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vitamys® — el polietileno altamente reticulado (HXLPE) de Mathys

Introduccion

vitamys es el polietileno altamente reticulado (HXLPE)
de Mathys. Disefado para alcanzar durabilidad y longe-
vidad, vitamys responde a las mas altas expectativas de
un moderno material de implante ortopédico. Enrique-
cido con vitamina E, este HXLPE anuncia la siguiente
generaciéon de HXLPE.

Ventajas del material

 Elevada resistencia a la oxidacion

e Elevada resistencia al envejecimiento
e Alta resistencia al desgaste

e Excelentes propiedades mecanicas

La reticulacion por radiacion y el tratamiento térmico de
polietileno de peso molecular ultra-alto (UHMWPE) han
despertado el interés cientifico y comercial dentro de la
comunidad ortopédica desde la década de 1990. Desde
1998, los polietilenos altamente reticulados (HXLPE) se
utilizan en el area clinica. En la bibliografia’ se informa
sobre una reduccion del desgaste del 25 % al 83 % des-
pués de 5 afos de implantacion.

A pesar de la mejora que aportan en comparacién con
los polietilenos convencionales, las generaciones ante-
riores de HXLPE presentan algunas desventajas impor-
tantes:

e |a radiacion de alta energia destruye cadenas mole-
culares, generando en las moléculas areas de dafio
inestables quimicamente activas, conocidas como
radicales libres.

e El tratamiento térmico ulterior hace que estos radica-

les se «enlacen» mas facilmente con otras cadenas de
moléculas y reaccionen con ellas.

¢ El tratamiento térmico conduce a una resistencia op-

timizada a la oxidacion pero puede debilitar las pro-
piedades mecdnicas del polietileno.

El compromiso entre alta resistencia a la oxidacion y elevadas propiedades

mecanicas se ha solucionado con vitamys®.

vitamys®
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Un desarrollo europeo

Patentado por Mathys: la adiciéon de vitamina E
sustituye el tratamiento térmico

El procedimiento patentado de Mathys elimina la necesi-
dad del tratamiento térmico para combatir los radicales
libres.

En este procedimiento, la resistencia a la oxidaciéon del
HXLPE se asegura incluyendo la vitamina E, de reconoci-
da accién antioxidante.

Vitamina E

La vitamina E es un término colectivo para el grupo de
tocoferoles, de los cuales el alfa-tocoferol (Fig. 1) presen-
ta las mejores propiedades como antioxidante?. Existe
como sustancia natural en el cuerpo humano y también
en productos lacteos; esta presente, por ejemplo, en los
frutos secos, aceites y algunas frutas como el aguacate.
El contenido de vitamina E de vitamys se sitta por deba-
jo de la dosis diaria recomendada de 10—15mg?, max.
400 mg. Por ejemplo, 200 g de almendras contienen mas
vitamina E que un implante de vitamys. Por esta razén no
se esperan reacciones sistémicas.

El polietileno de alta reticulacion de Mathys — vitamys® — esta fabricado con UHMWPE
Chirulen® 1020 y enriquecido con un 0,1 % de vitamina E sintética. Ha sido mezclado de
forma homogénea con vitamina E, aglomerado mediante presion y altamente reticulado.

Fig. 1 Estructura molecular del tocoferol

Penetracion homogénea de vitamina E en la matriz del polietileno
La vitamina E estad completamente integrada en el polietileno, gracias a su mezcla homogé-
nea con UHMWPE Chirulen 1020 en una fase muy temprana del proceso de produccién.*

Las ventajas

e Excelente proteccion frente a la oxidaciéon ya presente en la materia prima
¢ No es necesario un tratamiento térmico para difundir la vitamina E en el polietileno
¢ No hay riesgo de perfiles de una concentracién desigual de la vitamina E en el polietileno®

iLa vitamina E es un estabilizador que impide que el
polietileno se oxide — una solucion inteligente!
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Un desarrollo europeo

La funcion de la vitamina E durante el proceso de reticulado

Un tratamiento térmico éptimo y la adicion de vitamina E hacen de vitamys uno de los
HXLPE mas duraderos que existen en la actualidad. La adicién de vitamina E como antio-
xidante es un método para preservar las propiedades mecanicas y ofrecer resistencia al
envejecimiento. Tanto durante el proceso de reticulado como después de él, la vitamina E
se une al oxigeno y permite que los radicales libres se unan de nuevo a las cadenas de
carbono-hidrégeno (CH,) (Fig. 2).

Al contrario de la mayoria de los HXLPE del mercado, Mathys utiliza Gnicamente un trata-
miento térmico muy por debajo de la temperatura de fusion que elimina las tensiones in-
ternas, para garantizar la estabilidad dimensional del material®.

UHMWPE

Fig. 2

Con vitamys®, no se necesita un tratamiento térmico exhaustivo
para preservar las elevadas propiedades mecanicas.
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Alta resistencia a la oxidacion, al envejecimiento y al desgaste

Elevada resistencia a la oxidacion y al envejecimiento
Se emplea un envejecimiento acelerado incrementando
la temperaturay el contenido de oxigeno para simular la
oxidacion y el envejecimiento durante los afios de alma-
cenamiento. Por ejemplo, 15 dias de envejecimiento
acelerado bajo la accion de O, (70°C, 5 bar) se corres-
ponden con 10 afnos in vivo.
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En la prueba in-vitro, como muestra la figura 3 siguiente,
vitamys probo su resistencia a largo plazo al proceso
de oxidacion y de envejecimiento.® Por la adicion de
vitamina E, vitamys demostrd que es resistente a la
oxidacion durante un periodo de 40 afios o mas en
condiciones fisiologicas (extrapolacion).

Envejecimiento

60 [anos]

Envejecimiento
42 acelerado [dias]

[] oxidacion no detectable
[] GUR 1020 (0,)
[[] vitamys (O,, <0.05)

Fig. 3 Prueba de envejecimiento acelerado de vitamys bajo la accion de O, (5 bar a 70°C

probado durante O, 14, 24 y 42 dias)

La comparacion de UHMWPE convencional fabricado con GUR 1020 y vitamys demostro el

efecto de la vitamina E: 8

e vitamys no muestra oxidacion detectable alguna bajo la accion del O, en ningéin momento
e vitamys muestra un indice de oxidacion 10 veces inferior al mostrado por GUR 1020 pro-

bado bajo la accién de H,0,
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Alta resistencia al desgaste

En pruebas del simulador de cadera (de acuerdo con ISO 14242-1:2012), vitamys demuestra
reducir significativamente el desgaste en comparacién con el UHMWPE ° 1. El indice de
desgaste de vitamys permanecié en un nivel bajo constante, incluso con el uso de diferentes
materiales y didmetros de cabeza®.

indices de desgaste de diferentes combinaciones de materiales
(Prueba de simulador de cadera: 5 millones de ciclos, contenido en proteina 30g/l)
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Fig. 4

Reduccién del desgaste con vitamys in vivo

Tras 1-2 afnos, el cotilo RM Pressfit vitamys demostré clinicamente un indice de desgaste
significativamente menor que el UHMWPE "' estandar y confirma los resultados positivos
vistos en los estudios del simulador.

RSA (analisis radiostereométrico)
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Penetracion de cabeza de 6m a 2y (mm)

UHMWPE vitamys
28 mm CoCr head 28 mm CoCr head

Fig. 5
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Excelentes propiedades mecanicas

Excelentes propiedades mecanicas

vitamys es un polietileno altamente reticulado empleado en
sustituciones totales de cadera que es equivalente a la mejor
clasificacion de PE tipo 1 (segun I1SO), cumpliendo todos los re-
quisitos de limite elastico, fuerza tensil y elongacion de ruptura.
Estas propiedades mecanicas son las mas importantes para el
comportamiento del material a largo plazo.

El diagrama siguiente compara vitamys con los diferentes ti-
pos de PE segun ISO. vitamys muestra valores excelentes. Otros
HXLPE pueden cumplir tnicamente el tipo 2 o 3 de PE debido
a una fuerza tensil o elongacién disminuidas.

Si bien la segunda generacion de materiales
HXLPE convence en términos de resistencia al
desgaste, las propiedades mecdanicas de otros
HXLPE todavia no han cumplido los requisitos
mas estrictos. El exhaustivo tratamiento térmico
necesario para liberarse de los radicales libres
debilita las propiedades mecanicas del polieti-
leno™.
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Fig. 6 vitamys en comparacion con las normas ISO 3
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Soluciones con vitamys®

vitamys es una alternativa muy resistente al desgaste en aplicaciones sometidas a fuertes cargas
para pacientes jévenes y activos. Empleado en combinacién con nuestras cabezas de cerdmica
no hay riesgo de niveles de iones incrementados ni riesgo de astillado/fractura del inserto: una
combinacién realmente «indulgente».

Cotilo RM Pressfit vitamys®

El implante RM Pressfit vitamys es un cotilo acetabular no cemen-
tado de 100 % PE y el primer cotilo de este tipo que combina las
ventajas de baja rigidez (similar al hueso esponjoso, por lo que evita
la ostopenia asociada al uso de implantes ortopédicos, el llamado
stress shielding) con la resistencia al desgaste y al envejecimiento y
una fijacion biolégica clinicamente probada.

Las ventajas de vitamys permiten reducir el grosor de la pared del
polietileno y usar didmetros mayores de articulacién que pueden em-
plearse con cotilos mas pequefios: una articulacion de 32mm con
un diametro de cotilo de 48mm y una articulacion de 36 mm con RM Pressfit vitamys®
cotilos de 52 mm.

El cotilo RM Pressfit vitamys se caracteriza por

e Una extraordinaria combinacion de disefio de implante y propie-
dades del material

e Una elevada resistencia al desgaste y al envejecimiento

e Un concepto probado de elasticidad

e Una técnica quirurgica sencilla e instrumentos adaptados a MIS

Insertos seleXys® vitamys®

El exitoso sistema de cotilos modulares seleXys se suministra con
insertos vitamys ademas de los insertos convencionales UHMWPE.
Se comercializan articulaciones de 28, 32 y 36 mm.

seleXys® PC vitamys®

vitamys® — el factor E que marca la diferencia
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