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(54) Title: ORTHOPEDIC IMPLANT
(54) Bezeichnung : ORTHOPADISCHES IMPLANTAT

Fig. 2

(57) Abstract: The invention relates to an orthopedic
implant in the form of a femoral component of a knee
endoprosthesis. The sliding surfaces are made of a
ceramic material based on zirconium dioxide or
aluminum oxide and transition into the metal main part
of the femoral component in a continuous manner. The
connection between the inserts and the main part is
produced by a silicate ceramic solder which is solidified
in a ceramic firing and by a silicate glass solder. Solder-
drawing channels in the metal main part help to produce
a homogeneous glass solder layer and prevent an
excessively intense heat treatment of the solder
connection, which could lead to fractures in the titanium
oxide layer for example. By additionally providing a
coating made of a softer glass solder on the sliding
surface upper faces facing away from the metal main
part, the abrasion is further reduced and the service life
of the implants is further increased.

(57) Zusammenfassung: Bei einem orthopéddischen
Implantat in Form einer femoralen Komponente einer
Knieendoprothese werden die Gleitflichen aus einem
keramischen =~ Werkstoff auf der Basis von
Zirkoniumdioxid oder Aluminiumoxid gebildet und
gehen stufenlos in den metallischen Grundkérper der
femoralen Komponente iiber. Die Verbindung zwischen
den Einsétzen und dem Grundkérper wird

[Fortsetzung auf der ndchsten Seite]
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durch ein in einem keramischen Brand verfestigtes silikatisches Keramiklot und durch ein silikatisches Glaslot hergestellt, wobei
Lotabzugskanéle im metallischen Grundkérper eine homogene Glaslotschicht erzeugen helfen und eine zu starke Hitzebehandlung
auf die Lotverbindung, die beispielsweise zu Briichen in der Titanoxidschicht fithren kénnte, verhindern. Indem auf den dem
metallischen Grundkérper abgewandten Oberseiten der Gleitflachen zusétzlich noch eine Beschichtung aus einem weicheren
Glaslot vorgesehen ist, wird der Abrieb weiterhin vermindert und die Standzeit der Implantate wird weiter erhGht.
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Orthopéadisches Implantat

Die Erfindung betrift ein orthopadisches Implantat in Form einer Knieendoprothese mit einer
femoralen Komponente aus einem metallischen Werkstoff, bei dem die Gleitflachen der femoralen
Komponente als Einsatze ausgebildet sind, die in den metallischen Grundkémer der femoralen
Komponente eingesetzt sind und aus einem keramischen Werkstoff auf der Basis von
Zirkoniumdioxid, Aluminiumoxid bzw. einer Mischung aus beiden bestehen, und bei dem die
Verbindung zwischen den Einsatzen und dem metallischen Grundkdrper der femoralen Komponente
uber ein silikatisches Glaslot hergestellt ist.

Beim kunstlichen Ersatz eines Kniegelenkes werden die beeintrachtigten Gelenkflachen entfernt
und durch zwei voneinander unabhangige Implantate auf der tibialen und femoralen Seite, d.h. am
oberen Ende des Schienbeins (Tibia) und am unteren Ende des Oberschenkelknochens (Femur),
ersetzt. Als Gelenkflaichenersatz auf der femoralen Seite dient dabei ein Implantat, das bei den
meisten bekannten Implantaten entweder aus einer speziellen hochfesten Titanlegierung oder aus
einer aus Kobalt-Chrom-Legierung besteht, die gegossen oder geschmiedet und anschlielend
poliert wird. Dabei wird die tibiale Gelenkseite durch ein aus der Titan- oder Kobalt-Chromlegierung
bestehendem Implantat ersetzt und es wird auf diesem in der Regel ein Polyethyleneinsatz
befestigt, der als Gleitpartner fur die femorale Komponente dient.

Der kunstliche Kniegelenkersatz ist heute eine zuverldssige Operation mit Standzeiten der Implantate
von bis zu 15 Jahren. Die haufigste Versagensursache ist die aseptische Implantat-Lockerung, die
durch Abriebpartikel der tibialen Polyethylenkomponente hervorgerufen wird und die die Lebensdauer
eines Implantats erheblich verkirzen kann. Die Abriebpartike! entstehen durch den Verschlei der
Polyethylenkomponente, hervorgerufen durch die Reibung mit der femoralen Komponente. Wenn die
Abriebpartikel in das Knochen-Implantat-interface gelangen, werden biologische Prozesse an den
Grenzflachen Implantat-Knochen bei zementfreier Verankerung oder Implantat-Knochenzement-
Knochen bei zementieter Verankerung ausgelost, die zu einer progressiven lokalen
Knochendestruktion und schlielich zur Lockerung der Implantate fuhren kdénnen. Bei einem
vollstandigen Aufbrauch der Polyethylenkomponente der Tibia kann es in der Folge aulRerdem zu
einem Verschleid des darunter befindlichen metallischen Tibiaplateaus und zu allergischen
Reaktionen mit den dann freigesetzten Metallionen kommen.

Neben den metallischen Knieendoprothesen wird unter dem Handelsnamen Oxinium® eine Zirkonium-
Niob-Legierung eingesetzt, deren femorale Komponente in einem Warmebehandlungsprozefl bei
etwa 500 °C in eine Zirkoniumoxidkeramik umgewandelt wird, die gleichsam eine Beschichtung aus
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Zirkoniumdioxid darstellt. Femer sind Implantate bekannt geworden, bei denen eine temorate
Komponente aus einer Mischkeramik (BioloxDelta®) eingesetzt wird. Der Verschlei des Polyethylens
wird durch die Verwendung dieser auf dem Markt erhaltlichen femoralen Komponente im Vergleich zu
Metall/Polyethylen-Gleitpaarungen verringet und auf diese Weise die Haltbarkeit der
Knieendoprothese verlangert. Als Nachteile dieser bekannten Komponenten sind jedoch die hohen
Fertigungskosten der Oxinium-Komponenten sowie die Sprodigkeit und die mangelinde Haftfestigkeit
der keramischen Komponente am Knochenzement bzw. am Knochen zu sehen.

Neben diesen bekannten Implantaten ist auch aus er DE 10 2011 015 300 A1 ein Implantat der
eingangs genannten Art in Form einer Knieendoprothese aus einem metallischen Werkstoff bekannt
geworden, bei dem die Gleitflachen der femoralen Komponente bereits aus einem keramischen
Werkstoff bestehen und bei dem die Verbindung zwischen den Einsadtzen und dem metallischen
Grundkorper der femoralen Komponente Uiber ein silikatisches Glaslot hergestellt wird.

Aufgabe der Erfindung ist es, ein solches Implantat derart auszubilden, dass die Reibung und damit der
Verschleil zwischen der femoralen Komponente und dem Gleitpartner Polyethylen im Vergleich zu den
ublicherweise verwendeten Gleitpaarungen mdglichst gering ist und zugleich die Haftfestigkeit der
femoralen Komponente im Femurknochen erhéht wird,

Die Erfindung 16st diese Aufgabe indem die Verbindung zwischen den Einsétzen und dem metallischen
Grundkoérper Uber ein in einem keramischen Brand verfestigtes silikatisches Glaslot sowie Uber ein
héher als das Glaslot jedoch unterhalb der Schmelztemperatur des metallischen Grundkdrpers
schmelzendes Glaslot hergestellt ist. Fur eine optimale Osseointegration des Implantates ist es
weiterhin von Vorteil, wenn der mit dem Oberschenkelknochen zu verbindende, aus einem metallischen
Werkstoff bestehende Grundkérper der femoralen Komponente vorzugsweise aus einer hochfesten
Titanlegierung mit einem Wameausdehnungskoeffizienten (WAK-Wert) von etwa 10,5 besteht.

Nachfolgend soll die Erfindung anhand eines in der Zeichnung dargesteltten Ausfuhrungsbeispiels naher
erautert werden. Es zeigen:

Fig. 1 eine Knieendoprothese gemal dem Stand der Technik in perspektivischer Darstellung,

Fig. 2 eine schematische Darstellung eines an einem Oberschenkelknochen fixierten
femoralen Kniegelenkimplantates gemaf der Erfindung,

Fig. 3 eine schematische Darstellung einer Anordnung aus Grundkérper und Einsatz fur die
femorale Komponente einer Knieendoprothese gemal Fig. 2 und

Fig. 4 eine schematische Darstellung eines vergrollerten Teilbereiches eines Einsatzes
gemaf Fig. 3 nach langerer Lebensdauer einer Knieendoprothese.
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Die Abbildung in Fig. 1 zeigt eine Knieendoprothese 1 gemanl dem Stand der Technik in perspektivischer
Darstellung. Das Implantat setzt sich zusammen aus einer Femurkomponente mit einem Grundkérper 2,
der aus einem Keramikwerkstoff besteht, sowie einer Tibiakomponente 12, bei der zumindest der der
Femurkomponente zugewandte Bereich aus Polyethylen besteht.

Bild 2 zeigt demgegenuber eine Femurkomponente mit in den Grundkérper 2 eingesetzten Gleitflachen,
die von Einsétzen 3 aus einem Keramikwerkstoff gebildet werden. Zur Herstellung dieser Einsétze 3
wurde im Fall des hier beschriebenen Ausfihrungsbeispiels Zirkoniumdioxid verwendet, in gleicher Weise
kénnen die Einsétze 3 aber auch aus einer Aluminiumoxidkeramik oder aus einer Mischung dieser beiden
Keramiken bestehen.

Die keramischen Einsdtze 3 sind nach Art von Intarsien derart in zugeordnete ,wannenfémige*
Aufnahmen 4 eines metallischen Grundkérpers 2 aus einem Titanwerkstoff, im Fall der hier
gezeigten Darstellung der hochfesten Titan-Legierung Ti-6AI-4V (Titan Grade 5), der femoralen
Komponente 1 integriert, dass sie stufenlos in den Grundkérper 2 Ubergehen und dass keine
Absatzkanten entstehen. Vor dem Hintergrund, dass Titan an sich eine raue Oberflache hat und dazu
beim Erhitzen eine Oxidschicht bildet, die eine homogene Létung verhindert, muss das Titan durch ein
spezielles Brennverfahren zundchst vorbehandelt werden. Die keramischen Einsétze 3 werden dabei
durch ein silikatisches Glaslot festgelegt, das in einem keramischen Brand verfestigt und auf diese
Weise diese keramischen Einsatze 3 fest mit dem metallischen Grundkémper 2 verbindet. Dies ist
durch drei Pfeile an dem in Fig. 3 gezeigten Einsatz 3 angedeutet.

Diese Vorbehandlung ist unbedingt notwendig, da die GroRe der zu Itenden Objekte und die
Hitzebehandiung einen negativen Einfluss auf die Létverbindung, wie beispielsweise Briche in der
Titanoxidschicht, bewirken wirde. Die Vorbehandlung erfolgt in der Regel mittels eines Airbrush-
Verfahrens, bei dem die Schicht aus dem silikatischen Glaslot gleichmaRig aufgespriht und dem
anschlieflenden Brennprozess unterzogen wird. Durch den Brennprozess entsteht eine Lotschicht 5, die
sowohl Titanoxide bindet als auch die Rauigkett des Titans ausgleicht und somit die optimale Basis fur den
nachfolgenden Létprozess bietet.

Um auf dieser Lotschicht 5 eine homogene Glaslotschicht 6 zu erzeugen, bedarf es einer richtigen
Schichtstarke zwischen in diesem Fall 0,1 und 0,3 Milimetem sowie dem Vorhandensein von geeigneten
Abzugskandlen 7, die zusammen die Voraussetzung fur einen homogenen Fluss des Glaslotes 6 in
diesem Bereich schaffen. Die in Fig. 3 dargestelten Abzugskanéle 7 im Titan bewirken dabei einen
Kapillareffekt, der berschissiges Glaslot 6 homogen abfiieflen lasst und das Entstehen von Briichen in
der Titanoxidschicht zuverlassig verhindert.
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Nach erfolgter Implantation bilden die Einsdtze 3 aus Keramik die aulere Form konventioneller
metallischer Femurkomponenten in der Gleitflache nach und vermindem signifikant den Abrieb zwischen
der femoralen Komponente und dem Polyethylen der Tibiakomponente 12. Es ist dieser reduzierte
Abrieb der Gleitpartner, der das Risiko der partikelinduzierten aseptische Lockerung mindert und zu
langeren Standzeiten der Implantate fuhrt. Indem auch auf den dem metallischen Grundkoémer 2
abgewandten Oberseiten der Gleitflachen 3 eine Beschichtung aus einem in diesem Fall
weicheren Glaslot 8 vorgesehen ist, wird der Abrieb weiterhin vermmindert und die Standzeit des
Implantates weiter erhéht. Als Abzugskanéle 7 dienende Bohrungen und eine homogene Verteilung
der Vorbeschichtung 5 sind hier nicht erforderlich, da das Glaslot 8 in der Keramik aufgefangen wird
bzw. aus dieser herausfliefit.

Da die Glaslotbeschichtung 8 geringflugig weicher und damit nachgiebiger gestaltet ist als das
keramische Material des Einsatzes 3 in der Gleitflache, wird , wie abschlieflend in Fig. 4 schematisch
dargestelit ist, im Verauf der Lebensdauer der Knieendoprothese 1 zusatzlich auch ein kleiner Abtrag aus
der Beschichtung 8 der Einsatze 3 in der Gleitfidche der Femurkomponente méglich. Wahrend jedoch
in diesem Bereich bei vielen herkémmlichen Konstruktionen ein Abrieb der Metallionen
beobachtet werden kann, tritt an dessen Stelle im Falle der vorliegenden Erfindung lediglich
ein vergleichsweise harmloser Abrieb 9 der auflen liegenden Beschichtung 8 der Einsétze 3 des
Keramikmaterials der Femurkomponente aus einem weicheren Glaslot 8, der im wesentlichen
Silizium enthalt.
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Patentanspruche

1. Orthopédisches Implantat in Form einer Knieendoprothese mit einer femoralen
Komponente aus einem metallischen \Werkstoff, bei dem die Gleitflachen der femoralen
Komponente als Einsétze ausgebildet sind, die in den metallischen Grundkérper der
femoralen Komponente eingesetzt sind und aus einem keramischen Werkstoff auf der
Basis von Zirkoniumdioxid, Aluminiumoxid bzw. einer Mischung aus beiden bestehen, und
bei dem die Verbindung zwischen den Einsatzen und dem metallischen Grundkérper der
femoralen Komponente Uber ein silikatisches Glaslot hergesteltt ist, dadurch gekennzeichnet,
dass die Verbindung zwischen den Einsatzen (3) und dem metallischen Grundkérper (2) Gber
ein in einem keramischen Brand verfestigtes silikatisches Glaslot (5) sowie Uber ein hdher als
das Glaslot (5), jedoch unterhalb der Schmelztemperatur des metallischen Grundkérpers (2)
schmelzendes Glaslot (6) hergestellt ist.

2. |Implantat nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass die Gleitflachen (3) aus einer
Keramik auf der Basis von Zirkoniumdioxid bestehen.

3. Implantat nach Anspruch 2, dadurch gekennzeichnet, dass die Gleitflachen (3) aus
Zirkoniumdioxid bestehen.

4, Implantat nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass die Gleitflichen (3) aus einer
Keramik auf der Basis von Aluminiumoxid bestehen.

5. Implantat nach Anspruch 4, dadurch gekennzeichnet, dass die Gleitflachen (3) aus
Aluminiumoxid bestehen.

6. Implantat nach einem der Anspriiche 1 bis 5, dadurch gekennzeichnet, dass die
Gleitflachen (3) stufenlos in zugeordnete wannenfémmige Aufnahmen (4) des metallischen

Grundkérpers (2) der femoralen Komponente (1) tbergehen.

7. Implantat nach einem der Anspriiche 1 bis 6, dadurch gekennzeichnet, dass der
Grundkorper (2) der femoralen Komponente (1) aus Reintitan besteht.

8. Implantat nach einem der Anspriiche 1 bis 6, dadurch gekennzeichnet, dass der
Grundkorper (2) der femoralen Komponente (1) aus einer Titan-Legierung besteht.

9. Implantat nach einem der vorangehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, dass im
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metallischen Grundkérper (2) Lotabzugskanale (7) vorgesehen sind.

10. Implantat nach einem der vorangehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, dass auf
den dem metallischen Grundkérper (2) abgewandten Oberseiten der Gleitflaichen (3) eine
Beschichtung aus einem weicheren Glaslot (8) vorgesehen ist.
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Fig. 4
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