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vitamys® — le polyéthyléne hautement réticulé de Mathys

Introduction

vitamys est le polyéthyléne hautement réticulé (HXLPE)
de Mathys. Concu a des fins de durabilité et de longé-
vité, vitamys répond aux plus hautes exigences pour un
matériau d'implant orthopédique moderne. Enrichi en
vitamine E, ce HXLPE préfigure la nouvelle génération
des HXLPE.

Avantages du matériau

e Résistance élevée a I'oxydation

» Résistance élevée au vieillissement
» Résistance élevée a l'usure

* Excellentes propriétés mécaniques

La réticulation par irradiation et le traitement ther-
mique du polyéthyléne a poids moléculaire trés élevé
(UHMWPE) ont suscité un intérét scientifique et com-
mercial immense au sein de la communauté des ortho-
pédistes depuis la fin des années 90. Les applications
clinigues des polyéthylenes hautement réticulés
(HXLPE) datent de 1998. La littérature fait état d'une
diminution de l'usure de 25% a 83% apres 5 ans d'im-
plantation.

Malgré leurs propriétés améliorées par rapport aux po-
lyéthylenes classiques, les générations précédentes de
HXLPE présentent quelques désavantages majeurs:

e |aradiation hautement énergétique brise les chaines
moléculaires, ayant pour effet la production de molé-
cules instables et chimiquement actives appelées les
radicaux libres.

e |e traitement thermique ultérieur permet a ces radi-
caux de «trouver» plus facilement un pendant dans
d‘autres chaines moléculaires et de réagir avec elles.

e Le traitement thermique entraine une résistance a
I'oxydation optimisée, certes, mais il peut affaiblir les
propriétés mécaniques du polyéthyléne.

vitamys® élimine le compromis entre la résistance élevée a I'oxydation et les

propriétés mécaniques supérieures.

vitamys®
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Un développement européen

Breveté Mathys — un apport de vitamine E
remplace le traitement thermique

Le nouveau procédé breveté de Mathys rend superflu le
traitement thermique qui piege les radicaux libres.

Grace a ce nouveau procédé, le HXLPE devient plus ré-
sistant a 'oxydation par I'ajout d’un antioxydant bien
connu: la vitamine E.

Vitamine E

Vitamine E est un terme global désignant un groupe de
tocophérols dont I'alpha-tocophérol (fig. 1) présente les
meilleures propriétés d’antioxydant?. Il existe en tant que
substance naturelle dans I'organisme humain et dans
des produits laitiers; on trouve la vitamine E également
dans les noix, les huiles et certains fruits comme les avo-
cats. La teneur en vitamine E dans vitamys est inférieure
a I'apport journalier recommandé de 10—15mg3, max.
400mg. 200g d'amandes, par exemple, contiennent
plus de vitamine E qu'un implant en vitamys. L'apparition
de réactions systémiques est donc improbable.

Le polyéthylene hautement réticulé de Mathys — vitamys® — est fabriqué a base
du UHMWEPE Chirulen® 1020 et enrichi de 0,1 % de vitamine E synthétique.

Fig. 1 Structure moléculaire de I'a-tocophérol

Pénétration homogene de la vitamine E dans

la matrice en polyéthylene

Grace au mélange homogéne avec le UHMWPE Chirulen
1020 a un stade précoce dans le processus de fabrica-
tion, la vitamine E est complétement intégrée dans le
polyéthylene.

Les avantages

e Excellente protection contre I'oxydation déja ancrée
dans le matériau brut

e Pour la diffusion de la vitamine E dans le polyéthy-
léne, tout traitement thermique séparé est superflu

e Aucun risque de profil de concentration inégaux de la
vitamine E dans le polyéthylene®

Grace a son action stabilisatrice, la vitamine E empéche
I'oxydation du polyéthyléne — une solution intelligente !
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Un développement européen

La fonction de la vitamine E au cours du processus de réticulation

Le traitement thermique optimal et I'ajout de vitamine E font de vitamys un des HXLPE les
plus durables actuellement disponibles. L'ajout de vitamine E comme agent antioxydant
est une méthode permettant de conserver les propriétés mécaniques et la résistance au
vieillissement. Durant et aprés le processus de réticulation, la vitamine E lie I'oxygene
permettant ainsi aux radicaux libres de se recombiner avec les chaines moléculaires
d’hydrocarbure (CH,) (fig. 2).

Contrairement a la plupart des HXLPE sur le marché, Mathys n'utilise qu'un traitement
thermique de détente largement inférieur a la température de fusion afin d'assurer la
stabilité dimensionnelle du matériau®.

UHMWPE

Fig. 2

vitamys® ne requiert aucun traitement thermique extensif
pour préserver ses propriétés mécaniques élevées
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Résistance élevée a I'oxydation, au vieillissement et a I'usure

Résistance élevée a I'oxydation et au vieillissement
Des essais de vieillissement accéléré par I'exposition a
des températures et teneurs en oxygéne accrues per-
mettent de simuler I'oxydation et le vieillissement sur
une longue durée. Par exemple, 15 jours de vieillisse-
ment accéléré sous O, (70°C, 5 bar) correspondent a 10
années in vivo.”’

Lors des essais in-vitro (illustrés par la fig. 3 ci-dessous),
vitamys a mis en évidence sa résistance a I'oxydation et
au vieillissement a long terme.® Grace a l'ajout de vita-
mine E, vitamys s’est avéré résistant a I'oxydation pour
une durée de 40 ans dans des conditions physiolo-
giques (extrapolation).
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Fig. 3 Essai de vieillissement accéléré de vitamys sous O, (5 bar a 70°C testé a 0, 14, 24, 42 jours)

Une comparaison entre UHMWPE conventionnel réalisé a partir de GUR

1020 et vitamys a mis en évidence I'effet de la vitamine E:®

e vitamys ne présente aucune trace d'oxydation détectable a aucun mo-

ment pendant et aprés I'essai sous O,

¢ |'index d'oxydation de vitamys est 10 fois plus faible que celui de GUR

1020 apres I'essai sous H,0,
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Résistance élevée a l'usure

Lors d'essais effectués sur simulateur de hanche (selon ISO 14242-1:2012), vitamys présente
des taux d'abrasion sensiblement plus bas que 'UHMWPE® ™. Le taux d'usure de vitamys
s'est maintenu a un niveau constant tres bas, méme avec I'utilisation de tétes de matériaux
et de diametres différents®.

Taux d’usure de différentes combinaisons de matériaux
(Test sur simulateur de hanche: 5 millions de cycles, teneur en protéines 30g/l)
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Fig. 4

Réduction de l'usure avec vitamys in vivo

Avec un recul de 1-2 ans, la cupule RM Pressfit vitamys montre un taux d’usure significati-
vement inférieur a celui du polyéthyléne UHMWPE standard '!, confirmant ainsi les résultats
positifs des essais effectués sur simulateur.
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Fig. 5
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Excellentes propriétés mécaniques

Excellentes propriétés mécaniques

vitamys est un polyéthylene hautement réticulé pour prothese
totale de hanche qui correspond au meilleur type de PE, la
catégorie 1 (d‘aprés la norme I1SO), satisfaisant a toutes les
exigences relatives a la résistance a la déformation, a la résis-
tance a la rupture par traction et a I'allongement de rupture.
Ces propriétés mécaniques revétent une importance primor-
diale pour la performance a long terme du matériau.

Lillustration ci-dessous montre vitamys comparé aux différents
types de PE selon ISO. Les résultats de vitamys s’averent ex-
cellents. Les autres HXLPE passent éventuellement dans les
catégories 2 ou 3 des types de PE en raison de leur moindre
résistance a la traction ou allongement a la rupture.

Bien que la deuxieme génération de matériaux
HXLPE soit convaincante sur le plan de la résis-
tance a l'usure, les propriétés mécaniques des
autres HXLPE ne sont pas encore en mesure de
répondre aux exigences les plus élevées. Un
traitement thermique extensif nécessaire pour
I'élimination des radicaux libres affaiblit les pro-
priétés mécaniques du polyéthylene '2.

60 600
E 50 [J Rp 0,2/MPa .(résistance ala déformatign) L | 500
s [ Rm/MPa (résistance a la rupture par traction)
- ] A/% (allongement a la rupture) —
S 40 — 400 X
g -
c c
© ()
& 30 300 E
E >
S 5
% 20 A 200 =
- <
2]
3
e 10 A 100

0 T T O

vitamys® 1SO 5834-2 1SO 5834-2 ISO 5834-2
Type 1 Type 2 Type 3

Fig. 6 vitamys en comparaison avec les normes ISO '3
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Solutions avec vitamys®

vitamys constitue, par sa haute résistance a I'usure, une alternative aux couples dur/dur pour les
patients jeunes et actifs. En combinaison avec nos tétes en céramique il ne présente aucun risque
d'apparition de niveaux d'ions trop élevés ou d'écaillement/de fracture de I'insert — une combinaison
vraiment sécurisée.

Cupule RM Pressfit vitamys®

L'implant RM Pressfit vitamys est une cupule composée de PE im-
planté sans ciment et le premier de ce type a réunir les avantages
d’une rigidité faible (comparable a celle de I'os spongieux, per-
mettant d’empécher la déviation des contraintes appelée «stress-
shielding » ), d'une résistance a l'usure et au vieillissement et d'un
ancrage biologique éprouvé sur le plan clinique.

Les propriétés avantageuses de vitamys permettent par ailleurs de
diminuer I'épaisseur de la paroi de polyéthyléne et de mettre en
ceuvre des diametres articulaires plus grands pour utiliser des cu-
pules plus petits: une articulation de 32 mm pour une cupules de RM Pressfit vitamys®
diametre de 48mm et une articulation de 36 mm pour un cupules

de diametre 52 mm.

La cupule RM Pressfit vitamys se distingue par

e une combinaison extraordinaire du design et des propriétés
du matériau de I'implant

e une résistance élevée a |I'oxydation et au vieillissement

e un concept d’élasticité éprouvé

e une technique opératoire facile et des instruments MIS
spécialement concus

Inserts seleXys® vitamys®

Le systeme modulaire de cupule seleXys couronné d'un grand succés
est proposé avec des options d’insert en vitamys en plus des inserts
conventionnels en UHMWPE. Des articulations de 28, 32 et 36 mm
sont disponibles.

seleXys® PC vitamys®

vitamys® - c’est le facteur E qui fait la différence
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