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Storia delle ceramiche Mathys

Dal 1970, i materiali ceramici svolgono un ruolo essenziale nella protesica articolare. All'inizio
degli anni 70> la «Keramische Werke Hermsdorf, divisione Biokeramik», successivamente
Mathys Orthopadie GmbH, e stata una delle prime aziende al mondo a sviluppare e commer-
cializzare bioceramiche per endoprotesica. "2

La ricerca e lo sviluppo continui operati da Mathys portano al costante miglioramento dei
nostri materiali.

Nel 2007, Mathys ha introdotto la ceramica a dispersione — ceramys — (ATZ — Alumina Tou-
ghened Zirconia) per I'impiego nell’endoprotesica dell'anca.

Tutte le ceramiche Mathys vengono sviluppate, prodotte e testate internamente.

Sulla base della nostra tradizione Come societa svizzera, Mathys si impegna a seguire questo principio

Al passo con il progresso tecnologico quida, realizzando una gamma di prodotti con I'obiettivo di sviluppare
Passo per passo insieme ai nostri partner clinici  ulteriormente, in termini di materiali o design, le filosofie tradizionali,

Per preservare la mobilita per soddisfare le attuali esigenze cliniche. Tutto cio si rispecchia nella nostra
Preservation in motion immagine: attivita svizzere tradizionali in combinazione con attrezzature

sportive in continua evoluzione.




40 anni di storia, contrassegnati da Mathys

1970 Sviluppo della bioceramica
presso la «Keramische Werke
Hermsdorf», in Germania

|

Testa femorale in Bionit (ossido
di alluminio a elevata purezza)

Fondazione di KERAMED

1991 Medizintechnik GmbH, in Germania

—

Accoppiamento ceramica-ceramica in 1 9 9 7
Bionit per articolazione da 28 mm

2 0 0 0 : Protesi della spalla Articula
- con testa in Bionit

Integrazione di KERAMED
in Mathys Medical Ltd

Accoppiamento
ceramica-ceramica in Bionit

ceramys (ATZ — Alumina
% Toughened Zirconia)
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Protesi della spalla Affinis Short \ )
con testa in Bionit ( )

Protesi della spalla Affinis Inverse
con inserto in ceramys

>
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symarec (ZTA — Zirconia

Toughened Alumina)

ceramys — Una perla di ceramica — 3



ceramys — Una perla di ceramica

La ceramica a dispersione ceramys & costituita da una ceramys — un materiale che combina
miscela omogenea composta dal 20 % di ossido di allumi- : L. : ’ : .
nio e dall’80 % di ossido di zirconio stabilizzato con ossido el vantagg/ dell’ossido di
di ittrio, senza additivi. ceramys ha un’elevata resistenza zirconio e dell’ossido di alluminio.
alla rottura e offre ulteriori soluzioni nel campo delle teste
femorali per le revisioni.
Vantaggi di ceramys
ceramys puo essere combinato con i polietileni Mathys e e Elevata resistenza alla rottura?
con tutte le ceramiche Mathys. e Ridotto rischio di scheggiatura (chipping) e di irruvidi-
mento superficiale in caso di lussazioni recidivanti*
e Resistenza all'invecchiamento®

ceramys - Caratteristiche dei materiali

ALQ, [peso %] 20
Zr0, [peso %] stabilizzato con ossido di ittrio 80
Densita apparente [g/cm?] 5,51
Granulometria media [um] 0,4
Resistenza alla flessione biassiale [MPa] >900
Tenacita alla rottura (SEVNB) [MPavm] >7

4 — ceramys — Una perla di ceramica



Il potere rinforzante della zirconia

Quando una microfrattura attraversa la matrice in ceramys, alcune delle particelle della zirconia
si trasformano da strutture tetragonali in strutture cristalline monocliniche. Cio determina un
aumento del volume che genera un campo circoscritto di sollecitazioni di compressione, le
quali circondano I'estremita della frattura. La propagazione della frattura viene cosi inibita,
determinando un potenziamento della tenacia.

1.

Frattura che
attraversa la matrice
di ceramys

ALO

Zro, tetragonale

Frattura

ZrO, durante la
trasformazione in fase
cristallina monoclina

€ C YD w

Zr0, monoclina

2.

La ZrO, si trasforma
in una struttura monoclina
ad alto volume

La frattura viene compressa e
la propagazione interrotta
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Elevata resistenza

Nonostante tutti i vantaggi offerti da un‘articolazione in ceramica, 3" quali bassi tassi di
usura, elevata resistenza e tenacita, basso rischio di irruvidimento superficiale, buona umet-
tabilita e comportamento bioinerte, sussiste ancora un problema per i materiali ceramici:
Essi sono relativamente fragili e presentano, pertanto, un rischio residuo di rottura. Con
ceramys, questo rischio é ridotto, grazie alla combinazione con ossido di zirconio e ossido
di alluminio. Se usato correttamente, ceramys offre un‘elevata resistenza alla rottura.

Resistenza alla rottura delle teste femorali in ceramica
Mathys (28 L, XL) su coni in lega di titanio®

200

180

160

N
o

—
N
o

- ceramys

testata su cono di titanio

1SO 7206-10 [kN]
© o
S o

(o))
o

Testa da revisione ceramys
testato su coni di prova in titanio

Resistenza alla rottura secondo
N
o

N
o

o

L 28 XL

Durante le prove di resistenza alla rottura secondo I1SO 7206-10, le teste di ceramica vengono
caricate assialmente finché la testa non si frattura. In vivo puo presentarsi un carico di circa
10kN=1t.7 Anche la testa in ceramys con la durezza minima a causa del design (testa di re-
visione ceramys 28 XL°) e in grado di sopportare carichi fino a 100kN, cioé di 10 volte il cari-
co in vivo. La resistenza alla rottura aumenta con I'aumento del diametro della testa e con la
diminuzione della lunghezza del collo. Una testa in ceramys della misura 365 ad es. ha una
resistenza alla rottura di > 170kN. ®

6 — ceramys — Una perla di ceramica



Elevata resistenza all’'usura

Il vantaggio dei materiali ceramici & costituito dai loro bassi tassi di usura.

Test su simulatore d’anca in

condizioni di microseparazione®

Gli studi indipendenti sull’usura su simulatore
d'anca in condizioni di microseparazione
mostrano tassi di usura ridotti del 58 % per
gli accoppiamenti in ceramys rispetto agli
accoppiamenti in ZTA, e un'usura ridotta del
91 % rispetto agli accoppiamenti in ossido

di alluminio.

Non si prevedono allergie o reazioni tessutali,
perché ceramys forma esclusivamente
particelle da usura bioinerti.

Test su simulatore d’anca in condizioni
di carico marginale®

In simulatore d'anca, sono state testate
differenti combinazioni di materiali con
un‘articolazione da 28mm con angolo

di inclinazione standard e pit ampio
possibile (in conformita alla ISO 14242-1).

e A un’inclinazione di 45°, gli accoppiamenti
ceramys/ceramys presentano
un’usura 1000 volte inferiore rispetto agli
accoppiamenti CoCr/UHMWPE e 200
volte inferiore rispetto agli accoppiamenti
CoCr/polietilene con vitamina E ad
alta reticolazione (VEPE)

e || carico marginale non presenta effetti
negativi sul comportamento di usura
di ceramys

e Assenza di irruvidimento superficiale
riconoscibile nell'accoppiamento
in ceramys dopo 5 milioni di cicli

Tasso volumetrico di usura

Tasso volumetrico di usura

[mm?3/Mcycles]

[mm?3/Mcycles]

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

35
30
25
20
15
10

Tassi di usura al test su simulatore d’anca con

microseparazione?

0,06

0.14

ceramys/ceramys symarec/symarec
(ZTA)

(ATZ)

Test su simulatore d’anca in condizioni

di carico marginale®

31

0,024

45°

0,018

Inclinazione

- ceramys/ceramys (ATZ)

I cocr/uHMwWPE

I cocr/vepE

65°
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Teste di revisione in ceramys — soluzione
resistente all'usura per situazioni impegnative

28 mm 32mm 36mm

Indicazione

Cono integro Cono con lieve abrasione

Controindicazione

Estremita defor-
mata del cono

Graffi profondi con

Forte usura del
metallo creste pronunciate

8 — ceramys — Una perla di ceramica

Un sistema — molte opzioni

Le teste di revisione in ceramys offrono una soluzione
di revisione con ridotta invasivita. '° L'operatore ha la
possibilita, in caso di revisione di cotile e/o di testa
femorale, di applicare una testa in ceramica resistente
all'usura su uno stelo ben fissato, rimasto in sito.

e Disponibile in quattro lunghezze del collo: S, M, L e XL

e Sostituzione di testa femorale e di cotile senza revisione
dello stelo per tutti i sistemi di stelo con un cono 12/14

e Combinazione con polietileni Mathys e ceramiche
Mathys

Impiego anche in caso di ridotta usura della
superficie del cono

Durante l'intervento di revisione, possono risultare lievi
abrasioni sulla superficie del cono, ad esempio in seguito
all'estrazione della testa.

Le teste di revisione ceramys presentano un’elevata
resistenza alla rottura. Esse sono indicate
per coni non danneggiati e coni con lieve usura.

Controindicazione alla testa di revisione & una forte usura
o danno del cono dello stelo, che pud comparire,

ad esempio, in sequito a frattura della testa in ceramica.
In questo caso, lo stelo va sostituito.



Inserti in ceramys — ridotto rischio di irruvidimento
superficiale

Gliinserti in ceramys possono essere combinati con i sistemi modulari di cotile seleXys e aneXys.
Il design e lo spessore di queste coppe sono destinati ai requisiti degli inserti in ceramica.

28mm 32mm - 36mm

Mediante |'utilizzo di uno speciale apparato di lussazione
é stata studiata la resistenza al danno superficiale delle
due componenti articolari da 28 mm (testa e inserto). Con
I'impiego di ceramys, e stato possibile ridurre notevolmente
il rischio di danneggiare i componenti in ceramica degli
accoppiamenti duro/duro nelle ripetute lussazioni o sublus-
sazioni post-operatorie rispetto alle ceramiche in ossido di
alluminio* '? (vedere illustrazioni a destra). Ridotto irruvidimento superficiale con ceramys

ceramys — Una perla di ceramica — 9



Raccomandazioni per I'impiego sicuro delle
teste e degli inserti in ceramys

1.1l cono dello stelo e della coppa devono essere asciutti e privi di qualsi-

asi corpo estraneo (es. tessuti molli, particelle ossee o di cemento)
e Un cono contaminato da liquidi o grassi puo risultare in una riduzione

delle resistenze fino al 60 % e aumentare il rischio di un insuccesso precoce

dell'impianto.

2.Manipolare con prudenza tutti i componenti in ceramica

e Le teste in ceramica vanno fissate in modo da combaciare perfettamente
sul cono (mediante rotazione e compressione assiale). Per la fissazione non
vanno utilizzati martelli metallici.

¢ Nell'uso di una testa di revisione in ceramys viene posizionata prima la testa,
integra e pulita, sul manicotto. Successivamente viene fissata la testa di
revisione premontata in ceramys, in modo che combaci perfettamente sul
cono (mediante rotazione e compressione assiale). Per la fissazione non
vanno utilizzati martelli metallici.

e Gli inserti in ceramica vengono applicati e centrati a mano nella coppa.
Con un colpo sull'impattatore in plastica, I'inserto viene fissato nella coppa.

e Gli impianti in ceramica caduti accidentalmente sul pavimento o su superfici
rigide non vanno impiegati.

3.Posizionamento del cotile

e Inclinazione tra 40 e 50°

e Antiversione raccomandata tra 10 e 20°

Oltre questi valori, il range di movimento pud essere limitato, il che pud
causare impingement dei componenti dell'impianto e sublussazione

e/o lussazione della testa femorale dal cotile. In tal caso, bisogna utilizzare
un accoppiamento duro-morbido.

4. Componenti di prova

Negli accoppiamenti ceramica-ceramica, si raccomanda sempre |'impiego di
impianti di prova. Non vanno utilizzati accoppiamenti ceramica-ceramica

in presenza di un rischio di impingement tra stelo e cotile. In tal caso, bisogna
utilizzare un accoppiamento duro-morbido.

Attenzione: i componenti in ceramica non possono essere
risterilizzati. Prima di utilizzare un impianto prodotto da Mathys
Ltd Bettlach, leggere attentamente le avvertenze, le indicazioni

di sicurezza e le raccomandazioni riportate nel foglietto illustrativo

e nella descrizione della tecnica chirurgica.

10 — ceramys — Una perla di ceramica




Gamma prodotti in ceramica

Dimensioni della testa

44
48

Dimensioni

* Disponibile solo per il sistema di cotile aneXys

Inserto in ceramys

Gli inserti in ceramica Mathys possono essere combinati solo con teste
Testa in ceramys in ceramica Mathys e con teste di revisione in ceramys.

Testa in symarec

Le teste in ceramica Mathys e le teste di revisione in ceramys

Testa di revisione in ceramys possono essere combinate con cotili e inserti in ceramica o in polietilene
dell’azienda Mathys.

La combinazione con inserti in ceramica di altri produttori o con inserti
in metallo non é consentita.

ceramys — Una perla di ceramica — 11



Come procedere in caso di revisione

Opzioni di accoppiamento per i casi di revisione dopo rottura della ceramica
Ceramica-Ceramica (CoC): Protesizzazione a basso rischio di usura

Keramik-PE (CoPE): Protesizzazione accettabile, ma rispetto all’accoppiamento primario ceramica-ceramica
e ceramica-PE pud comparire un aumento dell’'usura. Dopo fallimento di una protesi
in ceramica & possibile utilizzare un accoppiamento CoPE, ma non ¢ possibile impiantare
un CoC.

Dopo una rottura della ceramica, non vanno impiegati accoppiamenti
metallo-metallo o metallo-PE, perché questi possono causare un’elevata
usura dei metalli. "

Non & consentito inserire un nuovo inserto in ceramica in una coppa gia impiantata,
perché questa potrebbe essere danneggiata. Una sostituzione del cotile & necessaria
se si intende utilizzare nuovamente un accoppiamento ceramica-ceramica.

12 — ceramys — Una perla di ceramica



Mathys e una delle poche aziende in tutto il mondo
produttrici di impianti ortopedici in ceramica.
Mathys coniuga in una sola societa una competenza
di alto livello nella bioceramica ed un’esperienza
pluriennale nelle tecnologie ortopediche.

Lo sviluppo di ceramiche innovative, una moderna
produzione e un‘assistenza competente e diretta
alla clientela — tutto questo é Mathys!

ceramys — Una perla di ceramica — 13
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