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R3volucidon en camino

El sistema acetabular R3° en combinacion con los vastagos de Smith & Nephew
proporciona el sistema de reemplazo de cadera méas avanzado gracias a las
siguientes caracteristicas:

*Amplia gama de opciones de pares de friccion
Excelente estabilidad primaria

e|nstrumental versatil

Caracteristicas generales

Cotilo hemisférico Superficie interna pulida
sinycon3 para minimizar el desgaste
orificios

Recubrimiento poroso STIKTITE®
para optimizar el asentamiento
del cotilo y la fijacion inicial



Opciones de Inserto R3°

XLPE
En version con 0°y
con ceja de 20°

Ceramica-Ceramica
Ceramica BIOLOX® Delta



Pares de friccion avanzados: Par ceramica-ceramica

Par de friccion ceramica-ceramica del cotilo R3°

El par de friccién ceramica-ceramica se ha utilizado en ATC
durante mas de 30 anos.

Un renovado interés en la ceramica como par de friccion
avanzado ha resurgido debido a:

« Nuevas tecnologias
« Procesos de fabricacion mejorados
« Nuevos disefios

Traduciéndose en mejoras en las siguientes caracteristicas:

« Propiedades fisicas y mecanicas
« Caracteristicas de desgaste

« Biocompatibilidad optimizada

Debido al tamano reducido de los
granos de ceramica, los componentes
tienen mayor dureza que antes.

Esto ha llevado a conseguir tasas

de desgaste de sélo 0.001mm/ano.>¢

Elimpingement en el par de friccion
de ceramica aumenta el desgaste y
reduce la longevidad del implante.
El disefo optimizado del inserto
acetabular de ceramica del sistema
R3:

» Reduce los efectos derivados del
impingement

» Optimiza el desgaste y la longevidad
utilizando insertos que quedan perfectamente
asentados al nivel del borde ecuatorial del cotilo

Inserto BIOLOX® Delta



Par ceramica-ceramica

El disefio del inserto de ceramica del
sistema R3 es una combinacion de:

 Un componente de ceramica
BIOLOX® Forte

« Un anillo metalico en una aleacion de
titano (Ti-6Al-4V) usada comunmente
en los implantes ortopédicos.

BIOLOX® Delta

Se compone de aproximadamente 75% de oxido de
aluminio, que proporciona la dureza y resistencia al
desgaste, y aproximadamente el 25% de zirconia,

que junto con otros aditivos (plaquetas de 6xido

mixto como el 6xido de cromo) proporcionan las
propiedades mecanicas mejoradas. En comparacion
con el dxido de aluminio puro, la ceramica

BIOLOX® Delta ofrece mejores propiedades mecanicas
incluyendo una mayor dureza frente a la fractura.®

Inserto BIOLOX® Delta




Pares de friccion avanzados: Par ceramica-ceramica

Par de friccion ceramica-ceramica del cotilo R3°

El anillo de titanio aumenta la carga soportada
La caracteristica que hace Unico al inserto de
ceramica del sistema R3 es que ofrece un

anillo de titanio en la periferia del inserto. Este
anillo y el inserto estan ensamblados utilizando
un proceso de presurizacion en frio, que asegura
gue las propiedades tanto del titanio como de

la ceramica no se alteran.

El anillo ofrece una mayor proteccién contra
los bordes del cotilo y las fuerzas de tension
gue puede sufrir el inserto al ser impactado.
Estudios de laboratorio han demostrado que
la carga méxima soportada por estos insertos
es significativamente superior que la de los
insertos tradicionales sin anillo.” En base a
estos resultados, se puede hipotetizar que
estos insertos con anillo de titanio podrian
reducir la incidencia de fractura en
comparacion con los insertos tradicionales.

Carga soportada (KN)
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Inserto BIOLOX® Delta



inserto BIOLOX® Delta

Banda de Titanio



Par OXINIUM®-XLPE

El sistema R3° con OXINIUM es el par de friccion mas avanzado que existe

OXINIUM es una aleacion de Zirconio OXINIUM combinado con XLPE irradiado con 10 Mrad
oxidado (97.5% Zirconio y 2.5% Niobio) aporta la resitencia al desgaste de los pares de friccion
con una transformacion ceramica de la de tecnologia avanzada, manteniendo a su vez las
superficie, combinando asi la resistencia al opciones intraoperativas de los pares de friccion con PE.

desgaste de la ceramica con la dureza del
metal. Por tanto, OXINIUM presenta los
beneficios de la ceramica y del metal; sin
riesgos. Esta especialmente indicado en
pacientes alérgicos al niquel y posee un premio
a su tecnologia, clinicamente avalada y
disefiada pensando en los pacientes activos.

OXINIUM tiene unos resultados clinicos de mas
de 10 afos y se han implantado méas de 190,000
componentes hasta la fecha. Los excelentes
resultados clinicos de desgaste de las cabezas
femorales de OXINIUM se refuerzan con el estudio
clinico llevado a cabo por el Dr. Bo Nivbrant.®

El par OXINIUM-XLPE irradiado 10 Mrad muestra un desgaste Reduccién del desgaste en los pares de friccion avanzados /. ! S5
indetectable comparado con otros pares de friccion con PE.2°
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Sistema R3° con OXINIUM-XLPE

El polietileno XLPE (altamente entrecruzado) de Smith & Nephew, esterilizado mediante

Par OXINIUM®-XLPE

irradiacion con 10 Mrad, es el Unico polietileno que ha demostrado una reduccion
en el volumen de las particulas de desgaste en toda la gama de tallas.™
Un menor ndmero de particulas minimizan la posibilidad de sufrir osteolisis.

Todos los polietilenos altamente cruzados del
mercado muestran una mejora significativa en
el volumen de las particulas de desgaste. Sin
embargo, estudios realizados por Smith &
Nephew demuestran que no todos los
polietilenos altamente cruzados minimizan el
ndmero de particulas generadas. Debido a que
las particulas de desgaste son més pequenas
que las del polietileno estandar, es posible que
se reduzca el volumen pero se aumente el
ndmero de particulas.™? A pesar de ello,
muchos cirujanos estan adoptando el uso

de estos polietilenos altamente cruzados en la
mayoria de sus pacientes, pensando que todos
estos polietilenos reducen el nimero total de
particulas de desgaste.

El polietileno altamente cruzado de Smith &
Nephew reduce significativamente el namero de
particulas generadas. El desgaste gravimétrico
del polietileno XLPE no se puede medir en un

Imagenes magnificadas de particulas
de desgaste

Polietileno estandar sin irradiar

Polietileno altamente cruzado irradiado con
5 Mrad mostrando un aumento en el nimero
de particulas y una reduccién del tamafio

simulador de cadera pero el nimero de particulas medio de estas particulas.

se reduce en un 80% comparado con el par de
de friccion tradicional CrCo-PE convencional

Polietileno XLPE del sistema R3 irradiado con
10 Mrad mostrando una reduccion en el
nGmero total de particulas.



Estabilidad: Cabezas grandes

Ratios cabeza/cotilo optimizados

Existe evidencia clinica de que el uso de cabezas femorales
de diametro grande produce una reduccion de la luxacion
en los pacientes.™>16"

* Las cabezas grandes aumentan el rango de movimiento de la articulacion

* Las cabezas grandes reducen la incidencia de impingement del cuello
con tejido blandos o con el reborde del cotilo




Cabezas grandes

Con el sistema R3°, el cirujano tiene la opcion de
usar cabezas mas grandes en cotilos mas pequefios:

« Sistema R3 ceramica-ceramica:
Cabeza ceramica de 36mm en cotilo de 52mm

« Sistema R3 OXINIUM?® -XLPE:
Cabeza de 36mm en cotilo de 52mm

Gama de insertos R3
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Las cabezas de diametro grande aumentan la
distancia de salto y reducen el riesgo de luxacion
Una distancia de salto mayor equivale a mayor estabilidad




Estabilidad: Mecanismo de cierre

El mecanismo de cierre del sistema R3° aporta estabilidad al inserto

Caracteristicas del mecanismo de cierre del sistema R3:
« Cierre conico para inserto de ceramica
« Diseno de doble cierre para conseguir una estabilidad axial del inserto de polietileno
* 12 cejas antirotacionales en el inserto de polietileno para conseguir estabilidad rotacional

Cejas Antirotacionales

Inserto BIOLOX® Delta

Mecanismo de cierre
para insertos constrefiidos

Mecanismo cierre
insertos ceramicos

Pueden realizarse ajustes intraoperativos en

el posicionamiento del inserto.

Se han descrito dafos significativos durante

la extraccion en algunos mecanismos de cierre
del mercado, que impiden el poder

reposicionar el inserto.™ Tests en el laboratorio
han desmostrado que el mecanismo de cierre
del sistema R3 permite reposicionar el inserto
varias veces sin afectar a la integridad del cierre.

12



Estabilidad: Mecanismo de cierre

Los ensayos de resistencia y de torsion méaxima del mecanismo de cierre del sistema R3 demuestran
que éste ofrece los beneficios de un inserto seguro y estable. El cierre del sistema R3 presenta una
resistencia y una torsion méaxima superior al sistema REFLECTION en todas sus opciones de inserto.
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Estabilidad: Recubrimiento poroso STIKTITE®

Aumenta la estabilidad y la fijacion inicial

El recubrimiento STIKTITE del sistema R3° permite una
fijacion inicial 6ptima tras el asentamiento del cotilo y un
crecimiento 6seo a través de los poros clinicamente
probado que conlleva un éxito a largo plazo del implante.?




Estabilidad: Recubrimiento poroso STIKTITE®

El recubrimiento poroso STIKTITE ha mostrado un coeficiente
de friccién superior al metal trabecular, usando el mismo
método de medicion.” Este coeficiente de friccion del
recubrimiento STIKTITE es mayor tanto en hueso cortical como
en hueso esponjoso. Estos resultados sugieren que el
recubrimiento STIKTITE debe tener una friccion y una
estabilidad inicial muy similar a la del metal trabecular.

Coeficientes de friccion de los diferentes materiales contra
hueso cortical y esponjoso (n=96 to 100)”
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STIKTITE es un recubrimiento asimétrico de titanio en 3D, con una
porosidad de un 60%. Cuanto mayor es la porosidad, mayor es el
crecimiento 6seo permitido, resultando en una mejor fijacion a

largo plazo del implante. El recubrimiento STIKTITE aporta una
estabilidad inicial 6ptima, especialmente importante en pacientes

con huesos dafnados o biolégicamente menos activos. El tamafio medio
del poro del recubrimiento STIKTITE (200 um) se encuentra dentro del
rango descrito (100-500 pm) para un éptimo crecimiento dseo.




Instrumental

Un instrumental que mejora

la eficiencia quirargica

La simplicidad de la técnica de impactacion del
inserto de ceramica es una manera muy efectiva
para conseguir un posicionamiento preciso del
inserto, evitando un posible mal alineamiento,
como sucede con otros sistemas.?22

Un mal posicionamiento del inserto de ceramica,
puede resultar en una fractura del mismo.

El anillo de alineamiento esta presente
en todos los insertos de ceramica.

16

Este anillo de alineamiento permite una
colocacion sencilla del inserto en el cotilo.
Elimpactador de insertos se coloca a
través de la abertura del anillo y se
impacta el inserto con la fuerza necesaria.

Alimpactar, se suelta el anillo del inserto
y se mantiene en el impactador para
ser extraido posteriormente

Elinserto de ceramica se encuentra ahora
perfectamente asentado en el cotilo.
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