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Las caracteristicas elegidas para cumplir
con estos objetivos han sido:

©) Disefio de implantes anatémicos basados en
mediciones antropomorficas, y no tanto en las
limitaciones técnicas y de fabricacién o en las
supuestas diferencias de género.

©) Incorporacién de las Gltimas tecnologias en el
recubrimiento poroso de los implantes, con éxito
probado en los implantes acetabulares, aunque
adaptadas a la rodilla.

©) Instrumentacién versétil, simple, ajustable, y que
facilita procedimientos altamente reproducibles; asi
como un diseno y oferta de implantes que favorezcan
la maxima flexibilidad intra-operatoria.

©) Una congruencia articular elevada entre el
componente femoral y el inserto de polietileno, sin
comprometer la adaptabilidad anatémica.

©) Incorporacién del potencial de alta flexién en el
diseno de los componentes femorales y tibiales.

©) Componentes femorales anatémicos (izquierdo y
derecho) con un surco troclear profundo y ampliado
a lo largo del rango de movimiento, para favorecer el
mejor deslizamiento rotuliano posible.

©) Utilizacion de materiales, procesos de acabado
y control de la mas alta calidad, para asegurar la
supervivencia a largo plazo del implante.



Confeccionando soluciones a la medida
de sus necesidades
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El Gréfico? muestra los resultados de las mediciones de la anchura
medial-lateral de la rodilla (una dimensién critica cuando se eligen
las correctas proporciones de un reemplazo de rodilla). Estos
resultados muestran claramente que existen diferencias entre
hombres y mujeres en la anchura media de la articulacién de la
rodilla. Sin embargo también mostraron que existen hombres'y
mujeres cuyas proporciones no se encuentran en el rango tipico

de su género. Esta es la razén por la que el Sistema de Protesis de
Rodilla APEX™ incorpora una amplia gama de tamafios para ofrecer a
los cirujanos la posibilidad de personalizar la solucién de implante a
la anatomia individual de cada paciente, sea hombre o mujer.

| disefio del Sistema de Prétesis de Rodilla

APEX™ se ha beneficiado de la aportacion de

los miembros del equipo multidisciplinar con
una filosofia mas anatémica, que han considerado
que la combinacién del respeto y la adaptacion
a la diversa anatomia de los pacientes, junto con
el cumplimiento de los diferentes requerimientos
mecanicos, ofrece una garantia ampliada de éxito
clinico y satisfaccion del paciente.

El planteamiento se ha concretado en la obtencién
de datos antropomorficos, recogidos por parte del
equipo de cirujanos del grupo de disefo en cirugias
en pacientes reales durante su practica quirurgica,
asi como en la observacién de los datos ofrecidos
por la literatura publicada?.

Esta investigacion muestra que las variaciones
individuales en las anatomias de los pacientes son
bastante mas comunes y complejas, que lo que
se puede conseguir disefiando implantes que
simplemente tengan en cuenta la media de las
proporciones de hombres y mujeres.

La conclusion de estos datos fue clara: sélo a través del
uso de componentes asimétricos podrian conseguirse los
objetivos de: ajuste, alineamiento, estabilidad, cobertura
6sea y deslizamiento rotuliano, adecuados.
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Ademas de los Componentes Femorales de Otra de las consecuencias del estudio fue la constatacién de que en
disefio asimétrico, se afaden componentes mas de un 75% de los casos?, especialmente cuando las resecciones de
de tamanos “+’ lo que posibilita, la tibia proximal no eran excesivamente elevadas, la mejor cobertura
practicamente, personalizar el implante, en dsea se lograba con componentes de Bandeja Tibial asimétricos. Esta

los casos mas habituales, con diferencias de incorporacién en el disefio, supone una importante reduccién del riesgo

2 en 2 mm en mediciones A/Py de 4 mm de hundimiento de la Bandeja Tibial, asi como del riesgo de sobre-

en mediciones M/L; con una gran facilidad colgamiento de la misma que pudiera incidir negativamente en dolor

de adaptacion intra-operatoria post-operatorio en el paciente por sobre-tension de las partes blandas
adyacentes.

Se afladen, asimismo, Bandejas Tibiales modulares simétricas para
procedimientos donde el nivel de reseccion, las deficiencias dseas, la
necesidad de incorporar vastagos de extension para lograr estabilidad
adicional o las preferencias del cirujano, sean necesarios.

Reduccion M/L

> tamafios 3y 2+ > <

y
El reborde anterior de los Componentes Adicionalmente, las Bandejas Tibiales asimétricas del Sistema de Prétesis de
Femorales del Sistema de Rodilla APEX™ Rodilla APEX™ se han disefiado incorporando una quilla con una inclinacién
incorpora un dngulo de 4° con respecto a antero-posterior (“slope”) de 4° que reduce el riesgo de contacto con la
la linea de corte de los céndilos posteriores cortical anterior de la tibia, frente a otros disefios cuya quilla es perpendicular
lo que permite: por un lado, una alta a la base de la bandeja tibial.

flexibilidad intra-operatoria para reducir el

tamanio del componente femoral sin daiar El disefio de esta quilla cuenta con un poste troncocdnico que se sitda a un

la cortical anterior del fémur; y, por otra, un 60% A/Py dos aletas orientadas posteriormente. Tanto la longitud del poste
deslizamiento rotuliano mas acorde con la como las dimensiones de las aletas se incrementan proporcionalmente en
cinemdtica natural; lo que redunda en un tamano. Esta configuracién de quilla maximiza la estabilidad del implante a la
ajuste mas personalizado. vez que minimiza el riesgo de contacto con la cortical anterior de la tibia.
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istéricamente, la popularizacién del uso

del cemento quirurgico (polimetilmetacri-

lato) en los afos 60 y 70 del siglo pasado, su-
puso una de las grandes revoluciones en la contribu-
cién a la consecucién del éxito clinico de las prétesis
derodilla’.

Desarrollando una unién estable

El Sistema de Protesis de Rodilla APEX™ incorpora en su disefo componentes con huecos para refuerzo
del cemento, asi como material de cromo-cobalto, también en los componentes de bandeja tibial; con
una terminacion de superficie por chorro de arena que ofrecen una mejor interdigitacion de cemento,
lo que supone una mejora de la fijacién primaria y secundaria de los mismos.
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Nuevamente, los miembros del equipo de disefio, con una formacién mas acentuada en la escuela anatomica,
propusieron la incorporacion de componentes femorales y tibiales porosos para su utilizacion no cementada;
para implantarlos cuando las preferencias del cirujano y las condiciones de los pacientes lo requieran.

El Sistema de Rodilla APEX™ incorpora las ultimas tecnologias en el recubrimiento poroso de los implantes,
con éxito probado en los implantes acetabulares, aunque adaptadas a la rodilla.

Los Componentes Femorales APEX™ incorporan la Los Componentes de Bandeja Tibial APEX™ incorporan
tecnologia OMNIgrip CoCr™: tecnologia de recubrimiento la tecnologia OMNIgrip Ti-HA: tecnologia consistente en
poroso consistente en la incorporacion de una doble una capa de recubrimiento de plasma spray de Titanio
capa de esferas Unica, una capa interna de esferas con una capa adicional de Hidroxiapatita para facilitar las
esféricas cubiertas por una capa de esferas irregulares mejores condiciones posibles para el crecimiento éseo.

sinterizadas conjuntamente. Este recubrimiento
BioPhasic™ patentado crea una geometria de superficie
de una rugosidad sin igual para una estabilidad
inmediata y una porosidad éptima para una integracion
dsea a largo plazo.



INSTRUMENTAL

n el equipo de disefio del Sistema de Protesis

de Rodilla APEX™, no sélo se ha contado con

la experiencia quirdrgica de los cirujanos,
sino también con la aportacién de un grupo de
ingenieros especialistas en el disefio de sistemas de
instrumentacién estandar y a medida. Ademads, se
han tenido en cuenta los requisitos legales en cuanto
a limitaciones de peso, requeridos por el personal de
quiréfano y de los servicios de esterilizacion de los
hospitales.

Algunas de las cuestiones planteadas al inicio del
disefio del Intrumental del Sistema de Prétesis de
Rodilla APEX™, han sido:

©) ;Coémoequilibrarlasimplicidad del procedimiento
con la seguridad y precisién del mismo?
L . ©) ;C6mo adaptar la técnica quirlrgica a las
Eligiendo las herramientas adecuadas para preferencias del cirujano y a los requerimientos
el arte de la curacion de cada paciente y, a la vez, garantizar una
elevada reproducibilidad del procedimiento
sobre una plataforma comun de instrumentacién?
©) ;Como compatibilizar la mejor visualizacién
posible de las estructuras &éseo-musculo-
tendo-ligamentosas junto con la posibilidad
de incorporar técnicas con abordajes menos
agresivos y/o de navegacion y robdtica?

La respuesta a estas preguntas ha dado lugar a la
aparicién de un paquete basico de instrumentos
modulares, adaptables a las preferencias de los
cirujanos, de bajo perfil, que permiten la realizacién
de procedimientos reproducibles y seguros.

El Sistema de Instrumentacién APEX incorpora instrumentos con una gran

versatilidad, como los de la figura adjunta, que permiten:

©) Establecer el Tamario del Componente Femoral (tanto en medicién A/P
como M/L).

©) Alinear el Componente Femoral utilizando diferentes referencias
(céndilos posteriores, epicondilos o Linea de Whiteside).

©) Predecir el corte 6seo a realizar y reajustarlo en caso de que sea necesario.
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Algunos aspectos destacables del Sistema de Instrumentacién APEX™:

Bandejas de instrumental organizadas légicamente y personalizables en funcién de la secuencia quirdrgica de cada cirujano.

%

Mangos modulares Un mismo tipo de Instrumental de bajo Sistemas de bloqueo/ Fijacion de la
de acople/desacople terminal de acople perfil que permite una desbloqueo alineacién con
rapido que reducen el rapido tipo Hudson mejor visualizacion ergonomicos, rapidos seguridad
tiempo de quiréfano. para guiar la inserciéon del procedimientoy la y seguros
de pines, brocas, utilizacion de abordajes
fresas... menos agresivos.

A,

Posibilidad de introduccién de sistemas de navegacién y robética en el procedimiento.



ESTABILIDAD

os miembros del equipo de disefio con una

formacién mas acentuada en la escuela

funcional han defendido la necesidad de una
estabilidad del implante “per se”, y en la necesidad
de adaptacién a las condiciones de los tejidos
blandos adyacentes.

Aunque la adaptabilidad anatémica es un objetivo
importante, se ha decidido que no puede ser a costa
delaintroduccién de disefios mas“plano sobre plano”
o “curvo sobre plano”, que pudieran afectar, no sélo
ala estabilidad articular, sino también al desgaste y
la supervivencia a largo plazo de la articulacién*>5,

Consiguiendo un equilibrio dindmico

Por ello, el Sistema de Protesis de Rodilla APEX™
incorpora componentes con una geometria de curva
coronal generosa, que eliminan las cargas en los bordes
durante levantamientos en varo/valgo. Ademas, el
sistema de fabricacion de la Rodilla APEX™, es un

sistema no truncado, lo que permite que, sea cual sea el
tamano del componente que se utilice, se mantenga una
curvatura coronal ampliada sin bruscas interrupciones de
la misma en los extremos del componente.

En cuanto a la geometria sagital, el Sistema de Rodilla APEX™ incorpora
un radio sagital Unico, durante las actividades mas comunes de la vida
cotidiana (subir/bajar escaleras, sentarse/levantarse...), lo que mejora

la estabilidad y el rango de movimiento de la rodilla’. Ademas, el
Sistema APEX™ es de referencia posterior lo que facilita el equilibrado
ligamentario de las partes blandas en flexo-extensién.




Inserto 3 Inserto 3

Tibia 3 Tibia 4

Para reforzar el mantenimiento de una congruencia
articular elevada con independencia del tamafo que se
elija de cada componente, en el Sistema de Rodilla APEX™
el tamafo nominal del Componente Femoral siempre
debe coincidir con el tamafio nominal del Inserto

Tibial. Aun asi, y para facilitar la necesaria adaptabilidad
anatémica, el Componente de Bandeja Tibial que se vaya
a utilizar puede ser:

©) De un tamaio inferior al fémur-inserto.
©) Del mismo tamario que el fémur-inserto.
©) De todos los tamafos superiores a los de fémur-inserto.

El Sistema también incorpora una opcion postero-
estabilizada (PS) si se requiere aumentar la estabilidad.
El disefio del Componente Femoral PS del Sistema
APEX™ incorpora un disefio de cajén femoral que reduce
ostensiblemente el volumen de material éseo resecado,
sin comprometer la estabilidad del implante (llegando
en algunos casos, frente a disefios de la competencia, a
reducir el volumen éseo retirado en un 81%).

El modelo PS incorpora un mecanismo de tercer céndilo, para ofrecer una mayor estabilidad

en posiciones de flexién profunda.

APEX

CR uc

El Sistema APEX™ incorpora en su gama de implantes,
soluciones que incrementan la constriccién y la
estabilidad en funcién del estado de las partes blandas
adyacentes.

Asi, para el modelo de Componente Femoral CRy CS,

existen dos opciones de Inserto Tibial:

©) Inserto Tibial con retencién del LCP (CR) congruente
en grosores de 10, 12, 14y 16 mm; lo que permite un
preciso equilibrado de partes blandas.

©) Inserto Tibial sin retencién del LCP (CS)
ultracongruente®, incorporando una configuracién
de surco profundo para proveer maxima conformidad
y estabilidad y de labio anterior mas prominente para
ofrecer resistencia al deslizamiento anterior; si no se
requiere acudir a un mecanismo de “poste-cajén” (PS).

Ademas, al incorporar un sistema de fabricacion no
truncado, siempre se ajusta el volumen de cajon femoral
al tamanio del fémur correspondiente (frente a otros
disefios en los que el volumen de reseccién es de los
tamanos superiores al 6ptimo).

KNEE




RANGO DE MOVIMIENTO

Rodilla APEX™ ha puesto especial hincapié

en alinearse con los requerimientos de los
pacientes de hoy en dia y del futuro. Es por ello que,
desde el inicio, el planteamiento ha sido decantarse
por un sistema que favorezca la alta flexion para
aquellos pacientes que puedan beneficiarse de ella,
pues la satisfaccion de los mismos es superior'? sin
olvidar la estabilidad, incluso en estas posiciones
de maxima flexion; y sin sobre-estresar la parte
posterior de los componentes.

EI equipo de disefo del Sistema de Prétesis de

Mejorando el movimientoy la
estabilidad articular

Para favorecer esta flexion profunda, los condilos
posteriores se han ensanchado. Ademas, aumentan
proporcionalmente su tamafo para garantizar una
cobertura ésea adecuada y distribuir las cargas entre una
mayor superficie.

En cuanto a la geometria sagital, el Sistema de Rodilla APEX™
incorpora un radio sagital de flexion profunda especifico para
favorecer rangos de flexién de hasta 150°. Ademas, el Sistema
APEX™ es de referencia posterior lo que facilita el equilibrado
ligamentario de las partes blandas en flexo-extension.
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El disefio de los surcos articulares del Inserto Tibial en la

zona posterior permite la rotacién externa con respecto al
fémur en las posiciones de maxima flexiéon tanto cuando se
mantiene el LCP como cuando se sacrifica. Esta opcidn facilita
el movimiento sin sobrecargar la zona articular posterior''.

Flexion Facet Center Anterior Posterior Translati
5o 2uring Decp Flexion Actiity o 111 Maximum Flexion Ape x Ultra
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En cuanto a la opcién postero-estabilizada (PS) incorpora un poste del Inserto Tibial en una colocacion bastante posterior
para favorecer el “roll-back” del Componente Femoral sobre la Bandeja Tibial. Ademds, incorpora un mecanismo de tercer
condilo para que, en las posiciones de maxima flexién, exista una estabilidad adicional.

Ademas, el Sistema de Prétesis de Rodilla APEX™ incorpora un surco rotuliano mas profundo y ampliado
para relajar el mecanismo extensor y permitir rangos de flexion mas profunda; reduciendo las tensiones de
contacto en los momentos de maxima flexion.



DESLIZAMIENTO ROTULIANO

conflictosimportanteenlacirugiaprotésicadela

rodilla. Por ello, el equipo de disefio del Sistema
de Rodilla APEX™ ha puesto especial hincapié en
el disefo de los implantes y el instrumental para
evitar los problemas tradicionales asociados a esta
zona articular.

Tradicionalmente, la rétula ha sido una fuente de

Favoreciendo el recorrido natural

El Componente Femoral de la Prétesis de Rodilla APEX™
es asimétrico y ha sido disefiado con un angulo Q de
6°, instrumentalizado en un surco rotuliano de bordes
suaves y reducidos para evitar dafar la rétula.

Ademas, este surco rotuliano es mas profundo, pero sin
que se requiera una reseccion anterior adicional (que
aumenta el tiempo de quiréfano y el riesgo de afectacion
de la cortical anterior) durante la preparacion del fémur.




Este surco rotuliano también se ha ampliado a lo largo del rango de movimiento, cubriendo el deslizamiento hasta
posiciones de flexion cercanas a 90° (tanto en la versién CR y CS, como en la version PS) lo que reduce ostensiblemente el
riesgo del “sindrome del clunk rotuliano”'2. También se ha ampliado en anchura hasta practicamente llegar a los bordes
del Componente Femoral, lo que redunda en un beneficio para que la rétula se asiente con libertad en posiciones de

extensién completa y cercana a la misma.

L Reduccion M/L J

Reborde mas delgado

Cortes A/P
idénticos

=—— Reduccion A/P

Una incorporacién adicional al disefio, presentada por el Sistema de Prétesis de Rodilla APEX™, son los tamafos “+" Esta
caracteristica de disefio Unica permite el uso de cortes para tamafos estdndar 3 6 4y, sin necesidad de volver a recortar
el fémur, se tiene la opcidn de cambio intra-operatorio a tamafos 2+ 6 3+, respectivamente; que tienen, ademas de un
tamano M/L inferior, una anchura del grosor anterior del Componente Femoral, inferior. Ademads, es especialmente util
para adaptarse a las peculiares diferencias en la anatomia de hombres y mujeres.

En cuanto a la parte anterior de los Componentes de
Inserto Tibial, esta se ha profundizado para evitar el
atrapamiento de la rétula durante las posiciones de
maxima flexion.

El Componente Rotuliano esta disefiado con forma de
cUpula hemi-esférica, sistema que ha demostrado su
éxito clinico en numerosas protesis de rodilla; siendo de
colocacién mas sencilla que otros disefios y ofreciendo un
area mayor de contacto. Se ofrece en versién de 3 tetones
para mayor estabilidad.

Todas estas caracteristicas de disefo, ademas del instrumental especifico, facilitan la implantacion,
reducen el riesgo de liberacién de los retindculos laterales, facilitan una elevada flexién y minimizan el

estrés en la articulacion.
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Aumentando la esperanza de vida

| garantizar la supervivencia a largo plazo
del implante ha sido uno de los aspectos mas
destacados por el equipo de disefio.

El Sistema de Prétesis de Rodilla APEX™ incorpora
componentes con una geometria ampliada de
curva coronal, que eliminan las cargas en los bordes
durante levantamientos en varo/valgo. Ademads,
el sistema de fabricacién de la Rodilla APEX™, es
un sistema no truncado, lo que permite que, sea
cual sea el tamano del componente que se utilice,
se mantenga una curvatura coronal ampliada sin
bruscas interrupciones de la misma en los extremos
del componente.

Para reforzar el mantenimiento de una congruencia
articular elevada con independencia del tamafo
que se elija de cada componente, en el Sistema de
Rodilla APEX™ el tamaifio nominal del Componente
Femoral siempre debe coincidir con el tamafo
nominal del Inserto Tibial, pudiendo adaptarse
anatémicamente a las condiciones del paciente
aceptando diferentes tamanos de Bandeja Tibial
(uno inferior, el mismo y todos por encima).

El hecho de que el tamafio del Componente Femoral y del Inserto de Polietileno coincidan, optimiza las dreas de contacto,
resultando en estreses de contacto inferiores por distribuir las fuerzas entre una mayor superficie's.
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El Sistema de Protesis de Rodilla APEX™ ofrece una alta congruencia articular y una zona de contacto amplia;
aunque también permite los grados de rotacion suficiente, para adaptarse a los requerimientos del
paciente, sin sobre-estresar la zona posterior de la articulacion.

Loscomponentesde polietileno son de ultima generacion, fabricados por moldeo por compresiéony mecanizado
de precision. La ultima parte del proceso de esterilizacidn se realiza por 6xido de etileno para eliminar el riesgo
de oxidacion. El grosor minimo real del polietileno, para el componente de inserto tibial de menor altura es
de 7 mm; lo que redunda en una mejor aplicacion de sus caracteristicas frente al comportamiento en carga.

Otro de los aspectos que, en los Ultimos afos, han provocado fracasos de diferentes sistemas protésicos de rodilla ha
sido el desgaste de la porcion postero-inferior de la protesis (“backside wear”)'*'5, El Sistema de Protesis de Rodilla APEX™
incorpora un novedoso disefio que permite una insercion frontal sencilla del Inserto en la Bandeja Tibial. Para ello en la
parte superior de la Bandeja Tibial existen dos railes en forma de “cola de milano”y en la parte inferior del Inserto Tibial
dos surcos; que se enganchan entre si; lo que se ha comprobado extensivamente como elementos que minimizan el
micro-movimiento y el potencial de “backside wear”. Adicionalmente, se incorpora un Perno de Bloqueo en el centro de
la Bandeja Tibial para aumentar la estabilidad del Inserto en la Bandeja Tibial.
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50008 Zaragoza

T:+34 976 461 092 F: +34 976 461 093

DELEGACION ASTURIAS Y LEON

Avda. Jardin Boténico 1345. Silos del Intra
33203 Gijon, Asturias

T:+34 985 195 505 F: +34 985 373 452

DELEGACION BALEARES
Carles Riba 1. 07004 Palma de Mallorca
T: 434971292561 F: +34 971 298 601

DELEGACION CANARIAS

Ledn y Castillo 42, 5° B.

35003 Las Palmas de Gran Canaria
T:+34 928 431 176 F: +34 928 380 060

DELEGACION CASTILLA LA MANCHA
Santa Bérbara, Local 2-4. 13003 Ciudad Real
T:+34 926 274 820 F: +34 926 230 552

DELEGACION CASTILLA Y LEON
Democracia 1, bajo. 47011 Valladolid
T:+34 983 320 043 F: +34 983 267 646

DELEGACION CATALUNA
Sardenya 48-52, bajos, local 5. 08005 Barcelona
T:+34 932247025 F: +34 93 221 31 37

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

MBA es una division de MBA SURGICAL EMPOWERMENT

DISTRIBUCION Italia
GALLARATE

Via Amatore Sciesa 40A

21013 Gallarte (VA) Italia

T: 4390331777312 F: +390331 777248

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

DISENADO Y PRODUCIDO POR MBA SURGICAL EMPOWERMENT.
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