@ZIMMER BIOMET

Your progress. Our promise.

Gender Solutions «
patelo-femoral




Gender Solutions

Articulacion Patelo-Femoral

El sistema PFJ de Soluciones Gender proporciona implantes para abordar las diferencias anatémicas
entre hombres y mujeres con una plataforma de instrumentacién reproducible, lo que simplifica la PFA+.
Esta |6gica de disefio establece las caracteristicas distintivas del producto Zimmer Biomet y destaca los
beneficios previstos para los cirujanos y sus pacientes.
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¢Por qué el reemplazo femororrotuliano?

La artroplastia total de rodilla (TKA, por sus siglas en inglés) se usa de forma

rutinaria para tratar la enfermedad femororrotuliana aislada; sin embargo, el

dolor anterior de la rodilla continda en hasta el 19 % de los pacientes con ATR.

2.

La artroplastia femororrotuliana (PFA) es una forma de

reemplazo parcial de rodilla y comparte los mismos beneficios.

Algunos de estos beneficios son:

* Preservar huesos mas sanos*3(Figura 1)

* Mejor funcionalidad y movimiento mas naturals
* Recuperacion mas rapida y estancia hospitalaria mas breves

* Menos complicaciones y menos gravesss

Figura 1

Las ventajas especificas de PFA sobre TKA son:

* PFA se asocia con una rehabilitacion
postoperatoria mas corta:z

* PFA tiene una mejor cinematica de la rodilla en el
plano sagital debido a la preservacién de la
articulacion tibiofemoral, los meniscos, el LCAy
otros ligamentos de soporte:

* Los pacientes con PFA mostraron una mejor funcionalidad, menos

pérdida de sangre y un mayor retorno a la actividadr
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Deficiencias de los primeros disefios

Historia de los sistemas PFJ

La supervivencia de PFA en registros de todo el mundo
ha sido baja en comparacién con TKAs. Esto se debe a
multiples factores, incluidas las deficiencias en el
disefio del componente troclear, un umbral de revisiéon
mas bajo para PFA en comparacién con TKAy una
técnica mas exigente con instrumentacién de manos

libres.

Disefio histérico de componentes trocleares

Existen multiples caracteristicas de disefio del componente
troclear que afectan el éxito de la PFA. Histéricamente, los

disefios de componentes trocleares tenian:

* Un radio de curvatura sagital abrupto hizo que el componente se
asentara de manera orgullosa, lo que provocé que la rétula se

partiera, se golpeara y se desviara.

» Demasiada variabilidad en el ancho de los primeros componentes
trocleares podria causar que la rétula se enganche en los disefios
angostos e irritacion de los tejidos blandos o salientes en los disefios

anchosi

+ Extensién proximal limitada del componente predispuesto

a atrapamiento y subluxacién de la rétulas

» Surcos trocleares profundos y restrictivos que predisponen
a un desvio de la rétulas

Zimmer Biomet disefi6 el PFJ de soluciones de género con
el objetivo de abordar las deficiencias de los disefios

histéricos.
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Datos demogréficos del paciente

Casi el 9 % de la poblacién mayor de 40 afios tiene enfermedad
femororrotuliana aislada, pero actualmente menos del 1 % de
los pacientes reciben reemplazo de la articulacién

femororrotuliana (Figura 2).

« Casi 1 de cada 4 mujeres con OA tiene enfermedad

femororrotuliana aisladaio

* Las mujeres representan mas del 77 % de las artroplastias

femororrotulianas en el Registro Conjunto Australiano

Seleccién de pacientes

El primer requisito para una artroplastia femororrotuliana
exitosa es seleccionar con precisién al paciente.

Una o mas de las siguientes indicaciones deben estar
presentes:

* Artritis femororrotuliana aislada

- Sobrecarga medial/lateral

- Degeneracioén del cartilago por el desgaste normal
* Displasia troclear (Figura 3)

- La displasia troclear y el mal track patelar estan
presentes en el 78% de los pacientes con artritis
femororrotuliana aisladai2

- PFA es el tratamiento mas eficaz para la
displasias

+ Historia de inestabilidad
* Antecedentes de traumatismo o fractura de rétula
« Estructura del ligamento intacta

- Incluye menisco intacto

* El paciente no ha respondido al tratamiento
conservador

Procedimiento subprescrito

Artritis patelofemoral aislada 9%

PFA prescrito 1%

40+ poblacion

Figura 2

Poco profundo Departamento

Lateral/Convexo Acantiado

figura 3
Clasificaciones Dejour de la displasia troclear



Radiografias preoperatorias

La evaluacién clinica preoperatoria y las radiografias son una
parte importante de la seleccién de pacientes. Las radiografias
requeridas para determinar si un paciente es candidato para PFA

son:

* Soporte de peso A/P

- Preservacion de los compartimentos
tibio-femorales (Figura 4)

* Tangencial (amanecer) a 30 grados (Figura 5)
* Soporte de peso lateral (Figura 6)

- Evaluar la posicién de la rétula para rotula alta o
rétula baja

Artroplastia bicompartimental

El modo de falla mas alto para PFA es la progresion de la

osteoartritis a otros compartimentosis

La artroplastia bicompartimental de rodilla (BKA, por sus siglas en
inglés) es una solucién viable para muchos pacientes en los que el
componente troclear después de la PFA esta bien fijado y funciona,
pero hay progresion de la enfermedad hacia los compartimentos
medial o lateral. Los primeros resultados clinicos han mostrado un
excelente alivio del dolor, funcién de la rodilla y restauracion de la

alineacion adecuada de la rodilla con BKAws. Comparado con TKA:

* La puntuacién de la rodilla olvidada es mejor en pacientes

con BKA1s

* BKA se asoci6é con una mayor comodidad durante las
actividades cotidianas y mejores resultados
funcionaless

* Los pacientes con BKA recuperan la fuerzay pueden

deambular de forma independiente mas rapidamenteis

* La funcién y la biomecanica son superioresadieciseis
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Figura 4
Radiografia A/P con soporte de peso que demuestra artrosis patelofemoral

Figura 5
Radiografia tangencial que demuestra artrosis femororrotuliana

Figura 6

Radiografia lateral con soporte de peso que muestra estrechamiento del espacio articular PF
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Necesidad de género insatisfecha

Zimmer Biomet fue la primera empresa ortopédica en
reconocer que cuando se trata de rodillas, hombres 'y

Masculino Femenino
mujeres son diferentes. La diferencia es menos sobre el Reseccién | Diferencia | Reseccion
tamafio y mas sobre la forma del fémur. Hatama ?'3“'

+ Datos de mas de 800 rodillas escaneadas por TCimuestra que
las mujeres tienen una altura del céndilo lateral y medial - -4
significativamente méas corta que los hombresis, 1o

(Figura 7)

- Al reemplazar la reseccién anterior con un
componente troclear, existe la posibilidad de que se

sobrellene con un reborde mas grueso

+ El sequimiento de la esterilla patelar es una preocupacion,

particularmente para las mujereszo. Las mujeres tienen un angulo Q cenatemenn:
estadisticamente significativo mas alto (Figura 8)que los hombres, lo
que puede conducir a un mal seguimiento, subluxacién y dislocacién

de la rétulazi-ia

* Las mujeres son mas propensas a tener una rétula anormalmente
alta, llamada rétula alta, que puede provocar inestabilidad de la Maseuline Femenino

rétula.zs

Estas diferencias clinicas en hombres y mujeres llevaron a la
necesidad de diferentes caracteristicas de disefio de los implantes
trocleares para mujeres y hombres, una necesidad que otros

implantes en el mercado no abordan.

Figura 8
Diferencia en el 4ngulo Q entre hombres y mujeres

“Histéricamente, hemos moldeado a los pacientes para que se ajusten a los implantes. Ahora tenemos implantes que se adaptan a los pacientes”.zs

Robert E. Booth, Jr., MD
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Disefio de implantes.

El Sistema PFJ de Soluciones de Género trae elementos de disefio
Unicos que brindan una solucién para la necesidad de género no

satisfechay corrigen las deficiencias de los disefios historicos.

Soluciones de Género

Angulo de surco troclear aumentado

Para acomodar un dngulo Q relativamente alto que se encuentra tipicamente

Figura 9

en las mujeres, el angulo del surco troclear se incrementa en todos los i
Angulo del surco de la tréclea

tamafios excepto en los més grandes (Figuras 9y 10).
Esta caracteristica de disefio ayuda coni:

* Seguimiento rotuliano optimizado
* Reduccién de la subluxacion rotuliana preoperatoria
« Minimizar la necesidad de liberacién lateral

* Orientacion en valgo del componente femoral

“

Zimmer Biomet PFJ

En un estudio reciente presentado por Gender Solutions PFJ se
sefial6 que “Este angulo de seguimiento mejorado ha
demostrado ser particularmente Util en pacientes femeninas,
que representan aproximadamente dos tercios de las
receptoras de PFAy que a menudo tienen un angulo Q

aumentado, displasia y subluxacién rotuliana antes de la Implante A

operacion..."sieciséis .
Figura 10

Angulo de seguimiento mejorado Linea verde

azulado = eje anatémico Linea magenta = angulo del

Brida anterior modificada surco troclear

Un borde anterior mas delgado tiene como objetivo abordar la necesidad
de que las mujeres tengan céndilos medial y lateral mas cortos que los
hombres y ayuda a evitar el relleno excesivo de la articulaciény la

irritacion de los tejidos blandos (Figura 11).
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Disefio de implantes

Solucion a las deficiencias de los
primeros disefios
Extensién proximal aumentada

Se aumenta la extension proximal del componente
troclear para que la rétula permanezca en contacto
con la protesis troclear en todo el rango de
extension...

Punto de transicién refinado

El punto de transicion entre el reborde troclear anterior Figura 12
y la porcién intercondilea del componente (Figura 12)ha
sido refinado, disefiado para dar como resultado: Ancho lateral medio

El sistema presenta cinco tamafios, que varian en todas las

« Compromiso mejorado de la rétula a medida que dimensiones, pero principalmente en el ancho mediolateral. Los
la rodilla se flexiona anchos aumentan en incrementos de 4-5 mm entre tamafios. El

+ El contacto de la rétula con el componente troclear el mayor rango de anchos debe limitar el saliente del componente
tiempo posible antes de que comience a articularse sobre las mediolateral y la subsiguiente crepitacién de los tejidos blandos
superficies de soporte de peso de los cdndilos femorales. que se observa con otros disefios.1.

Radio de curvatura Sagltal preC|so Disefio de superposicién mejorado

El radio de curvatura sagital se ajusta con precisién al radio El implante es un disefio onlay que utiliza un corte
de curvatura femoral distal que se ha estudiado a través de anterior al ras tangencial con la corteza femoral anterior
gammagrafias 6seas y encontrado clinicamente.:. para ayudar a recrear el surco troclear. Al recrear el

surco, el disefio es ideal para pacientes con displasia
troclear, que estd presente en el 78 % de los pacientes
con artritis femororrotuliana aislada.z.

Regidn intercondilea acortada

La porcién intercondilea se ha acortado en comparacion con

otros disefios para ayudar a reducir la interferencia con los

tejidos blandos.i. También se asienta al ras del hueso con el

objetivo de evitar el pinzamiento del componente rotuliano a

medida que se mueve sobre el implante troclear en extension.
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Instrumentacion

El PF) de Soluciones de Género esta disefiado para la
precision. Siendo el primer sistema completamente
instrumentado en el mercados, la instrumentacién de alta
precision crea una técnica quirdrgica reproducibles. La
instrumentacion PFJ ha sido descrita como de bajo perfil,

precisa y conducente a técnicas quirdrgicas menos

invasivasi. Figura 13

Guia de corte anterior

Guia de corte anterior mejorada

La guia de corte anterior intramedular con brazo

telescédpico estd disefiada para:

* Produzca una flexién/extension precisa del

componente tomando como referencia el canal IM

* Establezca la rotacion externa haciendo referencia a su

preferencia del eje AP o el eje transepicondilar

* Produzca un corte anterior al ras tomando como
referencia la corteza anterior del fémur (Figura 13y 14)

Sistema de fresado guiado patentado (Figura 15)

La caracteristica Unica de la instrumentacién PF| de Gender
Solutions se basa en el sistema patentado de fresado
guiado. Los beneficios son:

* Eliminacién de desafios y errores presentados en
técnicas de manos libres

* Técnica quirudrgica reproducible

* Reproduce la geometria y el tamafio exactos del
implante final

."'5:-_1'._.

Figura 14

Guia de corte anterior

Figura 15

Sistema de fresado guiado

“Zimmer Biomet Gender Solutions ha simplificado drasticamente el procedimiento y asegura el acoplamiento anatémico
del implante con las superficies articulares de la zona de transicion. El sistema de fresado proporciona un medio eficaz para
abordar la variabilidad condilar y el control de profundidad que falta en otros sistemas de manos libres”.1
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Resultados Clinicos

Aunque histéricamente la tasa de revision ha sido mas alta
para PFA en comparacion con TKA debido al disefio del
implante y la técnica exigentes, hay resultados
prometedores de las Soluciones de Género PFJ y PFA en
general.

Resultados clinicos de PFJ de Soluciones de Género

* De un estudio reciente con un promedio de 4,9 afios
excluyendo lesiones traumaticas y MUA, el 96 % de los

pacientes no necesitaron mas cirugiazz

- Un paciente se convirtié a una artroplastia total de rodilla y un
paciente se sometié a una artroplastia bicomparamental por

etapas debido a la progresién de la enfermedad

- Los pacientes habian mejorado significativamente los

puntajes de movimiento y funcién y KSSz7

* Con 3 afos en NJR para Inglaterra y Gales,
Gender Solutions PFJ tiene la revisién mas
baja que Stryker Avon, Sigma HP y Smi
Nephew Journey PFJs

Resultados clinicos de PFA

* En una serie de seguimiento a largo plazo realizada por
Koojiman et al, a una media de 15,6 afios (rango de 10 a 21
afios), el 25 % de los pacientes requirieron cirugias

secundarias por artritis tibiofemoral progresivas

- Estos pacientes tuvieron una cinematica mas natural y
los beneficios de una rodilla parcial durante varios
afios antes de ser revisados a rodillas totales

« En un estudio multicéntrico de 79 rodillas, el 84 % de los
pacientes con reemplazo femororrotuliano obtuvieron
resultados de buenos a excelentes, con un 90 % funcionando

sin dolor en las actividades diariass

+ Tasa de complicaciones del 4 % con los disefios de implantes actuales,
en comparaciéon con una tasa de complicaciones del 17 % con los

disefios de primera generaciony
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