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sull’efficacia

Il nuovo sistema acetabolare Trident IT

e basato sulla solida eredita che ha definito
il marchio Trident di Stryker per quasi

due decenni. Essendo uno dei marchi piu
impiantati di sempre nei National Joint
Registries di Australia' e del Regno Unito?,

il cotile Trident dimostra anche il piu basso
tasso di revisione al follow-up piu lungo tra
i cotili non cementati in entrambi i registri'~.
Leredita del marchio Trident e rafforzata da
opzioni di inserti clinicamente comprovate?®
possibili attraverso il meccanismo di
bloccaggio Innerchange, quali Modular Dual
Mobility (MDM) e la soluzione in polietilene
perfettamente progettato X3.

Trident II e basato sui dati dei pit grandi
registri congiunti al mondo!?, delle valutazioni
di performance internazionali'? e delle
principali pubblicazioni a livello globale.

il futuro

La produzione additiva & uno dei nostri
pilastri di innovazione fondamentale, poiché
ci consente di progettare e portare sul mercato
nuovi impianti. Trident II Tritanium si basa
sull’esperienza acquisita da Stryker con

gli impianti prodotti con processo additivo
nell’ambito dei nostri portafogli prodotti per
ginocchio e colonna vertebrale. La produzione
additiva ci permette di sfidare la progettazione
e la produzione di impianti convenzionali,
sfruttando le caratteristiche dell'impianto!® per
rispondere adeguatamente a considerazioni
cliniche come fissazione e stabilita.

I vassoi ottimizzati integrano nuovi
strumenti intuitivi progettati per facilitare
una preparazione e un impianto dell’osso
efficienti e precisi. Inoltre, Trident II
Tritanium e abilitato per Mako, combinando
'affidabilita degli impianti prodotti con
processo additivo con la precisione della
chirurgia con braccio robotico.




Il vantaggio “additivo” di

Cos'e la il della produzione additiva
di Stryker

La produzione additiva (Additive

Manufacturing, AM) é una tecnica di Stryker ha iniziato a studiare la tecnologia

produzione all'avanguardia che sfrutta un AM nel 2001 in collaborazione con istituti di

modello computerizzato di un impianto e ricerca accademici. L'obiettivo della ricerca

realizza un componente strato per strato in di Stryker era valutare la fattibilita della

un ambiente tridimensionale, fondendo uno tecnologia per il controllo della porosita

strato di polvere di titanio fine su ogni strato durante la produzione. Durante i successivi

precedente. otto anni Stryker ha sviluppato un approccio
innovativo al modellamento e produzione

11 tipo specifico di AM che realizza il cotile di strutture porose e ha collaborato con

Trident IT Tritanium é il Laser Rapid aziende hardware e software per sviluppare

Manufacturing, il quale utilizza un raggio sistemi in grado di produrre. Nel 2009 &

laser focalizzato per fondere strati di polvere stato costruito un impianto pilota nello

metallica in un letto di fusione. I produttori stabilimento Stryker di Cork, in Irlanda, al

di macchine hanno dato molti pseudonimi fine di convalidare la capacita produttiva

proprietari a tale tecnica, ad es. SLM, DMLS del processo, che infine ha portato al primo

e Cusing, e le prime macchine hanno iniziato prodotto additivo Stryker, la base tibiale

a comparire tra la fine degli anni ‘80 e 'inizio Triathlon Tritanium non cementata.

degli anni ‘90. Lo sviluppo dei sistemi con
letto di fusione per polveri metalliche si deve
principalmente ai fornitori europei.
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sul dati

L’eredita Trident

Trident II & stato creato per assicurare

la sicurezza che deriva dalla costruzione

di un sistema supportato da anni di dati
clinici di successo'™ e solide caratteristiche
come il notevole meccanismo di bloccaggio
Trident Innerchange, la Modular Dual
Mobility (MDM) e la soluzione in polietilene
perfettamente progettato X3.

Il meccanismo di bloccaggio Innerchange T R
di Trident rimane all’interno del nuovo 1999 2018
sistema Trident II. Gli utenti del sistema Trident Trident II
apprezzeranno la flessibilita intraoperatoria

delle diverse opzioni di inserti clinicamente

testate®® tra cui poter scegliere:
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MDM Inserti vincolati in polietilene
X3
| piv bassi tassi di Cotili acetabolari Oltre 2 milioni
revisione al follow-up //’ piU impiantati di cotili impiantati
piu lungo tra i cotili non I I I | nell’Australian Registry a livello globale®
cementati nei registri di il I per 15 anni consecutivi®

Regno Unito e Australia'?

Il processo produttivo di reticolazione Il nostro processo brevettato®® genera un
sequenziale brevettato del polietilene polietilene robusto’® e intrinsecamente
perfettamente progettato X3% utilizza tre resistente all'usura® e all’'ossidazione®.
dosi di irradiazione gamma separate con

una fase di trattamento termico sotto la Tasso di usura a 10 anni inferiore a
temperatura di fusione dopo ciascuna dose. all’anno!!



La stabilita come obiettivo

La lussazione dopo un'artroplastica totale
d'anca continua ad essere uno dei motivi piu
comuni per una procedura di revisione!. In
questa prospettiva, il miglioramento della

stabilita dell’anca rappresentava un obiettivo
fondamentale per il sistema Trident II.

Piu grandi, piu rapidamente!**
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sul dati

Cotile con pareti sottili

Il cotile Trident II Tritanium e caratterizzato

da pareti sottili, ottenute grazie alla produzione
additiva. Queste pareti consentono di inserire
teste femorali grandi’® e di utilizzare un
polietilene con uno spessore che possa aumentare
il range di movimento'*, la stabilita articolare'*,
oltre che ridurre il rischio di lussazione'®.

Sara possibile aggiungere alla stabilita intrinseca
del sistema Trident II la nostra opzione di inserti
Modular Dual Mobility (MDM). MDM ¢ stato progettato ,‘

per prevenire la lussazione!®?° e per raggiungere gli
obiettivi relativi a stabilita'®, longevita?'*? e fissazione
avanzata dei casi di artroplastica totale d'anca

di primo impianto o di revisione.

Dopo la sua introduzione, MDM e stata la prima
offerta di dual mobility modulare sul mercato

statunitense e da allora ha dimostrato solidi risultati
clinici nell’artroplastica primaria e di revisione!” 2.

In un’analisi del modello Markov negli Stati Uniti,
MDM ha mostrato un “dominio assoluto” con un rapporto costo-efficacia
rispetto all’artroplastica totale d’anca convenzionale®.*

*Valore economico e risparmi sui costi basati su dati rilevati negli Stati Uniti e a solo scopo indicativo. I risparmi sui costi
possono differenziarsi tra le diverse zone a causa di sistemi sanitari, piani di trattamento e costi associati diversi.




Gli esperti della

Tritanium realizzato con processo additivo

Il cotile acetabolare Trident II Tritanium entra a far parte dei nostri prodotti per il ginocchio
e la colonna vertebrale ed ¢ il piu recente tra i nostri impianti a fare uso del nostro materiale
Tritanium realizzato con processo additivo. Tritanium presenta una rete controllata di pori
progettata in modo tale da riprodurre le complesse caratteristiche della spongiosa e di
promuovere la fissazione biologica a lungo termine?*.

Al momento della fissazione, il sistema Tritanium realizzato con processo
additivo sara l’alleato vincente.

Spongiosa Tritanium

Dimensione Porosita media®
. . <5
media dei pori 60%

434 micron

Porosita della Coefficiente
superficie® 76% di attrito®? 1,2

**Si definisce come superficie la regione che raggiunge una profondita
massima di 200 micron.

Idrossiapatite HA PureFix

Il rivestimento in idrossiapatite (HA) brevettato da Stryker ha rappresentato una caratteristica
costante del nostro portafoglio di prodotti per anca fin dal suo primo impianto nel 1987. I cotili
Trident IT HA continuano questa eredita, integrando uno strato di circa 50 um di HA PureFix
su una superficie in titanio plasma spray irruvidita.

E possibile scegliere tra una geometria autobloccante emisferica o periferica (PSL) per
selezionare la fissazione piu adatta a ogni paziente. Il cotile Trident II PSL HA con fori
presenta normalizzazioni circonferenziali progettate per massimizzare la fissazione nella
regione lunare periferica dell’acetabolo.

Cotile Trident I T

PSL HA con fori o : Sk i Cotile Trident Il

& aa HA con fori




Gli esperti della

Fissazione a vite ausiliaria

E noto che un'adeguata fissazione della vite & indispensabile per rispondere alle esigenze specifiche
del paziente e del caso specifico. Trident II e progettato per migliorare la fissazione della vite
aggiuntiva, concentrandosi sul posizionamento del foro della vite, migliorando 1'angolazione
della vite e introducendo una nuova vite con profilo ridotto.

Schema dei fori della vite verificato SOMA:+

SOMA e l'esclusivo sistema di modellazione e analisi
Stryker per la progettazione di dispositivi ortopedici.
Alla base di SOMA vi ¢ un ampio database di ossa
scansionate con TAC ad alta risoluzione tramite le
quali e possibile tracciare dimensioni, forma, densita
e confini corticali interni ed esterni. Il database e
composto da ossa di una popolazione eterogenea di
persone che comprende fascia di eta, sesso ed etnia.

I modelli di fori delle viti per i cotili Trident II sono
stati verificati con SOMA per aiutare ad assicurare
piu viti nella zona sicura dell’acetabolo?. I cotili
multifori Trident IT Tritanium presentano fino

a 13 fori per le viti nelle misure piu grandi.

In figura: Cotile multifori Trident II Tritanium da
66 mm con schema dei fori della vite verificato SOMA

Foro per vite con nucleo duro

I fori per viti Trident II Tritanium sono
caratterizzati da un profilo con nucleo duro
possibile grazie alla produzione additiva.

In combinazione con le viti hex con profilo
ridotto da 6,5 mm, questi nuclei duri
consentono alla testa della vite di restare
all'interno del foro della vite per ridurre al
minimo l'interferenza con il posizionamento
dell'inserto.

Questa posizione della vite incassata offre
flessibilita per il posizionamento delle viti
e 1 cotili Trident II Tritanium forniscono
un’'angolazione media delle viti di 37°%°.

« Sulla base di oltre 520 TAC



Nnuovi strumenti

Vassoi con disposizione ottimizzata

I vassoi per lo strumentario Trident II, ottimizzati e compatibili con contenitori rigidi*
riducono costi e complessita dell'intervento. Indipendentemente dalla scelta del sistema
Mako o dello strumentario manuale, i vassoi per lo strumentario Trident II sono disposti
con intelligenza in modo da liberare spazio sul tavolo portastrumenti.

I due vassoi dedicati agli alesatori Core e allo strumentario generale sono configurati in
modo tale da poter eseguire la preparazione ossea di impianti del 99% dei pazienti®.

S

' Confezione “a mani libere”3® Albero del trapano
’ et Riduzione al minimo dei contatti con giunto sferico \
_ - superflui con la superficie porosa Progettato per non danneggiare i tessuti
dell'impianto prima di impattarlo. molli e per praticare fori ad angoli variabili g
senza il design a spirale aperta degli alberi fj
dei trapani piti comuni. )
&

Impattatore cotili

a chiave

Progettato per una Cacciavite cardanico

L ﬁss.azwne semplice del Interfaccia a punta esagonale
e COtl,le e per regolare di mantenimento per un
- rapidamente la sua

posizionamento efficiente della

posizione. vite all'interno del relativo foro.
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nuovi strumenti

Pronto per Mako

E possibile accompagnare 1'affidabilita degli impianti prodotti con processo additivo con la
precisione della chirurgia con braccio robotico Mako. Grazie a un modello tridimensionale
dell’anatomia del paziente basato su esame TC, Mako consente di preparare un piano chirurgico
personalizzato. L'artroprotesi d'anca totale Mako consente ai chirurghi di pianificare e impiantare
le componenti con una maggiore accuratezza®, in modo da poter ridurre la variabilita intrinseca
all'intervento di artroplastica totale d'anca e di ottimizzarne i risultati funzionali e clinici®®?.

Solo i cotili Trident II Tritanium sono compatibili con Mako.




Compatibilita dell’

Spessore polietilene Trident Il (mm)

Misura cotile (mm) 48,50 52,54 56,58 60,62 64,66 68,70 72
Alpha code E F G H I J

44 mm - - - - - 3,8 54 7,1 8,6 10,6

40 mm - - - - 3,8 5,8 7,4 9,1 10,6 12,6

. 36 mm - - - 3,9 5,9 7,9 9,4 11,2 12,7 14,7

Misura
testa
32 mm — 3,9 4,9 5,9 7,9 9,9 11,4 13,2 14,7 16,7

28mm 4,9 59 6.9 7.9 9,9 11,9 13,4 15,2 16,7 18,7

22mm 7,8 8,8 9,8 10,8 12,8 14,8 16,3 18,1 19,6 21,6

Compatibilita MDM

Misura cotile (mm) 46 48,50 52,54 56,58 60,62 64,66 68,70 72
Codice C ») E F G H | J
Inserto MDM Cr-Co 36C 38D 42E 46C 48G 52H 541 58J
D.E. inserto in polietilene 36 38 49 46 48 52 54 58
(mm)

D.I. inserto in polietilene (mm) 22,2 22,2 28 28 28 28 28 28
Spessore nominale del 67 7,7 6.8 8,8 8,8 11,8 128 14,8
polietilene (mm)




Informazioni per gli

Cotile Trident Il Tritanium Cotile a cupola emisferica

con fori Trident Il Tritanium
Cod.cat.  Misura (mm) N. fori
702-04-42A 42 3 700-04-42A 42
702-04-44B 44 3 700-04-44B 44
702-04-46C 46 3 700-04-46C 46
702-04-48D 48 3 700-04-48D 48
702-04-50D 50 3 700-04-50D 50
702-04-52F. 52 5 700-04-52E 52
702-04-54F. 54 5 700-04-54E 54
702-04-56F 56 5 700-04-56F 56
702-04-58F 58 5 700-04-58F 58
702-04-60G 60 5 700-04-60G 60
702-04-62G 62 5 700-04-62G 62
702-04-64H 64 5 700-04-64H 64
702-04-66H 66 5 700-04-66H 66

Cotile multifori Trident Il Tritanium

Cod. cat. Misura (mm) N. fori Cod. cat. Misura (mm) N. fori
709-04-42A 42 8 709-04-58F 58 13
709-04-44B 44 8 709-04-60G 60 13
709-04-46C 46 8 709-04-62G 62 13
709-04-48D 48 9 709-04-64H 64 13
709-04-50D 50 9 709-04-66H 66 13
709-04-52E 52 11 709-04-681 68 13
709-04-54E 54 11 709-04-701 70 13
709-04-56F 56 13 709-04-72J 72 13




Informazioni per gli

Cotile Trident Il HA con fori Cotile Trident 1l PSL HA con fori

Cod. cat. Misura (mm) N. fori Cod. cat. Misura (mm) N. fori
702-11-42A 42 3 742-11-42A 42 3
702-11-44B 44 3 742-11-44B 44 3
702-11-46C 46 3 742-11-46C 46 3
702-11-48D 48 3 742-11-48D 48 3
702-11-50D 50 3 742-11-50D 50 3
702-11-52E 52 5 742-11-52E 52 5
702-11-54E 54 5 742-11-54E 54 5
702-11-56F 56 5 742-11-56F 56 5
702-11-58F 58 5 742-11-58F 58 5
702-11-60G 60 5 742-11-60G 60 5
702-11-62G 62 5 742-11-62G 62 5
702-11-64H 64 5 742-11-64H 64 5
702-11-66H 66 5 742-11-66H 66 5

Viti hex con profilo ridotto da 6,5 mm Tappo esagonale per foro apicale

Cod. cat. Misura (mm) Cod. cat. Misura (mm)

7030-6515 15 2060-0000 Tapp;‘g:cf,z%??;l: per
7030-6520 20
7030-6525 25
7030-6530 30
7030-6535 35
7030-6540 40
7030-6545 45
7030-6550 50
7030-6555 55
7030-6560 60
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Orthopaedics

11 chirurgo deve sempre fare affidamento sul proprio giudizio medico professionale nel momento in cui decide di usare un particolare prodotto
nel curare un determinato paziente. Stryker non offre consulenze mediche ed esorta i chirurghi a seguire un periodo di formazione inerente
a un particolare prodotto prima di utilizzarlo nelle procedure chirurgiche.

Le informazioni contenute nella presente pubblicazione hanno lo scopo di dimostrare la portata dell’offerta dei prodotti Stryker. Il chirurgo
deve sempre consultare il foglio illustrativo nella confezione, 1'etichetta del prodotto e/o le istruzioni prima di usare un prodotto Stryker.
Salvo diversa indicazione, i prodotti descritti sono contrassegnati dal marchio CE in conformita alla Direttiva sui dispositivi medici 93/42/CEE.
E possibile che non tutti i prodotti siano disponibili per tutti i mercati poiché la disponibilita dei prodotti & soggetta alla legislazione e/o alla
prassi chirurgica dei singoli mercati. Siete pregati di contattare il vostro rappresentante se avete domande sulla disponibilita dei prodotti
nella vostra zona.

Stryker Corporation o le sue divisioni o altre societa affiliate usano o hanno fatto richiesta di usare i seguenti marchi commerciali o marchi
di servizio: ADM, Duration, Gamma, Mako, MAKOplasty, MDM, PureFix, Restoration, SOMA, Stryker, Stryker Orthopaedics, Triathlon,
Trident, Tritanium, X3. Tutti gli altri marchi commerciali sono proprieta dei rispettivi proprietari o titolari.
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