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Anwender erwarten Losungen. Smith & Nephew bietet sie.

Das R3° Huftpfannensystem bietet in Verbindung mit dem
Huftschaftportfolio von Smith & Nephew zeitgeméBe Losungen
fUr die HUftendoprothetik:

R3 Titanschale mit excellenter Primarstabilitat
Umfangreiches GréBenangebot von 40 mm bis 80 mm
Mit und ohne Hydroxylapatitbeschichtung

10 Mrad XLPE und BIOLOX Delta Einsatze

Effizientes Instrumentarium

Allgemeine Eigenschaften

Verflgbar sind hemisphérische

NO-HOLE (ohne Lécher) THREE-HOLE

(drei Locher) und MULTI HOLE (bis zu Hochpolierte Innenflache minimiert
sieben Léchern) Pfannen rickseitigen Abrieb

Material: Titanlegierung (Ti-6Al-4V)

Anti-Rotations-Kerben zur
Sicherung der XLPE Einsétze

Pordse STIKTITE*-Beschichtung Zentrale Offnung sowie Mit dem Inlayentfernungsinstrument

fur sichere Fixierung und Schraubenldcher sind lassen sich alle Inlays intraoperativ

exzellente Primarstabilitat verschlieBbar als auch in der Revision entfernen,
ohne die Innenflache der Schale zu

Wahlweise mit oder ohne

Hydroxylapatitbeschichtung schadigen



R3°-Inlay-Varianten

XLPE
Polyethylen, 10 Mrad hochvernetzt
mit 0° und 20° Randerhdhung
sowie 0° und 20° Grad +4 mm
Lateralisierung

BIOLOX Delta Einsatz
Titanbandverstérkung schitzt vor
abplatzenden Kanten (“chipping”)

Das BIOLOX®-Delta-Inlay ist nicht in den USA
erhéltlich



VERILAST

OXINIUM® Kugelkdpfe und XLPE hochvernetztes Polyethylen

Die Verilast Technologie verbindet OXINIUM

und XLPE (10 Mrad hochvernetztes Polyethylen).

OXINIUM ist eine Legierung bestehend aus
97,5% Zirkonium und 2,5% Niobium. Durch
Hochtemperaturdiffusion von Sauerstoff in
die Zirkonium-Niobium Legierung entsteht
Zirkoniumoxyd = OXINIUM von 5 um Stérke.
Die Oberflache ist keramisiert, der Rest ist
Sauerstoff angereichertes Metall.

OXINIUM vereint die Vorteile von Keramik

und Metall ohne deren potenzielle Risiken:
Eine extrem glatte und abriebresistente
Oberflache. Das Material erlaubt die Fertigung
der Halsléngen -3mm bis +16mm und kann
nicht brechen. Keramik beinhaltet ein gewis-
ses Bruchrisiko, CoCr wird rau und erhoht den
Abrieb.

Gerade in Kombination mit XLPE (10Mrad,
hochvernetztes Polyetylen) bietet OXINIUM
das Abriebverhalten von Hart-Hart-Paarungen

OXINIUM mit 10 Mrad XLPE zeigt hervorragende
Abriebeigenschaften fiir Gleitlager mit Polyethylen.®"

und die intraoperativen Méglichkeiten von
Hart-Weich-Paarungen.

OXINIUM wird in der Medizin bereits seit

1995 verwendet. Uber 1 Millionen Knie- und
Huftkomponenten wurden bis heute erfolgreich
implantiert (Stand 04/2015). Das eindrucks-
volle klinische Abriebverhalten von OXINIUM-
Kugelkdpfen wird auch durch eine klinische
RSA-Studie von Dr. Bo Nivbrant gestitzt.8

Das australische Endoprothesenregister 2014
weist die Gleitflachenkategorie ,Keramisiertes
Metall/Vernetztes Polyethylen” mit der hdchsten
Uberlebensrate aller Gleitflachenkategorien
nach 10 Jahren aus: 96,7% (https://aoanijrr.
dmac.adelaide.edu.au/).

Alle vom Register erfassten Gleitflachenpaare
aus keramisiertem Metall/vernetztem Poly-
ethylen stammen von einem einzigen Hersteller
— der Firma Smith & Nephew.

Abriebreduzierung bei konventionellen Gleitlagern im
Vergleich zu modernen Gleitlagern.
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10 Mrad XLPE

Reduzierte Partikel: XLPE

Das mit 10 Mrad bestrahlte Polyethylen von Smith & Nephew zeigt in allen
GroBenbereichen nachweislich geringen Abrieb.™ 2 Weniger Abrieb reduziert
die Wahrscheinlichkeit der Osteolyse und erhdht das Implantateleben.

Das XLPE hochvernetzte Polyethylen von Aufnahmen: PE Partikel in hoher
Smith&Nephew reduziert die Anzahl und VergrofBerung

die GroBe erzeugter Partikel erheblich. Die >
gravimetrische Abriebrate von R3 XLPE l&sst
sich nicht in einem Huftsimulator ermitteln,

die Anzahl der erzeugten Partikel ist im
Vergleich zu herkdmmlichen CoCr-Polyethylen-
Gleitpaarungen aber um 80 % reduziert.”

Die VERILAST Technologie verbindet glattes
und hartes OXINIUM mit XLPE, einer
Kombination, die nachweislich geringe und
kleine Partikel hervorbringt.

Biokompatible ZrNb Legierung Mit 5 Mrad bestrahltes vernetztes

. . . Polyethylen zeigt einen Anstieg der
G Abrieb mit XLPE
eringer Abrieo mi Partikelzahl in Verbindung mit einer
Klinische Dokumentation von Uber 10 Jahren Abnahme der durchschnittlichen GroRe

Klassenbeste Gleitpaarung It. Australienregister 2014

Im Revisionsfall kénnen OXINIUM Kugelkopfe gegeneinander
getauscht werden

Nahere Informationen sind der VERILAST Broschdre Lit. Nr.
00394-000 V1 /14 zu entnehmen

Mit 10 Mrad bestrahltes R3 XLPE zeigt eine
Verminderung der Gesamtzahl der Partikel

Nicht fur die Verwendung in den USA vorgesehen
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Hart-Hart Gleitpaarung: BIOLOX® Delta

R3° Keramik-Keramik-Gleitpaarung

Aufgrund der verringerten KorngréBe sind Keramikkomponenten heute hérter als friher.
Dadurch sanken die Abnutzungsraten auf niedrige Werte von bis zu 0,001 mm/Jahr.5

Durch Impingement wird der Abrieb erhdht und die Lebensdauer des Implantats verringert.
Das optimierte Design von R3 Schale und Keramik Inlay bietet:

« Reduzierung der Impingement-Wirkung

« héhere Abriebfestigkeit und Haltbarkeit durch formschlussige Verbindung von Inlay und Pfanne

BIOLOX® Delta

besteht aus etwa 75% Aluminiumoxid, das
fur die Grundharte und Abriebfestigkeit sorgt,
und etwa 25% Zirkonium, das in Verbindung
mit anderen Zusé&tzen (gemischte Oxid-
Plattchen wie Chromoxid) die verbesserten
mechanischen Eigenschaften bewirkt.

Im Vergleich zu reinem Aluminiumoxid
bietet die BIOLOX® Delta Keramik bessere
mechanische Eigenschaften, einschlieB3lich
einer héheren Bruchfestigkeit.¢

Besonderheit: Das R3 Keramikinlaydesign
Das R3°-Keramikinlaydesign ist eine
Kombination aus zwei Komponenten:

« einer Keramikkomponente aus

BIOLOX® Delta
Nicht in den USA erhaltlich

« einem prazisionsgefertigten Titan-
Verstérkungsring (Ti-6Al-4V)

Prazisionsgefertigter Titan
(Ti-6Al-4V) Verstarkungsring

Die stark abgerundete
AuBenform der BIOLOX Delta
Inlays hat keinen Kontakt zur
Innenflache der R3 Schale.



Hart-Hart Gleitpaarung: Titan Verstérkungsring

Erhohte Sicherheit durch Titan Verstarkungsring

Die Besonderheit der R3°-Keramik-Inlays ist der Titan-Verstarkungsring, der das
Inlay umgibt. Der Verstarkungsring und das Keramik-Inlay werden mit einem
Kaltpressverfahren in unserem Produktionsstandort Tuttlingen prézise zusam-
mengefugt.

Der Verstérkungsring schitzt das Keramik-Inlay vor Zugkraften und Absplitterun-
gen. Labortests haben gezeigt, dass die Berstfestigkeit dieses Inlays bedeutend
hoher als die konventioneller Keramik-Inlays ohne Ring ist.” Aufgrund dieser
Testergebnisse ist davon auszugehen, dass Inlays mit Titanring die Haufigkeit
von Briichen des Keramik-Inlays deutlich verringern.

Hinweis: BIOLOX® Delta zeichnet sich zudem durch besonders hohe Bruchfestig-
keit aus. Es halt einer Rissbildung besser stand als BIOLOX® forte und hemmt
die Ausbreitung von Rissen, sodass ein geringeres Risiko fur intraoperative und
postoperative Frakturen und Absplitterungen besteht. Aus diesem Grund bietet
Smith & Nephew fiir das R3° Huftpfannensystem auschlieB3lich Keramik Inlays in
der BIOLOX Delta Variante an.
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BIOLOX Forte ohne Ring BIOLOX Forte mit Ring

Das BIOLOX® Delta Keramik Inlay liegt plan
zum Pfannenrand. Die innenliegende Kante ist
abgerundet. Das minimiert das Bruchrisiko im
Falle eines Anschlagens des Huftschafthalses.

Das verstérkende Titanband verhindert den
direkten Kontakt von Inlay und Schale. Ab-
platzende Kanten im Bereich des sensiblen
Konusklemmbereichs durch verkippt einge-
setzte Inlays sind dadurch praktisch unméglich.

Das BIOLOX® Delta-Inlay ist nicht in den USA erhaltlich
7



Grof3e Kopfdurchmesser

Reduzierung des Dislokationsrisikos

Der Einsatz von Hiiftkdpfen mit groBerem Durchmesser
hat sich bei Patienten als klinisch relevant fiir die
Verringerung des Dislokationsrisikos erwiesen.*5¢

« GroBe Kopfe vergréBern das Bewegungsmal (ROM) des Gelenks

« GroB3e Kopfe reduzieren die Wahrscheinlichkeit des Femurhals-

Impingement-Syndroms und das Dislokationsrisiko
Eine hohere Sprungdistanz

« Das R3 Huftpfannensystem bietet Einséatze fiir Kugelkdpfe der entspricht einer hoheren Stabilitst
Durchmesser 22mm bis 44mm

Kopfe mit groBerem Durchmesser erhdhen die Strecke vom
Gelenkzentrum zum Inlayrand, die sog. Jumping Distance
(Sprungdistanz), und verrringern das Dislokationsrisiko.




Stabilitat: Kugelkdpfe von 22mm bis 44mm

Mit der R3° Pressfit Huftpfanne kénnen Operateure groBere
Kopfdurchmesser in kleineren Hiiftpfannen verwenden:

+ R3-Keramik-Keramik:
36-mm-Keramikkopf mit 52-mm-Pfanne

* R3-VERILAST (XLPE/OXINIUM):
36-mm-Kopf in 52-mm-Pfanne

R3 GroBentabelle
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Nicht fur die Verwendung in den USA vorgesehen
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Stabilitat und Sicherheit: Verriegelungsmechanismus

R3°-Verriegelungsmechanismen fur sichere Inlay-Stabilitét

Das bieten die R3-Verriegelungsmechanismen:

+ 12 grof3e, rotationssichere Verbindungen am Polyethylen-Einsatz sorgen fir Rotationsstabilitét
« Tiefliegende axiale Verriegelung verbessert die dauerhafte Inlayverriegelung

« Ultrakongruente Passform verhindert Mikrobewegung

+ Konische Verklemmung verriegelt Keramikeinsétze

+ Alle Einsétze liegen plan zum Pfannenrand nach erfolgreicher Verriegelung*

*+4mm lateralisierende XLPE Inlays stehen technisch bedingt tiber dem Pfannenrand

Anti-Rotations-Mechanismus
der XLPE Inlays

Das BIOLOX®-Delta-Inlay ist
nicht in den USA erhaltlich

Konische Verklemmung
fur Hart-Hart-Paarungen

Doppelnut
Verriegelung der
XLPE Inlays

Intraoperative Anpassungen an die Inlay-
Position kdnnen mit gutem Gewissen
vorgenommen werden. Laboruntersuchungen
haben gezeigt, dass die R3-Verriegelung
dem Losen und erneuten Einsetzen des

. s VerschlieBbare
gleichen Inlays standhélt, ohne den Gewindebohrung

Verriegelungsmechanismus zu beeintréchtigen. am Pol
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Stabilitat und Sicherheit: Verriegelungsmechanismus

Funktionstests zur Ausdriickkraft und zum Drehmoment der R3°-Verriegelungs-
mechanismen zeigen, dass diese Losungen den Vorteil eines sicheren und stabilen
Inlays bietet. Die Inlays kénnen einer Ausdriickkraft von 1112 N in allen Inlay-
Varianten sowie einem Drehmoment von tber 40 Nm standhalten.
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Nicht fur die Verwendung in den USA vorgesehen
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Stabilitat: porése STIKTITE®-Beschichtung

Verbesserte Stabilitat und Fixation
mit der pordsen STIKTITE-Beschichtung

Die STIKTITE-Beschichtung der R3°- Pressfit den Knochen, was wiederum die dauerhafte
Huftpfannen sorgt fur einen primar stabilen Fixation und Stabilitat des Implantats be-
Implantatsitz und eine klinisch nachgewiesene  glinstigt. Die STIKTITE-Beschichtung bietet eine
Einwachsoberflache.? verbesserte mechanische Primarstabilitat, die
insbesondere flr geschédigte oder biologisch
Bei der STIKTITE-Beschichtung handelt es weniger aktive Knochen wichtig ist.
sich um ein gesintertes, dreidimensionales, Die PorengréBe der STIKTITE-Beschichtung
asymmetrisches Titanpulver mit einer hohen (200 pm) liegt fir ein optimales Einwachsen

Porositat von etwa 60 %. Eine hohere Porositdt  in den Knochen durchschnittlich im Bereich
erlaubt ein potenziell besseres Einwachsenin  zwischen 100 und 500 pum.




pordse STIKTITE*-Beschichtung

Die por&se STIKTITE-Beschichtung zeigt im Vergleich zu Wettbe-
werberprodukten bei vergleichbaren Testmethoden einen héheren
Reibungskoeffizienten.?' Die mittlere Reibungszahl liegt bei der
STIKTITE-Beschichtung sowohl fur Spongiosa als auch Kortikalis
Uber dem Wettbewerberprodukt. Diese Ergebnisse weisen

darauf hin, dass die STIKTITE-Beschichtung ein verbessertes
Reibungsverhalten, Press-Fit-Sitz und Primérstabilitat bietet.

Reibungskoeffizienten fiir das Knocheneinwachsverhalten
bei Spongiosa und Kortikalis (n = 96 bis 100)*
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Nicht fur die Verwendung in den USA vorgesehen
13



Effiziente Instrumente

Acetabulumfrasen und Probepfannen sind in Tmm
Schritten verflgbar. Somit ist die prézise Préparation
des Acetabulums méglich. Acetabulumfraserhand-
griffe als auch Pfannensetzinstrumente sind gerade
und abgewinkelt erhéltlich. Probeinlays erlauben eine
Probereposition ohne das Original-Inlay zu belasten.
Das Inlayentfernungsinstrument erlaubt das Losen
von XLPE- und Keramik-Inlays intraoperativ als auch
im Revisionsfall. Eine vormontierte Ausrichtlehre
erlaubt das einfache und exakte Setzen von Keramik
Inlays. Das ist ein groBer Vorteil, gerade bei minimal-
invasiven Zugéangen. Werden Schrauben eingesetzt,
erlaubt ein Ratschenhandgriff das bequeme
Festziehen.

Vorgefertigter Ausrichtungsring Die Ausrichtlehre ermdglicht Nach dem Einpressen lost

an allen harten Gleitlagern. eine einfache Platzierung sich der Ring und verbleibt fir
des harten Gleitlagers in der die spétere Entsorgung auf
Pfanne. Durch eine Offnung im dem Einschlaginstrument.

Ausrichtungsring kann anschlie-
Bend das Einschlaginstrument
eingesetzt und das Gleitlager
eingepresst werden.

Das harte Gleitlager sitzt
nun perfekt in der Pfanne.

Hinweis: Eine Ubersicht
aller Implantate und
Instrumente finden Sie
in der Operationstechnik
(Lit.-Nr. 7138-1560-d).
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