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Mit Vitamin E angereichertes, hochvernetztes Polyethylen
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EINE PIONIERLEISTUNG

d
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Die Vernetzung von ultrahochmolekularem Polyethylen (UHMWPE) hat in
den spaten Neunzigerjahren starkes wissenschaftliches und kommerzielles
Interesse geweckt. Fur diese hochvernetzten Polyethylene (HXLPE) wird in
der Literatur eine Reduktion von Abrieb gegentiber konventionellem ultra-
hochmolekularem Polyethylen (UHMWPE) von 35 bis 84 Prozent nach funf
Jahren in situ beschrieben " und eine Reduktion des Osteolyse-Risiko von
durchschnittlich 87 Prozent?.

Trotz zahlreicher Verbesserungen gegentber konventionellem UHMWPE
wiesen friihere HXLPE-Generationen noch Schwéchen auf. Die hoch-
energetische Strahlung, die bei der Herstellung eingesetzt wird, um die
Molekulketten zu zerschlagen, lasst auch instabile, chemisch aktive Schad-
stellen, sogenannte freie Radikale, entstehen. Eine anschliessende Warme-
behandlung oberhalb des Schmelzpunkts fuhrt zwar dazu, dass diese
Radikale leichter eine Bindung mit anderen Molekilketten eingehen, was
zu einer Optimierung der Oxidationsbestandigkeit fuhrt. Allerdings hat
diese Behandlung mit erhéhter Temperatur eine Schwachung der mecha-
nischen Eigenschaften des Polyethylens zur Folge 3.

DIE LOSUNG: VITAMYS

Mathys lancierte unter dem Markennamen vitamys als erster Hersteller orthopéadischer Prothesen ein mit Vita-
min E angereichertes, hochvernetztes Polyethylen (VEPE) — ein sogenanntes «blended antioxidant highly cross-
linked polyethylene (AO-HXLPE)». Die Beigabe des natlrlichen Antioxidationsmittels alpha-Tocopherol (Vitamin
E) macht eine Warmebehandlung mit Aufschmelzen Uberflissig, wodurch die guten mechanischen Eigenschaf-
ten des Polyethylens erhalten bleiben.

Im September 2009 wurde nach einer mehrjahrigen intensiven Forschungs- und Entwicklungsphase die erste
RM-Pressfit-Hiftpfanne aus vitamys implantiert — eine echte Pionierleistung in der Orthopadie.
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VITAMYS

vitamys ist die Losung: ein Polyethylen mit hoher Abriebbestandigkeit, hoher Oxidati-
onsresistenz und guter mechanischer Festigkeit.

vitamys ist ein mit Vitamin E angereichertes, hochvernetztes Polyethylen (VEPE), das
zur Klasse der antioxidativen hochvernetzten Polyethylene (AO-HXLPE) gehort. Es
wird aus GUR 1020-E hergestellt, einem ultrahochmolekularen Polyethylen mit 0,1
Prozent alpha-Tocopherol (Vitamin E).

Im Gegensatz zur ersten Generation hochvernetzter Polyethylene wird bei der Her-
stellung von vitamys nur eine spannungsreduzierende Warmebehandlung deutlich
unterhalb des Schmelzpunkts vorgenommen, um die Formbestandigkeit des Werk-
stoffs zu sichern. Dies flihrt zur guten mechanischen Festigkeit von vitamys. Durch die
Zugabe des natdrlichen Antioxidans Vitamin E erreicht vitamys die hohe Oxidationsre-
sistenz. Dadurch bleiben die hervorragenden mechanischen und tribologischen Eigen-
schaften auch bei langer Einsatzdauer erhalten .

VITAMIN E

Vitamin E ist ein Sammelbegriff fur die Gruppe der Tocopherole, von denen das alpha-
Tocopherol die besten antioxidativen Eigenschaften aufweist®. Im menschlichen Kor-
per, aber auch in Nahrungsmitteln kommt es als nattrliche Substanz vor und ist bei-
spielsweise in Niissen, Olen und in einigen Friichten wie Avocados enthalten, um die
Zellwande vor Oxidation zu schiitzen und den Alterungsprozess zu verlangsamen.
Vitamin E ist ein fettlosliches Vitamin und somit auch in Polyethylen gut l6slich und
homogen mischbar. Die totale Vitamin-E-Menge in vitamys-Implantaten liegt mit 50
bis 100 mg weit unter der maximal empfohlenen Tagesdosis von 300 mg?®.
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VORTEILE

Die Vorteile von vitamys liegen auf der Hand: VEPE ist ein Werkstoff mit einer hohen
Elastizitat und ist daher geeignet, das Stress Shielding im Gelenkersatz zu reduzieren”’.
Die gute mechanische Festigkeit erlaubt eine langfristige Leistungsfahigkeit des Ma-
terials. Die hohe Abriebbestandigkeit reduziert den Abrieb und dadurch das Risiko von
Osteolysen. Die Beigabe von Vitamin E gewadhrt zudem eine Oxidationsresistenz und
somit eine hohe Alterungsbestandigkeit .

Der Vorteil von vitamys liegt in der vorteilhaften Kombination der vier Eigenschaften
Elastizitat, mechanische Festigkeit, Abriebbestandigkeit und Oxidationsresistenz:

Hohe Elastizitat fur reduziertes Stress Shielding

Gute mechanische Festigkeit fur eine langfristige Leistungsfahigkeit des Materials
Hohe Abriebbestandigkeit fur ein reduziertes Risiko von Osteolysen

Hohe Oxidationsresistenz fiir eine hohe Alterungsbestandigkeit

QHOI

ELASTIZITAT FESTIGKEIT

—
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LANGLEBIG UND
KNOCHENERHALTEND

Reduziertes Stress Shielding und ein reduziertes Risiko von Osteolysen tragen erheblich
zur Erhaltung von Knochen bei. Kombiniert mit einer langfristige Leistungsfahigkeit des
Materials und einer hohen Alterungsbestandigkeit, resultiert daraus ein langlebiges
Prothesenmaterial.

«Die hervorragenden mechanischen und
tribologischen Eigenschaften bleiben

auch bei langer Einsatzdauer erhalten.» ™

ABRIEB- OXIDATIONS-
BESTANDIGKEIT RESISTENZ
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HOHE ELASTIZITAT

Trotz guter mechanischer Festigkeit und hoher Abriebbestandigkeit ist
vitamys dusserst elastisch. Die hohe Elastizitat, die derjenigen des spon-

| > giésen Humanknochens sehr nahe kommt#8, hilft, Stress Shielding zu re-
duzieren. Wo harte Materialien zu Knochenabbau fuhren kénnen, hilft

G

G

vitamys, Knochen zu erhalten”’.
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GUTE MECHANISCHE FESTIGKEIT

vitamys erfullt die Anforderungen an ein fortschrittliches Polyethylen in
Bezug auf Streckspannung, Zugfestigkeit, Bruchdehnung und Schlag-
zahigkeit. Diese Eigenschaften sind fur eine gute mechanische Festigkeit
und somit fur die langfristige Leistungsfahigkeit des Materials von grosster
Bedeutung.

Die lllustration unten zeigt vitamys (VEPE) im Vergleich zu hochvernetztem
(HXLPE) und konventionellem Polyethylen (UHMWPE). Die erste Generation
der HXLPE vermag in Bezug auf Abriebbestandigkeit und Oxidationsresis-
tenz zu Uberzeugen. Die fur die Eliminierung der freien Radikale erforder-
liche Warmebehandlung oberhalb der Schmelztemperatur schwacht je-
doch die mechanischen Eigenschaften des Polyethylens 3.

vitamys benétigt kein Aufschmelzen und kann somit die gute mechani-
sche Festigkeit initial und Uber einen langeren Zeitraum beibehalten. Es
verformt oder bricht daher weniger schnell als hochvernetztes Polyethylen
der ersten Generation %1,
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HOHE ABRIEBBESTANDIGKEIT

Bei HUft-, Schulter- und Kniesimulatortests wurde fur vitamys dank der
hohen Abriebbestdndigkeit eine wesentlich geringere Abriebrate als fiir
konventionelles Polyethylen nachgewiesen. Bei Huft-, Schulter- oder Knie-
komponenten reduziert vitamys den Abrieb in vitro gegentiber UHMWPE
um 50 bis Gber 80 Prozent 3141516 F(jr Huftprothesen wurde in vivo eine
Reduktion des Abriebs um 65 Prozent nach 5 Jahren nachgewiesen *2.

Die Reduktion des Abriebs der einzelnen vitamys Produkte wird auf den
folgenden Seiten im Detail dargestellt.

HOHE OXIDATIONSRESISTENZ
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Mittels beschleunigter kinstlicher Alterung durch Einwirkung von Warme
und Sauerstoff wird das Langzeit-Oxidations- und -Alterungsverhalten si-
muliert.

Im Vergleich von herkémmlichem UHMWZPE mit vitamys im beschleunigten
Alterungstest unter reinem Sauerstoff (5bar O, bei 70°C, getestet unge-
altert und nach 14 bis 60 Tagen kinstlicher Alterung) wird der schiitzende
Einfluss von Vitamin E ersichtlich . Der Test zeigt, dass sich vitamys als
langfristig oxidationsresistent erweist, da es Uber einen simulierten Zeit-
raum von bis zu 40 Jahren zu keinem Zeitpunkt eine erkennbare Oxidati-
onserscheinung zeigt*.

Langzeit-Alterungsverhalten
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GAMMABESTRAHLUNG

Das fur die Huftpfannen verwendete vitamys, wird mit einer Dosis von 100 kGy Gam-
mastrahlung vernetzt. Die Dosierung beim vitamys ftr Knie- und Schulterkomponen-
ten ist mit 70kGy bewusst geringer angesetzt als bei Huftkomponenten. Der Grund
dafur liegt in der optimalen Balance zwischen Zahigkeit und Abriebbestandigkeit. Das
weniger komplexe Design einer Huftpfanne erlaubt eine hoher dosierte Gammabe-
strahlung, um die Abriebbestandigkeit zu maximieren. Das komplexere Design der
Schulter- oder Kniekomponenten fordert eine etwas hohere Zdhigkeit des Materials
und wird daher mit einer geringeren Dosierung bestrahlt, erzielt jedoch immer noch
eine gute Abriebbestandigkeit.

Knie & Schulter

Hifte

v

okGy 70 100

vitamys — 11



VITAMYS PORTFOLIO

RM Pressfit vitamys aneXys Inlays vitamys

balanSys UNI Inlays vitamys balanSys BICONDYLAR
Inlays vitamys

Affinis Glenoid vitamys Affinis Inverse
Glenosphere
vitamys
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HOHE ABRIEBBESTANDIGKEIT

RM Pressfit
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Affinis Glenoid

Reduktion von Abrieb ¢
Abrieb-Reduktion in % der Affinis Glenoid Gleitpaarungen
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