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B. Braun AESCULAP® Materialien

B. Braun ist Vorreiter bei der Entwicklung von fortschrittlichen
Implantatmaterialien

1986

PLASMAPORE® (1, 2)
Mikropordse
Reintitan-Beschichtung

1992

PLASMAPORE® uCAP (3)
Mikroporése Reintitan-
Beschichtung kombiniert
mit einer sehr diinnen
Calciumphosphat-
Schicht von 20 um

2006

Advanced Surface =
Technologie (4-11)

7-lagige Oberflachen-
beschichtung

2009

Kohlefaserverstirktes
PEEK (12, 13)
Alternatives Material fiir
die Achslagerungselemente
beim gekoppelten Knieendo-
prothesensystem EnduRo

2011

Vitelene® (14, 15)
Vitamin E stabilisiertes
hochvernetztes Polyethylen

2020

MXE® (16) "
Moderat vernetztes Polyethylen stabilisiert
mit Vitamin E. Verbesserte Abriebeigen-
schaften und eine niedrige Oxidation

im gealterten Material bieten eine gute

Grundlage fiir die Langzeitstabilitat in vivo.

Das neue fortschrittliche Material MXE®
ist auf ein hohes MaB an Zuverlassigkeit
ausgelegt.

Entwicklung und Leistungsfahigkeit

Technologische Entwicklung von Gleitflachenmaterial

Die Entwicklung von Gleitflachenmaterialien fiir die Knie-Totalendoprothese (Knie-TEP) hat in den letzten Jahr-
zehnten enorme Fortschritte gemacht. Ziel war es dabei stets, den Verschleil zu reduzieren, die Langzeitstabilitat
zu verbessern und so bessere Behandlungsergebnisse zu erzielen.

Die VerschleiBeigenschaften von standardméBigem Polyethy- Fiir die Anwendung bei der Knie-TEP ist ein anderes Poly-
lenmaterial wurden zunédchst durch die Hochvernetzung des ethylenmaterial erforderlich als bei der Hiift-TEP.
Polyethylens mit einer Strahlendosis von 5-10 Mrad verbes-

sert. Diese Hochvernetzung hat sich bei Inlays fiir die Hiift-TEP Einige zwischenzeitliche Entwicklungsschritte mit Tempern* und
besonders bewahrt (17). Bei der Knie-TEP werden aufgrund der Umschmelzen** des Polyethylens konnten die an die mechanische
héheren Druckbelastung und der komplexeren Kinematik héhere Festigkeit gestellten Ziele nicht hinreichend erfiillen. Erst durch
Anforderungen an das Material gestellt als bei der Hiift-TEP. Der die Zugabe von Antioxidantien konnten die Oxidationsstabilitdt
Kontaktdruck kann bei der Knie-TEP mehr als 25 MPa erreichen, und damit die mechanischen Eigenschaften im Sinne der Lang-

verglichen mit 2-3 MPa bei der Hift-TEP. W3hrend bei der Hift- zeitstabilitat nachhaltig verbessert werden (32). Die Hochvernet-
TEP nur eine Gleitkinematik vorliegt, fiihren bei der Knie-TEP zung weist jedoch noch einige Nachteile beziiglich der mechani-

Roll- und Gleitkinematik nicht nur zu hoherem Abrieb, sondern schen Eigenschaften (16, 22, 23) und der GroBe der Abriebpartikel
auch zu einer vorzeitigen Delamination des Polyethylenmaterials. (24-26) auf. Der nichste Entwicklungsschritt bei der Knietota-
Daher fiihrte eine Hochvernetzung bei der Knie-TEP zu ungiinsti- lendoprothese besteht darin, die Strahlendosis auf eine moderate

gen mechanischen Eigenschaften (18-21, 23). Vernetzung zu reduzieren und in Kombination mit einer Vitamin-
Eine Hochvernetzung von Polyethylen fiihrt auch zu kleineren E-Anreicherung diese Nachteile zu tiberwinden (16, 27-29).
Abriebpartikeln, welche sich negativ auf die Zellviabilitat auswir-

ken und zu Osteolyse fiihren kénnen (24-26, 32).
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Abb. 1: Entwicklung und Leistungseigenschaften der Polyethylenmaterialien CPE (konventionell), Beta-PE (beta-sterilisiert, B. Braun /AESCULAP®-Lésung), HXLPE (hoch-
vernetzt) und MXLPE (moderat vernetzt). [TMrad = 10 kGy]. Moderat vernetzt < 5 Mrad; Hochvernetzt 5 - 10 Mrad

* HXLPE-Tempern: Warmebehandlung < Schmelztemperatur von Polyethylen
** HXLPE-Umschmelzen: Warmebehandlung > Schmelztemperatur von Polyethylen



Balance der Parameter Warum eine moderate Vernetzung?

Patentiertes Konzept flir die beste Balance der Parameter Hochvernetzung reduziert Zahigkeit des Materials

Im Rahmen iterativer Entwicklungsschritte haben wir eine
Balance zwischen den Parametern fiir eine nachhaltige Gleitfla-
che gefunden. Obwohl das Ziel des patentierten MXE*-Materials
die Delaminationsstabilitdt in gealtertem Material war, konnten
auch die Abriebeigenschaften verbessert werden. Die geringe
Oxidation in gealtertem Material bietet eine gute Grundlage

fur die Langzeitstabilitdt in vivo. Die PartikelgréBe nach
VerschleiBsimulation zeigt beim MXE*-Material vielversprechende

» Eine Hochvernetzung > 5 Mrad reduziert die Zzhigkeit des Materials (16, 24)

* Eine geringere Zahigkeit kann zu friihzeitiger Delamination bei der Knie-TEP fiihren (20)

Abnahme der Zzhigkeit bei erhéhter Strahlung Zugfestigkeit in MPa (16)

Ergebnisse. Die GroBe der Abriebpartikel ist dabei groB genug, um . . Die ZaP.ugkelt st d_le Fahigkeit eines Materials, Energie %u 62
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N R Abb. 2: Reduzierung der Zahigkeit mit zunehmender Strahlendosis bei konventi- Abb. 3: Zugfestigkeit und Bruchdehnung von konventionellem Poly-
Oxidationsstabilitat (gealtert) onellem Polyethylen (CPE), hochvernetztem Polyethylen (HXLPE), hochvernetztem ethylen (CPE), hochvernetztem Polyethylen (XLPE), hochvernetztem
Polyethylen mit Vitamin E (HXLPE + Antioxidans) und moderat vernetztem Poly- Polyethylen mit Vitamin E (XLPE+Antioxidans) und moderat vernetztem
ethylen mit Vitamin E (MXE®) (16) Polyethylen (MXE®)

Analyse von Abriebpartikeln

) ) ] Material Partikelanalyse: ECD
Es ist allgemein bekannt, dass Osteolyse und aseptische Locke-

rungen durch Polyethylen-Abriebpartikel verursacht werden
kénnen. Dieser Mechanismus basiert auf einer Makrophagenakti-
vierung (30). Studien, in denen die Zellaktivititen nach Exposition
S gegeniiber Partikeln unterschiedlicher GroBe untersucht wurden,

' ergaben hohere Zellaktivitaten, die die Makrophagenproduktion MXE* 107 £ 1,51 (16)
' anregen, bei einer PartikelgréBe von 0,5 um und kleiner (25).
XLPE 0,5+ 0,01 (24)

Eine Partikelanalyse von Abriebpartikeln des MXE’-Materials
ergab PartikelgroBen von > 1 um (16).

(Aquivalentdurchmesser) in pm

CPE 1,42 + 3,62 (6, 16)




Vitamin E

Warum ist eine Stabilisierung mit Vitamin E vorteilhaft?

Der Oxidationsindex ist bei gealtertem CPE und XLPE (getem-
pert) hoch, was zu einer schwachen Alterungsbestandigkeit
fuihrt (19, 20, 22, 23). Eine starke Oxidation fiihrt zu einer
friihzeitigen und schnelleren Alterung und folglich zu einer

Delamination (20) des Polyethylenmaterials.

Oxidationsindex bei 1 mm Tiefe

CPE und XLPE weisen bei Alterung einen hohen Oxidations-
index auf. Vitamin E hdlt den Oxidationsindex selbst
bei 6 Wochen kiinstlich gealtertem Material niedrig (16).
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Abb. 4: Oxidationsindex bei 1 mm Tiefe von CPE, XLPE, XLPE+Antioxidans und MXE® im nicht gealterten, 2 Wochen und 6 Wochen kiinstlich gealterten Zustand (16).

Aufgrund der Sprodigkeit des Materials war bei CPE keine Messung mdglich.

[l CPE:
B XLPE:
[ XLPE+Antioxidans

B MXE

f

2 Wochen kiinstlich gealterte Proben, vergleichbar mit In-situ-Entnahme nach 10 Jahren

6 Wochen kiinstlich gealterte Proben, vergleichbar mit In-situ-Entnahme nach 7 Jahren

keine langfristigen Entnahmebefunde zum Vergleich mit kiinstlicher Alterung verfligbar

(bislang nur bis 3 Jahre)

Verschleil3tests, die liber den Standard

hinausgehen

VerschleiBsimulation bei hochbelastenden Aktivitaten (HDA)

StandardmiBige Priifung

Die standardmaBige VerschleiBpriifung nach ISO-Norm simuliert
ein Gehen in der Ebene mit 5 Millionen Zyklen. Studien belegen,
dass diese VerschleiBsimulationen keine realistischen Verschleil3-

muster in Bezug auf die Delamination in vivo zeigen (31, 34, 36).

Abb. 5: von oben nach unten:

A VerschleiBmuster der Priifung gemaB 1S014243-1:2009(E),
B HDA-Priifung (34) und

C CPE-Entnahmebefund.

HDA-VerschleiBsimulation

Um die Delaminationssituation in vivo, insbesondere die in vivo
auftretende Alterung des Materials, besser zu simulieren,
wurde eine neue Priifmethode entwickelt. Ein HDA-Profil (,High
Demanding Activity" bzw. ,hochbelastende Aktivitaten") wird
auf kiinstlich gealtertem Polyethylenmaterial angewandt.

Die HDA-VerschleiBsimulation umfasst extreme Aktivitaten in
groBeren Anteilen, die dhnliche Abrieb- und Delaminationsme-
chanismen zeigen wie VerschleiBmuster nach einer Entnahme
(31, 34, 36). Die ISO-VerschleiBsimulation belegt die Abriebbe-
standigkeit - HDA simuliert Delaminationen, die vergleichbar sind
mit dem, was nach einer Entnahme beobachtet werden kann.

Priifung nach ISO 14243: lediglich Gehen in der Ebene

[ Gehen in der Ebene
1009%o

HDA: realitatsnahes Aktivitatsprofil

e

[ Treppe hinaufgehen 40%

Treppe hinabgehen 40%

N Aufstehen von einem
Stuhl 8%

[ Gehen in der Ebene 10%

B Tiefes Hocken 2%

Abb. 6: Lastprofil nach 1S014243-1:2009(E) und bei der HDA-VerschleiBpriifung



Verschlei3tests, die liber den Standard

hinausgehen

HDA-VerschleiBsimulation

Ergebnisse

Das MXE®-Material wurde nach ISO-Norm und im
Rahmen der HDA-VerschleiBsimulation gepriift. Dabei
zeigte sich ein geringer Abrieb und eine hohe Bestandig-
keit gegen Delamination im gealterten Material aufgrund
der stabilisierenden Faktoren des Vitamin E (16).

Gleitpaarung

Abriebrate nach 1SO14243-1:-2009(E) in

mg/Millionen Zyklen bei e.motion® PS Pro

CoCr - Beta-PE 9,1 + 0,3 (33)

AS - Beta-PE 8,5+ 2,0 (6)

AS - MXE®

73 +15(16)

Million(en) Zyklen
3 4 5

CPE 2 Wochen Delamination nach
gealtert [ ] 1.5 Millionen Zyklen
XLPE 2 Wochen Keine Delamination
gealtert nach 5 Millionen Zyklen
Delamination nach
XLPE 6 Wochen in
gealtert 0,5 Millionen Zyklen

MXE® 6 Wochen BN Kcine Delamination
gealtert , ) nach 5 Millionen Zyklen

Abb. 7: Abriebmuster von CPE-, XLPE- und MXE°-Materialien nach HDA-Priifung bei 2 Wochen gealtertem und 6 Wochen gealtertem Material.

Nachhaltige und moderate Gleitlager-

technologie

+Advanced Surface Technologie” in Kombination mit MXE*-Material

Die Advanced Surface (AS) Technologie ist eine mehrlagige
Oberflachenbeschichtung, die die Harte erhdht und den Abrieb
reduziert. Die patentierte 7-lagige Technologie ist besonders
stabil, selbst bei hochbelastenden Aktivitdten (5, 10). Im Ver-
gleich zu unbeschichtetem CoCr-Material fallt der Abrieb um
bis zu 88 % geringer aus (13). Aufgrund der hohen Biokompa-
tibilitdt kommt es im Vergleich zu unbeschichtetem Material
nicht zu einer zusatzlichen proinflammatorischen Aktivierung

des Immunsystems (9). Ferner kommt es zu keinen relevanten
Freisetzungen von Kobalt, Chrom, Molybdan oder Nickel. Damit
gelten die AS-beschichteten Komponenten als ,kobaltfreie”
Implantate im Sinne der européischen Medizinprodukte-Verord-
nung bzw. MDR (5, 7). Aufgrund der besseren Langzeitstabilitat
konnte die Lagerfahigkeit von MXE®-Polyethylen verdoppelt
werden. Infolgedessen miissen weniger alte Gleitflachen entsorgt
werden, was zur Nachhaltigkeit beitragt.

Durch die Kombination beider Materialien, der AS-Beschichtung und MXE®, profitieren Patienten in vielerlei Hinsicht

von einer nachhaltigen und modernen Gleitlagertechnologie.

Fortgeschrittene Gleitlagertechnologie

Hypersensitivitat

Keine relevante Freisetzung von
Co-/Cr-/Mo-/Ni-lonen (5, 7)

Schutz

Stabile 7-lagige Architektur
verhindert mechanisches
Abplatzen (5, 10)

Mechanische Stabilitit

Moderat vernetzt

HDA-Abriebsimulation

Realitatsnahe Priifungen entsprechend
hochbelastenden Aktivitdten belegen
ein gutes Abriebverhalten (7, 36)

Biokompatibilitat

Um 4509 reduzierte Biofilmbil-
dung (4)

Keine zusatzliche proinflamm-
atorische Aktivierung (9)

Tribologie

Bis zu 889% weniger Abrieb
(5,13)

Nachhaltigkeit

Verdoppelung der Lagerfahigkeit
auf 10 Jahre

Oxidationsstabilitat

Vitamin E schiitzt vor Delami-
nation (27-29, 34)



Produktubersicht

AESCULAP® e.motion” Pro System MXE®

e.motion” ist das erste Knieendoprothesensystem,
das Uber die MXE"-Gleitflache verfiigt.

In Kombination mit den verschiedenen Workflow-Techniken
(navigierte-, weichteilreferenzierte-, knochenreferenzierte
Technik), die ebenfalls zur Reduzierung von Druckbelastung
und Abrieb entwickelt wurden, unterstiitzt das MXE®-Material

somit eine gute Gesamtbehandlung.

e.motion® UC Pro/PS Pro
AS-Version

£

-

e.motion® UC Pro/PS Pro
Standardversion
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