 | 24

Espesor del
polietileno 6 [ 8 |10 |12 (14| 16| 18 | 20
articular (mm)

Figura 25: Tamafo/espesor del polietileno

Fijacion de los componentes

El sistema de rodilla Vanguard incorpora tres tipos de fijacion:

e Acabado Cementado (Interlok)
e Recubrimiento poroso de plasma spray PPS

e Estructura porosa de titanio Regenerex

Acabado Cementado (Interlok)

El acabado Cementado (Interlok) permite una interdigitacion
adecuada del cemento con la superficie para una unidbn mas
segura en aplicaciones cementadas (figura 26).

Figura 26: Acabado Cementado (Interlok)
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Caracteristicas del diseno de rodilla Vanguard PS

Recubrimiento poroso de plasma spray
PPS

Desde su introducciéon en 1981, cirujanos de todo el mundo
han utilizado el recubrimiento poroso de spray plasma PPS
para obtener una mejor fijacion en multitud de productos
como los sistemas de rodilla AGC, Maxim y Ascent. Estudios
de seguimiento a largo plazo muestran que los cirujanos estan
observando indices extremadamente bajos de osteolisis y un
97% de supervivencia a los 20 afios con prétesis recubiertas
con PPS®20 (figura 27).

Figura 27: Recubrimiento PPS

Ademas, el recubrimiento con PPS ha demostrado que:

e Proporciona mas fijacion bioldgica que el material de CoCr
y se ha mostrado superior respecto a biocompatibilidad y
ajuste de componentes que la malla de fibra de titanio®’

e Mantiene la resistencia a la fatiga inherente al implante*2224

e Proporciona fijacion en fase temprana, lo que ayuda a
prevenir los micromovimientos?®

e Proporciona fijacion en fase tardia, lo que ayuda a descargar
tensiones entre implante y hueso®

Estructura porosa de titanio Regenerex

La estructura de titanio poroso Regenerex combina el uso
clinico establecido de aleacion de titanio6 con una mejora
de la estructura porosa de interconexién, cuyo resultado
es un material revolucionario que proporciona fijacion
biolégica*” (figura 28).

Figura 28: Tecnologia de titanio poroso Regenerex
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El material Regenerex ofrece:

e Porosidad media del 67%4
e Tamano de poro medio de 300 micras4
e Alta resistencia y flexibilidad4

e Se ha comunicado que la fijacion es de tan solo dos
semanas en estudios caninos*’

Su gran area de superficie potencial de fijacion bioldgica hace
que esta bandeja sea una opcidn dptima para pacientes con
hueso de buena calidad.

Se han planteado dudas sobre si el disefio modular y el
micromovimiento del inserto pueden contribuir a la osteolisis y
el fracaso precoz.?>?° Feng, et al. observaron que el desgaste
mas intenso del polietileno se produce en la periferia, donde el
componente tibial presenta un reborde metalico elevado.®® Estos
problemas se han solventado con el disefo de la bandeja tibial
modular Biomet.

El disefio modular de la bandeja tibial Vanguard esta basado
en caracteristicas clinicamente satisfactorias de sistemas
anteriores de sustitucion total de rodilla Biomet, incluyendo::

e Mecanismo de bloqueo
e Determinacion del tamaro
e Opciones de bandeja tibial

e Opciones de vastago

Ajustar al tamano adecuado

El espesor efectivo del polietileno se determina evaluando no
solo el espesor en el centro del condilo tibial sino midiendo
también la periferia del inserto de polietiieno. Numerosos
componentes de marcas competidoras ofrecen un espesor
suficiente en el centro pero presentan un espesor inadecuado
en la periferia debido al disefio del mecanismo de bloqueo.



Las caracteristicas de disefio del mecanismo de bloqueo son
(figura 29):

e El espesor periférico del polietileno se mantiene gracias a la
localizacion del mecanismo de bloqueo en posicion anterior
y dentro del area intercondilea.

e El mecanismo de bloqueo Biomet comprime el inserto de
polietileno contra la bandeja utilizando una barra de bloqueo
de titanio sobredimensionada que presiona el inserto contra
un pivote posterior de 10 grados.

e El estudio ganador del premio Coventry de Parks y Engh,
y un estudio publicado por Sosa, han demostrado que
el mecanismo de bloqueo Biomet es el “mas estable en

general”2>:26:28

Figura 29: Mecanismo de cierre compresivo localizado en
posicién anterior

Determinacion del tamano

Numerosos sistemas de rodilla ofrecen cierta variedad de
tamafios de la bandeja tibial. Sin embargo, pocos ofrecen
una gama de tamafos consistente. Segun el trabajo de
Mensch y Amstutz,31 el sistema de rodilla Vanguard ofrece 9
bandejas tibiales tibiales simétricas que cambian en intervalos
constantes de 4 mm M/L (figura 30).

Micro Macro | Macro

M/L| 59 |63 |67 |71 |75|79 |83 |87 |91

A/P |38 |41 |43 | 46 | 48 | 51 | 53 |56 |58

Figura 30: Determinacion del tamario de la bandeja tibial
tibial Biomet

Incavo et al. examinaron ocho disenos de bandejas tibiales, seis
de ellas simétricas y dos asimétricas. El estudio demostrd que la
gama de tamanos del sistema total de rodilla AGC, que se asemeja
mucho al sistema de rodilla Vanguard, ofrece una cobertura
oOptima en comparacion con disefios asimétricos de marcas
competidoras® (figura 31).

Figura 31: Disefio de bandeja tibial simétrica del sistema
Vanguard

De todas las bandejas tibiales ensayadas en un estudio, el diseno
de bandeja modular de la rodilla AGC se considerd la mejor en
cuanto a cobertura de la meseta tibial total, con una cobertura del
81% de la superficie tibial.®

Opciones de bandeja tibial

Las bandejas tibiales primarias estan fabricadas en aleacion
de titanio y en aleacién de cromo cobalto. Hay disponibles
bandejas tibiales primarias modulares de titanio con un
acabado Cementado (Interlok) para aplicaciones cementadas,
o recubrimiento PPS y estructura porosa de titanio Regenerex
para mejorar la fijacion ésea en aplicaciones sin cemento.

Las bandejas tibiales con recubrimiento PPS aceptan hasta
cuatro tornillos de hueso esponjoso de 6.5 mm (figura 32),
mientras que las bandejas tibiales Regenerex cuentan con
cuatro pivotes solidos de titanio que presentan una textura
rugosa (figura 33) que permiten mejorar la fijacion cuando se
elige un componente tibial no cementado.

Figura 32: Bandeja tibial PPS  Figura 33: Bandeja tibial Regenerex

25



Caracteristicas del diseno de rodilla Vanguard PS

La bandeja tibial Regenerex es compatible con cuatro
articulaciones primarias en el sistema completo de rodilla
Vanguard.

e CR
e CR labiado
e AS
e PS

El sistema completo de rodilla Vanguard es compatible con las
siguientes opciones de bandeja tibial de cromo-cobalto: Vastago
cuadrado, vastago en quilla o bandeja Microplasty con acabado
Cementado (Interlok) (figura 34).

Bandeja de vastago
cuadrado

Bandeja de vastago quilla

Bandeja Microplasty

Figura 34. Opciones de bandeja tibial de cromo-cobalto

Las bandejas tibiales de vastago cuadrado y en quilla cuentan
con un disefio de vastago de 40 mm mientras que el disefio
de vastago en quilla de 20 mm de la bandeja tibial Microplasty
permite un procedimiento menos invasivo y se arquea en
sentido posterior para aumentar la resistencia a la extraccion.

La bandeja tibial tibial con offset Cementado (Interlok), la
bandeja tibial con vastago Cementado (Interlok) y la bandeja
tibial PPS pueden utilizarse con bloques de aumento o en
cufa. Todos los aumentos se fijan a las bandejas tibiales
mediante tornillos, que permiten una unidbn mecanica entre la
bandeja y los aumentos.
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Opciones de vastago

La bandeja tibial primaria modular de titanio permite la
seleccion intraoperatoria del vastago para satisfacer las
necesidades del paciente. Un vastago primario cuadrado
esta disponible en una longitud de 40 mm, mientras que los
vastagos primarios en quilla y acanalados estan disponibles
en longitudes de 40 mm y 80 mm. Ademas de los vastagos
acanalados y en quilla de 40 mm y 80 mm, hay disponible
un tapdn coénico para la bandeja tibial primaria Regenerex
(figura 35).

La combinacion de un cono de tipo Morse y de un tornillo de

vy

Figura 35. Vastagos para la bandeja tibial modular

ajuste permite mantener una union solida entre el vastago y
la bandeja tibial. Cuando se quiera mas fijacion, la bandeja
con vastago o con offset aceptara una extension de vastago
de 40, 80, 120, 160 o 200 mm (figura 36). Las extensiones
de véastago estan disponibles en acabados acanalado, liso
y de arenado con recubrimiento. Se ofrecen extensiones
de vastagos curvas, acanaladas, lisas y acabadas con
recubrimiento en longitudes de 160 y 180 mm.

Figura 36: Extensiones de vastago



Articulacion rotuliana

El sistema completo de rodilla Vanguard ofrece diversas
opciones de rotula:

e Serie A
- Un pivote
- Tres pivotes

e Estructura Regenerex
- Tres pivotes

Roétula serie A

Ritter, Lombardi, Insall, Ranawat et al. han demostrado
resultados excelentes a largo plazo con disefos de
rotula en cupula.®3334 | a rétula en cupula ofrece mayor
tolerancia en cuanto a su colocaciéon en comparacion con
otros disefos y mayor fiabilidad en términos de aporte de
un contacto congruente™ (figura 37).

Figura 37: Rétula en cupula

Las rotulas de serie A estan disponibles en opciones con uno y
tres pivotes (figura 38), en espesor estandar y en un perfil bajo
que es por término medio 1.5 mm mas delgada que la rétula
estandar.

Figura 38: Rétulas de serie A estandar con uno y tres pivotes

Rétula Regenerex

La rétula primaria con tres pivotes Regenerex incorpora la
estructura porosa de titanio Regenerex de Biomet con la
auténtica forma de cUpula de serie A y espesor estandar de
polietileno. Los pivotes octogonales proporcionan fijacion
inicial en el hueso con superficie renovada (figura 39).

Figura 39: Rétula con tres pivotes Regenerex

A continuacion se enumera la oferta de tamano y espesor de
las rotulas de serie A 'y Regenerex (figura 40):

37 40

Series A
1 pivote estandar 8.0 8.0 8.0 | 85 | 10.0 | 10.0

Perfil bajo | 6.2 6.2 6.2 7.8 | 85 N/A

Series A Perfilbajo | 62 | 62 | 6.2 | 78 | 85 | N/A
3 pivotes estandar 80 | 80 | 80 | 85 | 100 | 100
Regenerex | eosndar | N/A | 80 | 80 | 85 | 100 | WA
3 pivotes

Figura 40: Tabla de tamanos de rétula
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Tratamiento personalizado del
paciente Signature

El tratamiento personalizado del paciente Signature utiliza
guias de posicionamiento femoral y tibial especificas del
paciente desarrolladas a partir de la toma de imagenes
RMN y TAC para ofrecer un enfoque individualizado de la
sustitucion total de rodilla. El sistema Signature encaja los
componentes femorales y tibiales de forma independiente.
Cuando se utiliza con el sistema completo de rodilla
Vanguard, ofrece una solucion integral para el tratamiento
personalizado del paciente. Las caracteristicas del sistema
Signature son:

e Referencias de planificacion Signature
e Software de planificacion total de rodilla Signature

e Guias de posicionamiento Signature

Referencias de planificacién Signature

El sistema Signature cuenta con algoritmos de planificacion
registrados para generar un plan preoperatorio inicial,
incorporando guias tradicionales de reseccion y permitiendo
que el cirujano verifique la posicion intraoperatoria.

Estas referencias son (figura 41):

Figura 41: Referencias de planificacion Signature
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Eje anteroposterior

Eje epicondileo

Eje mecanico femoral distal

Condilo femoral distal lateral

Condilo femoral distal medial

Eje condileo posterior

Meseta lateral

Referencia del eje mecanico tibial proximal

Meseta medial

000000 0OOO

Un tercio medial de la cresta tibial

Un tercio medial de la cresta tibial

El software incorporado en el sistema Signature permite
a los cirujanos visualizar y especificar una posicién de
implante para cada plan de paciente.

e | os algoritmos de planificacion automatizada generan el
plan preoperatorio basado en el eje mecanico

e Software facil de usar para que el cirujano haga un ajuste
preciso de los componentes

e Las guias de posicionamiento incorporan las modificaciones
preoperatorias del cirujano

El resultado de la planificacion quirdrgica preoperatoria es una

intervencion mas focalizada con los instrumentos necesarios

para la cirugia y el plan operatorio.



Guias de posicionamiento Signature

La planificacion preoperatoria del cirujano esta integrada en
las gufas de posicionamiento Signature (figura 42).

Figura 42: Guias de posicionamiento Signature

Haga coincidir las guias de posicionamiento femoral con la
superficie articular femoral para establecer:

e Reseccion femoral distal

e Angulo valgo femoral distal

e Angulo de flexién femoral distal

e Rotacion del componente femoral
e Posicion A/P

e Determinacion del tamafio del componente femoral

Haga coincidir las guias de posicionamiento tibial con la
meseta tibial anteromedial para establecer:

e Reseccion tibial
e Angulo en varo/valgo
e Pendiente A/P tibial

e Rotacion tibial

Plataformas de instrumental

El sistema completo de rodilla Vanguard es compatible
con cinco plataformas de instrumental, o que permite
al médico evaluar deficiencias de tejido blando y hueso
intraoperatoriamente sin tener que realizar un compromiso
preoperatorio con el nivel de restriccion. Estas plataformas de
instrumental son:

¢ |nstrumental Microplasty

e |nstrumental Premier

¢ |nstrumental Microplasty Elite

e Instrumental Vanguard Tensor

e |nstrumental de Referencia Anterior Premier

Instrumental total de rodilla Microplasty

El instrumental total de rodilla Microplasty esta disefiado para
usarlo con técnicas quirdrgicas minimamente invasivas e
incluye la tecnologia Slidex de Biomet, la cual esta disefiada
para una minima alteracion de los tejidos blandos durante la
artroplastia total de rodilla (figura 43).

Figura 43: Instrumental total de rodilla Microplasty

Instrumental total de rodilla Premier

El instrumental total de rodilla Premier esta disefado para
la sustitucion total de rodilla convencional. La funcionalidad
mejorada de los instrumentos permite obtener resultados
reproducibles y fiables (figura 44).

Figura 44: Instrumental total de rodilla Premier
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Instrumental total de rodilla Microplasty
Elite

El instrumental total de rodilla Microplasty Elite
esta disefado para usarlo con métodos quirdrgicos
tradicionales y con técnicas minimamente invasivas.
Este instrumental esta disefiado para reducir al minimo
el traumatismo en los tejidos blandos que se produce
durante la artroplastia total de rodilla (figura 45).

Figura 45: Instrumental total de rodilla Microplasty Elite

Instrumental Vanguard Tensor

Al utilizar el instrumental total de rodilla Premier, Vanguard
Tensor esta disefado para ayudar a equilibrar los tejidos
blandos durante la artroplastia total de rodilla (figura 46).

Figura 46: Instrumental Vanguard Tensor
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Instrumental de referencia anterior Premier

El instrumental de referencia anterior esta disponible para
usarlo con el sistema completo de rodilla Vanguard. Este
instrumental permite obtener una referencia anterior durante
la preparacion femoral para adaptar el enfoque preferido de
cada cirujano (figura 47).

Figura 47: Instrumental de Referencia Anterior Premier
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