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Esperienza clinica a lungo termine con la filosofia dei cotili
monoblocco elastici

Basato sul principio comprovato del cotile elastico RM Classic, che vanta eccellenti risultati clinici a lungo termine
nellarco di 20 anni. "
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RM Pressfit

Perfezionamento di un principio comprovato

Il cotile RM Pressfit si basa sull’esperienza positiva acquisita
con il cotile RM Classic e perfeziona il principio dell’elasticita
e del rivestimento in particelle di titanio. "2



RM Pressfit

Cotile monoblocco press-fit non cementato

Il cotile RM Pressfit & stato sviluppato sulla base del cotile RM Classic,
il cui principio basato sull’elasticita e sul rivestimento in particelle di
titanio ha portato a risultati clinici eccellenti in oltre 20 anni. '

Il cotile RM Pressfit & un cotile monoblocco elastico,
non cementato, in UHMWPE o vitamys, un UHMWPE
altamente reticolato miscelato con vitamina E. La sua
superficie esterna presenta un rivestimento speciale
in particelle di titanio.

vitamys & altamente resistente all’ossidazione,
all'invecchiamento e all’'usura. Pur essendo reticolato,

il materiale conserva fondamentalmente le proprieta
meccaniche dellUHMWPE* e costituisce una soluzione
interessante, in particolare, per pazienti piu giovani

e attivi.?

Cotili RM Pressfit UHMWPE e RM Pressfit vitamys

Buona stabilita primaria e stabilizzazione
secondaria sicura

Il design del cotile RM Pressfit & ellittico, con sovradimen-
sionamento in corrispondenza dell’'equatore e leggero
appiattimento polare. Il design garantisce un buonfissag-
gio press-fit primario dell'impianto e consente un
ancoraggio stabile del cotile nell'acetabolo. *

Una stabilita primaria sufficiente crea le condizioni fisio-
logiche necessarie per I'ostecintegrazione e il fissaggio

a lungo termine . Il rivestimento comprovato in particelle
di titanio contribuisce a raggiungere questo obiettivo. '

Se necessario, possono essere utilizzate viti per
un'ulteriore stabilizzazione.

Il cotile RM Pressfit puo essere impiantato utilizzando
diversi approcci chirurgici, con pochi strumenti e pochi
passaggi operativi.

Principio di fissaggio

* Sulla base dei dati dei bench test preclinici
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Elasticita
| materiali UHMWPE e vitamys posseggono un‘elasticita molto simile a quella dell‘osso pelvico umano (Tabella 1).33

La similarita delle caratteristiche fisiche dell'impianto e il suo adattamento alle condizioni di deformazione presenti nella
pelvi permettono una trasmissione omogenea e fisiologica delle forze fra impianto e osso. Di conseguenza, & possibile
conservare a lungo termine le strutture ossee periacetabolari, con un basso rischio di alterazione della distribuzione dei
carichi fisiologici sull'osso (stress shielding). 6=

Proprieta meccaniche UHMWEPE (ISO 5834-2) Osso TiCP (ISO 5832-2)
Densita [g/cm?] 0,935 0,2-2
Resistenza alla trazione [N/mm?] 8-150 >400

Tabella 1: Confronto delle proprieta fisiche di osso, UHMWPE e titanio puro®

Rivestimento in particelle di titanio

Il rivestimento in particelle di titanio evita il contatto diretto fra I'osso e il
polietilene. Inoltre, il collegamento meccanico fra il cotile e I'0sso viene
ulteriormente migliorato dalla microstruttura del rivestimento. | cotili RM
rivestiti in titanio sono caratterizzati da un comportamento bioinerte e
dalla nota capacita di osteointegrazione del titanio. "

Le particelle sono ancorate singolarmente nel polietilene e non sono
strutturalmente collegate le une con le altre. Per questo motivo, I'elasticita
dell'impianto non ¢ influenzata dal rivestimento. '?

Immagine al microscopio del rivestimento
in TiICP

Riduzione dell’usura e dell’osteolisi
Massimo spessore consentito del polietilene per bassi tassi di usura. 3

6 — RM Pressfit



RM Pressfit UHMWPE
Nel follow-up di 5 anni, il tasso medio annuo di usura per il cotile RM Pressfit & stato di
0,09mm/anno ™, e quindi inferiore alla soglia di 0,1 mm/anno. *

La migrazione media del cotile & stata notevolmente inferiore ai >2 mm, considerati un
indicatore di rischio aumentato di allentamento dell'impianto. '6-2°

Gli autori dello studio concludono che «I valori di migrazione e usura del cotile RM Pressfit
erano notevolmente inferiori alla soglia predittiva di insuccesso della protesi d'anca. ... In futuro
si potranno ottenere ulteriori miglioramenti del tasso di usura e dell’osteolisi con 'uso del
polietilene reticolato di nuova generazione, che ¢ indicato per questo design del cotile.» ™
Questi risultati incoraggianti a medio termine sono stati confermati da altri studi clinici. ?' 22

RM Pressfit vitamys
RM Pressfit vitamys & una soluzione promettente per la riduzione dell’'usura a lungo termine.

Nei test su simulatore d‘anca, vitamys riduce significativamente |'usura rispetto all'UHMWFPE.
| tassi di usura di vitamys sono rimasti a livelli bassi e costanti, anche utilizzando diversi materiali
e diametri delle teste. 3

Percentuali di usura di diverse combinazioni di materiali
(Test su simulatore d'anca: 5 Mio di cicli, contenuto proteico 30g/1)3

40
30 riduzione dell’80 % (in vitro)?
(o) o del 66 % (in vivo) ' rispetto

5 80 A) di riduzione allUHMWPE standard
S dell’'usura
2 20
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€
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UHMWPE vitamys
Testa 28 mm CoCr Testa 28 mm CoCr
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RM Pressfit vitamys — riduzione dell’'usura in vivo

| dati prospettici, randomizzati, a cinque anni, evidenziano tassi di usura inferiori per vitamys rispetto all'lUHMWPE,

e indicano quindi unefficace prevenzione dell'osteolisi, dell‘allentamento dell'impianto e degli interventi di revisione 23 2
e confermano i risultati positivi osservati negli studi su simulatore.

Penetrazione della testa in mm vs tempo in vivo
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Penetrazione lineare annua della
testa in mm a 1-5 anni in vivo

0.07 -

0.06

0.06
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-66 %
0.04 -
0.03
0.02 4

0.01 -

0.00 -
vitamys UHMWPE

«...questo studio conferma che i cotili in HXLPE/ VitE sono potenzialmente

in grado di prevenire l'osteolisi, I'allentamento dell'impianto ed eventualmente
gli interventi di revisione, in futuro.»?*
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| risultati a sei anni dello studio randomizzato e controllato mostrano una performance superiore in termini di usura dei cotili
RM Pressfit vitamys rispetto ai cotili in UHMWPE, con risultati clinici e radiografici simili a quelli del cotile in UHMWPE. %

Penetrazione della testa in mm vs tempo in vivo
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Anche in diversi altri studi clinici sono stati ottenuti risultati
promettenti a breve e medio termine. 26-3¢
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