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Expérience clinique de longue date avec la philosophie
des cupules monobloc élastiques

Basée sur le concept éprouvé de la cupule élastique RM Classic avec d'excellents résultats cliniques sur 20 ans. '

2009

®  RM Pressfit vitamys
vitamys: le facteur E fait
la différence

2002

®  RM Pressfit
Elargissement de la gamme:
répondre aux besoins des clients

1983

® RM Classic revétu de titane
La surface: une combinaison
a succes

1973

® RM non revétu
Le début: design monobloc
élastique non cimenté

1967

Miller cimenté
L'idée: modeles de design d'un

cotyle cimenté
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RM Pressfit

Le perfectionnement d’un concept éprouvé

La cupule RM Pressfit est basée sur I'expérience positive
de la cupule RM Classic et continue de reposer sur le concept
d'élasticité et du revétement de particules de titane. "2



RM Pressfit

Cupule press-fit monobloc sans ciment

La cupule RM Pressfit a été développée en se basant sur I’héritage de la
cupule RM Classic, dont le concept d’élasticité et le revétement en particules
de titane ont donné d’excellents résultats cliniques aprés plus de 20 ans."

Cupules RM Pressfit UHMWPE et RM Pressfit vitamys

Principe de fixation

* selon les données des essais précliniques

La cupule RM Pressfit est une cupule monobloc élastique
non cimentée en UHMWPE ou en vitamys, un polyéthy-
léne de masse molaire trés élevée (UHMWPE), hautement
réticulé et enrichi en vitamine E. Un revétement spécial

de particules de titane a été appliqué sur sa surface
extérieure.

vitamys est tres résistant a I'oxydation, au vieillissement et
a l'usure. Bien que le matériau soit réticulé, les propriétés
mécaniques de 'UHMWPE sont largement conservées*, ce
qui en fait une solution intéressante notamment pour les
patients plus jeunes et plus actifs. 3

Bonne stabilité primaire et stabilisation secondaire
fiable

Le design de la cupule RM Pressfit est elliptique, avec un
surdimensionnement au niveau de I'équateur de la cupule
et un léger aplatissement polaire. Ce design assure une
bonne fixation primaire du press-fit de I'implant et permet
un ancrage stable de la cupule dans I'acétabulum.*

La stabilité primaire suffisante fournit les conditions
physiologiques nécessaires a I'ostéo-intégration et

a la fixation a long terme“. Le revétement éprouvé de
particules de titane renforce cet objectif. !

Si nécessaire, des vis peuvent étre utilisées pour une
stabilisation supplémentaire.

La cupule RM Pressfit peut étre implantée au moyen

de différentes approches chirurgicales avec seulement
quelques instruments et étapes opératoires.
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Elasticité
En tant que matériaux, I'UHMWPE et vitamys ont une élasticité trés similaire a celle de I'os pelvien humain (tableau 1).3°
La similarité des propriétés physiques de I'implant et son adaptation aux conditions de déformation ayant lieu dans le pelvis

permettent une transmission de la force homogéne et physiologique entre I'implant et I'os. Par conséquent, les structures
osseuses périacétabulaires peuvent étre préservées sur le long terme, avec peu de risque de stress shielding. 6=

Propriétés mécaniques UHMWPE (ISO 5834-2) Os TiCP (1SO 5832-2)
Densité [g/cm?] 0,935
Résistance a la traction [N/mm?] 8-150 >400

Tableau 1: Comparaison des propriétés matérielles de I'os, de I'UHMWPE et du titane pur®

Revétement de particules de titane

Le revétement de particules de titane prévient le contact direct entre

I'os et le polyéthylene. De plus, la liaison mécanique entre la cupule

et I'os est perfectionnée par la microstructure du revétement. Les cupules
RM a revétement en titane sont caractérisées par leur comportement
bioinerte et la capacité d'ostéo-intégration connue du titane. ™

Les particules sont ancrées individuellement dans le polyéthylene et ne
sont pas liées de maniere structurelle les unes aux autres. Par conséquent,
I'élasticité de I'implant nest pas altérée par le revétement. 1

Vue au microscope du revétement TiCP

Réduction de l'usure et de I'ostéolyse
Epaisseur maximale possible du polyéthyléne pour de faibles
taux d'usure. 3
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RM Pressfit UHMWPE
Dans le suivi a 5 ans, le taux d'usure moyen annuel pour la cupule RM Pressfit était de
0,09mm/an ™ et donc en dessous du seuil de 0,1 mm/an ™.

La migration moyenne de la cupule était nettement inférieure a >2 mm, seuil considéré
comme un indicateur du risque élevé de descellement de I'implant. 16-2°

Les auteurs de cette étude ont conclu que «la migration et les valeurs d’usure pour la cupule
RM Pressfit sont bien en dessous des seuils prédictifs de I'échec de la prothése de hanche.
...Dans le futur, d'autres améliorations du taux d’usure et de |'ostéolyse pourraient découler
de I'usage d'une nouvelle génération de polyéthyléne réticulé qui convient a ce design de
cupule. »

Ces résultats a moyen terme prometteurs ont été confirmés par d‘autres études cliniques. 2" 22

RM Pressfit vitamys
RM Pressfit vitamys est une solution prometteuse pour relever le défi de la réduction de I'usure
a long terme.

Dans les tests de simulateur de hanche, il a été montré que vitamys réduit nettement I'usure
par rapport a 'UHMWPE. Le taux d'usure de vitamys est resté a un niveau bas constant, méme
en utilisant différents matériaux et diameétres de téte. 3

Taux d’usure de différentes combinaisons de matériaux
(Test sur simulateur de hanche: 5 millions de cycles,
teneur en protéines 30g/1)3

40

w
o

en moins

mg/million de cycles
N
o

’ \ g
0 -
UHMWPE vitamys
Téte de 28 mm Téte de 28 mm
CoCr CoCr

80 % de réduction (in vitro)?

(o) ou 66 % (in vivo) ' comparé a
80 A) d’usure I'UHMWPE standard
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RM Pressfit vitamys: réduction de I'usure in vivo

Les données randomisées prospectives a cing ans révelent des taux d'usure plus faibles par rapport a I'UHMWPE, suggérant
une prévention efficace de 'ostéolyse, du descellement de I'implant et de la chirurgie de révision 2> 24, et confirment les
résultats positifs obtenus dans les études sur simulateur.

Pénétration de la téte en mm vs temps in vivo

0.50 - 0.45
+0.13
0.45 A
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0.35 A +0.07
0.30 A 0.24
0.5 0.20 0.20 0.04
' +0.05 +0.03 m—
0.20 A
0.15
0.15 4£0.05
0.10 A 0.16
i 13 +0.03
0.05 +0.03
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Années

Pénétration linéaire annuelle de la téte
en mm entre 1 et 5 ans in vivo

0.07 -

0.06

0.06
0.05 4
-66 %
0.04 -
0.03
0.02 4

0.01 -

0.00 -
vitamys UHMWPE

«... cette étude confirme que les cupules en HXLPE/V/itE ont le potentiel de

prévenir ['ostéolyse, le descellement d’implant et en fin de compte les chirurgies
de révision dans l'avenir. » %
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Les résultats d'un essai controlé randomisé a six ans montrent la performance d'usure supérieure de RM Pressfit vitamys par

rapport aux cupules UHMWPE, avec des résultats cliniques et d’imagerie similaires a la cupule UHMWPE. %

0.50 -
0.45 A
0.40 A
0.35 1 0.25
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0.15 A +0.14
0.10 A

0.05

0.00 T

Pénétration de la téte en mm vs temps in vivo

0.28
+0.12

0.27
+0.14

0.44
+0.16

0.38
+0.15

Années

Pénétration linéaire annuelle de la téte
en mm entre 1 et 6 ans in vivo

0.04 -
0.04
-20 %

0.03 - 0.03

0.02 -

0.01 -

0.00 T )

vitamys UHMWPE

Plusieurs autres études cliniques ont également rapporté
des résultats prometteurs a court et moyen terme. 26-30
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