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Justificaciéon del disefio




Una opcidon avanzada con tecnologia
demostrada

OR30° de doble movilidad es un disefio modular que ofrece las ventajas

del par de friccion de polietileno altamente entrecruzado y OXINIUM®
clinicamente probado junto con un nuevo material de par de fricciéon
patentado, OXINIUM DH. Esta combinacion ofrece los beneficios de la doble
movilidad y también ofrece excelentes ventajas de material y disefio que
solo Smith+Nephew puede ofrecer.*?
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Doble movilidad: una filosofia repleta

de historia

El profesor Gilles Bousquet, de Francia, introdujo el concepto de doble movilidad, un disefio de cotilo monolitico
(figura 1), en el mercado en 1974. A lo largo de sus cuatro décadas de uso, la doble movilidad ha pasado
del uso regional a un sistema de pares de friccion globalmente aceptado, con antecedentes de un sélido

funcionamiento clinico.?>

Cuatro componentes de la construccion de
doble movilidad (a) cotilo acetabular monolitico,
(b) inserto de polietileno, (c) cabeza femoral,

(d) vastago femoral

Primera articulacién

La primera articulacién (A) la cabeza femoral de
didmetro pequeno se articula dentro del inserto
de polietileno. (A)

Figura 1: Disefio de la construccién de doble movilidad

Segunda articulacién

La segunda articulacién (B) el vastago entra
en contacto con el inserto y produce la
articulacion del inserto dentro del cotilo. (B)

Introduccidén de un disefo modular

Se introdujo en el mercado un concepto modular

de doble movilidad para abordar los inconvenientes

especificos del disefio de cotilo monolitico. El primero
es el deseo de orificios para tornillos dentro del cotilo,
para permitir una fijacion adicional. El segundo es

un introductor rigido para facilitar el control de la
orientacion tras el montaje inicial en el acetabulo.®

Se ha demostrado que las construcciones de doble
movilidad modernas reducen la luxacién y la revision
como resultado de luxacién en los casos de artroplastia
de cadera tanto primaria como de revisioén.>° Sin
embargo, la pérdida de la articulacién entre la cabeza
femoral interior (disociacién intraprotésica o DIP),

el aumento de iones metdlicos vy los problemas
intraoperatorios siguen siendo cuestiones susceptibles

Un disefio de doble movilidad de nueva generacion

Smith+Nephew deseaba ofrecer una opcién avanzada
de doble movilidad que incorporara los conocimientos
adquiridos durante la historia de la doble movilidad,
tecnologias de éxito clinico y la tecnologia OXINIUM®
DH. OXINIUM DH se desarrollé entre 2006 y 2020 para

utilizarse como material de par de friccién avanzado en

de mejora de una tecnologfa prometedora.®*

la artroplastia total de cadera. Las pruebas rigurosas
incluyeron dos ensayos clinicos y mas de noventa
ensayos preclinicos individuales, que dieron lugar a mas
de 20 resimenes y articulos en revistas con comité
editorial. El resultado final es un dispositivo disefiado
para aumentar la estabilidad, incorporar elementos de
disefio con una trayectoria clinica probada y simplificar
la experiencia quirdrgica.>**3
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Disenado pensando en la estabilidad

El principio basico de la doble movilidad es la estabilidad. Todos los
componentes de la construccion OR30° estan diseflados para abordar
esta necesidad clave y minimizar los riesgos asociados a los problemas
especificos de la doble movilidad, como la disociacion intraprotésica (DIP).

Excentricidad: alineacion de
polietileno con autocentrado

Centro
neutro de
la cabeza

Utilizada con éxito en aplicaciones bipolares durante
décadas, la construccion de doble movilidad OR30
utiliza un disefio de polietileno excéntrico. Este
disefio medializa el inserto de polietileno a la cara
del cotilo al tiempo que lateraliza el inserto (figura 2).
La investigacion ha demostrado que un disefio
excéntrico crea un mecanismo de autocentrado para &0
el inserto de polietileno, donde puede realinearse a si
mismo a una posicién antivaro, reduciendo la tension
sobre el borde retentivo (figura 3).*3
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En la bibliografia se ha demostrado que los disefios
con autocentrado o excéntricos: Figura 2: Disefio excéntrico de doble movilidad

» Reducen el riesgo de DIP*314
» Logran una mayor resistencia a la torsion contra

la luxacion'4 Fuerza de reaccién
articular

Si el movimiento de un inserto de doble movilidad
es limitado por la friccién o por un exceso de
crecimiento de tejido blando, el efecto de la
excentricidad se reduce, y puede aumentar el riesgo
de pinzamiento y desgaste deficiente.*>**

Torsién con
autoalineacién

La superficie ceramica de OXINIUM® DH es hidréfila
y reduce la friccién en la articulacién exterior en
comparacién con el cobalto-cromo (CoCrMo).*® Esto
desempenfara un papel en la capacidad del inserto
excéntrico para funcionar segdn lo previsto.

g, 2\8 El principio basico de la

Peso corporal

doble movilidad es la
estabilidad.

Figura 3: Disefio excéntrico en movimiento
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Doble movilidad: estabilidad

Los estudios in vitro indican que la estabilidad de una articulacién de cadera reconstruida se ve influida

tanto por el rango de movimiento hasta el pinzamiento como por la traslacién posterior del par de friccion
femoral desde el cotilo acetabular.***” El equilibrio buscado por el disefio de OR30° retrasa el pinzamiento del
componente al tiempo que se tiene en cuenta la distancia de salto traslacional resultante, o la distancia que el
centro del componente femoral puede recorrer antes de correr el riesgo de luxacion.

Rango de movimiento

El rango de movimiento sin pinzamiento determina hasta dénde puede articularse el componente femoral
antes de que se produzca el contacto entre el cuello femoral y el tejido blando o el implante. A continuacion,
el vastago femoral se convierte en una palanca para forzar la salida de la cabeza femoral del cotilo acetabular.
Como se muestra en las figuras 4 y 5, el disefio de OR30 mejora el rango de movimiento tanto en la flexién/
extension combinadas como en la rotacion interna/externa.

Flexién/extension Rotacion interna/externa
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Figura 4: Flexion/extensiéon de OR30 comparadas con las de una ATC Figura 5: Rotacion interna/externa de OR30 comparadas con las de una
convencional de 36 mm*® ATC convencional de 36 mm?*®
Distancia de salto Pistancia de salto
Suponiendo una posicién del cotilo de 45° de 165

inclinacion y 15° de anteversion, el par de friccion

OR30 mostré un aumento del 13 % en la distancia 6
necesaria para que la construccién femoral se 15,5
dislocara lateralmente, en comparacioén con una
. L 15
ATC convencional de 36 mm de tamarfio similar
(figura 6).® 14,5
: 14
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Figura 6: Comparacion de la distancia de salto de OR30 con la de
una ATC convencional de 36 mm

Justificacion del disefio de OR30 5



Disefado pensando en la seguridad:
prevencion de la corrosion

Se ha demostrado que la tecnologia OXINIUM® reduce la corrosién de las conicidades en la artroplastia total
de cadera (ATC), minimizando la preocupacién por la corrosion.*?

Un articulo publicado en el HSS Journal mostrd que, en una base de datos de recuperacion de 22 afos,
las cabezas femorales de OXINIUM se asociaban a un menor dafio por corrosiéon en comparacion con las
cabezas femorales de CoCrMo (figura 7).2°

En otro estudio publicado en el British Bone and Joint Journal, se resaltdé que las cabezas femorales de
OXINIUM presentaban puntuaciones medias de desgaste y corrosion significativamente menores que las
cabezas femorales de CoCrMo, y se concluyd que las cabezas femorales de OXINIUM eran eficaces para
reducir la corrosion del cono.?!

1 Las cabezas
femorales de
OXINIUM se
asocian a un

menor dano por
corrosién que las
cabezas femorales
de CoCrMo.

Figura 7: Imagen de ME de barrido de un cono de CoCrMo (a la izquierda) y de OXINIUM (a la derecha), ambos en el peor escenario posible.

OXINIUM/OXINIUM DH: impacto de los dispositivos de aleacion de circonio
en los tejidos periprotésicos

Smith+Nephew ha estudiado exhaustivamente los efectos bioldgicos de las aleaciones con base de circonio
para respaldar el uso de la tecnologia de OXINIUM DH como par de friccion acetabular.

= Una cohorte de 19 insertos de OXINIUM DH, con el desgaste del Zr-2,5Nb y controles de solucién salina.
mismo disefio de cono acetabular que OR30° se El CoCrMo mostré una mayor respuesta celular.?
impla_nté hace siete afos y no h_a re_querifjo revisiones. |, estudio publicado en el Journal of Biomedical
Los niveles de cobalto, cromo, titanio y niquel a los dos Material Research establecié que «las particulas
afios en la evaluacion de sangre completa y funcional submicrométricas de Zr inducfan menos toxicidad
proporcionaron resultados sm;zllares alos delos y respuesta inflamatoria que las particulas mas
controles de OXINIUM/XLPE grandes de las aleaciones de CoCrMoy de Ti».?®

» Los residuos del desgaste de los implantes de Habitualmente, se considera que las particulas
OXINIUM, OXINIUM DH y Zr-2,5Nb eluyeron un minimo submicrométricas son mas reactivas.
de iones en un estudio realizado en animales.** » Un estudio de laboratorio en el que se evalud el

= Un ensayo in vitro realizado para medir la toxicidad y la efecto de los iones metalicos y las particulas sobre
inflamacion mostré que el producto del desgaste y la los linfocitos de voluntarios sanos mostré que «los
corrosion del OXINIUM produjo menores niveles de materiales mas quimicamente estables, como la
citotoxicidad y muerte celular en tejido periprotésico aleacion de Zr oxidado, pueden producir menores
que las particulas de CoCrMo.? tasas de hipersensibilidad de los linfocitos in vitro

en comparacion con los materiales de implante
tradicionales, como las aleaciones de cromo y
de titanio».?”

« Un estudio de bolsa de aire en murinos mostré
una respuesta celular similar entre los residuos del
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OR30° de doble movilidad utiliza
elementos de diseno clinicamente
probados

Smith+Nephew utiliza la combinacién de par de friccion de OXINIUM® patentado y polietileno altamente
entrecruzado (XLPE). Se ha utilizado a nivel mundial en la artroplastia total de cadera durante mas de una
década y tiene una serie de caracteristicas diferenciadoras.

Rendimiento ante el desgaste

El uso de OXINIUM con XLPE para la artroplastia total de cadera se ha probado en laboratorio y ha mostrado
que proporciona un rendimiento en cuanto a desgaste superior al del CoCrMo sobre polietileno altamente
entrecruzado, durante un maximo de 45 millones de ciclos (figura 8).2¢ Otro estudio mostré que un inserto de
XLPE OR30 de 54 mm presentaba un desgaste similar al de un par de friccion de OXINIUM/XLPE de 36 mm
tras 5 millones de ciclos.?®

Comparacién del desgaste volumétrico acumulado
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Figura 8: Comparacién del desgaste volumétrico acumulado del CoC/CPE (azul), el CoCrMo/XLPE (verde) y el OxZr (naranja). Las barras de error
representan graficamente la desviacién estandar en las mediciones gravimétricas de la pérdida de volumen en todas las muestras.

Descargo de responsabilidad

No se ha demostrado que los resultados de los ensayos de simulacién in vitro puedan predecir cuantitativamente el funcionamiento frente
al desgaste clinico.
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Humectabilidad vy friccion: reduccién del potencial de desgaste en la
articulacion

OXINIUM? es una superficie mas humectable que el CoCrMo, lo que mejora la lubricacién. Una prueba de
goteo de la superficie mostré que OXINIUM era un 30 % mas humectable que el CoCrMo (figura 9). La aleacién
OXINIUM también ha demostrado reducir la friccion y el polietileno (figura 10).1¢

Resultados de la prueba de humectabilidad Resultados de la prueba de friccién del cromo
del circonio oxidado (OxZr) frente al CoCrMo cobalto frente al circonio oxidado OXINIUM
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Cromo cobalto Circonio oxidado
Figura 9: La superficie de OxZr era mas humectable que
el CoCrMo. Figura 10: El circonio oxidado mostré un coeficiente de friccién contra el

polietileno inferior al del cromo cobalto.

Los registros de todo el mundo han destacado que el OXINIUM presenta el
mejor funcionamiento de su categoria.

Registro australiano®* :  Registro holandés?? :  Registro italiano??
2019 Australian Orthopaedic - Registro de artroplastias de . Registro de Implantes Protésicos
Association National Joint © Holanda - Ortopédicos
Replacement Registry : . ? )
! = 96,5 % a los 9 anos con . = 98,2 % alos 10 anos

+ 95 % alos 15 anos : polietileno convencional :
+ Riesgo de revision un 29 % (PE) y polietileno altamente

inferior al del CoCr a partir : entrecruzado (HXLPE)

de los 3 meses . = Riesgo derevisionun 17 %

- : inferior al del metal/HXLPE :
. = Riesgo de revision un 6 % inferior:
al de la ceramica/HXLPE '

—
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OXINIUM?® DH: un material de par de
friccion avanzado de nueva generacion
para la artroplastia de cadera

El sistema de doble movilidad OR30° es el
primer sistema de Smith+Nephew que utiliza

la avanzada tecnologia de par de fricciéon mas
reciente: OXINIUM DH. Basado en el dilatado
historial de nuestra aleacion patentada OXINIUM,
OXINIUM DH conserva todas las ventajas de
nuestro anterior material, pero es realmente una
solucién de OXINIUM especifica para la cadera.

Utilizando los mismos procesos de fabricacion
patentados, los implantes OXINIUM y OXINIUM
DH se someten a una transformacién de

la superficie de la aleacién Zr-2,5Nb a una
superficie de par de friccién de circonio
monoclinico de fase estable. Sin embargo, el
proceso de difusion del OXINIUM DH lleva la
profundidad de endurecimiento de unas 7 micras
a unas 25 micras, un aumento de 3-4 veces
respecto al OXINIUM tradicional.** Esto produce
una resistencia a los dafios similar a la de las
aleaciones de CoCrMo.6:3*

Aleacion de

Zr-2,5Nb
Aleacion de
Zr-2,5Nb
OXINIUM OXINIUMDH

Figura 11: Composicién de OXINIUM y OXINIUM DH

OXINIUM DH: resistencia a los danos

EL OXINIUM DH ha demostrado una resistencia a los dafios mejor o similar a la del CoCrMo en estudios de

dafos por abrasién y luxacién.

Resistencia a los dafios por abrasién: Eliminacion
de material
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Cromo cobalto Circonio oxidado OXINIUM

Figura 12: En una prueba de pin sobre disco, la aleacién OXINIUM
mostré una resistencia a la abrasion significativamente mayor que
la del CoCrMo (p<0,01).%¢

Resistencia a los dafios por luxacion: Registros del
perfil de la superficie
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Figura 13: Registros representativos del perfil de la superficie dentro del
rastro de desgaste en discos de 20 ciclos de carga de 136 kg (300 libras).
OXINIUM DH (DHOxZr) y el CoCrMo muestran una resistencia similar

a los dafios.®
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Disefado pensando en la simplificacion

La eficiencia es una parte importante de cualquier intervencion quirdrgica.
OR30° de doble movilidad esta disefiado con caracteristicas que ayudan
a simplificar el procedimiento de doble movilidad, mediante la facilidad de
insercion, retirada o seleccidn del cotilo acetabular.

® El bisely el material pensados

: para abordar la tensién de

: contacto con el inserto de

: polietileno y el cuello femoral.33¢

é Eltetén de alineacion
evita el desmontaje
incorrecto y los insertos

inclinados
El cono de bloqueo de 18° ® El grosor optimizado del inserto de par La funcién de extraccion de
mejora el asentamiento de friccién duro resiste la deformacion insertos permite la extracciéon
respecto al de los conos poco y el pinzamiento del inserto para todos de insertos de OR30, XLPE
profundos y pronunciados®? los tamafios de cotilo*? y ceramica.

Figura 16: Caracteristicas del disefio de OR30
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Disefio de cono de bloqueo probado

El cono de bloqueo de 18° de los insertos OR30°
utiliza el mismo mecanismo de bloqueo que los
insertos ceramicos R3° de éxito clinico que llevan
en el mercado desde 2007404

La bibliografia ha demostrado que una conicidad de
18° se inserta mas facilmente en un cotilo acetabular
con par de friccion maltiple que un angulo de cono
mas agudo y se correlaciona con menos problemas
de asentamiento.*? Junto con el tetdn de alineacién,
el inserto OR30 esta disefiado para evitar la insercion
fuera de eje del inserto.

Expulsion posfatiga

Todos los insertos acetabulares metdlicos o ceramicos
estan sujetos a cargas por fatiga durante el desarrollo
normal. El médulo inferior de los insertos acetabulares
de OXINIUM® DH es beneficioso en este sentido,

ya que coincide mejor con el mdédulo de los cotilos
acetabulares modulares de titanio R3 y REDAPT® que
con el de los de CoCrMo.4345

Facilidad de extraccion del inserto

Los sistemas de cotilo modular R3 y REDAPT
incorporan una funcién de extraccién de insertos y un
instrumento que proporciona una ventaja mecanica
de hasta 43:1. Si se implementa correctamente,
cada kilo aplicado al mango aplicara treinta kilos para
romper el cono de bloqueo del inserto OR30.4¢
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OR30° de doble movilidad: de Sistema acetabular R3¢

primaria a de revision Comercializado desde hace més de diez afios y con
mas de un milléon de implantes de cotilo acetabular
vendidos, el sistema acetabular R3 ofrece a los
cirujanos la combinacioén perfecta de tradicion
clinica y disefio moderno. El sistema acetabular R3,
combinado con la linea de vastagos de cadera de
Smith+Nephew, proporciona un sistema avanzado
de artroplastia de cadera con:

Indicada para utilizarse tanto con el sistema
acetabular R3 como con el cotilo modular REDAPT?,
la construccién de OR30 de doble movilidad puede
satisfacer las necesidades del paciente en todo el
proceso asistencial.

La construccién de OR30 -
« Clasificacion ODEP de 10A*47

{? de doble movilidad Puede - Amplia gama de opciones avanzadas de pares
()

satisfacer las necesidades de friccién

del ient tod I » Un recubrimiento poroso avanzado disefado para
el paciente en todao € lograr una excelente estabilidad primaria*®

proceso asistencial . Instrumental flexible
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Sistema acetabular REDAPT?

Nuestro innovador enfoque del disefio de
nuestros productos se muestra claramente

en el sistema acetabular REDAPT. Hay varias
caracteristicas que distinguen al sistema, como:

» Titanio poroso avanzado CONCELOC?: Una
superficie de par de friccién avanzada de
Ti-6Al-4V aditiva o fabricada en 3D con una
porosidad de hasta el 80 %“°

= Disefiado para ofrecer un patréon optimizado
de orificios para tornillos

+ Tornillos de bloqueo de angulo variable que
crean una construccién mas estable que las
que utilizan tornillos no bloqueados®®

= Disefiado para tener una superficie de alta
friccion desde «protuberancias» dispuestas
topograficamente en todas las superficies de

contacto con el hueso

Justificaciéon del disefio de OR30
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