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Vitamin E stabilisiertes Polyethylen

Vitelene” ist ein hochvernetztes Polyethylen
mit Vitamin E Stabilisierung. Durch Abgabe
von H-Atomen bindet Vitamin E die freien
Radikale und wirkt so als langfristiger Oxi-
dationsschutz.

Zur Herstellung wird mit Vitamin E (0,1 %
o-Tocopherol) vermischtes GUR1020 Poly-
ethylenpulver zu Platten gepresst und an-
schlieBend als Rohling mit 80 kGy Elek-
tronen-Strahlung vernetzt.

Die mit CNC Technologie gefertigten Im-
plantate werden mit Ethylenoxid sterili-
siert und unter Stickstoffatmosphére ver-
packt.

Der in vitro generierte Abrieb eines Vitelene®
Einsatzes in Kombination mit einem kera-
mischen 36 mm Kopf liegt um Faktor drei
unter der zu einer Osteolyse flihrenden
Polyethylen-Partikelmenge.

Hohere Abriebraten kdnnen durch die Ver-
wendung von Prothesenkdpfen aus Metall,
DreikdrperverschleiB sowie falscher Pfan-
nenposition oder nach Implantatlockerung
entstehen.

Im Gegensatz zu Polyethylenimplantaten,
die mittels Diffusion (englisch: Doping)
mit Vitamin E versetzt werden, ermdglicht
das mit Vitamin E vermischte Polyethylen-
pulver (englisch: Blending) eine homogene
Vitamin E Konzentration auch in der Tiefe
des Materials. Dadurch werden die freien
Radikale auch in den schwer zuganglichen
kristallinen Bereichen des Polyethylens
gebunden.

Bei hochvernetzten Polyethylenen ohne
Zumischung eines Antioxidants wird das
Material nach der Bestrahlung lber den
Schmelzpunkt erwdrmt. So wird die Mo-
bilitdt der Atome erhdht und eine Rekom-
bination der freien Radikale ermdglicht.

Die Erwarmung des Polyethylens iiber den
Schmelzpunkt reduziert allerdings auch
den Anteil kristalliner Bereiche und damit
die mechanische Stabilitdt des Materials.

Durch die Zugabe von Vitamin E kann bei
Vitelene® auf die thermische Nachbehand-
lung verzichtet werden und die mecha-
nische Stabilitdt des Polyethylens bleibt
erhalten.

Vitelene® zeichnet sich deshalb neben der
Abrieb- und Oxidationsbestandigkeit auch
durch ausgewogene mechanische Eigen-
schaften aus und reprasentiert damit eine
neue Generation hochvernetzter Polye-
thylene fiir die Hiiftendoprothetik.



Abrieb- und Oxidationseigenschaften

Gravimetrischer Abrieb [mg/Mio. Zyklen]
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ungealtert gealtert (42 Tage)

PE konventionell* [ Vitelene®
W XLPE Standard

*VerschleiBversuche nach dreifacher kiinstlicher Alterung
sind bei konventionellem Polyethylen nicht méglich.

Quelle: Grupp T et al., Biotribology of a

vitamin E stabilised polyethylene for hip arthroplasty,
EORS 20th Annual Meeting, Amsterdam 2012

Die VerschleiBversuche wurden im Huft-
simulator mit 36 mm Prothesenkdpfen
durchgefiihrt. Ungealterte Pfanneneinsatze
aus konventionellem PE, Standard XLPE
und Vitelene® sowie extrem gealterte
Pfanneneinsdtze aus Standard XLPE und
Vitelene® wurden getestet.

Die kiinstliche Alterung der Polyethylen-
Einsdtze erfolgt in einem Druckbehalter
gefiillt mit reinem Sauerstoff. Bei Druckver-
haltnissen von 5 bar und einer Temperatur
von 70° C entsprechen diese Bedingungen
laut ISO Norm 5834-3 bei einer Konditionie-
rung von 14 Tagen etwa fiinf Jahren realer
Alterung. Die Abriebsimulation wurde nach
dreifacher kiinstlicher Alterung der Pfan-
neneinsatze durchgefiihrt.

Die Stabilitat von Vitelene® gegeniiber
VerschleiB ist nach extremer kiinst-
licher Alterung unverdndert niedrig.
Der Vitamin E-Gehalt in Vitelene” ist
in ausreichender Menge vorhanden,
um oxidative Reaktionen zu unter-
binden und den Abrieb (iber die
Standzeit der endoprothetischen Ver-
sorgung stark zu verringern.
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Der Oxidationsindex gibt den Anteil oxidier-
ter Verbindungen an der Materialoberfla-
che an. Bei Vitelene” ist dieser bei starker
kiinstlicher Alterung deutlicher geringer als
bei Standard hochvernetztem Polyethylen.

Auch nach einer dreifach durchgefiihrten
kiinstlichen Alterung liegt bei Vitelene® der
Oxidationsindex unterhalb der Nachweis-
grenze.

Oxidation fiihrt zur Degradation des
Polyethylens. Das Vitamin E unter-
stiitzt die Bestandigkeit des Polyethy-
len gegeniiber oxidativen Prozessen
und schiitzt den Pfanneneinsatz liber
die Standzeit der Endoprothese.
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Mechanische Eigenschaften

Zugfestigkeit [MPa]

ungealtert gealtert (42 Tage)

PE konventionell
W XLPE Standard
[ Vitelene®

Quelle: Aesculap AG, Tuttlingen

Die Zugfestigkeit ist die maximale Kraft
relativ zur beanspruchten Probenflache, die
auf einen Werkstoff aufgebracht werden
kann und wird in Megapascal (MPa) ange-
geben. Sie wird im Zugversuch gemaB 1SO
527 ermittelt.

Im ungealterten Zustand besitzen im Rah-
men der Messgenauigkeit alle drei Werk-
stoffe konventionelles PE, Standard XLPE
(remelted) und Vitelene® eine vergleichbare
Zugfestigkeit.

Nach Alterung ist nur das Vitelene® in der
Lage, die urspriingliche Festigkeit zu erhal-
ten. Bei den unstabilisierten PE-Varianten
ist eine starke Reduzierung zu beobachten.

Die mechanischen Eigenschaften Zug-
festigkeit, Bruchdehnung und Kerb-
schlagzéhigkeit von Vitelene® sind
auch nach dreifacher kiinstlicher Al-
terung unverandert gut. Damit zeigen
die Laborversuche eine hervorragende
Langzeit-Stabilitdt von Vitelene® ge-
geniiber mechanischen Belastungen.

Bruchdehnung [%)]

ungealtert gealtert (42 Tage)

PE konventionell
W XLPE Standard
[ Vitelene®

Die Bruchdehnung wird ebenfalls im Zug-
versuch gemafB 1SO 527 bestimmt und be-
schreibt die maximale Verformung einer
Probe bis zum Eintreten des Bruchs. Die
ermittelte Dehnung wird relativ zur Aus-
gangsldnge in % angegeben.

Umso hoher die Bruchdehnung, desto ge-
ringer ist die Wahrscheinlichkeit eines Ma-
terialbruches.

Im ungealtertem Zustand besteht im Rah-
men der Messgenauigkeit kein signifikanter
Unterschied zwischen dem konventionellen
PE, dem Standard XLPE (remelted) und dem
Vitelene®. Doch nach 42 Tagen kiinstlicher
Alterung besitzt nur das Vitelene® die Dehn-
fahigkeit des ungealterten Polyethylens.

Kerbschlagzahigkeit [kJ [ m?]

ungealtert gealtert (42 Tage)

PE konventionell
W XLPE Standard
[ Vitelene®

Die Kerbschlagzahigkeit eines Materials
gibt Auskunft lber dessen Widerstands-
fahigkeit gegeniiber einer schlagartigen
Beanspruchung. Je geringer die Zahigkeit,
umso sproder der Werkstoff und desto
hoher ist die Gefahr eines Bruchs. Die Kerb-
schlagzahigkeit wird mittels einem Pendel-
schlagwerk gemaB der Charpy Methode
nach ISO 11542-2 bestimmt und in kJ/m?
angegeben.

Die Strahlenvernetzung bewirkt aufgrund
der Bildung eines starren Polyethylen-
gerilists eine drastische Reduzierung der
Zahigkeit.

Wie erwartet zeigen deshalb die beiden
hochvernetzten Polyethylene im ungeal-
terten Zustand eine geringere Zahigkeit als
das unvernetzte konventionelle PE. Jedoch
bewirken oxidative Prozesse im Laufe der
Alterung eine starke Versprodung der un-
stabilisierten PE-Varianten, die bei Vitelene®
durch das Vitamin E verhindert wird.
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