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DESCRIPCION
Prétesis de rodilla estabilizada posteriormente

Campo técnico

La presente invencion se refiere en general a cirugia de sustitucién de articulaciones y, mas particularmente, a una
protesis de rodilla estabilizada posteriormente que incluye una superficie de leva anterior femoral modificada y una
cara anterior modificada de un poste de estabilizaciéon de un inserto tibial que da como resultado una reduccion de
tensiones en estas superficies y una reduccion de la deformacion de la cara anterior del poste, asi como una
reduccion de la cantidad de hueso que se extirpa durante la cirugia. La técnica anterior mas cercana es el
documento US-A-5 639 279, que define el preambulo de la reivindicacion 1.

Antecedentes

La cirugia de sustitucion de articulaciones es bastante habitual y permite a muchos individuos realizar sus funciones
con normalidad, cuando en caso contrario no les seria posible hacerlo. Tipicamente, una articulacion artificial incluye
componentes metdlicos, ceramicos y/o plasticos que se fijan al hueso existente. Una de las articulaciones mas
habituales en someterse a cirugia de sustitucion es la rodilla. La artroplastia de rodilla es un procedimiento quirurgico
bien conocido mediante el cual una articulacion de rodilla natural enferma y/o dafada es sustituida por una
articulacién de rodilla protésica. Una prétesis de rodilla tipica incluye un componente femoral, un componente de la
rétula, un platillo o meseta tibial y un inserto portante tibial acoplado al platillo tibial. EI componente femoral
generalmente incluye un par de partes condilares separadas lateralmente que tienen superficies distales que se
articulan con elementos condilares complementarios formados en un inserto portante tibial.

Las prétesis de rodilla totales pueden clasificarse esencialmente en tres categorias basicas en base a las técnicas y
componentes implicados en la cirugia. En una primera categoria, la superficie articular del fémur distal y la tibia
proximal se someten a una “renovacién superficial” con componentes portantes articulares de tipo condilar
respectivos. Estas protesis de rodilla proporcionan una libertad rotacional y traslacional sustancial y requieren una
reseccion 6sea minima para alojar los componentes en el espacio articular disponible. La articulacion rétula-femoral
también puede someterse a renovacion superficial mediante un tercer componente protésico, también. Los
componentes de renovacion superficial protésicos femoral, tibial y de rétula se fijan a la estructura ésea adyacente
respectiva mediante un cementante o mediante un medio de fijacién de crecimiento 6seo hacia el interior biolégico o
cualquier otra técnica adecuada.

El componente femoral proporciona superficies portantes condilares interna y lateral de disefio de multiples radios de
forma y geometria similares que el fémur distal natural o el lado femoral de la articulacién de rodilla. EI componente
tibial puede estar hecho enteramente de plastico (U HMWPE: polietileno de peso molecular ultra-elevado) o puede
estar hecho de un componente de base metalico y un componente plastico de enclavamiento. La superficie portante
tibial plastica puede tener una geometria de mdltiples radios céncava para coincidir mas o menos con los céndilos
femorales correspondientes. Los componentes tanto femoral como tibial estan situados independientemente a
ambos lados de la articulacién de rodilla y no estan conectados o unidos mecanicamente juntos, como en el caso del
tipo articulado de prétesis de rodilla, que constituye la categoria secundaria de proétesis de rodilla totales.

En tipos de renovacién superficial de prétesis de rodilla totales de acuerdo con la primera categoria, la geometria de
la superficie portante tibial puede asumir diversas configuraciones, dependiendo del grado deseado de congruencia
de contacto articular y movimientos femoro-tibiales secundarios traslacional (interno-lateral y anterior-posterior) y
rotacional (axial y varo-valgo) asociados. Estos diversos movimientos secundarios permiten que la rodilla renovada
superficialmente funcione de una manera biomecanica similar a la natural junto con las estructuras ligamentosas y
musculares circundantes alrededor de la articulacion de rodilla. Las estructuras de tejido blando mantienen a las
superficies portantes femoral y tibial en contacto, proporcionan los niveles necesarios de restriccion de fuerza para
conseguir la estabilidad de la articulacion de rodilla, y deceleran funcionalmente el movimiento principal de flexion-
extensién y movimientos secundarios, tales como rotacion axial, de manera controlada. Adicionalmente, esta
interaccion funcional entre las estructuras tisulares circundantes y la protesis de rodilla implantada minimiza la
detencion brusca del movimiento o la carga de impacto de las superficies articulares protésicas, impidiendo de este
modo la sobretension en la interfaz de fijacion del componente. De acuerdo con la segunda categoria, un tipo unido
mecanicamente o articulado de prétesis de rodilla proporciona una capacidad de flexion-extension de fulcro fijo. La
“rodilla articulada” por lo tanto, esta habitualmente indicada quirdrgicamente en casos seleccionados en los que las
estructuras de tejido blando circundantes estan extremadamente degeneradas y son incapaces de proporcionar una
estabilidad de la articulacion de rodilla funcionalmente aceptable.

La tercera categoria de dispositivos protésicos de rodilla totales, la rodilla total estabilizada posteriormente
proporciona una cinematica mas predecible que la primera categoria. Los dispositivos de rodilla total estabilizada
posteriormente incorporan esencialmente todas las caracteristicas funcionales de la primera categoria, es decir, la
renovacioén superficial de tipo condilar de protesis de rodilla, ademas de incorporar un mecanismo de leva/empujador
mecanico para proporcionar restriccion posterior (tibia a fémur). EI mecanismo de leva/empujador estéd situado
dentro del espacio intercondilar del componente femoral y proporciona restriccion posterior sustitutiva, como una
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caracteristica de compensacion disefiada previamente para la funcion perdida del cruzado posterior o para una
estabilidad de rodilla posterior comprometida. Este mecanismo de leva/empujador permite que el fémur “retroceda”
sobre la tibia proporcionando una ventaja mecanica al cuadriceps durante la flexion.

La parte de leva del mecanismo de leva/empujador, generalmente incluye una superficie en forma de Iébulo
convexo, maquinada de una pieza o moldeada dentro de una estructura similar a una caja conocida como la “caja
estabilizadora”, situada entre las superficies portantes del céndilo interno y lateral del componente femoral tal como
se muestra en la figura 1. La caja estabilizante también puede denominarse como una parte intercondilar del
componente femoral. La superficie de la leva esta formada generalmente en la parte de pared posterior de la caja
estabilizante y esta limitada por la pared superior en la parte superior, las partes de pared interna y lateral en los
lados y la parte anterior. La estructura de la caja estabilizante, formada de este modo, ocupa una envuelta
significativa, con respecto a las dimensiones globales del componente femoral y, por lo tanto, requiere una reseccién
sustancial de hueso viable para permitir su alojamiento dentro del sector intercondilar del fémur distal.

La superficie convexa articular posicionada posteriormente de la leva se ha anclado de forma precisa y se ha pulido
mucho. La leva convexa se articula con el empujador situado anteriormente y orientado posteriormente, a medida
que la rodilla experimenta una flexion femoro-tibial. La superficie de acoplamiento del empujador tipicamente se ha
maquinado de una pieza dentro del componente tibial de polietileno de peso molecular ultra elevado (UHMWPE). El
miembro empujador habitualmente esta constituido por una superficie articular relativamente convexa o plana
situada en el lado posterior de una estructura similar a un poste que se extiende hacia arriba, que esta situada entre
las superficies portantes de la meseta tibial interna y lateral céncavas. La accidon resultante del mecanismo de
leva/empujador en contacto proporciona estabilizacion o restriccion posterior del componente tibial, con respecto al
componente femoral: generalmente de aproximadamente grado medio a completo de flexién. Dentro de este grado
limitado, por lo tanto, el mecanismo de estabilizaciéon esencialmente simula la contribucién funcional de los
ligamentos cruzados posteriores naturales fijados entre los aspectos del fémur anterior y la tibia posterior de la
articulacién de rodilla. Adicionalmente, dado que la geometria de la superficie de leva/empujador generalmente no
es congruente, el mecanismo puede estar disefiado para producir el retroceso posterior del contacto articular
femoro-tibial, simulando las caracteristicas de desplazamiento biomecanico naturales de la rodilla natural.

Los ejemplos de prétesis de rodilla totales estabilizadas posteriormente de tipo descrito anteriormente, se desvelan
en las Patentes de Estados Unidos N° 4.209.861 de Walker; 4.298.992 de Burstein et al.; 4.213.209 de Insall et al.; y
4.888.021 de Forte et al. Cada uno de los dispositivos descritos en las patentes anteriores incorpora un componente
tibial de UHMWPE con un parte de superficies portantes de meseta concava interna y lateral y un componente
femoral de aleacion metalica con correderas condilares de multiples radios coincidentes que se montan sobre las
superficies portantes. La articulacion de los céndilos femorales con las superficies portantes de meseta tibial permite
la flexion y extensiéon femoro-tibial primarias, y movimientos (libertad) secundarios de rotaciones axial y de varo-
valgo y traslaciones anterior-posterior e interno-lateral. Las fuerzas de reaccion de la articulacion de rodilla durante el
movimiento primario o secundario son soportadas principalmente por las superficies portantes tibiales y, en cierta
medida, por las superficies de leva/empujador, y se transfieren a las interfaces de fijaciéon adyacentes y a estructuras
Oseas de soporte adyacentes.

Adicionalmente, el componente tibial de UHMWPE incorpora una estructura similar a un poste que se extiende hacia
arriba que esta situada entre las superficies portantes de la meseta, ligeramente anterior a la linea media del
componente. La superficie del empujador generalmente convexa o plana se maquina de una pieza en el lado
posterior del poste. Con los componentes de rodilla femoral y tibial en una posicién implantada quirirgicamente
reducida normalmente, el poste tibial que se extiende hacia arriba se extiende en el interior de la estructura de la
caja estabilizante situada dentro del espacio intercondilar del componente femoral. La restriccion tibial posterior se
consigue cuando la cara orientada posteriormente del empujador entra en contacto con la superficie lobular
orientada generalmente de forma anterior de la leva.

Sin embargo, existen una serie de desventajas con las geometrias de disefios de rodilla que sustituyen al cruzado
posterior convencionales. En particular, una queja comun entre cirujanos de rodilla es que los recambios de rodilla
que sustituyen al cruzado posterior extirpan demasiado hueso. La extirpacion excesiva de hueso puede provocar
fracturas intercondilares intraoperatorias debidas a la concentracion de tension creada por el recorte del hueso para
alojar a la caja del disefo. La extirpacion dsea tampoco se desea ya que, en el caso de cirugia de revision, cuanto
mas hueso haya disponible, mas facil sera la cirugia de revisioén. Es deseable, por lo tanto, y existe una necesidad
de, un disefio de rodilla de sustitucion del cruzado posterior mejorado que minimice la cantidad de hueso que es
necesario extirpar.

Otra limitaciéon con los disefios de rodilla de sustitucién del cruzado posterior convencionales es que los recambios
de rodilla recuperados muestran patrones de deformacién sistematicos en ubicaciones particulares en el poste
central del inserto tibial que tipicamente estd hecho de UHMWPE. Una ubicacién habitual para el dafio al inserto
tibial es la cara anterior del poste. Esta deformacién es a menudo en forma de un patrén en “pajarita” y es el
resultado de la interaccion continuada de los componentes del implante a lo largo del tiempo y probablemente se
produce cuando el paciente hiperextiende su rodilla. En casos raros, esta deformacion puede contribuir a un grave
fallo mecanico del poste. En vista de lo anterior, existe una necesidad de un disefio de rodilla de sustitucion del
cruzado posterior mejorado que reduzca las tensiones que contribuyen a este patron de deformacion.
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Resumen

La presente invencion se define en la reivindicacion 1.

Al modificar la superficie de leva anterior del componente femoral y al modificar la cara anterior del poste de
estabilizacion del inserto tibial, se realizan una reduccién de tensiones (tensiones de von Mises en el poste tibial) en
estas superficies y una deformacion reducida de la cara anterior del poste tibial.

Aspectos y caracteristicas adicionales de la protesis de articulacion ejemplar desvelada en la presente memoria
pueden apreciarse a partir de las figuras adjuntas y la descripcion por escrito que los acompafa.

Breve descripcion de las figuras de los dibujos

La figura 1 es una vista en perspectiva lateral de un componente femoral convencional que forma parte de una
prétesis de articulacion de rodilla;

La figura 2 es una vista en perspectiva lateral de un componente femoral de acuerdo con una realizacién de la
presente invencion que forma parte de una protesis de articulacion de rodilla;

La figura 3 es una vista en alzado lateral del componente femoral de la figura 2;

La figura 4 es una vista en planta parcial inferior de una superficie de leva del componente femoral de la figura
2

La figura 5 es una vista en perspectiva superior del componente femoral de la figura 2;

La figura 6 es una vista en alzado lateral que muestra un aumento del angulo de la caja en el componente
femoral de la figura 2, en comparacion con el componente de la figura 1;

La figura 7 es una vista en perspectiva lateral de un componente tibial;

La figura 8 es una vista en alzado lateral del inserto tibial de la figura 7;

La figura 9 es una vista en alzado lateral del componente femoral de la figura 2, acoplado con el componente
tibial de la figura 7 en aproximadamente 10 grados de hiperextension;

La figura 10 es una vista de seccién transversal tomada a lo largo de la linea 10-10 de la figura 9;

La figura 11 es una vista en alzado lateral que muestra los recortes de hueso femoral para alojar al componente
femoral convencional y el componente femoral de la presente invencion; y

La figura 12 es una vista de seccidn transversal de una superficie de leva anterior ejemplar del poste tibial o el
componente femoral que ilustra un plano formado a lo largo de la superficie arqueada del mismo.

Descripcion detallada de realizaciones preferidas

Las figuras 2-10 ilustran una proétesis articular, en forma de una proétesis de articulacion de rodilla 100 (figura 9), de
acuerdo con una realizacidon ejemplar de la presente invencion. La prétesis ilustrada 100 es de un disefio de rodilla
de sustitucién del cruzado posterior. La rodilla depende de cuatro ligamentos principales para proporcionar
estabilidad y soporte. Hay dos ligamentos que cruzan por el centro de la rodilla, y estos se denominan los ligamentos
cruzados. El ligamento cruzado anterior (LCA) impide que el fémur se salga de la parte posterior de la tibia. El
ligamento cruzado posterior (LCP) impide que el fémur se salga de la parte frontal de la tibia. Los implantes de
rodilla estabilizados posteriormente estan disefiados para ser un sustituto para el ligamento cruzado posterior. Tal
como se describe en detalle a continuacion, una rodilla estabilizada posteriormente incluye un elemento, tal como un
poste, que sustituye al ligamento cruzado posterior del cuerpo.

La protesis 100 generalmente incluye un componente femoral 110 (figura 2) para fijaciéon al fémur y un componente
tibial 200 (figura 8) para fijacion a la tibia. EI componente femoral 110 esta formado por un cuerpo 112 que tiene un
par de partes condilares femorales separadas lateralmente 114, 116, cada una de las cuales esta ligeramente
curvada de forma convexa en un perfil lateral generalmente para aproximarse a la curvatura de un céndilo femoral
anatémico y esta curvada de forma convexa a lo largo de su extension antero-posterior. Las partes anteriores de las
partes condilares se funden suavemente con partes laterales curvadas de forma convexa 122 de una parte rotular
120. Una parte media 126 de la parte rotular 120 interseca en su extremo inferior una pared superior o techo 132 de
una parte intercondilar similar a una caja 130 (caja estabilizante) que, junto con la parte rotular 120, conecta las
partes condilares 114, 116.

Tal como se muestra en la figura 1, la parte intercondilar del componente femoral convencional 10 es una caja de
forma rectangular definida por un par de paredes laterales separadas lateralmente que estan unidas por un techo
perpendicular plano, tal como se muestra en la vista lateral de la figura 1. Un angulo de la caja de la parte
intercondilar es de aproximadamente 8,3° segun lo medido desde el techo de la parte intercondilar 130 a un plano
horizontal (paralelo al plano de base nominal), tal como se muestra en la figura 6.

Al contrario que la forma de caja rectangular de la parte intercondilar del componente femoral de la técnica anterior
10, el disefio de la parte intercondilar 130 de la presente invencion ha sido modificado de modo que la cantidad de
hueso que tiene que ser extirpada se reduce. Tal como se ha mencionado anteriormente, una desventaja de los
disefios de implante de la técnica anterior es que las técnicas de reemplazo de rodilla que sustituyen al cruzado
posterior extirpan demasiado hueso y esta excesiva extirpacion ésea puede provocar fracturas intercondilares
intraoperatorias debido a la concentracion de tensién creada al recortar el hueso para alojar a la parte intercondilar
en forma de caja 130. La figura 11 muestra una seccién del hueso del fémur que tiene el hueso extirpado para
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encajar en la parte intercondilar del componente femoral convencional 10 mostrada en la figura 1. Tal como se
esperaria, para alojar a la caja de forma rectangular del componente femoral convencional, un segmento 6seo de
forma rectangular se extirpa del fémur para dejar una muesca o abertura de forma rectangular en el fémur. En
contraste, la figura 11 muestra un segmento 6seo de forma arqueada extirpado del fémur para dejar una muesca o
abertura de forma arqueada en el fémur para alojar al dispositivo 100 de la presente invencién. De acuerdo con una
realizaciéon ejemplar, la modificacion de la geometria de la caja de acuerdo con la presente invencion da como
resultado una reduccién promedio de aproximadamente 37% en el volumen del hueso extirpado de la parte
intercondilar del fémur. Esta reduccion de la extirpacion 6sea se consigue mediante dos medios. En primer lugar, el
angulo de la parte intercondilar 130 del componente femoral 110 aumenta para minimizar el hueso extirpado en la
parte anterior tal como se muestra en la figura 6. Por ejemplo, el angulo de la caja, tal como se mide desde una
parte superior del techo 132, aumenta significativamente con respecto al angulo de la caja de la parte intercondilar
convencional y, en la realizacion ilustrada en las figuras 2-6, el angulo de la caja aumenta de 8,3° (disefio
convencional) a aproximadamente 28°. Sin embargo, se apreciara que los valores anteriores no son limitantes sino
que son meramente de naturaleza ejemplar y, por lo tanto, el angulo de la caja puede ser de aproximadamente 20
grados a aproximadamente 35 grados, por ejemplo, de 29 grados a aproximadamente 34 grados. En otras
realizaciones, el angulo de la caja aumenta a un valor que es al menos dos veces el valor de una construccion de
caja intercondilar de forma rectangular similar. La altura aumentada de la caja posterior no extirpa mucho hueso,
dado que hay una minima cantidad de hueso en esta regién del fémur. El segundo medio para reducir la cantidad de
extirpacion ésea es la modificacion de la caja intercondilar desde una configuracién cuadrada a mas de una forma
cilindrica, tal como se muestra en la figura 2, extirpando de este modo menos hueso en las esquinas de la caja. La
parte intercondilar 130 se define mediante una pared de forma arqueada 131 que, del mismo modo, define el techo
132 de la parte 130. El techo 132 puede considerarse, por lo tanto, la regiéon del apice de la pared de forma
arqueada 131. La pared de forma arqueada 131 ilustrada tiene una forma semicircular o “forma redondeada” que
esta disefiada para alojarse dentro de una muesca o abertura en el hueso redondeada complementaria que se
muestra en la figura 11. El presente disefio intercondilar no incluye, por lo tanto, un techo que generalmente es
horizontal (paralelo a un plano de base nominal).

Una comparacion de las figuras en la figura 11 muestra que se extirpa significativamente menos hueso en el disefio
de la presente invencion, dado que los bordes cuadrados duros de la muesca de la caja del fémur convencional
estan ausentes en la muesca de la caja del fémur redondeada practicada de acuerdo con la presente invencion.

La forma cilindrica de la muesca de la caja del fémur practicada en el fémur puede cortarse con un cortador giratorio,
tal como un taladro o fresa, que elimina las concentraciones de tension adicional creadas por las ranuras cortadas
que se crean cuando se corta la geometria de la caja de la figura 11 con una sierra sagital. En otras palabras, la
geometria de la caja cilindrica puede cortarse sin crear concentraciones de tension en las esquinas donde una sierra
sagital prolongaria el corte mas alla del borde de la caja.

Una abertura 160 esta formada preferiblemente en el techo 132 de la parte intercondilar 130 y, en particular, la
abertura 160 esta formada en la pared de forma arqueada 131. Dado que el techo en la parte intercondilar de la
técnica anterior es una superficie lisa, plana, la abertura estaba contenida en el mismo plano; sin embargo, la forma
arqueada de la pared 131 hace que la abertura 160 no esté en un unico plano, sino que en su lugar, la abertura 160
esta en una superficie de forma arqueada. La abertura 160 permite la colocacion de un clavo de forma intramedular
en el caso de una fractura femoral distal después de la sustitucion total de la rodilla.

Tal como se muestra mejor en la figura 4, un lado inferior del componente femoral 110 incluye una superficie
arqueada 170 (por ejemplo, una superficie en forma de silla de montar curvada). Esta superficie arqueada 170 esta
situada adyacente a la abertura 160 y esta enfrentada al componente tibial 200 (figura 8) cuando los dos
componentes 110, 200 estan ensamblados. La superficie arqueada 170 esta proxima a la parte de la rétula 120.
Esta superficie arqueada 170 esta configurada y dimensionada para acoplarse con una superficie complementaria
del componente tibial 200 cuando los componentes 110, 200 se acoplan juntos tal como se describe a continuacion.

El componente femoral 110 también incluye una superficie de leva y empujador 180 que esta situada adyacente a la
abertura 160 en el lado posterior del componente femoral 110. En particular, la superficie de leva y empujador 180
esta situada entre las partes condilares 114, 116. Desde el lado inferior de la parte intercondilar 130, la superficie de
leva y empujador 180 tiene una superficie curvada 182 que se funde con una parte sustancialmente céncava 184
que a continuacioén se curva hacia dentro en 186 para fundirse con una superficie curvada hacia arriba 188.

El componente femoral 110 puede estar hecho de una serie de diferentes materiales, incluyendo un metal duradero
de grado quirdrgico, tal como acero inoxidable 316L o un cromo-cobalto-molibdeno que cumple el Estandar ASTM
#F75. Todas las superficies que son externas al hueso preferiblemente se pulen en gran medida y el componente
femoral 110 puede ser simétrico alrededor de un plano central antero-posterior vertical, de modo que pueda usarse
en ambas rodillas. Este también puede ser asimétrico (es decir, especifico para la rodilla derecha o izquierda). Las
superficies del componente femoral 110 que estan enfrentadas al fémur son generalmente planas y cada una de las
partes condilares 114, 116, puede estar limitada por una pequefia nervadura o brida, para proporcionar de este
modo una barrera para aumentar la presurizacion de cemento y simplificar la limpieza del exceso de cemento. Esta
caracteristica embolsada también permite microesferas u otras superficies de fijacidn bioldgica.
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El componente tibial 200 incluye una plataforma o platillo tibial 210 a partir del cual un vastago tibial 212 se extiende
hacia abajo y esta construido para insercion y fijacion a la tibia. Una superficie superior 214 del platillo tibial 210 esta
construida para alojar y fijarse a un componente portante (inserto tibial) 220 que es posicionable entre el
componente femoral 110 y el platillo tibial 210. Tal como se describe con mas detalle a continuacion, el inserto tibial
220 coopera con el componente femoral 110 para posibilitar la cinematica deseada de la prétesis de rodilla.

El inserto tibial 220 del componente tibial 200 estd formado, tipicamente, por un plastico adecuado tal como
polietileno y, mas particularmente, UHMWPE; sin embargo, pueden usarse otros materiales adecuados, siempre que
estén disefiados para su uso en la presente aplicacion. Tal como se muestra mejor en las figuras 7-9, el inserto tibial
220 incluye una parte de meseta oblonga, redondeada, similar a un disco 222 que tiene una superficie superior que
puede ser plana o tener algun otro contorno predeterminado. Un par de concavidades oblongas separadas
lateralmente 224, 226 se forman a lo largo de la superficie superior para alojar partes condilares femorales 114, 116
del componente femoral 110. El soporte “anidado” del componente femoral 110 estabiliza la articulacion protésica,
pero sigue permitiendo traslacién antero-posterior, angulacion y rotacion lateral, todas las cuales estan implicadas en
la funcién normal de la articulacion de rodilla anatémica.

El inserto tibial 220 también incluye una parte de fijacion similar a una base 230 que se extiende desde una
superficie inferior 228 de la parte de meseta 222 para permitir que el inserto tibial 220 se fije al platillo tibial 210
usando técnicas y procedimientos convencionales.

El inserto tibial 220 también incluye un poste de estabilizacion 240 que se extiende hacia arriba desde la parte de
meseta 222 entre las concavidades 224, 226 y esta situado para alojarse en un hueco intercondilar del componente
femoral 110. El poste de estabilizacién 240 es, generalmente, triangular en un perfil lateral y se define mediante
superficies laterales planas, paralelas 242, una cara anterior 260 y una cara posterior opuesta 260. Las superficies
laterales 242 del poste de estabilizacion 240 estan separadas suficientemente de las paredes laterales del hueco
intercondilar femoral para permitir la angulacién y rotacion laterales normales cuando estan ensamblados con el
componente femoral 110 de la articulacién de rodilla protésica. La cara posterior 260 del poste de estabilizacion 240
incluye una superficie concava 262 en la parte inferior de la cara posterior 260 y, ademas, la cara posterior 260 tiene
una parte de superficie posterior superior 261.

Al contrario que los implantes convencionales que tienen caras anteriores planas, la cara anterior 250 del presente
componente femoral no tiene un disefio plano, sino que en su lugar, la cara anterior 250 ha sido modificada y
construida para crear un estado de menos contacto de tension cuando el paciente hiperextiende su rodilla. La cara
anterior 250 del poste 240 tiene una superficie desplazada curvada que asume la forma de una configuracion similar
a una silla de montar donde una curva al menos sustancia convexa se desplaza a lo largo de una curva al menos
sustancialmente concava para formar una forma de silla de montar (es decir, esta parte de la superficie de la leva se
curva hacia arriba en una o mas direcciones y se curva hacia abajo en una o mas direcciones).

Una superficie en forma de silla de montar puede expresarse en términos de puntos de silla de montar. Un punto de
silla de montar para una funcién suave, tal como una curva o superficie, es un punto tal que la curva/superficie en las
proximidades de este punto descansa en diferentes lados de la tangente en este punto. La superficie en un punto de
silla de montar se asemeja a una silla de montar que se curva hacia arriba en una o mas direcciones, y se curva
hacia abajo en una o mas direcciones diferentes (similar a un paso de montafia). En términos de lineas de contorno,
un punto de silla de montar puede reconocerse, en general, por un contorno que parece intersecarse a si mismo.

Por lo tanto, la cara anterior 250 tiene una forma generalmente convexa en una direccion lateral o transversal,
mientras que en una direccion longitudinal (desde la parte inferior hasta la parte superior) la cara anterior 250 pasa
desde una parte céncava 252 en la parte inferior de la cara anterior 250 a una parte convexa 254 en una parte
superior de la cara anterior 250, tal como se observa en una direccion longitudinal y tal como se muestra en la figura
8. En otras palabras, la naturaleza curvada desplazada de la cara anterior 250 se define mediante una transicién en
la direccién longitudinal desde la parte concava 252 en la base del poste 240 hasta la parte convexa 254 en la parte
superior del poste 240 (mientras que, al mismo tiempo, la cara anterior 250 tiene una forma convexa en una
direccion transversal (direccion de lado a lado perpendicular a la direccion longitudinal) desde la parte inferior hasta
la parte superior para crear la configuracién de silla de montar). Se apreciara que la forma de la parte 254 en la parte
superior del poste no es critica, dado que su forma convexa ilustrada simplemente proporciona una manera suave
de conectar la parte concava de la parte superior del poste. El radio de curvatura de la cara anterior 250 se
selecciona en vista de un radio complementario asociado con el componente femoral 110. En particular, los radios
se seleccionan de modo que no sean idénticos, sino que en su lugar, hay una ligera diferencia en los radios donde el
radio en el componente tibial 200 (es decir, el poste tibial 240) es menor que el radio femoral. En otras palabras, los
tamafos exactos de los radios no son criticos siempre que el radio de curvatura de la cara anterior 250 sea un
porcentaje predeterminado del radio femoral que da como resultado una diferencia entre los radios y los
componentes 110, 200 para ayudar a garantizar que el contacto entre los componentes 110, 200 se produce en el
centro del poste tibial 240 en lugar de en los bordes laterales del poste 240. En un ejemplo, el radio en el
componente tibial 240, y en particular en la cara anterior 250, es aproximadamente 95% del radio femoral que se
mide a lo largo de la superficie arqueada 170 (por ejemplo, una superficie en forma de silla de montar curvada que
es complementaria a la superficie en forma de silla de montar curvada del poste tibial 240). La figura 10 muestra una
seccion transversal para ilustrar el acoplamiento de las dos superficies en forma de silla de montar, una asociada
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con el componente femoral 110 y la otra con el componente tibial 200.

Se apreciara que la presente descripcion se refiere a mejoras y modificaciones a la leva anterior (superficie 170) en
el componente femoral 110 y la leva anterior (superficie 250) en el componente tibial 200. Se apreciara que, debido
a sus construcciones en forma de silla de montar, ambas superficies 170 y 250 se describen como siendo
superficies de leva que estan configuradas para acoplarse entre si, de forma similar a coémo una leva tradicional y un
empujador de leva se acoplan entre si.

Tal como se ha descrito anteriormente y tal como se muestra mejor en las figuras 9 y 10, existe una relacién entre el
radio de curvatura de la cara anterior 250 y el radio de curvatura del componente femoral complementario 110 vy,
mas particularmente, la superficie arqueada 170 formada en un lado inferior del mismo adyacente a la abertura 160.
Los radios de curvatura de las superficies/caras 170, 250 no son idénticos, sino que en su lugar, existe una ligera
diferencia entre los dos en que el radio de curvatura de la cara anterior 250 es menor que el radio de curvatura de la
superficie 170. En un ejemplo, el radio de curvatura de la cara anterior 250 es igual a o menor que 95% del radio
femoral (es decir, el radio de curvatura de la superficie anterior arqueada 170). Por ejemplo, el radio de la cara
anterior 250 del poste 240 es de aproximadamente 9,5 mm, mientras que el radio de curvatura de la cara (superficie)
anterior complementaria 170 del componente femoral 110 es de aproximadamente 10,0 mm (proporcion de 95%).
Sin embargo, otros radios también son posibles para los componentes 110, 200 y el radio en el componente tibial
200 puede ser menor que 95%, e incluso menor que 90%, del radio femoral.

La deformacion de la superficie en la cara anterior del poste del componente tibial no debe esperarse
necesariamente; sin embargo, puede estar causada por un posicionamiento incorrecto quirdrgico de los
componentes femoral y tibial o por los disefios de los propios componentes o si un paciente hiperextiende
excesivamente su rodilla. Las recuperaciones de implantes totales de rodilla estabilizados posteriormente muestran
de forma sistematica patrones de deformacion en la regién de su cara anterior. La implantacién del componente
femoral en flexiéon o el componente tibial inclinado posteriormente puede provocar un contacto de hiperextensiéon
prematuro. Los implantes estabilizados posteriormente convencionales, tales como el ilustrado en la figura 1) no
estaban disefiados especificamente para reducir las tensiones sobre la cara anterior, dado que no se esperaba que
los pacientes utilizaran la superficie anterior del poste como un tope de hiperextension.

El comportamiento entre los componentes se modelé usando analisis de elementos finitos (FEA). El estado de
tensién que contribuye al patron de deformacién en el poste tibial 240 se describié y se examinaron los efectos de
las modificaciones anteriores que se realizaron al disefio de poste-leva para reducir las tensiones en la cara anterior
250 del poste 240.

Ejemplo

Modelos por ordenador del implante convencional de la figura 1 (es decir, la prétesis total de rodilla Exactech
Optetrak® PS) se modificaron para facilitar el enmallado de elementos finitos del poste tibial y la leva anterior
femoral. Los componentes se posicionaron en 10° de hiperextension. En este ejemplo, la leva anterior del
componente femoral se modelé6 como un buril rigido. El poste del componente tibial se modelé6 como UHMWPE
usando una verdadera relacion tensidn-restriccion. El modelo constitutivo para este material se basd en una
superficie de rendimiento de von Mises con endurecimiento isotrépico. Se crearon mallas de FE, con la malla FE del
poste tibial estando construida usando elementos de bloque hexagonal de 8 nodos y la superficie de leva anterior
estando compuesta por elementos rigidos rectangulares de 4 nodos. Dado que el mecanismo post-leva es simétrico
alrededor del plano sagital, se usé una condicion de limite simétrico y solamente se model6 la mitad del mecanismo.
La cara distal del poste se fij6 en todas las direcciones y se permitié la traslacion de la leva solamente en la direccion
de contacto, es decir, perpendicular al poste en el punto de contacto.

Se us6 una carga de 445 N en base a un diagrama de cuerpo libre en 2D de cargas derivadas de datos de marcha a
la hiperextension maxima. Esta carga se aplicé al buril de leva rigido, y su direccién era perpendicular al poste en el
punto de contacto. Se realizaron andlisis usando tres tamafios diferentes del implante convencional de la figura 1 y
el disefio modificado de acuerdo con la presente invencién que se muestra en las figuras 2-10.

En los tres tamafnos del implante convencional, la maxima tensién de von Mises se localizaba en el borde lateral de
la cara anterior del poste tibial ligeramente inferior al punto de contacto linea con linea del poste y la leva. Las
magnitudes fueron 34 MPa para el tamafio 2, 37 MPa para el tamafio 3 y 42 MPa para el tamafio 4 (todos disefios
convencionales). La deformacion maxima del poste de UHMWPE se produjo en la misma ubicacion que la tension
maxima y también aumentaba con el tamafio del implante; los valores fueron 0,23 mm; 0,27 mm; y 0,36 mm para los
tamanos 2, 3 y 4, respectivamente.

Modificando el disefio de las superficies de contacto (por ejemplo, la cara anterior 260 y la superficie 170), la tension
maxima de von Mises disminuia un 35% a 24 MPa y el desplazamiento maximo disminuia un 37% a 0,17 mm en
comparacion con el implante convencional de tamano 3.

Los contornos de tension en los modelos de FE emparejaban cuantitativamente el patrén de deformacion observado
en implantes recuperados. La tension maxima de von Mises se produjo en el borde lateral de la cara tibial anterior,
donde se inici6 el contacto. La tension era elevada en esta region debido a que la leva femoral deja marcas en el
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borde lateral antes de que se produzca el contacto linea con linea a través de la anchura de la cara. Las tensiones
aumentaban con el tamafo del implante porque la indentacion del borde lateral aumentaba con el tamafio a medida
que la distancia que la leva femoral debe desplazarse para alcanzar el contacto linea con linea aumentaba del
tamafio 2 al tamario 4. El contacto en el nuevo disefio de implante de las figuras 2-10 se inicié en el centro del poste,
eliminando la carga del borde lateral. Los cambios en las superficies de contacto también ensancharon el area de
contacto en la direccién proximal-distal, conduciendo a una distribucion de tensién mas amplia.

De esta manera, el dafio al poste 240 se reduce modificando las formas de los componentes femoral y tibial 110,
200 para reducir las tensiones de contacto en el poste. La forma de la superficie anterior 170 del componente
femoral 110 y la cara anterior 250 del poste 240 se modifican para crear un estado de menor contacto de tension
cuando el paciente hiperextiende su rodilla. La incompatibilidad de los radios de curvatura entre las dos superficies
de acoplamiento complementarias 170, 250 garantiza que el contacto entre los componentes 110, 200 se produce
en el centro del poste tibial 240 en lugar de los bordes laterales del poste 240.

El presente disefio ofrece, por lo tanto, un disefio mas robusto con menos tensiones en la superficie de contacto y
menos deformacion de la cara anterior del poste de estabilizacion que forma parte del inserto tibial.

Tal como se muestra en la figura 12, se apreciara que, en un ejemplo, las superficies de leva arqueadas anteriores
de cada uno del poste tibial y la parte intercondilar del componente femoral pueden incluir un plano formado a lo
largo del radio de curvatura. En el caso del poste tibial, el plano esta formado a lo largo de la superficie de leva
anterior convexa y, en el caso de la parte intercondilar, el plano esta formado a lo largo de la superficie de leva
anterior concava. La anchura del plano es relativamente pequefia y no afecta a la incompatibilidad descrita
anteriormente en los radios de curvatura de los dos componentes. Los planos deben estar situados a lo largo de sus
respectivas superficies de leva anteriores, de modo que contacten entre si cuando los componentes tibial y femoral
se acoplen entre si. Tal como se ilustra, el plano esta formado tipicamente en una zona central de cada superficie de
leva anterior respectiva. La superficie de leva anterior del componente tibial es, por lo tanto, al menos
sustancialmente convexa ya que puede incluir un pequefio plano formado a lo largo de su radio de curvatura y la
superficie de leva anterior del componente femoral es, por lo tanto, al menos sustancialmente céncava ya que puede
incluir un pequefio plano formado a lo largo de su radio de curvatura.

Sin embargo, tal como se muestra en las figuras 2-11, los planos pueden eliminarse. Las figuras 9 y 10 muestran los
diversos radios de curvatura de los componentes. En este ejemplo, el radio femoral R3 puede ser de
aproximadamente 7,4 mm vy el radio tibial R4 puede ser de aproximadamente 17,7 mm. El radio femoral R1 puede
ser de aproximadamente 10 mm el radio tibial R2 puede ser de aproximadamente 9,5 mm. Sin embargo, se
apreciara que estos valores son solamente ilustrativos y no limitantes.

Los especialistas en la técnica apreciaran que la presente invencion no esta limitada a las realizaciones descritas
hasta ahora en referencia a los dibujos adjuntos; en su lugar la presente invencion esta limitada solamente por las
siguientes reivindicaciones.
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REIVINDICACIONES
1. Un componente femoral (110) para una prétesis de articulacién de rodilla que comprende:

un cuerpo (112) que tiene un lado anterior, un lado posterior, un par de partes condilares separadas
lateralmente (114, 116), y una parte intercondilar (130) que une las partes condilares y que incluye un hueco, en
el que la parte intercondilar tiene un techo de forma arqueada (132), definiendo el techo (132) un angulo con
respecto a un plano horizontal; caracterizado porque la parte intercondilar tiene una pared de forma
semicircular (131) disefiada para alojarse dentro de una muesca o abertura 6sea redondeada complementaria
en un fémur, comprendiendo la pared de forma semicircular (131) el techo (132), y el angulo definido por el
techo (132) esta entre 20° y 35°.

2. Un componente femoral de acuerdo con la reivindicacion 1, en el que una abertura (160) esta formada en el techo
(132) de la parte intercondilar (130).

3. Un componente femoral de acuerdo con la reivindicacion 2, en el que una superficie arqueada (170) formada por
un lado inferior del componente femoral (110) esta ubicada adyacente a la abertura (160) en la parte intercondilar
(131).

4. El componente femoral de la reivindicacién 1, en el que el lado anterior tiene una superficie de leva situada
adyacente al hueco intercondilar, estando la superficie de la leva definida por un radio de curvatura al menos
sustancialmente concavo.

5. El componente femoral de la reivindicacion 4, en el que la superficie de la leva esta definida, ademas, por un radio
de curvatura convexo perpendicular al radio de curvatura céoncavo para formar una superficie de leva en forma de
silla de montar.

6. Una protesis de articulacién de rodilla que comprende:

un componente femoral (110) de acuerdo con la reivindicacion 1; y

un componente tibial (200) que tiene una plataforma (210) que tiene una superficie superior (214) que incluye
primera y segunda concavidades separadas lateralmente (224, 226), cada una adaptada para alojar una parte
condilar (114, 116) del componente femoral (110) y un poste tibial (240) para alojarse en un hueco intercondilar
del componente femoral (110).

7. La protesis de articulacion de rodilla de la reivindicacion 6, en la que el lado anterior del componente femoral (110)
tiene una superficie de leva anterior, y el poste tibial (240) tiene una superficie de leva anterior (250) que esta
configurada para acoplarse con la superficie de leva anterior del componente femoral (110).

8. La prétesis de articulacion de rodilla de la reivindicacion 7, en la que la superficie de leva anterior (250) del
componente tibial (200) incluye una seccién que esta definida por un radio de curvatura al menos sustancialmente
convexo y un radio de curvatura concavo perpendicular para formar una forma de silla de montar que esta
configurada para acoplarse con la superficie de leva anterior del componente femoral que tiene una forma de silla de
montar complementaria.

9. La protesis de articulacion de rodilla de la reivindicacion 8, en la que el radio de curvatura convexo de la seccién
en forma de silla de montar tiene un radio de curvatura que es menor que un radio de curvatura de una superficie de
contacto complementaria que es parte de la superficie de leva anterior en forma de silla de montar del componente
femoral (110).

10. La prétesis de articulacion de rodilla de la reivindicacion 6, en la que el techo de forma arqueada esta
configurado para insertarse en la muesca de forma arqueada formada en el fémur extirpando hueso.

11. La prétesis de articulacion de rodilla de la reivindicacion 8, en la que la superficie de leva anterior en forma de
silla de montar del poste tibial estd formada en una parte inferior del mismo.

12. La protesis de articulacion de rodilla de la reivindicacion 6, en la que cada una de las partes condilares
separadas tiene una superficie que estd curvada de forma convexa antero-posteriormente para coincidir
generlcamente con un perfil lateral de un condilo femoral anatémico y curvada de forma convexa lateralmente en
toda su extension antero-posterior.

13. La protesis de articulacion de rodilla de la reivindicacion 9, en la que cada uno del radio de curvatura al menos
sustancialmente convexo de la superficie de leva anterior del poste tibial y un radio de curvatura al menos
sustancialmente céncavo que es parte de la superficie de leva anterior del componente femoral (110) incluye un
plano formado a lo largo del radio, estando cada plano situado de modo que estén en contacto entre si cuando los
dos componentes se acoplan entre si.
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