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Historia da Artroplastia de jJoelho

As reconstrucoes das articulacoes do joelho evoluiram, e a cada
etapa significantes melhorias foram idealizadas no campo da
biomecanica, abordagem cirdrgica, técnicas de fixacdo e projetos

dos implantes.’

As primeiras tentativas de reconstruir uma
articulacdo danificada ou degenerada foram
relatadas no final do século XIX e inicio do século
XX."? As préteses dessa primeira geracdo eram
altamente restritas, permitindo apenas a flexdo
e extensdo. Além disso, as articulacBes de
metal-metal, com eficiéncia limitada aos
resultados de fadiga, indices de fratura, e as
vezes, ostedlise, que de modo geral, geravam
taxas de insucesso e complicacBes inaceitdveis.?
Somente durante as décadas de 1950 e 1960, as
artroplastias de joelho (ATJ) estiveram focadas
no design de préteses articuladas, constritas, e
articulac®es condilares.?

As inovacdes deram inicio em 1969, com a
utilizacdo de cimento 6sseo na fixacdo do
material e a introducdo do polietileno como
uma superficie articular.’

Frank Gunston na década de 1970, desenvolveu
0 componente articular em polietileno, por
meio de andlise dos pontos anatdémicos e da
cinemdtica do joelho, determinando as
principais caracteristicas do implante.*

A introducdo da prétese Total Condilar em
1973-1974, foi 0 marco para o desenvolvimento
moderno da ATJ. Os principios mais importantes
foram preservados, mas desenvolvimentos
inovadores foram adicionados aos implantes. A
complementacdo com o componente tibial em
polietileno recobrindo a superficie tibial,
conseguiu estabelecer a completa fixacdo e
inducdo das forcas e torques, tornando a ATj um
dos procedimentos cirdrgicos mais
bem-sucedidos na ciéncia ortopédica. **
Durante o periodo de 1975 a 1980, o conceito de
artroplastia de joelho com plataformas mdveis
foi introduzido. Os movimentos rotatérios com
baixa restricdo, forcas e afrouxamento minimo,
constituilam-se  nas  principais  vantagens
apresentadas por estas proteses.



0 engenheiro Doug Noiles, foi o primeiro nos
Estados Unidos a reconhecer que uma prétese
biarticulada de plataforma rotatdria iria resolver
o conflito entre uma articulacdo cinematica de
baixa tensdo, em conformidade com niveis
elevados de mobilidade, dentro do limite dos
componentes femoral e tibial.

Posteriormente, vdrios aprimoramentos foram
realizados nos raios das superficies condilares
para otimizar as caracteristicas de restricdo e
para minimizar o estresse de contato de
superficie e sub-superficie. ©

Em 1978 a prétese Insall-Burstein foi projetada
para substituir o ligamento cruzado posterior
com um fechamento mecanico, a fim de reduzir
a tracdo posterior do componente femoral,
usando 0 mMecanismo com um poste sobre o
componente tibial. Consolidando-se na ocasido
como um dos desenhos mais bem-sucedidos
de prétese total condilar.?

Protese Insall-Burstein - 1978

Durante as décadas de 1980 e 1990 apenas
pequenos ajustes foram realizados nos novos
modelos de préteses. Os principais motivos
destas alteracdes estavam relacionados aos
esclarecimentos e investigacdes sobre as
técnicas cirdrgicas, instrumentacdo, fixacdo dos
componentes com ou sem cimento, desgaste
do polietileno, utilizacdo de plataformas fixas
ou mdveis, precisdo de alinhamento e
substituicdo da patela."?

0 uso de préteses com base rotatéria em AT|
apos quase trés décadas de sua introducdo, as
caracteristicas de design do suporte mdvel
continua pertinente. Os conceitos abordados
pelos  projetos de préteses  moveis
demonstraram na pratica clinica, que se bem
executados, promovem seguranca e beneficios
substanciais aos pacientes.’ O principal
propdsito destas proteses € o de resgate da
cinemdtica do joelho natural, restabelecendo na
medida do possivel a funcionalidade.®
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A Evolucao em Linha do Tempo

Gluck propds a resseccdo completa das Borge Walldius desenvolveu uma prétese
superficies articulares e ligamentos cruzados, articulada (Walldius Knee) que substituiu as
usando uma prétese articulada feita de marfim faces articulares do fémur e tibia; &

para recriar a articulacdo.!

Iniciou a AT) com as préteses Shiers, a primeira prétese de joelho articulada
Freeman-Swanson e ICLH. implantada, foi produzida a partir de
molibdénio e aco inoxiddvel.?

Kodama e Yamamoto introduziram a primeira Gunston desenvolveu a artroplastia de joelho
prétese Total Condilar Anatdémica do joelho.! policéntrica.*®
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O’Connor and Goodfellow apresentaram a
Oxford Meniscal Knee arthroplasty; '
Descreveram pela primeira vez o principio da
criacdo de contato congruente na interface
femorotibial. Essa prétese é comercializada até
os dias atuais.

Total Condylar knee foi o projeto mais
relevante que influenciou todos os implantes
modernos. Este joelho combina as vantagens da
anatomia bicondilar em conformidade com o
design cdncavo da superfcie, fornecendo melhor
estabilidade.’

Duopatella knee é a evolucdo do componente
Duocondylar  Knee com  melhorias no
componente da flange anterior femoral e com
disponibilidade de uma Unica inser¢do para o
componente tibial com preservacdo do
Ligamento Cruzado Posterior. '

Ranawat implantou o primeiro joelho
Duocondylar com formato simétrico, anatdmico
e cimentado;'
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Noiles obteve uma patente da prétese
Noiles PS Rotating Platform Knee e
Revision System, sistema com hastes
metafisdrias na tibia e no fémur. Este
sistema eventualmente evoluiu para a
protese PF.C. Sigma rotating-platform
(DePuy Orthopaedics).’

Buechel e Pappas desenvolveram um sisterna

total de joelho com plataforma mdvel, New
Jersey Integrated Knee system, mais tarde
chamado a prétese de joelho LCS (Low Contact

Stress) em Newark, New Jersey, EUA. 8

‘ "*f I

O primeiro joelho IBPS foi implantado em 1978
por Insall no HSS. ?

DePuy lancou o LCS
mobile bearing knee

Howmedica lancou a prétese Porous
Coated Anatomic (PCA) total knee system
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A prétese Insall-Burstein Il posterior foi
introduzida no mercado

T

Natural knee foi fabricada e introduzida no
mercado por Intermedics

Johnson & Johnson Zimmer introduziu a
lancou a PFC Sigma Miller-Galante knee
knee

Biomet apresentou a prétese AGC knee

Polyzoides e Tsakonas projetaram a prétese
Rotaglide (Corin Medical) com uma plataforma
mdvel de polietileno, que desliza e gira sobre a
superficie da base tibia. Esta prétese minimiza o
stress antero-posterior e rotacional sem requer o
ligamento cruzado anterior.'

Howmedica lancou a prétese Kinemax knee

1

%
Howmedica company apresentou
o implante Duracon

Howmedica introduziu a prétese
Interax total knee system

A
T

Smith & Nephew fabricou a prétese Profix knee

LY/ ¢

kj

Zimmer introduziu Osteonics promoveu a
0 NexGen prétese Scorpio knee

\
Wright Medical apresentou
Pivot knee.
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Visao e Conceito do Projeto

Com o intuito de oferecer para o mercado nacional uma proétese
com base rotatdria de qualidade, compativel com os implantes
importados, a Vincula se empenhou em desenvolver o conceito da
priotese Rotaflex®.

A ideia de desenvolver uma prétese com plataforma mdvel
foi uma alternativa eficaz, que visou reduzir as tensdes
superficiais do polietileno.

A importancia desse projeto é proporcionar ao cirurgido
flexibilidade de escolha, para melhor adequacdo do implante
a anatomia do paciente, bem como promover a maior
preservacdo 6ssea. Neste sentido, a prétese de joelho
Rotaflex possui diferenciais significativos em termos de
opcOes de tamanhos, combinacdes e instrumentais.

0 sistema Rotaflex foi desenvolvido para atender os
seguintes objetivos:

Mesmo desenho protético para preservacdo ou sacrificio
do ligamento cruzado posterior;

Estabilizacdo por congruéncia e com melhor distribuicdo
da tensdo sobre o polietileno;

Maior braco de alavanca no aparelho extensor;
Flexdo do joelho maior que 90 graus;

Maior preservacao do estoque 4sseo;

Técnica cirdrgica com menos passos diminuindo o tempo
cirdrgico;
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TAMANHO M/L A/P

Componente Femoral 0 54 50,5
1 58 53
2 62 57
2 PLUS 64 59
3 66 60
) . ) 3 PLUS 68 62

Componente femoral anatdémico, fabricado a partir 4 20 64

de liga de cromo cobalto (CrCoMo), disponivel em 4 PLUS 7 65,5

14 tamanhos, incluindo as versdes PLUS. 5 74 66
5 PLUS 76 68
6 78 69
6 PLUS 80 70,5
7 83 74
8 88 79

TAMANHO DO COMPONENTE %

5 'y

Os 14 tamanhos dos componentes femorais (9 tamanhos * .

padrdo e 5 tamanhos PLUS) atende aos tamanhos de . #

fémur para os géneros feminino e masculino, conforme = “

medidos no estudo por Yoshioka et al.® - pax 44

=0 55 ) BS T b B0 B3 o0 a5 100
ML AP

mFeminino A Masculino 4 Rotaflex

Gréfico modificado para inclusdo dos tamanhos dos componentes femorais do sistema Rotaflex.”

TAMANHO PLUS

O acréscimo de 2 mm para o componente femoral
tamanho PLUS na regido condilar posterior, como pode
ser visto na figura B; permite uma compensacdo das
tensdes ligamentares em flexdo e extensdo.

Indicado para as situacdes em que o balanco ligamentar
estd adequado em extensdo total, mas nota-se .
instabilidade em flexdo. Dispensa assim, a necessidade MEDIO LATERAL CONDILO POSTERIOR
de aumento do tamanho do componente femoral. FIGURA A FIGURA B

SIMETRIA DOS CONDILOS

Os condilos sdo simétricos nas zonas distal e posterior e
garantem uma congruéncia total frontal e sagital.
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PINOS DE ESTABILIZAQ&O CONDILAR

Sequranca de fixacdo e estabilizacdo do componente
femoral ao o0sso.

SULCO TROCLEAR

As caracteristicas do sulco troclear, como um
alargamento lateral anatdmico é proposital para
otimizar o alinhamento da patela. O design femoral
anterolateral elevado ajuda a evitar subluxacdo da
patela, incluindo na fase inicial de flexdo.

0 sulco troclear com um valgo anatdémico de 7° permite
uma liberdade para o movimento patelar e distribui
carga ideal para os extensores do joelho.

Componente Patelar

Patela Tripeg em Formato Anatdmico que promove
completa adaptacdo aos componentes femorais

0 componente patelar em formato anatémico em
polietileno cross-linked foi desenvolvido para melhor
adaptacdo na articulacdo patelo-femoral, prevenindo a
subluxacdo da patela.”

Disponivel em 4 tamanhos, podem ser combinados
com qualquer tamanho do fémur.

Apresenta 3 pinos conicos para melhor fixacao
rotacional e 8mm de espessura.

Possui um formato correspondente ao raio da

troclea, resultando em uma 6tima superficie de
contato para todos os tamanhos.
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Plato Tibial

Platé com elevacdo anterior e slope de 3°,
proporciona ultra congruéncia e estabilizacdo
anterior que dispensa o corte da caixa femoral,
proporcionando maior preservacao dssea.

Ampla gama de tamanhos (9 op¢des), com
espessuras variando de 9mm a 21mm.

Fabricado em polietileno cross-linked (X-UHMWPE),
Formato cdnico/cilindrico do poste inferior com baixos niveis de desgaste comprovados.
minimiza apossibilidade de desacoplamento dos
componentes.

Base Tibial

Fabricada com liga de cromo cobalto, possui superficie superior altamente polida que contribui para os baixos niveis de
rugosidade, quando em contato com o platd em polietileno cross-linked, contribui com menores indices de desgaste.

DISPONIVEL EM 9 TAMANHOS TAMANHO A B
0 58 43

1 64 43

[ ] 2 64 46

3 70 48

. 4 76 52

U 5 78 53

6 82 56

- 7 88 56

8 92 60

As aletas laterais na regido inferior da base tibial tém como
objetivo assegurar melhor acoplamento entre o componente e o
0550, garantindo a estabilizacdo anti-rotacional, quando
aplicadas cargas durante o movimento.

Apresenta um orificio de 30 mm de profundidade que vem ao
encontro do eixo descendente da superficie articular, com o
objetivo de assegurar uma resisténcia mecanica entre a base
tibial e platd durante o movimento, dificultando o
desacoplamento ou “spin out”.

Os componentes do sistema Rotaflex permitem um

movimento rotacional fisiolégico com uma amplitude de

aproximadamente 10°, que ocorre na superficie inferior da j
articulacdo do polietileno com a base tibial. ™
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O sistema Rotaflex® é intercabidvel no acoplamento platd tibial/base tibial, ou seja, possibilita o uso de componentes de
ndmeros diferentes em até 1tamanho maior e T menor.

Na interface platd tibial /fémur, sdo necessarios tamanhos iguais de componentes, para que Ndo se perca a ultra congruéncia
da articulacdo. A dnica variacdo aceitdvel é o uso da versao PLUS do tamanho escolhido.

N\
\

COMPONENTE FEMORAL

TAMANHOS T2/T2P  T3/T3P  T4/T4P  T5/T5P  T6/T6P

PLATO TIBIAL

TAMANHOS

evidenciando maiores possibilidades de adaptacdo a anatomia do paciente.

AMPLA GAMA DE TAMANHOQOS
Comparativo dos componentes femorais com base nos tamanhos médio laterais das principais marcas,

Rotaflex® SE—
A
® o o0 O 000 o o oo o o ‘
SMITH & NEPHEW® O O O O O O O O O O ;I’;";'é?\‘l‘l!\*,gfs
09
STRYKER® O O O O O O O O O sy el
09
DEPUY® O O O O O O O @) O Jhmantios
AESCULAP® | O O O @) O O O gg";'géf'\*,‘éfs
— o ) O O O O TaANOS
DISPONIVEIS

TAMANHO —
MEDIO LATERAL 54 56 57 58 59 60 61 62 64 65 66 67 68 70 72 73 74 75 76 77 78 80 81 82 83 85 87 88 92

(em mm)



Ciéncia do Movimento

O Sistema Rotaflex® foi desenvolvido com o propdsito de
reproduzir os movimentos da articulacdo do joelho.

A interacdo complexa entre o design do implante e as estruturas
dos tecidos moles da articulacdo gera a estabilidade, amplitude de
movimento e as tensoes de interface. A adequada rotacdo e a
translacdo anteroposterior, sob a superficie do platd tibial, também
contribuem para a conformidade do movimento, semelhantes aos

do joelho fisioldgico."

FULL CONTACT

A articulacdo de apoio associada a congruéncia da prétese
no  plano  sagital,  contribui  para  aumentar
significativamente a superficie de contato. Assim, obtém-se
uma melhor distribuicdo das tensBes e a supressdo dos
picos de carga transmitidos ao polietileno.

A execucdo do movimento de flexdo com o componente
protético é reproduzida sobre a proeminéncia dos condilos,
em contato com a superficie de polietileno cross-linked,
otimizando toda a amplitude de movimento (ADM) durante
a rotacdo.

12

ESTABILIZACAO

0O plato tibial do projeto Rotaflex® é caracterizado por uma
profunda concavidade no plano sagital, permitindo um
elevado nivel de congruéncia entre os componentes.

A superficie de deslizamento, com maior estabilidade na
direcdo anteroposterior, garante maior capacidade de
flexdo.




Prétese Total de Joelho com Base Rotatdria | Vincula

O raio de curvatura constante no plano sagital é repetido no
plano frontal, sob a forma de uma superficie de apoio

concava entre os condilos posteriores. VARIACAO DA FORCA AXIAL COM O CICLO DA MARCHA

PR L L)

70 3000 +
60 <
2500
= 50+
2 Z 2000
z 40 2
& 2
é 30 § 1500 -
S z
2 27 500
10 4
0 01 CICLO DA MARCHA
®
0 20 40 60 80 100 Rotaflex
PASSADA [%]
As cargas de forcas axiais aplicadas na articulacdo triboldgica sdo
FLEXAD 450 FLEXRO 800 FLEXAO TI0° equivalentes as forcas de contato previstas na articulacdo fisioldgica.
VARIA(;KO DA FORCA ANTEROPOSTERIOR COM O CICLO DA MARCHA
A estabilizacdo do sistema Rotaflex no movimento de A
rotacdo médio-lateral é limitada pelos ligamentos 2‘
colaterais, que devem apresentar uma boa qualidade
. . 70 E
estrutural, para garantir total conformidade dos 0
movimentos. 1T
o 50+
. . ~ - 2 z
Uma vantagem importante da articulacdo protética de uma 2 w4 2 ol
7 7 . . = =
plataforma mdvel é consequir o alinhamento durante o S 40 I Rotaflex®
. . ~ [}
movimento, mesmo que exista alguma descompensacdo 5, & 004
entre o fémur e a tibia, que possa ter ocorrido durante o - /\/
processo cirdirgico ou durante atividades funcionais no =/ C10L0 DA MARGHA
7 7 . 0+ r
pés-operatario. ®
-300 T T T T

PASSADA [%]
A forca anteroposterior e do torque interno/externo representa o efeito de
forca natural durante um ciclo da marcha em um joelho sauddvel.

VARIACAO DO TORQUE TIBIAL COM O CLICLO DA MARCHA

ENSAIOS BIOMECANICOS }L)‘ j % & ’ }\

70

As cargas do corpo humano impostas ao joelho

60

durante a marcha geram os movimentos de rotacao e 6
rolamento, além de sofrer movimentos de %0
compressao. a9 4

As demandas mecanicas do Sistema de Joelho 30

Rotaflex foram analisadas na Alemanha pelo 20 -

laboratério Endolab, de acordo com a norma ISO 104 /\ Rotaflex®

14243-1.2 A andlise teve como objetivo avaliar o o ¥ \ CICLO DA MARCHA

comportamento da prdétese durante o ciclo da ,

marcha. Os resultados demonstraram que o Sistema 0 2'0 i &0 & 100

Rotaflex apresenta um desempenho semelhante a PASSADA [%]

(cjinemét:fa natural da articulacdo, em todas as fases A carga de torque gerada dentro da articulacdo protética devido a rotacdo
a marcha.

FLEXAO / EXTENSAO [°]
TORQUE [Nm]

do componente € pertinente a cinematica da marcha.



Qualidade Superior

Busca por Melhor Matéria Prima e Desenho

Os materiais utilizados na fabricacdo da protese de joelho Rotaflex
exibem um conjunto de propriedades das quais podem ser
destacadas a biocompatibilidade, a resisténcia mecanica, a
resisténcia a fadiga, a resisténcia a corrosdo e ao desgaste.

CROMO-COBALTO

As ligas de cromo-cobalto sdo amplamente utilizadas em 0 tratamento superficial dos componentes pode aumentar
implantes de joelho, por apresentarem propriedades aresisténcia a corrosao através de processos de polimento e
mecanicas superiores, boa resisténcia a corrosdao e acabamento das superficies.

biocompatibilidade. A presenca de cromo gera resisténcia a
fadiga e corrosdo, por promover uma camada protetora de
6xido sobre a superficie. Resultam em baixas taxas de
reacOes alérgicas e niveis de detritos, diminuindo os riscos
de afrouxamento ou falha do implante. %
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Os platos tibiais e patelas sdo fabricados com polietileno
cross-linked de alta qualidade, com excelentes
propriedades fisicas e mecdnicas, com notdvel lubricidade,
resisténcia ao impacto e a abrasdo.”

Os processos de fabricacdo com doses de irradiacdo,
processamento e esterilizacdo, afetam diretamente as
caracteristicas dos materiais.”

O Polietileno de Ultra Alto Peso Molecular possui alta
resisténcia ao desgaste e oxidacdo, resultado da exposicdo
as radiacBes ionizantes, que permitem formar ligacdes
cruzadas, através das reacdes de recombinacdo dos radicais
livres, aumentando a massa molecular, agindo sobre as
propriedades mecanicas, restringindo a deformacdo do
polimero sem comprometer sua resisténcia.

Além disso, o tratamento térmico com radiacdo gama é
proposto para obter melhora considerdvel na resisténcia a
oxidacdo e processo de envelhecimento do polietileno,

otimizando as propriedades tribolégicas do material.”
19;20;21;22;23;24

TAXA DE DESGASTE

As principais causas de fracasso de implantes de joelho sdo
decorrentes do  afrouxamento  asséptico,  mal
posicionamento, instabilidade, infeccdo e complicacdes
referentes ao desgaste do polietileno.>?® Em geral, o
desgaste pode ser caracterizado como a perda do material
em forma de particulas ou deformacdo em consequéncia do
contato entre duas superficies em movimento. %

As préteses de joelho com plataforma mdvel foram
desenvolvidas com o intuito de aumentar a area de contato
tibio-femoral e, consequentemente, diminuir tensdes de
contato. Esta diminuicdo da tensdo de contato, por fim
reduz os niveis de desgaste da superficie do polietileno
cross-linked.

Para constatar a reducao desses desgastes dos testes foram
realizados com o sistema Rotaflex na Alemanha pelo
laboratério Endolab, e posteriormente comparados com
dados publicados na literatura referentes aos sistemas: LCS®
(DePuy), PFC® Sigma™ (Depuy), NexGen® CR (Zimmer),
Natural Knee Il (Zimmer)?529393%32 eyidenciando resultados
inferiores para o sistema Rotaflex®.

Demonstra-se desta forma que o design deste projeto e a
qualidade da matéria prima empregada, contribuem para o
bom desempenho e sequranca deste sistema.

Prétese Total de Joelho com Base Rotatdria | Vincula

A qualidade do polietileno e o acabamento dos
componentes metdlicos contribuem para a longevidade do
implante, de modo que a reproducdo do movimento e
deslocamento € realizada com minimo de atrito, reduzindo
a producdo de micro fragmentos.11 Assim o movimento de
rotacdo, na principal articulacdo, se faz na superficie inferior
do plat6 tibial, isso faz com que as forcas de cisalhamento
na face superior do inserto fiquem reduzidas.®

A longevidade de uma prétese de joelho é dependente de
varios fatores, como a condicdo fisica do paciente, o nivel de
atividade realizada, o peso e a exatiddo do posicionamento
da prétese durante a cirurgia.**

Muitos pacientes relatam alivio e melhora na funcdo,
quando comparado com seu quadro antes da cirurgia. Mas
alguns deles apresentam uma expectativa irreal acerca das
limitacOes de atividades que a prétese pode tolerar. E, no
caso de pacientes mais obesos e mais ativos, pode-se
reduzir a durabilidade do implante.

Entretanto, ha registros de vida (til entre 15 e 20 anos que
comprovam as relevantes melhoras nas condicdes de
durabilidade e funcionalidade das préteses. 3

Nos registros de artroplastia de joelho dinamarqués de 2013
o relato da taxa de sobrevida é de 95% em 10 anos.”’ A
expectativa de sobrevida do sistema de artroplastia de
joelho com plataforma rotatéria é de 15 anos (96,4%).%
Essas estimativas de melhores sobrevidas sdo reflexos de
melhor técnica operatéria ou melhores projetos de
implante.®

Taxa de desgaste
(mm?/milhao de ciclo)

% ill, 11

Rotaﬂex® PFC Sigma Natural  NexgenCR MG I CR Lcs
i Rotating Kneall (Zimmer}  (Zimmer]  Rotating
® VINCULA  platform  (Zimmer) Platfarm
(Depuy) (Depuy}

Os testes encontrados na literatura foram realizados em instituicBes distintas
e nem todos os testes e varidveis puderam ser contabilizadas, diferencas
decorrentes do uso de diferentes maquinas, lubrificantes, sistemas de
medicdo e condicOes de laboratdrio ndo podem ser avaliadas.
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Técnica Cirdrgica

Guia unico de corte. Simplifica passos, promove reducdo do tempo
cirdrgico e possibilita maior preservacdo do estoque 4sseo

GUIA INICIAL QUE PERMITE VERIFICAR:

TAMANHO REFERENCIA TAMANHO
MEDIO LATERAL ANTERIOR DO COMPONENTE

ROTACAO EXTERNA CORRECAO DE VALGO
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Passo 01 - Tibia

Inicie com a introducdo da broca para
patela realizando a abertura do canal
medular e introduza a Fresa Intramedular
@8mm pelo planalto tibial até a didfise.

Passo 03 - Tibia

A altura do corte da tibia proximal é
determinada pelo Posicionador para Corte
Tibial que se acopla no Guia de Corte
Tibial. O cirurgido pode optar por 9mm
apoiando o Posicionador na porcdo
integra do planalto tibial ou Omm
apoiando no defeito ésseo da tibia
proximal.

Passo 02 - Tibia
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Com a fresa inserida, posicione 0 Suporte
Extramedular e Intramedular para Guia de Corte

Tibial jd adaptado ao Guia de Corte Tibial



Passo 04 - Tibia

Fixe o Guia de Corte Tibial com pinos de
fixacdo sem cabeca na marcacdo “0” do
guia e realize o corte tibial proximal.

(Caso a altura do corte ndo seja suficiente,
pode ser adicionado em 2mm ou 4mm,
reposicionando o Guia de Corte Tibial nas
marcacdes  “+2mm” ou  “+4mm”
respectivamente.

Se preciso, utilize mais 2 pinos de fixacdo
longo para melhor fixacdo do guia de
corte.

Passo 06 - Tibia

Prepare a cavidade medular tibial para
insercdo do implante. Posicione a Bucha
para Modelador do Canal Tibial de
tamanho referente ao da bandeja
escolhida e perfure o canal tibial com a
Broca Tibial de diametro compativel ao da
bucha até alcancar o “stop”.
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Passo 05 - Tibia

Para definir o tamanho da base tibial utilize as
Bandejas de Prova adaptadas ao Cabo para Bandeja
Tibial.

Feita a escolha do tamanho da Bandeja Tibial, ajuste
na posicdo que preencha adequadamente a tibia
proximal e fixe a com pinos de fixacdo curto




Passo 07 - Tibia

Para modelar o canal medular no perfil do
implante introduza o Modelador de Canal
Tibial ainda com a bucha posicionada
sobre a bandeja de prova.

Insira o modelador até o "Stop".

Passo 08 - Tibia

Para checar o alinhamento do corte com a didfise
tibial encaixe a Barra de Alinhamento Tibial no cabo
da Bandeja Tibial.
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Passo 01 - Fémur

Inicie com a introducdo da broca para
patela para realizar a abertura do canal
medular.

Introduza a fresa medular no canal
medular pela tréclea até a didfise femoral.
O ponto para introducdo da fresa
localiza-se  aproximadamente  1cm
anterior a origem do ligamento cruzado
anterior.

Passo 02 - Fémur

Com a fresa inserida no canal medular acople o Guia
Inicial j3 com a bucha de angulacdo selecionada
(09,39,69,99) para correcio do eixo mMecanico
determinada nas radiografias pré-operatdrias.

Passo 03 - Fémur

0 tamanho do componente femoral (Tam.
0 - 8) é definido pelo apalpador posterior
com o auxilio do apalpador da cortical
anterior.

20



Passo 04 - Fémur

Note que o apalpador anterior também é
calibrado e indica o local em que termina o

corte femoral anterior.

Passo 06 - Fémur

O guia inicial permite avaliar a rotacdo do
componente femoral. E importante
ressaltar que o guia possui inscricdes
“direita” e “esquerda” que devem ser
sempre observadas.

Com o quia inserido selecione a rotacdo
lateral  desejada  utilizando  como
referéncia a linha intercondiliana, os
condilos posteriores do fémur e a linha de
corte tibial.
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Passo 05 - Fémur

Para auxiliar no dimensionamento ideal do implante

também é possivel verificar o tamanho médio
lateral utilizando as marcac8es do guia inicial
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Passo 07 - Fémur

Apdés verificado o tamanho do
componente femoral e a sua rotacdo trave
0 quia inicial com os parafusos ji
dispostos na parte frontal e lateral do
guia, utilizando a chave hexagonal.

Ap6s o travamento introduzida os Pinos
de fixacdo na parte distal do quia.

Passo 09 - Fémur

Acople o Guia de Corte Mdiltiplo do
tamanho determinado pelo Guia Inicial e
fixe a0 osso com parafusos de fixacdo
laterais adicionais.

Para maior estabilizacdo do guia de corte
mudiltiplo pode ser utilizado o Suporte para
Travar o Guia de Corte Mdiltiplo na cortical
anterior com pinos curtos.
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Passo 08 - Fémur

Remova a haste intramedular e o quia inicial,
deixando apenas os Pinos inseridos no fémur distal.




Passo 10 - Fémur

Realize os cortes §sseos com a serra
oscilatdria.

Note que para o corte distal do fémur e
dos chanfros anterior e posterior é
necessdria a remocao dos pinos de fixacdo
centrais.

Observacdo:

Na realizacdo do corte anterior, se atente
ao Suporte Anterior do Fémur para que a
serra ndo atinja os pinos de fixacdo.

Passo 12 - Fémur

Fixe o Guia de Corte Intercondileo com os
pinos de Fixacdo Curto e perfure os
condilos femorais utilizando a Broca com
“Stop” para Fémur de medida referente
ao implante previamente selecionado.

Observacdo:

Note que o Guia de Recorte intercondileo
tem a mesma dimensdo mediolateral do
componente femoral.
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Passo 11 - Fémur

Ap6s a realizacdo de todos os cortes, remova o Guia
de Corte Multiplo.
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Passo 13 - Fémur

Com auxilio da grosa, modele a fossa
intercondilea (tréclea) utilizando como
referéncia e limite o Guia de Corte
Intercondileo.

Passo 14 - Fémur

Coloque os componentes de prova tibial e femoral
conforme os tamanhos definidos. Selecione o calco
de prova com a espessura adequada para o melhor
posicionamento dos ligamentos colaterais.

Observacdo:

Para testar a flexo-extensdao do joelho pode ser
fixado de forma adicional um pino curto na cortical
anterior .
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Implantes

Componente Femoral Rotaflex® ANVISA 10417940093

Direito Esquerdo

Ref.No Ref.N© Tam. M/L A/P

04.15.10.00000 04.15.11.00000 00 54mm 50mm

04.15.10.00001 04.15.11.00001 o1 58mm 53mm

04.15.10.00002 04.15.11.00002 02 62mm 57mm

04.15.10.10002 04.15.1110002 02 PLUS 64mm 59mm

04.15.10.00003 04.15.11.00003 03 66mm 60mm

04.15.10.10003 04.15.1110003 03 PLUS 68mm 62mm : Mt -
04.15.10.00004 04.15.11.00004 04 70mm 64mm

04.15.10.10004 04.15.1110004 04 PLUS 72mm 65mm

04.15.10.00005 04.15.11.00005 05 74mm 66mm

04.15.10.10005 04151110005 05 PLUS 76mm 68mm

04.15.10.00006 04.15.11.00006 06 78mm 69mm

04.15.10.10006 04.15.1110006 06 PLUS 80mm 70mm

04.15.10.00007 04.15.11.00007 07 83mm 74mm - e |
04.15.10.00008 04.15.11.00008 08 88mm 79mm
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Base Tibial Rotaflex®

Ref.N©
04.14.08.00000
04.14.08.00001
04.14.08.00002
04.14.08.00003
04.14.08.00004
04.14.08.00005
04.14.08.00006
04.14.08.00007
04.14.08.00008

Plato Tibial Rotfalex®

g —— N°00

e - | Ref.N©
|- > 04.17.08.00009
— T 04.17.08.00011
04.17.08.00013
L J 04.17.08.00015
04.17.08.00017
04.17.08.00019
04.17.08.00021

N°06

Ref.N©
04.17.08.06009
04.17.08.06011
04.17.08.06013
04.17.08.06015
04.17.08.06017
04.17.08.06019
04.17.08.06021

Patela Anatomica Rotaflex®

Ref.NO

04.16.04.00027
04.16.04.00030
04.16.04.00033
04.16.04.00036

26

Tam. A B
00 58mm 43mm
01 64mm 43mm
02 64mm 46mm
03 70mm 48mm
04 76mm 52mm
05 78mm 53mm
06 82mm 56mm
07 88mm 56mm

08 92mm 60mm

NeO1

Ref.N©
04.17.08.01009
04.17.08.0101
04.17.08.01013
04.17.08.01015
04.17.08.01017
04.17.08.01019
04.17.08.01021

N°07

Ref.NO
04.17.08.07009
04.17.08.0701M
04.17.08.07013
04.17.08.07015
04.17.08.07017
04.17.08.07019
04.17.08.07021

27mm
30mm
33mm
36mm

B
[

pws

NeQo2

Ref.No
04.17.08.02009
04.17.08.020M
04.17.08.02013
04.17.08.02015
04.17.08.02017
04.17.08.02019
04.17.08.02021

N°08

Ref.N©
04.17.08.08009
04.17.08.08011
04.17.08.08013
04.17.08.08015
04.17.08.08017
04.17.08.08019
04.17.08.08021

45mm
45mm
45mm
45mm
45mm
45mm
45mm
53mm
53mm

ANVISA 10417940093

W

N°03

Ref.N©
04.17.08.03009
04.17.08.030M
04.17.08.03013
04.17.08.03015
04.17.08.03017
04.17.08.03019
04.17.08.03021

Espessura
09mm
1mm
13mm
15mm
17mm
19mm
21mm

N°04

Ref.No
04.17.08.04009
04.17.08.04011
04.17.08.04013
04.17.08.04015
04.17.08.04017
04.17.08.04019
04.17.08.04021

ANVISA 10417940093

NeOo5

Ref.No
04.17.08.05009
04.17.08.0501M
04.17.08.05013
04.17.08.05015
04.17.08.05017
04.17.08.05019
04.17.08.05021

Espessura
09mm
Tmm
13mm
15mm
17mm
19mm
21mm

ANVISA 10417940093
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Instrumentais

02.18.63.00002
02.18.63.00003
02.18.63.00004
02.18.63.00005
02.18.63.00006
02.18.65.00002
02.18.65.00003
02.18.65.00004
02.18.65.00005
02.18.65.00006
02.18.64.00002
02.18.64.00003
02.18.64.00004
02.18.64.00005
02.18.66.00002
02.18.66.00003

Prova de Componente Femoral Direito Tamanho 2 CoCr

Prova de Componente Femoral Direito Tamanho 3 CoCr

Prova de Componente Femoral Direito Tamanho 4 CoCr

Prova de Componente Femoral Direito Tamanho 5 CoCr

Prova de Componente Femoral Direito Tamanho 6 CoCr

Prova de Componente Femoral Esquerdo Tamanho 2 CoCr
Prova de Componente Femoral Esquerdo Tamanho 3 CoCr
Prova de Componente Femoral Esquerdo Tamanho 4 CoCr
Prova de Componente Femoral Esquerdo Tamanho 5 CoCr
Prova de Componente Femoral Esquerdo Tamanho 6 CoCr
Prova de Componente Femoral Direito Tamanho 2 Plus CoCr
Prova de Componente Femoral Direito Tamanho 3 Plus CoCr
Prova de Componente Femoral Direito Tamanho 4 Plus CoCr
Prova de Componente Femoral Direito Tamanho 5 Plus CoCr
Prova de Componente Femoral Esquerdo Tamanho 2 Plus CoCr
Prova de Componente Femoral Esquerdo Tamanho 3 Plus CoCr

02.18.66.00004
02.18.66.00005
02.02.22.10002
02.02.22.10003
02.02.22.10004
02.02.22.10005
02.02.22.10006
02.10.03.06023
02.10.03.08027
02.11.03.28179
02.13.01.03080
02.13.01.31038
02.13.01.31055
02.14.07.00001
02.16.10.00007
02.45.01.00001

Prova de Componente Femoral Esquerdo Tamanho 4 Plus CoCr
Prova de Componente Femoral Esquerdo Tamanho 5 Plus CoCr
Guia de Recorte Femoral Intercondileo Tamanho 2

Guia de Recorte Femoral Intercondileo Tamanho 3

Guia de Recorte Femoral Intercondileo Tamanho 4

Guia de Recorte Femoral Intercondileo Tamanho 5

Guia de Recorte Femoral Intercondileo Tamanho 6

Broca com Stop para Fémur @6 x 23 mm

Broca com Stop para Fémur @8 x 27 mm

Cabo Universal

Pino de Fixacdo @3 x 80 mm

Pino de Fixacdo Curto

Pino de Fixacdo Longo

Impactor Femoral

Extrator / Impactor Femoral

Grosa com ponta cortante
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02.75.11.00000
02.75.13.00000
02.01.01.00008
02.02.59.00000
02.02.60.08200
02.02.60.08300
02.11.14.00002
02.15.14.00008
02.28.03.00000
02.49.03.00004
02.49.08.00000
02.75.01.00004
02.02.09.00000
02.02.11.10002
02.02.11.10003
02.02.11.10004

Adaptador para Pino sem Cabeca

Adaptador para Parafuso de Fixacdo

Chave Hexagonal 06 mm

Guia Inicial

Haste Guia Intramedular @8 x 200 mm
Haste Guia Intramedular @8 x 300 mm

Cabo em “T” com Adaptador 1/4" Square Drive
Fresa Intramedular @8mm

Alicate Extrator de Pino

Apalpador Anterior

Apalpador Posterior

Adaptador para Perfurador 1/4" Square Drive
Guia do Nivel de Resseccdo Tibial

Guia de Corte Mdltiplo Tamanho 2

Guia de Corte Mdiltiplo Tamanho 3

Guia de Corte Mdiltiplo Tamanho 4

02.02.11.10005
02.02.11.10006
02.02.61.60000
02.02.61.70000
02.02.61.80000
02.16.02.00002
02.27.13.00001
02.39.01.00009
02.39.01.00010
02.40.10.00006
02.40.10.00007
02.40.10.00008
02.11.10.00003
02.14.06.00002
02.18.12.10002
02.18.12.10003

Guia de Corte Mdiltiplo Tamanho 5

Guia de Corte Mdltiplo Tamanho 6

Guia de Corte Posterior Opcional 6 mm

Guia de Corte Posterior Opcional 7 mm

Guia de Corte Posterior Opcional 8 mm
Extrator de Pino com Cabeca

Posicionador para Guia de Corte Anterior
Suporte para Travar Guia de Corte Mdiltiplo 0-3
Suporte para Travar Guia de Corte Miltiplo 4-6
Calco para Recorte Femoral 6,0mm

Calco para Recorte Femoral 7,0mm

Calco para Recorte Femoral 8,0mm

Cabo para Bandeja de Prova Tibial

Impactor para Base Tibial

Bandeja de Prova Tibial Tamanho 2

Bandeja de Prova Tibial Tamanho 3



02.18.12.10004
02.18.12.10005
02.18.12.10006
02.18.17.10002
02.18.17.10003
02.18.17.10004
02.18.17.10005
02.18.17.10006
02.18.55.01202
02.18.55.01204
02.18.55.01206
02.18.55.01208
02.18.55.01212
02.18.55.03402
02.18.55.03404
02.18.55.03406

Bandeja de Prova Tibial Tamanho 4

Bandeja de Prova Tibial Tamanho 5

Bandeja de Prova Tibial Tamanho 6

Plat6 de Prova Tamanho 02

Plat6 de Prova Tamanho 03

Plato de Prova Tamanho 04

Plat6 de Prova Tamanho 05

Platd de Prova Tamanho 06

Calco para Prova de Platd Tamanho 0-1-22 mm
Calco para Prova de Platé Tamanho 0-1-2 4 mm
Calco para Prova de Platd Tamanho 0-1-2 6 mm
Calco para Prova de Platé Tamanho 0-1-2 8 mm
Calco para Prova de Platd Tamanho 0-1-212 mm
Calco para Prova de Platd Tamanho 3-4 2 mm
Calco para Prova de Platd Tamanho 3-4 4 mm
Calco para Prova de Platé Tamanho 3-4 6 mm

02.18.55.03408
02.18.55.03412
02.18.55.05602
02.18.55.05604
02.18.55.05606
02.18.55.05608
02.18.55.05612
02.35.02.00001
02.35.02.00002
02.02.63.00001
02.02.63.00002
02.07.07.00002
02.10.22.00016
02.27.13.00000
02.39.01.00005
02.39.01.00006
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Calco para Prova de Platd Tamanho 3-4 8 mm
Calco para Prova de Platd Tamanho 3-4 12 mm
Calco para Prova de Platd Tamanho 5-6 2 mm
Calco para Prova de Platd Tamanho 5-6 4 mm
Calco para Prova de Platd Tamanho 5-6 6 mm
Calco para Prova de Platd Tamanho 5-6 8 mm
Calco para Prova de Platd Tamanho 5-6 12 mm
Barra de Alinhamento Femoral

Barra de Alinhamento Tibial

Guia de Corte Tibial

Guia de Corte Tibial Grande

Modelador do Canal Tibial 0-6

Broca Tibial @16mm

Posicionador para Corte Tibial

Suporte Extramedular para Guia de Corte Tibial
Suporte Intramedular para Guia de Corte
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02.39.01.00008
02.40.07.00002
02.40.07.00004
02.40.07.00006
02.40.07.00008
02.40.07.00012
02.40.08.00009
02.54.07.00001
02.02.13.00001

Suporte Reqguldvel para Guia de Corte Tibial
Calco para Espacador 2 mm

Calco para Espacador 4 mm

Calco para Espacador 6 mm

Calco para Espacador 8 mm

Calco para Espacador 12 mm

Espacador 9 mm

Bucha para Modelador do Canal Tibial 0-6
Guia de Broca Patelar

02.08.04.00001
02.44.08.00000
02.08.08.00006
02.10.03.00004
02.18.23.00027
02.18.23.00030
02.18.23.00033
02.18.23.00036
02.05.15.00008

Pinca para Patela

Dimensionador para Patela
Pinca de Compressdo para Patela
Broca com Stop para Patela
Prova de Patela @27 mm

Prova de Patela @30 mm

Prova de Patela @33 mm

Prova de Patela @36 mm
Medidor de Altura 8 mm
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ITENS OPCIONAIS - PODEM SER ADQUIRIDOS SEPARADAMENTE

02.02.11.10000 Guia de Corte Mdiltiplo Tamanho 0 02.18.17.10008 Platd de Prova Tamanho 08

02.02.11.10001 Guia de Corte Mdiltiplo Tamanho 1 02.18.55.07802  Calco para Prova de Platd Tamanho 7-8 2 mm

02.02.11.10007 Guia de Corte Mdltiplo Tamanho 7 02.18.55.07804  Calco para Prova de Platd Tamanho 7-8 4 mm
02.02.11.10008 Guia de Corte Mdltiplo Tamanho 8 02.18.55.07806  Calco para Prova de Platd Tamanho 7-8 6 mm
02.02.22.10000  Guia de Recorte Femoral Intercondileo Tamanho 0 02.18.55.07808  Calco para Prova de Platd Tamanho 7-8 8 mm
02.02.22.10001 Guia de Recorte Femoral Intercondileo Tamanho 1 02.18.55.07812 Calco para Prova de Platd Tamanho 7-8 12 mm
02.02.22.10007 Guia de Recorte Femoral Intercondileo Tamanho 7 02.18.63.00000  Prova de Componente Femoral Direito Tamanho 0 CoCr
02.02.22.10008  Guia de Recorte Femoral Intercondileo Tamanho 8 02.18.63.00001 Prova de Componente Femoral Direito Tamanho 1 CoCr
02.07.07.00003  Modelador do canal tibial 7-8 02.18.63.00007  Prova de Componente Femoral Direito Tamanho 7 CoCr
02.08.26.00000  Pinca Tensionadora Ligamentar Spreader 02.18.63.00008  Prova de Componente Femoral Direito Tamanho 8 CoCr
02.10.03.10030 Broca com Stop para Fémur 210 x 30 mm 02.18.64.00006  Prova de Componente Femoral Direito Tamanho 6 Plus CoCr
02.10.22.00018 Broca Tibial 218mm 02.18.65.00000  Prova de Componente Femoral Esquerdo Tamanho 0 CoCr
02.18.12.10000 Bandeja de Prova Tibial Tamanho 0 02.18.65.00001 Prova de Componente Femoral Esquerdo Tamanho 1 CoCr
02.18.12.10001 Bandeja de Prova Tibial Tamanho 1 02.18.65.00007  Prova de Componente Femoral Esquerdo Tamanho 7 CoCr
02.18.12.10007 Bandeja de Prova Tibial Tamanho 7 02.18.65.00008  Prova de Componente Femoral Esquerdo Tamanho 8 CoCr
02.18.12.10008 Bandeja de Prova Tibial Tamanho 8 02.18.66.00006  Prova de Componente Femoral Esquerdo Tamanho 6 Plus CoCr
02.18.17.10000 Plato de Prova Tamanho 00 02.39.01.00011 Suporte para Travar Guia de Corte Mdltiplo 7-8
02.18.17.10001 Platd de Prova Tamanho 01 02.54.07.00002  Bucha para Modelador do Canal Tibial 7-8

02.18.17.10007 Platd de Prova Tamanho 07
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