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vitamys® & ceramys®

Esperienza e competenza

Fig. 1: Inserto in ceramys Affinis Inverse

Fig. 2: Affinis Glenoide vitamys con cemento e
Affinis Inverse Glenosfera vitamys

ceramys®

Dall'inizio degli anni 70, in Mathys studiamo, sviluppiamo
e produciamo bioceramiche poiché siamo fermamente
convinti dei vantaggi che esse offrono. La ricerca e lo
sviluppo continui nel campo degli elementi ceramici
portano a un miglioramento costante dei materiali a
nostra disposizione. Minore rischio di osteolisi grazie a
una ridotta usura del polietilene, comportamento anti-
allergico (bioinerte) ed elevata resistenza all’invecchia-
mento in vivo sono solo alcune delle caratteristiche che
fanno della ceramica la soluzione protesica ideale non
solo per pazienti giovani e attivi.

Dal 2007 ceramys viene applicata
con successo in ambito clinico per
I'endoprotesica dell’anca.

vitamys®

Anche nel campo del polietilene Mathys punta sullo
sviluppo in-house. vitamys — il polietilene ad alta reticola-
zione arricchito con vitamina E — € concepito per essere
estremamente resistente e longevo, soddisfacendo le
piu alte aspettative dell’'ortopedia moderna in termini di
materiali protesici. Questo polietilene arricchito con
vitamina E & in linea con la nuovissimagenerazione di
polietileni ad alta reticolazione (HXLPE).

vitamys trova promettente impiego gia
dal 2009 nell’endoprotesica dell’anca.
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ceramys®

Una perla di ceramica

La ceramica a dispersione nanocristallina ceramys® & una miscela omo- | vantaggi di ceramys
genea composta da un 20 % di ossido di alluminio e un 80 % di ossido e ceramys offre massima resistenza
di zirconio, senza nessun altro additivo. Nel campo delle endoprotesi alla rottura grazie alle caratteristiche
articolari, si tratta di una composizione che non ha precedenti. ineguagliate del materiale

e ceramys & assolutamente resistente
ceramys offre il massimo in termini di sicurezza alla rottura; questo all'invecchiamento
materiale vanta infatti la migliore resistenza alla rottura rispetto a tutte e ceramys si contraddistingue per
le ceramiche reperibili sul mercato. Grazie a questo straordinario la ridotta usura
materiale, Mathys offre una nuova opzione nel campo degli inserti per e ceramys e priva di nickel, cromo
I'endoprotesi inversa di spalla. e cobalto

ceramys puo essere combinata con polietilene standard e vitamys.

Ceramiche Mathys — Microstruttura e caratteristiche del materiale

Ceramica a base di ossido di alluminio ceramys®

Dimensioni della grana Dimensioni della grana
D50 (ALO,) = 2,3um D50 (ALO,) = 0,4pm
D50 (ZrO,) = 0,4pm

AlLO, [peso %] 100 20
Zr0, [peso %] con ossido di ittrio 0 80
Densita teorica [g/cm?3] 3,99 5,51
Dimensione media della grana [um] 2,3 0,4
Resistenza biassiale alla flessione [MPa] >350 >900
Tenacita alla rottura (SEVNB) [MPavm] >3 >7
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vitamys®

|| fattore E che fa la differenza

Il polietilene vitamys® ad alta reticolazione stabilizzato con vitamina E &
concepito per essere altamente resistente e longevo, soddisfacendo le piu
alte aspettative dell'ortopedia moderna in termini di materiali protesici. Il
procedimento brevettato di Mathys protegge il polietilene dall'ossidazione
per l'intera durata del suo ciclo vitale.
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Il materiale

Alta resistenza all'ossidazione

Alta resistenza all'invecchiamento
Eccellente resistenza all’'usura
Straordinarie proprieta meccaniche

Fig. 3: Struttura molecolare alfa-tocoferolo (vitamina E)

La vitamina E

La vitamina E & il nome collettivo che viene attribuito a un gruppo di
tocoferoli tra cui I'alfa-tocoferolo (Fig. 3) che vanta le proprieta anti-
ossidative migliori . E naturalmente presente nel corpo umano, ma
anche in alimenti come ad esempio noci e oli. Il tenore di vitamina E in
un impianto vitamys é al di sotto della dose giornaliera raccomandata
di 10—15mg, max. 400mg . Non sono quindi previste reazioni siste-
miche.

La produzione di vitamys e la funzione della vitamina E

vitamys & costituito da UHMWPE Chirulene 1020. La materia prima in
polvere, direttamente addizionata con uno 0,1 % di vitamina E sintetica,
viene miscelata omogeneamente, sinterizzata a pressione e sottoposta
a processo di alta reticolazione.

Un processo di sinterizzazione ottimale e |'arricchimento con vitamina E
fanno di vitamys uno dei materiali HXLPE pil resistenti del nostro tempo.
L'aggiunta di vitamina E come antiossidante elimina gli effetti negativi
dei radicali liberi. Attualmente si tratta del metodo piu efficiente per
conservare le proprieta meccaniche e la resistenza all’invecchiamento.
Durante il processo di reticolazione e anche in seguito, la vitamina E
reagisce con |'ossigeno e interrompe il ciclo ossidativo riducendo quindi
con efficacia I'ossidazione del polimero. Contrariamente alla maggior
parte dei materiali in HXLPE presenti sul mercato, vitamys non richiede
alcun trattamento termico per I'eliminazione dei radicali liberi. vitamys
soddisfa quindi tutti i requisiti riguardanti tensione di snervamento,
resistenza al carico di rottura e all'allungamento. Si tratta di proprieta
meccaniche di massima importanza per le prestazioni a breve e a lungo
termine del materiale.

| vantaggi di vitamys

vitamys é stato specificamente
sviluppato per le sollecitazioni
della spalla

vitamys contiene la protezione
anti-ossidativa (vitamina E)

gia omogeneamente miscelata
nella materia prima

vitamys non richiede alcun
trattamento termico separato per
la diffusione della vitamina E nel
polietilene

vitamys non subisce alcuna
alterazione delle proprieta
meccaniche per invecchiamento
del materiale

vitamys risolve il problema tra
elevata resistenza all’‘ossidazione e
buone proprieta meccaniche, senza
dover scendere a compromessi
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vitamys® & ceramys®

Riduzione dell’usura

Nella prova su simulatore, I'inserto in ceramys e anche la glenosfera
in vitamys evidenziano una percentuale di usura significativamente piu
bassa rispetto ai componenti in UHMWPE e/o cobalto-cromo (CoCr).
La riduzione dell’'usura del miglior accoppiamento possibile vitamys/
ceramys rispetto all'accoppiamento CoCr/UHMWPE ¢é all’incirca di un
80 % (Fig. 4).

Con la crescente accettazione dell’'endoprotesica della spalla, il numero
degli impianti & in costante aumento — in particolare nei pazienti piu
giovani. Le percentuali di sopravvivenza dell'impianto richieste sono di
conseguenza piu lunghe. Con i nuovi materiali, Mathys si & proposta di
aumentare la durata delle protesi di spalla ad almeno 15-20 anni.

Usura tribologica degli accoppiamenti
Affinis Inverse
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Fig. 4: Affinis Inverse con glenosfera vitamys
e inserto ceramys
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ceramys® & vitamys®

Le nuove soluzioni

ceramys e vitamys rappresentano una soluzione di straordinaria resistenza
all’'usura e all'invecchiamento soprattutto per pazienti giovani e attivi. Non
solo questo gruppo di pazienti, pero, trae vantaggio dalle eccellenti pro-
prieta di questi materiali.

Con ceramys e vitamys e possibile ridurre il 95 % della cause di revisione di
endoprotesi di spalla, correlate all'impianto e pubblicate nel Registro australia-
no impianti 201381, La percentuale di sopravvivenza di glenoidi con mobilizza-
zione glenoidea come endpoint & del 98 % a 5 anni e del 62,5 % a 10 anni. La
mobilizzazione glenoidea con un 24 % é stata la complicazione piu frequente
che ha richiesto revisione della componente .

i Affinis Glenoid vitamys con cemento

| vantaggi di Affinis Glenoid vitamys

e Ricerca sui materiali e produzione in-house

e Pluriennale esperienza in vivo nel campo dell’endoprotesica d'anca
con vitamys

e Resistenza all’'usura migliorata grazie alla reticolazione

e Alta resistenza all’‘ossidazione e all'invecchiamento grazie all’aggiunta
della vitamina E come antiossidante

e Migliore comportamento alla delaminazione grazie all’elevata
resistenza all'invecchiamento

e Aumento della percentuale di sopravvivenza dell'impianto grazie alle
proprieta dei materiali resistenti all’invecchiamento

e Minore carico sul bordo per evitare il fallimento dell'impianto, grazie
a un migliore arrotondamento del design del bordo

e Migliore collegamento cemento-impianto grazie a scanalature del
cemento continue con sottosquadro

e Maggiore spessore della parete al centro dell'impianto glenoideo grazie
alla profondita costante delle scanalature del cemento

Affinis Inverse Glenosfera in vitamys e inserto in ceramys

| vantaggi di Affinis Inverse con componenti in ceramys e vitamys

e Ricerca sui materiali e produzione in-house

e Esperienza pluriennale nell’ambito dell’'endoprotesica d'anca con
entrambi i materiali dell'impianto

e Comportamento biomeccanico noto, in quanto non sono state apportate
modifiche di adattamento al design degli impianti

e Resistenza all’'usura migliorata grazie alla reticolazione

e Alta resistenza all’‘ossidazione e all'invecchiamento grazie all’aggiunta
di vitamina E come antiossidante

e Componenti prive di nickel, cobalto e cromo grazie alla ceramica

e 80 % di usura in vitro in meno nel confronto tra accoppiamento
tradizionale CoCr con UHMWPE vs ceramys con vitamys

e Nessun costo aggiuntivo né ostacoli regolamentari per produzioni
speciali in caso di pazienti allergici, in quanto gli impianti sono prodotti
standard
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