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(57) Resumo: IMPLANTES E MODELOS ORTOPEDICOS ESPECIFICOS PARA O PACIENTE Implante de joelho especifico de
paciente (1 O) inclui um componente femoral (20) e um componente de bandeja tibial (30) e é projetado com base em dados
especificos de paciente. Uma superficie voltada para o osso interna (40) do componente femoral (20) se conforma a superficie
correspondente do condilo femoral. Alternativamente, ela pode se conformar a um ou mais cortes de 0sso otimizados no condilo
femoral. No entanto, a superficie articular externa (50) do componente (20) é intensificada para incorporar uma superficie suave
tendo um raio quase constante no plano coronal. A superficie articular correspondente (70) da bandeja tibial (30) tem um contorno
de superficie no plano coronal que é combinado com a superficie articular externa (50). Em certas modalidades, a superficie
articular (50) do componente (20) incorpora uma curvatura sagital que positivamente combina com o raio sagital existente ou
saudavel do paciente.
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Relatorio Descritivo da Patente de Invengao para "IMPLANTES
E MODELOS ORTOPEDICOS ESPECIFICOS PARA O PACIENTE".
REFERENCIA CRUZADA A PEDIDOS RELACIOANDOS

Este pedido reivindica o beneficio de: US 61/275.174, deposita-

do em 26 de agosto de 2009, intitulado "Patient Specific Orthopedic Implants
and Models;" US 61/280.493, depositado em 4 de novembro de 2009, intitu-
lado "Patient Adapted and Improved Orthopedic Implants, Designs and Rela-
ted Tools;" US 61/284.458, depositado em 18 de dezembro de 2009, intitula-
do "Patient Adapted and Improved Orthopedic Implants, Designs and Rela-
ted Tools;" US 61/339.766, depositado em 9 de margo de 2010, intitulado
"Patient Adapted and Improved Orthopedic Implants, Designs and Related
Tools;" PCT/US2010/025459, depositado em 25 de fevereiro de 2010, intitu-
lado "Patient-Adapted And Improved Orthopedic Implants, Designs And Re-
lated Tools:" e PCT/US2010/039587, depositado em 23 de junho de 2010,
intitulado "Patient-Adapted And Improved Articular Implants, Designs And
Related Guide Tools."

Cada um dos pedidos acima descritos esta incorporado aqui
como referéncia em sua totalidade.
CAMPO TECNICO

A invencao se refere a criagado de implantes e dispositivos orto-

pédicos especificos para o paciente, bem como desenhos e modelos mate-
maticos de articulagdes, especialmente articulagdes humanas, baseado em
dados, como dados de imagem, representando uma articulagao existente.
ANTECEDENTES

Geralmente, uma articulagdo doente, danificada ou defeituosa,

como, por exemplo, uma articulagéo que apresenta osteoartrite, foi recupe-
rada usando implantes especificos padrao e outros dispositivos cirurgicos.
Somente recentemente o conceito de implantes especificos ajustados para o
paciente para uma articulagdo do paciente individual se tornou disponivel.
Ditos implantes especificos para o paciente, como iForma®, iUni® and iDu-
o® , oferecem vantagens sobre a abordagem tradicional "several-size-fits-all"

("varios tamanhos se ajustam a todos") como um ajuste melhor, movimento
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mais natural, reducéo na quantidade de osso removido durante a cirurgia e
um procedimento menos invasivo. Ditos implantes especificos para o pacien-
te geralmente séo criados a partir de imagens da articulagédo do paciente.
Baseado nas imagens, o implante especifico para o paciente pode ser criado
tanto para incluir superficies que se encaixam as superficies existentes na
articulagdo bem como para incluir superficies que se aproximam de uma su-
perficie ideal e/ou saudavel que ndo existe no paciente antes de qualquer
procedimento.

SUMARIO

A presente invengao fornece métodos e dispositivos para criar
um modelo desejado de uma articulagéo ou de partes ou superficies de uma
articulacdo baseado em dados derivados da articulacéo existente. Os dados
da articulacdo existente, por exemplo, dados gerados a partir de uma ima-
gem da articulagdo como uma varredura MRI ou CT, s&o processados para
gerar uma vers3o variada ou corrigida da articulagéo ou das partes da articu-
lagao ou das superficies dentro da articulagado. Por exemplo, os dados po-
dem ainda ser usados para criar um modelo que pode ser usado para anali-
sar a articulagéo do paciente e para elaborar e avaliar um curso de agao cor-
retiva. Os dados e/ou modelo também podem ser usados para desenhar um
componente implante contendo um ou mais aspectos especificos para o pa-
ciente, como uma superficie ou curvatura.

Em um aspecto, algumas modalidades fornecem componentes
de implante contendo uma superficie interna que faceia o osso desenhada
para se encaixar negativamente em uma superficie 6ssea. Em certas moda-
lidades, uma superficie externa que faceia a articulagdo de um primeiro
componente do implante & desenhado para e/ou, pelo menos em uma parte
do componente, se encaixar negativamente em uma superficie externa que
faceia a articulacdo de um segundo componente do implante. Ao criar super-
ficies componentes que se encaixam negativamente em uma interface de
articulacdo, as superficies opostas podem nao ter um formato anatémico ou
préximo do anatémico, mas, ao invés disso, podem ser encaixadas negati-

vamente ou quase negativamente entre si. Isto pode ter varias vantagens,
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como reducéo do desgaste do implante e da articulagdo e promove um mo-
vimento da articulacao mais previsivel.

Em outro aspecto, algumas modalidades fornecem componentes
de implante contendo uma ou mais curvaturas ou raios especificos dos paci-
entes em uma dimens&o, e uma ou mais curvaturas ou raios padrées ou pro-
jetadas em uma segunda dimensao.

Em outro aspecto, os métodos de desenhar, selecionar, fabricar
e implantar os componentes do implante especificos para o paciente sao
fornecidos.

Deve ser entendido que as caracteristicas das varias modalida-
des descritas aqui nao sdo mutualmente exclusivas e podem existir em va-
rias combinagdes e permutagoes.

BREVE DESCRICAQ DOS DESENHOS

O que é acima mencionado e outros objetos, aspectos, caracte-

risticas e vantagens das modalidades ficardo mais aparentes e podem ser
mais bem entendidos consultando a seguinte descri¢cao, tomada em conjunto
com os desenhos em anexo, nos quais:

FIGS. 1A-1C cada uma mostra um diagrama esquematico de
uma modalidade exemplar;

FIGS. 2A- 2C descrevem desenhos de componentes do implan-
te que tém seis cortes de osso (FIG. 2A), sete cortes de osso (FIG. 2B), e
trés cortes de osso sendo um corte de osso curvilineo (FIG. 2C);

FIG. 3A é uma fotografia que mostra uma substituicao de joelho
exemplar usando um dispositivo bicompartimental especifico para o paciente
e um dispositivo unicompartimental especifico para o paciente; FIGS. 3B e
3C sao imagens de raios-x mostrando o dispositivo da FIG. 3A no plano co-
ronal e no plano sagital, respectivamente;

FIGS. 4A-4E mostram um desenho exemplar de um componente
de implante de duas pegas;

FIG. 5A é um desenho de uma vista em corte transversal de
uma extremidade de um fémur com um ostedfito; FIG. 5B € um desenho da

extremidade do fémur da FIG. 5A com um ostedfito virtualmente removido;
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FIG. 5C é um desenho da extremidade do fémur da FIG. 5B com o ostedfito
virtualmente removido e mostrando uma vista em corte transversal de um
implante desenhado para se moldar ao fémur com o osteéfito removido;
FIG.5D é um desenho da extremidade do fémur da FIG. 5A e mostra a vista
em corte transversal de um implante desenhado para se moldar ao fémur
com o ostedfito intacto;

FIG. 6A & um desenho da vista em corte transversal da extremi-
dade de um fémur com um vazio subcondral no osso; FIG. 6B € um desenho
da extremidade do fémur da FIG. 6A com um vazio virtualmente removido;
FIG. 6C é um desenho da extremidade do fémur da FIG. 6B com o vazio
virtualmente removido e mostrando a vista em corte transversal de um im-
plante desenhado para se moldar ao fémur com o vazio removido; FIG. 6D &
um desenho da extremidade do fémur da FIG. 6A e mostrando a vista em
corte transversal de um implante desenhado para se moldar ao fémur com o
vazio intacto;

FIGS. 6-1 — 6-7G ilustram etapas em um alinhamento virtual do
membro;

FIG. 7 & um exemplar de componente do implante mostrando a
intersecéo de cortes 6sseos na superficie interna que faceia o osso do im-
plante;

FIG. 7-1 ilustra um modelo de computador de um fémur distal
contendo cortes 6sseos otimizados para um implante pré-primario sobrepos-
to com um implante primario tradicional (mostrado em linhas gerais);

FIGS. 7-2A e 7-2B esquematicamente mostram um componente
implante tradicional que desloca a linha da articulag&o

FIG. 7-3 esquematicamente mostra um componente implante
especifico para o paciente no qual a linha da articulagéo existente ou natural
é retida;

FIG. 7-4 descreve um implante ou desenho de implante que in-
clui um corte distal linear, um corte anterior linear, um corte posterior linear,
e cortes chanfros curvilineos;

FIGS. 7-5A e 7-5B esquematicamente mostram um componente
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de implante especifico para o paciente desenhado para substancialmente
encaixar positivamente com a lacuna da articulagéo existente ou natural do
paciente;

FIGS. 7-6A — 7-6K mostram componentes de implante com as-
pectos exemplares que podem ser incluidos em uma biblioteca.

FIG. 8 mostra uma vista coronal do osso femoral do paciente e,
em linhas pontilhadas, cortes padrées do osso realizados com um implante
total de joelho tradicional;

FIGS. 8-1A e 8-1B mostram as superficies que carregam a car-
ga de um componente de implante femoral em uma vista coronal (FIG. 8-1A)
e em uma vista sagital (FIG. 8-1B);

FIGS. 8-2A e 8-2B mostram cortes transversais de uma vista co-
ronal de duas secdes do codndilo femoral de um componente femoral; FIG. 8-
2C mostra material mais espesso em um componente de implante tibial que
esta associado com o desenho da curva sagital ou j do componente femoral
a ser inclinado;

FIG. 8-3A — 8-3E mostram varios aspectos da abordagem de
desenho do componente femoral;

FIG. 9A e FIG. 9B s3o vistas esquematicas axiais de um fémur e
patela; FIG. 9-1A — 9-1C mostram trés diferentes cortes de osso para um
componente femoral;

FIG. 10 & uma vista sagital esquematica de um fémur com cortes
de faceta indicados;

FIGS. 11A e 11B mostram bolsées de cimento 6sseo em uma
modalidade de um componente do implante (FIG. 11A) e em um componen-
te tradicional (FIG. 11B),

FIGS. 11-1A e 11-1B mostram desenhos exemplares de implan-
te de patela

FIG. 11-2 mostra um componente de implante de patela conten-
do uma forma alongada;

FIGS. 12A e 12B mostram cortes tibiais e unicompartimental

medial e componentes laterais com e sem uma camada de polietileno con-
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tendo diferentes alturas em relacéo ao platb tibial; FIGS. 12C — 12E descre-
vem consideracdes adicionais de desenhos de implante tibial;

FIG. 13A mostra seis pontas de ferramenta exemplares e um in-
serto de polietileno em segdo transversal na vista coronal, as pontas de fer-
ramentas sendo usadas para gerar um inserto de polietileno contendo uma
curvatura coronal desejada; FIG. 13B mostra uma vista sagital de duas fer-
ramentas exemplares varrendo de diferentes disténcias em um inserto de
polietileno para criar diferentes curvaturas sagitais no inserto de polietileno;

FIGS. 14A e 14B mostram um desenho de implante tibial com
um sulco ou superficie escalonada se estendendo por todo o componente; -

FIG. Ex 1-1 & um fluxograma descrevendo um processo exem-
plar para desenhar um implante especifico para o paciente, especificamente
um implante total de joelho;

FIGS. Ex 2-1A — Ex 2-9B mostram varios aspectos de dois mé-
todos de desenho de corte de 0sso;

FIG. Ex 3-1 mostra um desenho exemplar de uma modalidade
de um componente do implante contendo sete cortes na superficie interior
que faceia o0 0ss0;

FIG. Ex 3-2A e FIG. 3-2B s&o vistas sagitais de desenhos e-
xemplares de cortes de osso anterior e posterior femorais, respectivamente,
o que corresponde a superficie interior que faceia o 0sso do modelo virtual
mostrado na FIG. Ex 3-1;

FIG. Ex 3-3 mostra um desenho exemplar de um componente do
implante contendo sete cortes da superficie interior que faceia o osso e con-
tendo recortes do cimento e cavilhas com dimensées particulares;

FIG. Ex 3-4A e FIG. Ex 3-4B mostram modelos virtuais de cor-
tes 6sseos e volume de osso correspondente para um modelo contendo cin-
co cortes de ossos para a superficie femoral articular (FIG. Ex 3-4A) e para
um modelo contendo sete cortes de ossos para a superficie femoral articular
(FIG. Ex 3-4B);

FIG. Ex 3-5A e FIG. Ex 3-5B mostram modelos virtuais de cor-

tes de ossos e volume de osso correspondente para um modelo contendo
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cinco, cortes nao flexionados de ossos para a superficie femoral articular
(FIG. Ex 3-5A) e para um modelo contendo cinco cortes flexionados de os-
sos para a superficie femoral articular (FIG. Ex 3-5B);

FIGS. Ex 3-6A — Ex 3-6D mostra modelos virtuais exemplares
de cortes de ossos sobrepostos (em linhas tracejadas) com o formato de
implante tradicional;

FIG. Ex 4-1A — Ex 4-1F mostra varios aspectos de um implante
de joelho, incluindo um componente femoral e um componente de patela,
com uma regido de material de esquema de cortes destacados em vermelho
em certas figuras;

FIGS. Ex 5-1A — Ex 5-7B mostra varios aspectos de um conjun-
to de gabaritos para guiar os cortes especificos de ossos no paciente em
uma técnica de primeiro fémur,

FIGS. Ex 6-1 — Ex 6-4 mostra varios aspectos de um conjunto
de gabaritos para guiar os cortes de 0ss0s especificos do paciente em uma
técnica primeiro a tibia;

FIGS. Ex 7-1A — Ex 7-5 mostra varios aspectos de um desenho
de implante tibial e técnica de corte;

FIGS. Ex 8-1A — Ex 8-3E mostra varios aspectos de bandeja ti-
bial e desenhos de insertos;

FIGS. Ex 9-1A — Ex 9-11 mostra varios aspectos de uma anélivse
de elemento finito ("FEA") conduzida em trés variagoes de um componente
de implante femoral,

FIG. Ex 10-1A é uma vista esquematica frontal de um implante
de joeiho;

FIG. Ex 10-1B é a vista em segao transversal esquematica no
plano coronal de um componente femoral do implante da FIG. Ex 10-1A;

FIGS. Ex 11-1 — Ex 11-7C ilustra varios aspectos de um dese-
nho para um componente de implante tibial;

FIGS. Ex 12-1A e 12-1B ilustram um modelo de computador de
um fémur distal com linhas de corte posterior e anterior;

FIGS. Ex 12-2A — Ex 12-2C ilustram um modelo de computador
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de um fémur distal com um desenho para uma linha de corte curvilinea para
o condilo medial;

FIGS. Ex 12-3A — Ex 12-3C ilustram um modelo de computador
de um fémur distal com um desenho para uma linha de corte curvilinea para
condilo lateral,

FIGS. Ex 12-4A — Ex 13-4C ilustram um modelo de computador
de um fémur distal com um desenho para todas as linhas de corte e com um
desenho para o componente do implante correspondente;

FIGS. Ex 12-5A — Ex 12-5C ilustram modelos de um fémur distal
e gabaritos para fazer cortes curvilineos;

FIGS. Ex 12-6A e Ex 12-6B ilustram modelos de um fémur distal
e um implante contendo cortes curvilineos;

FIGS. Ex 13-1A e Ex 13-1B ilustram um desenho de um implan-
te femoral incluindo um corte Gnico, em sua superficie interna que faceia o
0SSO;

FIGS. Ex 13-2A e Ex 13-2B ilustram um desenho de um implan-
te femoral incluindo nenhum corte em sua superficie interna que faceia o
0SS0; e

FIG. Ex 13-2C ilustra um modelo de um fémur e um implante
femoral desenhado para incluir nenhum corte em sua superficie interna que
faceia o0 0sso0.

DESCRICAO DETALHADA

Quando um cirurgiao usa um implante tradicional especifico para

substituir a articulagao do paciente, por exemplo, uma articulagao do joelho,
articulagao do quadril, ou articulagéo do ombro, certos aspectos espaciais do
implante tipicamente ndo combinam com certos aspectos espaciais das es-
truturas bioldgicas particulares dos pacientes na articulacao. Estes desen-
caixes causam varias complicagdes durante e ap6s a cirurgia. Por exemplo,
os cirurgides podem precisar estender o tempo de cirurgia e aplicar melho-
res suposicoes e regras do polegar durante a cirurgia para direcionar os de-
sencaixes. Além disso, para melhorar o encaixe entre um implante tradicio-

nal e as estruturas biologicas do paciente, os cirurgides tipicamente remo-
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vem por¢des substanciais dos 0ssos articulares dos pacientes de modo que
as superficies articulares do paciente se ajustem ao formato padrao da su-
perficie que faceia o osso do implante tradicional.

Para o paciente individual, as complicagées associadas com de-
sencaixes podem incluir dor, desconforto, e uma sensagdo nao natural da
articulacdo, bem como uma amplitude alterada do movimento e uma proba-
bilidade aumentada de falha do implante. Além disso, a perda substancial de
porcdes do osso associada com implantagao de um implante primario tradi-
cional tipicamente limita o paciente a somente uma revisdo subsequente do
implante.

A presente invencéo se refere aos implantes especificos para o
paciente € métodos para desenhar, produzir e usar os mesmos. Algumas
modalidades referem-se aos componentes articulares do implante contendo
um ou mais aspectos especificos para o paciente adaptados para uma ca-
racteristica da biologia do paciente, como estrutura biolégica, alinhamento,
cinematica, e/ou imposicées do tecido mole. Os um ou mais aspectos espe-
cificos para o paciente podem incluir, entre outros, superficies do componen-
te implante, como contornos de superficie, angulos ou cortes do osso, e di-
mensées do componente implante, como espessura, largura, ou comprimen-
to. Os aspectos do componente do implante especificos do paciente podem
ser desenhados a partir de dados especificos do paciente para encaixar com
uma caracteristica existente da biologia do paciente. Alternativamente, os
aspectos do componente do implante especificos do paciente podem ser
projetados para o paciente a partir de dados especificos do paciente para
melhorar uma caracteristica existente da biologia do paciente.

Os implantes e métodos de certas modalidades podem ser apli-
cados para qualquer articulagdo incluindo, sem limitagdo, coluna, articula-
¢bes espinhais, um disco intervertebral, uma articulagéo facetaria, a articula-
¢ao do ombro, um cotovelo, um pulso, uma mao, uma articulagédo do dedo,
um quadril, um joelho, um tornozelo, um pé, ou uma articulagao do dedo do
pé. Além disso, varias modalidades podem ser adaptadas e aplicadas para a

instrumentacdo do implante usada durante procedimentos cirlrgicos ou ou-
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tros, e a métodos de uso dos varios implantes especificos para o paciente,
instrumentos, e outros dispositivos.

Em certos aspectos, os implantes e métodos incluem uma su-
perficie interna especifica do paciente para ligar a uma resseccgao 6ssea do
paciente. Em particular, dados especificos do paciente coletados antes da
operacéo sdo usados para determinar um ou mais cortes de ossos especifi-
cos do paciente para um osso do paciente e para a superficie interna que
faceia o osso de um componente do implante. Os cortes de 0ssos sao otimi-
zados (ou seja, projetados para o paciente) para maximizar um ou mais pa-
rametros, como: (1) corregéo de deformidade e alinhamento de membro (2)
maxima preservacado do osso, cartilagem ou ligamentos, (3) preservagao
elou otimizacdo de outras caracteristicas da biologia do paciente, como tro-
clea e formato troclear, (4) restauracdo efou otimizagédo de cinematica da
articulacdo, efou (5) restauragdo ou otimizacao de localizacdo da linha da
articulagao e/ou largura da lacuna da articulagao. Baseado em cortes de os-
sos otimizados, a superficie interna do implante que faceia o osso é dese-
nhada para, pelo menos em parte, encaixar negativamente a forma do corte
do osso. Além disso, a superficie externa do implante que faceia a articula-
cao pode ser desenhada para, pelo menos em parte, substancialmente en-
caixar negativamente a cavidade da articulagao na superficie oposta. Assim,
certas modalidades s3o dirigidas a implantes e métodos que direcionam mui-
tos dos problemas associados com os implantes tradicionais, como desen-
caixes entre um implante e uma estrutura biolégica do paciente, e remogao
substancial do osso que limita as revisdes subsequentes ap6és um implante
primario tradicional.

Certas modalidades sao dirigidas a implantes especificos para o
paciente e desenhos de implante aplicados como um dispositivo de implante
pré-primario, de modo que um implante subsequente de substituicdo possa
ser realizado com um segundo (e, opcionalmente, um terceiro) dispositivo de
implante pré-primario especifico para paciente ou com um implante primario
tradicional. Certas modalidades séo dirigidas a implantes especificos para o

paciente e desenhos de implante aplicados como um dispositivo de implante
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primario, de modo que um implante subsequente de substituicdo possa ser
realizado com uma revisao tradicional. Certas modalidades s&o dirigidas a
implantes especificos para o paciente e desenhos de implante aplicados
como um dispositivo de implante de revisdo, de modo que uma revisdo sub-
sequente possa ser possivel com um segundo implante especifico para o
paciente contendo um ou mais aspectos especificos para o paciente.

Em certos aspectos, os implantes e métodos podem incluir um
ou mais aspectos especificos para o paciente e um ou mais aspectos pa-
drées. Por exemplo, uma superficie curvada de um componente do implante
pode incluir uma ou mais dimensdes ou raios que sao especificos do pacien-
te, e uma ou mais dimensdes ou raios que sao padroes. Por exemplo, em
certas modalidades, uma parte do céndilo de um componente de implante
femoral e/ou um sulco correspondente na superficie de apoio de um compo-
nente de implante tibial podem incluir uma curvatura sagital especifica do
paciente ou raios e uma curvatura ou raios coronais padroes. A curvatura
especifica do paciente ou raios podem ser desenhados a partir de dados
especificos do paciente para adaptar a uma caracteristica existente da bio-
logia do paciente ou podem ser projetados para o paciente a partir de dados
especificos do paciente para melhorar uma caracteristica existente da biolo-
gia do paciente. A curvatura padréo ou raios incluem curvaturas ou raios u-
sados nos implantes para todos, ou uma coleg&o de pacientes.

Sistemas de implantes exemplares e caracteristicas especificas do paciente

Varias modalidades de implantes e sistemas de implantes sao
contemplados aqui, incluindo, entre outros, implantes de articulacao de joe-
lho, implantes de articulagao de quadril, e implantes de articulagdo de om-
bro. Em certas modalidades, um implante ou sistema de implante podem
incluir um, dois, trés, quatro ou mais componentes. Um componente do im-
plante pode ser desenhado e/ou produzido para incluir uma ou mais caracte-
risticas especificas do paciente que substancialmente se encaixam com uma
ou mais das estruturas biolégicas do paciente, como osso, cartilagem, ten-
dio ou musculo. Além disso, ou alternativamente, um componente do im-

plante pode ser desenhado e/ou produzido para incluir uma ou mais caracte-
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risticas especificas do paciente que substancialmente se encaixam a um ou
mais componentes do implante. Além disso, um componente do implante
pode ser desenhado e/ou produzido para incluir uma ou mais caracteristicas
ndo especificas do paciente que substancialmente se encaixam com um ou
mais componentes do implante.

O termo "componente do implante" conforme usado aqui & utili-
zado para incluir (i) um de dois ou mais dispositivos que trabalham juntos em
um implante ou sistema de implante, ou (ii) um implante completo ou implan-
te ou sistema de implante, por exemplo, nas modalidades nas quais um im-
plante é um dispositivo simples, unitario. O termo "encaixa" conforme usado
aqui é utilizado para incluir uma ou ambos de um encaixe negativo, como
uma superficie convexa se ajusta a uma superficie concava, e um encaixe
positivo, conforme uma superficie & idéntica a outra superficie.

Trés modalidades exemplares de implantes ou componentes im-
plante sdo esquematicamente representadas nas FIGS. 1A - 1C. A linha
pontilhada sobre as figuras representa uma linha de articulagao exemplar.
FIG. 1A mostra um componente exemplar do implante 100. O componente
100 inclui uma superficie interna que faceia o osso 102 e uma superficie ex-
terna que faceia a articulagdo 104. A superficie interna que faceia o 0sso
102 engata uma primeira superficie articular 110 de uma primeira estrutura
bioldgica 112 em uma primeira interface 114. A superficie articular 110 pode
ser uma superficie nativa ou uma superficie cortada. A superficie externa
que faceia a articulagao 104 se opbe a uma segunda superficie articular 120
de uma segunda estrutura biologica 122 em uma interface de articulagcao
124. Em certas modalidades, uma ou mais caracteristicas do componente do
implante, por exemplo, uma dimensdo M-L, A-P, ou S-I, uma caracteristica
da superficie interna que faceia o osso 102, e/ou uma caracteristica da su-
perficie externa que faceia a articulagao 104, sdo adaptadas ao paciente (ou
seja, incluem uma ou mais caracteristicas especificas do paciente e/ou pro-
jetadas para o paciente).

A modalidade de implante mostrada na FIG. 1B inclui dois com-

ponentes de implante 100, 100°. Cada componente do implante 100, 100’
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inclui uma superficie interna que faceia o 0sso 102, 102’ e uma superficie
externa que faceia a articulagao 104, 104’. A primeira superficie interna que
faceia o osso 102, engata uma primeira superficie articular 110 de uma pri-
meira estrutura biolégica 112 em uma primeira interface 114. A primeira su-
perficie articular 110 pode ser uma superficie nativa ou uma superficie cor-
tada. A segunda superficie que faceia o 0ss0O 102’ engata uma segunda su-
perficie articular 120 de uma segunda estrutura biologica 122 e uma segun-
da interface 114’. A segunda superficie articular 120 pode ser uma superficie
nativa ou uma superficie cortada. Além disso, uma superficie externa que
faceia a articulagao 104 no primeiro componente 100 se opbe a uma segun-
da superficie externa que faceia a articulagéo 104’ no segundo componente
100’ na interface de articulagao 124. Em certas modalidades, uma ou mais
caracteristicas do componente do implante, por exemplo, uma ou ambas as
superficies internas que faceiam os 0ss0s 102, 102’ e/ou uma ou ambas as
superficies externas que faceiam as articulagoes 104, 104°, sdo adaptadas
ao paciente (ou seja, incluem uma ou mais caracteristicas especificas do
paciente e/ou projetadas para o paciente).

A modalidade do implante representada na FIG. 1C inclui os dois
componentes do implante 100, 100°, as duas estruturas biologicas 112, 122,
as duas interfaces 114, 114’ e a interface de articulacado 124, bem como as
superficies correspondentes descritas para a modalidade representada na
FIG. 1B. No entanto, FIG. 1C também inclui a estrutura 150, que pode ser
um componente do implante em certas modalidades ou uma estrutura biolo-
gica em certas modalidades. Assim, a presenca de uma terceira superficie
estrutural 150 na articulagdo cria uma segunda interface de articulagdo 124’
e, possivelmente, uma terceira 124" além da interface de articulagdo 124.
Alternativamente, ou além disso, as caracteristicas adaptadas ao paciente
descritas acima par aos componentes 100 e 100°, os componentes 100, 100’
podem incluir uma ou mais caracteristicas, como caracteristicas de superfi-
cie nas interfaces de articulagdo adicionais 124, 124", bem como outras di-
mensdes (por exemplo, altura, largura, profundidade, contornos, e outras

dimensdes) que séo adaptadas ao paciente, em todo ou em parte. Além dis-
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so, a estrutura 150, quando esta € um componente do implante, ainda pode
ter uma ou mais caracteristicas adaptadas ao paciente, como uma ou mais
superficies e dimensdes adaptadas ao paciente.

Conforme mencionado acima, os implantes tradicionais especifi-
cos e componentes do implante podem ter superficies internas que faceiam
0 0SSO que sdo um encaixe fraco as estruturas biologicas do paciente. Alem
disso, os produtos tradicionais podem ter superficies externas que faceiam a
articulagéo que fracamente se encaixam com a articulacao particular do pa-
ciente saudavel ou ideal. Os implantes especificos para o paciente e méto-
dos de algumas modalidades que melhoram estas deficiéncias sao descritos
em mais detalhes nas duas subsecdes seguintes, com relagéo a superficie
que faceia o osso e a superficie que faceia a articulagdo de um componente
do implante; no entanto, os principios descritos aqui sao aplicaveis a qual-
quer superficie de um implante ou componente do implante.

Superficie que faceia o osso de um componente do implante

Em certas modalidades, a superficie que faceia o osso de um
componente do implante pode ser desenhada para substancialmente se en-
caixar negativamente a uma ou mais superficies do osso. Por exemplo, em
certas modalidades pelo menos uma parte da superficie que faceia o osso
de um componente do implante especifico para o paciente pode ser dese-
nhada para substancialmente se encaixar negativamente a forma do osso
subcondral, osso cortical, osso endosteal, ou medula 6ssea. Uma parte do
implante também pode ser desenhada para regeneragéo, por exemplo, por
partes que se encaixam negativamente de uma superficie que faceia 0 0sso
do componente do implante ao osso subcondral ou cartilagem.

Em certas modalidades, a superficie que faceia o osso de um
componente do implante especifico para o paciente inclui cortes 6sseos. Por
exemplo, a superficie que faceia o osso do implante pode ser desenhada
para substancialmente se encaixar negativamente a uma ou mais superficies
6sseas derivadas de um ou mais cortes ao osso. A superficie que faceia o
osso do implante pode incluir qualquer nimero de cortes de 0ssos, por e-

xemplo, dois, trés, quatro, menos do que cinco, cinco, mais do que cinco,
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seis, sete, oito, nove ou mais cortes de ossos. FIG. 2A descreve um dese-
nho de um componente de implante femoral 100 contendo seis cortes de
ossos. FIG. 2B descreve um desenho de um componente de implante femo-
ral 100 contendo sete cortes de 0ssos.

Nas figuras, os seis ou sete respectivos cortes de 0ssos s&o i-
dentificados por setas na superficie interna que faceia o 0sso 102 do com-
ponente do implante 100. Conforme mostrado pelos desenhos do implante
nas figuras, cada um dos cortes de ossos em uma superficie que faceia o
osso pode ser substancialmente planar. No entanto, em certas modalidades,
um ou mais cortes de ossos podem ser curvilineos. Em certas modalidades,
a superficie inteira que faceia o osso pode ser substancialmente curvilinea.
FIG. 2C descreve um desenho de um componente de implante femoral 100
contendo trés cortes de ossos, um dos quais & um corte de osso curvilineo.

Em certas modalidades, as espessuras, superficies e/ou cortes
de ossos nas secgoes correspondentes de um componente do implante po-
dem ser diferentes. Especificamente, uma ou mais das espessuras, volumes
de secdo, angulos de cortes de ossos, areas de superficie de cortes de os-
so, curvaturas de cortes de 0ssos, nimeros de cortes de 0ssos, substituicao
de cavilhas, angulos de cavilha, e outras caracteristicas podem variar entre
duas ou mais secdes correspondentes de um componente do implante. Por
exemplo, as secdes correspondentes mediais e laterais identificadas como X
e X’ do desenho do implante femoral na FIG. 2A s&o mostrados para incluir
diferentes espessuras, volumes de seg¢do, angulos de corte de 0sso, € areas
de superficie de corte de osso.

Em certas modalidades, a superficie que faceia o osso do com-
ponente do implante pode incluir uma ou mais partes desenhadas para en-
gatar o osso regenerado, por exemplo, contendo uma superficie que se en-
caixa negativamente ao osso subcondral n&o cortado ou cartilagem, e uma
ou mais partes desenhadas para engatar o osso cortado, por exemplo, tendo
uma superficie que negativamente se encaixa a um 0sso subcondral corta-
do.

Superficie gue faceia a articulagdo de um componente do implante
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A superficie externa que faceia a articulagao de um componente
do implante especifico para o paciente pode ser desenhada para se encaixar
ao formato da cartilagem articular do paciente. Por exemplo, este pode subs-
tancialmente se encaixar positivamente ao formato de cartilagem normal ou
saudavel na articulagdo que o componente substitui; ou este pode substan-
cialmente se encaixar negativamente ao formato da cartilagem na superficie
articular oposta na articulagdo. Correges podem ser realizadas ao formato
da cartilagem doente para restabelecer um formato de cartilagem normal ou
proximo ao normal que pode ser incorporado no formato da superficie que
faceia a articulagdo do componente. Estas corregbes podem ser implemen-
tadas e, opcionalmente, testadas em modelos virtuais de duas dimensbes e
trés dimensées. As correcdes e testes podem incluir analise cinematica, con-
forme descrito abaixo.

Em certas modalidades, a superficie que faceia a articulagéao do
componente do implante especifico para o paciente pode ser desenhada
para positivamente se encaixar ao formato do osso subcondral. Este pode
incluir o formato do osso subcondral normal e/ou doente. Corregées podem
ser realizadas ao formato do osso subcondral para restabelecer um formato
articular normal ou préximo ao normal que pode ser incorporado no formato
da superficie que faceia a articulagéo do componente. Uma espessura pa-
drao pode ser adicionada & uma superficie que faceia a articulacdo. Alterna-
tivamente, uma espessura variavel do pode ser aplicada ao componente. A
espessura variavel pode ser selecionada para refletir uma espessura da car-
tilagem real ou saudavel do paciente, por exemplo, conforme medida no pa-
ciente individual ou selecionada de uma base de dados de referéncia pa-
drao.

Em certas modalidades, a superficie que faceia a articulagéo do
componente do implante especifico para o paciente pode ser desenhada
para positivamente se encaixar a um formato padrao. Por exemplo, o forma-
to padrao pode ter um raio fixo em uma ou mais diregdes ou este pode ter
raios variaveis em uma ou mais diregdes. O componente do implante pode

ter uma espessura constante em areas selecionadas ou pode ter uma es-
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pessura variavel em areas selecionadas. O formato padrao da superficie que
faceia a articulagdo do componente pode incluir, pelo menos em parte, o
formato do osso subcondral ou cartilagem normal e/ou doente. Corregoes
podem ser realizadas ao formato do osso subcondral ou cartilagem para res-
tabelecer um formato articular normal ou préximo ao normal que pode ser
entao incorporado no formato da superficie que faceia a articulagao do com-
ponente. Uma espessura padrao pode ser adicionada a superficie que faceia
a articulagdo do componente ou, alternativamente, uma espessura variavel
pode ser aplicado ao componente do implante. A espessura variavel pode
ser selecionada para refletir uma espessura da cartilagem, em pelo menos
uma parte do componente, por exemplo, conforme medida no paciente indi-
vidual ou selecionada de uma base de dados de referéncia padréo.

Certas modalidades, como aquelas representadas esquemati-
camente na FIG. 1B e FIG. 1C, incluem, além de um primeiro componente
do implante, um segundo componente do implante contendo uma superficie
que faceia a articulagdo. Em ditas modalidades, a superficie que faceia a
articulagdo no segundo componente pode ser desenhado, pelo menos para
uma parte de sua superficie, para encaixar negativamente a superficie que
faceia a articulagao do primeiro componente. Desenhar uma superficie que
faceia a articulacio do segundo componente como um encaixe negativo da
superficie que faceia a articulagdo do primeiro componente pode ajudar a
reduzir o desgaste do implante. Assim, em algumas modalidades, as super-
ficies que faceiam as articulagbes nao sdo anatdmicas ou proximas a ana-
tdmica no formato, mas pelo contrario se encaixam negativamente ou quase
se encaixam negativamente na superficie que faceia o osso de um compo-
nente em oposigao na articulagao.

Assim, quando a superficie que faceia a articulagao do primeiro
componente é desenhada para se encaixar positivamente pelo menos uma
parte do formato da cartilagem do paciente, a superficie que faceia a articu-
lacdo em oposi¢do do segundo componente €, pelo menos em parte, um
encaixe negativo do formato da cartilagem. Quando a superficie que faceia a

articulagao do primeiro componente é desenhada para se encaixar positiva-
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mente pelo menos uma parte do formato do osso subcondral do paciente, a
superficie que faceia a articulagdo em oposi¢éo do segundo componente €,
pelo menos em parte, um encaixe negativo do formato do osso subcondral.
Quando a superficie que faceia a articulagdo do primeiro componente é de-
senhada para se encaixar positivamente pelo menos uma parte do formato
do osso cortical do paciente, a superficie que faceia a articulagao em oposi-
¢ao do segundo componente €, pelo menos em parte, um encaixe negativo
do formato do osso cortical. Quando a superficie que faceia a articulagao do
primeiro componente é desenhada para se encaixar positivamente pelo me-
nos uma parte do formato do osso endosteal do paciente, a superficie que
faceia a articulacdo em oposi¢ao do segundo componente é, pelo menos em
parte, um encaixe negativo do formato do osso endosteal. Quando a superfi-
cie que faceia a articulaggo do primeiro componente €& desenhada para se
encaixar positivamente pelo menos uma parte do formato da medula 6ssea
do paciente, a superficie que faceia a articulagao em oposigao do segundo
componente &, pelo menos em parte, um encaixe negativo do formato da
medula éssea.

A superficie que faceia a articulagdo em oposi¢ao do segundo
componente pode ser substancialmente encaixada negativamente a superfi-
cie que faceia a articulagao do primeiro componente em um plano ou dimen-
sdo, em dois planos ou dimensdes, em trés planos ou dimensoes, ou em
varios planos ou dimensdes. Por exemplo, a superficie que faceia a articula-
cao0 em oposigdo do segundo componente pode ser substancialmente encai-
xada negativamente a superficie que faceia a articulacao do primeiro com-
ponente no plano coronal somente, no plano sagital somente, ou em ambos
os planos coronal e sagital.

Ao criar o contorno que se encaixa negativamente na superficie
que faceia a articulagdo em oposicao do segundo componente, considera-
coes geométricas podem melhorar o desgaste entre o primeiro e segundo
componentes. Por exemplo, os raios na superficie que faceia a articulagao
em oposigao no segundo componente podem ser selecionados para ser li-

geiramente maior em uma ou mais dimensoes do que os raios na superficie
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que faceia a articulacao do primeiro componente.

A superficie que faceia 0 0sso em oposigao do proprio segundo
componente pode ser desenhado para negativamente se encaixar, pelo me-
nos em parte, ao formato da cartilagem articular, 0sso subcondral, osso cor-
tical, osso endosteal ou medula éssea. Este pode ter qualquer uma das ca-
racteristicas acima para a superficie que faceia 0 0sso do primeiro compo-
nente, como contendo um ou mais cortes de osso especificos para o pacien-
te.

Muitas combinacgdes de superficies que faceiam o osso e articu-
lagao dos componentes nas primeiras e segundas superficies articulares sao

possiveis. A Tabela 1 fornece combinacoes ilustrativas que podem ser em-

pregadas.
TABELA 1: Combinagdes llustrativas de Componentes do Implante
1° compo-|{1° compo-|1° com- 2° 2° 2° compo-
nente su-|nente  su-|ponente componente |componen- nente de
perficie que | perficie que|de cortes |superficie te superficie|cortes de
faceia o|faceia alde osso |que faceia ajque faceia 0| 0SSO
0SSO articulagao articulagdo |osso
Exemplo: |Exemplo: Exemplo: |Exemplo: Tibia | Exemplo: Exemplo:
Fémur Fémur Fémur tibia tibia
Pelo menos |Cartilagem | Yes Encaixe nega-|Pelo menos Sim
um corte tvo do 1°|um corte de
de osso componente  |0SSO

que faceia a

articulagao

(cartilagem em

oposi¢ao)
Pelo menos | Cartilagem | Sim Encaixe nega-|Osso  sub- Opcional
um  corte tvo do 1°|condral
de osso componente

que faceia a

articulacao

(cartilagem em

oposicao)
Pelo menos |Cartilagem | Sim Encaixe nega-|Cartilagem Opcional
um corte tvo do 1°|(mesmo la-
de osso componente |do, por e-

que faceia a xemplo,  ti-

articulagao bia)

(cartilagem em

oposicao)
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1° compo-{1° compo-{1° com-|2° 2° 2° compo-
nente su-|nente  su-|ponente |componente |componen- |nente de
perficie que | perficie que|de cortes|superficie te superficie |cortes de
faceia o|faceia alde osso |[que faceia a|que faceia 0|0SSO
0SSO0 articulagao articulacao 0SSO
Pelo menos|Osso  sub-|Sim Encaixe nega-|Pelo menos|Sim
um  corte|condral tivo do 1°lum corte de
de osso componente | 0ssO

que faceia a

articulagao

(osso subcon-

dral em oposi-

¢éo)
Pelo menos|Osso  sub-|Sim Encaixe nega-{Osso  sub-|Opcional
um  corte|condral tivo do 1°|condral
de osso componente

que faceia a

articulacéo

(osso subcon-

dral em oposi-

¢ao)
Pelo menos|Osso  sub-|Sim Encaixe nega-|Cartilagem |Opcional
um  corte|condral tivo do 1°[(mesmo la-
de osso componente [do, por e-

que faceia a|xemplo, ti-

articulacao bia)

(osso subcon-

dral em oposi-

¢ao)
Osso sub-|Cartilagem |Opcional |Encaixe nega-|Pelo menos Sim
condral tivo do 1°lum corte de

componente 0SS0

que faceia a

articulagao

(cartilagem

oposta)
Osso sub-|Cartilagem |Opcional |Encaixe nega-|Osso sub-|Opcional
condral tvo do 1°|condral

componente

que faceia a

articulagao

(cartilagem

oposta)
Osso sub-|Cartilagem |Opcional |Encaixe nega-|Cartilagem Opcional
condral tvo do 1°[(mesmo la-

componente |do, por e-

que faceia a|xemplo tibia)

articulagao

(cartilagem

oposta)
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1° compo-|1° compo-|1° com-|2° 2° 2° compo-
nente su-lnente su-|ponente |componente |[componen- [nente de
perficie que | perficie que|de cortes|superficie te superficie|cortes de
faceia o|faceia alde osso |que faceia a|que faceia o|0ssoO
0SSO articulagéo articulagao 0SSO
Osso sub-|Osso  sub-|Opcional |Encaixe nega-|Pelo menos|Sim
condral condral tvo do 1°|um corte de

componente |osso

que faceia a

articulagéo

(osso subcon-

dral em oposi-

¢éo)
Osso sub-|Osso sub-|Opcional |[Encaixe nega-|Osso  sub- Opcional
condral condral tivo do 1°|condral

componente

que faceia a

articulagao

(osso subcon-

dral em oposi-

cao)
Osso sub-|Osso sub-|Opcional |Encaixe nega-|Cartilagem Opcional
condral condral tvo do 1°|(mesmo la-

componente |do, por e-

que faceia a|xemplo, fti-

articulagcéo bia)

(osso subcon-

dral em oposi-

¢éo)
Osso sub-|Padréo /{Opcional |Encaixe nega-|{Pelo menos|Sim
condral Modelo tivo do 1°|um corte de

componente |0sso

que faceia a

articulacao

padrao
Osso sub-|Padréo /|Opcional  |Encaixe nega-{Osso  sub-|Opcional
condral Modelo tvo do 1°|condral

componente

que faceia a

articulagao

padréo
Osso sub-|Padrao /{Opcional  |Encaixe nega-|Cartilagem | Opcional
condral Modelo tivo do 1°|(mesmo la-

componente do, por e-

que faceia a|xemplo, ti-

articulagao bia)

padrao
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1° compo-[{1° compo-(1° com-|2° 2° 2° compo-
nente su-|nente su-|ponente |componente |componen- nente de
perficie que|perficie que|de cortes|superficie te superficie|cortes de
faceia o|faceia a|de osso |que faceia a|que faceia 0|0SSO
0SSO articulacao articulagao 0SSO
Osso sub-]Osso sub-{Opcional |Nao encaixa|lPelo menos Sim
condral condral em superficie{um corte de

padrao 0SSO
Osso sub-|Cartilagem |Opcional [N&o encaixa Pelo menos|Sim
condral em superficiejum corte de

padrao 0sS0

Implantes multicomponentes e sistemas de implantes

Os implantes revelados e sistemas de implante podem incluir
qualquer nimero de componentes de implante especifico para o paciente e
qualquer namero de componentes do implante nédo especifico para o pacien-
te. Um implante ou sistema de implante exemplar & descrito nas FIGS. 3A -
3C. Especificamente, FIG. 3A mostra uma fotografia de um sistema de im-
plante de substituicao total do joelho especifico para o paciente que inclui
um componente do implante bicompartimental especifico para o paciente
300 e um componente do implante unicompartimental especifico para o pa-
ciente 310. Ambos os componentes séo especificos para o paciente em am-
bas suas superficies que faceiam os 0ssos € nas suas superficies que facei-
am as articulagoes. FIGS. 3B e 3C sao imagens de raios-X que mostram o
implante da FIG. 3A no plano coronal (FIG. 3B) e o plano sagital (FIG. 30).

Em certas modalidades, os implantes e sistemas de implantes
podem incluir uma combinagao de componentes dos implantes, como um
dispositivo tradicional unicompartimental com um dispositivo especifico para
o paciente bicompartimental ou uma combinacao de um dispositivo unicom-
partimental especifico para o paciente com dispositivo padrao bicomparti-
mental. Ditas combinagées de implante permitem um desenho flexivel de um
implante ou sistema de implante que inclui ambas as caracteristicas padroes
e especificas do paciente e componentes. Esta flexibilidade e nivel de espe-
cificidade do paciente permitem varias otimizagoes, como retencao de todos
os ligamentos e/ou restauragao de cinematica normal ou préxima do normal
do.

Em certas modalidades, um componente do implante & dese-
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nhado e instalado como uma ou mais pegas. Por exemplo, FIGS. 4A-4E
mostram um desenho exemplar de um componente de implante femoral que
pode ser instalado em duas pecas.

As modalidades descritas aqui podem ser aplicadas aos siste-
mas de substituicdo parcial ou total de articulagdo. Cortes de 0ssos ou alte-
racoes a uma superficie articular descritas aqui podem ser aplicadas a uma
parte de uma superficie articular, em uma superficie articular completa, ou
em multiplas superficies articulares. Assim, por exemplo, certas modalidades
incluem substituicio parcial do joelho, como substituicoes de joelho patelo-
femoral, substituicdes de joelho unicompartimentais, substituicoes bicompar-
timentais e substituicdes totais do joelho. Além disso, as modalidades descri-
tas aqui podem ser aplicadas a sistemas de hemiartroplastia, por exemplo,
hemiartroplastia femoral na articulagdo do quadril, artroplastia de taca na
articulagao do quadril, ou hemiartroplastia tibial.

Coleta e uso de dados do paciente para desenhar e criar um implante espe-

cifico para o paciente

Conforme mencionado acima, em algumas modalidades os im-
plantes sdo desenhados e criados usando dados especificos do paciente
que sdo coletados no pré-operatério. Os dados especificos do paciente po-
dem incluir pontos, superficies, e/ou marcos, coletivamente referenciados
aqui como "pontos de referéncia." Em certas modalidades, os pontos de re-
feréncia sdo selecionados e usados para derivar uma superficie variada ou
alterada, como, sem limitagdo, uma superficie ou estrutura ideal. Por exem-
plo, os pontos de referéncia podem ser usados para criar implantes especifi-
cos para o paciente contendo pelo menos uma superficie, dimensao ou as-
pecto especifico para o paciente. Alternativamente ou, além disso, os pontos
de referéncia podem ser usados para criar pelo menos uma superficie, di-
mens&o ou aspecto de um implante otimizado para o paciente.

Os conjuntos de pontos de referéncia podem ser agrupados para
formar estruturas de referéncia usadas para criar um modelo de uma articu-
lagdo e/ou um desenho de implante. As superficies do implante desenhadas

podem ser derivadas a partir dos pontos de referéncia simples, triangulos,
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poligonos, ou superficies ou modelos mais complexos do material da articu-
lacao, como, por exemplo, cartilagem articular, osso subcondral, osso corti-
cal, osso endosteal ou medula ossea. Varios pontos de referéncia e estrutu-
ras de referéncia podem ser selecionados e manipulados para derivar uma
superficie variada ou alterada, como, sem limitagao, uma superficie ou estru-
tura ideal.

Os pontos de referéncia podem estar localizados em ou na arti-
culagao que ira receber o implante especifico para o paciente. Por exemplo,
os pontos de referéncia podem incluir superficies que comportam peso ou
locais na ou sobre a articulacdo, um cortex na articulagao, ou uma superficie
endosteal da articulagdo. Os pontos de referéncia podem ainda incluir super-
ficies ou locais fora de, mas relacionados, a articulagao. Especificamente, os
pontos de referéncia podem incluir superficies ou locais funcionalmente rela-
cionados a articulagdo. Por exemplo, nas modalidades direcionadas para a
articulacao do joelho, os pontos de referéncia podem incluir um ou mais lo-
cais que variam do quadril para baixo até o tornozelo ou pé. Os pontos de
referéncia também podem incluir as superficies ou locais homologos a arti-
culacdo que recebe o implante. Por exemplo, nas modalidades direcionadas
para um joelho, um quadril, ou uma articulagao do ombro, os pontos de refe-
réncia podem incluir uma ou mais superficies ou locais do correspondente
joelho, quadril, ou articulagao do ombro.

2.1 Variacoes as superficies bioldgicas na articulacdo

Em certas modalidades, os pontos de referéncia podem ser pro-
cessados usando funcdes matematicas para derivar superficies corrigidas, o
que pode representar uma superficie ideal ou desejada da qual um implante
especifico para o paciente pode ser desenhado. Por exemplo, uma ou mais
superficies ou dimensdes de uma estrutura biologica podem ser modeladas,
alteradas, adicionadas, modificadas, deformadas, eliminadas, corrigidas e/ou
de outra forma manipuladas (coletivamente referenciado aqui como "varia-
¢ao" de uma superficie ou estrutura dentro da articulagao).

A variagao da articulagdo ou partes da articulacao pode incluir,

sem limitacéo, variagdo de uma ou mais das superficies externas, superfi-
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cies internas, superficies que faceiam a articulagao, superficies ndo corta-
das, superficies cortadas, superficies alteradas, efou superficies parciais
bem como osteofitos, cistos subcondrais, geodos ou areas de condensacao
6ssea, achatamento de articulacéo, irregularidade de contorno, € perda de
forma normal. A superficie ou estrutura podem ser ou refletir qualquer super-
ficie ou estrutura na articulacao, incluindo, sem limitagéo, superficies Osseas,
cristas, platds, superficies de cartilagem, superficies de ligamento, ou outras
superficies ou estruturas. A superficie ou estrutura derivada pode ser uma
aproximagao de uma superficie ou estrutura saudavel da articulagéao ou pode
ser outra variacdo. A superficie ou estrutura pode ser feita para incluir altera-
cbes patoldgicas da articulagdo. A superficie ou estrutura pode ainda ser
feita por meio das quais as alteragoes patolégicas da articulagéo s&o virtu-
almente removidas em todo ou em parte.

Uma vez que um ou mais pontos de referéncia, estruturas, su-
perficies, modelos, ou combinagdes dos mesmos foram selecionados ou
derivados, a forma resultante pode ser variada, deformada ou corrigida. Em
algumas modalidades, a variagéo pode ser desenhada para derivar um for-
mato ideal de implante. Em uma aplicagao desta modalidade, o formato pre-
ferencial do implante & semelhante a articulagao do paciente antes que ele
ou ela tenha desenvolvido a artrite.

A variacdo pode incluir alteragoes adicionais a articulagao, como
a remogao virtual de ostedfitos ou a construgao virtual de suporte estrutura
de fato benéfico para um resultado final para um paciente.

2.1.1 Variacbes para direcionar osteofitos

No caso de remocao de ostedfitos, a superficie que faceia o os-
so do implante entdo é derivada ap6s o ostedfito ter sido virtualmente remo-
vido. Alternativamente, o ostedfito pode ser integrado no formato da superfi-
cie que faceia o osso do implante. Por exemplo, FIGS. 5A-5D s&o desenhos
da extremidade de um fémur 10 contendo um osteéfito 20. Durante o desen-
volvimento de um implante, a imagem pode ser transformada de modo que o
ostedfito 20 seja virtuaimente removido conforme mostrado na FIG. 5B no

ostedfito removido 30 para produzir, conforme mostrado na FIG. 5C, um im-
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plante 40 baseado em uma superficie lisa ao final do fémur 10. Aiternativa-
mente, conforme mostrado na FIG. 5D, um implante 50 pode ser desenvolvi-
do para se conformar com o formato do osteofito 20. No caso de construcao
adicional ou estrutura melhorada, a superficie que faceia o osso do implante
em seguida é derivada apés a estrutura adicional ser modelada.

212 Variacoes para direcionar os vazios subcondrais

Um vazio subcondral pode ser integrado no formato da superfi-
cie que faceia o osso do implante. Por exemplo, FIGS. 6A-6D sao desenhos
da extremidade de um fémur 60 contendo um vazio subcondral 70. Durante
o desenvolvimento de um implante, a imagem pode ser transformada de
modo que o vazio 70 seja virtualmente removido conforme mostrado na FIG.
6B no vazio removido 80 para produzir, conforme mostrado na FIG. 6C, um
implante 90 baseado em uma superficie lisa ao final do fémur 60. Alternati-
vamente, o implante 100 pode ser desenvolvido para se conformar ao forma-
to do vazio 70, conforme mostrado na FIG. 6D. Observar que, enquanto vir-
tualmente se conforma ao vazio 70, o implante 100 pode nao praticamente
estar apto a ser inserido no vazio. Portanto, em uma modalidade alternativa,
o implante pode ser apenas parcialmente projeto para dentro de um vazio no
0SS0.

2 1.3 As variacbes para direcionar _outros defeitos ou fenomenos especifi-

cos do paciente

Em outra modalidade, uma corregdo pode incluir a remogao vir-
tual de cistos subcondrais. A superficie que faceia 0 0ss0 do implante é en-
tao derivada apos o cisto subcondral ser virtualmente removido.

Em outra modalidade, uma corregao pode incluir a remogao Vvir-
tual dos defeitos articulares. A superficie que faceia 0 0sso0 do implante €
entao derivada apds o defeito articular ter sido virtualmente removido. Nesta
modalidade, o defeito pode entao ser preenchido intraoperativamente com
cimento 6sseo, enxerto 6sseo ou outros preenchedores 0sseos. Alternativa-
mente, o defeito articular pode estar integrado ao formato da superficie que
faceia o osso do implante.

A variagdo pode incluir a remogao virtual de achatamento de
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uma superficie articular arredondada. A superficie que faceia a articulagao
elou a que faceia o 0sso do implante entdo pode ser derivada apds o acha-
tamento ter sido virtuaimente corrigido. Esta correcao pode, por exemplo, ser
desenhada para restabelecer um formato préximo ao normal. Alternativa-
mente, a corre¢ao pode ser desenhada para estabelecer um formato ou su-
perficie padrao. Alternativamente, o achatamento pode ser integrado no for-
mato da superficie que faceia 0 08s0O do implante. Neste caso, a superficie
que faceia a articulagao do implante articular pode ser desenhada para res-
tabelecer um formato anatémico préximo ao normal que reflete, por exemplo,
pelo menos em parte o formato da cartilagem normal ou 0ssO subcondral.
Alternativamente, este pode ser desenhado para estabelecer um formato
padrao.

22  Determinar as dimensoes articulares

Em certas modalidades, um teste de imagem, por exemplo, ima-
gem por raios-X, tomossintese digital, CT de feixe em cone, CT espiral ou
n&o espiral, MRI isotropico ou nao isotropico, SPECT, PET, ultrassonografia,
imagem a laser, imagem foto-acustica, € usado para determinar as dimen-
sdes articulares efou formato em duas ou trés dimensoes. Determinar as
dimensées articulares efou formato podem incluir determinar as dimensoes
articulares e/ou formato para um ou mais de cartilagem normal, cartilagem
doente, um defeito de cartilagem, uma area de cartilagem desnudada, 0ssO
subcondral, osso cortical, 0sso endosteal, medula 6éssea, um ligamento, uma
ligagdo ou origem de ligamento, meniscos, labrum, uma capsula de articula-
cao, ou estruturas articulares. Determinar as dimensoes pode incluir deter-
minar o formato, curvatura, tamanho, area, espessura e/ou volume.

221 Opcdes de lacunas, dimensionamento e biblioteca

Usando estas dimensoes articulares €, opcionalmente, outros
dados, um componente do implante especifico para o paciente pode ser de-
senhado e produzido para ter dimensées articulares que se encaixam de
forma especifica para o paciente. Alternativamente, estas dimensoes articu-
lares especificas para o paciente podem ser usadas para selecionar um im-

plante de uma selegao, por exemplo, de implantes pequenos, médios, ou
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grandes, ou implantes de lacuna, ou de uma biblioteca de implantes. O im-
plante de lacuna selecionado ou o implante de biblioteca entdo sdo ajusta-
dos para incluir caracteristicas especificas do paciente.

23  Determinar o alinhamento do membro

A funcao apropriada da articulacdo e do membro depende do a-
linhamento do membro. Por exemplo, ao reparar uma articulagéo do joelho
com um ou mais componentes de implante de joelho, 0 funcionamento ideal
do novo joelho depende do correto alinhamento dos eixos anatémicos e/ou
mecanismos da extremidade inferior. Assim, uma importante consideracao
no desenho efou substituicdo de uma articulacao natural com um ou mais
componentes implante é o adequado alinhamento do membro ou, quando o
mau funcionamento da articulagao contribui para um desalinhamento, reali-
nhamento apropriado do membro.

Algumas modalidades incluem coletar e usar dados de testes de
imagem para virtualmente determinar em um ou mais planos um ou mais
dos eixos anatémicos € um €eixo mecanico e o desalinhamento relacionado
de um membro do paciente. O desalinhamento de uma articulagao do mem-
bro em relagéo ao eixo pode identificar o grau de deformidade, por exemplo,
deformidade de varo ou valgo no plano coronal ou deformidade de genu an-
tecurvatum ou recurvatum no plano sagital. Entdo, um ou mais dos compo-
nentes do implante especifico para o paciente e/ou etapas de procedimento
do implante, como ressec¢ao 6ssea, podem ser desenhados para auxiliar a
corrigir o desalinhamento.

Os testes de imagem que podem ser usados para virtualmente
determinar um eixo do paciente e desalinhamento podem incluir um ou mais
de tais imagens por raios-X, tomossintese digital, CT de feixe em cone, CT
espiral ou nao espiral, MRI isotropico ou nao isotropico, SPECT, PET, ultras-
sonografia, imagem a laser, € imagem fotoacustica, incluindo estudos utili-
zando agentes de contraste. Os dados destes testes podem ser usados para
determinar os pontos de referéncia anatémicos ou alinhamento de membro,
incluindo angulos de alinhamento dentro da mesma articulagéo ou entre dife-

rentes articulacbes ou para simular um alinhamento normal de membro.
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Qualquer caracteristica anatomica relacionada ao desalinhamento pode ser
selecionada e feita a imagem. Por exemplo, em certas modalidades, como
para um implante de joelho ou quadril, o teste de imagem pode incluir dados
de pelo menos um de, ou vérios de, uma articulagéao do quadril, articulagao
de joelho e articulagéo de tornozelo. O teste de imagem pode ser obtido em
posicao deitada, pronada, supinada ou de pé. O teste de imagem pode inclu-
ir a articulacao alvo, ou as articulagbes alvo e também os dados seleciona-
dos por uma ou mais articulagdes contiguas.

Usando dados de imagem, um ou mais eixos, angulos, planos
mecanicos ou anatdémicos ou combinagdes dos mesmos podem ser determi-
nados. Em certas modalidades, ditos eixos, angulos, e/ou planos podem in-
cluir, ou ser derivados de, um ou mais de uma linha de Whiteside, linha de
Blumensaat, linha transepicondilar, linha de eixo femoral, linha de pescogo
femoral, angulo acetabular, linhas tangentes as margens superior € inferior
acetabular, linhas tangentes as margens anterior ou posterior acetabular, e
eixo femoral, eixo tibial, eixo transmaleolar, linha posterior condilar, tangen-
tes a troclea da articulagdo de joelho, tangentes a faceta medial ou lateral
patelar, linhas tangentes ou perpendiculares aos céndilos medial e lateral
posteriores, linhas tangentes ou perpendiculares a zona central de por¢ao de
carga dos condilos femorais medial e lateral, linhas de intersegao dos condi-
los medial e lateral posteriores, por exemplo, através de seus respectivos
pontos centrais, linhas tangentes ou perpendiculares a tuberosidade tibial,
linhas verticais ou em um angulo para qualquer uma das linhas acima men-
cionadas, e/ou linhas tangentes a ou de interse¢ao ao 0sso cortical de qual-
quer osso adjacente a ou contido em uma articulagdo. Além disso, estimar
um eixo mecanico, um angulo, ou plano pode ainda ser realizado usando
dados de imagem obtidos através de duas ou mais articulagdes, como a arti-
culacdo do joelho e articulagéo de tornozelo, por exemplo, usando o eixo
femoral e um ponto central de outro ponto no tornozelo, como a ponto entre
os maléolos.

Como um exemplo, se a cirurgia do joelho ou quadril & contem-

plada, o teste de imagem pode incluir adquirir dados através de pelo menos
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um de, ou varios de, articulagdo doa quadril, articulagao de joelho ou articu-
lacdo de tornozelo. Como outro exemplo, se a cirurgia da articulagéao de joe-
lho é contemplada, um eixo mecéanico pode ser determinado. Por exemplo, o
ponto central do quadril, joelho e tornozelo podem ser determinados. Ao co-
nectar o ponto central do quadril com aquele do tornozelo, um eixo mecanico
pode ser determinado no plano coronal. A posicao do joelho em relagéo a
dito eixo mecanico pode ser uma reflexao do grau de deformidade de varo
ou valgo. As mesmas determinagdes podem ser feitas no plano sagital, por
exemplo, para determinar o grau de genu antecurvatum ou recurvatum. De
forma semelhante, qualquer uma destas determinagdes pode ser feita em
qualquer outro plano desejado, em duas ou trés dimensoes.

2 3.1 Alinhamento virtual do membro para desenhar um implante de joelho

e procedimento de implante

De uma perspectiva tridimensional, a extremidade do corpo mais
inferior idealmente funciona dentro de um Unico plano conhecido como o
plano mediano anterior-posterior (plano MAP) ao longo do arco de flexao-
extensao. Para conseguir isto, a cabeca femoral, o eixo mecéanico do fémur,
o suco patelar, o entalhe intercondilar, a crista patelar articular, a tibia e o
tornozelo permanecem dentro do plano MAP durante o movimento de flexao-
extensio. Durante o movimento, a tibia roda conforme o joelho flexiona e se
estende no eixo epicondilar, que é perpendicular ao plano MAP.

Conforme mostrado na FIG. 6-1, o eixo mecanico de uma extre-
midade inferior de um paciente pode ser definido pelo centro do quadril 1902
(localizado na cabega 1930 do fémur 1932), o centro do joelho 1904 (locali-
zado no entalhe onde o tubérculo intercondilar 1934 da tibia 1936 encontra o
fémur) e o centro do tornozelo 1906. Na figura, o eixo longo da tibia 1936 &
colinear com o eixo mecanico da extremidade mais inferior 1910. O eixo
anatomico 1920 se alinha 5-7 graus de compensagéo 6 do eixo mecanico na
direcao do valgo, ou para fora. Uma variedade de cortes de imagens pode
ser tomada de cada articulagao, por exemplo, em um ou mais da articulagao
de joelho 1950, a articulagdo do quadril 1952, e a articulagao de tornozelo,

para determinar o ponto central mecanico para cada articulacgéo.
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Em certas modalidades preferenciais, os pontos de referéncia
anatémicos so usados para virtualmente determinar um desalinhamento do
paciente e o adequado eixo mecanico da extremidade mais inferior dele ou
dela. Baseado na diferenca entre o desalinhamento do paciente e o eixo
mecanico apropriado, um implante de joelho e procedimento de implante &
virtualmente desenhado para incluir dimensées do implante e/ou ressecgao
que substancialmente realinha o membro do paciente para ter um eixo me-
canico apropriado. O processo de desenho do implante pode incluir fabricar
o implante (por exemplo, usando software CAM) e, opcionalmente, o implan-
te pode ser cirurgicamente implementado no paciente de acordo com 0 pro-
cedimento virtualmente projetado.

Em certas modalidades, um eixo mecanico apropriado do paci-
ente da extremidade mais inferior, € a extensdo do desalinhamento da ex-
tremidade, é virtualmente determinado usando um programa de software de
design auxiliado por computador, como software SolidWorks (Dassault
Systémes SolidWorks Corp., 300 Baker Avenue, Concord, MA 01742). U-
sando o software, a informacao especifica para o paciente, por exemplo,
uma colecdo de pontos de referéncia anatdmicos, € usada para gerar um
modelo virtual que inclui a articulagéo de joelho do paciente.

O modelo virtual também pode incluir os pontos de referéncia
das articulacdes do quadril e/ou do tornozelo. Usando o modelo virtual, um
usuario pode determinar virtualmente o desalinhamento de e o eixo mecani-
co da extremidade mais inferior do paciente ao determinar no modelo o eixo
mecanico tibial do paciente, eixo mecéanico femoral, € um ou mais plano de
cada eixo. Por exemplo, o eixo mecanico tibial do paciente pode ser deter-
minado virtualmente no modelo como uma linha que conecta o centro do
tornozelo do paciente e o centro da tibia do paciente. O eixo mecanico femo-
ral do paciente pode ser determinado virtualmente no modelo como uma li-
nha que conecta o centro do quadril do paciente e o centro do fémur distal
do paciente. O centro do tornozelo, tibia, quadril, e/ou fémur distal do pacien-
te podem ser determinados baseado nos pontos de referéncia ou marcos

anatémicos especificos do paciente usados para gerar o modelo virtual.
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Em seguida, o usuario pode alinhar virtualmente a extremidade
mais inferior por alinhamento colinear dos eixos mecanicos tibiais e femo-
rais. Este alinhamento colinear pode ser conseguido ajustando o angulo dos
eixos de intersecdo na articulacéo de joelho para zero. Os eixos podem ser
alinhados axialmente pelo alinhamento de um ou mais plano comuns a am-
bos 0s eixos, como os planos sagitais ou coronais. FIGS. 6-2A — 6-2C cada
uma ilustra um modelo mostrando o desalinhamento existente de uma ex-
tremidade mais inferior do paciente (linha cinza e sdlida) e o alinhamento
virtual (linha branca e pontilhada) determinada usando o modelo.

Métodos exemplares para determinar o eixo mecanico tibial, o
eixo mecanico femoral, e os planos sagital e coronal para cada eixo sao
descritos em maiores detalhes nas subsegdes seguintes.

2 32 Eixo mecanico tibial e planos sagital e coronal

Em certas modalidades, o eixo mecanico tibial e os planos sagi-
tal e coronal tibial sdo determinados virtualmente usando um modelo que
inclui os pontos de referéncia de uma articulagao de joelho e de tornozelo de
um paciente, como a seguir:

1. Eixo mecénico tibial.

1a. Plano axial do tornozelo. Conforme mostrado na FIG. 6-
3A, um plano axial no tornozelo ¢é identificado usando trés ou mais pontos na
superficie inferior articular da tibia. Os trés ou mais pontos séo selecionados
da mesma elevagao ou de elevagdes intimamente semelhantes na superficie
inferior articular da tibia. Esta etapa opcional pode ser usada para estabele-
cer um plano inicial de referéncia para determinagdes virtuais subsequentes.

1b. Ponto distal do eixo mecénico tibial. O ponto distal do ei-
xo mecanico tibial do paciente pode ser definido como o centro do tornozelo.
Conforme mostrado na FIG. 6-3B, o centro do tornozelo pode ser determi-
nado virtualmente conectando uma linha do maléolo medial ao lateral e mar-
cando 4 por cento medial do centro da linha. Por exemplo, se a distancia
entre os maléolos & 100, entdo o centro da linha estd em 50 e o centro do
tornozelo é 4 por cento medial do centro da linha ou, em outras palavras, em

46 dos maléolos mediais e 54 dos maléolos laterais.
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1c. Ponto proximal do eixo mecénico tibial. O ponto proximal
do eixo mecanico tibial pode ser determinado virtualmente como o aspecto
posterior do ponto de insergao ACL, conforme mostrado na FIG. 6-3C.

1d. Eixo mecénico tibial. O eixo mecénico tibial pode ser de-
terminado virtualmente como a linha que conecta os pontos distal e proximal
do eixo mecanico tibial, conforme mostrado na FIG. 6-3D.

2. Plano sagital ou A-P da tibia.

2a. Plano perpendicular de eixo tibial ("TAPP"). O TAPP po-
de ser determinado virtualmente como o plano perpendicular a linha do eixo
mecanico tibial e incluindo o ponto proximal do eixo mecanico tibial, confor-
me mostrado na FIG. 6-4A. Esta etapa opcional pode ser usada para esta-
belecer um plano de referéncia para determinagoes virtuais subsequentes. O
TAPP, opcionalmente inclinado em uma orientagao A-P, ainda pode ser u-
sado para determinar a linha de corte tibial.

2b Linha A-P da tibia — derivada do método de Cobb. A li-
nha A-P da tibia pode ser determinada virtualmente baseada no método de-
rivado de Cobb et al. (2008) "The anatomical tibial axis: reliable rotational
orientation in knee replacement" J Bone Joint Surg Br. 90(8):1032-8. Especi-
ficamente, a linha A-P da tibia pode ser determinada virtualmente como a
linha perpendicular a linha que conecta os centros diametrais dos condilos
lateral e medial da tibia. Por exemplo, conforme mostrado na FIG. 6-4B1 e
6-4B2, um circulo de melhor ajuste pode ser esbogado para determinar o
centro diametral do céndilo lateral (ou seja, o plato lateral da tibia). Além dis-
so, um circulo de melhor ajuste pode ser esbogado para determinar o centro
diametral do condilo medial (ou seja, o platé medial da tibia).

Em certas modalidades, um ou ambos os circulos podem ser
esbogados para melhor ajustar aos condilos correspondentes na superficie
superior articular da tibia. Alternativamente, um ou ambos os circulos podem
ser esbogados para melhor ajustar a uma porgao do padrao de desgaste na
superficie superior articular da tibia. Ainda, um ou ambos os circulos podem
ser esbocados para melhor ajustar os condilos em certa distancia a superfi-

cie superior articular da tibia. Por exemplo, o circulo para o coéndilo medial
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pode ser esbocado para melhor ajustar o condilo medial em 10 mm, 15 mm,
20 mm, 25 mm ou mais abaixo, ou distal a, a superficie superior articular da
tibia: e entdo o circulo pode ser ajustado proximalmente para repousar sobre
o plano da superficie superior articular da tibia.

Entao, conforme mostrado na FIG. 6-4B3, a linha A-P da tibia é
determinada virtualmente como a linha perpendicular a, e incluindo o ponto
médio de, a linha que conecta os centros diametrais dos condilos lateral e
medial da tibia. Se o ponto médio da linha que conecta os centros diametrais
dos condilos lateral e medial ndo é na mesma localizagao que o ponto pro-
ximal do eixo mecanico tibial, entdo a linha A-P pode ser mudada para fora
do ponto médio para incluir o ponto proximal do eixo mecénico tibial enquan-
to permanece perpendicular a linha que conecta os centros diametrais dos
condilos lateral e medial.

Linha A-P da tibia — derivada do método de Agaki. Um método
alternativo para determinar virtualmente a linha A-P pode ser derivado de
outros métodos publicados, como Agaki (2004) "An Anteroposterior Axis of
the Tibia for Total Knee Arthroplasty," Clin Orthop 420: 213-219.

2c. Plano sagital ou A-P da tibia. Conforme mostrado na
FIG. 6-4C, o planto sagital ou A-P da tibia pode ser determinado virtualmen-
te como o plano incluindo ambos a linha A-P da tibia e a linha do eixo meca-
nico tibial. O plano sagital ou A-P é perpendicular a TAPP.

3 Plano coronal ou medial-lateral ("M-L") da tibia. Conforme
mostrado na FIG. 6-4D, o plano coronal ou M-L da tibia podem ser determi-
nados virtualmente como o plano perpendicular ao plano A-P (ou perpendi-
cular a linha A-P) da tibia e incluindo a linha do eixo mecanico tibial. O plano
coronal ou M-L é ainda perpendicular ao TAPP.

2 3.3 Eixo mecanico femoral e planos sagital e coronal

Em certas modalidades, o eixo mecéanico femoral e os planos
sagital e coronal femorais sao determinados virtualmente usando um modelo
que inclui os pontos de referéncia de uma articulacéo de joelho e de quadril
de um paciente, como a seguir:

1. Eixo mecénico femoral.
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1a. Plano axial do fémur. Conforme mostrado na FIG. 6-5A,
um plano axial do fémur é selecionado virtualmente usando trés ou mais
pontos dentro da cabega esférica femoral que substancialmente repousa
sobre 0 mesmo plano axial. Esta etapa opcional pode ser usada para esta-
belecer um plano inicial de referéncia para determinagdes virtuais subse-
guentes.

1b. Ponto proximal do eixo mecénico femoral. Conforme
mostrado na FIG. 6-5B, o ponto proximal do eixo mecanico femoral do paci-
ente pode ser determinado virtualmente como o centro da cabeca femoral
esférica.

1c. Ponto distal do eixo mecénico femoral. Conforme mos-
trado na FIG. 6-5C, o ponto distal do eixo mecanico femoral é determinado
virtualmente como o ponto no aspecto posterior do entalhe troclear femoral.

1d. Eixo mecénico femoral. O eixo mecanico femoral pode
ser determinado virtualmente como a linha que conecta os pontos distal e
proximal do eixo mecanico femoral, conforme mostrado na FIG. 6-5D.

2. Plano sagital ou A-P do fémur.

2a. Plano perpendicular de eixo mecénico femoral (FMAPP).
O FMAPP pode ser determinado virtualmente como um plano perpendicular
a linha do eixo mecanico femoral e incluindo o ponto distal do eixo mecanico
femoral, conforme mostrado na FIG. 6-6A. Esta etapa opcional pode ser u-
sada para estabelecer um plano de referéncia para determinagdes virtuais
subsequentes. Em certas modalidades de procedimento de implantes que
requerem cortes femorais, o corte distal & aplicado ao FMAPP.

2b. Linha A-P do fémur — derivado da linha de Whiteside.
Conforme mostrado na FIG. 6-6B, a linha A-P do fémur pode ser determina-
da virtualmente como a linha perpendicular a linha epicondilar e passando
pelo ponto distal do eixo mecéanico femoral. A linha epicondilar é a linha que
conecta os epicondilos medial e lateral (pontos mais distantes).

2c. Plano sagital ou A-P do fémur. Conforme mostrado na
FIG. 6-6C, o plano sagital ou A-P do fémur pode ser determinado virtualmen-

te como o plano incluindo ambos a linha A-P do fémur (derivada da linha de
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Whiteside) e a linha do eixo mecanico femoral. O plano sagital ou A-P tam-
bém é perpendicular ao plano perpendicular para o eixo femoral.

3. Plano coronal ou medial-lateral ("M-L") do fémur. Con-
forme mostrado na FIG. 6-6D, o plano coronal ou M-L do fémur podem ser
determinados virtualmente como o plano perpendicular ao plano A-P (ou
perpendicular a linha A-P) do fémur e incluindo a linha do eixo mecanico fe-
moral. O plano coronal ou M-L também é perpendicular ao plano perpendicu-
lar para o eixo femoral.

Ap6s determinar virtualmente os eixos mecanicos tibial e femo-
ral, e seus planos sagital e coronal, a extremidade mais inferior pode ser ali-
nhada virtualmente pelo ajuste do dngulo dos eixos mecanicos de interse¢ao
na articulagao de joelho para zero. Os eixos podem ser alinhados axialmente
pelo alinhamento em um ou ambos os planos sagital ou coronal de cada ei-
xo0, conforme mostrado na FIGS. 6-6E e 6-6F, respectivamente. FIGS. 6-7A
e 6-7B mostram um modelo antes e apds o alinhamento virtual conforme
aparece em vista a axial olhando distalmente de uma secao da cabeca fe-
moral, para uma sec¢do do fémur distal, e para uma secg&o da tibia. De forma
semelhante, as FIGS. 6-7C e 6-7D mostram um modelo antes e apds o ali-
nhamento virtual conforme aparecem em eixo axial olhando proximalmente
de uma secdo da tibia distal, para uma segao do fémur distal, e nas FIG. 6-
7C, para uma segéo da cabega femoral. FIGS. 6-7E-7G mostra um modelo
antes e apos o alinhamento virtual (FIGS. 6-7E e G), e sobreposi¢ao de am-
bos antes e ap6s o alinhamento virtual (FIG. 6-7F).

2.4 Estimativa de deformidade

A perda de cartilagem em um compartimento pode levar a uma
deformidade progressiva da articulagéo. Por exemplo, perda de cartilagem
em um compartimento medial do joelho pode levar a deformidade em varo.
Em certas modalidades, a perda de cartilagem pode ser estimada nos com-
partimentos afetados. A estimativa de perda de cartilagem pode ser feita u-
sando uma ultrassonografia MRI ou varredura CT ou outra modalidade de
imagem, opcionalmente com contraste intravenoso ou intra-articular. A esti-

mativa de perda de cartilagem pode ser tao simples quanto medir ou estimar
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a quantidade de perda de espaco de articulagéo observado em raios-X. Para
o ultimo, tipicamente raios-X em posicéo de pé séo preferenciais. Se a perda
de cartilagem é medida a partir de raios-X usando perda de espago de arti-
culagdo, a perda de cartilagem em uma ou duas superficies articulares em
oposicéo pode ser estimada por, por exemplo, dividir a perda de espaco da
articulacdo medida ou estimada por dois para refletir a perda de cartilagem
em uma superficie articular. Outras proporgdes ou calculos s&o aplicaveis
dependendo da articulagdo ou da localizagéo dentro da articulagao. Subse-
quentemente, uma espessura de cartilagem normal pode ser virtualmente
estabelecida em uma ou mais superficies articulares pela espessura de carti-
lagem normal. Desta maneira, uma superficie de cartilagem normal ou pro-
xima ao normal pode ser derivada. A espessura de cartilagem normal pode
ser virtualmente simulada usando um computador, por exemplo, baseado
em um modelo de computadores, por exemplo, usando a espessura de carti-
lagem normal adjacente, cartilagem em uma articulagao contralateral, ou
outra informacao anatémica incluindo formato de osso subcondral ou outras
geometrias articulares. Os modelos de cartilagem e estimativas de espessu-
ra de cartilagem podem ainda ser derivados de base de dados de referéncia
anatémica podem ser combinadas, por exemplo, ao peso, sexo, altura, raca,
género ou geometria(s) articular de um paciente.

O alinhamento do membro pode ser virtualmente corrigido pelo
realinhamento do joelho apds estabelecer uma espessura de cartilagem
normal ou formato no compartimento afetado movimentando as articulagoes
corporais, por exemplo, fémur e tibia, de modo que as superficies de cartila-
gem em oposic¢ao incluindo qualquer superficie aumentada ou derivada ou
virtual de cartilagem toque uma a outra, tipicamente nas areas de contato
preferenciais. Estas areas de contato podem ser simuladas para varios
graus de flexao ou extensao.

Qualquer método atual ou futuro para determinar o alinhamento
do membro e simular o alinhamento normal do joelho pode ser usado.

3. Parametros para desenhar um implante especifico para o paciente

Os implantes especificos para o paciente de certas modalidades
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podem ser desenhados baseado nos dados especificos do paciente para
otimizar um ou mais parametros incluindo, entre outros: (1) correcao de de-
formidade e alinhamento de membro (2) maxima preservagéo do osso, carti-
lagem ou ligamentos, (3) preservagéo e/ou otimizagao de outras caracteristi-
cas da biologia do paciente, como troclea e formato troclear, (4) restauragao
elou otimizagao de cinematica da articulagéo, e (5) restauragao ou otimiza-
cao de localizacdo da linha da articulagao e/ou largura da lacuna da articula-
¢ao0. Varios aspectos de um componente do implante que podem ser dese-
nhados ou projetados com base nos dados especificos do paciente para au-
xiliar encontrar qualquer nimero de limites definidos pelo usuario para estes
parametros. Os aspectos de um implante que podem ser desenhados e/ou
projetados especificamente para o paciente podem incluir, entre outros, (a)
formato de implante, externo e interno, (b) tamanho do implante, (c) e es-
pessura do implante.

Ha varias vantagens que um implante especifico para o paciente
desenhado e/ou projetado para alcangar ou melhorar um ou mais destes
parametros podem ter sobre um implante tradicional. Estas vantagens po-
dem incluir, por exemplo: estabilidade mecanica melhorada da extremidade;
oportunidade para uma revisdo pré-primaria ou adicional do implante; melhor
ajuste com as caracteristicas biologicas existentes ou biolégicas; movimento
e cinematica melhorados, e outras vantagens.

3.1 Correcio de deformidade e otimizacao de alinhamento do membro

As informacdes em relagéo ao desalinhamento e o alinhamento
mecanico apropriado de um membro do paciente podem ser usadas para o
desenho pré-operatério e/ou selecionar uma ou mais caracteristicas de um
implante de articulagéo e/ou procedimento de implante. Por exemplo, base-
ado na diferencga entre o desalinhamento do paciente e o eixo mecanico a-
propriado, um implante de joelho e procedimento de implante podem ser de-
senhados e/ou selecionados no pré-operatorio para incluir dimensées do
implante e/ou da ressec¢do que substancialmente realinham o membro do
paciente para corrigir ou melhorar a deformidade de alinhamento do pacien-

te. Além disso, o processo pode incluir selecionar e/ou desenhar uma ou
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mais ferramentas cirtrgicas (por exemplo, ferramentas guias ou gabaritos de
corte) para direcionar o médico na ressecgéo do 0sso do paciente de acordo
com as dimensdes da resseccio desenhadas efou selecionadas no pré-
operatorio.

Em certas modalidades, o grau de corregao de deformidade que
é necessario para estabelecer um alinhamento do membro desejado é calcu-
lado baseado nos dados de imagem. A corregdo de deformidade desejada
pode ser para conseguir qualquer grau de alinhamento varo ou valgo ou ali-
nhamento de antecurvatum ou recurvatum. Em uma modalidade preferenci-
al, a correcao de deformidade desejada retorna a perna para o alinhamento
normal, por exemplo, um grau zero de bioeixo mecanico no plano coronal e
auséncia de genu antecurvatum e recurvatum no plano sagital. A corregao
pode ser realizada em um plano simples, por exemplo, no plano coronal ou
no plano sagital. A corregao pode ser realizada em multiplos planos, por e-
xemplo, nos planos coronal e sagital. Além disso, a corregao pode ser reali-
zada em trés dimensoes. Para esta finalidade, as representagtes tridimensi-
onais das articulagdes podem ser usadas.

3.2 Preservacdo de osso, cartilagem ou ligamento

Os implantes ortopédicos tradicionais incorporam cortes de os-
so. Estes cortes de ossos atingem dois objetivos: estabelecem um formato
do osso que é adaptado ao implante e auxiliam a obtengao de um eixo de
alinhamento normal ou quase normal. Por exemplo, cortes de 0ssos podem
ser usados com um implante de joelho para corrigir um varo subjacente da
deformidade em valgo e para dimensionar a superficie articular do 0sso para
ajustar a uma superficie padréo que faceia o 08s0 de um componente de
implante tradicional. Com um implante tradicional, multiplos cortes de ossos
sdo posicionados. No entanto, uma vez que 0s implantes tradicionais sao
produzidos padronizados sem o uso das informagées especificas do pacien-
te, estes cortes de ossos sao pré ajustados para certo implante sem levar
em consideragdo o formato tnico do paciente. Assim, ao cortar o osso do
paciente para ajustar o implante tradicional, mais osso & descartado do que

0 necessario com um implante desenhado par direcionar as estruturas e de-
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ficiéncias particulares do paciente.

3.2.1 Planejar os cortes de 0ssos para uma ou mais superficies articulares

Em certas modalidades, cortes de ossos séo otimizados para
preservar a quantidade maxima de osso para cada paciente individual, ba-
seado em uma série de imagens em duas dimensoes ou representacoes de
trés dimensdes da anatomia e geometria articulares do paciente e o alinha-
mento desejado do membro e/ou correcao de deformidade desejada. Cortes
de ossos em duas superficies articulares em oposigéo podem ser otimizados
para conseguir a quantidade minima de resseccao de osso em ambas as
superficies articulares.

Ao adaptar os cortes de ossos na série de imagens de duas di-
mensdes ou representagdes tridimensionais em duas superficies articulares
em oposigao como, por exemplo, uma cabega femoral e um acetabulo, um
ou ambos os condilos femorais e um platé tibial, uma tréclea e uma patela,
uma glenoide e uma cabega umeral, uma cupula talar e um plafond tibial, um
imero distal e uma cabega radial e/ou uma ulna, ou um raio e um escafoide,
certas modalidades permitem desenhos de implantes individualizados para o
paciente, com preservagdo 6ssea que pode assistir com balanceamento li-
gamentar apropriado e que pode ajudar a evitar "sobre-enchimento" da arti-
culagdo, enquanto obtém uma preservagéo 6tima do osso em uma ou mais
superficies articulares em cada paciente.

Os cortes de ossos podem também ser projetados para alcanca-
rem ou excederem certa espessura minima de material, por exemplo, a
quantidade minima de espessura requerida para garantir a estabilidade bio-
mecanica e durabilidade do implante. Em certas modalidades, a espessura
minima limitante do implante pode ser definida na interseg@o de dois cortes
contiguos de ossos na superficie interna que faceia o 0sso de um compo-
nente do implante. Por exemplo, no componente do implante femoral 700
mostrado na FIG. 7, a espessura minima do componente do implante apare-
ce em uma ou mais intersegées 710. Em certas modalidades de um compo-
nente de implante femoral, a espessura minima do implante pode ser menos

do que 10 mm, menos do que 9 mm, menos do que 8 mm, menos do que 7
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mm, e/ou menos do que 6 mm.

Estas otimizagcdes podem ser realizadas para uma, duas ou trés
superficies articulares em oposigédo, por exemplo, em um joelho eles podem
ser realizadas em uma tibia, um fémur e uma patela.

322 Cortes de ossos otimizados para superficies articulares na substitui-

¢éo de joelho
Em um joelho, diferentes cortes de ossos podem ser planejados

para um condilo femoral medial e lateral. Os condilos femorais medial e late-
ral tém diferente geometria, incluindo, por exemplo, largura, comprimento e
raios em multiplos planos, por exemplo, o plano coronal e o sagital. Os cor-
tes de ossos podem ser otimizados no fémur individualmente para cada
condilo, resultando em cortes de ossos colocados em uma profundidade ou
angulo diferentes em um coéndilo em relagao ao outro condilo. Por exemplo,
um corte horizontal em um condilo medial pode ser anatomicamente coloca-
do mais inferior em relagdo aoc membro do que um corte horizontal em um
condilo lateral. A distancia do corte horizontal do subcondral pode ser, no
entanto, em cada condilo aproximadamente a mesma. Cortes de chanfro no
condilo medial e lateral podem ser posicionados ao longo de diferentes ao
invés do mesmo plano para otimizar a preservagéo do osso. Além disso, cor-
tes de chanfro no condilo medial e lateral podem ser posicionados em um
angulo diferente para maximizar a preservagao do 0sso. Cortes posteriores
podem ser colocados em um plano diferente, paralelo ou ndo paralelo, em
um céndilo femoral medial e um lateral para maximizar a preservacao ossea.
Um cdndilo medial pode incluir mais cortes de ossos do que um condilo late-
ral para aumentar a preservagdo éssea ou vice versa.

Em certas modalidades, uma medida de preservagéo 6ssea po-
de incluir volume total de osso resseccionado, volume de ressecgao do 0sso
de um ou mais cortes de resseccéo, volume de ressecgdo de osso para a-
justar um ou mais ossos cortados do componente do implante, espessura
média de ressecgao de osso, espessura média de ressecgado de 0sso de um
ou mais cortes de resseccdo, espessura média de ressecgao de 0sso para

ajustar um ou mais componente do implante de cortes de ossos, espessura
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maxima de resseccdo de 0sso, espessura maxima de resseccao de osso de
um ou mais cortes de ressecgao, espessura maxima de ressecgao de 0sso
para ajustar um ou mais componente do implante de cortes ossosbone.

Certas modalidades sao dirigidas a um componente de implante
femoral contendo mais do que cinco cortes de ossos, por exemplo, seis, se-
te, oito ou mais cortes de ossos na superficie interna que faceia o osso do
componente do implante. Alternativamente, certas modalidades sao dirigidas
a orientagbes diferentes de cinco cortes de ossos, por exemplo, uma orien-
tacao flexionada. Um implante especifico para o paciente com um numero
maior de cortes de ossos elou uma orientagao diferente de cortes de ossos
pode permitir a preservagdo melhorada de osso sobre um implante femoral
tradicional com um padrao de cinco cortes de ossos e, portanto, realiza um
implante pré-primario. No entanto, um implante especifico para o paciente
contendo cortes de ossos que sdo n&o paralelos aos cortes de um primario
subsequente pode resultar no implante primario contendo pequenas lacunas
entre o osso e a superficie interna que faceia o osso do implante primario.
Estas pequenas lacunas podem resultar na intersecao de desalinhamento
entre o implante pré-primario e o subsequente implante primario. Por exem-
plo, conforme mostrado na FIG. 7-1, os cortes de ossos (mostrados em cin-
za) para um componente pré-primario do implante contendo um corte 5-flex
pode reter o osso quando comparado a um implante primario tradicional
(mostrado em linhas gerais), mas uma pequena lacuna 730 ainda pode ser
criada pelo corte pré-primario. Qualquer dita lacuna pequena 730 pode ser
preenchida com cimento 6sseo quando se ajusta a um subsequente implan-
te primario.

Além da otimizacao da preservagao 6ssea, outro fator na deter-
minacéo de profundidade, nimero, e/ou orientacao de cortes de resseccéao
elou cortes de ossos do componente do implante & a espessura desejada do
implante. Uma espessura minima do implante pode ser incluida como parte
do corte de resseccio ef/ou desenho do corte 0sseo para garantir uma forca
limiar para o implante na face de tensdes e forgas associadas com 0 movi-

mento da articulagdo, como ficar de pé, caminhar e correr. A Tabela 2 mos-
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tra os resultados de uma avaliagao de analise de elemento finito (FEA) para
os componentes de implante femoral de vérios tamanhos e com varios nu-
meros de cortes dsseos e orientagdes. A tensdo maxima principal observada
na anadlise FEA pode ser usada para estabelecer uma espessura minima
aceitavel do implante para um componente do implante contendo um tama-
nho particular e, opcionalmente, para um paciente particular (por exemplo,
contendo um peso particular, idade, nivel de atividade, etc). Antes, durante,
elou apés estabelecer um componente minimo da espessura do implante, a
profundidade étima de cortes de ressecgéo e o numero 6timo e orientagao e
cortes de resseccdo e cortes dsseos, por exemplo, para preservacao maxi-
ma do 0sso, pode ser projetado.

Em certas modalidades, um componente do desenho do implan-
te ou selecdo podem depender, pelo menos em parte, em um componente
limiar minimo da espessura do implante. Por sua vez, a espessura limite mi-
nima do componente do implante pode depender, pelo menos em parte, de
dados especificos do paciente, como largura condilar, comprimento do eixo
transepicondilar femoral, efou peso especifico do paciente. Desta forma, a es-
pessura limite do implante, e/ou qualquer componente caracteristica do implan-
te, pode ser adaptada a um paciente particular baseado em uma combinagéo
de dados geométricos do paciente e dados antropométricos do paciente. Esta
abordagem pode aplicar a qualquer caracteristica do componente do implante
para qualquer articulacgo, por exemplo, o joelho, o quadril, ou 0 ombro.

Tabela 2: Analise de Elemento Finito para Varios Desenhos de Implante

Descricao do Implante . | Geometriado | Tamanho | Scan# | Tensdo Maxi-
: = | ‘condilo Distal | - relatvo - .| ma Principal
' o N 0 B “mPa’
6-cortes, nao flexionados coplanar Sigma#1,5 3017 161
5-cortes, néo flexionados coplanar Sigma# 1,5 3017 201
6-cortes, flexionados 5 graus coplanar Sigma# 1,5 3017 229
6-cortes, nao flexionados coplanar Sigma #3 2825 221
5-cortes, ndo fiexionados coplanar Sigma #3 2825 211
6-cortes, flexionados 5 graus coplanar Sigma #3 2825 198
5-cortes, nao flexionados ~ | coplanar | Sigma#7 | 1180 |- 292
6-cortes, nao flexionados coplanar Sigma #7 1180 221
6-cortes, flexionados 5 graus coplanar Sigma #7 1180 214
7-cortes nao flexionados coplanar 1180 203
6-cortes, ndo flexionados ' | nao coplanar, 21180 | 17300
s S sletapa A N
rtes, flexionados 5 graus | néo coplanar, 1180 © 202
= s/out etapa | T N
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Uma ponderagéo opcionalmente pode ser aplicada a cada 0sso
com relacdo ao grau de preservagdo Ossea alcangada. Por exemplo, se a
preservacio 6ssea maxima é desejada em uma tibia ou um subsegmento da
tibia, cortes femorais de ossos podem ser adaptados e movimentados con-
sequentemente para garantir alinhamento apropriado do implante e balance-
amento ligamentar. De forma reciproca, se a preservagao 6ssea maxima é
desejada em um céndilo femoral, um corte de 0sso tibial pode ser ajustado
consequentemente. Se a preservagado ossea maxima é desejada em uma
patela, um corte dsseo na troclea oposta pode ser ajustado consequente-
mente para garantir a maxima preservagao ossea patelar sem induzir qual-
quer déficit de extenséo. Se a preservagao ossea maxima € desejada em
uma troclea, um corte 6sseo na patela oposta pode ser ajustado consequen-
temente para garantir a maxima preservacao ossea patelar sem induzir
qualquer déficit de extensao. Qualquer combinagéo é possivel em diferentes
ponderagdes podem ser aplicadas. As ponderagdes podem ser aplicadas
usando modelos matematicos ou, por exemplo, dados derivados de base de
dados de referéncia de paciente.

3.2.3 Preservacao de Ligamento

O desenho do implante e modelagem também pode ser usado
para conseguir ligamento posterior, por exemplo, com relagdao ao PCL e/ou
ACL. Um teste de imagem pode ser utilizado, por exemplo, a origem e/ou a
insercao de PCL e ACL no fémur e tibia. A origem e insercao podem ser i-
dentificadas ao visualizar, por exemplo, os ligamentos diretamente, como e
possivel com artografia MRI ou CT espiral, ou pela visualizagao de marcos
6sseos conhecidos como a origem ou insergao do ligamento como as espi-
nhas anterior e posterior tibial.

Um sistema de implante pode entdo ser selecionado ou dese-
nhado baseado em dados de imagem de modo que, por exemplo, 0 compo-
nente femoral preserve a origem ACL e/ou PCL, e o componente tibial pre-
serve a ligagdo ACL e/ou PCL. O implante pode ser selecionado ou dese-
nhado de modo que os cortes de ossos adjacente a ligagao ACL ou PCL ou

origem nao enfraquegam o 0sso para induzir uma fratura potencial.
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Para preservagdo de ACL, o implante pode ter dois componen-
tes tibiais unicompartimentais que podem ser selecionados ou desenhados e
posicionados usando dados de imagem. Alternativamente, o implante pode
ter um componente em ponte anterior. A largura da ponte anterior na dimen-
sao AP, sua espessura na dimensao superoinferior ou seu comprimento na
dimensdo mediolateral podem ser selecionadas ou projetadas usando os
dados de imagem e, especificamente, a insercao conhecida de ACL e/ou
PCL.

Qualquer componente do implante pode ser selecionado efou
adaptado no formato de modo que fiquem claras as estruturas de ligamento
importantes. Os dados de imagem podem auxiliar a identificagéo ou derivar
o formato ou informagdes de localizagdo em ditas estruturas ligamentares.
Por exemplo, o condilo lateral femoral de um sistema unicompartimental,
bicompartimental ou de joelho total podem incluir uma concavidade ou divet
para evitar o tendao popliteo. Em um ombro, o componente glenoide pode
incluir um formato ou concavidade ou divet para evitar um tendao subesca-
pular ou um tendao no biceps. Em um quadril, o componente femoral pode
ser selecionado ou projetado para evitar um iliopsoas ou tend6es adutores.

33 FEstabelecimento de cinematica de articulacdo normal ou quase nor-

mal

Em certas modalidades, cortes de ossos e formato de implante
incluindo pelo menos um de uma superficie que faceia 0 0sso ou uma super-
ficie que faceia a articulagado do implante podem ser projetados ou selecio-
nados para obter uma cinematica normal de articulagao.

Em certas modalidades, um programa de computador que esti-
mula o biomovimento de uma ou mais articulagdes, como, por exemplo, uma
articulacso do joelho, ou um joelho e articulagao de tornozelo, ou um quadril,
joelho e/ou articulagao de tornozelo podem ser utilizadas. Em certas modali-
dades, dados de imagem especificos dos pacientes podem ser inseridos
neste programa de computador. Por exemplo, uma série de imagens de du-
as dimensées de um joelho de um paciente joint o uma representacao tridi-

mensional de um joelho de uma articulagéo do paciente pode ser inserida no
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programa. Além disso, imagens de duas dimensdes ou uma representacgao
de trés dimensdes da articulagéo de tornozelo e/ou articulagdo do quadril do
paciente podem ser adicionadas.

Alternativamente, os dados de cinematica especificos do pacien-
te, por exemplo, obtidos em um gait lab, podem ser inseridos no programa
de computador. Alternativamente, os dados de navegacao especificos do
paciente, por exemplo, gerados usando um sistema de navegacao cirtrgico,
guiados por imagem ou ndo guiados podem ser inseridos no programa de
computador. Estes dados de cinematica ou de navegacao podem, por e-
xemplo, ser gerados pela aplicagdo de marcadores opticos ou RF ao mem-
bro e registrando os marcadores e em seguida medindo os movimentos do
membro, por exemplo, flexdo, extensao, abdugéo, adugéo, rotagéo, e outros
movimentos do membro.

Opcionalmente, outros dados incluindo dados antropométricos
podem ser adicionados para cada paciente. Estes dados podem incluir entre
outros a idade do paciente, género, peso, altura, tamanho, indice de massa
corporal, e raga. O alinhamento do membro e/ou a correcao de deformidade
desejados podem ser adicionados neste modelo. A posigao de cortes de os-
sos em uma ou mais superficies articulares bem como a localizagéo preten-
dida de superficies que comportam o implante em uma ou mais superficies
articulares podem ser inseridas no modelo.

Um modelo de biomovimento especifico para o paciente pode
ser derivado o que inclui combinagtes de parametros listados acima. O mo-
delo de biomovimento pode simular atividades de vida diaria incluindo mar-
cha normal, subir escada, descer escadas, correr, ajoelhar, abaixar, sentar e
qualquer outra atividade fisica. O modelo de biomovimento pode comegar
com atividades padronizadas, tipicamente derivadas de base de dados de
referéncia. Estas bases de dados de referéncia podem ser, por exemplo,
geradas usando medidas de biomovimento usando placas de forca e rastre-
adores de movimento usando radiofrequéncia ou marcadores Opticos e e-
quipamento de video.

O modelo de biomovimento pode entdo ser individualizado com
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o uso de informagoes especificas do paciente incluindo pelo menos um de,
entre outros idade do paciente, género, peso, altura, indice de massa corpo-
ral, e raga, o alinhamento de membro ou corregao de deformidade desejado,
e os dados de imagem do paciente, por exemplo, uma série de imagens de
duas dimensdes ou uma representacdo de trés dimensdes da articulagao
para a qual a cirurgia é contemplada.

Um formato de implante incluindo cortes de ossos associados
gerados nas otimizagdes anteriores, por exemplo, alinhamento de membro,
correcao de deformidade, preservacéo de 0sso em uma ou mais superficies
articulares, podem ser introduzidos no modelo. Os parametros medidos no
modelo de biomovimento especifico para o paciente podem incluir, entre ou-
tros:

Em um joelho:

Recuo femoral medial durante a flexao.

Recuo femoral lateral durante a flexao.

Posicéo patelar, medial, lateral, superior, inferior para diferentes
angulos de flexdo e extensao.

Rotacao interna e externa de um ou mais condilos femorais.

Rotacéo interna e externa da tibia.

Angulos de flexdo e extensdo de uma ou mais superficies articu-
lares.

Deslizamento anterior e deslizamento posterior de pelo menos
um dos condilos femorais medial e lateral durante flexao ou extensao.

Frouxiddo medial e lateral ao longo da amplitude do movimento.

Pressao ou forgas de contato em pelo menos uma ou mais su-
perficies articulares, por exemplo um condilo femoral e um platé tibial, uma
troclea e uma patela.

Area de contato em pelo menos uma ou mais superficies articu-
lares, por exemplo, um condilo femoral e um platé tibial, uma troclea e uma
patela.

Forcas entre a superficie que faceia o 0sso do implante, uma in-

terface de cimento opcional e o osso adjacente ou medula dssea, medidos
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pelo menos um ou multiplos cortes 6sseos ou superficie que faceia 0 0sso
do implante em pelo menos uma ou multiplas superficies articulares ou com-
ponentes do implante.

Localizacdo do ligamento, por exemplo ACL, PCL, MCL, LCL, re-
tinaculo, capsula articular, estimada ou derivada, por exemplo usando um
teste de imagem.

Tensdo de ligamento, tensao, forga de cisalhamento, forcas de
falhas estimadas, cargas por exemplo para diferentes angulos de flexao, ex-
tens3o, rotagao, abdugao, adugéo, com as diferentes posigdes ou movimen-
tos opcionalmente simulados em um ambiente virtual.

Restricao potencial do implante em outras estruturas articulares,
por exemplo, em alta flexao, alta extensao, rotacéo interna ou externa, ab-
ducdo ou adugéo ou qualquer combinagao dos mesmos ou outros angulos /
posicdes / movimentos.

Parametros semelhantes podem ser medidos em outras articula-
coes, por exemplo em um quadril ou ombro:

Rotac3o interna e externa a de uma ou mais superficies articula-
res.

Angulos de flexdo e extensao de uma ou mais superficies articu-
lares.

Deslizamento anterior e deslizamento posterior de pelo menos
uma ou mais superficies articulares durante flexao ou extensao, abdugao ou
adugao, elevagao, rotagéo interna ou externa.

Frouxidao de articulacdo ao longo da amplitude do movimento.

Pressao ou forcas de contato em pelo menos uma ou mais Ssu-
perficies articulares, por exemplo, um acetabulo e uma cabecga femoral, uma
glenoide e uma cabega umeral.

Pressio ou forgas de contato em pelo menos uma ou mais su-
perficies articulares, por exemplo, um acetabulo e uma cabecga femoral, uma
glenoide e uma cabega umeral.

Forcas entre a superficie que faceia 0 0sso do implante, uma in-

terface de cimento opcional e o osso adjacente ou medula 6ssea, medidos
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pelo menos um ou multiplos cortes 6sseos ou superficie que faceia o osso
do implante em pelo menos uma ou multiplas superficies articulares ou com-
ponentes do implante.

Localizacéo de ligamento, por exemplo, ligamento transverso, li-
gamentos glenoumerais, retinaculo, capsula articular, estimada ou derivada,
por exemplo, usando um teste de imagem.

Tensao de ligamento, tensdo, forca de cisalhamento, forcas de
falhas estimadas, cargas, por exemplo, para diferentes angulos de flexao,
extensdo, rotagao, abducgdo, adugdo, com as diferentes posicoes ou movi-
mentos opcionalmente simulados em um ambiente virtual.

Restricao potencial do implante em outras estruturas articulares,
por exemplo, em alta flexdo, alta extensao, rotagao interna ou externa, ab-
dugao ou adugdo ou elevagdo ou qualquer combinagdo dos mesmos ou ou-
tros &ngulos / posi¢des / movimentos.

O que esta acima listado ndo tem a intengdo de ser exaustivo,
mas somente exemplar. Qualquer outro pardmetro biomecénico conhecido
na técnica pode ser incluido na analise.

Os dados de biomovimento resultantes podem ser usados para
ainda otimizar o desenho com o objetivo de estabelecer a cinematica normal
ou quase normal. As otimizagbes do implante podem incluir um ou multiplos
componentes do implante. As otimizagées do implante baseados em dados
especificos do paciente incluindo dados de biomovimento baseados em i-
magens incluem, entre outros:

Alteragbes ao formato do implante que faceia a articulagéo ex-
terna no plano coronal.

Alteragdes ao formato do implante que faceia a articulagéo ex-
terna no plano sagital.

Alteracbes ao formato do implante que faceia a articulagdo ex-
terna no plano axial.

Alteracées ao formato do implante que faceia a articulagao ex-
terna em muiltiplos planos ou trés dimensoes.

Alteracées ao formato do implante que faceia a articulago inter-
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na no plano coronal.

Alteracées ao formato do implante que faceia a articulagao inter-
na no plano sagital.

Alteracées ao formato do implante que faceia a articulagao inter-
na no plano axial.

Alteracées ao formato do implante que faceia a articulagéo inter-
na em multiplos planos ou trés dimensoes.

Alteracbes em um ou mais cortes 6sseos, por exemplo com re-
lagao a profundidade do corte, orientacéo do corte.

Qualquer tnico ou combinagdes dos acima mencionados ou to-
dos em pelo menos uma superficie articular ou componente do implante ou
multiplas superficies articulares ou componentes do implante.

Quando alteracdes sao feitas em muiltiplas superficies articulares
ou componentes do implante, estas podem ser feitas em referéncia a ou li-
gado um ao outro. Por exemplo, no joelho, uma alteragao feita a um corte de
osso femoral baseado em dados de biomovimento especificos do paciente
podem ser referenciados a ou ligados com uma alteragao concomitante a um
corte 6sseo em uma superficie tibial oposta, por exemplo, se menos 0sso
femoral é resseccionado, o programa de computador pode eleger ressecar
mais osso tibial.

De forma semelhante, se um formato de implante femoral € alte-
rado, por exemplo em uma superficie externa, este pode ser conseguido por
uma alteragéo no formato do componente tibial. Isto &, por exemplo, particu-
larmente aplicavel quando menos partes da superficie que comporta a tibia
se encaixam negativamente a superficie femoral que faceia a articulagao.

De forma semelhante, se a pegada de um implante femoral &
ampliada, isto pode ser conseguido por uma ampliacdo da superficie que
comporta um componente tibial. De forma semelhante, se um formato de
implante tibial é alterado, por exemplo, em uma superficie externa, este pode
ser conseguido por uma alteragdo no formato do componente femoral. Isto €&,
por exemplo, particularmente aplicavel quando menos partes da superficie

de apoio femoral se encaixam negativamente a superficie tibial que faceia a
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articulagao.

De forma semelhante, se um raio do componente patelar € am-
pliado, isto pode ser conseguido por uma ampliagdo de um raio da superficie
de apoio troclear oposta, ou vice-versa.

Estas alteragées ligadas também podem ser aplicadas para os
implantes de quadril e/ou ombro. Por exemplo, se um formato de implante
femoral é alterado, por exemplo em uma superficie externa, esta pode ser
conseguido por uma alteragdo no formato do componente acetabular. Isto é,
por exemplo, particularmente aplicavel quando menos partes da superficie
de apoio acetabular se encaixam negativamente a superficie femoral que
faceia a articulagdo. Em um ombro, se um formato de implante de glenoide é
alterado, por exemplo em uma superficie externa, este pode ser conseguido
por uma alteracdo no formato do componente umeral. Isto &, por exemplo,
particularmente aplicavel quando menos partes da superficie de apoio ume-
ral se encaixam negativamente a superficie glenoide que faceia a articula-
¢ao.

Qualquer combinagéo é possivel e isto se refere ao formato, ori-
entagao e tamanho dos componentes do implante em duas ou mais superfi-
cies opostas.

Ao otimizar o formato do implante desta maneira, & possivel es-
tabelecer cinematica normal ou quase normal cinematica. Além disso, € pos-
sivel evitar complicacdes relacionadas ao implante, incluindo entre outras,
entalhamento anterior, impacto de entalhe, impacto de componente femoral
posterior em alta flexao, e outras complicagdes associadas com os dese-
nhos de implantes existentes. Por exemplo, certos desenhos dos componen-
tes femorais de implantes tradicionais de joelho tentaram direcionar as limi-
tagoes associadas com implantes tradicionais de joelho em alta flexdo ao
alterar a espessura dos condilos distal e/ou posterior do componente do im-
plante femoral ou alterando a altura dos condilos posteriores do componente
do implante femoral. Uma vez que ditos implantes tradicionais acompanham
a abordagem um tamanho encaixa em todos, s&o limitados por alterarem

somente um ou dois aspectos de um desenho do implante. No entanto, com
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as abordagens de desenho descritas aqui, varias caracteristicas de um
componente do implante podem ser projetadas para um individuo para dire-
cionar varias questées, incluindo questdes associadas com movimento de
alta flexao. Por exemplo, os desenhos conforme descritos aqui podem alte-
rar um componente da superficie do implante que faceia o osso (por exem-
plo, nimero, angulo e orientagdo de cortes 6sseos), superficie que faceia a
articulacdo (por exemplo, contorno da superficie e curvaturas) e outras ca-
racteristicas (por exemplo, altura do implante, largura, e outras caracteristi-
cas) para direcionar questoes com alta flexao junto com outras questoes.

O modelo de biomovimento pode ser complementado com a
modalidade de elemento finito do paciente ou outros modelos biomecanicos
conhecidos na técnica.

As forcas resultantes na articulagéo de joelho podem ser calcu-
ladas para cada componente para cada paciente especifico. O implante po-
de ser projetado para a carga do paciente e demandas de forca. Por exem-
plo, um paciente de 125 libras pode n&o precisar de um platd tibial tao es-
pesso quanto um paciente com 280 libras. De forma semelhante, o polietile-
no pode ser ajustado no formato, espessura e propriedades materiais para
cada paciente. Um inserto de 3mm de polietileno pode ser usado em um pa-
ciente leve com forca fraca e um paciente mais pesado ou mais ativo pode
precisar de um inserto de polimero de 8mm ou dispositivo semelhante.

34 Restauracio ou otimizacdo de localizagao da linha da articulacio de

largura da lacuna da articulacéo

Os implantes tradicionais frequentemente alteram a localizag&o
de uma linha de articulagao existente ou natural do paciente. Por exemplo,
com um implante tradicional a linha da articulagdo do paciente pode ser
compensada proximalmente ou distalmente quando comparado a linha de
articulacdo correspondente ao membro correspondente. Isto pode causar
assimetria mecanica entre os membros e resulta em um movimento desigual
ou instabilidade mecanica quando os membros sao usados juntos. Uma li-
nha de articulacdo de compensagdo com um implante tradicional podem

também fazer com que o corpo do paciente parece assimetrico.
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Os implantes tradicionais frequentemente alteram a localizagao
de uma linha da articulacdo existente ou natural do paciente porque tém uma
espessura padrdo que é mais fina ou mais espessa do que o osso e/ou carti-
lagem que estdo substituindo. Por exemplo, um esquema de um componen-
te de implante tradicional &€ mostrado nas FIGS. 7-2A e 7-2B. Na figura, a
linha tracejada representa a linha de articulagao existente ou natural do pa-
ciente 740 e linha pontilhada representa a linha de articulagdo de compen-
sacao 742 apds a inser¢do do componente de implante tradicional 750. Con-
forme mostrado na FIG. 7-2A, o componente implante tradicional 750 com
uma espessura padrao substitui uma ressecao da peca 752 de uma primeira
estrutura biolégica 754 em uma articulagéo entre uma primeira estrutura bio-
l6gica 754 e uma segunda estrutura biol6gica 756. A peca resseccionada
752 da estrutura biolégica pode incluir, por exemplo, osso e/ou cartilagem, e
a estrutura biolégica 754 pode incluir osso e/ou cartilagem. Na figura, a es-
pessura padrdo do componente do implante tradicional 750 difere da espes-
sura da peca resseccionada 752. Portanto, conforme mostrado na FIG. 7-
2B, a substituicio da peca resseccionada 752 com o componente do implan-
te tradicional 750 cria uma lacuna mais ampla da articulagdo 758 e/ou uma
linha articular de compensagao. Os cirurgides podem direcionar a lacuna da
articulagdo ampliada 758 mas puxando a estrutura biolégica 756 na diregéo
da primeira estrutura biolégica 754 e ajustando os ligamentos associados
com a articulagéo. No entanto, enquanto esta alteragao restabelece algumas
das instabilidades mecanicas criadas por uma lacuna de articulagédo amplia-
da, esta também exacerba o deslocamento da linha de articulagao.

Certas modalidades sao dirigidas a os componentes do implan-
te, e desenhos relacionados e métodos, contendo um ou mais aspectos que
sd0 projetados a partir de dados especificos do paciente para restabelecer
ou otimizar a localizagao da linha de articulagéo particular do paciente. Além
disso ou alternativamente, certos componentes de implantes especificos pa-
ra o paciente, e desenhos e métodos relacionados, podem ter um ou mais
aspectos que sdo projetados a partir de dados especificos do paciente para

restabelecer ou otimizar a largura particular da articulagéo do paciente.
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3.4.1 Localizacio da linha de articulagao

Em certas modalidades, um componente do implante pode ser
desenhado sobre dados especificos do paciente para incluir um perfil de es-
pessura entre sua superficie que faceia a articulagdo e sua superficie que
faceia 0 0sso para restaurar e/ou otimizar a localizagdo da linha de articula-
cao particular do paciente. Por exemplo, conforme esquematicamente des-
crito na FIG. 7-3, o perfil de espessura (mostrado como A) do componente
do implante especifico para o paciente 760 pode ser desenhado para, pelo
menos em parte, substancialmente se encaixar positivamente a distancia de
uma linha de articulacdo existente ou natural do paciente 740 a uma superfi-
cie articular da estrutura biolégica 754 e o implante 760 se engata. No es-
quema descrito na figura, a largura da lacuna da articulagdo do paciente
também é retida.

O perfil de espessura que combina pode ser desenhado basea-
do em uma ou mais das seguintes consideracoes: a espessura (mostrado
como A’ na FIG 7-3) de uma peca resseccionada da estrutura biolégica que
o implante substitui; a espessura da estrutura bioldgica ausente ou decaida
que o implante substitui; a compressibilidade relativa do material do implante
e o material biolégico que o implante substitui; e a espessura da lamina de
serra usada para ressec¢éo e/ou perda do material na remogao da ressec-
cao da peca.

Para modalidades direcionadas para um componente da espes-
sura do implante que é projetado baseado em dados especificos do paciente
para otimizar a localizagao da linha de articulagao (elou outros parametros
como preservar 0sso), a espessura minima aceitavel do implante pode ser
uma consideracéo significativa. A espessura minima aceitavel pode ser de-
terminada baseada em qualquer critério, como uma forga mecanica minima,
pof exemplo, conforme determinado por FEA. Assim, em certas modalida-
des, um implante ou desenho de implante inclui um componente do implante
contendo um perfil de espessura minima. Por exemplo, em certas modalida-
des um componente pré-priméario ou implante primario femoral pode incluir

uma espessura entre a superficie que faceia a articulagao e a superficie que
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faceia 0 osso do componente do implante que é menos do que 5 mm, menos
do que 4 mm, menos do que 3 mm, e/ou menos do que 2 mm.

Em certas modalidades, a espessura do componente do implan-
te pode variar de cerca de 2 mm a cerca de 3 mm. Portanto, para os pacien-
tes que requerem somente resseccionamento minimo do osso de nao mais
do que 2 a 3 mm de profundidade a partir da linha de articulagdo, um com-
ponente do implante desenhado com uma espessura para substancialmente
se encaixa positivamente ao resseccioanmento de osso de 2 a 3 mm pode
manter a localizagéo da linha de articulagdo. Além disso, um implante prima-
rio tradicional subsequente, por exemplo, de 5 mm ou mais de espessura
pode ser aplicado com um corte adicional de profundidade de 3a2mmou
maior (para uma profundidade total de corte de 5 mm). Isto pode permitir a
manutenc&o da linha da articulagdo com o primario subsequente como tal.

Certas modalidades direcionadas para implantes ou desenhos
de implantes otimizados para conseguir espessura minima do implante po-
dem incluir um nimero maior de cortes de ossos, por exemplo, seis, sete,
oito ou mais cortes de o0sso, na superficie interna que faceia o osso do im-
plante. Os cortes de ossos podem ser orientados em varias dimensoes, por
exemplo, na orientagéo flexionada. Além disso, certas modalidades podem
incluir na superficie interna que faceia o osso qualquer combinagao de cor-
tes lineares, cortes curvilineos, e/ou porgdes que substancialmente se en-
caixam positivamente a uma superficie de osso articular nao cortado. Por
exemplo, conforme descrito no Exemplo 13, um implante ou desenho de im-
plante pode incluir um corte anterior linear, um corte posterior linear, e um
corte curvilineo entre estes. Conforme descrito na FIG. 7-4, um implante ou
desenho de implante 770 pode incluir um corte distal linear 772, um corte
anterior linear 774, um corte posterior linear 776, e cortes de chanfro curvili-
neos 778 entre eles para substancialmente encaixar negativamente os cor-
tes desenhados correspondentes para o fémur 780. Conforme descrito no
Exemplo 14, um implante ou desenho de implante pode na superficie interna
que faceia 0 0sso um ou nenhum corte linear e porgoes que substancialmen-

te se encaixam positivamente a uma superficie de osso articular nao corta-



10

15

20

25

30

56/103

do.

A superficie interna que faceia o osso do componente do implan-
te pode ser desenhada para substancialmente encaixar negativamente a
superficie do osso cortado, ambos curvados em porgoes lineares. Os cortes
curvados ao osso podem ser realizados com uma serra roteadora, conforme
descrito no Exemplo 13. Qualquer nimero de cortes pode ter uma profundi-
dade de 2 a 3 mm, e a espessura do componente do implante pode ser de-
senhada para positivamente encaixar na profundidade do corte através de
uma parte do implante ou através do implante total.

Ao encaixar positivamente o perfil de espessura do componente
do implante com o perfil de profundidade do corte, e negativamente encaixar
a superficie do componente que faceia o osso com a superficie articular do
corte da estrutura bioldgica, certos aspectos do componente da superficie
que faceia a articulaggo podem positivamente encaixar os aspectos corres-
pondentes da superficie da estrutura biologica que esta substitui. Por exem-
plo, se a superficie interna do componente e a espessura combinam as ca-
racteristicas correspondentes da estrutura biologica, a curvatura do compo-
nente que faceia a articulagdo, como uma curva j, também pode combinar
com a curvatura correspondente da estrutura biolégica do paciente.

3.4.2 Largura da lacuna da articulagcéo

Em certas modalidades, um ou mais componentes do implante
podem ser desenhados baseado nos dados especificos do paciente para
incluir um perfil de espessura que retém, restaura, e/ou otimiza a articulagao
particular da largura da lacuna do paciente. Por exemplo, conforme esque-
maticamente descrito na FIG. 7-5A e 7-5B, os componentes do implante es-
pecificos para o paciente 785, 786 podem ser desenhados para, pelo menos
em parte, substanciaimente encaixar positivamente na lacuna da articulagao
existente ou natural do paciente 788. Na figura, a linha tracejada representa
a linha de articulagao existente ou natura do paciente 790. Os componentes
do implante especificos para o paciente 785, 786 nao tém espessuras que
encaixam as correspondentes pecas resseccionadas 792, 794 das estrutu-

ras biologicas 796, 798. No entanto, conforme mostrado na FIG. 7-5B, os
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componentes do implante 785, 786 sao desenhados para reter a largura es-
pecifica da lacuna do paciente 788.

Se a espessura de um componente do implante & maior do que
a profundidade do corte dsseo correspondente, entdo o componente do im-
plante mais espesso pode alterar a linha abaixo da articulaggo. No entanto,
conforme mostrado na FIG. 7-5A e 7-5B, a largura da lacuna da articulagao
pode ser retida desenhando um segundo componente do implante para
compensar a espessura maior do primeiro componente do implante. Por e-
xemplo, na substituiggo total de joelho que incluir ambos o componente de
implante femoral e um componente de implante tibial, se o componente do
implante femoral é mais espesso do que a profundidade do corte ésseo cor-
respondente, mais osso tibial pode ser cortado e/ou um implante tibial mais
fino pode ser usado. Em certas modalidades, um corte de osso tibial e/ou a
espessura de uma parte correspondente de um componente de implante
tibial pode ser menos do que cerca de 6 mm, menos do que cerca de 5 mm,
menos do que cerca de 4 mm, menos do que cerca de 3 mm, e/ou menos do
que cerca de 2 mm.

Um ou mais componentes de um implante tibial podem ser de-
senhados mais finos par reter, restabelecer, e/ou otimizar a linha de articula-
cdo paciente elou largura da lacuna da articulag&o. Por exemplo, uma ou
ambas os insertos de bandeja tibial e a bandeja tibial (por exemplo, um in-
serto poli) podem ser projetados e/ou selecionados (por exemplo, seleciona-
do no pré-operatério) como sendo mais findo em um ou mais locais para di-
recionar a linha de articulagéo e/ou questdes de lacuna de articulagao para
um paciente particular. Em certas modalidades, um corte de osso tibial e/ou
a espessura de uma parte correspondente de um componente de implante
tibial pode ser menos do que cerca de 6 mm, menos do que cerca de 5 mm,
menos do que cerca de 4 mm, menos do que cerca de 3 mm, e/ou menos do
que cerca de 2 mm.

Em certas modalidades, um ou mais componentes do implante
podem ser desenhados baseado nos dados especificos do paciente para

incluir um perfil de espessura que retém, ou altera uma largura da lacuna
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particular do paciente ou retém ou corrige outra caracteristica especifica do
paciente. Por exemplo, os dados especificos do paciente podem incluir da-
dos com relacdo ao comprimento do membro do paciente (por exemplo,
membros esquerdo e direito) e os componentes do implante podem ser de-
senhados para, pelo menos em parte, alterar o comprimento de um membro
para melhor adequar o comprimento do membro correspondente.

Analise de parametros e desenho auxiliado por computador

Qualquer combinagdo das modalidades acima € possivel. Por
exemplo, uma série de operagdes pode ser realizada, opcionalmente com
um computador direcionado por um software, para transformar os dados do
paciente em uma saida para identificar para um usuario o melhor compro-
misso entre um ou mais dos seguintes parametros: (a) alinhamento e corre-
cdo de deformidade do membro, (b) preservagéo 6ssea atraves do ajuste de
orientacdo e localizagéo de cortes 6sseos, (c) estabelecimento de cinemati-
ca normal ou quase normal de articulagdo incluindo fungéo do ligamento e
impacto do implante, (d) formato do implante, externo e interno, (e) tamanho
do implante, (f) espessura do implante, (g) local da linha de articulagéo, e (h)
local e preservagéo de troclea e formato troclear. Otimizag&o de cinematica
da articulacdo pode incluir, como outro pardmetro, o objetivo de nao movi-
mentar a linha de articulacdo apés a operagédo ou minimizar qualquer movi-
mento da linha de articulagéo, ou qualquer valor limite ou corte dos valores
para movimento a linha de articulagéo superior ou inferiormente. Otimizagao
de cinematica da articulagdo pode ainda incluir carga de ligamento ou fungao
durante o movimento. Otimizacao de espessura do implante pode incluir ta-
manho do fémur e/ou céndilo e peso do paciente. Por exemplo, em certas
modalidades, um desenho do componente do implante especifico para o
paciente pode depender, pelo menos em parte, na otimizagao da espessura
do implante. No entanto, a espessura do implante otimizada pode depender,
pelo menos em parte, da largura condilar especifica do paciente ou compri-
mento do eixo transepicondilar do fémur e o peso especifico do paciente.
Assim, a espessura do implante ou qualquer um dos pardmetros do implante

acima mencionados, podem ser otimizados (ou seja, adaptada para um pa-
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ciente particular) baseados em dados geométricos especificos do paciente e
em dados antropométricos do paciente. Esta abordagem pode ser aplicada a
qualquer parametro do implante de qualquer articulagao, por exemplo, o joe-
lho, o quadril, ou 0 ombro.

41 Fluxo de processo

Qualquer um dos pardmetros acima identificados pode ser o
primeiro conjunto de parametros ou determinados em uma otimizacao. Alter-
nativamente, o processo pode ser iterativo por natureza. Este pode ser com-
pletamente automatizado ou este pode ser parcialmente automatizado per-
mitindo a interacdo do usuario. A interagdo do usuario pode ser particular-
mente util para fins de garantia de qualidade. Diferentes ponderagdes podem
ser aplicadas a qualquer um destes parametros, por exemplo, baseado na
idade do paciente, preferéncia do cirurgido ou preferéncia do paciente. Os
mecanismos de feedback podem ser usados para mostrar o usuario ou o
software quais alteragées em certos valores parametros baseado em altera-
coes desejadas a um ou mais parametros. Por exemplo, um mecanismo de
feedback pode indicar as alteragbes que ocorrem para um alinhamento do
membro e correcdo de deformidade ou parametros de cinematica da articu-
lagdo se uma alteragdo desejada é aplicada para minimizar cortes de ossos
par preservagao 0ssea. Assim, o formato do implante pode ser modelado e
modificado para conseguir a solugéo ideal.

Em certas modalidades, a modelagem matematica pode ser a-
plicada para encontrar uma solugéo ideal, por exemplo, de acordo com 0s
limites de parametro selecionados pelo usuério e/ou ponderagoes relativas
selecionadas pelo usuario para os parametros incluidos no modelo. Alterna-
tivamente, uma solucéo pode ser definida usando dados clinicos, por exem-
plo obtidos de estudos clinicos ou dados intraoperativos.

4.2 Desenho auxiliado por computador

O processamento dos dados do paciente, o desenho de um ou
mais componentes de um implante especifico para o paciente, a produgao
do implante desenhado, e/ou o procedimento de implantagao podem ser

parcial ou totalmente automatizados. Por exemplo, os dados do paciente,
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com parametros opcionais definidos pelo usuério, podem ser imputados ou
transferidos por um usuario e/ou por transferéncia eletrénica em um sistema
de computador direcionado por software que realiza uma série de operagoes
para gerar um ou mais modelos virtuais ou especificagbes do desenho de
implante. Os dados de desenho do implante, com parametros opcionais de-
finidos pelo usuario, podem ser imputados ou transferidos por um usuario
elou por transferéncia eletronica em um sistema de computador direcionado
por software que realiza uma série de operagdes para transforma os dados e
parametros opcionais em uma ou mais especificagbes para fabricagao do
implante. Os dados de desenho do implante ou dados de produgéo do im-
plante, opcionalmente com parametros definidos pelo usuario, podem ser
imputados ou transferidos por um usuario e/ou por transferéncia eletrénica
em um sistema de computador direcionado por software que direciona um
ou mais instrumentos de fabricacdo par produzir um ou mais componentes
do implante a partir de um material de partida, como uma matéria prima ou
material em branco de partida. Os dados de desenho do implante, dados de
producédo do implante, ou dados do implante, opcionalmente com parame-
tros opcionais definidos pelo usuario, podem ser imputados ou transferidos
por um usuario e/ou por transferéncia eletrénica em um sistema de compu-
tador direcionado por software que realiza uma série de operagdes para
transformar os dados e parametros opcionais em uma ou mais especifica-
coes para o procedimento cirirgico. Os dados de desenho do implante, da-
dos de produgéo do implante, dados do implante, ou dados de procedimento
cirtirgico, opcionalmente com parametros definidos pelo usuario, podem ser
imputados ou transferidos por um usuario e/ou por transferéncia eletrénica
em um sistema de computador direcionado por software que direciona um
ou mais instrumentos cirdrgicos automatizados, por exemplo, um robd, para
realizar uma ou mais etapas cirurgicas. Em certas modalidades, uma ou
mais destas acdes podem ser realizadas como em um processo simples por
um ou mais sistemas de computador direcionados por software.

Uma operacdo de computador de acordo com um programa de

software pode ser usada para avaliar uma combinagao de parametros sele-
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cionada pelo usuario e/ou ponderados e em seguida reporta a um usuario os
valores de saida ou faixas para aqueles parametros. Por exemplo, em certas
modalidades, os seguintes parametros podem ser otimizados para cada im-
plante do paciente: altura de corte tibial (preferencialmente minimizar); posi-
cao da linha de articulagéo (preferencialmente preservar a cinematica natu-
ral); e espessura do corte femoral (preferenciaimente minimizar).

A otimizacdo de mdltiplos parametros pode resultar em restri-
coes de conflitos; por exemplo, otimizar um parametro a causa um desvio
nao desejado em um ou todos os parametros. Nos casos onde nem todas as
restricdes podem ser conseguidas ao mesmo tempo, os parametros podem
ser designados uma prioridade ou peso no programa de software dependen-
do dos objetivos do desenho desejados do usuario, por exemplo, minimiza-
cao de perda Gssea, ou retengao de linha de articulagao existente para pre-
servar a cinematica, ou combinagdo para acomodar ambos parametros no
desenho geral.

Em um processo automatizado ou etapa de processo realizada
pelo sistema de computador, as restricées pertencentes a um modelo espe-
cifico de implante, a um grupo de pacientes ou ao paciente individual podem
ser levados em consideracao. Por exemplo, a espessura maxima do implan-
te ou posicoes permitidas das ancoras do implante podem depender do tipo
de implante. A espessura minima do implante pode depender da qualidade
ossea do paciente.

Em certas modalidades, o implante final inclui um ou mais cortes
6sseos. O plano de corte para estes cortes de ossos pode ser automatica-
mente determinado pelo sistema de computador, por exemplo usando mar-
cos anatdmicos. Em certas modalidades, um programa de computador pode
auxiliar na determinagdo de cortes de ossos que s&o otimizados para pre-
servar a quantidade maxima de osso para cada paciente individual baseado
em uma série de imagens de duas dimensdes ou uma representacao de trés
dimensées da anatomia e geometria articulares e o alinhamento desejado do
membro e/ou correcéo desejada de deformidade. Opcionalmente, o plano de

corte pode ser ajustado pelo operador.
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O sistema de computador pode também construir as superficies
do implante. As superficies podem ser compostas de diferentes elementos.
Em certas modalidades, os elementos das superficies se conformam a ana-
tomia do paciente. Nestas situagdes, o sistema de computador pode constru-
ir uma superficie usando o modelo anatdémico do paciente, por exemplo,
construindo uma superficie que é idéntica com ou principalmente paralela a
superficie anatdmica do paciente. Em certas modalidades, o sistema de
computador usa elementos geométricos como arcos ou plano para construir
uma superficie. As transicées entre superficies podem ser suavizadas usan-
do cones ou filetes. Adicionalmente, o sistema de computador pode levar em
consideragao restricbes como espessura minima ou maxima ou comprimen-
to ou curvatura de partes ou aspectos do implante quando constréi as super-
ficies.

Em outra modalidade, o sistema de computador pode automati-
camente ou semi-automaticamente adicionar caracteristicas para o desenho
do implante. Por exemplo, o sistema de computador pode adicionar cavilhas
ou ancoras ou outros mecanismos de ligagdo. O sistema pode colocar as
caracteristicas usando marcos anatdémicos. As restricoes podem ser usadas
para restringir a colocacéo das caracteristicas. Exemplos de restricbes para
colocagao de cavilhas s&o a distancia entre cavilhas e das cavilhas para a
borda do implante, a altura das cavilhas que resulta de suas posicoes no
implante, e forgar as cavilhas para serem localizadas na linha do centro. Op-
cionalmente, o sistema pode permitir que o usuario faca o ajuste fino da co-
locagao da cavilha, com ou sem cumprimento das restricoes.

4.3  Bibliotecas

Conforme descrito aqui, implantes de varios tamanhos, formatos,

curvaturas e espessuras com varios tipos e localizagdes e orientacdes e
namero de cortes de ossos podem ser desenhados e produzidos. Os dese-
nhos do implante e/ou componentes do implante podem ser catalogados e
armazenados para criar uma biblioteca. A biblioteca pode se ruma biblioteca
virtual de implantes, ou componentes, ou elementos que podem ser combi-

nados efou alterados para criar um implante final. A biblioteca pode incluir
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um catalogo de componentes fisicos do implante. Em certas modalidades,
os componentes fisicos do implante podem ser identificados e selecionados
usando a biblioteca. A biblioteca pode incluir componentes previamente ge-
rados do implante contendo um ou mais aspectos especificos para o pacien-
te, e/lou componentes com aspectos padroes ou brancos que podem ser al-
terados para serem especificos para o paciente. Assim, implantes e/ou as-
pectos do implante podem ser selecionados a partir de uma biblioteca. FIGS.
7-6A — 7-6K mostram componentes do implante com aspectos exemplares
que podem ser incluidos em dita uma biblioteca.

Um componente do implante virtual ou fisico pode ser selecio-
nado de uma biblioteca baseado em similariedade a otimizactes de parame-
tro anteriores ou de linhas basais, como um ou mais de (1) corre¢éo de de-
formidade e alinhamento de membro (2) maxima preservagéo do osso, carti-
lagem ou ligamentos, (3) preservagao e/ou otimizagao de outras caracteristi-
cas da biologia do paciente, como troclea e formato troclear, (4) restauracao
elou otimizagdo de cinematica da articulagao, e (5) restauracéo ou otimiza-
cao de localizagdo da linha da articulagéo e/ou largura da lacuna da articula-
cd0. Assim, um ou mais aspectos do implante, como (a) formato do implante,
externo e interno, (b) tamanho do implante, e/ou (c) espessura do implante,
pode ser determinados precisamente e/ou determinados dentro de uma faixa
de selecao de biblioteca. Entao, o componente selecionado do implante po-
de ser desenhado ou projetado ainda para incluir um ou mais aspectos es-
pecificos do paciente. Por exemplo, uma articulagéo pode ser avaliada em
um sujeito particular e um desenho pré-existente do implante contendo o
formato e tamanho mais préximos e caracteristicas de desempenho podem
ser selecionados a partir da biblioteca para outra manipulagéo (por exemplo,
modelagem) e producéo antes da implantagao. Para uma biblioteca incluindo
componentes fisicos do implante, o componente fisico selecionado pode ser
alterado para incluir um aspecto especifico do paciente ao adicionar material
(por exemplo, sinterizacéo a laser) e/ou subtragao de material (por exemplo,
usinagem).

Assim, um componente do implante pode incluir um ou mais as-



10

15

20

25

64/103

pectos desenhados especificamente para o paciente e um ou mais aspectos
gerados a partir de uma ou mais fontes de biblioteca. Por exemplo, ao dese-
nhar um implante para uma substituicao total de joelho compreendendo um
componente femoral e um componente tibial, um componente pode incluir
um ou mais aspectos especificos para o paciente e o outro componente po-
de ser selecionado a partir de uma biblioteca. A Tabela 3 inclui uma lista e-
xemplar de possiveis combinagoes.

TABELA 3: Combinactes llustrativas de Componentes Especificos de Paci-

ente e Derivados de Biblioteca

Componentes Componentes do implante Componentes do implan-
do implante contendo um aspecto especi- | te contendo um aspecto
fico do paciente derivado de biblioteca
Femoral, tibial Femoral e tibial Femoral e tibial
Femoral, tibial Femoral Femoral e tibial
Femoral, tibial Tibial Femoral e tibial
Femoral, tibial Femoral e tibial Femoral
Femoral, tibial Femoral e tibial Tibial
Femoral, tibial Femoral e tibial nenhum

Desenhar ou selecionar aspectos de componentes de implante de joelho

As seguintes subsegdes descrevem aspectos de certas modali-
dades de modelos, desenhos de implante, implantes, e componentes do im-
plante relacionados & uma substituicdo de joelho. Enquanto as segbes parti-
cularmente descrevem modalidades de implantes de joelho, deve ser enten-
dido que os ensinamentos sao aplicaveis a outras modalidades incluindo,
entre outras, implantes de ombro e implantes de quadril.

5.1 Componente de implante femoral

Um implante tradicional de joelho total usado em uma artroplas-
tia de joelho ("TKA") tipicamente inclui: uma superficie externa que faceia a
articulacdo (ou seja, superficie inferior) contendo uma topografia padréo;
uma superficie interna que faceia o osso (ou seja, superficie superior) que
inclui cinco cortes de osso padrao; e uma espessura padrao do implante en-
tre a superficie que faceia a articulagdo e a superficie que faceia o osso.
FIG. 8 mostra os cortes de ossos padrdes que sdo resseccionados de um

osso do sujeito para ajustar a um implante tradicional total de joelho. Especi-
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ficamente, FIG. 8 mostra uma vista coronal de um osso femoral do paciente
800. Os cortes de ossos tipicamente realizados com um implante total de
joelho tradicional inclui um corte horizontal 810, um corte anterior 820, um
corte posterior 830 junto a cada condilo femoral, um corte em chanfro anteri-
or 840, e um corte em chanfro posterior 850. Os cortes anterior e posterior
820, 830 tipicamente sdo colocados em um plano substancialmente coronal.
Com um implante tradicional, estes cinco cortes padroes de 0ssos sao feitos
para aproximadamente encaixar negativamente o formato padrao de cinco
facetas na superficie interna que faceia o osso de um implante tradicional.
Em outras palavras, o osso do paciente é cortado para se ajustar ao formato
do implante tradicional.

Diferentemente, em varias modalidades descritas aqui, uma ou
mais caracteristicas de um componente do implante e/ou procedimento de
implante sdo desenhadas e/ou selecionadas para fornecer um componente
do implante adaptado ao paciente. Por exemplo, em certas modalidades,
uma ou mais caracteristicas de um componente do implante e/ou procedi-
mento de implante sdo desenhados e/ou selecionados no pré-operatorio,
baseado em dados especificos do paciente, para substancialmente encaixar
(por exemplo, substancialmente encaixar negativamente e/ou substancial-
mente encaixar positivamente) uma ou mais das estruturas biologicas do
paciente ou um percentual predeterminado da mesma. Por exemplo, em cer-
tas modalidades, um componente de implante femoral pode incluir uma su-
perficie externa que faceia a articulagéo (ou seja, superficie inferior) conten-
do uma curva sagital ou j em um ou ambos os céndilos que, pelo menos em
parte, se encaixam positivamente ao 0sso correspondente ou curvatura da
cartilagem no fémur néo cortado do paciente. Esta caracteristica especifica
do componente do implante para o paciente pode ser selecionada e/ou de-
senhada no pré-operatério baseado nas dimensdes da articulagao do paci-
ente conforme observado, por exemplo, em uma série de imagens de duas
dimensées ou uma representagio de trés dimensbes gerada, por exemplo,
de um CT scan ou MRI scan.

5.1.1 Tamanho
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Em certas modalidades, a espessura minima, a espessura ma-
xima, a espessura através do componente completo, e/ou um ou mais outros
aspectos de um componente de implante femoral, podem ser desenhadas
para combinar ou assemelhar-se as dimensdes do paciente, dimensodes oti-
mizadas, e/ou dimensdes padrées. As dimensdes padrées podem ser usa-
das, por exemplo, para engatar uma ou mais dimensdes padrées em um
componente em oposi¢ao.

Em certas modalidades, a espessura minima do implante € me-
nos do que 9 mm, menos do que 8 mm, menos do que 7 mm, menos do que
6 mm, e/ou menos do que 5 mm. Em certas modalidades, esta espessura
minima do implante pode permitir um subsequente implante de joelho usan-
do um implante primario.

5.1.2 Superficie que faceia a articulacdo

Em certos aspectos, a superficie que faceia a articulagao de um
componente de implante femoral inclui uma ou mais dimensées especificas
do paciente, por exemplo, que se encaixam positivamente ou negativamente
na estrutura biolégica do paciente ou que séo projetadas para fornecer um
ajuste otimizado baseado nos parametros derivados dos dados especificos
do paciente.

A superficie que faceia a articulagdo de um componente do im-
plante pode incluir uma superficie de apoio que contata uma ou mais outras
superficies na articulagao durante a adequada fungéo da articulagdo. Em um
implante total de joelho, as superficies de apoio podem incluir os condilos
medial e lateral em uma superficie que faceia a articulagdo do componente
femoral e a superficie correspondente no componente tibial que contata os
condilos medial e lateral do componente femoral durante o funcionamento
adequado da articulagio. Superficies de apoio também podem pode incluir a
area troclear de um componente de implante femoral e a superficie corres-
pondente de patela ou componente de implante de patela. Em certas moda-
lidades, o componente de implante femoral pode ser desenhado e/ou sele-
cionado para incluir uma superficie que faceia a articulagéo que substanci-

almente encaixa negativamente em uma ou mais dimensdes de uma super-
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ficie oposta, como uma superficie tibial ou uma superficie patelar, da estrutu-
ra biolégica do paciente ou outro componente do implante, como um compo-
nente de implante tibial ou um componente patelar do implante.

Um ou mais das superficies de suporte em um componente fe-
moral podem ser de desenho padrao, por exemplo, disponivel em 6 ou 7
diferentes formatos, com um raio tnico ou multiplos raios em uma dimensao
ou mais do que uma dimens&o. Alternativamente, uma superficie de apoio
pode ser padronizada em uma ou mais dimensdes e adaptadas ao paciente
em uma ou mais dimensées. Raios constantes e variaveis podem ser sele-
cionados em uma dimenséo ou multiplas dimensdes. Alguns dos raios po-
dem ser, por exemplo, adaptados ao paciente. Por exemplo, em um implante
de joelho diferentes raios podem ser selecionados em um condilo medial e
um lateral. Além disso, porgbées de um condilo podem ser especificas para o
paciente, enquanto outras do céndilo ou outro condilo inteiro podem ser pa-
dronizados no formato.

5.1.3 Condilos femorais — curvaturas sagital e coronal

As superficies medial e lateral de condilo femoral s&o as princi-
pais superficies de carga de um componente de implante femoral que enga-
tam a tibia ou um componente de implante tibial em uma articulagéo do joe-
Iho. Assim, o desenho destas superficies, e o desenho para como elas enga-
tam a superficie oposta em um componente tibial correspondente, podem
afetar varios parametros do desenho descritos acima, incluindo desgaste do
implante e cinematica, particularmente o movimento apropriado do implante
na articulagdo. FIGS. 8-1A e 8-1B mostra as superficies de carga de um
componente de implante femoral em uma vista coronal (FIG. 8-1A) e em
uma vista sagital (FIG. 8-1B). Conforme indicado pelas figuras, a superficie
de apoio de carga em cada condilo tem uma curvatura coronal 1210 e uma
curvatura sagital 1220. Em certas modalidades, qualquer uma ou mais da
curvatura coronal do condilo medial, a curvatura sagital do condilo medial, a
curvatura coronal do condilo lateral, e/ou a curvatura sagital do coéndilo late-
ral pode incluir, pelo menos em parte, raios especificos do paciente. As cur-

vaturas restantes com raios nao especificos do paciente podem incluir raios
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que sdo projetados ou otimizados com relagéo a qualquer um dos parame-
tros descritos acima efou raios que sao padréo, por exemplo, como selecio-
nado de uma familia de curvaturas. Por exemplo, um céndilo medial pode
ser parcialmente adaptado ao paciente com relagao a curvatura sagital e tem
uma curvatura padrao no plano coronal, enquanto um condilo lateral pode ter
uma curvatura padrdo em ambos os planos coronal e sagital.

Em modalidades preferenciais, o componente de implante femo-
ral & desenhado para incluir uma ou ambas superficies de apoio condilar
contendo a curvatura sagital com, pelo menos em parte, raios especificos do
paciente e uma curvatura coronal com uma curvatura padrao. Por exemplo,
a curvatura coronal pode ser selecionada pela escolha de uma familia de
curvaturas padroes a uma curvatura padrao que € mais semelhante aos rai-
os externos do condilo femoral ndo cortado do paciente. Alternativamente, a
curvatura pode ser selecionada pela escolha de uma familia de curvaturas
padrdes uma curvatura padrao com raios maiores para conseguir uma situa-
cao de menos restrigdo biomecanica, ou com raios menores para conseguir
uma situacéo biomecanica mais restrita durante o movimento do joelho.

O raio coronal de um condilo femoral humano tipico pode variar
de 20 a 30 mm. Em certas modalidades, o raio coronal de um ou ambos os
condilos em um componente de implante femoral pode ser maior do que 20
mm, maior do que 30 mm, entre 20 e 40 mm, ou entre 30 e 40 mm. FIGS. 8-
2A e 8-2B mostram cortes transversais de uma vista coronal de duas seg¢oes
de céndilo femoral de um componente femoral. Conforme mostrado, o com-
ponente de cortes transversais tem uma espessura maxima, mas 0 compo-
nente na FIG. 8-2A tem um raio coronal maior do que o componente na FIG.
8-2B. Como pode ser observado das figuras, onde a espessura maxima é a
mesma para os dois componentes, 0 componente com um raio coronal mai-
or permite mais material na borda do componente, e portanto pode ser me-
nos provavel falhar nesta area do componente do implante femoral.

Em certas modalidades, a curva sagital ou j do componente fe-
moral pode ser desenhada para estar inclinada para permitir material mais

espesso no implante tibial correspondente, conforme mostrado na FIG. 8-2C.
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Uma vez que a inclinagdo AP do corte tibial em certas modalidades € ana-
tdbmico, a curva J do paciente pode ser inclinada pela mesma inclinagao ana-
témica para conseguir um poli anteriormente mais espesso. Por exemplo, a
curva J do paciente pode ser inclinada pela mesma inclinagédo anatomica em
ambos os condilos medial e lateral de um componente do implante femoral.
Alternativamente, a curva J do paciente pode ser inclinada & inclinagao ana-
témica apenas no condilo medial e a curva do céndilo lateral pode permane-
cer em certo angulo. Alternativamente, a curva J do paciente pode ser incli-
nada a inclinagdo anatémica apenas no condilo lateral e a curva do condilo
medial pode permanecer em certo angulo. Em certas modalidades, alguns
materiais podem ser removidos do aspecto posterior de um ou ambos os
condilos para permitir a rotacao.

FIGS. 8-3A — 8-3F incluem informagées adicionais em relagéo
ao desenho das curva coronais e/ou sagitais ou curvas j para certas modali-
dades dos componentes do implante femoral especificos para paciente. Em
certas modalidades, o céndilo medial pode ser projetado para ser 5mm late-
ral, o que pode ajudar a lateralizar a patela. Em certa modalidade, a largura
intercondilar pode especifica do paciente. Alternativamente ou além disso,
uma largura intercondilar minima, como 40 mm, pode ser usada se a largura
especifica do paciente € menor do que o minimo.

5.1.4 Planejamento do corte e colocagao

Em sistemas de implante tradicionais de joelho, o corte de 0sso
anterior ou troclear esta localizado substancialmente no plano coronal e €
paralelo aos dois cortes posteriores condilar, conforme mostrado na FIG. 9A.
FIGS. 9-1A — 9-1C mostram componente de implantes femorais com trés
cortes de ossos exemplares. Em certas modalidades, os cortes de ossos sao
rotacionados ou orientados baseado em certa flexdo do angulo do joelho.
Um exemplo de um desenho de ajuste flexionado é descrito no Exemplo 2,
abaixo. Qualquer nimero de plano de corte pode ser incluido em um disposi-
tivo de implante desenhado com cortes de ajuste flexionados. Por exemplo,
dois, trés, quatro, cinco, seis, sete, oito, nove ou mais planos de corte podem

ser incluidos em um desenho de ajuste flexionado. Um ou mais dos cortes
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podem ser curvilineos ou a superficie completa que faceia o osso pode ser
curvilinea. Os cortes podem ser orientados em qualquer rotagao, por exem-
plo, em 5, maior do que 5, 10, maior do que 10, 15, maior do que 15, 20,
maior do que 20, 25, ou maior do que 25 graus de flexado do eixo perpendicu-
lar ao sagital femoral.

5.1.4.1 Facetas condilares anteriores

Em certas modalidades, a faceta anterior ou troclear do implante
& substancialmente ndo paralela ao plano coronal, conforme exemplificado
pela linha pontilhada de "1 corte" na FIG. 9B. Por exemplo, o corte anterior
ou troclear pode ser paralelo a uma tangente através de dois picos de areas
da troclea, conforme mostrado na FIG. 9B. Ao colocar a faceta do implante
em um angulo em relagéo ao plano coronal do paciente, por exemplo, para-
lelo a uma tangente das areas de pico medial e lateral troclear, uma quanti-
dade substancial do osso pode ser preservada. Em certas modalidades, dois
cortes de ossos trocleares podem ser posicionados para um implante com
duas facetas trocleares, conforme exemplificado pela linha cheia de "2 cor-
tes" na FIG. 9B. Por exemplo, um dos dois cortes pode ser substancialmente
paralelo a faceta troclear medial e o outro pode ser substancialmente parale-
lo a faceta troclear lateral. Isto pode ser melhorar o grau de preservagao 0Os-
sea.

5.1.4.2 Facetas condilares posteriores

Em sistemas tradicionais de implante de joelho, os condilos me-
dial e lateral posteriores séo cortados no mesmo plano como um ao outro,
substancialmente paralelos um ao outro, e substancialmente paralelos ao
corte anterior. No entanto, em certas modalidades, o implante pode ter face-
tas condilares posteriores que nao séo paralelas e/ou ndo no mesmo plano
uma da outra. Alternativamente ou, além disso, o implante pode ter facetas
condilares posteriores que sao substancialmente nao paralelas uma com a
outra. Alternativamente ou, além disso, o implante pode ter facetas condila-
res posteriores que sao substanciaimente n&o paralelas com o corte anterior.

Em certas modalidades preferenciais, o corte posterior condilar

para o lado medial pode ser perpendicular ao eixo longo do condilo medial.
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O corte posterior condilar para o lado lateral pode ser perpendicular ao eixo
longo do céndilo lateral.

Em certas modalidades, os cortes anterior e posterior podem ser
substancialmente néo paralelos ao plano coronal na orientagéo superoinferi-
or, conforme mostrado na FIG. 10.
5.1.4.3 Facetas distais

Em certas modalidades, os lados medial e lateral de uma faceta

distal de um componente de implante femoral podem ser cortados no mes-
mo plano como o outro e/ou substancialmente paralelo um ao outro. No en-
tanto, em certas modalidades, o implante pode ter uma faceta distal com
porgdes posteriores que ndo sdo paralelas e/ou ndo no mesmo plano uma
da outra. Alternativamente ou, além disso, o implante pode ter uma faceta
distal que inclui por¢des em alturas separadas.

5.14.4 Facetas em chanfro

Sistemas tradicionais de implante incluem uma faceta anterior e
uma posterior em chanfro. No entanto, em certas modalidades, facetas adi-
cionais em chanfro podem ser incluidas. Os cortes adicionais de chanfro po-
dem ser substancialmente tangentes a uma superficie articular. Por exem-
plo, um ou mais cortes adicionais anteriores de chanfro podem ser incluidos
e/ou um ou mais cortes de chanfro posteriores adicionais podem ser inclui-
dos. Ao aumentar o nimero de facetas em chanfro no implante e posicio-
nando os cortes em proximidade a tangente da superficie articular, osso adi-
cional pode ser preservado. Em certas modalidades, o plano de corte para
um ou mais dos cortes anteriores de chanfro podem ser definidos pela ex-
tensdo da lacuna troclear na articulagdo do paciente. Especificamente, um
ou mais dos planos de corte anteriores podem ser desenhados de modo que
nao ha superficie exposta no lado que faceia o osso do componente do im-
plante na lacuna troclear.

Estratégias de corte

Software de computador pode ser usado que calcula a localiza-
¢ao mais proxima possivel dos cortes em relagdo a uma superficie articular,

de modo que todas as intersegdes de cortes contiguos sédo somente no os-
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so, ao invés de fora da superficie articular. O software pode mover os cortes
progressivamente mais proximos a uma superficie articular. Quando todas
as intersecdes atingem o nivel do osso endosteal ou o nivel do osso sub-
condral, a localizacdo maxima exterior dos cortes é conseguida e, com isso,
a quantidade maxima de preservacao Ossea.

Em certas modalidades, os cortes de ossos para um implante
podem ser otimizados baseado em uma curvatura de céndilo projetada. Es-
pecificamente, um modelo ou uma féormula matematica pode ser usado para
projetar um formato otimizado ou corrigido do céndilo. Por exemplo, o condi-
lo lateral é geralmente encontrado como estando deformado ou hipoplastico
para o paciente em necessidade de substituicao de joelho, assim um condilo
lateral otimizado pode incluir raio adicional e/ou material adicionado a super-
ficie condilar externa que faceia a articulagao do implante no céndilo lateral
quando comparado ao condilo nativo nao cortado do paciente. Condilos late-
rais hipoplasticos podem estar presentes em 20% dos pacientes que reque-
rem substituicido de joelho.

O modelo ou féormula matematica usados para projetar a curva-
tura de cdndilo podem ser baseados em uma ou mais dimensoes especificas
do paciente. Em certas modalidades, o condilo lateral pode ser projetado
para ter uma curvatura em relagao a curvatura do condilo medial do pacien-
te. Por exemplo, a curva J lateral pode ser projetada para ter um raio menor,
por exemplo, um raio 5%, 10%, 15%, 20%, 10-15%, e/ou 0-20% menor do
que a curva J medial do paciente.

O aumento no raio e/ou material no exterior do céndilo pode ser
usado para desenhar uma economia de material no interior da segao corres-
pondente do componente do implante, assim mantendo um material/ espes-
sura do implante minimo. Desta forma, adicionando raio e/ou material ao
contorno externo do implante condilo, uma espessura do material minima do
implante pode ser conseguida externamente. Isto permite menos material na
superficie interna que faceia o osso do implante e, assim, menos osso a ser
cortado do correspondente céndilo do paciente. Esta abordagem também

pode ser usada para corrigir anormalidades de formato do céndilo, como
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anormalidades de condilo lateral, como hipoplasia, usando implantes especi-
ficos para o paciente.

5.1.5 Cavilhas e Bolsées de Cimento

Os componentes femorais do implante de certas modalidades
também podem incluir outras caracteristicas que sdo especificas do paciente
e/ou otimizadas de acordo com um ou mais dos parametros discutidos aci-
ma.

O desenho das cavilhas de ligacdo ao componente ainda inclu-
em caracteristicas que sdo especificas do paciente e/ou otimizadas de acor-
do com um ou mais dos parametros discutidos acima. Por exemplo, as cavi-
lhas de fixacao podem ser flexionadas em relagdo aos eixos biomecanicos
ou anatémicos.

O desenho do componente bolso ou bolsos de cimento 6sseo
ainda incluem caracteristicas que sdo especificas do paciente e/ou otimiza-
das de acordo com um ou mais dos parametros discutidos acima. FIGS. 11A
e 11B mostram bolsos de cimento 6sseo em um componente de algumas
modalidades (FIG. 11A) e em um componente tradicional (FIG. 11B). Con-
forme mostrado na FIG. 11A, cada segéo ou faceta da superficie que faceia
o osso do componente pode ter um bolso de cimento independente. Um ou
mais dos bolsos de cimento podem ser compensados a partir da periferia em
2 mm ou mais. Cada bolso pode ter uma profundidade maxima de menos do
que 0,9 mm, por exemplo, 0,5 mm ou menos.

5.1.6 Facetas da Patela do componente do implante femoral

Nos sistemas tradicionais de substituicao total de joelho, uma u-
nica faceta patelar é usada que é tipicamente substancialmente paralela ao
plano coronal. A revisdo patelar pode ser muito desafiadora e a preservacao
6ssea é preferencial na patela. Em certas modalidades, duas ou mais face-
tas patelares podem ser usadas no implante. As facetas patelares podem
ser especificas para o paciente, ou seja, desenhadas para combinar com o
encalgo patelar normal no sulco troclear. Alternativamente, as facetas patela-
res podem ser otimizadas, ou seja, melhorar a cinematica entre superficies

dos componentes. Um método para desenhar um implante especifico para o
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paciente para otimizar o encalco da patela junto com o sulco troclear de um
componente de implante femoral é descrito abaixo no Exemplo 4. Especifi-
camente, o desenho exemplar do implante no Exemplo 4 usa uma curvatura
sagital especifica do paciente e uma curvatura coronal projetada para permi-
tir que o componente da patela acompanhe adequadamente o sulco troclear.
Em certas outras modalidades, a curvatura coronal adicionalmente pode ser
especifica para o paciente Em certas modalidades, a curvatura coronal é
especifica para o paciente e a curvatura sagital € padréo ou projetada.

As facetas patelares sdo posicionadas através de dois ou mais
cortes de osso patelar. As duas ou mais facetas patelares podem ser subs-
tancialmente tangente ou paralelas a faceta medial e lateral. Opcionalmente
também podem ser substancialmente tangentes ou paralelas a faceta patelar
superior e inferior, em particular, quando mais do que duas facetas do im-
plante ou cortes de ossos sdo usados. Em certas modalidades, as facetas
patelares incluem uma ou mais superficies curvilineas. Em modalidades pre-
ferenciais, o sulco troclear é ligeiramente maior do que a superficie de enga-
te correspondente da patela. Em certas modalidades, o sulco troclear do im-
plante femoral & movimentado lateralmente em relag&o ao sulco troclear do
paciente.

5.2 Componente de implante de patela

Certas modalidades incluem um componente de implante de pa-
tela contendo um formato e tamanho especificos do paciente com uma topo-
grafia de formato em ctpula ou formato alongado, 2-4 mm lateralizado. Um
componente de patela desenhado desta forma pode ser usado para direcio-
nar ajustes fraco ML e/ou AP de desenhos tradicionais e/ou restabelecer a
topografia normal da patela do paciente. Além disso, ou alternativamente, a
espessura do implante de patela pode ser menos do que cerca de 11 mm,
menos do que cerca de 10 mm, menos do que 9 mm, menos do que cerca
de 8.5 mm, cerca de 8 mm, menos do que cerca de 8 mm, cerca de 7 mm,
e/ou menos do que 7 mm.

Certas modalidades sao dirigidas a restabelecer a espessura o-

riginal da patela do paciente, o que pode auxiliar a preservacéo do 0sso e
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reestabelecer a cinematica patela-femoral ("P-F"), por exemplo, ao restabe-
lecer a linha de articulagéo P-F do paciente. Assim, em certas modalidades,
a espessura do implante de patela pode ser combinada substancialmente
com a mesma espessura da patela do paciente.

Em certas modalidades, um ou mais aspectos de um implante
de patela sao desejados para otimamente engatar ao sulco troclear de um
componente do implante femoral. Por exemplo, certas modalidades de um
implante podem incluir um componente de implante de patela conforme des-
crito nas FIGS. 11-1A e 11-1B.

Certas modalidades incluem um implante de patela que € n&o
esferoide em formato, como alongado no formato (ou seja, um formato alon-
gado, como um futebol ou limao), conforme mostrado na FIG. 11-2. Por e-
xemplo, o lado superior do implante de patela pode ser em formato de limao
de modo que tenha um diferente raio medial-lateral versus vertical. Este de-
senho pode permitir uma espessura reduzida das principais bordas do im-
plante durante flexao/extensao.

5.3 Componente do implante da tibia

Certas modalidades incluem componentes de implante tibial con-
tendo um ou mais aspectos especificos do paciente ou projetados. Por e-
xemplo, os componentes tibiais podem incluir diferentes cortes medial e late-
ral de alturas. O platé lateral tibial pode ser cortado em 1 ou 2 mm mais alto
do que o platd medial tibial. A faceta do platd lateral tibial do implante pode
ser 1 ou 2 mm mais alta do que a faceta do platé medial tibial assim movi-
mentando o corte de osso do platé lateral tibial 1 ou 2 mm mais alto resul-
tando em mais preservagdo 6ssea. FIGS. 12A e 12B mostram cortes tibiais
e componentes unicompartimental medial e lateral com e sem uma camada
de polietileno contendo alturas diferentes em relagéo ao platé tibial.

Em certas modalidades, a faceta de platé medial tibial pode ser
orientada em um angulo diferente da faceta do platé lateral tibial. Tipicamen-
te, cada faceta de platé medial e lateral tibial estd em um angulo que € es-
pecifico para o paciente, por exemplo, semelhante as inclinagbes originais

dos platés medial e lateral tibial, por exemplo, no plano sagital. Isto € aplica-
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vel aos implantes que usam dois componentes unicompartimentais da tibia,
um medial e um lateral. Isto pode ser aplicavel aos sistemas de implante que
usam Unicos componentes da tibia, por exemplo, componentes retendo PCL,
estabilizado posterior ou retendo ACL e PCL. A inclinacéo preferencialmente
esta entre 0 e 7 graus, mas outras modalidades com outros angulos de incli-
nacao foram daquela faixa podem ser usados. A inclinacao tibial pode variar
ao longo de uma ou ambas facetas tibiais de anterior a posterior. Por exem-
plo, uma inclinagdo menor, por exemplo, 0 a 1 grau, pode ser usada anteri-
ormente, e uma inclinagcdo maior pode ser usada posteriormente, por exem-
plo, 4-5 graus. Inclinagées variaveis através de pelo menos uma faceta tibial
medial ou lateral podem ser conseguidas, por exemplo, com o uso de rebar-
bas (por exemplo, guiadas por um robd) ou com o uso de dois ou mais cor-
tes de ossos em pelo menos uma das facetas tibiais. Em certas modalida-
des, duas inclinagbes separadas sdo usadas medial e lateralmente.

Em certas modalidades, os componentes de platd medial e tibial
da tibia sdo cortados em um angulo diferente. Opcionalmente, a tibia medial
e a lateral também podem ser cortadas em uma distancia diferente em rela-
céo ao platé tibial. Neste ambiente, os dois cortes de plano horizontal tibial
medialmente e lateralmente podem ter inclinagées diferentes e/ou podem ser
conseguidos por um ou dois cortes verticais, tipicamente posicionados medi-
al aos componentes de platd tibial.

O componente platé medial tibial pode ter uma superficie plana,
convexa, cOncava, ou parabolica e/ou pode ter uma espessura diferente do
componente do platd lateral tibial. O componente platd lateral tibial pode ter
uma superficie plana, convexa, concava, ou parabdlica e/ou pode ter uma
espessura diferente do componente do platé medial tibial. As diferentes es-
pessuras podem ser conseguidas usando um material de espessura diferen-
te, por exemplo, espessura de metal ou espessura de polietileno em um dos
lados. Em certas modalidades, as superficies lateral e medial sdo seleciona-
das ou desenhadas para se assemelharem a anatomia anterior do paciente
do desenvolvimento do estado artritico.

Certas modalidades de bandejas tibiais podem ter as seguintes
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caracteristicas, embora outras modalidades sdo possiveis: sistema de inser-
to modular (polimero); molde de cobalto cromo; brancos padroes (porgées
de cobalto e/ou inerte modular) podem ser feitas antecipadamente, em se-
guida formados especificos para o paciente para ordenar; espessura basea-
da no tamanho (economiza osso, otimiza a resisténcia); permite sistemas de
inserto de 1 ou 2 pecas; e/ou diferentes finalidades medial e lateral.

Em certas modalidades, a bandeja tibial & desenhada ou corta
de um branco de modo que a periferia da bandeja encaixe a borda do osso
tibial cortado, por exemplo, a geometria periférica combinada do paciente
alcanca >70%, >80%, >90%, ou >95% de cobertura cortical. Em certas mo-
dalidades, a periferia da bandeja ¢ desenhada para ter o mesmo formato,
mas pode ser ligeiramente menor, do que a area cortical.

Os implantes tibiais especificos para o paciente de certas moda-
lidades permitem flexibilidade do desenho. Por exemplo, os insertos podem
ser desenhados para cumprimento de um céndilo associado de dispositivo
femoral, e pode variar em dimensdes para otimizar o desenho, por exemplo,
um ou mais de altura, forma, curvatura (preferencialmente plano para conca-
vo), e localizagdo da curvatura para acomodar o padrao de desgaste de na-
tural ou projetado.

5.3.1 Cortes de ossos para um componente de implante tibial

No joelho, um corte tibial pode ser selecionado de modo que se-
ja, por exemplo, 90 graus perpendicular ao eixo mecénico tibial ou ao eixo
anatdmico tibial. O corte pode ser referenciado, por exemplo, encontrando a
intersecdo com o ponto mais baixo medial ou lateral no plato.

A inclinacéo para cortes tibiais tipicamente esta entre 0 e 7 ou 0
e 8 graus no plano sagital. Raramente, um cirurgido pode cortar a tibia em
uma inclinagéo ingreme. A inclinagcdo pode ser selecionada ou desenhada
em um gabarito de corte especifico do paciente usando um teste preé-
operatério de imagem. A inclinagdo pode ser semelhante a inclinacéo pre-
operatéria do paciente em pelo menos um de um lado medial ou um de um
lado lateral. A tibia medial e lateral pode ser cortada com diferentes inclina-

coes. A inclinagéo pode também ser semelhante da inclinagao pré-operatéria
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do paciente em pelo menos um de um lado medial ou um de um lado lateral.

A altura do corte tibial pode diferir medialmente e lateralmente,
conforme mostrado nas FIGS. 12A e 12B. Em alguns pacientes, a tibia late-
ral ndo cortada pode ser em uma diferente altura, por exemplo, mais alta ou
mais baixa, do que a tibia medial ndo cortada. Neste caso, os cortes medial
e lateral da tibia podem ser posicionados em uma distancia constante de um
platé tibial ndo cortado medial e lateral, resultando em diferentes alturas de
corte medialmente ou lateralmente. Alternativamente, podem ser feitos cor-
tes em diferentes distancias em relagdo ao plato tibial medial e lateral nao
cortados, resultando na mesma altura de corte na tibia restante. Alternativa-
mente, neste ambiente, a altura do corte resultante na tibia restante pode ser
escolhida para ser diferente medialmente e lateralmente.

Em certas modalidades, um corte de tibia proximal especifico
para o paciente (e a superficie correspondente que faceia o osso do compo-
nente tibial) € desenhado por: (1) encontrar o plano do eixo tibial perpendicu-
lar ("TAPP"); (2) reduzir o TAPP 2 mm abaixo do ponto mais baixo do platd
tibial medial; (3) inclinar o TAPP reduzido 5° posteriormente (nenhuma incli-
nacao adicional é requerida na superficie proximal do inserto); (4) fixar o
componente de haste inclinado a 5°; e (5) usar o eixo anatémico tibial deri-
vado de Cobb para implante tibial de alinhamento rotacional. Conforme mos-
trado na FIG. 12C, cortes de profundidades abaixo de 2mm, como 3 mm ou
4 mm, podem ser desenhados, por exemplo, se o 0sso inclui uma anormali-
dade em um corte mais inferior direciona a anormalidade.

Em certas modalidades, um corte proximal da tibia especifico
para o paciente (e a superficie correspondente que faceia o osso do compo-
nente tibial) usa o desenho precedente exceto para determinar a inclinagao
A-P do corte. Em certas modalidades, uma inclinagdo A-P especifica do pa-
ciente é usada se a inclinagao anatémica do paciente esta entre 0° a 7°,
uma inclinagdo de 7° & usada se a inclinagdo anatémica do paciente esta
entre 7° e 10°, e uma inclinacdo de 10° é usada se a inclinagéo anatomica
do paciente € maior do que 10°.

Em certas modalidades, uma inclinacdo A-P especifica do paci-
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ente é usada se a inclinagao anatémica do paciente esta entre 0° a 7°, uma
inclinacdo de 7° é usada se a inclinagdo anatémica do paciente esta acima
de 7°.

Em certas modalidades, o perfil axial do implante tibial pode ser
desenhado par combinar com o perfil axial do corte da tibia do paciente. FIG.
12D inclui consideracdes adicionais para o desenho de implante tibiais.
Qualquer um dos componentes de implante tibial descritos acima pode ser
derivado de um branco que é corte para incluir um ou mais aspectos especi-
ficos para o paciente.

Uma cavilha de alinhamento especifica para o paciente (por e-
xemplo, alinhado ao eixo mecéanico do paciente ou alinhado ao outro eixo)
pode ser combinada com um plano de corte A-P especifico do paciente. Por
exemplo, em certas modalidades a cavilha pode ser alinhada em relagao ao
eixo mecanico sagital do paciente, por exemplo, em um angulo predetermi-
nado em relacdo ao eixo mecanico do paciente. FIG. 12E mostra A-P e an-
gulos de cavilha exemplares.

5.3.2 Superficie que faceia a articulagao

A superficie que faceia a articulagdo de um componente de im-
plante tibial & amplamente uma superficie de apoio. Como a superficie de
apoio do implante femoral descrita acima, uma superficie de apoio em um
implante tibial (por exemplo, um sulco ou depresséo na superficie tibial que
recebe o contato de um componente femoral condilo) pode ser de desenho
padrao, por exemplo, disponivel em 6 ou 7 formatos diferentes, com um raio
Gnico ou miltiplos raios em uma dimensao ou mais do que uma dimensao.
Alternativamente, uma superficie de apoio pode ser padronizada em uma ou
mais dimensdes e adaptadas ao paciente em uma ou mais dimensées. Rai-
os constantes e variaveis podem ser selecionados em uma dimensao ou
multiplas dimensées. Alguns dos raios podem ser adaptados ao paciente.

Cada uma das areas de contato do inserto de polietileno do
componente tibial e do implante que engata as superficies de condilo femo-
ral medial e lateral podem ser de qualquer formato, por exemplo, convexo,

plano, ou céncavo, e podem ter qualquer raio. Em certas modalidades, qual-
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quer uma ou mais das curvaturas das areas de contato medial ou lateral po-
de incluir raios especificos do paciente. Especificamente, uma ou mais da
curvatura coronal da area de contato medial, a curvatura sagital da area de
contato medial, a curvatura coronal da area de contato lateral, e/ou a curva-
tura sagital da area de contato pode incluir, pelo menos em parte, raios es-
pecificos do paciente. Em modalidades preferenciais, o componente tibial do
implante é desenhado para incluir uma ou ambas superficies de apoio medi-
al e lateral contendo a curvatura sagital com, pelo menos em parte, raios
especificos do paciente e uma curvatura coronal padrdo. Contendo, pelo
menos em parte, raios sagitais adaptados ao paciente, por sua vez, podem
auxiliar a conseguir a cinematica normal com amplitude total do movimento.
A curvatura coronal pode ser selecionada, por exemplo, pela escolha de
uma familia de curvaturas padrdes a uma curvatura padrao que &€ mais se-
melhante aos raios externos do coéndilo femoral ndo cortado do paciente.

Em modalidades preferenciais, a area de contato tem um raio
coronal convexo padrao que € mais largo, por exemplo, entre 0 € 1 mm, en-
tre 0 e 2 mm, entre 0 e 4 mm, entre 1 € 2 mm, e/ou entre 2 e 4 mm mais lar-
go, do que o raio coronal no componente femoral correspondente. Usando
um raio coronal padrao em um coéndilo femoral com um raio coronal negati-
vamente encaixando ou levemente mais largo ou levemente maior em um
inserto tibial, as caracteristicas de desgaste do implante tibial, neste exemplo
o inserto de polietileno, pode ser otimizadas. Esta abordagem também tem
alguns beneficios de fabricagao.

Por exemplo, um conjunto de diferentes ferramentas dimensio-
nadas pode ser produzido em que cada ferramenta corresponde a uma cur-
vatura coronal padrao pré-selecionada. A ferramenta correspondente entao
pode ser usada na produgdo de um inserto de polietileno do componente
tibial e do implante, por exemplo, para criar a curvatura no inserto de polieti-
leno. FIG. 13A mostra seis pontas de ferramentas exemplares 1310 e um
inserto de polietileno 1320 na segéo transversal na vista coronal. O tamanho
da ferramenta selecionada pode ser usado para gerar um inserto de polieti-

leno contendo uma curvatura coronal desejada. FIG. 13A mostra um inserto
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de polietileno exemplar contendo duas curvaturas coronais diferentes cria-
das por duas pontas diferentes de ferramentas. A acdo da ferramenta sele-
cionada no inserto de polietileno, por exemplo, um movimento de arco em
varredura pela ferramenta em um ponto fixo acima do inserto, pode ser usa-
do para fabricar uma curvatura padréo ou sagital especifica para o paciente.
FIG. 13B mostra uma vista sagital de duas ferramentas exemplares 1330,
1340 varrimento de diferentes distancias em um inserto de polietileno 1350
de um componente de implante tibial para criar curvaturas sagitais diferentes
no inserto de polietileno 1360.

Em certas modalidades, uma ou ambas as areas de contato tibi-
al sao um sulco céncavo contendo um raio ascendente ou decrescente junto
com seu eixo sagital, por exemplo, um sulco com um raio descendente de
anterior para posterior.

Em certas modalidades, o formato de sulco cdéncavo nos lados
lateral e/fou medial da superficie que faceia a articulagao do implante tibiai &
positivamente encaixado por um formato convexo na superficie do lado o-
posto ao implante, conforme mostrado na FIG. 14A. Isto pode permitir a es-
pessura do componente permanega constante, embora as superficies nao
sejam planas, e, assim, pode reduzir o desgaste do material, por exemplo,
material plastico como polietileno. A espessura constante do material aju-
da/auxilia a minimizar a espessura do implante para obter certa resisténcia
mecanica. Além disso, conforme mostrado na FIG. 14A, qualquer peca cor-
respondente do componente, como uma bandeja de metal, também pode
incluir um sulco de encaixe para engatar a superficie curva do material plas-
tico. Duas dimensdes de concavidade exemplares sdo mostradas na FIG.
14B. Conforme mostrado na figura, as concavidades ou vieiras tém profun-
didades de 1,0 e 0,7 mm, baseados em geometria coronal de R42,4 mm. Em
uma profundidade de 1,0 mm, a largura da pegada é 18,3 mm. Em uma pro-
fundidade de 0,70 mm, a largura da pegada & 15,3 mm.

EXEMPLOS
O Exemplo 1 ilustra um processo para desenhar um implante to-

tal de joelho especifico para o paciente. O Exemplo 2 descreve métodos pa-
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ra desenhar e preparar cortes de ossos para um componente de implante
femoral especifico para paciente. O Exemplo 3 ilustra um componente femo-
ral de uma substituicao total de joelho contendo cortes ndo tradicionais em
sua superficie interna que faceia o osso. O Exemplo 4 ilustra um desenho de
implante especifico para o paciente para um implante contendo um compo-
nente femoral e um componente de patela. O Exemplo 5 ilustra um conjunto
de gabaritos para guiar os cortes de ossos especificos do paciente em uma
técnica de primeiro fémur. O Exemplo 6 ilustra um conjunto de gabaritos pa-
ra guiar os cortes de ossos especificos do paciente em uma técnica de pri-
meiro tibia. O Exemplo 7 ilustra um desenho de implante tibial e técnica de
corte. O Exemplo 8 ilustra uma bandeja tibial e desenho de inserto e gabari-
tos relacionados e desenhos de cortes. O Exemplo 9 ilustra um teste de ana-
lise de elemento finito ("FEA") conduzido em um componente do implante
femoral. O Exemplo 10 ilustra um componente dispositivo com uma superfi-
cie articular melhorada. O Exemplo 12 ilustra um desenho para um compo-
nente de implante tibial. O Exemplo 13 ilustra um implante e desenho de im-
plante contendo cortes de ossos lineares e curvilineos. O Exemplo 14 ilustra
um implante e desenho de implante contendo regeneragcdo € um ou nenhum
corte de 0ssos.

Exemplo 1: Processo de desenho exemplar para certos implantes total de

joelhos especificos para pacientes

Este exemplo 1 descreve um processo exemplar para desenhar
um implante total de joelho especifico para o paciente. As etapas descritas
neste processo de desenho podem ser realizadas em qualquer ordem e po-
dem ser realizadas mais do que uma vez em um processo de desenho parti-
cular. Por exemplo, as etapas podem ser reiteradas e refinadas em segunda,
terceira ou mais vezes, antes, durante, ou apoés realizagao das outras etapas
ou conjuntos de etapas no processo de desenho. Enquanto este processo
especificamente descreve as etapas para desenhar um implante total de joe-
Iho especifico para o paciente, este pode ser adaptado para desenhar outras
modalidades, por exemplo, implantes especificos para o paciente para om-

bros e quadris.
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Métodos

O processo de desenho exemplar mostrado na FIG. Ex 1-1 inclui
quatro etapas gerais e, opcionalmente, pode incluir uma quinta etapa geral.
Cada etapa geral inclui varias etapas especificas. As etapas gerais sao iden-
tificadas como (1)-(5) na figura. Estas etapas podem ser realizadas virtual-
mente, por exemplo, usando um ou mais computadores que tém ou podem
receber dados especificos do paciente e software apropriado ou instructes
para realizar ditas etapas.

Na etapa geral (1), o alinhamento do membro e correcéo de de-
formidades s3o determinados, a extensdo em que € necessario para uma
situagcdo especifica do paciente. Na etapa geral (2), as dimensoes tibial e
femoral do paciente sdo determinadas, baseado em dados coletados do pa-
ciente.

Na etapa geral (3), a preservagao 6ssea é maximizada ao virtu-
almente desenhar cada corte no fémur e tibia. Esta etapa geral pode incluir
uma ou mais das etapas de (i) simular cortes em um ou ambos os lados arti-
culares, (i) aplicar cortes otimizados através de ambos os lados, (jii) permitir
cortes nao coplanares efou néo paralelos femoral, e (iv) manter e/ou deter-
minar espessura minima de material. A espessura minima de material para o
desenho do implante pode ser um limite estabelecido, por exemplo, confor-
me anteriormente determinado por uma analise de elemento finito ("FEA")
das caracteristicas e aspectos padroes do implante. Alternativamente, a es-
pessura minima de material pode ser determinada para o implante especifi-
co, por exemplo, conforme determinado por uma FEA das caracteristicas e
aspectos dos implantes padrées e especificos do paciente. Esta etapa dita
para um cirurgido o desenho da ressecgéo do osso para realizar no ambien-
te cirdrgico e ainda dita o desenho da superficie que faceia o osso do im-
plante ou implantes, o que pode substancialmente encaixar negativamente
as superficies 6sseas resseccionadas.

Na etapa geral (4), uma geometria corrigida, normal e/ou otimi-
zada articular no fémur e tibia é recriada virtualmente. Para o fémur, esta

etapa geral inclui uma ou ambas as etapas de (i) selecionar um perfil sagital
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padrao ou desenhar um perfil sagital especifico do paciente, e (ii) selecionar
um perfil coronal padrdo ou desenhar um perfil coronal especifico do pacien-
te. Um ou ambos os perfis sagital e coronal opcionalmente podem ter dife-
rentes dimensées medial e lateral. Para a tibia, esta etapa geral inclui uma
ou ambas etapas de (iii) selecionar uma inclinagao padrao anterior-posterior
ou desenhar uma inclinagéo anterior-posterior especifica do paciente, uma
das quais opcionalmente pode variar dos lados medial a lateral, e (iv) sele-
cionar uma superficie padrao poli-articular ou desenhar uma superficie poli-
articular especifica para o paciente. A superficie especifica do paciente poli-
articular pode ser desenhada, por exemplo, para simular a geometria tridi-
mensional normal ou otimizada da superficie articular tibial do paciente. Esta
etapa contribui para o desenho nas superficies articulares externas que fa-
ceiam a articulagao do implante ou implantes.

Na etapa opcional geral (5), o modelo de implante virtual & avali-
ado e pode ser adaptado para conseguir cinematica normal especifica do
paciente ou otimizada. Por exemplo, a superficie externa ou articular que
faceia a articulagdo do implante ou implantes pode ser avaliada e adaptada
para melhorar a cinematica. Esta etapa geral inclui um ou mais de mais das
etapas de (i) virtualmente simular biomovimento do modelo, (ii) adaptar o
desenho do implante para conseguir cinematica realmente normal, e (iii) a-
daptar o desenho do implante para evitar impacto potencial.

Resultados e discussao

O processo de desenho exemplar descrito acima gera um. dese-
nho de resseccéo cirdrgica para alterar superficies articulares de ossos du-
rante a cirurgia € um desenho para um implante que especificamente se a-
justa ao paciente, por exemplo, seguindo o resseccionamento do osso dese-
nhado. Especificamente, o implante desenhado, que pode ser produzido ou
usinado par as especificagcées usando técnicas conhecidas, inclui uma ou
mais superficies que se encaixam negativamente a superficie do osso res-
seccionado. O implante ainda pode incluir outras caracteristicas de desenho
que s@o especificas para o paciente, como espessura minima do implante,

geometria articular, e desenho de cinematica. Este processo de desenho
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pode ser aplicado a varios implantes de articulacdo e a varios tipos de im-
plantes de articulagdo. Por exemplo, este processo de desenho pode ser
aplicado a um implante total de joelho, retengao cruciforme, posterior estabi-
lizado, e/ou retengao ACL/PCL.

O processo exemplar de desenho especifico para o paciente a-
cima, incluindo os implantes especificos resultantes para o paciente e méto-
dos de resseccionamento de osso especificos para o paciente, oferece va-
rias vantagens sobre os implantes e processos tradicionais primarios e de
revisao. Por exemplo, este permite um ou mais implantes pre-primarios de
modo que na subsequente substituicido de joelho ou melhora possa tomar a
forma de uma cirurgia primaria de joelho. Especificamente, devido ao mini-
mo de osso ser resseccionado, um procedimento subsequente pode ser rea-
lizado com um implante primario tradicional padronizado de joelho. Isto ofe-
rece uma vantagem significativa para pacientes mais jovens que requerem
um em seu tempo de vida mais do que uma Unica revisao de seus implantes
de joelho. De fato, o processo de desenho exemplar especifico para o paci-
ente descrito acima pode permitir dois ou mais implante pré-primarios ou
procedimentos antes de o osso ser perdido em que um implante primario
tradicional é requerido.

A ressecgdo minima vantajosa do osso e, portanto, perda 6ssea
minima, com este processo se origina do fato de que a superficie que faceia
o osso do implante é desenhada especificamente para o paciente. O dese-
nho especifico para o paciente permite cortes de 0ssos facetados nao tradi-
cionais que sdo especificos para o paciente e otimizados usando qualquer
nimero de cortes para conservar o osso para o paciente. Com implantes
tradicionais, cortes de ossos sd@o padronizados e nao levam em considera-
cdo os atributos do paciente como, sem limitagao, tamanho ou peso do paci-
ente, tamanho da articulagéo, e tamanho, formato e/ou gravidade dos defei-
tos na articulagao.

Outra vantagem é que o processo de desenho especifico para o
paciente descrito acima pode restabelecer a cinematica normal nativa de um

paciente, por exemplo, reduzindo ou eliminando a instabilidade de meia fle-
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xao do paciente, reduzindo ou eliminando o fechamento "justo”, ao melhorar
ou estender a flexao, melhorando ou restabelecendo a aparéncia estética,
el/ou criando ou melhorando as sensagdes "normal” ou "esperada" no joelho
do paciente. O desenho especifico do paciente para um implante tibial per-
mite uma superficie projetada que replica a anatomia normal do paciente
ainda também permite baixo estresse de contato na tibia.

Para cirurgidées e profissionais médicos, o processo de desenho
especifico do paciente descrito acima fornece técnica cirdrgica simplificada.
Os cortes de ossos desenhados e ajustes projetados dos implantes produzi-
dos ou usinados eliminam as complicagdes que surgem no ambiente cirtrgi-
co com implantes tradicionais de falta de ajuste.

Conforme observado acima, o procedimento de desenho pode
incluir produzir ou usinar os implantes especificos para o paciente de acordo
com as especificagdes determinadas pelas etapas de desenho descritas a-
cima. A produgado pode incluir usando um molde desenhado para formar o
implante do paciente. A usinagem pode incluir alterar uma forma em branco
para se conformar as especificacées determinadas pelas etapas de desenho
descritas acima. Por exemplo, usando as etapas descritas acima, o compo-
nente de implante femoral pode ser produzir a partir de um molde desenha-
do e o componente tibial do implante, incluindo cada uma das bandejas tibi-
ais e insertos, podem ser customizados a partir de brancos padrées.

Exemplo 2: Métodos para desenhar e realizar cortes de 0ssos para um com-

ponente de implante especifico para paciente.

Este exemplo descreve dois métodos exemplares para desenhar
e realizar cortes de ossos para dois diferentes componentes de implante fe-
morais especificos para o paciente.

Em ambos os métodos, um modelo de um fémur distal de paci-
ente é criado baseado em dados especificos do paciente coletados de uma
ou mais imagens de trés dimensdes. Conforme mostrado na FIG. Ex 2-1A, o
eixo epicondilar 2100 é determinado para o fémur do paciente. Cinco planos
de corte de osso e angulos de corte sdo criados usando o eixo epicondilar

2100. Especificamente, quatro de cinco planos de corte - o corte distal, corte
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posterior, corte de chanfro posterior, e corte de chanfro anterior — séo dese-
nhados para serem paralelos ao eixo epicondilar 2100. FIG. Ex 2-1A apre-
senta o plano de corte distal 2200 paralelo ao eixo epicondilar 2100. O plano
de corte anterior € desenhado para ser obliquo ao plano de eixo epicondilar
2100, que pode minimizar a quantidade de osso resseccionado no lado late-
ral do corte. FIG. 2-1B mostra um exemplo de um plano de corte obliquo
anterior.

Para cada um dos cinco planos de corte, um corte de profundi-
dade maximo otimizado tangente a superficie do osso no angulo de cada
plano de corte também é desenhado. Os cortes de profundidades maximos
otimizados sdo mostrados nas FIGS. Ex 2-2A — Ex 2-2E. Especificamente,
neste exemplo, o corte de profundidade méaximo € 6 mm para o plano de
corte distal plane (FIG. Ex 2-2A), o planto de corte em chanfro anterior (FIG.
Ex 2-2B), o corte de chanfro posterior (FIG. Ex 2-2C), e o plano de corte
posterior (FIG. Ex 2-2D). O corte de profundidade maximo € 5 mm para o
plano de corte anterior (FIG. Ex 2-2D).

O numero otimizado de planos de corte, planos de angulo de
corte, e profundidades de plano de corte pode ser determinado independen-
temente para cada um dos condilos medial e lateral. Por exemplo, FIGS. Ex
2-2A — Ex 2-2E mostram plano de corte otimizados baseados no céndilo
medial. No entanto, FIGS. Ex 2-3A e Ex 2-3B mostram o plano de corte para
o condilo lateral posterior de chanfro e plano de corte de condilo lateral pos-
terior que séo independentemente otimizados baseado nos dados especifi-
cos do paciente para o condilo lateral. Este tipo de otimizacao independente
entre condilos pode resultar em um numero de planos de corte, angulos de
planos de corte, e/ou profundidades de plano de corte que diferem entre os
condilos.

Os dois métodos de desenho de corte de osso diferem em como
os cinco planos de cortes s&o orientados sobre o eixo epicondilar. No primei-
ro desenho, mostrado na FIG. 2-4A, um plano de corte distal € desenhado
perpendicular ao eixo sagital femoral 2400. No segundo desenho, referenci-

ado como desenho "flexionado" ou "flex-fit" e mostrado na FIG. Ex 2-4B, o
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plano de corte distal é rotacionado 15 graus em flexao de perpendicular ao
eixo sagital femoral. Planos de cortes adicionais sao alterados assim para
cada método de desenho, conforme mostrado na FIGS. Ex 2-5A e Ex 2-5B.

FIGS. Ex 2-6A e Ex 2-6B mostram os modelos completados de
corte de fémur para cada desenho de corte. Para cada desenho, a profundi-
dade de ressecgdo maxima para cada plano de corte foi de 6 mm. O dese-
nho "flex-fit" pode fornecer mais cobertura posterior na alta flexdo. No entan-
to, este pode ainda requerer mais resseccioanmento do osso anterior para
conseguir cobertura suficiente e pode requerer atencao particular durante o
corte real para evitar remogao incompleta do 0sso no entalhe troclear 2600.
Em certas modalidades de um método de desenho de corte de 0ss0, 0 plano
de corte anterior diverge do eixo do componente cavilha por cinco graus ca-
da, conforme mostrado na FIG. Ex 2-7A. com um componente tradicional do
implante femoral, o plano de corte posterior e anterior diverge 2 graus € 7
graus, respectivamente, do eixo da cavilha. Além disso, em certas modalida-
des, a cavilha pode ser desenhada para ter varias dimensdes. Por exemplo,
o desenho na FIG. Ex 2-7B inclui um didmetro de cavilha de 7 mm afinando
para cerca de 6,5 mm, um comprimento de 14 mm com uma ponta arredon-
dada, e uma base com um filete de 1 mm 2700.

O componente resultante do desenho do implante femoral para o
método do primeiro desenho é mostrado nas FIGS. Ex 2-8A e Ex 2-8B. A-
lém do plano de corte otimizado descrito acima, esse desenho também inclui
uma margem periférica de 0,5 mm a partir da borda do osso cortado. O de-
senho também inclui curvaturas coronais projetadas nos condilos. O compo-
nente resultante dos desenhos do implante femoral para o primeiro e segun-
do métodos de desenho sa@o mostrados lado a lado nas FIGS. Ex 2-9A e Ex
2-9B. A vista sagital das figuras mostra a diferenca na cobertura anterior e
posterior para os dois desenhos de componente.

Conforme mencionado acima, a otimizagao de cortes de 0ssos
pode resultar em um desenho de corte que tem qualquer numero de planos
corte, angulos de planos de corte, e profundidades de planos de corte. Os

parametros de otimizagdo desejados podem incluir, por exemplo, um ou
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mais de: (a) correcdo de deformidade e alinhamento de membro (b) maxima
preservagao do osso, cartilagem ou ligamentos, e (c) restauracao de cine-
matica da articulagdo. Parametros adicionais que podem ser incluidos no
processo de desenho podem incluir um ou mais de (d) formato do implante,
externo e interno, (e) tamanho do implante, (f) espessura do implante, (g)
localizacao da linha de articulagao, e (h) localizagdo e preservagao de carac-
teristicas particulares da estrutura biologica do paciente, como tréclea e for-
mato troclear.

Exemplo 3: Desenho de um componente femoral de uma substituicdo total

de joelho com a superficie que faceia o 0sso que otimiza a preservagéo 0s-

sea

Este exemplo descreve um desenho exemplar de componentes
femorais para um implante de substituicao total de joelho. Em particular, o
desenho exemplar e implante incluem um componente femoral contendo
sete cortes na superficie interna que faceia o 0sso.
Métodos

Um componente de implante femoral (retengao de PCL) é dese-
nhado com sete cortes de ossos para uma técnica de primeiro fémur. O de-
senho é descrito na FIG. Ex 3-1 como um modelo virtual. O desenho inclui
sete cortes na superficie interna que faceia o 0sso. Os sete cortes incluem
um corte distal femoral que é perpendicular ao eixo sagital femoral, e um
corte anterior que n&o é obliquo. Os angulos correspondentes de corte de
osso sdo mostrados na FIG. Ex 3-2A e na FIG. Ex 3-2B. Especificamente,
cortes anteriores sao em 25 graus, 57 graus, e 85 graus do corte distal femo-
ral, conforme mostrado na FIG. Ex 3-2A. Cortes posteriores sdo em 25
graus, 57 graus, e 87 graus do corte distal femoral, conforme mostrado na
FIG. Ex 3-2B. O componente de implante femoral também inclui em uma
superficie que faceia o osso cortes de cimento que sdo 0,5 mm de profundi-
dade e compensam da borda externa em 2 mm, & uma cavilha que se proje-
ta de cada uma das sec¢des de corte de osso lateral e medial distal na super-
ficie interna do componente. As cavilhas s&o 7 mm de diametro, 17 mm de

comprimento e sao afiladas em 0,5 graus conforme se estendem do compo-
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nente. FIG. Ex 3-3 mostra o bolso de cimento e caracteristicas da cavilha.

3.2 Resultados e discusséo

Em um componente tradicional do implante femoral, a superficie
que faceia o osso consiste de cinco cortes padroes. No entanto, 0 compo-
nente femoral neste exemplo inclui sete cortes em uma superficie que faceia
o osso. Os cortes adicionais permite uma espessura maior do implante na
intersecao dos cortes e, portanto, menos remocgao 6ssea do que € requerido
por um componente tradicional do implante femoral. A superficie de articula-
cao externa do componente pode ter aspectos especificos para o paciente
elou aspectos padroes.

FIG. Ex 3-4A e FIG. 3-4B mostram modelos de cortes de 0ss0s
com volumes de osso correspondentes para um modelo contendo cinco cor-
tes de ossos para a superficie femoral articular (FIG. Ex 3-4A) e para um
modelo contendo sete cortes de ossos para a superficie femoral articular
(FIG. Ex 3-4B). Conforme mostrado, o modelo contendo cinco cortes de os-
sos corresponde a um volume de 103,034 mm?®, enquanto o modelo conten-
do sete cortes de ossos corresponde a um volume de 104,220 mm® de 0sso0.

Como forma de comparacéo, FIG. Ex 3-5A e FIG. 3-5B mostram
modelos virtuais de cortes de ossos com volumes de 0ssO correspondentes
para um modelo contendo cinco cortes de ossos para a superficie femoral
articular (FIG. Ex 3-5A) e para um modelo contendo cinco cortes de 0ssos
flexionados para a superficie femoral articular (FIG. Ex 3-5B). Conforme
mostrado, o modelo contendo cinco, cortes nio flexionados de 0ssos cor-
responde a um volume de 109,472 mm?, enquanto o modelo contendo cinco,
cortes flexionados de ossos corresponde a um volume de 105,760 mm°.

FIG. Ex 3-6A — Ex 3-6D mostra linhas gerais de um componente
femoral tradicional (em linhas finas) sobreposta com, na FIG. Ex 3-6A, o
modelo contendo sete cortes de ossos para a superficie femoral articular; na
FIG. Ex 3-6B, o modelo contendo cinco, cortes de ossos para a superficie
femoral articular: na FIG. Ex 3-6C, o modelo contendo cinco, cortes nao fle-
xionados de ossos para a superficie femoral articular; e na FIG. Ex 3-6D, o

modelo contendo cinco, cortes flexionados de ossos para a superficie femo-
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ral articular. Conforme mostrado em cada uma destas figuras, os cortes de
ossos desenhados economizam 0SSO substancialmente quando comparado
aqueles requeridos pelo componente do implante tradicional.

Em resumo, os desenhos de componentes exemplares descritos
neste exemplo podem economizar 0SSO quando comparado a um compo-
nente de implante tradicional e assim permitir o implante como sendo pré-
primario. O alinhamento de cortes pode ainda ser especifico para o paciente,
por exemplo, simétrico ou assimétrico, paralelo ou nao paralelo, alinhado
perpendicular ao plano sagital ou ndo perpendicular, variado de condilo me-
dial ao lateral, etc. O desenho de cortes pode ainda ser "flexionado" (ou seja,
rotacionado ou compensado em relagéo aos eixos biomecénicos ou anato-
micos). O desenho de as cavilhas de fixacdo podem também ser flexionados
em relagdo aos eixos biomecanicos ou anatémicos.

Exemplo 4: Um Desenho de troclea projetado especifico para o paciente

Este exemplo descreve um desenho de troclea especifica para o
paciente que é otimizado para a cinemaética apropriada da articulagédo da
patela-femoral ("PF").

41 Método

FIG. Ex 4-1A — Ex 4-1E mostra um desenho exemplar de um

implante de joelho, incluindo um componente femoral e um componente de
patela, com uma regiao de material em disco destacada em vermelho em
certas figuras. A colocagéo da patela e remocao de material foram como a
seguir: Conforme mostrado na FIG. Ex 4-1A, a superficie de apoio de 0sso
plano da patela 4100, foi feito em paralelo ao eixo epicondilar 4110 na vista
coronal. Conforme mostrado na FIG. Ex 4-1B, o plano de centro do implante
de patela foi feito colinear com o eixo epicondilar 4120. Isto permite o posi-
cionamento geral na area de pico da troclea. Conforme mostrado na FIG. Ex
4-1C, nesta posigdo o centro medial-lateral da troclea é identificado 4130, e
o componente de implante de patela é trazido para baixo de modo que 0s
pontos mais baixos sejam coincidentes 4140. Conforme mostrado na FIG.
Ex 4-1D, o perfil da patela é varrido junto com a curva sagital da regido tro-
clear 4150.



10

15

20

25

30

92/103

4.2 Resultados e discussao

Este desenho de implante exemplar usado uma curvatura sagital
especifica do paciente e uma curvatura coronal projetada para permitir que o
componente patela siga apropriadamente no sulco troclear. Este desenho de
implante exemplar para o componente femoral e um componente de patela
podem permitir varias vantagens incluindo uma redugcdo de sobre-
enchimento lateral da articulagao P-F e um encalgo pés operatorio da patela
que & normal ou préximo ao estado pré-operatorio elou pré-doenca do paci-
ente. Em certas modalidades, o pico lateral pode ser retido, o que pode mi-
nimizar os eventos de deslocamento minimize. Em certas modalidades, a
superficie de apoio do implante de patela pode ser ou parece ser aproxima-
damente paralelo a articulagao osteocondral da patela nativa.

Exemplo 5: Cortes de ossos usando um conjunto de gabarito primeiro fémur

Este exemplo descreve métodos e dispositivos para realizar uma
série de cortes de ossos para receber um implante especifico para o pacien-
te. Especificamente, um conjunto de gabaritos & desenhado em relacao ao
desenho de um componente de implante especifico para o paciente. Os ga-
baritos desenhados guiam o cirurgido na realizagdo de um ou mais cortes
especificos para o paciente ao osso de modo que a superficie do osso cor-
tado se encaixe negativamente aos cortes de ossos especificos do paciente
do componente do implante. O conjunto de gabaritos descrito neste exemplo
& desenhado para uma técnica de corte primeiro o fémur.

Em uma primeira etapa, mostrada nas FIGS. Ex 5-1A e Ex 5-1B,
um primeiro gabarito do fémur € usado para estabelecer os buracos de colo-
cacao da cavilha e pinos para um gabarito subsequente para um corte distal.
Neste exemplo, o primeiro gabarito é desenhado para contornar 3 mm de
espessura de cartilagem. Em uma segunda etapa, mostrada nas FIGS. Ex 5-
2A e Ex 5-2B, o corte distal é realizado com um segundo gabarito de fémur.
Neste exemplo, o segundo gabarito é especifico para o paciente. No entan-
to, em certas modalidades que aplicam um corte distal tradicional, um gaba-
rito padréo pode ser usado. Em uma terceira etapa, conforme mostrado na

FIGS. Ex 5-3A, o corte anterior, o corte posterior e os cortes de chanfro sao
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realizados com um terceiro gabarito de fémur. Neste exemplo, o gabarito
inclui ranhuras que s@o 1,5 mm amplas para permitir uma espessura de 13-
mina de serra (ou seja, sem guias metdlicas). Para os desenhos do compo-
nente do implante contendo seis ou mais superficies internas que faceiam os
ossos, por exemplo, contendo um ou dois cortes adicionais de chanfro, os
cortes adicionais podem ser realizados usando usando um ou mais gabaritos
adicionais, por exemplo, conforme mostrado na FIG. Ex 5-3B. Neste exem-
plo, o gabarito adicional & desenhado para acomodar duas etapas adicionais
de cortes de chanfro.

Em seguida, a tibia é cortada usando um ou mais gabaritos de-
senhados para cortes para a tibia especifica do paciente. Um gabarito e-
xemplar tibial & descrito nas FIGS. Ex 5-4 e Ex 5-5. Um pino de alinhamento
tibial 5400 & usado para ajudar a orientar apropriadamente o gabarito. A por-
¢ao 5410 do gabarito inserido entre o fémur e a tibia pode ter uma espessu-
ra variavel. Em certas modalidades, o gabarito tibial pode ser desenhado
para acomodar a espessura do compésito do corte distal do fémur 5420. Al-
ternativamente ou adicionalmente, um chip de equilibrio 5600 pode ser usa-
do para direcionar diferengas na distancia entre as superficies da tibia e do
fémur. Por exemplo, em certas modalidades um gabarito de tibia pode ser
desenhado para repousar 2 mm de cartilagem, enquanto um chip de equili-
brio é desenhado para repousar o corte distal do fémur.

Um chip de equilibrio € mostrado na FIG. Ex 5-6. Se uma defor-
midade varo do joelho é observada, o realinhamento virtual pode ser direcio-
nado incluindo espessura adicionada ao chip de equilibrio na area que pode-
ria produzir uma perna no alinhamento neutro 5610. Para uma perna contra-
lateral grosseiramente mal alinhada, a corre¢do pode ser por ordem do ci-
rurgido. O chip de equilibrio pode incluir um aspecto 5620 para uni-lo ao ga-
barito da tibia, e assim permitir a colocagéo distal precisa do corte tibial en-
quanto ao mesmo tempo acomoda para a espessura do composito. Um e-
xemplar de chip de equilibrio unido ao gabarito da tibia mostrado nas
FIGS. Ex 5-7A e Ex 5-7B. Para facilitar a ligacao, a alga do chip de equilibrio

5700 se encaixa a inclinacéo tibial desenhada no corte tibial e o implante
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tibial. Preferencialmente, o chip de equilibrio é desenhado para entrar na
articulacao faciimente.

Exemplo 6: Cortes de ossos usando um conjunto de gabarito primeiro tibia

Este exemplo descreve métodos e dispositivos para realizar uma
série de cortes de ossos para receber um implante especifico para o pacien-
te. Especificamente, um conjunto de gabaritos & desenhado em relagao ao
desenho de um componente de implante especifico para o paciente. Os ga-
baritos desenhados guiam o cirurgido na realizagdo de um ou mais cortes
especificos para o paciente ao osso de modo que a superficie do osso cor-
tado se encaixe negativamente aos cortes de ossos especificos do paciente
do componente do implante. O conjunto de gabaritos descrito neste exemplo
& desenhado para cortes para um componente de implante femoral em uma
técnica de corte primeiro tibia.

Em uma primeira etapa, mostrada na FIG. Ex 6-1, um primeiro
gabarito & usado para estabelecer o posicionamento e alinhamento dos bu-
racos da cavilha do implante femoral. No exemplo, o posicionamento € flexi-
onado 5 graus com relagéo ao eixo sagital femoral. Em uma segunda etapa,
mostrada na FIG. Ex 6-2, um segundo gabarito & usado para estabelecer
pinos de posicionamento para o gabarito de corte distal. O segundo gabarito
pode ter diferentes espessuras 6200 para acomodar a espessura do compo6-
sito da superficie de corte tibial. Em uma terceira etapa, conforme mostrado
na FIG. Ex 6-3, um gabarito de corte distal & posicionado no posicionamento
estabelecido pelo gabarito anterior. O gabarito de corte distal pode ser espe-
cifico para o paciente ou padrao. Por Gltimo, conforme mostrado na FIG. Ex
6-4, os cortes restantes séo realizados com um gabarito de corte de chanfro.
No exemplo, o corte anterior nao é obliquo.

Exemplo 7: Desenho de implante tibial e cortes de osso

Este exemplo ilustra os componentes de implante tibial e dese-
nhos relacionados, conforme descrito nas FIGS. Ex 7-1A — Ex 7-3C. Este
exemplo também descreve os métodos e dispositivos para realizar uma série
de cortes de ossos tibial para receber um componente de implante tibial,

conforme descrito e mostrado nas FIGS. Ex 7-4A — Ex 7-5.
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Exemplo 8: Desenhos de bandeja tibial e insertos

Este exemplo ilustra os desenhos e componentes de implante
para bandejas tibiais e insertos, conforme descrito nas FIGS. Ex 8-1A — Ex
8-3E.

Exemplo 9: Andlise de elemento finito

Este exemplo ilustra uma analise de elemento finito ("FEA") que
pode ser conduzido em um componente dispositivo de algumas modalidades
como um parametro em uma otimizagado de aspectos especificos para o pa-
ciente do implante. Especificamente, este exemplo descreve FEA conduzido
em trés variagdes de um componente do implante femoral.

9.1 Métodos

Esta analise investiga o efeito de ajuste de interferéncia e cena-
rios de carregamento em trés diferentes geometrias grandes de componente
de implante femoral de joelho: (a) um componente com seis cortes de 0ssos
e um corte de osso perpendicular distal ("Perp 6-Cortes"); (b) um componen-
te com cinco cortes de ossos e um corte de osso perpendicular distal ("Perp
5-Cortes"); e (c) um componente com seis cortes de ossos e cortes flexiona-
dos de ossos ("Flexionados 6-Cortes"), conforme mostrado na FIG. Ex 9-1A.
As trés geometrias de componente de implante femoral de joelho testadas
representam implantes para a maior anatomia esperada, como mostrado
comparado a um implante grande tradicional nas FIGS. Ex 9-1 B1, Ex 9-1B2,
e Ex 9-1B3. Os resultados alvos incluiram a identificagdo de tensdes e des-
locamentos maximos principais. Para uma referéncia geral na condugao de
FEA em componentes do implante de joelho, vide "Initial fixation of a femoral
knee component: an in vitro and finite element study,” Int. J. Experimental
and Computational Biomechanics, Vol 1, No. 1, 2009.

FIG. Ex 9-1C mostra informacdes de set-up para o teste. Para
corridas iniciais das trés variacdes, os modelos do fémur foram instalados
com 0,35 graus de angulos de ajuste de interferéncia nas superficies anterio-
res de escudo (A, FIG. Ex 9-1), condilo superior mais medial (B, FIG. Ex 9-
2), e condilo superior mais lateral (C, FIG. Ex 9-2). Este angulo foi ajustado

pela andlise iterativa da corrida até que uma Tens&o Principal Max de gros-
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seiramente 240 MPa (o limite de resisténcia a fadiga de CoCr) ser consegui-
da. As corridas de andlise secundarias foram realizadas sem nenhum ajuste
de interferéncia nas trés geometrias de implante femoral.

Todas as superficies de contato entre o implante e fémur (D,
FIG. Ex 9-3) foram ajustadas como friccional (0,5 coeficiente de fricgao ba-
seado na referéncia geral descrita acima), e as superficies entre o implante e
placas de suporte de condilo (E, FIG. 9-3) foram sem atrito.

Para todos os casos a face superior do fémur (F, FIG. Ex 9-4) foi
completamente fixada. As faces inferiores das placas de suporte de condilo
(G e H, FIG. 9-5) foram fixados em todas as dire¢des ou, quando a carga foi
aplicada, permitiu o movimento ao longo do eixo femoral somente (direcao Z
mostrada no sistema de coordenada visivel).

Cargas de1601 N (360 Ibs.) a placa de suporte ao condilo lateral
e 2402 N (540 Ibs.) a placa de suporte ao condilo medial foram aplicadas na
direcao do Eixo Femoral (eixo Z mostrado, FIG. Ex 9-6). Um equilibrio foi
atingido para alinhar o desempenho do modelo com as areas de diferente
contato e resultados. A rede geral é mostrada na FIG. Ex 9-7. A rede do
componente do implante foi refinada para melhores resultados nas areas de
alta tensao (FIG. Ex 9-8).

9.2 Resultados e Discussao

As trés geometrias diferentes de componente grande de implan-
te femoral de joelho que foram avaliadas foram dimensionadas para corres-
ponder aos joelhos anatomicos grandes. Os resultados para Interferéncia
Sem Carga, Interferéncia Mais Carga, e Sem Interferéncia Mais Carga, sdo
mostrados na Tabela Ex 9-1 abaixo. Os locais de alta tenséo corresponden-
tes (idénticos para todos os trés modelos) sdo mostrados nas FIGS. Ex 9-9,
Ex 9-10, e Ex 9-11. Estes dados podem ser usados no desenho de compo-
nentes de implante especificos para o paciente, por exemplo, para identificar
uma espessura minima de componente para areas para altas tensoes. Con-
forme mostrado na tabela, houve uma reducéo de 24% na tens&o com 6 cor-
tes comparado a cinco cortes 221 MPa versus 292 MPa, interferéncia mais

sem carga).
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Tabela Ex 9-1
Per-6-Cortes Per-5-Cortes Flexionada-6-Cortes
Interfe- | In- S/inte | Interfe- | In- S/interf | Interfe- | In- Sl/interf
réncia fer+Car | rf+Ca | réncia fer+C | +Carga | réncia fer+C | +Carga
ga rga arga arga
Tensédo 246,0 221,0 98,1 241,3 2920 | 120,5 261,4 2140 | 83,5
Maxi. Prin-
cipal (Mpa)
Declinico (mm) Declinico (mm) Declinico (mm)
Condilo 0,1 0,1 0 0,10 0,10 0 0,11 0,11 0
Lateral
Condilo 0,08 0,08 0 0,07 0,08 0 0,07 0,07 0
Medial
Escudo 0,18 0,19 0,05 0,17 0,18 0,05 0,20 0,21 0,05
Anterior

Exemplo 10: Um dispositivo de componente femoral com superficie articular

melhorada

Este exemplo ilustra um componente de dispositivo exemplar
com uma superficie articular melhorada. FIG. Ex 10-1A & uma vista esque-
matica frontal de pontos de engate de um implante de joelho 10. FIG. Ex 10-
1B é uma vista esquematica da segéo transversal no plano coronal de um
componente femoral 20 do implante 10 da FIG. Ex 10-1A. Com relagédo a
FIG. Ex 10-1A e FIG. Ex 10-1B, esta modalidade exemplar de um implante
especifico para o paciente 10 inclui um componente femoral 20 e um com-
ponente bandeja tibial 30, e este é desenhado baseado em dados especifi-
cos do paciente. Uma superficie interna que faceia o osso 40 do componen-
te femoral 20 se conforma a superficie correspondente do céndilo femoral.
Alternativamente, este pode se conformar a um ou mais cortes de 0ssos o-
timizados no condilo femoral. No entanto, a superficie externa articular 50 do
componente 20 é melhorada para incorporar uma superficie lisa surface con-
tendo um raio aproximadamente constante no plano coronal. A superficie
articular correspondente 70 da bandeja tibial 30 tem um contorno de superfi-
cie no plano coronal que é combinado & superficie articular externa 50. Nes-
ta modalidade, a superficie articular 70 tem um raio que € cinco vezes o raio
da superficie articula externa 50. Em certas modalidades, a superficie articu-
lar 50 do componente 20 incorpora uma curvatura sagital que positivamente
se encaixa ao raio sagital saudavel ou existente do paciente.

FIG. Ex 10-2A - Ex 10-2D mostra vista esquematicas de secao
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transversal no plano coronal de respectivas modalidades alteradas de um
componente femoral.

O desenho de implante 10 tem varias vantagens. Primeiro, o de-
senho da superficie articular 50 permite que a espessura do componente
femoral seja melhor controlado conforme desejado. Por exemplo, referindo-
se a FIG. Ex 10-2A, se uma curva de uma superficie articular 80 de um
componente femoral 90 € muito grande, a espessura do componente femoral
pode ser muito espessa junto com a linha de centro 100 do implante, assim,
requerendo uma quantidade excessiva de osso a ser removido quando o
implante & colocado no condilo femoral. Por outro lado, referindo a FIG. Ex
10-2B, se a mesma curva 80 é aplicada a um dispositivo contendo uma es-
pessura de linha de centro apropriada 110, as margens ou paredes laterais
120 e 130 do dispositivo podem ser muito finas para fornecer suporte estru-
tura apropriado. Da mesma forma, referindo-se & FIG. Ex 10-2C, se a curva
da superficie articular externa 120 de um componente femoral 130 € muito
plano, o dispositivo ndo apresenta o afunilamento a partir de uma linha de
centro 140 para as margens ou paredes laterais 150 e 160 do dispositivo e
pode nao funcionar bem.

Novamente referenciando-se a FIG. Ex 10-1A e FIG. Ex 10-1B,
uma segunda vantagem do implante 10 sobre certas outras modalidades dos
dispositivos especificos para os pacientes é que a superficie lisa articular 50
acredita-se fornecer melhor cinematica do que uma representagdo verdadei-
ra da superficie do condilo femoral do paciente pode fornecer.

Por exemplo, referindo-se ainda a FIG. Ex 10-2D, um método de
criar implantes especificos do paciente é usar uma compensacao simples,
na qual um componente femoral 170 é desenhado usando uma compensa-
¢ao padrao de cada ponto da superficie modelada do condilo femoral do pa-
ciente. Usando dito desenho, a espessura do dispositivo permanece essen-
cialmente constante, e uma superficie externa 180 essencialmente positiva-
mente se encaixa ou se conforma a superficie subjacente que faceia a femo-
ral interna 190, bem como a superficie modelada do condilo femoral no qual

esta é baseada. Enquanto este fornece uma superficie externa positivamen-
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te combinada verdadeiramente com o paciente, ndo é necessariamente Oti-
ma para a cinematica do implante resultante, devido a, por exemplo, areas
asperas que podem produzir carga maior, mais localizada do implante. U-
sando uma superficie lisa com um formato essencialmente predeterminado,
o carregamento do implante pode ser melhor administrado e distribuido, as-
sim, reduzindo o desgaste em um componente de bandeja tibial 30.

A terceira vantagem, que é também relacionada ao carregamen-
to e cinematica geral do implante, esta na combinagéo negativa da superficie
articular tibial 70 para a superficie femoral articular 50 no plano coronal. Ao
fornecer um raio que é predeterminado, por exemplo, cinco vezes o raio da
superficie articular femoral 50 em sua linha de centro na presente modalida-
de, o carregamento das superficies articulares podem ser ainda distribuidas.
Assim, a fungao geral e movimento do implante € melhorada, como € o des-
gaste na bandeja tibial, que & o polietileno nesta modalidade. Enquanto a
presente modalidade usa uma proporgéo de cinco vezes da superficie exter-
na em sua linha de centro (observar que o raio da superficie externa pode
ser ligeiramente diferente em outros locais da superficie externa 50 para fora
da linha de centro), outras modalidades s&o possiveis, incluindo uma super-
ficie tibial externa que, no plano coronal, é baseado em outras proporgdes
de curvatura, outras curvaturas, outras fungdes ou combinagbes de curvas
elou funcdes em varios pontos. Adicionalmente, enquanto as modalidades
mostradas na FIG. Ex 10-2A - FIG. Ex 10-2D nao s&o consideradas como
desenhos 6timos geralmente, sdo modalidades que podem ser geradas u-
sando sistemas automatizados e podem ter caracteristicas preferenciais em
alguns casos.

Exemplo 11: Desenho do tibial componente do implante

Este exemplo ilustra um desenho para um componente de im-
plante tibial, conforme descrito mais completamente nas FIGS. Ex 11-1 — Ex
11-7C.

As caracteristicas da resseccéo tibial desenhada em conjunto
com o componente do implante deste exemplo incluem: eixo perpendicular

ao tibial; corte Gnico na inclinagdo medial posterior; e corte 0sseo 2-3 mm



10

15

20

25

30

100/103

abaixo da area mais baixa do platé medial tibial.

As caracteristicas do componente tibial e do desenho do implan-
te deste exemplo incluem: bandeja maximiza a cobertura e se estende as
margens corticais sempre que possivel; cobertura de compartimento medial
é maximizada; nenhuma saliéncia no compartimento medial; evita rotagcao
interna do componente tibial para evitar deslocamento patelar; e evitar ex-
cesso de rotacdo externa para evitar saliéncia lateralmente e impacto no
tendao popliteo.

Exemplo 12: Implante e desenho de implante com cortes de 0sso curvilineos

Este exemplo ilustra um implante exemplar, desenho de implan-
te, e método para desenhar um implante contendo ambos os cortes dsseos
lineares e curvilineos. Especificamente, um implante femoral & desenhado
para incluir 3 mm de profundidades de corte curvilineo e espessura corres-
pondente do implante junto com a porgao distal de cada condilo. A profundi-
dade do corte e espessura do implante junto com cada condilo séo dese-
nhadas independentemente do outro condilo. Além disso, os gabaritos para
realizar os cortes curvilineos a superficie articular do osso s&o descritos.

Usando um modelo de computador gerado a partir de dados es-
pecificos do paciente, linhas de corte posterior e anterior sao criadas no mo-
delo, conforme mostrado na FIGS. Ex 12-1A e 12-1B. Para desenhar a linha
de corte curvilinea no condilo medial, uma linha de separagdo medial é iden-
tificada no condilo, conforme mostrado na FIG. Ex 12-2A, e entdo uma linha
de corte de 3 mm de profundidade é gerada para acompanhar a linha de
separacao, conforme mostrado na FIG. Ex 12-2B. O corte curvilineo virtual
resultante & mostrado na FIG Ex 12-2C. As mesmas etapas s&o realizadas
independentemente para o condilo lateral, conforme mostrado na FIGS. Ex
12-3A - 12-3C.

O modelo de corte resultante, conforme mostrado na FIG. Ex 12-
4A pode ser usado para projetar a superficie que faceia o 0sso do corres-
pondente implante especifico para o paciente, conforme mostrado na FIGS.
Ex 12-4B e 12-4C. Especificamente, a superficie interna que faceia o osso

do implante é desenhada e projetada para substancialmente encaixar nega-
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tivamente a superficie de corte no modelo. Opcionalmente, e conforme mos-
trado nas figures, a superficie externa que faceia a articulagao do implante
também pode ser desenhada e projetada para incluir um ou mais aspectos
especificos para o paciente.

O modelo de corte resultante também pode ser usado para de-
senhar um ou mais gabaritos de corte que s&o ajustados ao 0sso para guiar
o procedimento de corte do osso. Por exemplo, FIG. Ex 12-5A mostra um
modelo de um osso apos ser resseccionado usando um gabarito que permite
corte sagital do osso junto a curva J especifica para uma anatomia particular
do paciente. FIGS. Ex 12-5B e 12-5C mostra um conjunto alternativo de ga-
baritos que pode ser usado com uma serra tipo roteadora. Especificamente,
uma broca tipo rotadora pode ser ajustar no canal central do gabarito mos-
trado na FIG. Ex 12-5B para cortar junto com o canal para uma profundidade
especifica, por exemplo, 3 mm. Ent&o, conforme mostrado na FIG. Ex 12-
5C, um segundo gabarito contendo dois canais que contornam o canal do
primeiro gabarito podem ser aplicados. A broca tipo roteadora pode se ajus-
tar nestes dois canais para cortar medial e lateral ao primeiro canal na mes-
ma profundidade, por exemplo, 3 mm.

FIG. Ex 12-6A mostra um modelo de osso preparado apés cor-
tes de osso guiados por gabarito. FIG. Ex 12-6B mostra o modelo da FIG.
Ex 12-6A com um implante especifico de duas pegas para o paciente dese-
nhado com uma superficie interna que faceia o osso que substancialmente
encaixa negativamente a superficie do osso cortado.

Exemplo 13: Implante e desenho de implante com regeneracao

Exemplo 13 ilustra um implante e desenho de implante contendo
uma parte regenerada e uma parte de osso cortado e um implante e dese-
nho de implante contendo uma superficie regenerada sem cortes 0sseos.

Usando um modelo de computador especifico para o paciente
gerado a partir de dados especificos do paciente, um implante femoral € de-
senhado para incluir um Gnico corte posterior na superficie interna que faceia
o0 0sso, conforme mostrado na FIGS. Ex 13A-4E acima e nas FIGS. Ex 13-

1A e 14-1B. As porcdes restantes da superficie interna que faceia o osso do



10

15

20

25

30

102/103

implante sdo desenhadas para substancialmente encaixar negativamente a
superficie articular do osso que este engata. Opcionalmente, a superficie
externa que faceia a articulagdo do implante também pode ser desenhada
para incluir um ou mais aspectos especificos para o paciente. Conforme
mostrado nas figuras, o implante especifico para o paciente com um Unico
corte dsseo é preparado como duas pegas ou componentes, que permite o
ajustamento & porgéo anterior a curva do implante 1390 ao redor da porgao
anterior 1392 do fémur.

O desenho do implante femoral mostrado nas FIGS. Ex 13-2A e
Ex 13-2B e o implante correspondente mostrado na FIG. Ex 13-2C também
usa um desenho de duas pegas ou dos componentes, em parte para permitir
o ajustamento a curva da porgao anterior do implante 1390 ao redor da por-
cao anterior 1392 do fémur. Especificamente, usando um modelo de compu-
tador especifico para o paciente gerado a partir de dados especificos do pa-
ciente, um implante femoral foi desenhado para incluir nenhum corte de os-
sos em sua superficie interna que faceia o osso. Pelo contrario, a superficie
interna que faceia o osso do implante foi desenhada para substancialmente
encaixar negativamente a superficie articular do osso que este engata. Op-
cionalmente, a superficie externa que faceia a articulagédo do implante tam-
bém pode ser desenhada para incluir um ou mais aspectos especificos para
o paciente.
INCORPORACAQ COMO REFERENCIA

A revelagdo completa de cada uma das publicagoes, documen-

tos de patentes e outras referéncias mencionadas aqui € incorporada aqui
como referéncia em sua totalidade para todas as finalidades na mesma ex-
tensao como se cada fonte individual fosse individuaimente denotada como
sendo incorporada como referéncia.

EQUIVALENTES

A invencao pode ser realizada de outras formas especificas sem

se afastar do espirito ou caracteristicas essenciais do mesmo. As modalida-
des acima mencionadas sao portanto, consideradas em todos os casos ilus-

trativamente ao invés de limitantes. O escopo da invengao é, ent&o, indicado
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pelas reivindicagdes anexadas ao invés de pela descricao acima, e todas as
alteracdes que estdo dentro do significado e faixa de equivaléncia das rei-

vindicacdes se destinam a ser englobadas neste documento.
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REIVINDICAGOES

1. Implante femoral especifico de paciente para implantacédo em
uma por¢ao de um fémur do joelho de um paciente, compreendendo:

uma porgao condilar tendo uma superficie voltada para o 0sso
para tocar pelo menos uma porg¢do de um céndilo do joelho do paciente e
uma superficie articular geralmente oposta a superficie voltada para o 0sso;

caracterizado pelo fato de que a superficie articular temo uma
curvatura especifica do paciente geralmente disposta em um primeiro plano,
a curvatura especifica do paciente substancialmente replicando uma curva-
tura correspondente de pelo menos uma porgado do condilo do paciente e
estando localizada aproximadamente na mesma localizac&o que a curvatura
correspondente do céndilo do paciente quando a superficie voltada para o
0sso toca o condilo; e

a superficie articular tem uma curvatura constante em um se-
gundo plano que € geralmente transversal ao primeiro plano.

2. Implante, de acordo com a reivindicagéo 1, caracterizado pe-
lo fato de que a curvatura especifica do paciente se estende substancial-
mente ao longo do comprimento inteiro ou de uma por¢do do comprimento
da superficie articular ou

em que a curvatura especifica do paciente se estende ao longo
da maioria do comprimento ou de uma por¢édo do comprimento de uma area
que suporta peso do implante.

3. Implante, de acordo com a reivindicagéao 1, caracterizado pe-
lo fato de que o primeiro plano € um plano sagital e em que o0 segundo pla-
no € um plano coronal.

4. Implante, de acordo com a reivindicagéo 1, caracterizado pe-
lo fato de que a curvatura especifica do paciente substancialmente combina
com uma curvatura correspondente do condilo do paciente, se aproxima de
uma curvatura correspondente do céndilo do paciente, ou € uma curvatura
suavizada que elimina ou reduz pelo menos alguma maxima local de uma
curvatura do céndilo do paciente.

5. Implante, de acordo com a reivindicagéao 1, caracterizado pe-
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lo fato de que a curvatura constante se estende substancialmente ao longo
do comprimento inteiro da superficie articular, por uma porgcédo do compri-
mento da superficie articular, ou por uma porgcdo do comprimento de uma
area que suporta peso do implante.

6. Implante, de acordo com a reivindicagéo 1, caracterizado pe-
lo fato de que a curvatura constante se aproxima de uma curvatura média
de uma curvatura correspondente do cdndilo do paciente ou em que a curva-
tura constante é uma curvatura padronizada.

7. Implante, de acordo com a reivindicagéao 1, caracterizado pe-
lo fato de que ainda inclui uma segunda porcéo condilar tendo uma superfi-
cie voltada para o 0sso para tocar pelo menos uma por¢cdo de um segundo
cbéndilo do joelho do paciente.

8. Implante femoral tendo pelo menos um dentre um céndilo me-
dial e um céndilo lateral com uma superficie voltada para o osso condilar e
uma superficie articular condilar, caracterizado pelo fato de que a superfi-
cie articular condilar compreende:

(a) uma curvatura de superficie articular condilar em um
primeiro plano derivada de dados especificos do paciente e projetada para
combinar com uma curvatura de superficie correspondente da anatomia do
paciente, ou um percentual predeterminado da mesma, ao longo de pelo
mMenos uma por¢ao que carrega peso da superficie articular condilar; e

(b) uma curvatura de superficie articular condilar em um
segundo plano que € engenheirada ou selecionada para ser constante ao
longo de pelo menos uma por¢ao que carrega peso da superficie articular
condilar.

9. Implante femoral, de acordo com a reivindicac&o 8, caracteri-
zado pelo fato de que ainda compreende uma ou mais caracteristicas ou
medidas de implante adicionais derivadas de dados especificos do paciente
e adaptadas para o paciente particular.

10. Implante femoral, de acordo com a reivindicagéo 8, caracte-
rizado pelo fato de que uma ou mais de caracteristicas ou medidas adicio-

nais incluem:
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a) uma ou mais facetas planares na superficie voltada para o
osso do implante femoral sendo derivadas de dados especificos do paciente
e adaptadas para maximizar a preservagao do 0sso para o0 paciente particu-
lar;

b) uma largura condilar do implante sendo derivada de dados
especificos do paciente e adaptada para substancialmente combinar com
uma largura correspondente do condilo femoral do paciente, ou um percen-
tual predeterminado da mesma;

c) uma distancia entre os céndilos medial e lateral no implante
sendo derivada de dados especificos do paciente e adaptada para substan-
cialmente combinar com uma distancia correspondente entre os céndilos
femorais medial e lateral do paciente, ou um percentual predeterminado da
mesma;

d) uma espessura do implante da superficie voltada para 0 0sso
até a superficie articular sendo derivada dos dados especificos do paciente e
adaptada para substancialmente combinar com uma espessura correspon-
dente de uma superficie de corte de resseccéo planeada para uma superfi-
cie articular correspondente no fémur do paciente, ou um percentual prede-
terminado da mesma;

e) uma forma de perimetro transversal do implante sendo deri-
vada de dados especificos do paciente e adaptada para substancialmente
combinar com uma forma de perimetro transversal correspondente do fémur
do paciente, ou um percentual predeterminado da mesma; ou

f) um volume de uma porgéao do implante derivado de dados es-
pecificos do paciente e adaptado para substancialmente combinar com um
volume correspondente de uma porgao do fémur do paciente, ou um percen-

tual predeterminado do mesmo.
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