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Introducere

Doar cateva studii au fost publicate cu privire la
intervalul normal de miscare al articulatiei, iar cele
mai multe dintre acestea sunt din emisfera
vestica.">3 Deoarece impactul proiectelor noastre
devine mai global, stim ca exista multe alte
activitati culturale si stiluri de viata care necesita
activitati  considerabile  de  ghemuire i
ingenunchiere in viata de zi cu zi. Intervalul normal
de miscare pentru o persoana medie din Asia sau
Orientul Mijlociu care desfasoara astfel de activitati
culturale si religioase este considerat a fi intre 130 si
155 de grade.?# Factorii legati de pacient, cum ar fi
starea fizicd, varsta si tipul si nivelul de activitate
difera foarte mult in functie de populatie si cultura.
Acestea pot juca un rol direct in determinarea
intervalului de miscare care poate fi obtinut dupa
operatia TKA.

Indiferent de cultura si trecut, procesul de intrare si
iesire dintr-o pozitie ingenuncheata poate fi ajutat
de capacitatea mare de flexie.



Flexibilitate ridicata in activitatile zilnice

Pe masura ce progresul si experienta cu
artroplastia totala de genunchi (TKA) s-a acumulat
de-a lungul anilor, procedura a obtinut rezultate
functionale mai bune si a adus o mai mare
satisfactie pacientilor.> Flexia medie pasiva pentru
pacientii care au fost supusi TKA este de la 110
pana la 115 grade.® Acest lucru este adecvat pentru
unii pacienti cu TKA, multi pacienti astazi sunt mai
tineri si mai activi. Pacientii tipici au acum mult mai
probabil nevoia, dorinta si abilitatea de a realiza un
interval mai larg de miscari, astfel incat sa-si poata
relua stilul de viata dupa inlocuirea totala a
genunchiului. Nu doresc sa renunte la activitatile
culturale, religioase, de agrement sau de lucru de
care s-au bucurat de-a lungul vietii lor.

Preoperator, unii pacienti pot atinge un interval
de miscare de la 130 pana la 155 de grade. Desi
poate fi posibil sa se atinga aceste unghiuri de
flexie inaltd, cu proteze totala de genunchi
traditionale, aceste implanturi nu sunt proiectate
sd asigure in conditii de sigurantd o astfel de
flexie ridicata. Deoarece implanturile se misca in
unghiuri de flexie mai mari, zona de contact dintre
condilii femurali posteriori si lagarul tibial este
redusa. Aceasta reducere a zonei de contact creste
stresul de contact, ceea ce poate creste
potentialul de deteriorare a polietilenei. De
asemenea, flexia inalta poate fi oarecum limitata
prin impingerea osului inferior al patelei pe partea
frontala a lagarului tibial.
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Designul protezei care protejeaza in siguranta
flexia profunda devine din ce in ce mai important.
Acest rationament de proiectare examineaza
factorii privind pacientul, tehnicile chirurgicale,
regimul de reabilitare si proiectele care contribuie
la succesul TKA la pacientii cu capacitatea si dorinta
de a efectua activitati de flexie ridicatd. De
asemenea, explicd cateva dintre caracteristicile
cheie ale genunchilor Fixed Bearing NexGen® CR-
Flex si NexGen Legacy® LPS-Flex.

Genunchii CR-Flex si LPS-Flex fixati cu lagar reprezinta
imbunatatiri de mare succes ai genunchilor NexGen
CR si NexGen Legacy LPS . Ambii genunchii CR-Flex si
LPS-Flex sunt conceputi pentru a se adapta in conditii
de siguranta la flexie de pana la 155 de grade. Mai
mult, deoarece flexia postoperatorie poate fi oarecum
imprevizibild, genunchii CR-Flex si LPS-Flex au fost
conceputi pentru a fi utilizati la toti pacientii, inclusiv
la cei care nu par sa aiba nevoie de flexie mai mare.
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Elemente cheie in obtinerea unei flexii profunde

Factorii care influenteaza intervalul de miscare dupa
artroplastia totala a genunchiului sunt multipli.
Rezultatele din mai multe studii care investigheaza
factorii care influenteaza gama postoperatorie de
miscare pot fi grupate in urmatoarele patru domenii
- pacient, chirurgie, regim de reabilitare si implant.

Factorii privind pacientul

Rezultatele studiilor care investigheaza intervalul
postoperator de miscare arata ca sunt implicati mai
multi factori in raport cu varsta, starea fizica si
nivelul de activitate al pacientului. In special,
aceste studii demonstreaza ca intervalul de
miscare preoperator si gradul de contractie de
flexie influenteaza intervalul de  miscare
postoperator.”?> Conform unui studiu, s-a
evidentiat o asociere intre scorul de flexie
preoperator si modificarea flexiei dupa artroplastie
atat pentru osteoartrita, cat si pentru artrita
reumatoida.? Pe baza acestor studii, se pare ca
pacientii cu artroplastie totala la genunchi cu o
buna flexie preoperatorie vor avea o probabilitate
mai mare de a mentine sau a-si imbunatati flexia
dupa artroplastia totala a genunchiului.
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Studiul nostru privind rezultatele genunchiului
NexGen (Figurile 1, 2), care se intinde pe mai mult
de sapte ani, a compilat informatii chirurgicale
demografice si operatorii din centre americane si
europene.

Distributia frecventei de flexie preoperatorie a fost
raportata pentru 12.481 cazuri TKA primare care au
participat la studiul clinic din S.U.A. privind sistemul
de genunchi NexGen. Flexia a fost masurata in
trepte de 10 grade, iar datele sunt prezentate in
figura 1 de mai jos. Cazurile cu flexie preoperatorie
raportate a fi mai mari de 140 de grade au fost
excluse finainte de sumarizare. Rezultatele
prezentate in figura 1 indica faptul ca flexia
preoperatorie a genunchiului de 125 de grade sau
mai mult este destul de comuna (30% din cazurile
TKA primare din S.U.A.).

95 105 115 125 135

Figura 1

Distributia flexiei preoperatorii in cazurile TKA din S.U.A. (date in dosar la Zimmer Biomet)



Distributia frecventei de flexie preoperatorie a fost
raportata pentru 11.912 cazuri TKA primare care au
participat la studiul global al rezultatelor clinice (cu
exceptia celor din S.U.A) privind sistemul de
genunchi NexGen. Flexia a fost masurata in trepte
de 10 grade, iar datele sunt prezentate in figura 2
de mai jos. Rezultatele prezentate in figura 2 indica
faptul ca flexia preoperatorie a genunchiului de
125 de grade sau mai mult este de asemenea
destul de comuna (34% din cazurile TKA primare
din grupul global).
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Cu toate acestea, flexia ridicata nu este asigurata
pentru niciun pacient. Exista caracteristici specifice,
comune ale pacientilor, care pot impiedica
activitatile de inalta flexiune, chiar si atunci cand se
utilizeaza o proteza conceputa pentru a se adapta la
inalta flexie. De obicei, aceste caracteristici sunt
prezente preoperator. De exemplu, pacientii cu
tesut gras excesiv in coapsa si gamba, de obicei, nu
reusesc sa obtind o finalta flexie, deoarece masa
tesutului previne flexia profunda.

2326 2316

105 115 125 135 145 155

Figura 2

Distributia flexiei preoperatorii in cazurile globale de TKA, cu exceptia Statelor Unite (date in dosar la Zimmer Biomet)
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Factori chirurgicali

Factorii chirurgicali care influenteaza intervalul
postoperator de miscare includ echilibrarea decalajelor
de flexie si extensie, indepadrtarea osteofitelor
posterioare si restaurarea liniei articulare. Reabilitarea
postoperatorie este de asemenea un aspect important.

O corectd echilibrare a decalajelor de flexie si de
extensie va ajuta la maximizarea stabilitatii, deoarece
pacientul desfasoara activitati de finalta flexie.
Componenta femurala trebuie sa fie aliniata fata de axa
epicondilara pentru a evita ridicarea condilara si pentru
a asigura cea mai buna conditie pentru un interval de
miscare sigur si mare.” Echilibrarea decalajelor de flexie
si extensie poate fi facilitata prin oferirea unei varietati
de optiuni de dimensionare cu capacitatea de a
modifica dimensiunea exterioard A/P a componentei
femurale, independenta de dimensiunea tdisului (CR-
Flex) si de oferirea mai multor grosimi de lagar.

Neindeparta osteofitele femurale posterioare poate duce
la impingerea osoasa a implantului in timpul unor
activitati de flexie ridicata. Osteofitele pot, de asemenea,
"sa pund cortind" peste structurile de tesut moale,
limitand in continuare intervalul de miscare. Eliberarea
capsulei posterioare este adesea necesara pentru a

permite accesul adecvat la osteofitele posterioare.

O atentie deosebita trebuie acordata mentinerii liniei
articulatiei. Tn functie de grad, modificarea liniei
articulatiei poate afecta negativ urmarirea patelara si
poate limita intervalul de miscare. O linie de articulatie
ridicata, de exemplu, poate provoca etanseitate
tibiofemorald in timpul rasturnarii si astfel poate
restrange flexia.

Regimul de reabilitare

Un alt factor important pentru obtinerea si mentinerea
unei flexii inalte dupa o artroplastie totala a genunchiului
este reabilitarea. Pentru pacientii aflati in tratament cu
TKA, care sunt capabili si dispusi sa se indoaie mai mult si
doresc sa mentina o flexibilitate preoperatorie, multi
chirurgi recomandd reabilitarea timpurie si agresiva.
Pentru mai multe informatii despre detaliile acestor
protocoale, va rugam sa contactati reprezentantul local
Zimmer Biomet.

Designul implantului

Cele mai multe implanturi TKA traditionale au fost
concepute pentru a se adapta flexiei pana la aproximativ
125 de grade. In timp ce cu aceste implanturi sunt posibile
unghiuri de flexie mai mari, designul biomecanic al
implanturilor nu este optimizat pentru o flexie mai mare.
Aceste aspecte de proiectare sunt abordate in proiectarea
implanturilor de genunchi fixate cu lagar NexGen CR-Flex
si NexGen Legacy LPS-Flex. Unele dintre aceste aspecte
sunt comune atat pentru retinerea incrucisata, cat si
pentru modelele posterioare stabilizate. Problemele
comune se referda la zona de contact dintre condilii
femurali si lagdrul tibial in timpul flexiei profunde,
accentul pe mecanismul extensor in timpul flexiei
profunde, urmarirea patelara, dimensionarea pentru a
facilita echilibrarea intervalelor de flexie si extensie si
ridicarea anterioara a tibiei. Alte probleme legate de
implanturi sunt specifice fie pentru retinerea incrucisata,
fie pentru stabilizarea posterioara stabilizata.

Mai multi factori de proiectare pot fi incorporati in
componentele TKA care permit unui pacient TKA sa
obtind o flexie ridicatd in sigurantd. Componenta
femurald poate fi proiectata cu raze extinse pe condilii
posteriori; un canal adancit patelar; si o suprafata larga si
conforma pentru stabilitate in extensie completa.®
Lagarul tibial poate fi modificat prin indepartarea
materialului pe fata anterioara pentru a asigura degajare
pentru patela si tendonul patelar in timpul flexiei inalte.
Alti factori de proiectare, inclusiv cei specifici fie pentru
etinerea incrucisata, fie pentru proiectarea stabilizata
posterioara, pot fi, de asemenea, incluse. Aceste
elemente de proiectare si aspectele legate de ele sunt
discutate mai detaliat in sectiunile urmatoare.
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Aspecte cheie ale genunchilor fixati cu lagar Nexgen Flex

Genunchii de fixare cu lagar NexGen CR-Flex si
NexGen Legacy LPS-Flex sunt proiectati pentru a se
adapta in conditii de siguranta la flexia ridicata.
Designul permite o flexie maxima activa (sub sarcind)
de 155 grade si o flexie pasiva (fara sarcind) de 165 de
grade. Functiile specifice de proiectare ajuta la
mentinerea contactului tibiofemoral in timpul flexiei
mari, a flexiei de echilibru si a spatiilor de extensie si
la minimizarea tensiunii mecanismului cvadriceps
prin asigurarea unui spatiu mai mare pentru
tendonul patelar.

Caracteristicile principale ale componentelor de
genunchi fixat cu lagar NexGen Flex includ:

+ Condili femurali posteriori extinsi pentru a
creste zona de contact in flexie profunda; si

o Adancime anterioara mai adanca pe lagarul
tibial pentru a reduce tensiunea tendonului
patelar si a asigura o usurare pentru osul patelar
inferior

Caracteristicile principale ale componentelor de

genunchi fixat cu lagar NexGen CR-Flex includ:

« Dimensiunile Minus care sunt cu 2 mm mai miciin
dimensiunea externa A / P pentru a oferi un mijloc

suplimentar de reglare a decalajului de flexie fara a
afecta decalajul de extensie. (Numai CR-Flex);

» Condil lateral imbunatatit pentru a ajuta la
redirectionarea asimetrica femuralg;

« Deschidere intercondiliara mai larga pentru a
promova rotatia internd / externa in timpul unei
flexiuni ridicate si pentru a asigura mai mult
spatiu pentru PCL;

« [naltime mai redusa a condilului lateral
pentru a reduce strangerea ligamentului
retinacular lateral in timpul flexiei inalte; si

+ Latime mai ingusta M/L pentru a permite
chirurgului o mai mare flexibilitate pentru a
regla pozitia mediolaterald a componentei
femurale.

Caracteristicile principale ale componentelor de

genunchi fixat cu lagar NexGen LPS includ:

+ Rezistenta crescuta (sau imbunatatita) la
subluxatie anterioara.

Desi sistemele sunt concepute pentru a se adapta la flexie
ridicata, utilizarea lor nu se limiteaza la pacientii care doresc
sa efectueze activititi de flexie ridicatd. Lungimea
genunchilor CR-Flex si LPS-Flex este adecvata pentru orice
pacient care altfel ar putea satisface indicatiile pentru un
implant cu design cu retinere incrucisata sau pentru
stabilizarea posterioara.

Geometria protezelor NexGen CR-Flex si LPS-Flex sunt
adaptari ale genunchilor NexGen CR si LPS, care au
acum mai mult de sapte ani de experienta clinica de
succes.* Mai mult, acestia utilizeazd aceleasi
instrumentare ca si protezele standardul NexGen CR si
LPS. Interschimbabilitatea intre componente permite
chirurgului sa treaca intraoperator de la designul cu
retinere incrucisata pana la designul stabilizat posterior.
De asemenea, este posibila interschimbabilitatea intre
componentele standard si flex, atat timp cat nu a fost
inca realizata taierea flexibila a condilului posterior.



8 |Genunchiul NexGen Flex Rationamentul designului

Designul componentelor - abordarea
problemelor care influenteaza gradul de
flexie profunda

Pentru a obtine in mod sigur o flexie inalta, este
important ca designul protezei de genunchi sa fie

"prietenos cu fnalta flexibilitate". Trebuie sa contina S

elemente de design specifice care sa permitd protezei sa \ Q
se adapteze flexiei inalte evitand in acelasi timp

caracteristicile care limiteaza posibilitatea unei flexii

inalte. Avand in vedere acesti parametri, genunchii Impingement condil

NexGen CR si NexGen Legacy LPS au fost reproiectati femural posterior

pentru a aborda problemele cheie care influenteaza
flexia profunda. Unele dintre caracteristicile de
proiectare care rezulta se aplica ambelor modele de
implant, in timp ce altele sunt specifice pentru
genunchiul cu retinerea incrucisata sau cel stabilizat
posterior.

Figura 3
Componenta LPS la 155 grade

Zona de contact si conformitate

Aceasta conditie a fost simulata in laborator,
presupunand 155 grade de flexie sub sarcind. Un
sistem de implant care asigurd o zona de contact mai
mare in timpul unei flexii inalte poate ajuta la
minimizarea posibilitatii incarcarii punctuale si, prin
urmare, reduce probabilitatea de "sdapare" a condilului
metalic in lagar atunci cand genunchiul este indoit
peste 125 de grade. (Figura 4)

(Date in dosar la Zimmer Biomet.)

Punctul de incdrcare a componentei femurale pe lagarul
tibial poate aparea cu proteze de genunchi care nu sunt
proiectate pentru a fi flexibile peste 125 de grade. In
timp, aceastd incdrcare poate deteriora lagdrul din
polietilenda deoarece incdrcatura din femur este
concentrata pe o suprafata foarte mica. Marginea
condilului posterior poate crea semne sau urme de
"sapaturd" pe suprafata de polietilena (Figura 3).
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LPS — Punct de contact la155 grade LPS-Flex - Conformitate la 155 grade

CR-Flex - Conformitate la 155 grade

Figura 4
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Genunchii NexGen Flex au abordat aceasta problema Raza de curburd in planul sagital este importanta

cu condili femurali extinsi posterior. Raza condililor pentru a facilita rasucirea naturald a femurului.
femurali posteriori a fost extinsa pentru a asigura o Constrangerile si conformitatea in genunchii NexGen
zona de contact tibiofemurald mai mare la flexie Flex au fost optimizate pentru a ajuta la prevenirea
inalt (Figura 5). De fapt, se imbunatateste ascensiunii si subluxarii fard a restrange cinematica si

intervalul de miscare. Nu este de dorit prea multa

conformitatea dintre componenta femurala si lagarul
constrangere pentru flexia ridicata, deoarece rasucirea

tibial. Suprafata de contact crescuta in timpul flexiei
de pana la 155 de grade ajuta la reducerea
posibilitatii de incarcare punctuald la inalta flexie. Tensiunea la mecanismul extensor
Dimensiunea interioara (dimensiunea tdieturii cutiei)
a componentei necesita o taietura flexibila de la
condilii posterioare. Dimensiunea exterioard A/ P a
componentei nu se modifica ca urmare a taierii
flexibile (cu exceptia componentelor femurale cu
dimensiunea minus numai pentru CR-Flex).

poate fi compromisa.°

in timpul flexiei profunde, tesuturile moi ale
mecanismului extensor sunt intinse si trase strans pe
tibia anterioara si femurul distal. Acest lucru creeaza un
nivel ridicat de stres asupra tendonului patelar, precum
si pe suprafeta inferioara a patelei. Mai mult, deoarece
contactul dintre pateld si femur este mai distal si
posterior, exista o tendinta ca tendonul patelar sa
Design LPS-Flex Ia loveasca pe marginea anterioara a lagarului tibial. Un
flexie de 155 grade sistem de implant care ofera o usurare patelara pe
polietilena in timpul unei flexii mari poate ajuta la
minimizarea stresului si aimpingementului
mecanismului extensorului tendonului patelar.

Pentru a scadea solicitarile mecanismului
cvadriceps in timpul flexiei inalte, materialul a fost
indepdrtat de pe fata anterioara a componentei
lagdrului (Figura 6).

Zona de contact mai mare

Design LPS la flexie de
155 grade

Figura 6

Lagdr CR-Flex compatibil cu patela tdiata

Punce de incarcare

Figura 5
Comparatie intre LPS si LPS-Flex la flexie de 155 grade
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In timpul flexiei profunde, patela atinge componenta
femurald intr-o pozitie mai distala si posterioara. Mai
mult spatiu a fost asigurat asupra lagarului pentru a
reduce tensiunea tendonului patelar, pentru a oferi
usurare osului patelar inferior si pentru a reduce
potentialul de afectare a tendonului patelar (Figura
7). Aceasta modificare a lagarului este similara atat
pentru CR-Flex, cat si pentru LPS-Flex.

LPS la 130 grade LPS-Flex la 130 grade

—

Posibil
Impingement

Minimizare
Impingement

CR la 130 grade CR-Flex la 130 grade

-—

Posibil Minimizare
Impingement Impingement

Figura 7
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Genunchii NexGen Flex au abordat aceastd
problema prin incorporarea unui decupaj patelar
mai profund pe fata anterioard a componentei
lagarului tibial (Figurile 8, 9). Acest lucru ofera o mai
mare libertate pentru a reduce stresul asupra
mecanismului cvadriceps si pentru a preveni
impingerea in timpul flexiei mari.

Lagar
LPS

Lagar
LPS-Flex Fixed

Figura 8

Lagar
CR

Lagar
compatibil
CR-Flex Fixed

Figura 9



Echilibrarea decalajelor de flexie si extensie

Tehnicile de echilibrare a decalajelor de flexie si extensie
sunt variabile. Echilibrarea corecta a decalajului va
maximiza stabilitatea, deoarece pacientul efectueaza
activitati de flexie ridicata (figurile 10a, 10b).

Componenta femurala trebuie sa fie aliniata fata
de axa epicondiarad pentru a evita ridicarea
condilara si pentru a asigura cea mai buna conditie
pentru o miscare sigura, inalta a miscarii.®

Figura 10a
Echilibrare flexie

Figura 10b
Echilibrare extensie
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Design Patelofemural

La proiectarea suprafetelor articulare patelofemurale
NexGen, accentul a fost pus pe nevoia de a optimiza
urmarirea patelara pentru a preveni inclinarea laterald a
incarcaturii, pentru a imbunatati cinematica articulatiei,
pentru a minimiza frecventa eliberdrilor laterale si
pentru a reduce deformarea. Acest lucru a dus la
aprofundarea, extinderea si reorientarea canelurii
patelare in componenta femurald, reducand astfel
presiunea asupra patelei, realizdnd o miscare anatomica
de la flexie la extensie si maximizarea zonei de contact
patelofemurald, in special atunci cand patela este sub
sarcina.

Ca toate componentele femurale NexGen, componentele
femorale LPS-Flex si CR-Flex au un canal patelar adanc
care permite patelei sa urmdreasca amai profund sau mai
adanc decat patela normala.’® Canelura a fost extinsa mai
distal / posterior decat pe componentele femurale
stabilizate posterior posterior, pentru a sprijini complet
patela pana la flexie de 85 de grade.

Suprafata articulata a Patelei NexGen este o configuratie
modificata a calotei . Acesta este conceput pentru a se
potrivi strans cu forma canelurii patelei, in mijlocul flexiei
profunde. Acest lucru optimizeaza zona de contact
patelofemurala in timpul unghiurilor de flexie ridicate.
De asemenea, creasta laterala rotunjita creste rezistenta
la subluxatie laterald. Componenta prezinta o calota
centrald, un plan inclinat si o raza concava care
corespunde geometriei articulatiei patelofemurale a
componentelor femurale LPS-Flex si CR-Flex. (Pentru mai
multe detalii despre designul patelofemural al NexGen
Legacy PS si NexGen CR, va rugam sd consultati
rationamentul designului genunchiului NexGen.)
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Retinere incrucisata

Cu o proteza cu retinere incrucisata, un numar de
factori suplimentari sunt importanti atunci cand
incercati sa restabiliti functia si sa adaptati flexia
profunda. Acesti factori includ:

Descarcarea diferentiala cinematica

Femurul normal nu se roteste in mod simetric in
timpul flexiei.' Deoarece condilul femural lateral
are o razad sagitala mai mare decat condilul femural
median (Figura 11), femurul se deplaseaza mai
departe pe platoul tibial lateral decat pe platoul
median. Functia primara a acestei descarcdri este
cresterea eficientei mecanismului extensor al
cvadricepsului, in special pentru astfel de activitati
de flexie cum ar fi urcatul pe scara sau gradinaritul.

Figura 11

Atunci cand genunchiul este indoit dintr-o pozitie
complet extinsd, revenirea asimetrica are loc in
timpul primelor 20 - 30 de grade de flexie, rezultand
0 usoara rotatie interna a tibiei (Figura 12). Aceasta
rotatie este importanta pentru mentinerea unei
tensiuni adecvate in ligamentele incrucisate
posterior si colaterale.

Lateral

More Rotational Force

Figure 12

Proteza de genunchi cu retinere incrucisatd NexGen
este proiectat pentru a permite aceasta rotatie
tibiofemurald normala. in componenta femurala
NexGen CR, raza de curbura a condilului femural
distal lateral este mai mare decat cea a condilului
median. Aceste raze diferite de curbura permit si
ajutad la revenirea posterioara naturala, precum si
rotatia axiald a femurului pe tibie, asigurand o
stabilitate optima prin lucrul in concordanta cu
tesuturile moi.

Aceasta proteza cu retinere incrucisata este
conceputd pentru a imita revenirea naturala a
femurului pe tibie.”> Modelul tipic de descarcare
femurala continua in flexie profunda si, prin urmare,
creste descdrcarea. Doua caracteristici de design au
fost amestecate cu CR-Flex:

* Pe genunchiul fixat cu lagar CR-Flex, raza
condilului lateral a fost extinsa posterior pentru a
spori designul asimetric "Roata mare / Roata
mica" (Figura 13).

« Extinderea condilului posterior favorizeaza flexia
profunda.

Figura 13



Usurare rotationala

Rotatia dintre componentele femurale si tibie este un
factor important in restabilirea functiei cinematice.
Deoarece componenta femurald se roteste in
continuare posterior in timpul flexiei profunde, raza
mai mare a condilului lateral creste cantitatea de
rotatie femurald exterioard. Acest lucru poate
determina ligamentul cruciat posterior sa loveasca pe
marginea mediana a condilului posterior lateral.
Designul CR-Flex abordeaza aceasta problema prin
reducerea profilului coronal al condilului lateral
(Figura 14). Testarea indica o crestere a rotatiei externe
a componentei femurale.

Figura 14

Usurare retinaculara laterala

Unghiurile de inalta flexie pot provoca tensiuni
suplimentare pe ligamentul retinacular lateral.
Designul CR-Flex abordeaza aceasta problema prin
reducerea indltimii condilului posterior lateral fata de
condilul posterior median (Figura 15). Aceasta
diferenta de inaltime (1,5 mm) asigura usurare pentru
ligamentul retinacular lateral si poate reduce
necesitatea eliberarii retinaculare. Aceasta reducere a
inaltimii a fost conceputa pentru a imita picatura
anatomica normala in platoul tibial lateral si forma
condilului femural posterior.”"
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Figura 15

Stabilizat posterior

Au fost de asemenea implementate modificari de
design pentru implanturile stabilizate posterior
pentru a aborda aspecte specifice acestui design.
Aceste probleme includ:

Stabilitate impotriva subluxatiei

intr-un design stabilizat posterior, mecanismul cama /
spin asigura miscarea mecanicd, reducand in acelasi
timp potentialul de subluxatie anterioard a femurului.
In unii genunchii stabilizati posteriori, pe masura ce
genunchiul intra in flexie mai adanca, cama de pe
componenta femurala incepe sa se deplaseze
superior pe spinul lagarului tibial. Acest lucru poate
creste posibilitatea subluxarii femurale anterioare.
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Pentru a aborda aceasta problema de subluxatie,
forma camei pe componenta femurala LPS-Flex a
fost modificata pentru a contacta spinul mai inferior
si, prin urmare, asigura o inaltime de salt mai mare la
unghiuri de incovoiere mai mari de 130 de grade
(Figura 16).

Moment de incovoiere pe spinul lagarului
Miscarea proximala a camei femurale pespinul
lagdrului tibial poate, de asemenea, sa creasca
momentul de incovoiere aplicat spinului. Un avantaj
suplimentar de scadere a punctului de contact al
camei femuralului pe spinul lagarului este reducerea
momentului de incovoiere.

Rotatie interna/Externa

Cercetarile au aratat cd in timpul activitatilor de inalta
flexie poate apdrea o rotatie a tibiei de pana la 25 de
grade." Genunchiul LPS-Flex adapteaza rotatia
necesara pentru a realiza aceste activitati, permitand
+/- 12 grade de libertate rotativa intre componenta
femurala si lagarul tibial.

LPS

Fixare

Componentele femurale NexGen Flex utilizeaza o
combinatie de caracteristici concepute pentru a
asigura stabilitate mediolaterala si fixare sigura.
Aceste caracteristici includ doua posturi pe condilii
distali, o adancitura trohleara si, pe componenta LPS-
Flex, o cutie intercondiliara. Unghiurile de tdiere a
cutiei, impreuna cu incarcarea prin comprimare,
creeaza un efect de pand creat pentru a imbunatati
fixarea. Aceste caracteristici de fixare sunt similare cu
cele ale componentelor femurale NexGen.

Rezultatele suplimentare ale testelor si
rationamentele privind proiectarea componentelor
Femurale, Tibiale si Patelare NexGen pot fi gdsite in
Rationamentul Deisgnului Genunchiului NexGen.

LPS-Flex

Creste rezistenta la
subluxatie

Comparatie intre “Salt la inaltime” pentru LPS si LPS-Flex la flexie de 155 grade



Instrumentar

Genunchii  NexGen Flex utilizeaza aceleasi
instrumente ca si componentele standard NexGen.
A fost addugat un instrument suplimentar care sa
ghideze rezectia suplimentard de la condilii
femurali posteriori. Reducerile cutiei sunt aceleasi
pentru ambele modele NexGen CR-Flex si NexGen
LPS-Flex, permitand chirurgului sa transforme din
proteza de retinere incrucisata la proteza stabilizata
posterior dupa ce osul a fost pregatit.

Flex Cut

Exista douda moduri de a pregati femurul pentru
componenta femurala flexibila::

1. Ghidul de retaiere a condilului posterior
Datorita extinderii si ingrosarii condililor posteriori
pe Componenta femurala NexGen Flex, este
necesara o tdietura suplimentara posterioard a
condilului si este realizata cu ajutorul ghidului de
retaiere posterioara (Figura 17).

/
O |0

O

Ghid de retdiere posterioara (specific dimensiunii)

Figura 17
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Ghidurile de retdiere posterioara sunt specifice
dimensiunii si sunt utilizate dupa ce tdieturile femurale
initiale au fost completate cu sistemul de instrumente
NexGen ales. Flexia si extensia sunt echilibrate folosind
blocurile de distantare fnainte de a face retaierea
posterioara. Acest instrument poate fi, de asemenea,
folosit pentru a fora gdurile pentru stifturile femurale.
Un burghiu cu diametru mai mic este utilizat pentru
componentele femurale de marimea A si B LPS-Flex si
dimensiunea B pentru componentele femurale CR-Flex
pentru a se potrivi diametrului femural mai mic.
Stifturile femurale mai mici ajuta la conservarea oaselor
intre stifturi si cavitatea trohleara pe dimensiunile mai
mici.

2. Ghidul de finisare femurala MIS Flex

Noul Ghid de finisare femurald Flex Mini-Incizie TKA si
MIS Quad-Sparing™ TKA a incorporat tdietura flexului

in rezectia posterioard, eliminand astfel necesitatea
ghidului de retaiere posterioara. Acest instrument
urmeaza tehnica 4-in-1(Figura 18).

Figura 18
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Testare si analiza

Sarcinile functionale in activitati care implica o inalta
flexie difera de acele activitati care necesita o flexie
mai mica. Designurile genunchiului NexGen Flex au
fost supuse unui test riguros de analizare pentru a
verifica daca sunt capabile sa reziste la aceste
conditii. Aceasta testare a sporit testarea extensiva
efectuata in timpul dezvoltarii implanturilor originale
NexGen.

Testarea genunchiului NexGen Flex

Testare laridicare anterioara

Testarea lagarelor NexGen in conditii care simuleaza
ridicarea de pe scaun, mersul pe jos si urcarea pe scari
demonstreaza ca pot suporta sarcina posterioara care
insoteste aceste activitati."'®

Deoarece rulmentii Flex NexGen sunt conceputi
pentru activitati de flexie ridicata, trebuie avuta in
vedere potentialul suplimentar de ridicare si
disociere anterioara a lagarului de la placa de baza
tibie. Pe langa marimea incdrcaturii aplicate,
pozitia si directia de incarcare pot influenta, de
asemenea, ridicarea.

Capacitatea de incdrcare necesara pentru
genunchii NexGen Flex a fost determinata
experimental de Andriacchi'’-'8, in combinatie cu
analiza cu raze X. S-a determinat ca forta de
inclinare a varfului este de aproximativ 1,4 ori
greutatea corporala in timpul unei activitati de
ghemuire cu un unghi de incovoiere de varf de 155
de grade (Figura 19)."

coapsa/gamba

Pentru a verifica eficacitatea mecanismului de fixare in
timpul flexiei mari, atat pentru lagarele tibiale subtiri cat si
pentru cele groase au fost testate pentru a simula
conditiile de incdrcare anterioare. Ca urmare a acestui test,
lagdrele de 17 mm si cele mai groase necesitd un
mecanism secundar de blocare. Durata testului a fost de
225000 de cicluri, reprezentand 20 de ani de serviciu
pentru un pacient care efectueaza in medie 30 de activitati
de ghemuire pe zi.

Ansamblurile componentelor tibiale au rezistat
cerintelor de incarcare fara pierderea functiei
ansamblurilor in timpul acestui experiment. Nu au
existat esecuri iminente sau indicii de deteriorare
la incheierea testelor. (Date in dosar la Zimmer
Biomet.)

+Rdsucire

Reactie

Ridicare

Reactie
la sol

Figura 19
Testare LPS-Flex pentru ridicarea suprafetei anterioare
(225,000 cicluri)
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Zona de contact si conformitate Prolong). Designul CR a prezentat o suprafata de
contact semnificativ mai mare la 130 de grade, iar

designul CR-Flex a prezentat o suprafata de
contact semnificativ mai mare la 155 de grade
(Figura 20). (Date in dosar la Zimmer Biomet.)

Scopul designului a fost acela de a maximiza zona
de contact in timpul unei flexii mari (155 grade).
Prin extinderea condilului femural posterior, se
obtine o zona de contact mai mare la unghiuri de

inalta flexie. Aceasta zona de contact marita © Nota: Acest test a fost efectuat atat pe
minimizeaza solicitarile de contact punctual in polietilend CR Prolong™ foarte reticulats, cat
tlmpul Unei ﬂeXiuni ridicate de péné Ia 155 de Si pe polietilené Conventionalé'

grade.

Din nota tehnica 1294.02: Rezultatele nu
prezinta o diferenta statistica in zona de contact
pentru CR-Flex la 0, 10, 45 si 90 de grade in
comparatie cu designul genunchiului CR (atat
materiale conventionale, cat si polietilena
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Figura 20
NexGen CR vs. NexGen CR-Flex
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Datoritd modificarilor de design ale LPS-Flex, care
extind condilii femurali posteriori, se obtine o zona
de contact mai mare intre 120 si 155 de grade
(Figura 21). Aceasta zona de contact marita
minimizeaza solicitarile de contact punctual in
timpul unei flexii ridicate de pana la 155 de grade.
Imbunatatirea zonei de contact si a conformitatii
sunt de asemenea observate la ciclul de mers pe jos
datorita modificarilor minore efectuate la razele
sagitale ale componentelor femurale si lagarelor
LPS-Flex.

Aceastd zonad de contact a fost mdsurata
experimental utilizand Tekscan Sensor
Technology. Aceasta tehnica ofera precizia
necesara, repetabilitatea si usurinta utilizarii (date
in dosar). Dimensiunea D a fost utilizata pentru
studiu si a fost aplicata o sarcina de 3200N.
Diagrama de mai jos reprezinta zona de contact la
flexie dela 0 la 155 de grade. Datele arata ca la
flexie de 155 de grade zona de contact este
aproape de 200 mm? (date in dosar). Suprafata de
contact superioara este atribuita extinderii
condililor posteriori asa cum s-a descris mai
devreme.
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Mecanism de blocare secundar

Lagarele fixe CR-Flex si LPS-Flex utilizeaza
acelasi lagar la mecanismul de blocare dublu
coaxial, asa cum este utilizat in genunchiul
NexGen LPS curent. Suprafetele de articulatie a

lagdrelor de 17 mm si mai groase fixe necesitd, de
asemenea, un mecanism secundar de blocare care

consta dintr-un conector cu tiji conica sau o
extensie a tijei si un surub de blocare (Figura 22).
Acest mecanism de blocare este similar cu
mecanismul de blocare LCCK curent. Dopul conic
asigura asamblarea necesara pentru surubul de
blocare. O extensie a tijei poate fi utilizatd, de
asemenea, in locul unui dop conic.

Surubul este ambalat cu lagar de 17 mm si mai
gros. Surubul utilizat la lagarul fix este specific
dimensiunii placii si, prin urmare, nu poate fi
schimbat. Cheia de cuplu LCCK existenta este
utilizata pentru a strange surubul de blocare la 95
in-lbs. Un suport incorporat de prindere tibiala,
care face parte din cutia de sterilizare, poate fi
folosit pentru a mentine tava tibiald in timp ce
surubul de blocare este strans cu ajutorul unei
tehnici de masa din spate. Este de asemenea
disponibila optiunea de asamblare a surubului de
blocare intraoperator cu ajutorul unei chei
tubulare LCCK. Grosimile de 14 mm si mai mici nu
necesitd acest mecanism secundar de blocare.
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Asamblarea suprafetei fixe 17 sau mai groase LPS-Flex

Testare NexGen CR-Flex
incarcarea marginii posterioare

Acest test a studiat daca grosimea minima a
lagarului tibial ar supravietui activitatilor
anticipate de inalta flexie pentru o durata de viata
de 20 de ani. Studiul a simulat o incarcare cu
inalta flexie care include incarcarea marginii
extreme posterioare si rotatie tibiala interna.

In configuratie, componenta femurala a fost flexata
la 155 de grade cu panta tibiala simulata de 7 grade
asa cum este descrisa in tehnica chirurgicala
curenta.

Componenta femurala in flexie de 155 de grade a
fost pozitionata pe marginea posterioara a
lagarului tibial.>'® Aparitia acestor conditii extreme
se intelege a fi mai putin frecventd decat conditiile
normale de mers pe jos. Durata testului a fost de
219.000 de cicluri, reprezentand 20 de ani de
serviciu pentru un pacient care efectueaza in medie
30 de activitati de ghemuire pe zi.
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Rezultatele nu au demonstrat fisuri vizibile sau Femoral Component Strength Analysis
indicatii privind deteriorarea suprafetei dupa
incarcare. In plus, inspectia cu ultrasunete nu a dat
nici o dovada de fisuri in niciuna dintre probele de
testare (figura 23). (Date in dosar la Zimmer
Biomet.)

Obiectivul acestei analize a fost de a verifica daca
dimensiunea minus a componentei femurale CR-
Flex ar putea suporta incarcarea condililor. S-au
facut comparatii cu componentele CR, care au o
istorie  clinica cunoscuta excelentd.?® De
asemenea, au fost testate cu succes in conditii
care simuleaza incarcarea posterioara extrema in
mersul pe jos.?

Analiza elementelor finite (AEF) a fost utilizata
pentru a determina stresul asupra condililor
femurali. Tensiunea maxima de tractiune a fiecarui
condil a fost determinata pentru un anumit set de
sarcina, adica incarcarile reprezentand un anumit
unghi de flexie. Diagrama de mai jos demonstreaza
relatia dintre unghiurile de flexie si stresul maxim
(Figura 24).

Analiza releva faptul ca solicitarile sunt
comparabile intre modelele CR si CR-Flex; astfel,
designul CR-Flex poate fi de asteptat sa prezinte
eNOté:Acest test a fost efectuat atat pe CR performante excelente de anduranta comparabile

Prolong, cat si pe polietilend conventionala. cu genunchiul NexGen CR fara nici un risc mai
mare de rupere. (Date in dosar la Zimmer Biomet.)

Figura 23

Aparat de testare pentru incdrcarea marginii posterioare
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Figura 24



Analiza compresiei
articulatiei patelofemurale

S-a efectuat o analiza pentru a estima forta de
compresie a articulatiei patelofemurale pentru
flexia Tnalta in pozitia ghemuit, in comparatie cu
alte activitati cu incdrcatura fnalta cu mai multe
intervale de flexie obisnuite, cum ar fi urcatul sau
coboratul scarilor sau ridicarea dintr-un scaun.

Forta de compresie pentru aceste activitati a fost
determinata pe baza unui model de articulatie
patelofemorald de catre Nisell20 folosind
incarcaturi externe ale articulatiei de la Andriacchi
pentru ghemuire si starea de trepte, si de la Kelley
pentru conditia de ridicare din scaun.??23> Modelul,
de asemenea, ia in considerare efecte de impartire
a incarcaturii tesuturilor moi Desi in ghemuire,
incarcaturile totale ale articulatiilor sunt, in
general, mai mari decat in timpul celorlalte
activitati, cresterile reale pentru fortele de
compresie patelara sunt relativ mici, deoarece
sarcina suplimentara este suportata de tendonul
quadriceps mai apropiat. Pe masurda ce flexia
avanseaza dincolo de intervalul de 90 pana la 120
de grade, patela incepe sa piarda contactul cu
condilul distal, in timp ce angrenarea tendonului
cvadriceps creste in jurul suprafetelor troheale
(figurile 25, 26).
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Forta Muschiului

Rezultanta

Forta
Tendonului

Figura 25

Forta
Muschiului

Forta
Rezultanta

Forta
Tendonului

Figura 26
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Varfurile estimate si unghiurile de flexie
corespunzatoare au fost inregistrate pentru fiecare
activitate (Figura 27). Compresia articulatiilor
pentru ghemuit a fost gasita la varf de aproximativ
4,2 ori mai mare decat greutatea corporala (B.W.) si
se situeaza Tn magnitudinea estimata pentru
urcatul si coboratul scarii, si ridicarea din scaun. in
plus, acest varf a fost gasit la un unghi de flexie de
155 de grade. Deoarece patela incepe sa piarda
contactul cu condilii femurali, nu este suportata pe
deplin de flexie la 85 grade. Prin urmare, incarcarea
de varf a patelei in timpul ghemuirilor va avea loc
cu sprijin redus in comparatie cu cele doud
activitati de scara. Cu toate acestea, analiza ridicarii
din scaun a estimat ca incdrcarea de varf, care a
depasit cea de ghemuit, are loc la 110 de grade cu
patela, de asemenea, nefiind pe deplin sprijinita.
Aceastad analiza se aplica atat pentru CR-Flex, cat si
pentru LPS-Flex.

Ghemuire
155 grade

Urcare scari
65 grade

in concluzie, conditiile anticipate de incarcare
patelofemorald a articulatiilor pentru ghemuire se
afla in cadrul celor experimentate de modelele
curente in timpul altor conditii, cum ar fi urcarea si
coborarea scarii, si ridicarea din scaun.

Coborare scari
60 grade Ridicare din scaun
110 grade

Figura 27

Comparatia sarcinilor de compresie a articulatiilor patelofemorale pe activitati



Testare Nexgen LPS-Flex
Testarea spinului lagarului

In timpul activitatilor care implica o inalta flexie,
cum ar fi ghemuirea, forta care actioneaza
asupra spinului lagdrului de la cama femurala ar
putea fi mai mare decat in activitatile mai
obisnuite, cum ar fi urcarea sau coborarea scarii.
Acest lucru se datoreaza faptului ca corpul este
plasat mai departe in spate la unghiuri de flexie
mai mari in raport cu centrul articulatiei
genunchiului, ducand la cresterea momentelor
de flexie pe articulatie.

Pentru a acomoda aceasta conditie, unul dintre
obiectivele cheie in proiectarea lagdrului tibial
LPS-Flex a fost scaderea punctului de contact
camad/spin astfel incat sa rdmana in apropierea
bazei spinului in unghiuri de inalta flexie. Aceasta
ajutad la asigurarea faptului ca bratul momentului
de indoire a spinului nu creste in flexie extrema si
minimizeaza efectele fortelor crescute ale
spinului.

Utilizand sarcini externe pe articulatie prezise de
Andriacchi in combinatie cu analiza cu raze X, s-a
stabilit ca cea mai extrema conditie ar apdrea in
timpul ghemuirilor, cu o forta a coloanei atingand
pana la doua ori greutatea corporala la un unghi de
flexie de varf de 155 de grade (Figura 28 ).24%°
Deoarece sarcina coloanei va fi de asemenea
transmisa prin intermediul lagarului la componenta
placii de baza tibiale, testarea a fost efectuata pe
ansamblurile componentei. Aceasta include atat
lagdrele subtiri, cat si cele groase, pentru a include
verificarea rezistentei fixarii secundare a suruburilor
utilizate pe componentele de 17 mm si mai groase.
Sarcini de testare au fost aplicate ciclic pentru
225.000 de cicluri, ceea ce este aproximativ
echivalent cu mai mult de 30 de cicluri de
ghemuire pe zi timp de 20 de ani.
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Forta de compresie

Extensor

Forta spinului
2BW.

Figura 28

Testare LPS-Flex pentru rezistenta spinului (225,000 cicluri)

Toate componentele au efectuat testele fara
ruperea spinului sau defectiuni ale mecanismelor
de blocare a lagarului, inclusiv surubul auxiliar.?6
Rezultatele indica faptul ca designul spinului
lagarului tibial LPS-Flex, precum si designul
mecanismului de blocare, sunt capabile sa
rezistand conditiilor extreme ale activitatilor de
inalta flexiune estimate de modelele de incarcare.
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Testare la ridicare posterioara

De asemenea, s-au efectuat teste pentru a verifica
designul componentelor LPS-Flex in conditii care
au tendinta de a ridica lagarul posterior. Cea mai
extrema conditie in care poate sa apara acest efect
este la un pacient care deplaseaza greutatea la un
genunchi, in timp ce se afla in pozitia de
ingenuncheat, pentru a facilita ridicarea de la
podea. In anumite cazuri, in functie de cat de extins
este genunchiul portant inainte de a se ridica si cat
de departe este pozitionat centrul de greutate al
pacientului, forta de pe spinul lagarului de la cama
femurala poate depdsi compresia tibiofemurala.
Aceasta va avea tendinta de a ridica lagarul
posterior si ar putea provoca disocierea acestuia de
placa de baza tibiala, efectul fiind cel mai pronuntat
asupra componentelor mai groase.

Pe baza unei analize biomecanice a activitatii,
cele mai grave conditii au fost gasite la flexie de
aproximativ 95 de grade cu o forta a spinului de
0,9 x B.W. si o forta de compresie tibiofemorala
0,5 x B.W. (Figura 29).” Aceste conditii au fost
aplicate in teste atat la ansamblurile de

Greutate corp

Figura 29

componente groase cat si la cele subtiri, pentru a
verifica integritatea atat a fixarii augmentare cu
surub, cat si a fixarii primare. Sarcinile au fost
repetate ciclic pentru 50.000 de cicluri, care este
aproximativ echivalent cu sapte aparitii pe zi ale
acestor conditii timp de 20 de ani.

Pentru designul LPS-Flex (fix), fixarea s-a dovedit a fi
insensibild la aceste conditii de incarcare, asa cum ar
fi anticipat pe baza performantelor clinice pe termen
lung ale fixarii duble in coada de randunica NexGen,
care a fost adoptata in designul LPS-Flex (Fix). Pentru
componentele mobile LPS-Flex, numai
componentele mai groase (17 si 20 mm) au
prezentat efecte posterioare de ridicare (date in

dosar). Aceste efecte de ridicare asupra
componentelor mai groase au rezistate in siguranta
datorita surubului secundar de pe aceste
componente.

Pe scurt, rezultatele testelor indica faptul ca
modelele de fixare a lagarelor LPS-Flex sunt
eficiente pentru a rezista la conditiile posterioare de
ridicare, simulate in conditii de laborator.

0.9 B.W.

Ridicare

Testul LPS-Flex pentru ridicarea posterioara (50.000 de cicluri)
(Testare efectuata atat pe sistemul mobil, cat si pe cel fixat cu lagar)
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