SmithiNephew

Presentamos un
nuevo componente
acetabular modular
de doble movilidad:
OR30



«A pesar del éxito de la ATC
primaria, el fallo y la revision
siguen planteando un gran desafio
a los cirujanos ortopedicos,
mientras contindan constituyendo
una carga econdmica considerable
para el sistema de salud».?!




La luxacion es una de las principales causas de revision de cadera?

Aflojamiento
Luxacion

Fractura

Infeccion

Otros™*

*Incluye lisis, dolor, discrepancia en la longitud de las piernas, colocaciéon incorrecta, inestabilidad y rotura del implante.

Todo inferior al 2,5 %.

Motivos de la revision

«Las luxaciones tienen
un efecto profundo en
los resultados de los
pacientes y pueden
provocar danos en el
implante».3

El miedo a la luxacion
puede hacer que algunos
pacientes tengan que
abandonar su trabajo o
actividades de ocio.?



Factores de riesgo de luxacion relacionados con el paciente4-°

Factores de riesgo relacionados Diagnostico preoperatorio
con el paciente

Edad =75 anos Necrosis avascular

Mujer de mas de 70 afnos Fractura del cuello del fémur

Antes de la intervencion de cadera Artropatia inflamatoria

Grado ASA* =3 Enfermedad neuromuscular

Indice de masa corporal
>30 kg/m?

Deficiencia de abductores

Inclinacidn pélvica significativa

*Sistema de clasificacion del estado fisico de la Sociedad Estadounidense de Anestesidlogos



Los componentes acetabulares de doble movilidad pueden
reducir el numero de luxaciones y revisiones en
comparacion con los pares de friccion fijos’

B 4 luxaciones NUmero de luxaciones por cada 100 000 pacientes con ATC*

. 3 luxaciones
6000

. 2 luxaciones

. 1 luxacion 5000

3283

menos
luxaciones

4000

3000

2000

1000

Par de friccion fijo Doble movilidad

*Basado en el supuesto de un riesgo relativo de luxacion de 0,4 en el caso de la doble movilidad frente a par de friccién fijo




Componentes acetabulares de doble movilidad (DM)
Disenado para ofrecer un mayor rango de movimiento con buena estabilidad

para abordar la luxaciéon a la vez que se reduce el desgaste®

Posicion neutra
El inserto es
autoalineable para
permitir la carga que
sigue la via de menor
resistencia

Fuente: Moore C, Orlandi L (2012)3

Actividad de nivel bajo
El movimiento principal se
produce en la articulacion de
cabeza esférica/inserto, y
permite que el inserto se
asiente en su posicion natural

Actividad de nivel alto
El movimiento secundario se
produce en la articulacion de
inserto/cotilo



Posible ahorro de costes con cotilos de DM cuando se
utilizan en todos los pacientes con ATC primaria*’

W Par de friccion fijo  Impacto economico por cada 100 000 ATC

" Doble movilidad 55 000 000
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Coste de las Coste de las Coste de los
luxaciones revisiones ingresos en
unidades de

rehabilitacion

*En comparacion con los pares de friccion fijos
TCalculado a partir de 30 276 802 € con un tipo de cambio de 1 USD=0,91 € (calculado el 1 de mayo de 2020)

Los cotilos de DM
pueden suponer un
ahorro de costes
por cada 100 000

ATC primarias de
33 399 671 USDT
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Cotilos de doble movilidad:
basados en nuestra solida

tradicion




Avances en sistemas de doble movilidad

1974

2017

Componente 1999 2007
acetabular Lanzamiento Autorizacion Autorizacion de
de DM de POLARCUP® | de EE. UU. de EE. UU. del inserto
desarrollado en Francia POLARCUP S el (s el

. o
en FranC|a9 BIRMINGAM HIP

Autorizacion

Componente Componente Autorizacion
acetabular de gi/?tdab?lar de de EE. UU. de de EE. UU. del
DM de segunda e fereera HOEONENIES OR30¢ de
o generacion acetabulares
bk (nuevos modulares de SoRI
(cambios recubrimientos dobl movilidad con
realizados en el utilizados en el ObIe tecnologia
cotilo y el exterior del movilidad OXINIUM® DH

inserto)?® cotilo metalico)? (MDM)



POLARCUP® muestra excelentes resultados clinicos y funcionales

de tradicion clinica
10A™* Clasificacion Resultados clinicos
ODEP del POLARCUP no

cementadol®
Excelente

supervivencia
- acumulada a los
publicaciones 10 afios (todas las
clinicas causas)? 0

95 y 9 %0 Luxacionesil

=110 0%

Registros

De 0,0 a 0,7 %

Tasa de luxacion en la
1 17-11-13
%u ATC primaria:

200 000

implantaciones




Desde cotilos monoblogue a cotilos modulares de DM:
OR30° de doble movilidad con tecnologia OXINIUM® DH

Cabeza femoral OXINIUM

Lanzada en 2002; actualmente se
utiliza con las soluciones de cadera
total POLAR3 y REDAPT®
- Metal ceramizado: el circonio
oxidado es una aleacion metalica
con una superficie cerdmica que
proporciona resistencia al
desgaste sin fragilidad
OXINIUM minimiza el riesgo de

corrosion y desgaste en
comparacion con el CrCoMo'4
Biocompatibilidad: OXINIUM
contiene niveles muy bajos de
niguel, cobalto y cromo en
comparacion con los implantes
de cobalto-cromo-molibdeno!®:16




Desde cotilos monoblogue a cotilos modulares de DM:
OR30° de doble movilidad con tecnologia OXINIUM® DH

Inserto de polietileno
altamente entrecruzado

(XLPE)

Lanzado en 2002; actualmente se
utiliza en toda la plataforma de
cadera de Smith+Nephew

XLPE irradiado y refundido con

10 Mrad

Excelentes propiedades

mecanicas'’

Sin radicales libres mediblest”’
Resistencia a la oxidacion!8

Baja tasa de desgaste con una
reduccidon notable del riesgo de
revision por aflojamiento
asépticol®-21

Disefio de polietileno excéntrico;
reduce el riesgo de pinzamiento
en la boca de retencion




Desde cotilos monoblogue a cotilos modulares de DM:
OR30° de doble movilidad con tecnologia OXINIUM® DH

Inserto de OXINIUM DH

(endurecido por

difusion)

Lanzado en 2020

- Circonio oxidado endurecido por
difusion (OXINIUM) disefiado
para la articulacion duro
sobre duro??
Resistencia a los dafos por
abrasion similar a la de
OXINIUM y superior a la del
CrCoMo?23
Bajas tasas de desgaste en
condiciones ideales y
adversas?4:25
Cono de 18 grados y tetdn de
alineacion disefiados para
facilitar la inserciéon y el
asentamiento del inserto26




Desde cotilos monoblogue a cotilos modulares de DM:
OR30° de doble movilidad con tecnologia OXINIUM® DH

Sistemas acetabulares
R3° o REDAPT?

Proceso asistencial de
revisiones primarias a
complejas con plataforma
acetabular

Disefios de cotilo modular que
permiten la fijacion con
tornillos

Ranura de extracciéon de

insertos




OR30¢ proporciona...

Bajas tasas de desgaste
OR30 puede proporcionar unas tasas de desgaste de XLPE inferiores a las de POLARCUP® en condiciones ideales
(ORS1041) y bajo subluxacién adversa (ORS1012)24.25

Espacio libre adecuado para adaptarse a la deformacion

Se ha demostrado que el dispositivo OR30 incorpora un espacio libre adecuado entre el inserto XLPE y el inserto
metalico para adaptarse a la deformacion del inserto/cotilo acetabular que pueda producirse durante la
implantacion; debe funcionar de forma similar a POLARCUP (ORS1905)2

Fallo de fatiga minimo
El inserto OR30 soportarda las tensiones previstas por una orientacion suboptima del cotilo acetabular, y es similar
a POLARCUP (ORS1036)28

Mayor resistencia a la corrosion
OR30 puede ofrecer una resistencia a la corrosion mayor que la obtenida con el CrCoMo (ORS0528)2°



https://www.smith-nephew.com/documents/education%20and%20evidence/literature/2018/wear%20testing%20of%20a%20new%20modular%20dual%20mobility%20system%201041.pdf
https://www.smith-nephew.com/documents/education%20and%20evidence/literature/2018/wear%20testing%20of%20a%20new%20modular%20dual%20mobility%20system%20under%20subluxation%20conditions%201012.pdf
https://www.smith-nephew.com/documents/education%20and%20evidence/literature/2018/deformation%20and%20roundness%20analysis%20of%20diffusion%20hardened%20oxidized%20zirconium%20dual%20mobility%20liners%20in%20r3%20acetabular%20shells%201905.pdf
https://www.smith-nephew.com/documents/education%20and%20evidence/literature/2018/fatigue%20test%20of%20a%20cross-linked%20polyethylene%20dual%20mobility%20insert%20against%20diffusion%20hardened%20oxidized%20zirconium%20liner%201036.pdf

Degeneracion avanzada de la articulacion de la cadera como
resultado de artritis degenerativa, postraumatica o reumatoide

Fractura o necrosis avascular de la cabeza femoral

Fallo de intervencion quirdrgica de cadera previa:
reconstruccion articular, fijacion interna, artrodesis,
hemiartroplastia, artroplastia de reemplazo de superficie o
artroplastia total de cadera

Todas las formas de artrosis
Pacientes con caderas con riesgo de luxacion (incluida
deformidad vertebral)

Fractura del cuello femoral o fractura proximal de la
articulacion de la cadera

*Esta es una lista completa de las indicaciones de OR30; el uso de OR30 puede no ser adecuado para todos los pacientes,
y el cirujano deberéa decidir considerando cada caso individual.



SmithNephew

OR30°

Doble movilidad con
tecnologia OXINIUM® DH

4 Estabilidad redefinida
En blanco y negro
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