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Trident®

Sisterma Acetabular Poli

El Sistema Acetabular Trident® se ha implantado
en todo el mundo desde 1999 y, mientras
disponible para comercio, también se ha
incluido en una evaluacién clinica a través de
un estudio IDE en los Estados Unidos. Todos
los Revestimientos Trident® cuentan con el
Mecanismo de Bloqueo Innerchange™, que
proporciona bloqueo independiente de
polietileno o plaquitas de cerdmica en la cdscara.

El Sistema Acetabular Trident®
ofrece:
® Mecanismos de bloqueo superiores
para polietileno y plaquitas de
ceramica

® Polietileno X3™ para un rendimiento
; @

al desgaste mejorado
® Seleccion de geometrias del revestimiento
* Superficie rugosa arco depositada para

ayudar a lograr la estabilidad inmediata
® Purefix™ HA
® Revestimiento Acetabular Trident®

PSL® HA Inserciones excéntricas y
limitadas para las opciones de revision

Trident® PSL® HA Acetabular Shell

Los Revestimientos Acetabulares Trident °PSL°estan diseiados
para maximizar la fijacion en la region periférica semilunar del
acetabulo. El revestimiento Purefix™ HA se ofrece en todos
Trident °PSL %

Revestimiento Acetabular
Hemisférico Trident®

El Revestimiento Acetabular Hemisférico Trident®es una
verdadera forma semiesférica disehada para lograr la fijacion a
presion por fresados menores del acetabulo.



Mecanismo de Bloqueo Innerchange™

REBARBA/FESTON
CONECTADO

® Mecanismo tnico de cuentas y la ranura
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La tecnologia patentada del Mecanismo de Bloqueo Innerchange™ permite el bloqueo
independiente del polietileno y plaquitas de cerdmica en la cascara.
Esto proporciona resistencia de micromovimiento radial y basculante.”

Las inserciones de polietilenoTrident® permiten la correcta alineacion de rotacioén con 12
festones indexables. Las inserciones de polietileno bloquean la cdscara de tres maneras:

® Cuatro pernos de alineacién en la cdscara proveen una alineacion correcta de rotacion y axial

® Cierre del borde adicional prevé la estabilidad de insercién excepcional

Mecanismo de Bloqueo

Ampliamente Probado

* Disefio totalmente congruente

® Pruebas independientes realizadas por Alan
Litsky, MD, PhD en la Ohio State University '

® Alta resistencia de empuje y apalancamiento
hacia fuera?

® Pruebas de simulacién de la cadera con
polietileno X3™ han demostrado un
rendimiento al desgaste mejorado™®)

De acuerdo con el estudio del Dr. Litsky, entre los disefios de otros
fabricantes, ninguno es mejor que el disefio de Stryker® Trident®en
micromovimientos ya sea radial o de inclinacion!
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Polietileno

Las inserciones de polietilenoTrident® son:

* Totalmente congruente con la cascara

® Soportadas por una amplia investigacién sobre
el rango de movimiento y la estabilidad de la
cabeza’

* Disponibles en disenos neutro, 10°, borde elevado,
excéntrico y limitado

Polietileno
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El revestimiento es totalmente
compatible con la insercion el Trident®

Opciones de Polietileno Neutro, 10° y Borde Elevado

Insercién Trident®
X3™ 10°

Insercion Trident® Insercion de Borde
X3™ Q°

Elevado Trident®X3™




Polietileno X3™ Altamente
Entrecruzado

El polietileno X3™ altamente entrecruzado

ha demostrado una reduccién significativa en

comparacion con el desgaste de polietileno

estandar.®

La tecnologia Stryker y el proceso conservador

han permitido el aumento del entrecruzamiento

manteniendo al mismo tiempo las propiedades

del material del polietileno.®

97% de reduccion en el desgaste®
El polietileno X3™ polietileno demuestra 97%
de reduccion en el desgaste sobre el polietileno
nitrégeno esterilizado en las pruebas de
simulacién conjunta, reduciendo asi el
potencial de ostedlisis¥

Conservacion de las propiedades
del material

Las propiedades del polietileno X3™ son
similares a las del polietileno estdndar como
se muestra en la (Figura 1).®

Conservacion de la estructura del
polimero del UHMWPE

Las regiones cristalinas y amorfas de X3™ son
similares al polietileno esténdar © (Figura 2).
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Figura 1 X3™ El polietileno X3™ mantiene el limite de elasticidad, flexion
y cristalinidad como polietileno estandar. Cuando estas propiedades cambian
significativamente, el rendimiento de desgaste clinico no se puede predecir.

UHMWPE Estandar

Figura 2 X3™ exhibe una morfologia que es muy similar a la
de UHMWPE estandar
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LFIT™

Tecnologia LFIT™

Mejore el Desgaste con la Tecnologia
de Cabeza Femoral LFIT™

El Tratamiento I6nico de Baja Friccién (LFIT™)
es un bombardeo de iones de nitrégeno sobre una
superficie de CoCr, que realza las propiedades del
material del metal, y a su vez reduce las fuerzas de
friccién contra superficies UHMWPE.

LFIT™;
* Mejora la capacidad de humectacién
® Reduce el coeficiente de friccion’

Materiales humectables son importantes
en la artroplastia total de cadera

En una articulaciéon de la cadera anatémica, la cabeza
del fémur es amortiguada por el cartilago, que infiltra
lubricacion en la articulacion.

Cuando la articulacion se enferma o se retira, la superficie
de la lubricacién natural también se elimina, y la cabeza
femoral y el inserto acetabular entran en contacto entre
si. Las cabezas femorales LFIT™ estan disefiadas para
aumentar la lubricacién.

CoCr

Experiencia Clinica con LFIT™

Las cabezas LFIT™ demostraron una reduccién del
28% en el desgaste lineal sobre las cabezas de CoCr
en 110 pacientes con un minimo de 3 afios de
seguimiento’ (Figura 3). Estos datos coinciden con
las pruebas de simulacién de la cadera.®

CoCr LFIT™

Materiales humectables tienen un angulo imite
bajo entre un liquido y un solido.

“Estos resultados son alentadores... [ones de nitrégeno

implantados en cabezas femorales pueden ser la manera

efectiva de disminuir el desgaste de UHMWPE y

aumentar la longevidad del implante en la ATC.”’

Desgaste Lineal UHMWPE
INGTEREIRE
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Figura 3 L as cabezas LFIT™ demostraron una reduccion
del 28% en el desgaste lineal sobre las cabezas de CoCr



Opciones de Revision

® Revestimiento Acetabular Multi Orificios
Hemisférico Trident® con Purefix™ HA estd
disponible proporcionando mayores opciones
de orificios para los tornillos (Figura 4).

e Inserciones Excéntricas y Limitadas aumentan
las opciones de revision del Sistema Trident®
para aumentar la flexibilidad del cirujano en
cirugfa compleja primaria o de revisién.

e Las Inserciones Excéntricas Trident® tienen
polietileno altamente entrecruzado X3™ para
un rendimiento al desgaste mejorado.>® El
centro de la cabeza estd lateralizado a 6 mm
desde el centro de la copa acetabular que
permite un mayor grosor de polietileno y la
estabilidad de la articulacion (Figura 5).

e Las Inserciones Limitadas Trident® estdn
disponibles para los pacientes totales de cadera
que presentan un riesgo de la dislocacién de la
cadera. Las Inserciones Limitadas disponen de
inserciones pre-ensambladas con el exclusivo
disenio de Stryker® UHR® bipolar (Figura 6).

Seccion transversal de la Insercion Limitada Trident®

CENTRO DEL
REVESTIMIENTO

CENTRO DE LA -
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Figura 5

Insercion Excéntrica 0°

Insercion
Excéntrica 10°

Figura 4 Revestimiento Acetabular Multi Orificios Hemisférico Trident®
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Trident®
Sistema Acetabular Poli

Compatibilidad
Las inserciones de polietileno Trident® pueden ser utilizadas con o cabezas femorales V40™ C-cénicas.

La letra alfabética al final de todos los ntimeros de catdlogo Trident® identifica la compatibilidad entre todos los componentes
acetabulares Trident®. La coincidencia de la cascara y los cddigos de insercion Alfa asegurara la compatibilidad adecuada.

Cuadro de Compatibilidad Trident®

Trident® Trident ® Inserciones Inserciones

PSL® HA Tamaiio Hemisférico Tamaiio X3™0°y N2/Vac™ 0°

Revestimiento (mm) Revestimiento (mm) 10° (mm) y 10° (mm)
A 40 42 22 N/A
B 42 44 22 N/A
C 44 46 22,26, 28 N/A
D 46, 48 48, 50 20826828880 28
E 50, 52 52, 54 22,26, 28, 32, 36 28
F 54, 56 616y, &1e 22,26, 28,82, 86 28
G 58, 60 60, 62 22,26, 28, 32, 36 28
H 62, 64 64, 66 22, 26, 28, 32, 36 28
| 66, 68 68, 70 22, 26, 28, 32, 36 28
J 0, 72 72,74 22, 26, 28, 32, 36 28

N/A=no disponible

(A) Las Inserciones Trident de Stryker Orthopaedics hechas de X3 UHMWPE, 721-00-32E, muestran una reduccion del 97% en la tasa de desgaste volumétrica en comparacion con la
misma insercion fabricada a partir de N2Vac gamma esterilizada UHMWPE, 620-00-32E. La insercién probada fue de 7,5 mm de espesor con un didmetro interior de 32 mm. Las pruebas
se realizaron en virtud de la cadera de simulacién multi-axial conjunta de 5 millones de ciclos con una superficie de contacto CoCr 32mm articular y lubricante de suero bovino. Las
inserciones acetabulares X3 UHMWPE Trident mostraron un aumento de peso neto debido al fenémeno de la absorcion de fluidos, pero dio una pendiente positiva y la tasa de desgaste
en el analisis de regresion lineal. Las tasas de desgaste fueron aforadas 46,39 + 11,42 mm3/106 ciclos para inserciones de polietileno estandar y 1,35 + 0,68 mm3/106 ciclos de muestras de
ensayo. La prueba se realiz6 en una insercién acetabular X3 esterilizada UHMWPE Trident. Aunque los métodos de simulacion de desgaste in-vitro de cadera no se han demostrado para
predecir cuantitativamente el rendimiento desgaste clinico, el modelo actual ha sido capaz de reproducir correctas clasificaciones de resistencia al desgaste para algunos materiales con
documentados resultados clinicos. 1’-31.

(B) X3 UHMWPE cumple con la norma ASTM F648 para Densidad segun lo medido por ASTM D1505. X3 UHMWPE ASTM F648 supera los requisitos de resistencia al limite eldstico,
resistencia a la traccién, elongacion y resistencia al impacto de un tipo de resina 3 (resistencias a la traccion y alargamiento medido segun la norma ASTM D638, resistencia al impacto por
F648, en el Anexo Al).

(C) X3 UHMWPE tiene estructura similar cristalina y lamelar como N2Vac gamma esterilizado UHMWPE segtin lo medido por Pequefio Angulo de Dispersién de Rayos X (SAXS) y
Analisis de Calorimetro Diferencial de barrido (DSC). El DSC determinado de cristalinidad fue de 61,3 + 0,8% y 61,7 + 0,6% para N2Vac UHMWPE y X3 UHMWPE, respectivamente.
El espesor de cristal laminar fue de 23,0 y 23,6 nanémetros de N2Vac UHMWPE y X3 UHMWPE, respectivamente.

(D) Las inserciones acetabulares Tridente de Stryker Orthopaedics hechas de X3 UHMWPE muestran particulas de desgaste de forma y tamanio similares que inserciones acetabulares
Trident de Stryker Orthopaedics hechas de N2Vac gamma esterilizada UHMWPE. Las inserciones acetabulares no esterilizadas Trident X3 UHMWPE mostraron particulas de desgaste de
una longitud de 0,471 + 0,814 micras, una anchura de 0,247 + 0,399 micras y una relacion de aspecto de 1,99 + 1,76, mientras que las inserciones acetabulares Trident de polietileno N2Vac
UHMWPE mostraron particulas de desgaste de una longitud de 0,409 + 0,553 micras, una anchura de 0,221 + 0,356 micras y una relacion de aspecto de 2,34 + 3,48. Particulas de desgaste
se generaron a partir de los ensayos de simulacion de la cadera multiaxial y se aislaron segtin las siguientes técnicas publicadas. 141.

[1] Wang, A. et. al., Tribology International, Vol. 31, No. 1-3 : 17-33, 1998.

[2] Essner. A. et. al., 44th Annual Meeting, ORS, New Orleans, Mar. 16-19, 1998: 774.

[3] Essner, A. et. al., 47th Annual Meeting, ORS, San Francisco, Feb. 25-28, 2001: 1007.

[3] Essner. A. et. al., 47th Annual Meeting, ORS, San Francisco, Feb. 25-28, 2001: 1007.

[4] Scott, M. et. al., Transactions of the 6th World Biomaterials Congress (SFB), Minneapolis, 2000: 177.
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La informacién presentada en este folleto esta destinada a demostrar la amplitud de la oferta de productos de Stryker. Siempre consulte el prospecto del

envase, la etiqueta del producto y/o instrucciones de uso antes de usar cualquier producto Stryker. Los productos pueden no estar disponibles en todos str.yker‘®
los mercados. La disponibilidad del producto estd sujeta a las practicas regulatorias o médicas que rigen los mercados individuales. Por favor, pongase

en contacto con su representante de Stryker si usted tiene preguntas acerca de la disponibilidad de los productos de Stryker en su drea.
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