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Histoire des céramiques Mathys

Depuis 1970, les matériaux en céramique jouent un réle important dans le domaine des
protheses articulaires. Au début des années 1970, la fabrique de céramique d'Hermsdorf,
Division Biocéramique («Keramische Werke Hermsdorf, Abteilung Biokeramik »), devenue
plus tard Mathys Orthopadie GmbH, était I'une des premiéres entreprises au monde a déve-
lopper et a distribuer des biocéramiques pour endoprothéses. 2

La recherche et le développement continus de Mathys ont eu pour résultat I'amélioration
constante des matériaux existants.

En 2007, Mathys a introduit la céramique de dispersion ceramys (ATZ, zircone renforcée par
I'alumine ) pour une utilisation dans les endoprotheses de la hanche.

Toutes les céramiques Mathys sont développées, produites et testées en interne.

Se fonder sur notre héritage En tant qu’entreprise suisse, Mathys s’engage a suivre cette ligne
Faire progresser la technologie directrice et gére une gamme de produits avec pour objectif le

Un pas apreés l'autre avec nos partenaires cliniques  développement des philosophies traditionnelles concernant les maté-
Poursuivre l'objectif de préserver la mobilité riaux ou le design afin de répondre aux défis cliniques existants.
Preservation in motion Ceci se reflete dans notre image: des activités suisses traditionnelles

associées a un équipement sportif en constante évolution.




40 ans d'histoire portant I'empreinte de Mathys

développement des biocéramiques dans
la fabrique de céramique d’"Hermsdorf
(« Keramische Werke Hermsdorf»)

en Allemagne

1 972 1 prothése en céramique pour
plateau tibial

téte de hanche en Bionit
(oxyde d’aluminium ultra-pur)

création de KERAMED

1991 Medizintechnik GmbH, Allemagne

—

couple céramique/céramique
en Bionit pour articulation de 28 mm 1997

2 0 0 0 : prothése de I'épaule Articula
- avec téte en Bionit

Intégration de KERAMED dans
Mathys Medical SA

couple céramique/céramique
en Bionit pour articulations

ceramys (ATZ, zircone renforcée
par de I'alumine)

Affinis Short, prothése

de I'épaule avec téte en Bionit ( )

. Affinis Inverse, prothése de I'épaule
avec insert ceramys

symarec (ZTA, alumine renforcée

par de la zircone)
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ceramys: une perle des céramiques

La céramigue de dispersion ceramys est composée d'un ceramys — un matériau qui associe
meélange homogene de 20% d'oxyde d'aluminium et de—jac 5 antages de [‘oxyde de zirconium
80 % d'oxyde de zirconium stabilisé a I'yttrium sans addi- )
tifs. ceramys posséde une sécurité élevée a la rupture et et de I'alumine.
offre des solutions supplémentaires dans le domaine des
tétes de hanche de révision.

Avantages de ceramys
ceramys peut étre combiné avec les polyéthylénes Mathys e Résistance élevée a la rupture
et toutes les céramiques Mathys. ¢ Risque réduit d'écaillement (chipping) et de rugosité

de surface dans le cas de luxations récidivantes*
e Résistant au vieillissement®

ceramys: propriétés du matériau

ALQ, [% poids] 20
Zr0, [ % poids] stabilisé a I'oxyde d'yttrium 80
Densité théor. [g/cm?] 5,51
Diamétre moyen du grain [um] 0,4
Résistance a la flexion biaxiale [MPa] >900
Ténacité (SEVNB) [MPavm] >7
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Pouvoir de renforcement du zircone

Si une micro-fissure apparait dans la matrice en ceramys, quelques particules de zircone
passent de la phase tétragonale a la phase monoclinique dans la structure cristalline. Cette
transformation s'accompagne d‘une augmentation de volume créant un champ compressif
localisé autour de la pointe de la fissure et empéchant ainsi la fissure de se propager. Il en
résulte une tenue a la rupture améliorée.

1.

Fissure traversant
la matrice en ceramys

AlLO

Zro, tétragonal

ZrO, pendant sa transfor-
mation en phase
cristalline monoclinique

ZrO, monoclinique

|
0
/N Fissure
N
v

2.

Zro, se transforme en
une structure monoclinique
de grand volume

3.

La fissure est comprimée et
la propagation arrétée
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Grande résistance

Malgré tous les avantages qu’offre une articulation en céramique, >-'" comme le faible taux
d’usure, la résistance et la ténacité élevées, le faible risque de rugosité de surface, la bonne
mouillabilité et le comportement bio-inerte, une préoccupation subsiste toutefois concernant
les matériaux en céramique: ils sont relativement fragiles et présentent par conséquent un
risque résiduel de rupture. Avec ceramys, ce risque est réduit en raison de la combinaison de
I'oxyde de zirconium et de I'alumine. ceramys présente une sécurité élevée a la rupture en cas
de manipulation correcte.

Résistance a la rupture des tétes de prothése de hanche en céramique
de Mathys (28 L, XL) sur des cones en alliage de titane®

200
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Résistance a la rupture conf.
1SO 7206-10 [kN]
N o)) [0 6
o o o o

N
o

o

- ceramys

testée sur cone en titane

Téte de reprise en ceramys
testé sur les cones d’essai
en titane

28 XL

Pendant les essais de résistance a la rupture selon la norme ISO 7206-10, les tétes en céra-
mique sont soumises a une charge axiale jusqu’a ce que fracture s'ensuive. La charge in vivo
peut atteindre 10kN=1t.7 Méme la téte ceramys ayant la résistance la plus faible en raison
de son design (téte de révision ceramys 28 XL°®) résiste a des charges allant jusqu’a 100kN,
soit dix fois la charge in vivo. La résistance a la rupture augmente avec des diametres de
téte croissants et des longueurs de col décroissantes. La résistance a la rupture d'une téte en
ceramys de la taille 36S est par exemple supérieure a 170kN. ®
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Résistance élevée a l'usure

L'avantage des matériaux en céramique réside dans leur faible taux d'usure.

Test au simulateur de hanche dans

des conditions de microséparation @

Des études indépendantes de I'usure menées
dans le simulateur de hanche dans des
conditions de microséparation indiquent des
taux d'usure 58 % plus faibles pour les
couples ceramys en comparaison avec

des couples ZTA ou 91 % d’usure en moins
en comparaison avec des couples en oxyde
d‘aluminium.

Des allergies ou des réactions tissulaires

ne sont pas attendues puisque ceramys
forme exclusivement des particules d'usure
biologiquement inertes.

Test au simulateur de hanche en
charge de bord?®

Différentes combinaisons de matériau ont
été testées dans le simulateur de hanche
avec une articulation de 28 mm et un
angle d'inclinaison standard et maximum
(conformément a I'ISO 14242-1).

e Avec une inclinaison de 45°, les couples
ceramys/ceramys présentent 1000 fois
moins d’usure que les couples CoCr/
UHMWPE et 200 fois moins d'usure que
les couples CoCr/polyéthylene hautement
réticulé enrichi en vitamine E (VEPE).

¢ La charge de bord ne montre aucun
effet négatif sur le comportement d'usure
de ceramys.

e Pas de rugosité de surface identifiable
avec un couple ceramys apres 5millions
de cycles.

Taux d’usure volumétrique
[mm?3/million de cycles]

Taux d’usure volumétrique
[mm?3/million de cycles]

0,8
0,7
0,6
0,5
0,4
0,3
0,2
0,1
0,0

35
30
25
20
15
10

Taux d’usure au test du simulateur de hanche

avec microséparation ®

0,06

0.14

ceramys/ceramys symarec/symarec
(ZTA)

(ATZ)

Test au simulateur de hanche en charge de bord?

31

0,024

45°

0,018

Inclinaison

- ceramys/ceramys (ATZ)

I cocr/uHMwWPE

I cocr/vepE

65°
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Tétes de révision ceramys: la solution résistante
a l'usure pour des situations exigeantes

Un systéme, plusieurs possibilités

Les tétes de révision ceramys offrent une solution de révi-
sion avec une invasivité réduite. ' Le chirurgien a la possibi-
lité, en cas de révision de cupules et/ou de tétes de révision,
de poser une téte en céramique résistante a I'usure sur une
tige de hanche restée en place et bien fixée.

e Disponible en quatre longueurs de cols: S, M, L et XL
§ / e Remplacement de la téte de hanche et de la cupule
' ; 4 3 4 sans révision de tige pour tous les systémes de tiges

Mathys avec un coéne 12/14
28mm 32mm 36mm e Combinaison avec les polyéthylenes Mathys et les
céramiques Mathys

Indication Utilisation également en cas de faible usure
de la surface du cone

Pendant les interventions de reprise, de légéeres abrasions
peuvent apparaitre sur la surface du cone en raison par
exemple de I'extraction de la téte.

Les tétes de révision ceramys possédent une
Céne intact Cone avec légeére abrasion sécurité élevée a la rupture. Elles sont indiquées
pour les cones non endommageés et les cones
comportant une légére abrasion.

Contre-indication La contre-indication pour la téte de révision est une forte
usure ou un dommage sur le cone de la tige qui peut
apparafitre par exemple apres une rupture de la téte en
céramique. Dans ce cas, la tige doit étre remplacée.

Abrasion Rayures profondes Sommet du
métallique avec des stries cone déformé
prononcée prononcées

8 — ceramys — Une perle des céramiques



Inserts ceramys : réduction du risque
de rugosité de surface

Les inserts ceramys peuvent étre combinés avec les systémes de cupule seleXys et aneXys. Le
design et I'épaisseur des parois de ces coques sont prévus pour les exigences des inserts en
céramique.

28mm 32mm - 36mm

La résistance contre I'endommagement de surface des
couples articulaires en céramique de 28 mm (téte et insert)
a été testée a l'aide d'un appareil spécial de simulation de
luxation. L'utilisation de ceramys a permis de réduire net-
tement le risque d’endommagement des composants en
céramique des couples dur/dur en cas de luxations ou de
subluxations postopératoires répétées en comparaison avec
les céramiques en alumine * 2 (cf. figures a droite). Rugosité de surface réduite avec ceramys

ceramys — Une perle des céramiques — 9



Recommandations pour une utilisation sans
risque des tétes et des inserts ceramys

10 — ceramys — Une perle des céramiques

1.Le cone de la tige et de la coque doivent étre secs et exempts de tout
corps étranger (p.ex. parties molles, particules osseuses ou de ciment)
e Un cone souillé avec des fluides ou des graisses peut causer une réduction
de la résistance allant jusqu’a 60 % et augmenter le risque de défaillance
précoce de I'implant. 3

2.Traiter avec soin tous les composants en céramique

e Les tétes en céramique doivent étre fixées de maniére solidaire au cébne
(par rotation et pression axiale). Le marteau pour métal ne doit pas étre
utilisé pour la fixation.

Lors de I'utilisation de la téte de révision ceramys, la téte, non endommagée
et propre, doit d'abord étre fixée sur la douille. Ensuite, la téte de révision
ceramys assemblée doit étre fixée de maniére solidaire au cone (par rotation
et pression axiale). Le marteau pour métal ne doit pas étre utilisé pour la
fixation.

Les inserts en céramique seront placés et centrés a la main dans la coque.
L'insert sera fixé dans la coque par un coup sur I'impacteur en plastique.

Les implants en céramique tombés sur le sol ou sur une surface dure ne
doivent pas étre utilisés.

3.Positionnement de la cupule

e Inclinaison entre 40 et 50°

e Antéversion recommandée entre 10 et 20°

En dehors de ces valeurs limites, I'amplitude de mouvement peut étre limitée,
ce qui peut entrainer un impingement des composants d’implant et la
subluxation et/ou la luxation de la téte de hanche hors de la cupule. Dans ce
cas, il faut utiliser un couple dur/souple.

4. Composants d’essai

Avec les couples céramique/céramique, I'utilisation d'implants d'essai est
toujours recommandée. Les couples céramique/céramique ne doivent

pas étre utilisés s'il existe un risque de conflit (impingement) entre la tige de
hanche et la cupule. Dans ce cas, il faut utiliser un couple dur/souple.

Veuillez noter que les composants en céramique ne doivent pas
étre restérilisés. Avant d'utiliser un implant fabriqué par Mathys SA
Bettlach, familiarisez-vous avec les mises en garde, consignes

de sécurité et recommandations mentionnées dans la notice d’utili-
sation et la technique opératoire.




Gamme des céramiques

Taille de téte

44
48

Taille de

Insert en ceramys

* Uniguement disponible pour le systéme de cupule aneXys

Les inserts en céramique Mathys doivent exclusivement étre combinés
Téte en ceramys avec les tétes en céramique Mathys et les tétes de révision ceramys.

Téte en symarec

Les tétes en céramique Mathys et les tétes de révision ceramys sont

=  Téte de reprise en ceramys combinables avec les cupules et inserts en céramique ou en polyéthyléne
de la société Mathys.

Une combinaison avec des inserts en céramique d‘autres fabricants ou
avec des inserts en métal est interdite.

ceramys — Une perle des céramiques — 11



Procédure a suivre en cas de révision

Possibilités de couples pour les cas de révision aprés une rupture de la céramique

Céramique-céramique Prise en charge avec réduction du risque d’'usure
(CoQ):
Céramique-PE (CoPE): Prise en charge acceptable, mais une usure augmentée peut survenir en comparaison avec

le couple primaire céramique/céramique ou céramique/PE. CoPE est utilisable aprés une
rupture de la céramique tandis que CoC ne doit pas étre implanté.

Apreés la rupture de la céramique, les couples métal/ métal ou métal/PE
ne doivent pas étre utilisés car ils peuvent entrainer une augmentation de
I'usure métallique. ™

Il est interdit d'insérer un nouvel insert en céramique dans une coque déja implantée
car celle-ci pourrait étre endommagée. Un remplacement de la cupule est nécessaire
lorsqu’un couple céramique/céramique doit de nouveau étre utilisé.

12 — ceramys — Une perle des céramiques



Mathys est I'un des rares fabricants au monde
d’implants orthopédiques en céramique. Mathys
réunit dans une seule entreprise une compétence
élevée en matiere de biocéramiques et une
expérience de longue date dans le domaine des
technologies orthopédiques.

Développement de céramiques innovantes, produc-
tion moderne et assistance clients compétente et
directe: c’est ca la garantie de Mathys !

ceramys — Une perle des céramiques — 13
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