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(57) Die Erfindung betrifft ein Implantat aus faserverstarktem ultrahochmolekularem Polyethylen, das an stark druck-
und reibungsbelasteten Stellen im menschiichen Kérper eine hohe Dauer- und Spitzenbelastbarkeit aufweisen und
verstarkte Reibungsflachen und gute Gleiteigenschaften besitzen soll und dessen Verstarkungsfasern chemisch und
biologisch inert sind, so daR eine gute Kérpervertraglichkeit gewéhrleistet wird. Die Aufgabe konnte gelGst werden, '
indem in die Matrix aus UHMW-Polyethylen hochfeste und hochmodulige Polyethylenfdden oder -fasern eingelagert
werden. Uberraschend zeigte sich, daR einerseits die Gleitfliche aus PE-faserverstirkterm UHMWPE durch die bis an

. der Oberflache liegenden Fasern stark betastbar wird, ohne sich merklich zu verformen und andererseits die

Gleitfahigkeit der Reibungsflachen nicht beeintrachtigt wird. AuBerdem entfailen die Haftprobleme zwischen Faser
und Matrix. Die Erfindung eignet sich fiir medizinische Prothesen, insbesondere fiir Implantate an stark druck- und
reibungsbelasteten Stellen.
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Titel der Erfindung

Paserverstirktes Implantat aus ultrahochmolekularem Polyethylen

Anwendungsgebiet der Erfindung

Die Erfindung betrifft ein Verfahren zur Herstellung von medi-
zinischen Prothesen, insbesondere von Implantaten fir den
 menschlichen Kdrper an stark druck- und reibungsbelasteten
Stellen mit dem Ziel, die notwendige Festigkeit, Elastizitit,
Dauerbelastbarkeit und Kérpervertrdglichkeit zu erreichen.

Charakteristik der bekannten‘Lasungen

Den Fortschritten der Medizin bei der Implantation von synthe-
tischen Gelenkkomponenten und anderen hochbelasteten Funktions-
elementen steht seit geraumer Zeit ein Defizit bei der Entwick-
lung geeigneter Materialien bzw. Materialkonstruktionen entge-
gen.

Wie bei natiirlichen Materialien sind diese Prothesen, z.B. Hift-
prothesen, Knieprothesen, auBerordentlichen Belastungen (Reibung
 bei groBer Druckbelastung, Spannungen im Material) ausgesetzt.
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Durch geeignete Konstruktion mit metallischen und keramischen

Materialien konnten bereits sehr’frﬁh erste brauchbare Implan-
tate hergestellt werden. _

Die zum Teil widerspriichlichen Anforderungen an die Prothesen,
wie , |

. geringe Reibung in den Gelenkfldchen

. Elastizitit mit hohem Modul |

. hohe Festigkeit und

. rdumliche Stabilitdt auch bei Dauerbelastung

fiihrte zu Konstruktionen aus mehreren Materialien (DE-08

24 52 412, DE-0S 26 14 170).

Neben der mechanischen Seite spielt auch die biologische und
chemische Vertridglichkeit der Materialien und deren Abriebpar-
tikel eine Rolle. Fremdkdrperreaktionen flhren u.a. zu einer
Lockerung der Verbindung zwischen Knochen und Prothese.

Der Einsatz von Polymerwerkstoffen (Polymethylmethacrylat
(PMMA) (1948), Polytetrafluorethylen (PTFE)(1958), Ultrahoch-
molekulares Polyethylen (UHMWPE), Polyester (1963)) fiihrte zwar
zur Verbesserung der Reibung, brachte aber geringere Zeitstands-
und VerschleiBfestigkeit, so daB sie zundchst als Gleitflachen
in Edelstahlkonstruktionen benutzt wurden (DE-0S 24 52 #12).

Dem Einsatz von UHMWPE, das sich besonders durch guﬁe Karpér—
vertréglichkeit und geeignete Reibungskennwerte auszeichney, _
stehen zu niedriger Elastizitdtsmodul und zu geringe Festigkeit
entgegen. |

Erste Bemihungen, sich den natiirlichen Bedingungen beziiglich
Festigkeit und Elastizititsverhalten zu ndhern (DE-0S 26 41
906, DE-OS 26 36 644), fiihrten -zum Einsatz von verstérkenden
Kohlenstoff- oder Glasfasern, die im wesentlichen isotrop ver-
teilt wurden und dadurch die Volumeneigenschaften wesentlich
verbessern konnten, insbesondere Festigkeit und Elastizitdts-
modul (DE-0S 26 21 123, DE-0S 26 21 124, DE-0S 26 25 529,

~ DE-0S 27 00 621). Die Fasern niissen dabei jedoch vollsténdig
von der Matrix bedeckt sein, d.h. die unmittelbare Reibungs-
f£flache bleibt unverstérkt, da im anderen Falle die Korperver-
tréglichkeit dieser Fdden nicht gewdhrleistet ist und durch
Abriebpartikel der Fasern Fremdkorperreaktionen auftreten kon-



nen, was ein wesentlicher Mangel bestehender Materialkombinatio-
nen ist. Wirken die Fiden auf die metallischen OberflZchen, kon-
pnen sie auBerdem die Oberflichenqualitdt des metallischen Gleit-
partners beeintrichtigen und somit das VerschleiBverhalten we-
sentlich verindern. Die Reibungsfliche selbst 138t sich mit sol-
chen PFasern aus fremden Substanzen also leider nicht verstérken,
so daB die Vérteile des UHMWPE als Gleitfldchenmaterial nich¥
voll zur Geltung kommen und eine lange und starke Belastung
nicht zulassen. A

Ein weiterer Mangel der Verbunde von UHMW—<olyethylen mit {ibli-
chen Verstirkungsmaterialien ist die nicht ideale Haftung von
Verstirkungsfasern im Matrixmaterial, was sich auf Eigenschaf-
ten und Lebensdauer des Verbunds negativ auswirkt.

Ziel der BErfindung

Es ist ein Implantat aus faserverstirktem UHMW-Polyethylen zu
entwickeln, das an stark druck- und reibungsbelasteten Stellen
im Koérper eine hohe Dauer- und Spitzenbelastbarkeit und Ver-
schleiBbestindigkeit aufweisen soll.

- Darlegung des Wesens der Erfindung

- Aufgabenstellung v
Die Aufgabe besteht darin, ein Implantat herzustellen, das ei-
nen geniigend hohen Modul besitzt, um der Lockerungstendenz
zwischen Implantat und Knochen vorzubeugen, und dessen Ver-
stirkungsfasern chemisch und biologisch inert sind, so daB
keine Fremdreaktionen mit der Matrix und durch die Abriebpar-
tikel mit dem menschlichen Korper eingegangen werden.

- Merkmale der Erfindung
Die Aufgabe konnte geldst werden, indem in die Matrix aus
UHMWPE chemisch identische Verstédrkungsfasern oder -fédden
eingelagert werden. _
Uberraschend zeigte sich, daf die nur mit FE-Fasern oder-Fa-
den verstirkte UHMWPE-Gleitflidche die guten Reibungselgen-
schaften des PE und die hohe Belastbarkeit des faserver-
stidrkten Materials miteinander verbindet und Haftprobleme
zwischen Faser und Matrix entfallen.
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Als Verstiarkungskomponente werden hochmodulige und hochfeste PE-
Fasern oder -Fdden unterschiedlichen lolekulargewichts und unter-
schiédlicher Molekulargewichtsverteilung mit gleicher oder zur
Matrix unterschiedlicher mittlerer relativer Molekiilmasse einge-
setzt, die sich durch reduzierte Anteile gefalteten kristallinen
Materials auszeichnen. Die Fiden oder Fasern werden im wesentli-
chen isotrop mit beliebiger Lénge in die Matrix eingebracht.

Die Verstirkungsfiden sollen Festigkeiten von mehr als 0,5 GPa,
Anfangsmodulwerte von nicht weéniger als 50 GPa, vorzugsweise

> 100 GPa und eine Schrumpftemperatur wenigstens 1 K oberhalb
der Schmelztemperatur des zu verarbeitenden UHMW;?olyethylens
der Matrix besitzen. , )
Diese Fasern oder Fiden konnen nach verschiedenen bekannten Ver-
fahren, z.B. durch Scherkristallisation, gewonnen werden,
Das vorgeschlagene Verfahren zur Herstellung des Implantats be-
steht darin, daB in einem diskontinuierlichen Prozel in eine
PreBform in der Gestalt des zu erzeugenden Knochenteils ein im
wesentlichen gleichmidBig verteiltes Gemisch aus UHMWPE-Pulver
und 10 bis 40 Masse-% PE-Fasern gebracht wird, auf hochstens

1 K unterhalb der Schrumpftemperatur des Fadens erhitzt und
 schlie8lich unter einem Druck von 10 bis 500 KPa zusammenge- -
preBt wird. Durch die ausgezeichnete Haftung zwischen PE-Fasern
und PE-Matrix kann schon mit relativ kleinen Faseranteilen ein
groBer Effekt bei der Verbesserung des Moduls der Matrix gem&R
dem des einzelnen Fadens und des Faseranteils erzielt werden.

Kurzzeitige Belastungen flihren dann nur zu kleinen Dehnungs-
amplituden, was die Stabilit#it zwischen Knochen und Prothese
besonders bei extremen Belastungen (Sprung, Gehen etc.) ent-
scheidend verbessert. :

Der Gesamtverbund 18Bt sich in bekannter Weise zur weiteren Ei-
genschaftsverbesserung einer Strahlenvernetzung unterziehen,
wobei sich sowohl das Matrixmaterial als auch die Verstirkungs-—
faser hinsichtlich ihrer Stabilitidt weiter verbessern lassen.
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Ausfihrungsbeispiele

Beispiel 1
Tibial—PléteaurProtbese

Das Prothesen-Implantat besteht aus einem im wesentlichen halb-
scheibigen KSrper mit zylinderfSrmiger Seitenwand, das voun einer
im wesentlichen geraden diametralen Seitenflache begrenzt wird.
Der Prothesenkérper, mit einer kugelkappenformigen, konkaven
Oberfliche versehen, weist zusidbtzlich eine Anzahl von sich ab-
warts erstreckenden Vorspringen auf.,. v

Das Implantat ist fiir die Korrektur von Varus- und Valgusdefor-
mationen der Tibia vorgesehea. Die Tibialpfanne wird in eine Aus-
héhlung eingebettet und mit IMMA-Knochenzement fixiert.

Auf der kugeligen Oberflidche des Implantats liegt ein kooperie-
rendes metallisches Implantat.

Die Tibialpfanne dient so als Lagerflidche flir das metallische
Implantat wihrend der Verwendung des entsprechenden Gliedes.

Aus ungefiilltem UHMWPE hergestellte Prothesen dieser Art fiihrten
in der klinischen Erprobung zu starker Abnutzung, zu Verformun-
gen und zur Oberflichenaufldsung.

Durch die erfindungsgemdBe Faserverstirkung konnte die Abnutzungs- -
festigkeit und Lebensdauer mehrfach erhdht werden.

In Ausfiihrung der Erfindung wurden Kurzfasern (1 mm lang) aus
Polyethylen mit 15 Masse-% einem UHMWEE (GUR)-Pulver beigemengt,
isotrop verteilt und bei T = 412 K mit 10 MPa in eine Form ge-
pre8t. B

Zusammen mit dem metallischen femoralen Kondyl chirurgisch einge-
setzt, bildet die Kombination Metall/PE-faserverstirktes UHMWPE
ein stark belastbares Gelenk, das Abroll- und Schiebedruck stand-
h&lt,

Beispiel 2
Hiftgelenk

Eine Kombination von einer aus rostfreiem Stahl gefertigten Ober-
schenkelprothese und einer aus hochmolekularem PE,hargestellben
Gelenkpfanne ergibt einen totalen Hiftgelenkersatz. Unverstirktes
UHMWPE zeigt bei geringér.Reibung zu geringe Anfangs—E—Modulnl
(Kurzzeitbelastung) und Formbestindigkeit. Wegen der auBerordsnt-
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lich starken Belastung dieses Gelenks wird der Pfannenkdrper
durch Fasern verstarkt.

In Ausfilhrung der Brfindung wurde die Gelenkpfanne aus UHMWPE
(GUR) mit FPE-Fasern verstirkt. Dazu wurden in einem FPE-Pulver
20 Masse~% 0,3 mm lange PE-Fasern isotrop verteilt, in eine
Prefform flir die Gelenkpfanne gebracht und uanter einem Druck
von 20 MPa bei einer Temperatur von 4417 K 10 min lang zusam-
mengesintert und anschlieBRend abgekiihlt.

Die so erhaltene Hiftgelenktotalprothese ist korpervertriglich,
zeigt gute Reibungseigenschaften bei hohem Druck, hdlt Dauer-
belastungen gut stand und kann auch kurzzeitige Spitzenbela-
stungen aufnehmen.
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Erfindungsanspriche

1. Implantat aus faserverstirktem ultrahochmolekularem Polyethy-
len (UHMWEE), gekennzeichnet dadurch, daB in die Matrix aus
UHMWPE hocamodulige, hochfeste Polyethylenfasern oder -fiaden
beliebiger Linge eingelagert sind.

2. Implantat nach Funkt 1, gekennzeichnet dadurch, da8 der An-
teil an PE-Fasern oder ~Fiaden 10 bis 40 Masse-% betrigt.

3. Implantat nach Punkt 1 und 2, gekennzeichnet dadurch, daB
das Molekulargewicht der eingebrachten PE-Fasern oder -Faden
mindestens 1,0.106 g/mol betrigt.
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