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Introduccion

El sistema de artroplastia total de tobillo Cadence® de Integra Lifesciences Corporation esta disefiado para el tratamiento de la artrosis de tobillo mediante

la sustitucion de la articulacién por una protesis de metal y polietileno concebida para reducir el dolor, restablecer el alineamiento articular y permitir un
movimiento mas natural del tobillo. El sistema Cadence esta disefiado para refinar y actualizar los conceptos y funcionalidades de los sistemas de artroplastia
total de tobillo empleados con éxito en la actualidad. Al mismo tiempo, el sistema Cadence esta pensado para resolver los problemas e ineficiencias y
satisfacer las necesidades clinicas no satisfechas de los sistemas de artroplastia de tobillo tradicionales.

Al disefiar el sistema Cadence se han tenido en cuenta los escollos mas cominmente encontrados por los cirujanos que realizan artroplastias
totales de tobillo, como son:

(1) la consecucion de un alineamiento sub6ptimo del tobillo

(2) la extraccion/reseccion excesiva de hueso astragalino
(3) el compromiso de la vascularizacion del astragalo
(4) el pinzamiento del peroné
(5) técnicas de preparacion 6sea ineficientes y poco reproducibles ﬁb‘:i‘-\,

&

Entre los avances del Sistema de Artroplastia Total de Tobillo Cadence® cabe destacar:

(1) Componente tibial anatomico, disponible en version izquierda y derecha, con un receso peroneo que
maximiza la cobertura de las caras anterior, posterior y medial-lateral de la cortical epifisaria tibial,
reduciendo el riesgo de conflicto entre el componente tibial y el peroné

(2) Componente astragalino anatomico, disponible en version izquierda y derecha, disefiado para minimizar
la reseccion de hueso astragalino, preservar el astragalo, y replicar la cinematica natural del tobillo

(3) Inserto de polietileno de ultra alto peso molecular (UHMWPE) HXL que disminuye el desgaste e
incrementa la supervivencia

(4) Opcion de inserto con bisel anterior para mantener un alineamiento correcto en aquellos pacientes que
presentan subluxacion astragalina anterior

El Sistema de Artroplastia total de Tobillo Cadence® incorpora un instrumental avanzado destinado a aumentar

la eficiencia del procedimiento quirdrgico. Desde la guia de alineamiento extramedular ajustable, (utilizada

al inicio del procedimiento), al insertador del implante definitivo, cada paso esta enlazado con los anteriores, reduciéndose la necesidad de realizar
gestos a mano alzada. La menor cantidad de gestos quirdrgicos a mano alzada se traduce en una cirugia mas sencilla, rapida y reproducible. Los pines
empleados en la técnica quirdrgica se disponen de forma tal que quedan lo mas lejos posible de las estructuras vasculares situadas en la zona del cuello
astragalino. Aunque el sistema Cadence ofrece una enorme variedad de opciones protésicas (672 combinaciones posibles), el instrumental solo supone
dos bandejas identificadas con un codigo de colores para facilitar el trabajo del personal de quiréfano. Las mejoras realizadas en el instrumental y en

la técnica quirdrgica estan encaminadas a acortar la curva de aprendizaje y permitir la consecucion de mejores resultados reduciendo la incidencia de
posibles errores intraoperatorios.



El sistema Cadence de tres componentes no cementados e inserto fijo: incluye una bandeja tibial, una
clpula astragalina y un inserto de polietileno fijo (Figura 1). Una vez implantados todos los componentes y
que el inserto ha quedado firmemente fijado a la bandeja tibial, éste acttia como un rodamiento a lo largo
de la superficie de la clpula astragalina, permitiendo la realizacion de movimientos de flexoextension y
rotacién en el tobillo protésico.

El sistema Cadence esta autorizado para uso cementado y no cementado. Concretamente en los Estados
Unidos, el sistema Cadence esta autorizado sélo para uso cementado.

Figura 1: Componentes protésicos del sistema de artroplastia total de tobillo Cadence

Bandeja tibial Inserto Cupula astragalina

Con pendiente Estandar
anterior (A-B) (N)

En la actualidad, el sistema Cadence esta disponible en los Estados Unidos, Canada y varios paises europeos. El sistema Cadence se implantd
por primera vez en marzo de 2016, con mas de 200 prétesis implantadas durante su primer afio de utilizacién en la clinica.



Historia de la artroplastia total de tobillo

Los sistemas de artroplastia de tobillo de primera generacion, desarrollados en los afios

70, supusieron para los pacientes con enfermedad articular degenerativa, y/o deformidad
acompafada de sintomas clinicos debilitantes, la esperanza de recuperar su calidad de vida
anterior. Aquellos implantes estaban compuestos principalmente de insertos de polietileno
altamente constrefiidos, que se implantaban con cemento para estabilizar la prétesis, y un
componente astragalino metalico. Aunque esos sistemas eran sorprendentemente estables,
también solian sufrir numerosas complicaciones. Los dos disefios disponibles (congruentes o no
congruentes, dependiendo de la morfologia de las dos superficies articulares) generaban fuerzas
de cizallamiento y compresion, asi como fuerzas rotacionales en la interfaz hueso/prétesis, que
provocaban ostedlisis, pérdida de hueso, aflojamiento e inestabilidad.240141516:1926

En cuanto a los disefios esféricos, comenzaban a experimentar problemas de inestabilidad
poco después de su implantacién; y los sistemas cilindricos semiconstrefiidos eran muy
propensos al fracaso mecanico.”

Dados los malos resultados de los disefios de dos componentes, en los afios 80 los
fabricantes centraron sus esfuerzos en desarrollar una segunda generacién de prétesis de
tobillo, caracterizadas por incorporar tres componentes, incluido un inserto de polietileno
movil. En estos disefios, el inserto de polietileno estaba interpuesto entre dos componentes
metalicos fijados al hueso. Como antes, estos sistemas podian ser congruentes o no
congruentes y el inserto de polietileno estaba concebido para reducir el desgaste y la
deformacién de los componentes?. Los sistemas de artroplastia total de tobillo Mobility™
(Depuy), Buechel-Pappas™ (Endotec) y el STAR™ (Stryker) eran los principales implantes
de esa generacion, y se caracterizaban por sus componentes astragalinos simétricos y no
anatémicos. El escaso conocimiento que se tenfa en la época de como los ligamentos y las
superficies articulares interactuaban para guiar el movimiento del tobillo natural impedia un
correcto restablecimiento de la funcién, siendo habituales las complicaciones y revisiones.®?

En los dltimos 40 afios se han
registrado importantes avances en
el ambito de la artroplastia total
de tobillo, con mejores resultados
clinicos y funcionales.

El sistema Cadence fue disefiado
para resolver las dificultades clinicas
experimentadas hasta el momento
como: mal posicionamiento,
aflojamiento / hundimiento,
compromiso de la vascularizacion
del astragalo y conflicto entre la
protesis y el peroné.



Las protesis de tobillo modernas constan de dos o tres componentes. En ellas, el inserto de polietileno puede

ser fijo o mévil y los componentes metalicos de tibia y astragalo pueden estabilizarse con o sin cemento. Estos
sistemas permiten una colocacién mas exacta de los componentes asi como una fijacién estable inmediata al
hueso y un ajuste mas preciso a la anatomia del paciente. La mayor parte de disefios incorporan un componente
similar a un menisco hecho de polietileno UHMWPE que, en algunos casos, se fija al componente tibial y, en otros,
es movil y se articula con ambos componentes. La utilizacién del inserto de polietileno permite un movimiento
congruente y una cinematica del tobillo mas normal y con menores tasas de solicitacién y de desgaste.®En un
meta-analisis sistematico de 58 estudios y 7,942 artroplastias totales de tobillo, se obtuvo una supervivencia global
a 10 afos del 89%, con una tasa anual de fracasos del 1,2%.%°

Aungue la gran mayoria de estudios publicados entre 2004 y 2015 demuestran mejores resultados clinicos
y funcionales en materia de arco de movimiento, fuerza, dolor medido mediante EAV, discapacidad,
supervivencia y satisfaccion del paciente tras la artroplastia total de tobillo?, existen aiin oportunidades
de mejorar los resultados de los sistemas actualmente disponibles.

Los objetivos principales que han impulsado el disefio del sistema Cadence son:

a- minimizar la reseccion 6sea (especialmente del astragalo) para preservar la vascularizacion

b-maximizar la cobertura de la cortical epifisaria tibial

c- utilizar disefios anatomicos

d-proporcionar un correcto alineamiento en el plano sagital, evitando una posible subluxacion hacia
anterior/posterior

Al comienzo, el equipo de disefio se centrd en identificar el origen de las complicaciones y malos
resultados descritos en la bibliografia cientifica, a saber: una tasa de revisiones/reintervenciones de
entre el 8% y el 12%, una tasa de aflojamiento/hundimiento de algo menos del 10%, complicaciones
relacionadas con la herida quirdrgica, fracturas, mal posicionamiento del implante, pseudoartrosis, lisis,
rotura de componentes y tasas de desgaste de entre el 2y el 4%.%

Los disefios tradicionales han tenido, en general, dificultades a la hora de proporcionar una correcta
cobertura anatémica tanto de la tibia como del astragalo. Sélo unos pocos sistemas ofrecen, ademas

de un componente tibial estandar, un componente tibial largo que permita una cobertura apropiada de
la porcién posterior de la tibia. Pero ni siquiera estos modelos permiten suficiente cobertura medial y,
especialmente, lateral del hueso tibial, lo que puede ocasionar conflictos entre el implante y el peroné,
que pueden provocar dolor. Ademas, la mayor parte de los sistemas protésicos utilizados en la actualidad
utilizan un implante astragalino genérico, sin posibilidad de elegir entre una version derecha e izquierda
lo que limita la cinematica natural y el arco de movimiento del tobillo ya que, en dichos implantes, el
tobillo no funciona como una bisagra natural.

Ademas, muchos de los sistemas actuales son ineficientes en lo relativo al disefio de su instrumental y a
la técnica quirdrgica recomendada, que suele incluir varias fases dedicadas a la introduccién, extraccion
y corte de pernos, multiples cambios de guias y plantillas e incluso la utilizacién de aparatosos fijadores
externos. Estas ineficiencias podrian prolongar el tiempo de quiréfano, lo que aumentaria el riesgo de
desarrollo de infecciones y problemas de cicatrizacion de la herida quirtrgica.



Como se disena un tobillo anatémico
El disefio de los componentes

Cadence se basa en el estudio de
tomografias de la articulacién del
tobillo.

Una de las hipétesis clave en el disefio del Sistema de Artroplastia Total de Tobillo Cadence® se
fundamenta en la conviccion de que una protesis compuesta de componentes anatémicos es
capaz de reproducir mas fielmente la cinematica natural del tobillo.

Se emplearon modelos estadistico
En 2013, Integra conté con el apoyo de Materialise, desarrolladora de la tecnologia ADaM para definir la morfologia y el
(Anatomical Data Mining), para ampliar sus conocimientos sobre morfologia y funcionamiento tamafio de los implantes.
de las prétesis totales de tobillo. Se realizé un analisis estadistico individual de la tibia, el peroné
y el astragalo, asi como de la articulacién del tobillo en su conjunto. El andlisis se realizd sobre la
base de 86 tomografias de tobillo (54 hombres y 32 mujeres de edades comprendidas entre los
29y 96 afios [rango: 67 afios])°. El resultado final fue un conjunto de modelos dseos estadisticos
representativos de las principales variaciones anatémicas de cada hueso. Dichos modelos fueron
posteriormente utilizados para el disefio de dispositivos estandar compatibles con las distintas
variaciones anatémicas encontradas en la poblacién de pacientes.

La definicién del tamafio del componente mediano del sistema Cadence (talla 3) se basoé en los
modelos estadisticos promedio desarrollados (Figura 2). La tallas inmediatamente inferior (talla

2) y superior (talla 4) corresponden a los modelos estadisticos una desviacién tipica mayor y
menor; el componente mas pequefio (talla 1) y el mas grande (talla 5) corresponden a los modelos
estadisticos dos desviaciones tipicas mayor y menor. Las dimensiones en el plano medial-lateral
mostraron una variabilidad ligeramente superior a las del plano anteroposterior®.

Figura 2: ADaM: Utilizacién de modelos estadisticos para desarrollar un tobillo anatémico

Tomografia del tobillo (rojo) con su correspondiente morfologia, Tomografia del astragalo (rojo) con su correspondiente
calculada por el modelo ADaM (verde) morfologia, calculada por el modelo ADaM (verde).

El cirujano tiene la posibilidad de combinar componentes de distintas tallas, segtin lo considere
necesario. De este modo, creara un implante mas compatible con la anatomia del paciente,
capaz de restablecer mas precisamente la cinematica normal del tobillo. El sistema Cadence

es la primera protesis total de tobillo en la que todos los componentes (componente tibial,
astragalino y de polietileno) cuentan con una version derecha y otra izquierda, lo que permite
un total de 672 combinaciones posibles. Esto significa que el sistema puede utilizarse para tratar
pacientes con estructuras anatémicas muy diferentes.



Disenado para replicar la cinematica natural del tobillo

El principal objetivo de los cirujanos que
disefiaron el sistema fue el replicar la funcién
natural de la articulacion, asegurandose de que la
articulacion protésica replicara la cinematica del
tobillo. Para que el paciente perciba que su tobillo
protésico es capaz de reproducir la cinematica del
tobillo contralateral, permitiéndole una marcha
natural, es preciso un implante anatémico, conico
y con version derecha e izquierda.

Los implantes no anatémicos permitian basicamente
movimientos de flexoextension con un pequefio grado
de inversién/eversion o rotacion. Esto solfa dar lugar

a altas solicitaciones en la interfaz hueso/implante, lo
que a su vez incrementaba la tension soportada por las
estructuras ligamentosas. Los disefios simétricos, que
cuentan con componentes astragalinos cilindricos,

no conseguian replicar la cinematica natural del
tobillo, creando un eje de flexoextension horizontal
antinatural y amenazando con lesionar el complejo
ligamentoso deltoideo (Figura 3). Ademas, aunque
estos implantes estaban disefiados para reducir las
tensiones en las interfaces de fijacion, ofrecian la
posibilidad de fijacién cementada, promovian la
osteointegracion, reducian la necesidad de reseccion
dseay permitian preservar mayor cantidad de hueso
para favorecer un anclaje mas robusto de la prétesis

al hueso subcondral. Aun asi, estaban expuestos

a fracasos de fijacion primaria y secundaria que
provocaban el hundimiento de los componentes.®

El eje rotacional de la articulacion del tobillo esta
orientado en oblicuo en los tres planos del espacio:
axial, coronal, y sagital

El eje de rotacion de la protesis es oblicuo para permitir una marcha natural
(en comparacién con los disefios cilindricos/en bisagra)

Permite la rotacion interna en flexion plantar y reduce la solicitacion a nivel
del deltoides y los ligamentos externos

Permite un arco de movimiento de unos 50°

Figura 3
Punto de alta s
El eje cilindrico | il sy L 1 .
no esta en el .

centro de los
ligamentos

El eje conico
esta centrado
enelejede
rotacién de la
articulacion y
los ligamentos

Punto
de alta
solicitacién

Prétesis tradicional de tobillo (bisagra) Prétesis de tobillo Cadence
Geometria articular cilindrica Geometria articular anatémica

La clpula astragalina Cadence y la correspondiente superficie articular del inserto de polietileno se han disefiado con el fin de replicar la cinematica natural
del tobillo. La clipula astragalina Cadence incorpora un céndilo medial mas pequefio y un céndilo lateral mas grande. En cuanto al inserto de polietileno,

su superficie de friccion ha sido disefiada para permitir un ajuste congruente con el componente astragalino. Asi, el eje de flexoextension del componente
astragalino esta alineado con el eje fisioldgico del tobillo (orientado en sentido oblicuo hacia medial, anterior y superior a 8° con respecto al plano horizontal;
Figura 4). Como el eje rotacional es oblicuo, la dorsiflexion se asocia siempre con una inclinacién en valgo y unos grados de rotacion externa; mientras que la
flexién plantar se asocia con una inclinacién en varo y rotacién interna.>*

Figura 4

‘ Eje de rotacion cénico 8° ‘

Eje de rotacién

Cadence: El eje de rotacidn es oblicuo y la morfologia de la clpula astragalina se engarza en un tronco de cono dotado de un eje conico de 8 grados



SegUn los criterios recogidos en la bibliografia cientifica y los principios de disefio, la prétesis

debe permitir un arco de movimiento minimo de 15 grados tanto en flexion dorsal como plantar.*
Los implantes modernos intentan preservar el radio de curvatura del astrdgalo para dar lugar a un
mayor y mas natural arco de movimiento®. Al disefiar el Sistema de Artroplastia Total de Tobillo
Cadence, se realizaron analisis de movilidad para determinar el arco de movimiento maximo

para cada talla en relacion con la anatomia dsea circundante (Figura 5). Se utilizaron modelos
CAD basados en datos obtenidos a partir de tomografias computarizadas del astragalo para
simular un astragalo preparado con arreglo a la técnica quirdrgica. Los cinco modelos utilizados
se correspondian con las cinco tallas de clpula astragalina del sistema Cadence (tallas 1-5). Los
modelos de cada clipula astragalina se montaron a los astragalos del tamafio correspondiente,
insertandose un platillo tibial a la clpula astragalina utilizando el eje de la superficie articular. El
platillo se fue flexionando en direccion dorsal y plantar hasta lograr contacto éseo, midiéndose a
continuacion el angulo resultante (Figura 5).

Figura s

DORSIFLESION MAXIMA DORSIFLEXION MAXIMA
BISEL ANTERIOR POLIETILENO NEUTRO

MAXIMA FLEXION PLANTAR
POLIETILENO NEUTRO Y CON BISEL ANTERIOR

LIMITES MAXIMOS DE FLEXION DORSAL Y PLANTAR DEL
SISTEMA DE ARTROPLASTIA TOTAL DE TOBILLO CADENCE

Inserto  Dorsiflexion Flexion plantar
N 219-26° 37°-40°
A-B 150-18° 37°-40°

* Datos recogidos por Integra LifeSciences




Diseno de la ctpula astragalina anatémica Cadence

La preservacion del sustrato 6seo del astragalo fue una de las
principales prioridades a la hora de disefiar el componente
astragalino del Sistema de Artroplastia total de Tobillo Cadence®.
La reseccion astragalina (4,3mm) se reduce al minimo, limitandose
a las superficies articulares trocleares. Ademas, el disefio de perfil
bajo permite un anclaje mas sélido de la prétesis en un hueso
subcondral de mayor densidad (Figura 6)>?. El componente
astragalino de una prétesis total de tobillo soporta el peso del
cuerpo y lo transmite en distintas direcciones a través del calcaneo
y el navicular?. Las trabéculas del hueso esponjoso estan dispuestas
en la direccién de las lineas que concentran las tensiones a las que
esta sometido un hueso?.

Minima reseccién del hueso astragalino: 4,3mm.

El uso de pines sobre el cuello del astragalo (previsto en

la técnica quirdrgica) se realiza orientandolos oblicuos y

a posterior, para evitar que franqueen ambas corticales y
penetren en el seno del tarso y la articulacion subastragalina,
preservando asf la vascularizacion del astragalo.

4,5mm

La disponibilidad de un sustrato de hueso astragalino de buena calidad es un requisito
esencial para la supervivencia a largo plazo de las prétesis totales de tobillo™?. Un sustrato
6seo astragalino de mala calidad darfa lugar a problemas mecanicos y ostedlisis periprotésica
y, con el tiempo, provocaria el hundimiento del astragalo y el fracaso del implante”. En la
bibliografia cientifica se han descrito fracasos de componentes astragalinos provocados por
problemas como el aflojamiento o el hundimiento protésico. En un meta-analisis sistematico
de 20 estudios centrados en las complicaciones surgidas tras una artroplastia total de tobillo,
Glazebrook et al.® determinaron que el hundimiento (10,7%) y el aflojamiento aséptico (8,7%)

eran las complicaciones mas frecuentes.

Figura 6




La gran congruencia del componente astragalino del Sistema de Artroplastia Total de Tobillo Cadence
permite una excelente fijacion primaria del componente astragalino a través de 2 tetones anteriores que
minimizan el riesgo de aflojamiento, permiten una correcta trasmision de cargas al hueso, y prolongan la
supervivencia del implante.

La fijacion secundaria se consigue gracias a un recubrimiento pulverizado de plasma de titanio aplicado a
la superficie inferior del implante, destinado a facilitar la osteointegracion en la interfaz hueso- implante
(Figura 7). La clpula astragalina en si misma estd hecha de una aleacion de cobalto-cromo (CoCrMo),
material muy difundido en cirugia osteoarticular fundamentalmente por su capacidad de reducir el
desgaste del polietileno. El recubrimiento de plasma de titanio se utiliza por la naturaleza bioinerte y
osteoconductora del titanio que favorece la osteointegracion, a diferencia de lo que sucede con las
aleaciones de cobalto cromo, que permanecen separadas del hueso por una a fina capa de coldgeno®.

Figura 7
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La clpula astragalina Cadence se adapta a la curvatura natural del astragalo, sin la presencia de
rebordes en la cara medial o lateral. De esta forma se facilita |a visualizacién las proyecciones
radiograficas en el plano sagital (Figura 8).

Figura 8

Los sistemas de artroplastia total de tobillo utilizados en el pasado solfan afectar negativamente la
vascularizacion del astragalo ya que requerian la realizacién de abordajes anteriores o laterales que
comprometian la vascularizacion®. Los disefios comercializados en la actualidad también comportan
riesgos vasculares inevitables. En efecto, si ademas de la reseccion de hueso astragalino la técnica
quirdrgica requiere la colocacion de pernos de fijacién que vulneran la articulacién subastragalina

o el seno del tarso, también se correrd el riesgo de comprometer la vascularizacion. La magnitud de
la perturbacién vascular y de la consiguiente osteonecrosis (NAV) ocasionadas sera directamente
proporcional al dafio causado a las tres ramas arteriales extradseas que vascularizan el hueso: la
arteria tibial posterior, la arteria dorsal del pie, y la rama perforante de la arteria peronea. La cabeza
del astragalo se nutre de las ramas de la arteria dorsal del pie procedentes de la superficie superior y
la arteria del seno del tarso que penetra en la cara inferolateral del cuello astragalino. La necesidad de
proteger la vascularizacion extradsea del astragalo resulta mas evidente si se tiene en cuenta que la
red de anastomosis intradseas del astragalo se reduce con la edad®



El sistema Cadence evita posibles dafios a la vascularizacion extradsea gracias a un disefio dirigido a la preservacion 6sea y una técnica quirargicaenla
que los pines se colocan en zonas alejadas de las estructuras vasculares tales como el cuello astragalino o la porcion anterior del cuerpo del astragalo
(Figura 9). Los pines se colocan en la zona expuesta de hueso esponjoso en el cuerpo del astragalo, orientados hacia posterior para no franquear ambas
corticales y penetrar en el seno del tarso y en la articulacion subastragalina. Las resecciones en bisel del astragalo, que se realizan con una sierra oscilante
en el caso de los cortes posterior y superior, y con una fresa especial en el caso de los cortes anteriores, permiten una colocacion reproducible del
implante que garantiza la preservacion de la vascularizacion del astragalo.

Figura 9

Los pernos temporales se colocan en el cuerpo del astragalo, orientados hacia posterior para no franquear ambas corticales y penetrar en el seno del tarso y la articulacion
subastragalina. De esta forma se consigue preservar la vascularizacién del astragalo

Diseno de la bandeja tibial anatomica Cadence

La bandeja tibial del Sistema de Artroplastia Total

de Tobillo Cadence® estd disefiada para cubrir las

caras anterior, posterior y medial-lateral de la cortical

epifisaria tibial (Figura 10). Se comercializa en talla

estandar (tallas de 1a 5) y extra larga (tallas 1x a 4x, con

3mm mas de longitud AP). Multiples opciones de cobertura AP (tallas estandar y larga) para el
mismo ancho en el plano medial-lateral

Morfologia anatémica disefiada para optimizar la cobertura tibial y
reducir el riesgo de conflicto entre la protesis y el peroné

Aleta posterior disefiada para reforzar la estabilidad y evitar la
desconexion de la porcidn posterior del componente

Las versiones derecha e izquierda del implante Dotada de un recubrimiento pulverizado de plasma de titanio
incorporan recesos laterales destinados a preservar la
gotera lateral y reducir el riesgo de conflicto entre la
prétesis y el peroné. En caso de utilizar componentes tibiales de
talla grande, éstos podrian chocar con el peroné causando dolor

y, en algunos casos, hacer necesaria la reseccién de hueso de la
zona afecta.

Figura 10

n



El borde anterior de la bandeja es mas grande que el posterior. Un corte a lo largo del angulo posteromedial evita conflictos con el tendén
tibial posterior. El borde interno esta concebido para limitar la excursion hacia medial del componente de polietileno, protegiendo asf al
maléolo interno de posibles dafios (Figura 11).

Figura 11

El sistema Cadence es una proétesis de platillo fijo que incorpora un inserto ultracongruente de polietileno fijado a la bandeja tibial. En el plano
transversal, el perimetro del inserto de polietileno coincide siempre con el perimetro de la bandeja tibial de la talla correspondiente, lo que
reduce la generacion de tensiones dentro del polietileno. Entre las ventajas tedricas de los disefios de platillo fijo cabe mencionar el menor
riesgo de luxacion del inserto y que el componente de polietileno sobresalga de la placa de asiento, lo que reducira el riesgo de dafiar el
maléolo.

La fijacién primaria del componente tibial se consigue mediante dos tetones anteriores con ajuste a presion orientados a 45 grados y una aleta
posterior de ajuste a presion. La aleta posterior tiene forma de cufia y desempefia dos funciones: (1) evitar la migracion hacia posterior de la
bandeja tibial una vez que la aleta haya quedado firmemente anclada en el hueso; y (2) evitar el despegue intraoperatorio o postoperatorio de
la bandeja hasta que no se produzca su osteointegracion.

Figura 12

4,5mm

Se consigue una fijacién secundaria gracias a la aplicacién de un recubrimiento pulverizado de plasma de titanio sobre la superficie superior
del implante y sobre los tetones, que favorece la osteointegracién en la interfaz hueso-implante (Figura 12).

La bandeja tibial estd hecha de una aleacién de titanio (Ti Al V), material que se ha convertido en el patrén oro de la cirugia ortopédica por su
resistencia, anticorrosividad y biocompatibilidad.
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El polietileno del sistema Cadence: polietileno UHMWPE HXL e insertos inclinados

El sistema Cadence incorpora importantes avances en lo ., ) ‘ ) ‘
Opcioén de inserto con bisel concebido para adaptarse a pacientes

relativo al inserto de polietileno, incluido el uso del exclusivo . ) .
con subluxacidn astragalina anterior.

UHMWPE (polietileno de ultra alto peso molecular) HXL

(altamente entrecruzado) y la disponibilidad de inserto con bisel Exclusivo polietileno HXL de ultra alto peso molecular con mayor

resistencia al desgaste disefiado para una mayor supervivencia

anterior. Estos avances también se traducen en un alto grado de L.
protésica.

personalizacion (140 opciones de inserto en total); para cada una
de las 5 tallas de clipula astragalina existen insertos con version Completa seleccion de 210 opciones de inserto de polietileno que

derecha e izquierda y disponibles en 7 alturas (6-12mm), cada uno permite personalizar la protesis a las necesidades de cada paciente.

con opcion de bisel anterior.

El exclusivo polietileno UHMWPE altamente entrecruzado desarrollado por Integra esta hecho de un UHMWPE moldeado por compresion
que se entrecruza mediante radiacién por rayos gamma y, a continuacién, se somete a un proceso de recocido antes del mecanizado final del
implante. El proceso de fabricacion desarrollado por Integra reduce el desgaste del polietileno a la vez que preserva su resistencia y dureza.

La figura 13 presenta los resultados de un ensayo de desgaste multidireccional por cizallamiento cruzado en méaquina perno sobre disco. La
tasa de desgaste, medida en funcién de la pérdida volumétrica neta, del UHMWPE altamente entrecruzado de Integra es de menos de la
mitad que la del UHMWPE estandar. En este ensayo, la cantidad de desgaste (pérdida de volumen) observada tras 2,5 millones de ciclos para el
UHMWPE estandar es similar a la cantidad de desgaste observada tras 5 millones de ciclos para el UHMWPE HXL de Integra.

Figura 13:
El desgaste del UHMWPE HXL de Integra es inferior al del UHMWPE
estandar
1.00
! nrs
:
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Cycley. (Milliona)

Valores normalizados para la cantidad de desgaste registrada con polietileno estandar tras 5 millones de ciclos

Se ha demostrado que las tensiones por contacto se hacen cada vez mayores segtn se reduce el grosor del polietileno, y que dichas tensiones
aumentan casi exponencialmente cuando el grosor del polietileno supera los 6 mm'. Se han identificado 5 variables de disefio como posibles
responsables del incremento del desgaste del polietileno, a saber: 1) polietileno demasiado delgado, 2) presencia de agujeros en el inserto,

3) altas tensiones por contacto ocasionadas por falta de congruencia, 4) polietileno fabricado mediante prensado en caliente, y 5) desgaste
abrasivo. El desgaste del polietileno aumentara con el tiempo y seguin se incrementen el peso y el nivel de actividad del paciente. Engh et al
recomiendan: 1) un grosor minimo de 6 mm de polietileno en artroplastias totales o unicompartimentales de rodilla con respaldo metalico; 2)
en caso de incluirse agujeros para la colocacién de tornillos, un minimo de 8 mm de polietileno alrededor de dichos agujeros; 3) ausencia de
rebabas de polietileno; y 4) no utilizacién de polietileno prensado en caliente en disefios poco congruentes®.



El sistema de artroplastia total de tobillo Cadence brinda la opcién de utilizar insertos de polietileno con
bisel anterior, concebidos para pacientes con subluxacion astragalina anterior. (Figura 14). Mientras que los

insertos neutros son simétricos en el plano sagital, los insertos con bisel anterior disponen de una pestafia en
su parte anterior.

Para pacientes con subluxacién astragalina, este volumen adicional que incorporan los insertos de polietileno
inclinados contribuye a mantener un alineamiento sagital funcional una vez reducida la articulacién. Esto

es importante ya que el desalineamiento sagital tras una artroplastia total de tobillo se ha relacionado con
malos resultados. Estudios recientes sugieren que lo ideal es volver a colocar la articulacion en alineamiento
neutro en el plano sagital?®. Desde el punto de vista mecanico, el desalineamiento en el plano sagital da lugar
a carga periférica y tensiones por contacto en el polietileno. Por su disefio, los insertos de polietileno con
bisel anterior ayudan a mantener el astragalo en la posicién correcta y amplian la superficie articular, lo que
permite al astragalo soportar cargas mas elevadas que cuando se utiliza un inserto estandar, reduciéndose asi
las tensiones por contacto que podrian acelerar el desgaste de la protesis.

Figura14

NOTA: El sistema Cadence esta disefiado para
corregir desalineamientos intraarticulares
provocados por problemas de desgaste o
consolidaciones viciosas intraarticulares. No
esta disefiado para corregir deformidades
extraarticulares. Por ello, cualquier deformidad
extraarticular debe corregirse antes de implantar
el Sistema Cadence de Artroplastia Total de
Tobillo. Los desalineamientos debidos a laxitud
ligamentosa también podran corregirse, siempre
y cuando se restablezca un correcto equilibrio
ligamentoso, lo que en algunas ocasiones requiere
la reconstruccion de los ligamentos.

Subluxacién: Anterior

Centro de

la tibia
Reduccion del astragalo
por debajo de la tibia—
7mm posterior
Centro del Se ha utilizado inserto
astrégalo inclinado de polietileno

Centro de
la tibia

Centro del
astragalo

Osteotomia con
desplazamiento
medial del calcaneo|

La gran cantidad de opciones que ofrece el sistema Cadence junto con el disefio anatémico de los
componentes tibial y astragalino permiten al cirujano personalizar el tratamiento en funcién de la anatomia
del paciente, lo que a su vez reduce la incidencia de dolor, y mejora la calidad de vida y la funcién del tobillo
en pacientes con artrosis de tobillo terminal.
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La técnica quirargica y un instrumental simplificados contribuyen
a una cirugia mas eficiente y reproducible

Al disefiar el Sistema de Artroplastia Total de Tobillo Cadence® se priorizo la optimizacion del
instrumental y el perfeccionamiento de la técnica quirdrgica.

Muchos cirujanos ortopédicos especialistas en pie y tobillo consideran la artroplastia total de
tobillo como procedimiento técnicamente complejo, asociado con una pronunciada curva de
aprendizaje. Varios estudios demuestran que la experiencia del cirujano (tanto en términos del
nimero total de artroplastias totales de tobillo realizadas como del nimero de intervenciones
realizadas con un sistema protésico concreto) esta directamente relacionada con la obtencién

de resultados significativamente superiores y la disminucién en el nimero de complicaciones
derivadas de errores quirdrgicos™. La importancia de la curva de aprendizaje ha sido puesta de
manifiesto por el registro sueco, segun el cual un cirujano consigue una tasa de supervivencia a 5
afios del 70% en sus primeras 30 implantaciones y del 86% en las posteriores ™.

Cadence incorpora conceptos

inspirados en otros sistemas de
artroplastia total de tobillo para
acortar la curva de aprendizaje.

Los pines se colocan de forma
tal que no interfieran con las
estructuras vasculares del
astragalo.

Disefiado para permitir un
corte en bisel del astragalo mas
eficiente y facilitar la insercion
del implante.

. N . . - Dos bandejas de instrumental
Los objetivos de disefio para el instrumental del sistema Cadence fueron los siguientes: . - 2
identificadas con codigo

1- conseguir un grado aceptable de reproducibilidad entre procedimientos y entre cirujanos aomdifco.
minimizando la necesidad de realizar gestos a mano alzada.

2- utilizar los mejores conceptos de los sistemas de artroplastia total de tobillo comiinmente
utilizados para acortar la curva de aprendizaje.

3- desarrollar nuevos conceptos para abordar los problemas asociados con el uso de los sistemas
de artroplastia total de tobillo comiinmente utilizados.

4-simplificar el instrumental y optimizar la presentacion de la bandeja de esterilizacion para
incrementar la eficiencia del trabajo en quiréfano.

Figura 15
P &
K
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La técnica quirlrgica del Sistema de Artroplastia Total de Tobillo Cadence® comienza con un |
abordaje anterior estandar. Utilizando uno o mas pines, se fija una Unica guia de alineamiento |
tibial extramedular al extremo distal de la tibia. La guia de alineamiento esta en gran medida ‘
inspirada en la experiencia de Integra en el disefio de protesis osteoarticulares. De hecho Integra T
desarrollé una guia similar para un sistema de tobillo anterior que se utilizo con éxito durante IL';E
15 afios y recibié no pocos elogios por su simplicidad y versatilidad. Se ajusta una abrazadera de Etll'
resorte alrededor de la porcién proximal de la tibia, lo que evita la necesidad de introducir un (¥
perno a través de la porcion proximal de la tibia. Se utilizan pernos dseos con cabeza para fijar
al hueso la guia de alineamiento y las guias de corte posteriores, reforzando la estabilidad. La
utilizacién de un Unico perno en la porcion distal de la tibia estabiliza la guia de alineamiento,
permitiendo pequefos ajustes en la orientacion sagital y coronal. Puede introducirse un segundo Figura 16

perno para reforzar la fijacién de la guia. Esta guia de alineamiento todo en uno permite al
cirujano: (a) determinar la pendiente del corte sagital, (b) definir el nivel de reseccién global, (c)
realizar ajustes en el nivel de reseccion, (d) establecer el alineamiento rotacional, (e) desplazar todo
el montaje hacia medial-lateral para ajustarse a posibles deformidades en varo/valgo, (f) realizar
ajustes en el posicionamiento medial-lateral (Figura 15).

Parte del instrumental utilizado en el sistema Cadence para resecar el hueso tibial, asi como la Figura 17
realizacion del corte superior en el astragalo, estan inspirados en otros sistemas de artroplastia del
tobillo comdnmente utilizados. La preparacion de la reseccion de la tibia y de la porcidn superior
del astragalo se realiza mediante guias de corte fijadas sobre la guia de alineamiento. El sistema
incluye varias plantillas y dispositivos de alineamiento para ajustar la posicion de estos cortes
tanto visual como radiograficamente. Se acompafian también de un osteotomo en angulo y un
perno 6seo de 5mm de didmetro para facilitar la retirada del hueso resecado, complementandose
asf la técnica de reseccion estandar consistente en la utilizacion de una sierra sagital y una sierra
oscilante (Figura 16, 17).




El sistema Cadence incorpora dos importantes novedades técnicas: (a) el uso de
separadores laminares en conjuncién con la guia de alineamiento para tensar

los ligamentos colaterales, lo que garantiza que el corte superior en el astragalo
se realice en el plano horizontal; y (b) el uso de una guia de corte tibial de 2mm
para situaciones en que, tras la extraccion de la guia de alineamiento, sea preciso
resecar mas hueso tibial (Figura 18, 19).

También se idearon nuevos conceptos y técnicas para desarrollar un instrumental
capaz de preparar superficies biseladas en el astragalo. El anlisis de las opciones
ofrecidas por otros sistemas de tobillo disponibles desvelé oportunidades de
mejora. En este ambito, la ventaja que ofrece el sistema Cadence tiene que ver con
que el cirujano dispone de medidores de prueba que sirven también como guias
de preparacién/reseccion 6sea, asi como de una serie de pernos que puede utilizar
en multiples etapas de preparacion ésea. Se decidié colocar los pernos temporales
en la porcién posterior del astragalo a fin de preservar la vascularizacién del
hueso. Otra innovacidn clave del sistema Cadence esta relacionada con la
preparacién del bisel anterior utilizando una técnica de fresado que consiste en la
extraccién sucesiva de pequefias cantidades de hueso hasta que se obtiene una
superficie lisa que casi no requiere ninguna preparacion posterior. En definitiva,

se ha optimizado la preparacion del astragalo en el sistema Cadence para hacerla
fiable y eficiente (Figura 20, 21).

Aunque el sistema Cadence ofrece una enorme variedad de opciones protésicas
(672 combinaciones posibles), los componentes de prueba ocupan la mitad de
una bandeja, comprendidos los componentes de prueba correspondientes a los
distintos disefos de inserto de polietileno (con inclinacién estandar y anterior).

El cirujano puede construir una protesis de prueba completa en la articulacion

del paciente y comprobar su funcionamiento a través de un arco completo de
movimiento antes de preparar el hueso para la fijacién del implante definitivo. La
distancia entre los tetones anteriores (utilizados para la fijacién de la bandeja tibial
y la clpula astragalina) y el borde anterior sera siempre la misma para todas las
tallas protésicas, lo que permite al cirujano ir probando distintas tallas hasta tener
construido el montaje definitivo (Figura 22).

La insercion definitiva del sistema Cadence se realiza por medio de tres
insertadores/impactadores directos, uno para cada componente (Figura 23).

Figura 18

Figura 19

Figura 20

Figura 21

Figura 22

Figura 23
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Por Gltimo, la presentacion y disposicion de las bandejas de esterilizacién ha sido optimizada
con el fin de aumentar la eficiencia del trabajo en quiréfano. Todo el instrumental viene
dispuesto en dos bandejas de un solo nivel, presentandose los instrumentos en zonas
especificas (identificadas con distintos colores) segtn el orden en que deben ser utilizados
con arreglo a la técnica quirdrgica (Figura 24).

Figura 24
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Cadence: Un paso mas alla en artroplastia total de tobillo

El Sistema de Artroplastia Total de Tobillo Cadence® incorpora mejoras en los componentes protésicos, en el instrumental y en la técnica
quirdrgica con el fin de permitir una artroplastia total de tobillo més precisa y de mayor calidad. Para su disefio, sus creadores se inspiraron
en la historia colectiva de la artroplastia total de tobillo con el objetivo de incorporar y refinar ideas exitosas del pasado, combinandolas con
soluciones innovadoras para abordar problemas aun no resueltos.

Al disefiar el sistema Cadence, se tuvieron muy en cuenta las consideraciones anatoémicas y se intenté recrear la cinematica natural de la
articulacién del tobillo. El sistema ofrece una plétora de opciones protésicas, cada una disponible en versién derecha e izquierda, que incluyen
insertos de polietileno con inclinacién anterior o posterior dirigidos a pacientes con subluxacién astragalina. Estas opciones permiten al
cirujano personalizar el sistema Cadence en funcién de la situacién anatémica de cada paciente. De esta forma, el sistema Cadence consigue
reducir las complicaciones postoperatorias mas habituales asociadas con el uso de los sistemas de artroplastia total de tobillo utilizados en la
actualidad, tales como el pinzamiento peroneo, el desalineamiento en el plano sagital y el aflojamiento protésico.

Al desarrollar la técnica quirtrgica y disefiar el instrumental del sistema Cadence se persiguieron los siguientes objetivos: (1) minimizar

la reseccion del hueso astragalino; y (2) simplificar la secuencia quirtrgica. El primero de los objetivos es importante para mantener la
vascularizacion del astragalo, reduciendo el riesgo de necrosis avascular. En cuanto al segundo objetivo, el sistema Cadence es un compendio
de las ideas mas innovadoras en materia de instrumental y técnica quirdrgica de las prétesis de tobillo utilizadas en la en el pasado, que
incorpora al mismo tiempo nuevos conceptos encaminados a acortar la curva de aprendizaje e incrementar la reproducibilidad y eficiencia del
procedimiento.

Aunque sera necesario acumular mayor experiencia clinica para demostrar la superioridad del sistema Cadence frente a los sistemas de
artroplastia de tobillo utilizados en el pasado, es preciso afirmar que los avances de disefio incorporados en el Sistema de Artroplastia Total de
Tobillo Cadence® fueron concebidos para ayudar al cirujano a dar el siguiente paso en artroplastia total de tobillo.
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DELEGACION COMUNIDAD VALENCIANA
Alberique 27, esc. izq. 1°, puerta 3. 46008 Valencia
T: +34 96 382 66 02 F: +34 96 385 98 56

DELEGACION EXTREMADURA
Francisco Guerra 14. 06011 Badajoz
T:+34 924 207 208 F: +34 924 242 557

DELEGACION GALICIA
Gran Via 161, 1° C. 36210 Vigo
T: +34 986 484 400 F: +34 986 494 804

DELEGACION MADRID
Calle Cronos 63, 1°, 1. 28037 Madrid
T:+34914340530F:+34914337699

DELEGACION NORTECENTRO

(Pais Vasco, Cantabria, Navarra y La Rioja)
Musico Sarasate 2-4, bajo. 48014 Bilbao
T:+34 944 396 432 F: +34 944 271 382

DISTRIBUCION Italia
GALLARATE

Via Amatore Sciesa 40A

21013 Gallarte (VA) Italia

T:+390331 777312 F: +39 0331 777248

DISTRIBUCION Portugal
Rua Manuel Pinto Azevedo 74, 2° A. 4100 320 Porto
T.+351 226 166 060 F. +351 226 166 069

www.mba.eu

MBA es una division de MBA SURGICAL EMPOWERMENT
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