Folleto para el paciente del
implante patelofemoral



La Pacientes de
HemiCAP® se
Mantienen Activos

La alternativa activa al
reemplazo total de rodilla

¢Le han dicho que puede necesitar un
reemplazo total de rodilla? ;Sabia que las
articulaciones artificiales pueden limitar

el rango de movilidad y la capacidad para
realizar as tareas diarias de una persona?
¢Sabia que también restringen las actividades
fisicas como andar en biciclets, las artes
marciales y el levantamiento de pesas?

A diferencia del reemplazo total de rodilla,
el sistema de restauracion de la articulacion
Anika® permite reanudar todas sus
actividades preservando la anatomia
natural de la articulacion.

Los implantes Anika PF Wave" consisten
en una tapa y un tornillo que le permiten

al cirujano restaurar solo el area danada

de la articulacion sin retirar hueso y tejido
excesivos, preservando su anatomia natural
y permitiendole reanudar un estilo de vida
activo sin dolor.

iDescubra si Anika PF Wave es
la solucion ideal para usted!




Rodillas y Artritis

¢En qué partes de la rodilla
puede aparecer la artritis?

La artritis aparece frecuentemente en dos areas:

E [ lugar donde se redinen las articulaciones
en su rodilla, conocido como condilos
(el extremo del hueso iliaco)

En el drea detras de la rotula
(articulacién patelofemoral)

Sitiene dolor en la radilla cuando se levanta
de una silla o0 baja y sube por las escaleras,
probablemente se haya dafado la rotula. Si la
rodilla le duele después de estar de pie o de
hacer largas caminatas, probablemente tenga
un problema en los condilos.

¢Puede empeorar la artritis?

Cualquier evento, mala alineacion continua o
proceso de enfermedad (por ejemplo, inflamacién)
que lesione el cartilago puede causar dafo en la
articulacion o artritis. Una lesion leve del cartilago
puede aumentar con el tiempo y ocasionar
una perdida generalizada de cartilago o una
enfermedad degenerativa de la articulacion.
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¢Cudles son las opciones de
tratamiento para el cartilago dafiado?

Segun el grado de lesion del cartilago, la edad del paciente
y el nivel de actividad deseado, los pacientes pueden ser
candidatos para una amplia variedad de tratamientos como
por ejemplo, estimulacion de la médula 6ses, injertos,
inyecciones y restauracion de la articulacion Anika” o el
tradicional reemplazo total de la articulacion.

Microfracture/NanoFx A

En el procedimiento de estimulacion de - -
la médula 6ses, el cirujano usa un pico =

0 Un punzdn para hacer orificios en el

defecto expuesto y provocar el sangrado.

Este procedimiento inicia una respuesta de curacion
fibrocartilaginosa. El fibrocartilago crece y llena las lesiones
creando de este modo una nueva superficie. Esta respuesta
es similar a una “cicatriz’ 0 a la forma en la cual la costra se
extiende sobre un corte.

Esta técnica puede proporcionar alivio del dolor a corto
plazo y en general, es indicada para pacientes que tienen
menos de 35 anos.

La rehabilitacion de la estimulacion de la médula dsea
puede ser larga y requerir que cargue pesos MiNimos
durante semanas.

No podra regresar completamente a la actividad hasta
que haya transcurrido por lo menos afo de la cirugia.

Anika ofrece un dispositivo para la estimulacion de la
médula llamado NanoFx® (nanofractura) que ofrece una
mejor solucién que la técnica tradicional de microfractura.
El procedimiento de NanoFx crea canales celulares mas
pequenos y mas profundos y de este modo, estimular mas

la médula 6sea. Los pacientes con mas probabilidades de
beneficiarse con este procedimiento son los mismos en los
que se hubiera utilizado la técnica de microfractura.

Aloinjerto

Los aloinjertos son tejidos de donantes <
humanos. A menos que el aloinjerto sea

“fresca’, lo cual significa que no ha sido '

congelado o tratado con una variedad de

técnicas de preservacion y otros procesos, la

superficie del cartilago en el tejido del donante esta inactiva.
Basicamente es un injerto ¢seo y no un injerto de cartilago.
Los aloinjertos frescos estan disponibles pero son dificiles
de encontrar y se limitan a algunos sitios claves en los
Estados Unidos.

El cirujano extrae hueso que tiene aproximadamente
el mismo tamafo y forma que su rodilla y luego crea
un injerto que encajara en el drea dafada que se
desea reemplazar.

Esta cirugia es dificil y es muy complicado hacer coincidir
las curvaturas de la superficie individual de cada paciente.

Existe ademas un pequefio riesgo de transmision de
enfermedad y a lista de espera para injertos y cirugia
es larga.

Fuera de los Estados Unidos, los injertos son limitados
0 inexistente.

Inyecciones
Las inyecciones son una opcién cuando

se hace una biopsia de cartilago del
paciente y se la envia a un laboratorio para
hacer crecer nuevas células de cartilago. EL
paciente debe regresar para una sequnda
cirugia en donde se colocan las células en el drea dafiada y
se las cubre con un parche de tejido para que permanezcan
en su lugar hasta que el paciente haya sanado. Algunas
desventajas de este procedimiento son (as siguientes:

Resultados variables
Larga rehabilitacion
Varias cirugias




Es caro y no siempre esta cubierto por el
seguro meédico

Casi la mitad de los pacientes requieren de una
tercera cirugia para resolver problemas adicionales

en a articulacion. En general, el uso de células

vivas no es una opcion para el injerto en la articulacion
patelofemoral porque se cree que las presiones

de contacto son demasiado altas en la articulacion
patelofemoral y esto puede causar el dafo prematuro
de las células.

Anika Patelofemoral

La restauracion de la articulacion de Anika se 2
realiza con elimplante PF Wave', un sistema
tecnoldgicamente avanzado que ha sido

disenado para imitar la forma y el contorno

de a superficie del cartilago de cada paciente. ELimplante
consiste en una tapa y un tornillo que quedan unidos
mediante un cono Morse.

La tapa es una superficie contorneada que restaura
el area del cartilago dafado y que esta disefiada para
proteger el resto de cartilago sano en la articulacion,
con la minima pérdida 6sea.

El sistema Anika no solo coincide con el diametro del
area dafnada sino también con el radio preciso de las

dos curvaturas en la superficie articular del paciente,
superior a inferior (de arriba a abajo) y media a lateral
(lado a lado).

Una vez definidos los puntos de correspondencia,
se selecciona el implante apropiado y se coloca en la
articulacion del paciente.

Hay disponibles distintos didmetros y curvaturas para
ofrecer una colocacién apropiada para cada paciente.

El sistema PF Wave es ideal para tratar pacientes con

artritis localizada o temprana y ha sido una unidad estable

de la cual practicamente no se han recibido informes de
aflojamiento durante los Ultimos 12 afos.

Reemplazo Total
de la Articulacion

El reemplazo total de la articulacion

tradicional se considera cirugia mayor y

estd disefado para aliviar el dolor cuando

la artritis esta extendida. Durante esta cirugia se extrae todo
el cartilago de la rodilla, una cantidad significativa de hueso
y ligamentos, generalmente el LCA (ligamento cruzado
anterior) y el LCP (ligamento cruzado posterior) y los dos
meniscos. Como se trata de una articulacion artificial, su
movimiento ya no volvera a ser normal y las actividades
quedaran muy limitadas, especialmente todo tipo de giro,
postura en cuclillas y de rodillas.

A pesar de que el reemplazo total de la articulacion puede
ser un procedimiento confiable en a etapa final, los datos
publicados demuestran que uno de cada cinco pacientes
continlia estando insatisfecho con los resultados.

El reemplazo total de a articulacion se indicaba
originalmente para los pacientes de mas de 65 anos
que tenian un estilo de vida sedentario.

En los pacientes mas jovenes, los reemplazos totales de
la articulacion tienen una duracion de aproximadamente
10 312 anos.

El reemplazo de la rodilla puede llevar seis meses 0 mas
de rehabilitacion y el regreso a un estilo de vida activo
puede quedar afectado en forma permanente.




¢En qué se diferencia PF Wave
de otros dispositivos?

A diferencia del reemplazo patelofemoral de
recubrimiento y del reemplazo total de la
rodilla, el dispositivo PF Wave"™:

Es a medida y se adapta a la forma y
tamano de la articulacion del paciente.

Es un implante estable que se fija por
medio de un tornillo.

Requiere la extraccion de mucho menos
cartilago y hueso gue los reemplazos
tradicionales de la articulacion.

Se coloca dentro de la superficie en vez de
arriba de ella y por lo tanto, la articulacion
gueda menos alterada.

Preserva el movimiento articular y la
anatomia natural de la rodilla y realizar
otros procedimientos en el futuro.

Puede realizarse como un
procedimiento ambulatorio.

¢Cuanto durara el implante
PF Wave?

Su cirujano cree que los dispositivos duraran
igual que los dispositivos metalicos pero la
duracion depende de su estado general de
salud, el nivel de actividad y del cumplimiento
de las ordenes del medico después de la cirugia.




¢Qué sucede si falla el implante
PF Wave?

Sialguna vez llegara a fallar el implante PF
Wave®, podria realizarse un reemplazo total
tradicional de (a articulacion.

¢Si me colocan elimplante PF Wave
podré someterme a otras cirugias

en el futuro?

Cuando se coloca el implante PF Wave, se
retira una cantidad minima de hueso porque,

a diferencia de los reemplazos actuales de la
articulacion, el implante no requiere extraer
quirtrgicamente toda la superficie del hueso en
ambos lados de la articulacion. La extraccion
de toda la superficie 6sea en ambos lados de la
articulacion deja menos hueso para trabajar si
necesitara una cirugia en el futuro.

¢Sentiré la presencia del dispositivo?

No. Elimplante se coloca quirtrgicamente de
modo que no quedan bordes sobresalientes. EL

hueso y el implante quedan con la superficie lisa

y No es posible sentir su presencia.

¢Durante cuanto tiempo no
podré trabajar?

Esto dependera de su estado general de salud,
del rango de movilidad y del tipo de trabajo
que realiza. Muchos pacientes han logrado
regresar rapidamente a las actividades diarias.
No obstante, al igual que con cualquier
tratamiento médico, los resultados individuales
pueden ser distintos.

¢Qué tipo de fisioterapia
necesitaré hacer?

Su medico y el fisioterapeuta le asignaran

un protocolo de rehabilitacion para devolverle

(a fortaleza a los mUsculos y permitirle reanudar
su estilo de vida original lo antes posible. Se
recomienda a los pacientes que caminen y se
muevan inmediatamente para evitar la formacion
de tejido cicatrizal y la rehabilitacion generalmente
se mide en semana en vez de meses.

El implante PF Wave deja intacto
mas hueso y ofrece de este

modo mas opciones, si llegara a
necesitar cirugia en el futuro.




Preguntas que puede hacerle
a su médico durante la visita
;Despues de la cirugia, ssentiré que

mi articulacion es normal y podré
moverme naturalmente?

¢Extraera usted mi LCA (ligamento
cruzado anterior)?

¢Se ha podido localizar el dafo
en mi cartilago?

¢Es la alineacion de mi articulacion
cercana a lo normal?

¢Es mi articulacion inestable?

;Tengo algun espacio restante en
la articulacion?

;Durante cuanto tiempo estaré hospitalizado?

¢Puede realizarse el procedimiento en
forma ambulatoria?

;Llevara la recuperacién semanas o meses?

;Podré volver a practicar los deportes y a
realizar las actividades que hacia antes?

¢Es usted candidato para
el implante PF Wave®?

Usted tiene entre 35y 75 anos.

Usted desea recuperar su estilo de vida activo.

Usted fue sometido a un tratamiento de
estimulacion de la médula 6sea o
inyecciones pero ha vuelto a sentir dolor.

Usted no puede realizar una larga
rehabilitacion ni estar durante mucho
tiempo sin trabajar.

Usted desea resolver el problema de la
rodilla ahora y no desea qgue su rodilla se
siga danando.

Su meédico le ha dicho que necesitarad un
reemplazo de la rodilla en el futuro.



“iA medida que se acercaba

el dia de la cirugia, me sentia
mas entusiasmada! Yo sabia

que Anika era la mejor opcién y
estaba totalmente segura de que
iba a funcionar y de que todo
estaria bien.”

La historia del paciente

"Estaba entrenando para competir en la carrera
Half Ironman cuando mi rodilla se quedd trabada”.

Después de lesionarse gravemente la rodilla,
Letia eligio inicialmente una osteotomia con
liberacion lateral y un implante autélogo de
células condrociticas. Estas cirugias no solo
fallaron sino que ademas, tuvieron graves
complicaciones en el procedimiento como por
ejemplo, una infeccion contraida en el hospital.

Letia estaba muy desalentada por el fracaso de
la cirugia y la gran cantidad de complicaciones
que tuvo que sobrellevar y decidié hacer una
cita con el Dr. Brian Mckeon en New England
Baptist Hospital.

Después de evaluar todas sus opciones
con el Dr. McKeon, decidieron realizar el
procedimiento de implante de Anika PF
Wave" HemiCAP".

“iA medida que se acercaba el dia de la
cirugia, me sentia mas entusiasmada! Yo
sabia que Anika era la mejor opcién y estaba
totalmente segura de que iba a funcionar y de
que todo estaria bien.”

Después de transcurridos solo 6 meses de la
cirugia, Letia habia regresado a la vida activa
que tanto amaba

- Letia, PF Wave, 2014






Para encontrar a un médico cerca suyo, llame al
1.508.520.3003 o visite www.anika.com/find-a-doctor

Debido a su alcance general, no dependa de la informacion en este folleto

para evaluar la condicion de ningUn paciente en particular. Los resultados
individuales pueden variar. Para obtener atencion médica personal y especifica,
consulte a un profesional médico. No demore la consulta a un médico ni deje de
lado las recomendaciones que le haga un médico debido a algo que haya leido
en este folleto.
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