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HISTORIQUE

B CERAVER ET LES COTYLES “PRESS-FIT”...

*® 1971

@ 1982

*® 1989

1997 .

...DES CONCEPTS A L’EPREUVE DU TEMPS

: 1¢ implantation d’un cotyle en alumine massif du type

“press-fit”.

: 1¥* implantation d’un cotyle vissé en alliage 'de titane,

avec noyau alumine et noyau PE.

: 1¢= implantation d’un cotyle métallique avec le

concept “Triradius” recouvert d'un ftreillis de
titane.

1¢= implantation d’un cotyle métallique “Triradius”
avec une surface rugueuse, revéfue ou non,
d’hydroxyapatite.
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Fiabilité du couple alumine-alumine en
diameétre 32 mm.

Fiabilité du concept de fixation des inserts
par emmanchement conique
a5°42’,

Fiabilité de la fixation d’un cotyle métallique
a concept “Triradius”.

Fiabilité de la fixation d’un cotyle métallique
& concept “Triradius” renforcée par
le caractére ostéoconducteur
de I’hydroxyapatite.

Aprés de nombreuses années d’implantation,
ces différents concepts ont démontré leur validité
par I"amélioration constante des résultats cliniques.

® 2004 : le cotyle CERAFIT conserve I'ensemble de ces concepts et présente de nouvelles
améliorations qui ne font que renforcer sa fiabilité sur le long terme.
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LA FIXATION

I STABILITES PRIMAIRE ET SECONDAIRE

STABILITE PRIMAIRE gréce au :
Concept “Triradius”

@ Zone polaire : elle @® Zone médiane
présente un aplanissement

permettant un enfoncement
optimal du cotyle CERAFIT
dans I'acétabulum.

elle présente un rayon de
courbure identique au rayon
nominal du cotyle.

@ Zone équatoriale : elle présente
un surdimensionnement diamétral de
1 mm par rapport au diamétre nominal
du cotyle, ce qui permet d’augmenter
I"efficacité du “press-fit”. C'est I'anneau
équatorial.

STABILITE SECONDAIRE gréce & :

- Une surface extérieure composée de macrostructures qui augmentent
la surface spécifique de contact nécessaire a la repousse
osseuse, ce qui renforce la stabilité secondaire.

- Une surface rugueuse, revétue d’hydroxyapatite, modéle H-A.C.

I LE MATERIAU : L’ALLIAGE DE TITANE TiAlgV,

Apres plus de 35 années d'implantation, ce matériau demeure I'alliage métallique le mieux adapté au cahier des charges du cotyle
sans ciment, notamment grace & son excellente biotolérance, & une résistance élevée & la rupture et & la fatigue et & un module
d’élasticité bas. C'est aujourd’hui la référence pour les cotyles sans ciment, de méme que pour les implants fémoraux.
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LE COUPLE ALUMINE-ALUMINE

I UNE FIXATION STABLE DANS LE TEMPS

Gréce a :

@ Un emmanchement conique & 5°42’, mode
de fixation utilisé par CERAVER depuis 1982, qui
répond efficacement & |'absence impérative de
tout micromouvement dans le temps.

@ Une hauteur de céne importante, afin d’optimiser
les répartitions de contraintes et d’assurer une
meilleure résistance mécanique.

REMARQUIES :

Un noyau en alumine fixé sur la cupule métallique par un emmanchement conique a 15° ne présente pas ces
garanties. Cet emmanchement permet certes une extraction plus facile, mais ne peut assurer en méme temps une
fixation fiable excluant les problémes de micromouvements dans le temps.

I UNE RESISTANCE MECANIQUE ELEVEE

kN Essais de compression sur noyau Al,O,

Gréce a : 90
80
@ Une épaisseur maximale d’alumine, avec un 70
minimum de émm, sur les petits diamétres d’inserts. 60 |-
50
Une hauteur de céne importante. 40 | [ ]
K2 30

20
10

Modele 1997

Norme FDA
Modele 1997
Norme FDA

54/32 : 8,2 mm 56/32:9,2mm  Epaisseur 2004

REMARQUIES :

Un insert en alumine-PE ne présente pas ces garanties. En effet, ce noyau composite présente des épaisseurs
d’alumine forcément réduites qui nuisent & sa tenue mécanique. De plus, ajouter une interface supplémentaire, c’est
s'exposer & des risques de micromouvements ou de décoaptation dans le temps et ses conséquences.
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LE COUPLE ALUMINE-ALUMINE

B UN DEPASSEMENT NECESSAIRE

TAvavavy
Les inserts en alumine dépassent de 1,5mm au niveau de la base du cotyle -g:fé;fﬁ"
CERAFIT : c’est un concept utilisé par CERAVER depuis plus de 20 ans,
et justifié par un souci d’optimiser la tenue mécanique des noyaux.
Contrairement & beaucoup d’affirmations non justifiées, ce dépassement ne
nuit pas au débattement angulaire. En effet, avec une téte de diamétre

32 mm & col moyen, la mobilité articulaire est de 129°.

Le chanfrein interne sur nos inserts permet d’éviter tout contact noyau-col
fémoral dans les trés grandes amplitudes de mouvements.

REMARQUES :
Un insert en alumine affleurant la base du cotyle ne présente pas ces garanties mécaniques. En effet, les effets de
bord entre les deux composants produisent des surcontraintes dans le noyau, ce qui nuit  sa tenue mécanique
dans le temps.

I L’EXPERIENCE DU DIAMETRE 32 MM

Le diamétre articulaire de 32 mm utilisé depuis toujours par CERAVER sur ses
inserts en alumine, est celui qui présente le meilleur compromis :

@ Améliorer la répartition des contraintes, -

@ Augmenter le débattement angulaire a 129° \ .

quelle que soit la longueur du col,

@ Optimiser la stabilité de |’articulation prothétique.

REMARQUES : LA TETE @ 36 MM, UNE ERREUR A NE PAS COMMETTRE...

Les tétes alumine diamétre 36 mm ne présentent pas que des avantages : si l'insert associé permet une mobilité
articulaire légérement plus élevée, mais pas forcément indispensable, il faut préciser que |’augmentation du
diamétre de la téte fémorale se fait aux dépens de I'épaisseur de I'insert alumine, et donc de sa tenue
mécanique dans le temps.
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LE COUPLE ALUMINE-ALUMINE

B DES USURES ET FROTTEMENTS MINIMAUX

Grace au composant de frottement alumine sur alumine, dont la premiére implantation remonte & avril 1970, le cotyle
CERAFIT, avec noyau et téte en alumine, répond aujourd’hui & I'important probléme des débris d'usure de polyéthyléne et leurs

conséquences sur le descellement des implants & moyen et long termes.

L’alumine et son excellente biotolérance, & la fois sous formes massive et particulaire, associée & son inertie chimique sont des
atouts majeurs qui permettent au couple alumine-alumine d’avoir une longévité in vivo inégalée.
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Wear Rate mm?/year
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AAOS 1999

Committee of Biomedical Engineering

A.S. Greenwald

J.P. Garino
55.71
17.10
% 0.04
Metal Ceramic Metal Ceramic
Polyethylene Polyethylene Metal Ceramic

L’ensemble des caractéristiques de I’alumine :

Densité : 3,985 Taille des grains : 1,8 um

Dureté, taille des grains, densité¢, mouillabilité, mais aussi état de surface et sphéricité remarquables des composants de
frottement. ..

lui permet d’étre le matériau de frottement d’excellence.
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LES INSERTS EN POLYETHYLENE

B PRESENTATION DES INSERTS ET RESULTATS DES ESSAIS

Epaisseur maximale de polyéthyléne. Pour
les noyaux de petit diamétre en polyéthyléne,
I"épaisseur minimale dans les zones de charge
est de 7 mm.

Usure abrasive du polyéthyléne minimisée,
gréce & la surface interne du cotyle
parfaitement lisse(2), donc moins de particules
d’usure de PE et ses conséquences.

(2) Rugosité -> Ra max = 1.6

Essais de torsion sur noyau PE

Nm (modeéle 2004)
25 Fixation fiable entre le noyau en polyéthyléne
et le cotyle, par emmanchement conique qui
20 évite tout micromouvement et ses conséquences
sur les débris d’usure du polyéthyléne.
15
10 |- Essais de “push-out” noyau PE
N (modeéele 2004)
1200
5
1000 |-
0
Norme FDA 50/28 800
600
400
200 |-
0

50/28 54/28 56/28
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LES COTYLES CERAFIT H-A.C

COMPOSANTS ACETABULAIRES

Taille 42 | 44 | 46 | 48 | 50 | 52 | 54 | 56 | 58 | 60 | 62 | 64 | 66 | 68
COTYLE | HAC |4881*4882* 4883* 4884 | 4885 | 4886 | 4887 | 4888 | 4889 | 4890 | 4891 4892* 48934894
@ 28 4770*| 4771 | | | |
YAU Al
NOYAU ALO; 53 4772 | 4773 | 4774 | 4775 | 4776 4777

@ 22,2|2870%|2871%2872*
D 28 2880%| 2881|2882 | 2883 | 2884 | 2885 | 2886 2887
@ 32 2888 | 2889 | 2890 | 2891 | 2892 2893

NOYAU PE
STANDARD

* Pigces spéciales disponibles sur demande

VIS

Longueur 15 20 25 30 35 40 50 60
COTYLE @ 42 & 48 D5 11515 | 11520 11530 11540 | 11550 | 11560
COTYLE & 50 a 68 D 6,5 11615 | 11620 | 11625 | 11630 | 11635 | 11640 | 11650 | 11660
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CERAVER OSTEAL INC. CERAVER SOUTH AFRICA (PTY) LTD.
10 BOULEVARD BRIEN, BUREAU 11 POLO CRESCENT,
50, REPENTIGNY (QUEBEC) WOODMEAD OFFICE PARK,
J6A 4R7 CANADA WOODMEAD, 2191, SANDTON
TEL: 19 1 514 856 24 35 GAUTENG - SOUTH AFRICA
FAX: 19 1 514 856 24 44 TEL: +27-11-656-3719
coai@qc.aira.com FAX: +27-865-474-635

Document destiné exclusivement aux professionnels de Santé. Cotyle Cerafit HAC® est un dispositif médical marqué CE de classe lll fabriqué par la société CERAVER — LES LABORATOIRES OSTEAL MEDICAL.
L'évaluation de la conformité a été réalisée par I'Organisme Notifié G-MED N°0459. Cotyle Cerafit HAC® est destiné a remplacer totalement une articulation coxo-fémorale ne pouvant étre soignées par le biais
d’autres thérapies. Avant toute opération chirurgicale, lisez attemt\vement la notice d'instructions, et la technique opératoire. Pour le bon usage et la pose de ces dispositifs, les professionnels qualifiés doivent
utiliser les instruments du kit associé. Cotyle Cerafit HAC® est un dispositif médical pris en charge par |'Assurance Maladie dans certaines conditions. Consulter les modalités sur le site ameli.fr.
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