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Nota in tutto il settore per la sua

affidabile strategia di innovazione,

Smith+Nephew oggi offre un’opzione porosa avanzata
combinata a modelli d'impianto clinicamente
comprovati

Il sistema di artroprotesi totale di ginocchio senza cemento LEGION? offre

| benefici della tecnologia CONCELOC® combinati all’affidabilita legata
all'utilizzo di modelli d’impianto clinicamente efficaci. CONCELOC Advanced
Porous Titanium e una tecnologia in stampa 3D progettata per riprodurre
'osso spongioso. | modelli d’impianto LEGION vantano una tradizione di
successi clinici lunga oltre 20 anni.'? Questo approccio combinato offre un
prodotto biologico per ginocchio unico in tutto il settore.
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Ginocchia senza cemento - La
rinascita di un’idea

La prima generazione di impianti senza cemento fu introdotta negli anni Settanta con l'obiettivo di proporre un
impianto pit durevole. | carichi applicati dai pazienti sullimpianto cementato convenzionale si concentravano
sullinterfaccia ossea, causando un cedimento.* Leliminazione del cemento dallequazione fu considerata

una possibile soluzione biologica. Losteointegrazione dell'osso nellimpianto ha consentito una riduzione

della mobilizzazione asettica, offrendo un vantaggio rispetto ai sistemi di fissazione cementati tradizionali.*
Tuttavia, non tutti i modelli d'impianto senza cemento disponibili sul mercato hanno dato prova di efficacia?,
specialmente i tibiali.* Smith+Nephew ha mantenuto fede alla tradizione aziendale di leadership nell'offerta di
affidabili prodotti innovativi traendo insegnamento dai modelli passati, sui quali realizzare quelli futuri, offrendo
ai chirurghi i piti recenti sviluppi della moderna tecnologia del ginocchio senza cemento.

Potenziali vantaggi degli impianti senza cemento

» Riduzione del tempo in sala operatoria®

» Fissazione permanente nell'interfaccia biologica®

» Eliminazione dei costi di cemento e accessori

= Preservazione del patrimonio osseo in uno scenario di revisione

» Eliminazione del rischio di frammenti cementizi, che possono
determinare usura da terzo corpo

» Riduzione del rischio di embolia lipidica e di altre manifestazioni
correlate alla pressurizzazione del cemento’

Il connubio perfetto fra modernita e comprovata
tradizione tecnologica

Smith+Nephew introduce una soluzione porosa avanzata
per ginocchio che combina i propri modelli
d’impianto di comprovata validita clinica e
CONCELOC? Advanced Porous Titanium.

L risultato finale & un dispositivo che i
chirurghi possono utilizzare per aumentare
l'efficienza in sala operatoria®, con la
sicurezza di un modello d'impianto
affidabile in grado di offrire i benefici
di una survivorship a lungo

termine e la riproducibilita degli

esiti riportati dal paziente.®#°




CONCELOC?® Advanced

Porous Titanium

Tecnologia strutturale porosa, in stampa 3D,
brevettata, proprietaria

Attraverso un approccio al design ispirato a un’affidabile logica innovativa, Smith+Nephew ha sviluppato
un processo brevettato per la realizzazione di una struttura caratterizzata da una porosita completamente
casuale, ma con proprieta prevedibili in termini di porosita, dimensione dei pori e interconnettivita dei nodi.
| sistemi per ginocchio che integrano la tecnologia brevettata CONCELOC Advanced Porous Titanium
vengono progettati in un ambiente virtuale e successivamente prodotti presso Smith & Nephew mediante
stampa additiva. Questa tecnica offre una flessibilita progettuale che consente di produrre una struttura

porosa simile all'osso spongioso.

Porosita: 80%?2!

La tecnologia CONCELOC Advanced Porous
Titanium presenta una rete interconnessa
di pori con una porosita media dell'80%
nelle aree pit superficiali, dove ha luogo la
fissazione iniziale.

Dimensione dei pOI’i: da 228 Hma 633 |JFT122 Osso spongioso ingrandito

. . 25 vol
La letteratura suggerisce che pori di o

dimensioni maggiori di 100 pm favoriscono la
fissazione biologica.?**

Materiale: lega di titanio (Ti-6Al-4V)
CONCELOC é realizzato in Ti-6Al-4V, lega di
valida tradizione clinica con oltre 40 anni di
applicazioni in dispositivi medici.?®

CONCELOC ingrandito
25 volte

ua"i

s

How It's Made

CONCELOC ingrandito
80 volte

Effettua la scansione qui
per vedere il video Processo
di produzione di LEGION®
CONCELOC

4 Logica della progettazione di LEGION CONCELOC senza cemento



CONCELOC* Advanced
Porous Titanium

Proprieta dei materiali*

CONCELOC STIKTITE™ Trabecular Metal™ Tritanium™ Regenerex™ Affixium™
(S+N) (S+N) (zB) (Stryker) (ZB) (DePuy)
Titanio Titanio
Materiale Lega di titanio commercialmente Tantalio commercialmente Lega di titanio Lega di titanio
puro puro
Porosita 80%% 62%% 80%%" 72%%* 67%%* 56-67%°
Dimensioni (medie) dei pori 228-633 pm?*? 194 pm?® 430 pm?’ 311-546 pm?*® 100-600 pm?*° 204-303 pm*
Coefficiente di attrito 0,95°! 0,93 0,88 1,01 Non disponibile Non disponibile

* | dati delle strutture porose della concorrenza sono stati tratti dalla letteratura citata e ricavati da metodi di test diversi tra le varie strutture porose. | dati
sono stati inseriti in tabelle unicamente a scopo di confronto.
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Figura 1. Modulo di compressione misurato per la tecnologia Figura 2. Coefficiente di attrito della tecnologia CONCELOC Advanced
CONCELOC Advanced Porous Technology? rispetto ai valori Porous Titanium rispetto a quello registrato per il rivestimento poroso
registrati per l'osso spongioso®. STIKTITE®! e per Trabecular Metal.*
CONCELOC ha una flessibilita simile a quella dell'osso Le strutture porose CONCELOC e STIKTITE sono state testate rispetto
spongioso, prevenendo il rischio di stress shielding e alla schiuma da 0,16 g/cm (10 lb/ft).2* Il metodo di analisi utilizzato per
favorendo la crescita interna dell'osso. queste strutture porose & diverso da quello usato per il Trabecular Metal

che era stato valutato rispetto allosso spongioso.
) . CONCELOC ha un coefficiente di attrito simile a quello di STIKTITE
Sotto pOStO a test d | resistenza e Trabecular Metal, consentendo un accorciamento dei tempi di

fissazione e stabilita della struttura.
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Figura 3. Resistenza alla sollecitazione di compressione della Figura 4. Resistenza alla fatica da compressione della tecnologia
tecnologia CONCELOC Advanced Porous® rispetto a quella registrata CONCELOC Advanced Porous®” rispetto a quella registrata per
per Trabecular Metal.*® Trabecular Metal.*®

CONCELOC Advanced porous ha una resistenza statica e alla fatica 3 e 1,7 volte maggiore di quella di Trabecular Metal, tradizionalmente
valido dal punto di vista clinico, che pu6 ridurre il rischio di frattura.
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Sottoposto a test di fissazione biologica e

osteointegrazione
Metodo

Losteointegrazione della tecnologia CONCELOC?
Advanced Porous Titanium é stata valutata su

un modello ovino sotto carico convalidato in
precedenza.?® Gliimpianti semicircolari CONCELOC
erano realizzati o con la struttura porosa CONCELOC
(Figura 1a) o con CP-Ti (Figura 1b) sulle superfici
superiore e inferiore. Sono stati creati difetti bilaterali
nell’osso spongioso delle tibie prossimali di modelli
ovini adulti. Otto impianti di ciascun tipo sono stati
assegnati casualmente all’arto sinistro o destro e
accoppiati a pressione in ciascun difetto bilaterale
(Figura 2). Dopo 12 settimane sono stati prelevati
campioni tibiali che sono stati successivamente
analizzati.

Conclusioni

Dopo 12 settimane in vivo, la forza di estrusione degli
impianti CONCELOC e risultata significativamente
maggiore, attestandosi sul 23% (p = 0,013), di quella
registrata per le microsfere Ti.*° Questa differenza

e verosimilmente ascrivibile a una combinazione

di maggiore attrito e maggiore porosita della
struttura porosa in CONCELOC. Di conseguenza,

Si puo ragionevolmente ipotizzare che la struttura
CONCELOC consenta un livello eccellente di
fissazione e osteointegrazione.

Figura 1. Immagini (a) degli impianti CONCELOC realizzati mediante
produzione additiva e (b) degli impianti subarticolari a microsfere CP-Ti.

a b

Figura 2. (a) Ur'illustrazione schematica del difetto creato nella tibia
prossimale sotto il piatto tibiale e (b) unimmagine radiografica di uno degli
impianti CONCELOC nella tibia.
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Figura 3: Forze medie di estrusione per le microsfere CP-Ti e
CONCELOC Advanced Porous Titanium dopo 12 settimane in vivo.



Piatto tibiale CONCELOC®

Losso tibiale prossimale pud essere suddiviso in quattro quadranti,
composti da tessuto osseo di varia densita.*® Questo impianto tibiale
poroso é stato ideato per massimizzare 'area di superficie e trarre
beneficio dalle diverse tipologie di osso. Lobiettivo di questa struttura

e ottimizzare linserimento press fit riducendo il rischio di impingement
corticale attraverso caratteristiche di design progettate in posizioni
strategiche e lintegrazione delle proprieta di un modello di piatto tibiale
comprovato e forte di oltre 20 anni di successi clinici.-2°

= Struttura porosa CONCELOC

= Footprint anatomico

« Alette anteriori asimmetriche

» Meccanismo di bloccaggio comprovato**

= Indicato per applicazioni con e senza cemento

= Pinna posteriore posizionata nello stesso punto del piatto cementato
clinicamente comprovato

Chiglia anatomica Footprint anatomico

» Medializzata proporzionalmente sulla » Concepito per essere perfettamente compatibile
tibia prossimale per allinearsi con il canale con l'anatomia della tibia e permettere una
endomidollare*® copertura ottimale del bordo corticale nonché una

distribuzione uniforme delle sollecitazioni*®*’

» Pensato per ridurre al minimo gli errori rotazionali
della tibia e la sporgenza dal piatto tibiale*®=>°

» Raggiunge mediamente una copertura ossea >90%°*

» Supporto corticale circonferenziale per favorire
potenzialmente la fissazione iniziale

Centro della tibia prossimale

4———————— Lachiglia medializzata
centralizza lo stelo sul
canale tibiale

Centro del canale tibiale
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Benefici legati alle specifiche progettuali

Coste funzionali
a unincremento
dell’area di superficie
Ponti anteriori per una maggiore resistenza e un miglioramento
dellinserimento press-fit

Peg press-fit
antirotazione per

una migliore stabilita
iniziale

4—— Punta arrotondata per
ridurre al minimo il
rischio di frattura tibiale

Estensione della chiglia anterolaterale
nellangolo del tubercolo per

Lestensione della chiglia La struttura porosa si estende all'intera ﬁ:iztellr: i zr:tsrirrlwzgi(ijll;tsiszon
anteromediale “a broccia” porzione periferica del piatto, per offrire Una massimizzazione dellel forza
consente di accogliere tessuto all’os‘;eointegraz/io_ne larea di_sgperﬁcie antirotazione
osseo di maggiore densita in massmjapqnch_e ridurre al_ minimo ’
questa regione tibiale potenziali vie di ingresso di particolati

diterzo corpo che potrebbero causare

osteolisi.

Sottoposto a test di resistenza

Carico ciclico
Resistenza alla fatica statica e di taglio del piatto

tibiale poroso

La forza di fissaggio al taglio del piatto ai peg e alla
chiglia & stata valutata con test di resistenza alla
fatica a fronte di 10 milioni di cicli come endpoint. La
resistenza residua alla fatica al taglio della tibia porosa
e risultata 4 volte maggiore di quella del precedente
modello di piatto tibiale poroso clinicamente
comprovato.>?

Q
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Sottoposto a test di resistenza

Resistenza alla fatica senza supporto secondo lo
standard ASTM F1800

Per valutare la resistenza alla fatica del piatto tibiale
poroso nelle condizioni peggiori (completa assenza

di supporto sotto un condilo), sono stati svolti test
secondo lo standard ASTM F1800-19.7* Sono state
valutate diverse misure del piatto tibiale poroso

a fronte di 10 milioni di cicli di carico di fatica. La
resistenza residua al carico per le misure testate e
risultata maggiore di quella di un precedente modello di
piatto tibiale poroso clinicamente comprovato.>***

Resistenza al fissaggio del cemento

Il piatto tibiale poroso e la rotula possono essere usati in
applicazioni senza cemento o cementate. Per valutare
l'effetto della struttura porosa su un piatto cementato
e/o sulla rotula, le estremita porose CONCELOC? di

due provini sono state fissate insieme con del cemento
PMMA e testate al taglio. La struttura CONCELOC ha
dimostrato una resistenza al taglio sull'interfaccia del
cemento maggiore di quella registrata per i rivestimenti
porosi usati sui precedenti modelli porosi.=®

Carico difatica

|

Provini cilindrici Cemento PMMA Carico al taglio

|

T Struttura porosa

Carico al taglio
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Rotula CONCELOC®

| cuscinetti CONCELOC sono fabbricati e fusi in polietilene ad altissimo
peso molecolare (UHMWPE) mediante stampa a compressione, a creare un
componente rotuleo monolitico. La stampa a compressione diretta € in uso da
decenni nel settore della ricostruzione per la produzione di inserti acetabolari
e tibiali. Applicando calore e pressione, la resina di polietilene permea i pori
della struttura CONCELOC, che si legano una volta raffreddati. La rotula
combina un’opzione di fissazione porosa avanzata integrando un modello di
superficie articolare comprovato con oltre 20 anni di successi clinici.®2°

» Struttura porosa CONCELOC

» Polietilene ad altissimo peso molecolare

= Modelli tondi e anatomici (ovali)

» 3 peg per la fissazione iniziale

= Modello di superficie articolare con oltre 20 anni di successi clinici
+ Indicato per applicazioni con e senza cemento

A fronte della crescente domanda di efficienza in sala operatoria e della sempre maggiore importanza
attribuita a una fissazione biologica a lungo termine, si € registrato un rinnovato interesse verso gli impianti
rotulei non cementati*. | primi modelli immessi in commercio sono stati associati a cedimento prematuro

e scarsi esiti, come frattura del polietilene, osteolisi e debonding del polietilene dalla superficie rivestita

in metallo.>” Nel tempo le variazioni apportate alla struttura e l'introduzione di materiale biologico come
nella nuova rotula CONCELOC hanno consentito il conseguimento di esiti soddisfacenti.>” Modelli moderni
simili hanno dimostrato un tasso di survivorship ed esiti clinici e radiografici eccellenti,”” oltre a consentire la
fissazione biologica e la promessa di un’eccellente durabilita a lungo termine.>’

Caratteristiche di design

» Spessore del UHMWPE > 2,75 mm nella porzione periferica e > 5 mm centralmente
» Struttura porosa > 1 mm su tutte le superfici
» | peg sono ciascuno integrato con press fit per 0,4 mm

Cuscinetti
CONCELOC
progettati a filo
con il polietilene
per aderire all'osso | peg e il cuscinetto contengono un nucleo in titanio
rotuleo solido per garantire una maggiore resistenza

Carico al taglio

Sottoposto a test di resistenza |

Resistenza statica al taglio e alla fatica della rotula
porosa

| peg della rotula porosa sono stati testati per valutare

la resistenza statica al taglio e la resistenza alla fatica

al taglio. Il carico statico a rottura é risultato quasi dieci
volte maggiore di quello del dispositivo precedente.” La
rotula testata al taglio non ha dimostrato rotture quando
valutata con lo stesso carico del dispositivo precedente
e in ultima analisi ha ceduto a un carico 3,5 maggiore di

quello associato al dispositivo precedente.*®>°
*rispetto al sistema di artroprotesi totale di ginocchio GENESIS |l.
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L EGIONY® Porous Femoral

Tecnologia porosa e modello di impianto comprovati

Ricca storia clinica

Con oltre 20 anni di successi clinici comprovati, LEGION garantisce l'affidabilita di esiti riproducibili.* Il
prodotto ha dimostrato costantemente un elevato tasso di survivorship in registri internazionali e studi
clinici, con eccellenti valutazioni ODEP a 7 anni.t0:1415

Copertura superficiale porosa completa

Le microsfere in CoCr si estendono dalla punta estrema della flangia anteriore allestremita dei condili
posteriori per offrire 'area massima disponibile per l'osteointegrazione e ridurre al minimo le potenziali vie di
particolati di corpi estranei potenzialmente causa di osteolisi.

Microsfere porose sinterizzate

Il rivestimento poroso sinterizzato in CoCr e in uso da decenni nella comunita ortopedica con ottimi
riscontri.°®¢! Le microsfere sinterizzate presentano una struttura interconnessa per la crescita interna
dell'osso, garantendo stabilita in termini di survivorship.#?°Il femore LEGION Porous CR viene proposto con e
senza rivestimento in idrossiapatite (HA).
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Benefici legati alle specifiche

Funzionale alla flessione
Condili posteriori a stretto raggio
progettati per consentire una flessione
pitl profonda senza il rischio di carico sul
bordo o di una eccessiva tensione sul
legamento collaterale

Eliminazione del passaggio
di preparazione degli incavi
La presenza di una smussatura
anteriore consente una scanalatura
rotulea pit profonda senza necessita
di preparazione secondaria

Miglior tracking rotuleo
La scanalatura trocleare lateralizzata con
curva a s alla base incanala la rotula verso
la linea mediana, per un miglior tracking
rotuleo in flessione profonda. Questo dato
ha dimostrato di ridurre i tassi di rilascio
laterale.®?

Peg fissi

che conferiscono una stabilita iniziale
mediale/laterale allimpianto del
componente femorale nell'osso. | peg
non rivestiti favoriscono inoltre la
preservazione del patrimonio osseo in
caso di revisione dei componenti.

Storia clinica della logica progettuale

! Sistemadi

Demcoe AR, et al AOANJRR

Piu di 1 milione

artroprotesi
% 97,8% 96,8% ;?:::::;0 f:ll gl_nocch_la LEGION
S i LEGION impiantati dal
> H
T o ccouceens [RESENER SN A °°°

)
I_ O dei pazienti ha riportato di essere soddisfatto o
O molto soddisfatto dopo una TKA con LEGION®*
O ©] ©] ©] O O O O O ©]
2 e ) ) ®
Z o 5 10
Dati relativi alla survivorship nei registri ed emersi nellambito degli studi Percentuale di pazienti sottoposti a TKA con LEGION (n=133) che ha riportato
clinici per LEGION di essere soddisfatto o molto soddisfatto a un follow-up medio di 55 mesi®*
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Inserti articolari LEGION?® CR

Benefici legati alle specifiche progettuali

» Incrementi di 1 mm per lo spessore del polietilene ai fini di un bilanciamento pit preciso
« XLPE (polietilene altamente reticolato) per un’ottimizzazione delle proprieta antiusura

La presenza di un piatto anteriore a favore di
una maggiore conformita anteriore promuove
la stabilita A/P, limitando il movimento
paradosso

Inserto in XLPE LEGION CR High Flex in XLPE con

blocco JRNY
- T

Smussatura

anteriore tesa a
ridurre al minimo
limpingement del
tendine/dellimpianto
rotuleo e consentire
un angolo pii naturale
della rotula nonché
facilitare una flessione
Un labbro posteriore basso piti profonda e

riduce le sollecitazioni da attenuare il potenziale
contatto e previene il carico di dolore del ginocchio
sui bordi in flessione profonda. anteriore

Inserto LEGION in XLPE con piatto profondo con
blocco JRNY -

Un’inclinazione posteriore
totale di 6° (3° nellinserto,
30 nel taglio tibiale)
mantiene una tensione
costante sul LCP e favorisce
il rollback

Lincavo piti profondo del

LCP consente un tracking
pit fluido del LCP a fronte
di un contatto minimo
con linserto

8° diinclinazione posteriore totale

(5° nellinserto, 3° nel taglio tibiale) ai
fini del mantenimento di una tensione
costante sul LCP e della promozione
del rollback

4— Un labbro anteriore e

posteriore pitl alto & teso
a garantire una maggiore
stabilita di un LCP non
funzionale o asportato

La Figura 1 mostra la posizione del componente femorale LEGION CR in relazione all'inserto con piatto profondo
attraverso una flessione di 90° in una simulazione a computer LifeMod®®. Poiché il componente LEGION subisce
una minima traslazione anteriore prima del rollback, non entra in contatto con il labbro anteriore dellinserto

in alcun punto durante la flessione. La stabilita anteriore non dipende pertanto da un elevato labbro anteriore
sullinserto, come si evince da altri modelli di ginocchio.

Figura 1. LEGION femorale su un
inserto con piatto profondo

Materiale Resina GUR Dose totale (Mrad) Source ;I';::iir:ento Sterilizzazione Radicaliliberi? Ossidazione?

Rifusione
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