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Introduccion
El Sistema Endo-Exo” de ESKA Orthopaedic proporciona una

reconstruccion protésica para pacientes amputados de miembro
inferior como una alternativa a los encajes habituales.

Adaptandose a la anatomia y al nivel de amputacion de cada
paciente, Endo-Exo” restaura la biomecanica de una manera mas

natural.

El sistema consta de dos partes diferenciadas:

Componentes Endo

- El vastago intramedular es implantado en el fémur o en la tibia y
asegura mediante su recubrimiento tridimensional patentado, una
osteointegracion permanente con el hueso receptor.

- El modulo puente conecta mediante un doble Cono Morse los
componentes Endo y Exo".

Componentes Exo®

- La capa de silicona protege el estoma

- El cilindro puente es un sistema de seguridad que evita que las
fuerzas de torsién del miembro ortopédico se transmitan al vastago.

- El adaptador de conexidén permite conseguir una perfecta alineacién
del miembro ortopédico respecto a la pierna contralateral.
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Informacion General

Informar al paciente sobre los riesgos generales y especificos del procedimiento
planificado es responsabilidad del equipo médico supervisor. El formulario de
consentimiento y educacién para el paciente asociado al Sistema EndoExo’, asi como el
catalogo de paciente son suministrados por ESKA Orthopedic Handels GmbH, siendo su
distribuidor en Espana, Portugal e Italia MBA Incorporado S.L.

En este contexto, los pacientes también deberian ser informados sobre las posibles
complicaciones de acuerdo con las instrucciones de uso provistas.

Antes de comenzar la operacion, el cirujano/a debe asegurarse de haber sido
bien informado y advertido sobre todas las precauciones, peligros, indicaciones,
contraindicaciones y posibles efectos adversos o complicaciones.

La técnica quirdrgica, instrucciones de uso, declaracion de consentimiento del paciente,
catalogo informativo del paciente y otros documentos relativos, pueden ser descargados,
visto e impresos desde la pagina web eskaorthopaedic.es

El sistema EndoExo” cuenta con un componente de seguridad (cilindro puente) con el fin
de realizar funciones de proteccién en caso de accidente o fallo. Este cilindro permite la
proteccién de sobrecarga en el fémur y tibia.
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Indicaciones y Contraindicaciones

Indicaciones No obstante, existen multiples contraindicaciones que
La principal indicacion para poder el médico debe juzgar y valorar, algunas de las cuales se
implantar el sistema EndoExo’ es la encuentran citadas en la siguiente lista:

amputacion transfemoral debido a
previos traumatismos o enfermedades
transfermorales sumados a wuna - Infecciénincontrolable, bien sea aguda o crénica,
rehabilitacion insatisfactoria con el uso local o sistémica.

de protesis convencionales, debida a
las siguientes circunstancias:

- Crecimiento del esqueleto aun en desarrollo.

- Mala calidad ésea o condiciones inadecuadas del hueso

gue puedan perjudicar un anclaje estable de la prétesis

- Insuficiente cobertura de las partes ) )
- Cualquier enfermedad concomitante que pueda afectar

blandas. - o ]
a laregeneracién de hueso o a la funcién del implante
- Partes blandas considerablemente (limitada comorbilidad).
obesas. )
- Enfermedades vasculares, musculares y/o nerviosas que
- Insuficiente longitud de mufién para perjudican el 4rea afectada.
la restauracién con una proétesis de L )
encaje - Medicacion a largo plazo que afecte el metabolismo
0seo (e.g. quimioterapia y medicamentos que contengan
- Imposibilidad de permanecer cortisona).
sentado.

- Quimioterapia en proceso.
- Problemas al poner y quitar la .
e . - Osteitis aguda.
protesis de encaje.
- Diabetes mellitus, arteriosclerosis (relativa, después de

examen individual).

- Incremento de la tendencia a sudar

- Consumo de varias proétesis sin
- Enfermedad mental.
buenos resultados a largo plazo.

- Embarazo o en periodo de lactancia.

Contraindicaciones - En proceso de cicatrizacion.
Las dos principales contraindicaciones o o .
para el uso del sistema EndoExo’ en Restricciones de movimiento fuerte del muidn.

pacientes amputados tienen que ver . Carencia de conformidad.
con la causa de la amputacién, debida

a: - Falta de condicién privada, profesional o social.
- PAD (Enfermedad Arterial Periférica). Como contraindicaciones se incluyen, ademas, aquéllas que
. Microangiopatia diabética. generalmente excluyen de cualquier tipo de cirugia, como

trastornos de la coagulacion (incluyendo anticoagulantes
imprescindibles), intratable alta presion en sangre, infartos
recientes, enfermedades cardiovasculares, fallos cardiacos de
alto grado, carencia de tolerabilidad de la anestesia o malas
condiciones en general del paciente.

No hay hechos contrastados en pacientes en periodo
de embarazo o lactancia, y por ello se encuentra como
contraindicacion.



La planificacion preoperatoria llevada a cabo entre ESKA
Orthopedic Handels GmbH vy el cirujano es una condicion
crucial para el éxito y la buena funcionalidad del sistema
EndoExo’. Especificamente, el tamafo 6ptimo del implante
deberia ser determinado y planificado usando radiografias
escaladas del muindén femoral en una situaciéon previa a la
cirugia. El muiadn del muslo debe ser medido en su longitud
y su diametro, asi como la condicion en la que se encuentran
las partes blandas. El vastago Endo esta disponible en
los didmetros de 14 a 22 mm con forma anatémica y en
longitudes de 140, 160 y 180 mm. La longitud femoral es en
parte responsable de una altura en posicidn vertical estable
y de la linea articular.

La planificacion preoperatoria se lleva a cabo basandose
en las imagenes proporcionados de rayos X. En casos mas
complejos y en los que sea necesario, se utiliza para la
planificacién en conjunciéon con lo anterior, un TAC vy el
programa de disefio 3D SOLIDWORKS® 3D-CAD, asegurando
asi la precision en la compatibilidad entre implante y hueso.
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PRIMERA OPERACION

Preparacion femoral

Después de abrir el manto de partes blandas, la parte distal
del fémur quedard expuesta. Para iniciar la preparacion
femoral debe hacerse una reseccion 6sea distal de acuerdo a
la planificacion preoperatoria (Figura 1).

La preparacion femoral se inicia introduciendo pro-
gresivamente las raspas (ref. 07900012 - 07900024)
hasta la profundidad y didmetro establecido en la planifica-
cién previa (Figuras 2 y 3). La preparacion femoral concluye
introduciendo la raspa antirrotacional en la parte mas distal
del hueso, de acuerdo al ultimo tamafno de raspa intramedu-
lar (Figuras 4y 5).

Se introduce finalmente un vastago de prueba
(ref. 07900140 - 07900220) para verificar la idoneidad de todos
los pasos anteriores (Figura 6).

Fig. 4

Fig. 1

Fig. 2

Fig. 3

Fig.5

Fig. 6



max 3 cm

Fig.7

Se deben dejar unos 3cm entre el extremo distal del hueso
resecado y las partes blandas (Figura 7) quedando el vastago
con ligera tensién cubierto de las partes blandas.

NOTA

El vdstago femoral tiene forma anatémica con el
antecurvatum natural del fémur con un radio R 1700.
Por esta razon, el lado ventral del vdstago estd marcado en el
cono exterior por una marca ldser.

Cuando seimplanta el vastago femoral, la marca debe quedar
visible para asegurar una apropiada estructura axial del resto
del sistema, ya que los subsiguientes componentes estan
orientados hacia ventral.

Sin embargo, como el implante funciona en la curvatura
fisiolégica femoral, el vastago se adapta a los requerimientos
anatomicos del hueso a medida que se va labrando. Estos
requisitos deberian darse en cualquier caso, pues el vastago
sigue el canal de menor resistencia en el trayecto de
introduccion.
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Implantacion del vastago femoral

Antes de implantar el vastago femoral (ref. 81 1XX XXX - 82
180 XXX), se debe comprobar que la camisa de cierre (incluido
con el vdstago) esta enroscada sobre el extremo proximal del
vastago (Figura 10). El vastago femoral es insertado en el
hueso con impactos uniformes utilizando el impactador de
vastago femoral (ref. 07900042) y el martillo (Figura 8 y figura
9). El extremo proximal del vastago deberia quedar ubicado
aproximadamente al nivel del trocanter menor (Figura 11).

Para finalizar la primera cirugia del sistema EndoExo’, se debe
cerrar la parte distal del vastago femoral con el tornillo de
bloqueo M6 utilizando el instrumento de revision M6 (ref.
02905768) (Figura 12). Después de chequear con rayos X, se
puede realizar la sutura de cierre.

Después de completarse la cicatrizacién, el paciente puede
estar en descarga. La reanudaciéon del proceso para una
segunda cirugia se llevard a cabo entre 6 y 10 semanas
después de este primer procedimiento.

Fig. 8

Fig. 9




Fig. 13

Fig. 14

Fig. 15

Fig. 16

SEGUNDA OPERACION

Tras una fase de curacion y cicatrizacion exitosa, la piel estara
lista después de 6 semanas para una segunda operacién de
implantacion del sistema EndoExo”.

Para hacer esto, primero hay que insertar una guia Kirschner
en el centro del orificio del tap6n del tornillo de bloqueo M6
bajo control radioldgico.

Se pasa la sacabocados (ref. 07900078 - 07900080)
(Figura 13) sobre la guia Kirschner y se avanza a través de la
piel rotando intermitentemente la mano (Figura 14). El punto
de entrada ideal es el centro de la cicatriz / centro del munoén
(Figura 15).

Después de abrir la piel, debido ala tensién, es facil contraerla
sobre el cono externo del vastago femoral, dejandolo visible
(Figura 16).
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IMPLANTACION DEL MODULO PUENTE

Usando el destornillador SW 4mm (ref. 02905758) (Figura 17),
se afloja y quita tornillo de bloqueo M6 (Figura 18). El tornillo
de bloqueo M6 no se necesita mas y debe ser desechado.

Elinstrumento de sondeo (ref. 07900083) (Figura 19) se inserta
en la parte distal del vastago femoral, para comprobar la
longitud del médulo puente (ref. 85 00X 113) fijado en relacion
a la linea articular (Figura 20). A continuacion, el instrumento
de sondeo (ref. 07900083) se quita.

Para seleccionar el correcto tamano del modulo puente, una
vez colocado el instrumento de sondeo las partes blandas
deben estirarse reproduciendo su posicion en estado de
bipedestaciéon del paciente. Se tomardn como referencia
para la eleccion del tamafo dos marcas adicionales a la que
coincida con el limite del estoma.

Antes de introducir el moédulo puente (ref. 85 00X 113)
(Figura 21), la parte interna del cono del vastago femoral se
tiene que limpiar a conciencia y posteriormente secarlo. Es
particularmente importante asegurar que el agujero de la
base del cono esté limpio, el cual se acopla al pin posicionador
en el extremo proximal del médulo puente. EI médulo
puente debe ser insertado en el vastago femoral haciéndolo
girar ligeramente, dejando asi el pin posicionador (visto
desde ventral) encajado en el agujero correspondiente de la
base del cono del vastago femoral, haciendo un chasquido
cuando se encuentre en la posicidon correcta (Figura 22).
A continuacion, el médulo puente es golpeado con el
impactador (ref. 07900082).

Con motivo de asegurar el acople del médulo puente al
vastago femoral, se debe usar un mazo con impacto suave.
Antes de impactar, se debe asegurar que el pin posicionador
del extremo proximal del médulo puente esta bloqueado en
el agujero de seguridad del vastago femoral. Esto se puede
asegurar si el médulo puente ya no puede ser girado.
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Fig. 20

Fig. 22

Fig. 17

Fig. 21
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—_——sllea  Tras asegurar la colocacion del médulo puente al vastago
con el soporte para moédulo puente estandar (ref. 07900047)
(Figura 23) el médulo puente, fija al vdstago femoral mediante
el tornillo de fijacién y usando el destornillador SW 4 mm (ref.

e — 02905758) (Figuras 24y 25).

Fig. 23

Fig. 24

Después de asegurar el acople entre el médulo puente y el
vastago femoral, se posiciona el cilindro puente de prueba
negro en el médulo puente, conectado por el tornillo M14
de prueba (Figura 26) usando la llave en T SW 6 mm (ref.
07900069) (Figura 27) y consiguiendo asi el montaje basico
previo al acople de la ortesis (Figura 28).

DIENEY -
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MONTAJE PARA ACOPLE DE ORTESIS

El siguiente montaje del sistema EndoExo” ha de realizarse
por el técnico ortopeda certificado, con el fin de conseguir
un buen acople del sistema EndoExo” con la prétesis ortésica
seleccionada para el paciente.

En primer lugar, se ha de quitar el tornillo M14 de prueba con
la llave en T SW 6 mm (ref. 07900069) y después el cilindro
puente se desacopla del médulo puente de prueba negro.
Posteriormente, se acopla la capsula de silicona (ref. 85 016
201) (Figura 29) al médulo puente (Figura 30).

Tras acoplar la capsula y dejarla en contacto con el mufidn,
el médulo puente quedara visible y en posicién para poder
acoplar los adaptadores para la ortesis y el resto del montaje,
consistente en:

1. Tapa para el adaptador de conexion
Tornillo de bloqueo del cilindro puente
Guia del cilindro con disco rotatorio
Disco de torsion dentado
Disco de ajuste de torsion

Arandela para tornillo de acople

Polietileno de bloqueo del tornillo de acople

2
3
4
5
6. Banda de silicona para el disco de ajuste de torsién
7
8
9. Tornillo de acople

1

0. Tornillo interno
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Fig. 31

Fig. 32

Fig. 33

Fig. 34

El disco de ajuste de torsion se acopla con entre 5y 7 pines de
bloqueo en los huecos correspondientes de la parte inferior
del disco dentado (Figura 31).

En una primera instancia, la guia del cilindro con disco
rotatorio, el disco de torsién dentado y el disco de ajuste
de torsidon se fijan internamente con el tornillo de acople
de prueba (Figura 32). El montaje del sistema quedaria listo
(Figura 33) para hacer unas pruebas durante unos dias. Tras
entrenamientos y rehabilitacién y comprobar que las piezas
conectadas son las adecuadas, el tornillo de prueba es
cambiado por el tornillo definitivo (Figura 34), el cual tiene
una pestana de polietileno para mayor fijacion. El disco de
ajuste de torsion se puede apretar o soltar desatornillando
el tornillo de acople utilizando el soporte para el cilindro
puente (ref. 07900046).

Si se requiere reemplazar de nuevo el médulo puente
por alguna razén, se puede utilizar el instrumento de
contrafuerza como ayuda para su desacople. Para ello, se
afloja suavemente el tornillo y después se gira el instrumento
de empuje sobre la rosca del médulo puente hasta que el
mismo se desenganche.
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Unavezcolocado el cilindro puente (Fig. 35), el paciente estara
listo para recibir el adaptador de conexién (ref. 85 XXX 102) P/’}
(Fig. 36). Este adaptador de conexién puede ser también / &
especifico (ref. 85 XXX 103) (Fig. 37) para ser utilizado con un
modulo de extensién (ref. 85 00X 104) en caso de que fuera
necesario (Fig. 38).

Para casos de mayor complejidad, el correcto alineamiento
puede conseguirse mediante placas detorsion (ref.850XX 105)
(Fig. 39) y otros adaptadores especiales (Figuras 40,41y 42).

Fig. 35

Fig. 36

Fig. 37

Fig. 38

Fig. 39

Fig. 40

14



IMPLANTES

Vastago femoral recto
Incl. camisa de cierre y tornillo de bloqueo M6

Diametro L: 140 mm L: 160 mm L: 180 mm
14 mm 81140 114 81160 114 81180 114
15 mm 81140 115 81160 115 81180 115
16 mm 81140 116 81160 116 81180 116
17 mm 81 140 217 81160 217 81180 217
18 mm 81140218 81160 218 81180 218
19 mm 81140219 81160 219 81180 219
20 mm 81 140 320 81 160 320 81180 320
21 mm 81 140 321 81 160 321 81180321
22 mm 81 140 322 81 160 322 81180 322
Vastago femoral anatomico
Incl. camisa de cierre y tornillo de bloqueo M6
Diametro L: 180 mm
14 mm 82180 114
15 mm 82180 115
16 mm 82180 116
17 mm 82180 217
18 mm 82180218
19 mm 82180219
20 mm 82180 320
i 21 mm 82180321
- 22 mm 82180 322
. Médulo puente
Incl. cilindro puente de prueba negro, tornillo M14
de prueba y tornillo interno M6
Tamaiio Referencia
“ 2 85002 113
3 85003 113
4 85004 113
5 85 005 113
6 85 006 113
7 85007 113

Capsula de silicona
Referencia
85 016 201

Cilindro puente
Rotacion Referencia
0°-90° 85100 115

3°-87° 85103 115
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IMPLANTES

Adaptador de conexion femoral largo

Incl. tornillo de fijacion
Offset Angulacion  Izquierda Neutral Derecha
6 mm 0° 85106 102 85 006 102 85 206 102
12 mm 0° 85112102 85012 102 85212102
18 mm 0° 85118 102 85018 102 85218 102
24 mm 2° 85124 102 85024 102 85224 102
30 mm 4° 85130102 85030102 85230102
36 mm 6° 85136102 85036102 85236102
42 mm 8° 85 142 102 85042 102 85242 102
48 mm 10° 85 148 102 85048 102 85 248 102
54 mm 12° 85154102 85054102 85254 102
60 mm 14° 85160 102 85060 102 85260 102
66 mm 16° 85166 102 85066 102 85 266 102
72 mm 18° 85172102 85072102 85272102
78 mm 20° 85178 102 85078 102 85278 102

Adaptador de conexion femoral corto
Incl. tornillo de fijacion y tornillo de sujecion

Offset Angulaciéon  Izquierda Neutral Derecha

6 mm 0° 85106 103 85006 103 85206 103
12 mm 0° 85112103 85012103 85212103
18 mm 0° 85118103 85018103 85218103
24 mm 2° 85124 103 85024 103 85224103
30 mm 4° 85130103 85030103 85230103
36 mm 6° 85136103 85036103 85236103
42 mm 8° 85142103 85042103 85242103
48 mm 10° 85148103 85048103 85248103
54 mm 12° 85154103 85054103 85254103
60 mm 14° 85160103 85060103 85260103
66 mm 16° 85166103 85066 103 85266 103
72 mm 18° 85172103 85072103 85272103
78 mm 20° 85178103 85078103 85278103

Modulo de extension
Incl. tornillo de sujecion

Longitud Referencia
15 mm 85001 104
25 mm 85002 104
35 mm 85003 104
45 mm 85004 104
55 mm 85 005 104
65 mm 85 006 104
75 mm 85007 104
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IMPLANTES

Bandeja de torsion

Offset Angulacion Referencia
36 mm 6° 85036 105
42 mm 8° 85042 105
48 mm 10° 85 048 105
54 mm 12° 85054 105
60 mm 14° 85 060 105
66 mm 16° 85 066 105
72 mm 18° 85072 105
78 mm 20° 85078 105

Adaptador de conexion roscado 4°
Longitud Referencia
15 mm 85 415 106

25 mm 85425 106

Adaptador de conexion piramide 0°

Longitud Referencia
15 mm 85 015 107
25 mm 85025 107

Adaptador de conexion espiga 0°

Longitud Referencia
15 mm 85015 108
25 mm 85025 108

Adaptador de conexion tibial largo neutral
Incl. tornillo de fijacidn y tornillo de sujeciénl

Offset Angulaciéon  Referencia
6 mm 0° 85 036 105
12 mm 0° 85042 105
18 mm 0° 85 048 105

Adaptador de conexion tibial corto neutral
Incl. tornillo de fijacidn

Offset Angulacion  Referencia
6 mm 0° 85000 201
12 mm 0° 85 006 201
18 mm 0° 85012 201

Tornillo de bloqueo para adaptador de conexion

Medida Referencia
M8x1 85 081 401
M8 85 008 402
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Raspas femorales I
REF. 81001

N° REFERENCIA Descripcion Diametro
1 0790012 Raspa femoral @10 mm
2 0790016 Raspa femoral @ 14 mm
3 0790017 Raspa femoral @ 15 mm
4 0790018 Raspa femoral @ 16 mm
5 0790019 Raspa femoral @ 17 mm
6 0790020 Raspa femoral @18 mm
7 0790021 Raspa femoral @19 mm




Raspas femorales II
REF. 82001

N° REFERENCIA Descripcion Diametro
1 02905758 Destornillador SW @4 mm
2 02905768 Instrumento de revisién M6
3 07900022 Raspa femoral @ 10 mm
4 07900023 Raspa femoral @ 14 mm
5 07900024 Raspa femoral @15 mm
6 07900042 Impactador de vastago

femoral

a)[s]la 19
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Canal femoral

REF. 83002

1k

.|-|'|_ 1I- - Nl

- i= o 4
N° REFERENCIA Descripcién Diametro
1 07900086 Raspa antirrotacional g 14 mm
2 07900087 Raspa antirrotacional @ 15 mm
3 07900088 Raspa antirrotacional @ 16 mm
4 07900089 Raspa antirrotacional @ 17 mm
5 07900090 Raspa antirrotacional @ 18 mm
6 07900091 Raspa antirrotacional @19 mm
7 07900092 Raspa antirrotacional @ 20 mm
8 07900093 Raspa antirrotacional @ 21 mm
9 07900094 Raspa antirrotacional @ 22 mm
10 07900140 Véstago de prueba @ 14 mm
11 07900150 Véstago de prueba @ 15 mm
12 07900160 Véstago de prueba @ 16 mm
13 07900170 Véstago de prueba @ 17 mm
14 07900180 Véstago de prueba @ 18 mm
15 07900190 Véastago de prueba @19 mm
16 07900200 Vastago de prueba @ 20 mm
17 07900210 Véstago de prueba @ 21 mm
18 07900220 Véstago de prueba @ 22 mm
19 07900221 Mango universal




Sacabocados
REF. 84002

N° REFERENCIA Descripcion Diametro
1 07900078 Sacabocados J 24 mm
2 07900079 Sacabocados @ 20 mm
3 07900080 Sacabocados & 22 mm

21
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Universal
REF. 85002

N° N° REFERENCIA Descripcién -

1 1 02905757 Destornillador SW 3,5
2 2 02905758 Destornillador SW 4
3 4 07900045 Herramienta de traccion

4 5 07900046 Soporte para cilindro puente

5 6 07900047 Soporte para modulo puente

6 3 07900069 Llaveen T SW 6
7 7 07900082 Impactador

8 8 07900083 Instrumento de sondeo

22
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