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(57) Abstract: The invention concerns a cup (1)
and a temporary insert (2) respectively configured
to be tightly press fitted into each other along their
periphery (7a). The temporary insert (2) comprises a
through hole (10) communicating outside with a free
space (9) between the outer surface of the temporary
insert (2) and the inner surface of the cup (1). In the
through hole (10) can be engaged the threaded end of
an impactor, for manipulating the cup (1) when it is
being set. The a syringe can be engaged, enabling a
liquid under pressure to be injected into the free space
(9), thereby separating the temporary insert (2) from
the cup (1) without any risk of damaging the inner
surface of the cup (1). Thus the cup can be securely
manipulated (1) when it is being set without any risk
of damaging the inner surface of the cup (1).

(57) Abrégé : Selon I'invention, on prévoit une cupule
(1) etuninsert provisoire (2) conformés respectivement
pour s'emmancher en force 1'un dans 'autre de fagon
étanche selon leur périphérie (7a). L'insert provisoire
(2) comporte un trou de passage (10) mettant en com-
munication l'extérieur avec un espace libre (9) entre la
surface externe de l'insert provisoire (2) et 1a surface in-
terne de la cupule (1). Dans le trou de passage (10), on
peut engager 1'extrémité filetée d'un impacteur, pour la
manipulation de la cupule (1) lors de la pose. On peut
ensuite engager une seringue, qui permet d'injecter un
liquide sous pression dans l'espace libre (9), séparant
ainsi 1'insert provisoire (2) vis-a-vis de la cupule (1)
sans risque de dégradation de la surface intérieure de
la cupule (1). On peut ainsi manipuler de fagon siire la
cupule (1) lors de sa pose sans risque
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INSTRUMENTS DE POSE DE COTYLE

DOMAINE TECHNIQUE DE L'INVENTION

La présente invention concerne les instruments de pose d'un cotyle
prothétique destiné a remplacer le cotyle naturel de la hanche.

Une prothese totale de hanche comprend deux parties constituant une
articulation & rotule, & savoir une partie femelle destinée a remplacer le cotyle
naturel de la hanche et une partie male destinée a remplacer la téte du fémur.

La partie méle de l'articulation comporte généralement une tige, destinée
a pénétrer dans le canal médullaire du fémur, et dont I'extrémité proximale se
raccorde par un col a une téte sphérique destinée a pénétrer dans le cotyle.

La partie femelle de I'articulation, qui doit remplacer le cotyle naturel de
la hanche, et que l'on désignera globalement par I'appellation cotyle, comprend
habituellement une cupule hémisphérique métallique a face proximale convexe et
face distale concave, la face proximale convexe venant se loger dans une cavité
cotyloidienne préparée de I'os du bassin, la face distale concave recevant la face
proximale convexe hémisphérique d'un insert en une matiére plastique a faible
coefficient de frottement tel que le polyéthyléne ou une céramique, l'insert ayant lui-
méme une cavité distale hémisphérique coaxiale qui recoit la téte sphérique de la
partie méle de ['articulation.

On a déja prévu des prothéses a simple mobilité, dans lesquelles l'insert
en polyéthyléne ou en céramique est fixe dans la face distale concave de la cupule
métallique, les mouvements de rotation de l'articulation se faisant entre la téte
sphérique de la partie male de prothése et la cavité distale hémisphérique de
l'insert.

On a par ailleurs déja proposé des prothéses a double mobilité, dans
lesquelles l'insert en polyéthyléne ou en céramique a lui-méme une capacité de
rotation dans la face distale concave de la cupule métallique, de sorte que les
mouvements de rotation de l'articulation se font d'une part entre la face proximale
convexe de linsert et la face distale concave de la cupule métallique, et d'autre
part entre la cavité distale hémisphérique de l'insert et la téte sphérique de partie
male d'articulation.

Dans tous les cas, I'une des difficultés réside dans le positionnement et
la fixation de la cupule métallique dans la cavité cotyloidienne de I'0s. La qualité de
I'adaptation et de la fixation de la cupule dans la cavité cotyloidienne est en effet
essentielle pour la longévité de la prothése, c'est-a-dire pour la durabilité de la
liaison entre I'os et la cupule métallique.
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Ainsi, lors de la pose de la cupule dans la cavité cotyloidienne, il faut
pouvoir utiliser un impacteur qui permet d'appliquer une force d'enfoncement de la
cupule dans la cavité cotyloidienne de I'os, qui permet d'appliquer des couples de
rotation pour régler l'orientation de la cupule, et qui permet de maintenir la cupule
en position fixe pendant une durée suffisante notamment pour la prise d'un ciment
entre la face proximale convexe de la cupule et la cavité cotyloidienne de l'os. |l
faut ensuite pouvoir retirer l'impacteur sans exercer d'effort sur la cupule, afin de ne
pas dégrader la qualité de sa fixation dans la cavité cotyloidienne.

Mais, notamment pour les prothéses a double mobilité dans lesquelles la
face distale concave de la cupule constitue une surface de glissement qui doit é&tre
parfaitement lisse, et qui est pour cela généralement polie miroir, pour un
pivotement libre de l'insert dans la cupule, il faut éviter tout risque de dégradation
de cette face distale concave de cupule par les instruments de pose de la cupule
dans la cavité cotyloidienne. Par exemple, un instrument radialement expansible et
rétractible, qui prendrait appui en plusieurs zones discontinues de la face distale
concave de cupule pour tenir la cupule au moment de la pose, conduirait
nécessairement soit a une déformation permanente et localisée de la face distale
concave de la cupule, soit a un maintien insuffisant, de sorte que ce type de
maintien n'est pas acceptable.

Le document EP 0 504 521 A1 enseigne de prévoir un impacteur a face
proximale convexe venant s'encliqueter dans la face distale concave de ia cupule.
Apres la fixation de la cupule dans la cavité cotyloidienne, l'impacteur est séparé
de la cupule au moyen d'une barre axiale coulissante venant en appui axial au
centre de la face distale convexe de glissement de la cupule et mise en
mouvement au moyen d'une gachette actionnée par le chirurgien. L'appui de Ila
barre coulissante est de nature a dégrader localement la face de glissement de la
cupule, ce qui n'est pas acceptable.

Le document FR 2 809 305 A1 enseigne de maintenir une cupule sur
une téte d'extrémité d'impacteur par la création d'un vide dans un espace libre
laissé entre la téte d'extrémité et la face distale concave de la cupule. Le corps
d'impacteur est pour cela muni d'une pompe manuelle a piston qui permet d'aspirer
I'air de I'espace libre a travers un trou traversant de la téte d'extrémité. Un joint
annulaire s'oppose a la réalimentation en air de l'espace libre. L'effort de
percussion est appliqué par la téte d'exirémité a la partie de face distale concave
de cupule autour de l'espace libre. Le dispositif est complexe, nécessitant un
assemblage de nombreuses pieces, avec plusieurs moyens d'étanchéité aux gaz,
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et le document ne cite pas et ne résout pas le probleme des déformations de la
face distale concave de cupule par suite de contraintes d'appui inégales.

On a imaginé divers autres moyens pour tenir la cupule sans prendre
appui sur sa face distale concave. Un premier moyen consiste a tenir la cupule par
sa levre circulaire, et par la partie adjacente de sa surface externe. Mais cela
conduit a dégrader localement ['os dans la zone de maintien autour de la cupule, ce
qui fragilise le maintien ultérieur de la cupule dans I'os.

Le document US 4,632,111 A décrit un moyen adapté a une utilisation
pour la fixation d'une cupule a contre-dépouille. L'impacteur comprend une téte
hémisphérique montée en bout d'un manche et venant s'engager dans la face
distale concave de la cupule. Un flasque annulaire est monté coulissant sur le
manche et est repoussé vers la téte par une douille vissée sur le manche. Un
anneau en élastomere est pressé axialement entre la téte et le flasque, et se dilate
radialement en venant ainsi porter contre la partie annulaire en contre-dépouille de
la face distale concave de cupule pour la fixation de l'impacteur. Le dévissage de la
douille permet le retrait du flasque, la rétraction de I'anneau en élastomere, puis le
retrait de l'impacteur. Ce dispositif est complexe, constitué d'un assemblage de
pieces relativement nombreuses, et inadapté a la fixation de cupules dépourvues
de contre-dépouille. En outre, sa manceuvre de vissage induit des couples
parasites sur la cupule, risquant d'altérer la qualité de sa fixation dans la cavité
cotyloidienne.

Le document DE 196 28 193 A décrit une téte d'impacteur a joint
annulaire élastique périphérique et a tenon de centrage s'engageant dans un trou
traversant du fond de cupule. Cette structure a cupule percée n'est pas applicable
a une prothése a double mobilité.

Ainsi, les instruments de pose de cupule actuellement connus ne
permettent pas un maintien satisfaisant de la cupule pour une libre orientation et un
appui suffisant de la cupule dans I'0os, sans dégrader la cupule ou I'os adjacent.

Apres la pose de la cupule dans la cavité cotyloidienne, le chirurgien a
généralement besoin d'adapter dans la cupule un insert d'essai, ayant
sensiblement la méme forme que [insert définitif de la prothése, et destiné a
recevoir en une ou plusieurs fois des parties males d'articulation. Cela permet au
chirurgien de tester plusieurs tailles de partie male d'articulation, et de faire les
essais de mouvement. Le but est de permetire au chirurgien de choisir la taille la
plus appropriée de partie méale d'articulation, en fonction de la morphologie du
patient. Et il enleve ensuite l'insert d'essai, pour adapter l'insert définitif dans lequel
viendra se loger la téte d'articulation male choisie.
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Pour ces opérations, en utilisant les dispositifs décrits dans les
documents mentionnés ci-dessus, le chirurgien doit donc disposer d'un nombre
assez important de piéces a assembler, chaque piéce devant étre stérile : une
cupule cotyloidienne, un insert d'essai, un insert définitif, plusieurs parties males de
prothése, et des instruments complexes pour tenir la cupule pendant sa pose. En
particulier, aucun des documents ci-dessus ne décrit ni ne permet de donner a la
téte d'impacteur une fonction d'insert d'essai pouvant recevoir une téte fémorale.

Considérant que les patients ont des tailles diverses, le chirurgien doit
nécessairement disposer d'un stock assez important de piéces, ce qui augmente le
co(t d'immobilisation de I'ensemble.

EXPOSE DE L'INVENTION

Le probleme proposé par la présente invention est d'éviter les
inconvénients des instruments connus de pose de cotyle, en proposant une
nouvelle structure d'instruments qui assure a la fois une tenue mécaniquement
résistante de la cupule sur un impacteur pour la manipulation et la pose de la
cupule dans une cavité cotyloidienne, et une absence totale de déformation ou de
dégradation de la face distale concave de la cupule par les instruments.

Avec les moyens selon linvention, on doit pouvoir impacter la cupule
dans la cavité cotyloidienne, l'orienter de maniére précise et satisfaisante, et la
fixer correctement dans la cavité cotyloidienne, sans détériorer la surface distale
concave de glissement de la cupule, et sans aucune excroissance de surface
externe de la cupule ni dégradation de la zone périphérique d'os autour de la
cupule.

Les moyens selon l'invention doivent pouvoir s'appliquer indifféremment
a des prothéses a simple mobilité et & des prothéses a double mobilité.

Un autre but de l'invention est de réduire le nombre de piéces stériles
que le chirurgien doit assembler lors de la pose d'une prothése. On peut ainsi
réduire les stocks d'instruments, et faciliter le travail du chirurgien, en réduisant les
risques opératoires.

Selon un autre but de l'invention, les instruments doivent pouvoir étre
séparés de la cupule sans appliquer & la cupule un effort mécanique tendant a la
deplacer par translation ou rotation vis-a-vis de I'os dans lequel elle est fixée, de
fagon a garantir une bonne qualité de fixation de la cupule dans I'os.

Pour atteindre ces buts ainsi que d'autres, l'invention propose un
ensemble de moyens pour la pose de cotyle, comprenant une cupule limitée par
une face proximale convexe, par une face distale concave a surface de glissement,
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et par une lévre périphérique, et comprenant un adaptateur pour solidariser la
cupule sur un impacteur, I'adaptateur comportant :

- des moyens de fixation, pour fixer de maniere détachable l'adaptateur sur
l'impacteur,

- des moyens de fixation sur la cupule, laissant un espace libre entre I'adaptateur
et la cupule une fois 'adaptateur fixé a la cupule,

- un trou d'accés mettant en communication avec I'extérieur 'espace libre entre
I'adaptateur et la cupule,

dans lequel :

- la cupule comprend, sur sa face distale concave, une surface annulaire de
retenue, cylindrique ou légérement conique, prolongeant la surface de glissement
vers la levre périphérique,

- l'adaptateur comprend une surface annulaire d'engagement, cylindrique ou
légérement conique et conforme a la surface annulaire de retenue de la cupule,

- de sorte que Padaptateur peut étre retenu en force de facon étanche avec sa
surface annulaire d'engagement serrée radialement dans la surface annulaire de
retenue de la cupule.

Par le fait que I'adaptateur est conformé pour éire retenu en force de
fagon étanche selon sa périphérie dans la cupule, il est en appui sur la face distale
concave de cupule selon la seule surface annulaire de retenue, a I'écart de la
surface de glissement, évitant de produire toute irrégularité sur la surface de
glissement de la cupule.

D'autre part, grace au fait qu'il reste un espace libre entre I'adaptateur et
la cupule une fois I'adaptateur retenu en force de fagon étanche selon sa surface
annulaire d'engagement dans la cupule, et par le fait que 'adaptateur comporte un
trou d'accés, on peut retirer ultérieurement l'adaptateur a I'écart de la cupule en
injectant par le trou d'acces un fluide sous pression, avantageusement un liquide
sous pression, dans I'espace libre entre I'adaptateur et la cupule. Le fluide sous
pression produit une force résultante d'éjection axiale symétrique de l'adaptateur &
I'ecart de la cupule, et produit sur la surface de glissement de la cupule une
contrainte mécanique reéguliérement répartie par le fait que cette contrainte est une
pression de fluide. On évite ainsi a nouveau toute déformation localisée de la
surface de glissement de la cupule, et on évite toute contrainte de traction,
d'oscillation ou de rotation sur la cupule.

Le blocage en force de l'adaptateur dans la cupule peut suffire pour
assurer une solidarisation forte de I'adaptateur, et donc une solidarisation forte de
la cupule sur I'impacteur.
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On pourra toutefois préférer prévoir en outre, sur l'adaptateur, des
moyens de butée destinés a venir en appui axial sur la lévre périphérique de la
cupule pour limiter la pénéiration de l'adaptateur dans la cupule. De la sorte,
l'impacteur peut appliquer a 'adaptateur une force d'impaction supérieure, force qui
est transmise a la cupule d'une part par la surface annulaire d'engagement de
I'adaptateur dans la cupule, et d'autre part par les butées en appui sur la Iévre
périphérique de la cupule.

Une solidarisation encore améliorée de la cupule sur l'adaptateur peut
avantageusement étre obtenue en prévoyant que la surface annulaire de retenue
de la cupule comprend au moins une rainure annulaire, et la surface annulaire
d'engagement de l'adaptateur comprend au moins une nervure annulaire
correspondante apte a s'engager dans la rainure annulaire. La profondeur des
rainures et nervures sera choisie relativement faible, pour améliorer la
solidarisation sans toutefois comprometire la séparation ultérieure de I'adaptateur a
I'écart de la cupule.

De préférence, la cupule peut comprendre une surface de glissement
sensiblement hémisphérique avantageusement polie miroir, prolongée par une
surface annulaire de retenue cylindrique ou légerement conique courte. De la sorte,
I'adaptateur peut prendre appui sur la surface annulaire de retenue, qui n'est pas
une surface de glissement de la cupule, de sorte que I'on réduit les contraintes
mécaniques appliquées sur la surface hémisphérique de glissement.

L'adaptateur peut étre solidarisé a l'impacteur par tous moyens.
Toutefois, on pourra préférer des moyens de fixation de I'adaptatehr sur l'impacteur
comprenant un trou de fixation taraudé pratiqué dans l'adaptateur, permettant le
vissage d'une portion filetée correspondante de l'impacteur. Si le trou de fixation
differe du trou d'acces, il doit étre borgne.

L'adaptateur selon l'invention est utilisé comme moyen de liaison entre
I'impacteur et la cupule.

Toutefois, on peut avantageusement donner a I'adaptateur une seconde
fonction, a savoir une fonction d'insert provisoire d'essai, en prévoyant un
adaptateur qui comprend, sur sa face distale, une cavité hémisphérique
dimensionnée pour permettre I'engagement d'une téte de prothése fémorale. La
cavité hémisphérique peut étre concentrique avec la face proximale convexe de
I'adaptateur, en particulier pour les prothéses a double mobilité. On comprend que
cela reduit le nombre de piéces a assembler par le chirurgien pour la pose de la
prothése, puisqu'il n'y a plus besoin d'un insert d'essai spécifique distinct de
I'adaptateur.
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Le trou d'acces a l'espace libre entre la cupule et l'adaptateur est
avantageusement conformé et dimensionné pour y engager l'extrémité d'une
seringue de fagon étanche. De la sorte, le fluide sous pression peut étre injecté par
une simple seringue, instrument qui est généralement a la disposition du
chirurgien, sans que cela nécessite un appareillage supplémentaire.

De préférence, le trou d'acces de I'adaptateur peut éire taraudé pour
remplir simultanément la fonction de trou de fixation de I'adaptateur en permettant
le vissage d'une portion filetée correspondante de l'impacteur dans l'adaptateur.

Le trou d'accés de I'adaptateur peut alors avantageusement étre localisé
dans le fond d'une cavité hémisphérique dimensionnée pour permettre
I'engagement d'une téte de prothese fémorale.

Comme dans les prothéses connues, l'adaptateur de type insert d'essai
peut étre en polyéthyléne. L'insert définitif peut par contre étre en polyéthyléne ou
en céramique.

On prévoit en outre un impacteur ayant une portion filetée pour se visser
dans un trou de fixation taraudé prévu sur l'adaptateur.

De préférence, limpacteur peut comporter en outre, & la base de la
portion filetée, une portion hémisphérique conformée et dimensionnée pour se
loger dans une cavité hémisphérique correspondante de l'adaptateur. On répartit
ainsi de maniere plus réguliére les contraintes mécaniques entre l'impacteur et
'adaptateur, contraintes relativement importantes qui apparaissent lors de
l'impaction de la cupule dans la cavité cotyloidienne.

Selon l'invention, on peut avantageusement concevoir de distribuer au
chirurgien un adaptateur de type insert provisoire d'essai préalablement bloqué en
force de facon étanche selon sa surface annulaire d'engagement dans la surface
annulaire de retenue de la cupule, I'ensemble pouvant avantageusement étre
conditionné a I'état stérile dans une enveloppe protectrice étanche.

Lors de l'assemblage de l'adaptateur et de la cupule, assemblage qui
peut éire réalisé en usine de production, on peut avantageusement utiliser la
succession des étapes suivantes :

a) refroidir I'adaptateur afin d'en diminuer les dimensions,

b) positionner l'adaptateur dans la cupule,

c) revenir a température ambiante pour dilater I'adaptateur une fois en place dans
la cupule, 'adaptateur se trouvant ainsi bloqué en force de fagon étanche selon sa
surface annulaire d'engagement dans la surface annulaire de retenue de la cupule.

On prévoit en outre de préférence une étape de stérilisation par rayons
gamma de l'adaptateur et de la cupule une fois solidarisés.
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Aprés la pose de la cupule, on peut séparer l'adaptateur a I'écart de la
cupule par une étape au cours de laquelle on injecte par le trou d'accés un fluide
sous pression, avantageusement un liquide sous pression, dans |'espace libre entre
I'adaptateur et la cupule.

DESCRIPTION SOMMAIRE DES DESSINS

D'autres objets, caractéristiques et avantages de la présente invention
ressortiront de la description suivante de modes de réalisation particuliers, faite en
relation avec les figures jointes, parmi lesquelles :

- la figure 1 est une vue en perspective d'un ensemble selon un mode de
réalisation de l'invention, comprenant une cupule cotyloidienne dans laquelle est
engagé en force un adaptateur de type insert provisoire d'impaction et d'essai ;

- la figure 2 est une vue de cdté de l'ensemble de la figure 1, inséré dans une
enveloppe protectrice étanche ;

- la figure 3 est une vue de face de I'ensemble de la figure 1 ;

- la figure 4 est une vue de cc”)té.en coupe diamétrale selon le plan A-A de la figure
3;

- la figure 5 est une vue de c6té en coupe montrant un impacteur engagé dans
Finsert provisoire de I'ensemble inseri-cupule de la figure 4 ; et

- la figure 6 est une vue de c6té en coupe illustrant une seringue engagée dans le
passage de l'insert provisoire dans un ensemble insert-cupule selon l'invention.

DESCRIPTION DES MODES DE REALISATION PREFERES

Dans le mode de réalisation illustré sur les figures 1 a 4, les instruments
de pose de cotyle comprennent une cupule 1 et un adaptateur 2 conformé en insert
provisoire d'impaction et d'essai.

La cupule 1 constitue la cupule définitive destinée a étre fixée dans une
cavité cotyloidienne de I'os du bassin.

Par contre, I'adaptateur 2 a au moins la fonction de piéce intermédiaire
entre la cupule 1 et un impacteur qui sert a manipuler la cupule 1 lors de sa pose
dans la cavité cotyloidienne, et l'adaptateur 2 est destiné a étre ensuite remplacé
par un insert définitif.

La cupule 1 est une hémisphere a paroi relativement mince, ayant une
face proximale convexe 3, mieux visible sur la figure 4, de forme généralement
hémisphérique avec éventuellement des ailettes d'ancrage 4, et ayant une face
distale concave 5 comprenant une surface hémisphérique 5a de glissement
prolongée par une surface annulaire de retenue 5b cylindriqgue ou légérement
conique, jusqu'a une lévre périphérique 6.
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La surface hémisphérique 5a de la cupule 1 est parfaitement lisse et
réguliere, de préférence polie miroir; afin de constituer une surface de glissement
dans laquelle peut pivoter parfaitement un insert définitif hémisphérique
ultérieurement introduit dans la cupule 1 aprés sa pose dans la cavité
cotyloidienne.

L'adaptateur 2 présente une forme générale arrondie limitée par une
face proximale convexe 7 et une face distale 11 a cavité hémisphérique 8.

La face proximale convexe 7 de ['adaptateur 2 comprend une surface
annulaire d'engagement 7a cylindrique ou légérement conique, et une calotte
centrale 7b qui reste en retrait de la forme hémisphérique constituée par la surface
hémispherique 5a de glissement de la cupule 1. De la sorte, il reste un espace libre
9 entre l'insert provisoire 2 et la cupule 1 en position emmanchée telle qu'illustrée
sur la figure 4.

La surface annulaire d'engagement 7a présente une forme qui
correspond a celle de la surface annulaire de retenue 5b, et un diamétre tel qu'elle
est retenue en force dans la surface annulaire de retenue 5b de la cupule 1, de
sorte que l'adaptateur 2 et la cupule 1 puissent constituer un sous-ensemble
solidaire capable de supporter, sans mouvement relatif de I'un par rapport a I'autre,
des contraintes mécaniques élevées, supérieures aux efforts qu'il faut appliquer a
une cupule lors de sa pose dans la cavité cotyloidienne.

Sur les figures 5 et 6, la surface annulaire d'engagement 7a et la surface
annulaire de retenue 5b sont lisses.

En alternative, dans le mode de réalisation de la figure 4, la surface
annulaire de retenue 5b de la cupule 1 comprend au moins une rainure annulaire
5¢c, et la surface annulaire d'engagement 7a de I'adaptateur 2 comprend au moins
une nervure annulaire 7c correspondante apte a s'engager dans la rainure
annulaire 5c.

La cavité hémisphérique 8 de l'adaptateur 2 est dimensionnée pour
recevoir une téte de rotule de partie male d'articulation fémorale. De la sorte,
I'adaptateur 2 peut constituer un insert provisoire d'essai.

Dans le fond de I'adaptateur 2, on prévoit un trou d'accés 10 qui met en
communication avec I'extérieur I'espace libre 9 entre I'adaptateur 2 et la cupule 1.

La face distale 11 de l'adaptateur 2 est bordée d'une nervure
périphérique 12 circulaire qui constitue un moyen de butée venant en appui sur la
levre périphérique 6 de la cupule 1 en position emmanchée illustrée sur la figure 4.
De la sorte, la nervure périphérique 12 s'oppose a une pénétration supplémentaire
de l'adaptateur 2 dans la cupule 1. Dans la réalisation illustrée sur les figures, le
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trou d'accés 10 constitue également un moyen de fixation détachable d'un
impacteur. Il comporte pour cela un filetage intérieur 10a.

On considere maintenant la figure 5, dans laquelle on retrouve la cupule
1, l'adaptateur 2 de type insert provisoire d'essai, la cavité hémisphérique 8 de
l'adaptateur 2, et le trou d'acces 10 fileté.

Sur cette figure, on a également représenté un impacteur 13,
comprenant un manche 13a, une tige 13b et une extrémité filetée 13c qui vient se
visser dans le trou d'accés 10 fileté. De préférence, l'impacteur 13 comporte, a la
base de la portion filetée 13c, une portion hémisphérique 13d conformée et
dimensionnée pour se loger dans la cavité hémisphérique correspondante 8 de
l'adaptateur 2. Ainsi, l'impacteur 13 permet de manipuler la cupule 1 lors de son
insertion et de son positionnement dans la cavité cotyloidienne.

Sur la figure 6, on a illustré une étape de séparation de l'adaptateur 2
vis-a-vis de la cupule 1. Dans ce mode de réalisation, on prévoit une seringue 14
contenant un liquide approprié, par exemple du sérum physiologique, et
comprenant un embout 14a que I'on vient engager de fagon étanche dans le trou
d'accés 10 de I'adaptateur 2. La seringue 14 permet alors d'injecter un liquide sous
pression dans l'espace libre 9, provoquant la séparation de I'adaptateur 2 vis-a-vis
de la cupule 1.

En alternative, pour éviter d'utiliser une seringue supplémentaire, on
peut prévoir que l'impacteur 13 comprend un manche tubulaire : on a illustré ainsi
sur la figure 5 un impacteur 13 comportant un canal axial 13e. Lors de I'étape de
séparation, on peut introduire du liquide et une tige-piston 13f dans le canal axial
13e, ce qui force le liquide dans I'espace libre 9.

Dans le mode de réalisation illustré sur les figures, l'adaptateur 2
comporte la cavité hémisphériqgue 8, pour remplir la fonction d'insert provisoire
d'essai. On pourra toutefois, sans soriir du cadre de linvention, prévoir un
adaptateur 2 dépourvu de cavité hémisphérique, servant alors uniquement
d'adaptateur pour le positionnement de la cupule 1 dans la cavité cotyloidienne par
un impacteur 13.

Egalement, dans le mode de réalisation illustré, le trou d'accés 10 sert
simultanément de moyen de fixation de limpacteur 13 sur l'adaptateur 2. En
alternative, on pourrait prévoir dans la partie centrale de I'adaptateur 2 un trou pour
la fixation de l'impacteur 13, tandis que le trou d'acces 10 pour l'injection de fluide
pourrait étre déporté. Le trou pour la fixation de limpacteur devrait alors étre
borgne.

L'utilisation des instruments selon l'invention est expliquée ci-aprés.
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En usine, on peut assembler l'adaptateur 2 dans la cupule 1 par une
procédure.comprenant les étapes :

a) on refroidit I'adaptateur 2 & une température suffisamment basse pour en
diminuer légérement les dimensions, lesdites dimensions étant initialement telles
que le diametre de la surface annulaire d'engagement 7a de l'adaptateur 2 soit
Iégérement plus grand que le diameétre de la surface annulaire de retenue 5b de la
cupule 1 a la méme température. En abaissant la température de I'adaptateur 2, on
réduit son diametre externe, afin de faciliter son engagement & I'enirée de la cupule
1 elle-méme conservée a température ambiante ;

b) on positionne alors I'adaptateur 2 dans la cupule 1, jusqu'a venir en butée par la
nervure périphérique 12 contre la lévre périphérique 6 ;

c) on revient a température ambiante pour laisser dilater I'adaptateur 2 une fois en
place dans la cupule 1, I'adaptateur 2 se trouvant ainsi emmanché et retenu en
force de facon étanche selon sa surface annulaire d’engagement 7a dans la cupule
1.

On stérilise ensuite I'ensemble adaptateur-cupule par rayons gamma,
dans une enveloppe protectrice étanche 15 (figure 2). A partir de 13, I'ensemble
adaptateur-cupule se trouve ainsi conditionné a I'état stérile dans Penveloppe
protectrice étanche 15.

Sur le lieu d'utilisation, c'est-a-dire dans la salle d'opération, le chirurgien
retire I'enveloppe protectrice étanche 15, et peut engager un impacteur 13 stérile
par vissage dans le trou d'accés 10. Le chirurgien peut ensuite manipuler la cupule
1 grice a l'impacteur 13 et a 'adaptateur 2 emmanché, imprimant & la cupule 1
tous les efforts mécaniques nécessaires pour son positionnement et son
orientation.

Le chirurgien retire ensuite l'impacteur 13 par dévissage.

Ensuite, le chirurgien peut adapter une téte de rotule dans la cavité
hémisphérique 8 de I'adaptateur 2 de type insert provisoire, qui sert alors d'insert
provisoire d'essai.

Une fois la partie méle de prothése choisie, le chirurgien peut retirer
l'insert provisoire 2 a I'écart de la cupule 1 par introduction d'un liquide ou autre
fluide sous pression, au moyen d'une seringue 14 comme illustré sur la figure 6, ou
dans l'impacteur 13 a tige-piston 13f et a canal axial 13e comme illustré sur la
figure 5.

Il adapte ensuite un insert définitif, dans la cupule 1 elle-méme en place
dans une cavité cotyloidienne.
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Toutes ces opérations ont été effectuées sans risque de déformation de
la surface hémisphérique 8 de glissement de la cupule 1, et sans effort parasite sur
la cupule 1.

La présente invention n'est pas limitée aux modes de réalisation qui ont
été explicitement décrits, mais elle en inclut les diverses variantes et
généralisations contenues dans le domaine des revendications ci-aprés.
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REVENDICATIONS

1 — Ensemble de moyens pour la pose de cotyle, comprenant une cupule
(1) limitée par une face proximale convexe (3), par une face distale (5) concave a
surface de glissement (5a), et par une lévre périphérique (6), et comprenant un
adaptateur (2) pour solidariser la cupule (1) sur un impacteur (13), 'adaptateur (2)
comportant :
- des moyens de fixation (10, 10a), pour fixer de maniere détachable l'adaptateur
(2) sur l'impacteur (13),
- des moyens de fixation sur la cupule (1), laissant un espace libre (9) entre
adaptateur (2) et la cupule (1) une fois 'adaptateur (2) fixé a la cupule (1),
- un trou d'accés (10) mettant en communication avec I'extérieur I'espace libre (9)
entre l'adaptateur (2) et la cupule (1),

caractérisé en ce que :

- la cupule (1) comprend, sur sa face distale (5) concave, une surface annulaire de
retenue (5b), cylindrique ou Iégérement conique, prolongeant la surface de
glissement (5a) vers la lévre périphérique (6),

- l'adaptateur (2) comprend une surface annulaire d'engagement (7a), cylindrique
ou légerement conique et conforme a la surface annulaire de retenue (5b) de la
cupule (1), |
- de sorte que I'adaptateur (2) peut étre retenu en force de fagon étanche avec sa
surface annulaire d'engagement (7a) serrée radialement dans la surface annulaire
de retenue (5b) de la cupule (1).

2 — Ensemble selon la revendication 1, caractérisé en ce que
l'adaptateur (2) comprend des moyens de butée (12) destinés a venir en appui
axial sur la levre périphérique (6) de la cupule (1) pour limiter la pénétration de
I'adaptateur (2) dans la cupule (1).

3 — Ensemble selon l'une des revendications 1 ou 2, caractérisé en ce
que la surface de glissement (5a) de la cupule (1) est sensiblement hémisphérique,
prolongée par une surface annulaire de retenue (5b) cylindrique ou légérement
conique courte.

4 — Ensemble selon l'une quelconque des revendications 1 a 3,
caractérisé en ce que la surface annulaire de retenue (5b) de la cupule (1)
comprend au moins une rainure annulaire (5c), et la surface annulaire
d'engagement (7a) de l'adaptateur (2) comprend au moins une nervure annulaire
(7c) correspondante apte & s'engager dans la rainure annulaire (5c¢).

5 — Ensemble selon l'une quelconque des revendications 1 a 4,
caractérisé en ce que les moyens de fixation de I'adaptateur (2) sur l'impacteur (13)
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comprennent un trou de fixation (10) taraudé pratiqué dans l'adaptateur (2),
permettant le vissage d'une portion filetée (13c) correspondante de l'impacteur
(13).

6 — Ensemble selon P'une quelconque des revendications 1 a 5,
caractérisé en ce que le trou d'acces (10) a I'espace libre (9) entre la cupule (1) et
I'adaptateur (2) est conformé et dimensionné pour y engager l'extrémiié (14a) d'une
seringue (14) de facgon étanche.

7 — Ensemble selon l'une quelconque des revendications 1 a 6,
caractérisé en ce que le trou d'accés (10) de l'adaptateur (2) est taraudé (10a) pour
remplir la fonction de trou de fixation de I'adaptateur en permettant le vissage d'une
portion filetée (13c) correspondante de l'impacteur (13) dans l'adaptateur (2).

8 — Ensemble selon la revendication 7, caractérisé en ce que l'impacteur
(13) comprend un manche tubulaire a canal axial (13e) dans lequel on peut
introduire un liquide et une tige-piston (13f) qui force le liquide dans I'espace libre
9). ‘

9 — Ensemble selon Il'une quelconque des revendications 1 a 8,
caractérisé en ce que I'adaptateur (2) est un insert provisoire d'essai comprenant,
sur sa face distale (11), une cavité hémisphérique (8) dimensionnée pour permettre
'engagement d’une téte de prothése fémorale.

10 — Ensemble selon la revendication 9, caractérisé en ce que le trou
d'acces (10) de l'adaptateur (2) est localisé dans le fond de la cavité hémisphérique
(8).

11 — Ensemble selon l'une des revendications 9 ou 10, caractérisé en ce
que l'adaptateur (2) est en polyéthyléne.

12 — Ensemble selon l'une quelconque des revendications 1 a 11,
caractérisé en ce qu'il comprend en outre un impacteur (13) ayant une portion
filetée (13c) pour se visser dans un trou de fixation (10) taraudé prévu sur
I'adaptateur (2).

13 — Ensemble selon la revendication 12, caractérisé en ce que
l'impacteur (13) comporte en outre, a la base de la portion filetée (13c), une portion
hémisphérique (13d) conformée et dimensionnée pour se loger dans une cavité
hémisphérique (8) correspondante de I'adaptateur (2).

14 — Ensemble selon l'une quelconque des revendications 1 a 13,
caractérisé en ce que l'adaptateur (2) est bloqué en force de fagon étanche selon
sa surface annulaire d'engagement (7a) dans la surface annulaire de retenue (5b)
de la cupule (1).
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15 — Ensemble selon la revendication 14, caractérisé en ce que
I'ensemble adaptateur-cupule est conditionné a I'état stérile dans une enveloppe
protectrice étanche (15).

16 — Procédé d'assemblage d'un adaptateur (2) et d'une cupule (1) de
I'ensemble selon F'une quelconque des revendications 1 a 15, caractérisé en ce
qu'il comprend les étapes:

a) refroidir I'adaptateur (2) afin d'en diminuer les dimensions,

b) positionner l'adaptateur (2) dans la cupule (1),

c) revenir a température ambiante pour dilater I'adaptateur (2) une fois en place
dans la cupule (1), I'adaptateur (2) étant ainsi bloqué en force de fagon étanche
selon sa surface annulaire d'engagement (7a) dans la surface annulaire de retenue
(5b) de la cupule (1).

17 — Procédé d'assemblage selon la revendication 16, caractérisé en ce
qu'il comprend une étape de stérilisation par rayons gamma de l'adaptateur (2) et
de la cupule (1) une fois solidarisés.

18 — Procédé de séparation d'un adaptateur (2) a I'écart d'une cupule (1)
de I'ensemble selon l'une queiconque des revendications 1 a 15, caractérisé en ce -
qu'il comprend une étape au cours de laquelle on injecte par le trou d'accés (10) un
fluide sous pression, avantageusement un liquide sous pression, dans ['espace
libre (9) entre I'adaptateur (2) et la cupule (1).
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Demande internationale n°®
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Cadre Il Observations ~ lorsqu’il a é1é estimé que certaines revendications ne pouvaient pas faire I’'objet d’une recherd
(suite du point 2 de la premigre feuille)

Conformément a I'article 17.2)a), certaines revendications n'ont pas fait Fobjet d'une recherche pour les motifs sulvants:

1. Les revendications n°s
se rapportent a un objet & 'égard duquel Padministration n’est pas tenue de procéder a la recherche, & savoir:

Régle 39.1(iv) PCT - Méthode de traitement chirurgical du corps humain ou
animal

2. D Les revendications n°®
se rapportent a des parties de la demande internationale qui ne remplissent pas suffisamment les conditions prescrites pour
qu'une recherche significative puisse étre effectuée, en particulier:

3. D Les revendications n°s
sont des revendications dépendantes et ne sont pas rédigées conformément aux dispositions de la deuxiéme et de la
troisiéme phrases de la regle 6.4.a).

Cadre lll Observations - lorsqu’il y a absence d’unité de P'invention (suite du point 3 de la premiére feuille)

L’administration chargée de la recherche internationale a trouvé plusieurs inventions dans la demande internationale, & savoir:

1. D Comme toutes les taxes additionnelles ont &té payées dans les délais par le déposant, le présent rapport de recherche
internationale porte sur toutes les revendications pouvant faire 'objet d’'une recherche.

2. D Comme toutes les recherches portant sur les revendications qui sy prétaient ont pu étre effectuées sans effort particulier
justifiant une taxe additionnelle, Fadministration n’a sollicité le paiement d’aucune taxe de cette nature.

3. D Comme une partie seulement des taxes additionnelles demandées a été payée dans les délais par e déposant, le présent
rapport de recherche internationale ne porte que sur les revendications pour lesquelles ies taxes ont été payées, a savoir
les revendications n °°

4. D Aucune taxe additionnelle demandée n'a été payée dans les délais par le déposant. En conséquence, le présent rapport
de recherche internationale ne porte que sur Finvention mentionnée en premier lieu dans les revendications; elle est
couverte par les revendications n ¢

Remarque quant & la réserve D Les taxes additionnelles étaient accompagnées d'une réserve de la part du déposal

D Le paiement des taxes additionnelles n'était assorti d’aucune réserve.
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