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vitamys® — das hochvernetzte Polyethylen von Mathys

Einleitung

Das hochvernetzte Polyethylen (HXLPE) von Mathys
heisst vitamys. Ausgelegt fur hochste Bestandigkeit und
lange Lebensdauer entspricht vitamys auch den aller-
grossten Erwartungen an moderne orthopadische Im-
plantatwerkstoffe. Dieses mit Vitamin E angereicherte
Polyethylen ist ein HXLPE der ndchsten Generation.

Werkstoffvorteile

e Hohe Oxidationsresistenz
e Hohe Alterungsresistenz
e Hohe Abriebsfestigkeit

e Ausgezeichnete mechanische
Eigenschaften

Strahlenvernetzung und Warmebehandlung von hoch-
molekularem Polyethylen (UHMWPE) haben seit den
spaten neunziger Jahren ein besonders starkes wissen-
schaftliches und kommerzielles Interesse geweckt. Seit
1998 ist das hochvernetzte Polyethylen (HXLPE) im
klinischen Einsatz. In der Literatur wird eine Reduktion
von 25 % bis 83 % nach 5 Jahren in situ beschrieben .

Trotz zahlreicher Verbesserungen gegeniber konventio-
nellem Polyethylen weisen frihere HXLPE-Generationen
bedeutende Schwachen auf:

e Hochenergetische Strahlung zerschlagt die Molekl-
ketten, wodurch instabile, chemisch aktive Schad-
stellen in den Molekdlen, so genannte freie Radikale,
entstehen.

e Die anschliessende Warmebehandlung fuhrt dazu,
dass diese Radikale leichter eine «Bindung» mit an-
deren Molekulketten eingehen und mit diesen re-
agieren.

e Die Warmebehandlung fiihrt zu einer Optimierung
der Oxidationsbestandigkeit, kann aber gleichzeitig
auch eine Schwéachung der mechanischen Eigen-
schaften des Polyethylens nach sich ziehen.

vitamys® lost das Problem zwischen hoher Oxidationsresistenz und guten
mechanischen Eigenschaften, ohne Kompromisse eingehen zu miissen.

vitamys®
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Eine europaische Entwicklung

Patentiert von Mathys —

Vitamin E-Beigabe ersetzt Warmebehandlung

Das patentgeschitzte Verfahren von Mathys macht die
Warmebehandlung zur Neutralisierung der freien Radi-
kale UberflUssig.

Dabei wird die Oxidationsbestandigkeit des HXLPE
durch Beigabe eines allseits bekannten Antioxidants er-
hoht: Vitamin E.

Vitamin E

Vitamin E ist ein Sammelbegriff fur die Gruppe der To-
copherole, von denen das Alpha-Tocopherol (Abb. 1)
die besten antioxidativen Eigenschaften aufweist?. Im
menschlichen Kérper, aber auch in Nahrungsmitteln
kommt es als natrliche Substanz vor und ist beispiels-
weise auch in Nissen, Olen und einigen Friichten wie
Avocados enthalten. Der Vitamin E-Gehalt in vitamys
liegt unter der empfohlenen Tagesdosis von 10—15mg?,
max. 400mg. 200g Mandeln enthalten beispielsweise
mehr Vitamin E als ein vitamys-Implantat. Daher sind
keine systemischen Reaktionen zu erwarten.

Das hochvernetzte Polyethylen von Mathys — vitamys® — wird aus dem UHMWRPE Chirulen®
1020 hergestellt und mit 0,1 % synthetischem Vitamin E dotiert, homogen vermischt, unter

Druck gesintert und hoch vernetzt.

Abb.1 Molekdlstruktur von a-Tocopherol

Homogene Durchdringung der Polyethylenmatrix durch das Vitamin E
Das Vitamin E ist aufgrund der homogenen Vermischung mit UHMWPE Chirulen 1020 in
einem friihen Stadium des Herstellungsprozesses vollstandig in das Polyethylen integriert.*

Die Vorteile

e Der ausgezeichnete antioxidative Schutz ist bereits im Rohmaterial verankert
¢ Keine separate Warmebehandlung zur Diffundierung des Vitamin E in das

Polyethylen notwendig

¢ Kein Risiko uneinheitlicher Konzentrationsprofile des Vitamin E im Polyethylen®

Vitamin E wirkt stabilisierend und verhindert so die Oxidation

des Polyethylens - eine Patentl6sung!
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Eine europaische Entwicklung

Die Funktion des Vitamin E wahrend des Vernetzungsprozesses

Eine optimale Warmebehandlung und die Anreicherung mit Vitamin E machen aus vitamys
einen der bestdndigsten HXLPE-Werkstoffe unserer Zeit. Die Beigabe von Vitamin E als
Antioxydant ist eine Methode, die mechanischen Eigenschaften und die Alterungsbestan-
digkeit beizubehalten. Im Laufe des Vernetzungsprozesses und auch danach bindet das
Vitamin E den Sauerstoff und ermoglicht den freien Radikalen, sich wieder mit den
Kohlenwasserstoffketten (CH,) zu verbinden.

Im Gegensatz zu den meisten HXLPE-Werkstoffen auf dem Markt setzt Mathys bei vitamys
nur eine spannungsreduzierende Warmebehandlung weit unterhalb des Schmelzpunkts
ein, um die Formbestandigkeit des Werkstoffs zu sichern®.

UHMWPE

Abb. 2

vitamys® benoétigt keine ausgedehnte Wdarmebehandlung,
um die hohen mechanischen Eigenschaften beizubehalten.
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Hohe Oxidations-, Alterungs- und Abriebbestandigkeit

Hohe Oxidations- und Alterungsbestandigkeit
Mittels beschleunigter ktnstlicher Alterung durch Ein-
wirkung von Warme und Sauerstoff wird das Langzeit-
Oxidations- und Alterungsverhalten simuliert. So ent-
spricht zum Beispiel eine 15-tdgige beschleunigte
Alterung unter O, (70°C, 5bar) einer Alterung von Gber
10 Jahren in vivo.”
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In den in Abb. 3 unten dargestellten in vitro-Versuchen
hat sich vitamys als langfristig oxidations- und alte-
rungsbestandig erwiesen.® Durch die Beigabe von
Vitamin E zeigte vitamys eine Oxidationsresistenz un-
ter physiologischen Bedingungen von Uber 40 Jahren
(Extrapolation).

Alterung
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42 J
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[] keine Oxidation erkennbar
[] GUR 1020 (0,)
[[] vitamys (O,, <0.05)
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Abb. 3 Beschleunigter Alterungstest von vitamys unter O, (5 bar bei 70°C getestet nach

0, 14, 24, 42 Tagen)

Aus dem Vergleich von herkdmmlichem UHMWPE aus GUR 1020 und vitamys ist der

Einfluss von Vitamin E ersichtlich:?

e vitamys zeigt zu keinem Zeitpunkt eine erkennbare Oxidationserscheinung unter O,
e der Oxidationsindex von vitamys ist zehnmal niedriger als der von GUR 1020

(Test unter H,0,)
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Hohe Abriebfestigkeit

Bei Huftsimulatortests (gemass ISO 14242-1:2012) wurde fir vitamys eine wesentlich gerin-
gere Abriebrate als fur UHMWPE nachgewiesen '°. Die Abriebrate von vitamys lag auch
beim Einsatz von Kugelkdpfen verschiedener Werkstoffe und Durchmesser gleichbleibend
auf einem niedrigen Niveau®.

Abriebraten verschiedener Materialkombinationen
(Huftsimulatortest: 5 Millionen Zyklen, Proteingehalt 30 g/l)
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Abb. 4

Abriebreduktion mit vitamys in vivo

Nach 1-2 Jahren zeigt die RM Pressfit vitamys Pfanne im Vergleich zu konventionellem
UHMWPE einen signifikant geringeren Abrieb auf ' und bestatigt so die positiven Ergeb-
nisse der Simulatortests.
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Abb. 5
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Ausgezeichnete mechanische Eigenschaften

Ausgezeichnete mechanische Eigenschaften

vitamys ist ein hochvernetztes Polyethylen fir den Huftgelen-
kersatz, das dem besten PE-Typ 1 (nach ISO) entspricht und
somit alle Anforderungen in Bezug auf Streckspannung, Bruch-
festigkeit und Bruchreissdehnung erfullt. Diese mechanischen
Eigenschaften sind fur die langfristige Leistungsfahigkeit des
Materials von allergrésster Bedeutung.

Die Abbildung unten zeigt vitamys im Vergleich zu den ver-
schiedenen PE-Typen nach ISO. Dabei weist vitamys ausge-
zeichnete Werte auf. Andere HXLPE-Werkstoffe fallen auf-
grund ihrer geringeren Zugfestigkeit oder Bruchdehnung
lediglich unter die PE-Typen 2 oder 3.

Die zweite HXLPE-Werkstoffgeneration vermag
in Bezug auf Abriebbestdndigkeit zu Uberzeu-
gen, doch die mechanischen Eigenschaften an-
derer HXLPE-Werkstoffe genligten bislang nicht
allerhochsten Ansprichen. Die fur die Eliminie-
rung der freien Radikale erforderliche extensive
Waédrmebehandlung schwacht die mechanischen
Eigenschaften des Polyethylens 2.
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Abb. 6 vitamys im Vergleich zu der ISO Norm 3
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Lésungen mit vitamys®

vitamys stellt fur junge und aktive Patienten eine dusserst abriebbestandige Alternative zu Hart/
Hart-Paarungen dar. Kombiniert mit unseren Keramikkdpfen besteht keine Gefahr verstarkter
lonenfreisetzung oder Kantenabplatzungen/Frakturen des Inlays — eine wahrlich «unverwustliche»
Kombination.

RM Pressfit vitamys® Pfanne

Das RM Pressfit vitamys-Implantat ist eine zementfreie, Voll-PE-HUft-
pfanne und vereint als erste Huftgelenkpfanne dieser Art die Vorteile
der geringen Steifigkeit (dhnlich der des spongitsen Knochens;
Stress-Shielding wird so verhindert) mit Abrieb- und Alterungsbe-
standigkeit und klinisch bewahrter, biologischer Verankerung.

Die Eigenschaften von vitamys erlauben eine Verringerung der
Wandstdrke und somit den Einsatz grésserer Artikulationsdurch-
messer bei kleineren Pfannen: eine 32 mm-Artikulation mit einem
Pfannendurchmesser von 48 mm und eine 36 mm-Artikulation mit
einem Pfannendurchmesser von 52 mm. RM Pressfit vitamys®

Die RM Pressfit vitamys Pfanne zeichnet sich aus durch

e eine aussergewdhnliche Kombination von Implantatdesign
und Materialeigenschaften

e hohe Abrieb- und Alterungsbestandigkeit

e ein bewahrtes Elastizitatskonzept

¢ eine einfache Operationstechnik, speziell fur MIS geeignete
Instrumente

seleXys® vitamys®-Einsatze

Das erfolgreiche modulare Pfannensystem seleXys wird zusatzlich
zu den herkdmmlichen UHMWPE-Einsdtzen auch mit vitamys Ein-
satzen angeboten. Artikulationen sind in den Gréssen 28, 32 und
36 mm erhaltlich.

seleXys® PC vitamys®

vitamys® - der Faktor E macht den Unterschied
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