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Historia de las ceramicas de Mathys

Desde 1970, los materiales ceramicos desempefian un importante papel en el dmbito de las
prétesis articulares. La empresa «Keramischen Werke Hermsdorf, Abteilung Biokeramik»,
posteriormente Mathys Orthopadie GmbH, fue una de las primeras en desarrollar y comer-
cializar la biocerdmica para endoproétesis a principios de la década de los 70. "2

La investigacion y el desarrollo continuos aseguran la mejora constante de nuestros materiales.

En 2007 Mathys introdujo la ceramica de dispersion —ceramys— (circonia reforzada con alimina,
ATZ, por sus siglas en inglés) para su empleo en la endoproétesis de cadera.

Todas las cerdmicas de Mathys se desarrollan, producen y prueban en las instalaciones de la
empresa.

Fundada sobre nuestra tradicion Como empresa suiza, Mathys esta comprometida con este principio rector y
Impulsando el avance de la tecnologia su aspiracion es conseguir una gama de productos con la que avanzar en el
Paso a paso con nuestros socios clinicos desarrollo de las filosofias tradicionales en cuanto a los materiales y el disefio,
Hacia el objetivo de mantener la movilidad — para dar respuesta a los desafios clinicos existentes. Esto se refleja en nuestro
Preservation in motion imaginario: actividades suizas tradicionales combinadas con un equipamiento

deportivo en constante evolucion.




40 anos de historia marcados por Mathys

1970 Desarrollo de la bioceramica
en la empresa Keramischen Werken
Hermsdorf, Alemania

|

Cabeza femoral de Bionit
(alimina de alta pureza)

Fundacion de la empresa KERAMED

1991 Medizintechnik GmbH, Alemania

—

Par ceramica-ceramica de Bionit 1 9 9 7
para articulacion de 28 mm

2 0 0 0 4 Protesis de hombro Articula
con cabeza de Bionit

Integracion de KERAMED
en Mathys Medical Ltd

Par ceramica-ceramica
de Bionit para articulaciones

ceramys (ATZ — Alumina
% Toughened Zirconia)
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Prétesis de hombro Affinis Short ""‘;‘ .
con cabeza Bionit ( )

Prétesis de hombro Affinis Inverse

con /'nserto ceramys

symarec (ZTA — Zirconia

Toughened Alumina)
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ceramys: una perla de las ceramicas

La ceramica de dispersién ceramys esta compuesta de una ceramys. un material que reune

mezcla homogénea de 20 % de aluminay 80 % de circonia las ventajas de Ia circonia y la alimina
estabilizada con éxido de itrio, sin aditivos. ceramys posee ’

una alta seguridad frente a la fractura y ofrece soluciones

adicionales en el ambito de las cabezas femorales para re- Las ventajas de ceramys
visiones. e Alta resistencia a la fractura?

e Riesgo reducido de astillamiento y de aumento
ceramys puede combinarse con los polietilenos y con todas de rugosidad de la superficie en caso de luxaciones
las ceramicas de Mathys. recurrentes®

e Resistente al envejecimiento®

ceramys: caracteristicas del material

ALQ, [% en peso] 20
Zr0, [% en peso] estabilizado con 6xido de itrio 80
Densidad tedrica [g/cm?] 5,51
Tamafno medio de grano [um] 0,4
Resistencia a la flexion biaxial [MPa] >900
Resistencia a la fractura (SEVNB) [MPavm] >7
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Poder de refuerzo de la circona

Si la matriz de ceramys se ve afectada por una microgrieta, algunas de las particulas de
circona se modifican transformando su estructura tetragonal en una estructura cristalina
monoclinica. Esto conlleva un incremento de volumen que produce un campo de fuerza de
compresion local alrededor de la punta de la grieta. Por lo tanto, se inhibe la propagacién
de la grieta y se aumenta la resistencia a la fractura.

1.

Grieta a través de la
matriz de ceramys

AlLO

Zro, tetragonal

El ZrO, durante su
transformacién en fase
cristalina monoclinica

|
0
Y Grieta
N
v

Zr0, monoclinico

2.

El ZrO, se transforma en
una estructura monoclinica
de elevado volumen

3.

La grieta se comprime
y asi se evita su propagacion
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Alta resistencia

A pesar de todas las ventajas que ofrece una articulacion de cerdmica, 3-"" como unos indices
bajos de abrasién, una dureza y resistencia altas, un riesgo bajo de aumento de rugosidad de
la superficie, una humectabilidad 6ptima y un comportamiento bioinerte, sigue existiendo un
aspecto de los materiales cerdamicos que preocupa:

Son relativamente quebradizos, por lo que poseen un riesgo residual de fractura. En el caso de
ceramys este riesgo es menor gracias a la combinacion de circonia y alimina. Si se manipula
correctamente, ceramys ofrece una alta seguridad frente a la fractura.

Resistencia a la fractura de cabezas femorales ceramicas
de Mathys (28 L, XL) sobre conos de aleacion de titanio®
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norma ISO 7206-10 [kN]

40

Resistencia a la fractura segun la

20

- ceramys

probado con cuia de titanio

Cabeza de revision ceramys
probada en el cono de prueba de titanio

28 XL

Durante la prueba de resistencia a la fractura conforme a la norma ISO 7206-10, las cabezas
de cerdmica se cargan axialmente hasta que se fracturan. In vivo son posibles cargas de
alrededor de 10kN=1t.7 La cabeza ceramys con la resistencia mas baja debido a su disefio
(cabeza de revision ceramys 28 XL ¢) también soporta cargas de hasta 100kN, lo que supone
diez veces la carga in vivo. La resistencia a la fractura aumenta cuanto mayor es el didmetro
de la cabeza y menor la longitud del cuello. Una cabeza ceramys de tamafio 36S, por ejemplo,
tiene una resistencia a la fractura > 170kN. ¢
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Alta resistencia al desgaste

La ventaja de los materiales cerdmicos radica en sus bajos indices de desgaste.

Prueba del simulador de cadera bajo Tasas de desgaste en la prueba del simulador de
condiciones de microseparacion?® cadera con microseparacion®
Ensayos de desgaste independientes en la
prueba del simulador de cadera bajo S 0.8
condiciones de microseparacion muestran un s 0,7
o ‘. S]]
58 % menos de abrasion en los pares ET 06
de ceramys en comparacién con los pares % % '
ZTA, y un 91 % menos de abrasién en : G 05
comparacion con los pares de alimina. 0 E 04
w '
oy
q 2 £ 03
Dado que ceramys solo genera particulas de © g 0.06 0.14
abrasion bioldgicamente inertes no se espera 5= 02 ! !
que se produzcan alergias ni reacciones del e 01
tejido. i '
0,0
ceramys/ceramys symarec/symarec  Bionit2/Bionit2
(ATZ) (ZTA) (AL,0)
Prueba del simulador de cadera con Prueba del simulador de cadera con carga radial®
carga radial® © 35
En el simulador de cadera se probaron 2 31
diferentes combinaciones de materiales con 32' 30
una articulacion de 28 mm en el d&ngulo E § 25
de inclinacion estandar y en el maximo S 2 50
angulo posible (conforme a I1SO 14242-1). 5=
" E 15
o - So
 Con una inclinacion de 45°, la abrasion de SE 10
los pares ceramys-ceramys es 1000 veces 0 £ 5,9
inferior a la de los pares CoCr-UHMWPE -,'; >
. ) w 0,024 0,018
y 200 veces inferior a la de los pares © 0
. . . o )
CoCr-polietileno altamente reticulado 45 65
enriquecido con vitamina E (VEPE) Inclinacion
e La carga radial no afecta negativamente
a la abrasion de ceramys I ccramys/ceramys (ATZ)
e En los pares de ceramys no se aprecia
un aumento de rugosidad de la superficie N cocr/uHmwPE
después de 5millones de ciclos
N cocr/verE
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Cabezas de revision ceramys: una solucion
resistente al desgaste para las situaciones complejas

28 mm 32mm 36mm

Indicaciones

Cono sin danos Cono con una ligera abrasién

Contraindicaciones

Cono deformado
en la punta

Arafazos profundos
con crestas
pronunciadas

Fuerte desgaste
del metal

8 — ceramys — Una perla de las ceramicas

Un sistema, multiples opciones

Las cabezas de revisién ceramys ofrecen una solucién
menos invasiva '° para las revisiones. En el caso de una
revisién de cotilo y/o de cabeza femoral, el cirujano puede
optar por montar una cabeza de cerdmica de desgaste
reducido sobre un vastago femoral que permanece in situ.

e Disponible en cuatro longitudes de cuello: S, M, Ly XL

e Cambio de la cabeza femoral y del componente
acetabular sin revision del vastago para todos los
vastagos Mathys con cono 12/14

e Combinacion con los polietilenos y las ceramicas
de Mathys

Utilizacion también con un desgaste
minimo de la superficie del cono

Durante las revisiones pueden producirse ligeras abrasiones
en la superficie del cono causadas, p.ej., al extraer la
cabeza.

Las cabezas de revision ceramys poseen una alta
seguridad frente a la fractura. Estan indicadas para
conos intactos o con una ligera abrasion.

La contraindicacion para la cabeza de revisiéon es un
fuerte desgaste o dano en el cono del vastago, causado,
p.ej., después de la rotura de la cabeza cerdmica.

En este caso se debe reemplazar el vastago.



Insertos ceramys: menor riesgo de aumento de
rugosidad de la superficie

Los insertos ceramys se pueden combinar con los sistemas de cotilo modulares seleXys y
aneXys. El disefio y el espesor de pared de estas copas se ajustan a los requisitos de los
insertos de ceramica.

28mm 32mm 36mm

Se investigo la resistencia al dafo superficial de los compo-
nentes articulares de cerdmica de 28 mm (cabeza e inserto)
empleando un aparato especial de luxacién. El uso de cera-
mys permitié reducir notablemente el riesgo de dafos en
los componentes ceramicos de los pares duro-duro en caso
de luxaciones o subluxaciones postoperatorias recurrentes
en comparacion con las cerdmicas de alumina * 2 (ver las
ilustraciones de la derecha). Menor aumento de rugosidad de la superficie con ceramys

ceramys — Una perla de las cerdmicas — 9



Recomendaciones para el uso sequro de
cabezas e insertos ceramys

10 — ceramys — Una perla de las cerdmicas

1.El cono del vastago y la copa deben estar secos y libres de todo
tipo de cuerpo extrano (p.ej. partes blandas, particulas de hueso o
de cemento)

e Un cono contaminado con liquidos o grasa puede reducir en hasta un 60 % las
resistencias, incrementando asi el riesgo de fracaso prematuro del implante. 3

2.Manipular todos los componentes ceramicos con cuidado

e Las cabezas ceramicas se deben fijar en el cono encajandolas (girdndolas y
aplicando una fuerza axial). En ningun caso se debe emplear un martillo
metalico para fijarlas.

e Sise usa la cabeza de revisién ceramys, primero se coloca la cabeza (intacta
y limpia) en la vaina. A continuacién, la cabeza de revisién ceramys se
fija en el cono encajandola (girdndola y aplicando una fuerza axial). En ninguin
caso se debe emplear un martillo metélico para fijarla.

e Los insertos de cerdmica se colocan y centran en la copa con la mano.
El inserto se fija en la copa impactando una vez en el impactor de plastico.

e Los implantes de ceramica que se hayan caido al suelo o sobre una superficie
dura no se deben utilizar.

3.Colocacion del cotilo

e Inclinacion entre 40 y 50°

e Anteversion recomendada entre 10y 20°

Fuera de estos valores limite la amplitud del movimiento puede estar limitada,
lo que puede provocar el pinzamiento de los componentes del implante

y la subluxacion y/o luxacion de la cabeza femoral fuera del cotilo. En este caso
se debe utilizar un par duro-blando.

4. Componentes de prueba

Para los pares ceramica-ceramica se recomienda siempre utilizar implantes
de prueba. Estos pares no se deben emplear cuando exista riesgo de
pinzamiento entre el vastago femoral y el cotilo. En este caso se debe utilizar
un par duro-blando.

Tenga en cuenta que los componentes ceramicos no se deben
reesterilizar. Antes de usar un implante fabricado por la empresa
Mathys SA Bettlach debe familiarizarse con las indicaciones de
advertencia, las indicaciones de seguridad y las recomendaciones
que se mencionan en el prospecto y en la técnica quirurgica.




Lista de componentes de ceramica

Tamano de cabeza

44
48

Tamano de

* Solo disponible para el sistema de cotilo aneXys

Inserto ceramys

Los insertos ceramicos de Mathys solo deben combinarse con las cabezas

Cabeza ceramys de ceramica de Mathys y las cabezas de revision ceramys.

Cabeza symarec

Las cabezas ceramicas de Mathys y las cabezas de revisién ceramys

=  Cabeza de revision ceramys pueden combinarse con los cotilos y los insertos de ceramica o
polietileno de la empresa Mathys. No esta permitida la combinacién
con insertos de ceramica de otros fabricantes ni con insertos de metal.
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Como proceder en caso de una revision

Opciones de pares para los casos de revision después de la rotura de la ceramica
Ceramica-Ceramica (CoC): Tratamiento con un riesgo de abrasién bajo
Ceramica-PE (CoPE): Tratamiento aceptable, pero se puede producir una mayor abrasién en comparacion

con el par primario cerdmica-ceramica o ceramica-PE. COPE puede usarse después de un
fracaso de la cerdmica. Sin embargo, no podra implantarse CoC.

Después de la rotura de la ceramica no se deben utilizar pares de metal-metal
o metal-PE, porque pueden causar una mayor abrasion del metal. '

No estd permitido colocar un inserto de cerdmica nuevo en una copa que ya se ha
implantado porque podria estar dafada. Si se va a utilizar de nuevo un par cerdmica-
cerdmica se debe cambiar el cotilo.

12 — ceramys — Una perla de las cerdmicas



Mathys es uno de los pocos fabricantes del
mundo de implantes ceramicos ortopédicos.
Mathys auna en una sola empresa una elevada
competencia en bioceramica y una larga
experiencia en tecnologias ortopédicas.

Mathys destaca por el desarrollo de ceramicas
innovadoras, por una produccion moderna y por
una asistencia al cliente competente y directa.

ceramys — Una perla de las cerdmicas — 13
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