ADVANCE® Medial-Pivot

Verschleils

Wahrend mangelnde
Stabilitat eine der
Hauptursachen fur den
kurzfristigen Misserfolg

von Kniegelenkimplantaten ist, zdhlen die aseptische Lockerung und
durch Polyethylenverschleif hervorgerufene Komplikationen immer
noch zu den haufigsten Ursachen fiir das langfristige Versagen von
Prothesen.? Viele Hersteller haben versucht, diesen Problemen durch
den Einsatz alternativer Werkstoffe zu begegnen, zum Beispiel durch
die Verwendung von hochvernetztem Polyethylen und/oder die
Beigabe von Vitamin E. Diese technologischen MaBhahmen konnten
zwar die Verschlei3festigkeit bei Hiiftgelenk-Totalendoprothesen
verbessern, wo die Lager durch Kreuz-Scher-Bewegungen belastet
werden, aber der Stellenwert von hochvernetztem Polyethylen in
Kniegelenk-Totalendoprothesen ist noch nicht geniigend erforscht.
Der Nutzen einer solchen Anderung bei den Werkstoffen ist allerdings
noch fraglich, da hier zwischen einer verbesserten VerschleiB3festigkeit
und einer Abnahme der mechanischen Eigenschaften sowie einem
Anstieg des osteolytischen Potenzials abzuwégen ist.

Allgemein ist Verschleil dadurch gekennzeichnet, dass sich infolge des
Kontakts zweier beweglicher Oberflachen Materialpartikel 16sen oder
Verformungen ergeben.?* Die Forschung hat vier vorherrschende
Verschleivorgénge bei vollstdndigem Gelenkersatz festgestellt.>5¢
ABBILDUNG 1

Abrasiver Verschleif3 Drittkorperverschleil

Adhasiver Verschlei3 Materialermiidung

ABBILDUNG 1| Uibliche VerschleiBarten in Kniegelenk-Totalendoprothesen

ABRASIVER VERSCHLEISS

Das Abscheren von winzigen Spitzen oder Wellen, die aus den
sich bertihrenden Gelenkoberflachen aufragen, sodass kleine
Abriebpartikel erzeugt werden.

ADHASIVER VERSCHLEISS

Die Ubertragung eines weicheren Werkstoffs (Polyethylen) auf die
Oberflache eines harteren Gegenmaterials (CoCr), so dass sich
dort ein am Metall anhaftender Belag bildet, was zum Abbau
des Polyethylens fiihrt.
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MATERIALERMUDUNG

Standiges zyklisches Belasten und Entlasten von Komponenten, was zu
Rissen unter der Oberflache flihrt; durch die Fortpflanzung der Risse
zur Oberflache hin bilden sich Partikel, die dort abgegeben werden.

DRITTKORPERVERSCHLEISS

Mahlende Bewegung von Abriebpartikeln (Polyethylen, Metall,
Knochensubstanz, Zement) zwischen Gelenkflachen und dadurch
entstehende Kratzer im Lagerwerkstoff, die den Verschleif} auf den
Metall- und Polyethylen-Gelenkflachen beschleunigen.

Im leistungsstarken DURAMER®-Polyethylen N T—

von Wright sind die Materialeigenschaften
optimal ausbalanciert.

HARZEIGENSCHAFTEN

Vom Normungsausschuss der ASTM (American Society for Testing
and Materials) werden drei ultrahochmolekulare Polyethylen-
Harzsorten (UHMWPE) fiir die Verwendung in biomedizinischen
Produkten anerkannt. DURAMER?® ist aus der starksten der drei Sorten
(Type 1) zusammengesetzt. Dieses Harz verfiigt Gber eine hohere
Streckfestigkeit und Schlagzéhigkeit als alle anderen tiblicherweise
fiir biomedizinische Produkte verwendete Polyethylenharze.

ETO (ETHYLENOXID)-STERILISATION

Es gibt schon einige Studien, in denen die verschiedenen
Sterilisationsverfahren fiir Polyethylen untersucht wurden, um ihre
Auswirkung auf die Materialeigenschaften zu bestimmen. So weil3
man beziiglich der Gammasterilisation, dass sie im Vergleich zur
EtO-Sterilisation die Konzentration von freien Radikalen erhht.’
Bei einem vernetzten Polyethylen, das drei Mal hintereinander eine
EtO-Sterilisierung durchlaufen hatte, war keine Verdnderung der Vernetztes PE
Materialeigenschaften festzustellen.? ABBILDUNG 2
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ABBILDUNG 2 | Reiffestigkeit von DURAMER® (1 x Et0), vernetztem § v
Polyethylen (1x Et0) und vernetztem Polyethylen (3 x Et0) polyethylon
3xEtO
UNVERNETZTES PE
Vernetzung verdndert das lineare Polyethylenmolekiil dahingehend, ABBILDUNG 4| Schlagzihigkeit von DURAMER® (1 x Et0), vernetztem Polyethylen
dass sich eine verzweigte Struktur ergibt. ABBILDUNG 3 Der (1xEt0) und vernetztem Polyethylen (3 x Et0)

Vernetzungsgrad (auch als ,Vernetzungsdichte” bezeichnet) kann
variieren. Eine Erh6hung der Vernetzungsdichte von Polyethylen
fiihrt zu einer Schwéachung verschiedener Materialeigenschaften
und zur Aufnahme von freien Radikalen in den Werkstoff, was das
Material allméhlich oxidieren lasst. ABBILDUNG 4 Die Senkung des
Knieverschlei3es durch Vernetzung ist nicht signifikant.? Demnach
flhrt vernetztes PE nur zu einer geringen VerschleiBminderung;
zugleich ist zu bedenken, dass sich im Kniegelenk hohere
Kontaktspannungen als im Hiiftgelenk ergeben, was nahelegt, dass
fir Anwendungen im Kniegelenk eine hohere Materialfestigkeit
erforderlich ist.'® Auf der Medical Device Reporting-Website der FDA
(wo alle Ausfalle gemeldet werden) ist tiber Félle von Briichen der

Tibia-Einsatze herkémmlicher Kniesysteme berichtet worden, bei
denen vernetztes Polyethylen verwendet wurde. Der bescheidene
Gewinn an Verschleifestigkeit des Knies aufgrund der Verwendung
von vernetztem PE rechtfertigt also eher nicht den damit auch
einhergehenden Verlust an mechanischer Belastbarkeit (insbesondere
der Schlagzahigkeit).
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Im Vergleich zu den veréffentlichten Daten anderer Implantate hat das

ADVANCE® Medial-Pivot-Kniesystem nachweislich eine niedrigere
Verschleifrate als die beiden Implantate LCS® und PFC® Sigma™
Rotating Platform von DePuy sowie Gender Solutions® NexGen®
CR, M/G® Il und Natural Knee® Il von Zimmer,>""'3 was dafiir spricht,
dass das Design eines Implantats wichtiger sein dirfte als das
Lagermaterial. Da diese Tests aber bei verschiedenen Prifinstituten
durchgefiihrt wurden, kdnnen nicht alle Variablen nachgewiesen
werden; so konnen kleine Differenzen, die sich aus der Verwendung
unterschiedlicher Gerate, Schmiermittel, Messsysteme und
Laborbedingungen ergeben, nicht ermittelt werden und kénnten sich
auf den Vergleich der Daten ausgewirkt haben.

Fur die Langlebigkeit von vollstandigen Gelenkersatzteilen spielt neben

dem VerschleiBvolumen auch die Partikelgro3e und das osteolytische
Potenzial eine wichtige Rolle. Sowohl der Gelenkoberflachen- als
auch -riickseitenverschleiB sind offensichtlich - unabhangig

vom eingesetzten Werkstoff (ob vernetzt oder unvernetzt) -
Entstehungsorte von Polyethylen-Verschleipartikeln. Kiirzlich
wurden Berichte veréffentlicht, die sich mit der PartikelgroBBe und
deren bioreaktivem Schwellenwert in Bezug auf vernetztes und
unvernetztes Polyethylen befassten. Der Vergleich mit unvernetztem
Polyethylen zeigte fiir vernetztes Polyethylen eine Zunahme an
biologischer Reaktivitat.'* Dieselbe Studie wies auch darauf hin,

dass durch vernetztes Polyethylen eine geringere PartikelgroBe

(< 0,1 pm) erzeugt wird. Unvernetztes Polyethylen erzeugt zwar auch
Verschleipartikel, zeigt aber eine hohere Konzentration von Partikeln
im Gro3enbereich zwischen 0,1 pm und 1,0 um. Verschleif3partikel
einer Grof3e im Bereich zwischen 0,1 um und 1,0 pm verfligen

iber ein schwécheres bioreaktives Potenzial als kleinere Partikel.'
Zusatzliche Tests des mit einem Kugelgelenk ausgestatteten,
vergleichbaren ADVANCE® Medial-Pivot-Systems erwiesen, dass seine
durchschnittliche PartikelgroBe bei 0,69 um lag.'®
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