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Winterthurer Erfahrungen mit
Implantatmaterialien fiir Hiiftprothesen

Manfred Semlitsch

Zusammenfassung

An Implantatwerkstoffe zur Herstellung von
kiinstlichen Hiiftgelenken werden hohe An-
forderungen gestellt. Diese sind unterschied-
lich fur Pfanne, Kugel und Schaft, weshalb
man vorteithaft metallische Werkstoffe, Po-
lymerkunststoffe und Aluminiumoxydkera-
mik in optimaler Kombination miteinander
verwendet. Diese langjahrig erprobten Mate-
rialien sind bereits international standardi-
siert und erfiillen somit die gestellten Minde-
stanforderungen fiir die klinische Praxis, Be-
sonders eingehend werden die Eigenschaften
der metallischen Implantatwerkstoffe auf
Kobalt- und Titanbasis (Protasul-Legierun-
gen) im Vergleich zum Stahl auf Eisenbasis,
dem am ldngsten bekannten Implantatmate-
rial, erortert. Auf Grund der gesammelten
Erfahrungen mit ttber 450000 kiinstlichen
Hiftgelenken kann mit den heutigen Miiller
und Weber Hiiftprothesenmodellen eine lan-
ge Funktionsdauer im Patienten erwartet
werden.

Auswahl von Implantatmaterialien

Bei der schrittweisen Optimierung von
kiinstlichen Hiiftgelenken, z. B. von Original
Muiler (Niederer 1978) und Weber Hiiften-
doprothesen (Weber 1977, 1980) mit einer
Aluminiumoxyd-Keramikkugel (Abb. 1)
werden auf Grund langjdhriger Erfahrung
allgemeine, aber auch spezifische Anforder-
ungen an die Implantatmaterialien fiir Pfan-
ne, Kugel und Schaft gestellt (Abb.2). Zur
Herstellung verschiedener Typen von kiinst-
lichen Hiiftgelenken, deren Entwicklung
(Abb.3, 4, 5) sich in den vergangenen 40

Jahren vollzog (Semlitsch 1980 a, b), ver-
wendet man bei Sulzer (Abb. 6) zur Hauptsa-
che 4 verschiedene Protasul®) Metallegie-
rungen auf Kobalt- und Titanbasis. Ausser-
dem wird noch ultrahochmolekulares Polyé-
thylen RCH-1000 fiir Gleitkomponenten, so-
wie die Aluminiumoxydkeramik Biolox®?)
fiir Hiftgelenkkugeln eingesetzt (Abb. 1, 5).
Zur Verankerung der verschiedenen Hiiftge-
lenkkomponenten wird der Methylbutyl-
akryvlatzement Sulfix®)-6 empfohlen (Wil-
lert 1976 a, 1979).

Bisherige klinische Erfahrungen

Die bei kiinstlichen Hiuftgelenken seit dem
Jahre 1945 klinisch eingesetzten Werkstoff-
paarungen fiir Pfanne und Kugel lassen sich
in 2 Gruppen unterteilen.

Die unbefriedigenden Losungen (Abb.7)
umfassen alle Hiiftprothesenmodelle mit Ku-
geln aus unzureichend verschleissfesten
Kunststoffen wie Plexiglas, Polyithylen, Po-
lyester und Polvacetal. Fiir Hiiftgelenkpfan-
nen werden heute die Kunststoffe Teflon und
glimmerverstiarktes Teflon sowie Polyester
auf Grund klinischer Langzeiterfahrungen
ebenfalls nicht mehr empfohlen (Willert
1976 b, 1976 ¢, 1978, 1981).

Die zweite Gruppe von Werkstoffpaarungen
mit klinisch langjahrig befriedigenden Lo-
sungen (Abb.8) umfasst Hiftprothesenmo-
delle mit Kugeln aus metallischen Werkstof-
fen auf Kobalt- und Eisenbasis sowie aus
Aluminiumoxydkeramik (unter 1%). Diese
Hiiftgelenkkugeln mit ausreichender bis sehr
guter Verschleissfestigkeit laufen entweder
gegen den Knorpel der natiirlichen Pfanne

'} Protasul®, Sulfix®, Eingetragene Handelsmarken der Gebritder Sulzer Aktiengesellschaft, Winterthur
?) Biolox®, Eingetragene Handelsmarke der Feldmihle Aktiengesellschaft, Plochingen.
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Abb. 1. Rontgenbilder von implantierten Totalhiiftendoprothesen.
a/ Design Milller mit Polyathylen-Pfanne, Biolox-Keramik-Kugel in Konus-Steckverbindung mit einem Protasul-10

Schmiedeschaft.

b) Design Weber mit Polyithylen-Pfanne, Biolox-Keramik-Kugel in Konus-Steckverbindung mit einer Protasul-2
Metallhiilse, die ihrerseits auf einem Protasul-2 Metallbolzen rotiert, Protosul-10 Schmiedeschaft verbundge-

schweisst mit Rotationsbolzen.

¢} Design Weber mit Polyithylen-Pfanne, Biolox-Keramik-Kugel in Konus-Steckverbindung mit einem Protasul-10

Schmiedeschaft.

oder in geeigneter Paarung (Abb.8) gegen
kiinstliche Pfannen aus Metall (CoCrMo-
Guss), aus Kunststoff (Polydthylen, Poly-
acetal) oder aus Aluminiumoxydkeramik
(Keramik gegen Keramik). Die Metall/Me-
tall-Paarung aus CoCrMo-Guss Protasul-2
hat sich seit 1972 auch im Falle der Weber
Rotations-Totalhiiftendoprothese fiir das
Kugel-Rotationszapfen-Lager (Abb.3) kli-
nisch bestens bewihrt (Willert 1978, Stiih-
mer 1978).

Die in den siebziger Jahren als Implantat-
werkstoff eingefiihrte Aluminiumoxyd-Sin-
terkeramik (Boutin 1974, Mittelmeier 1974,
Griss 1975, Salzer 1975) hochster Reinheit,
Dichte und Festigkeit (Dorre 1975) - wobei
nur eine derartige Materialqualitit als Bioke-
ramik zu akzeptieren ist - bietet gegeniiber
der Metallkugel einige Vorteile: bis 10fach
grossere Harte und somit hoherer Kratzwi-
derstand, feinere Politur sowie bessere Be-
netzbarkeit gegeniiber wasserhaltigen Fliis-

sigkeiten (Dawihl 1979). Da der keramische
Werkstoff nicht wie Metall plastisch ver-
formbar ist, muss deshalb die an sich sprode
Keramik werkstoffgerecht in jede Hiiftpro-
thesenkonstruktion einbezogen werden.

ALLGEME IR KUBEL (Metall oder Xeramik)

- kirpervertrdglich ~ druck- und schlagfest

- kérperbestandig - kratzwiderstandsfihig

- karrosionshestindig - verschleissfest und reibungsarn
- sterilisierbar - benetzungsfihig

PEARNE (Polymerkunststoff)
- druck- und schlagfest

SCHAFT (Metall)

- hohe Streckgrenze

- verschleissfest - hohe Dauerschwingfestigkeit
- reibungsarm - zdh
-~ benetzungstahig ~ gut passivierbar

- verarbeitbar zu hohem Qualitdtsstandard bei angemessenem Preis

Abb. 2. Anforderungen an Implantat-Werkstoffe fir
Pfanne, Kugel und Schaft von kinstlichen Hiiftgelen-
ken.

Abb. 3. Konstruktive Entwickiung von kinstlichen Hitftgelenken ohne und mit kiinstlichen Pfannen aus Metall oder

Kunststoff,
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Griss
1974

SALZER
1974

BouTin
1970

MevaLL KERAMIK

TOTALHUFTENDOPROTHESEN MIT PRANNEN UND KUGELN AUS Keramik

Abb. 4. Konstruktive Ent-
wicklung von kanstlichen
Hiftgelenken mit Alumi-
niumoxydkeramik fiar
Pfanne und Kugel.

MITTELMELER
1974

(1970-1974)

MueLLER WERER
1875 1976/1977

MeETALL

[ IKunsTsToFF KERAMIK

TOTALHUFTENDOPROTHESEN MIT KUNSTSTOFFPFANNEN UND KERAMIKKUGELN (1975-1979)

Mueiter
1874

Abb. 5. Konstruktive Ent-
wicklung von kiinstlichen
Hiiftgelenken mit Mate-
rialpaarung  Kunststoff-
Aluminiumoxydkeramik
fir Pfanne und Kugel.

Die Beanspruchung der Keramikkomponen-
ten wie Pfanne und Kugel {Abb 4) soll vor al-
lem-auf Druck und weniger auf Zug, Bie-
gung oder Torsion erfolgen. Nach dem von
Sulzer und Feldmiihle im Jahre 1972 ausge-
arbeiteten Konzept wurde daher fiir die Ver-
bindung der Biolox-Keramikkugel mit dem
Protasul-Metallschaft die funktionssichere
Konussteckverbindung  gewdhlt  (Weber
1977). Dieses Konstruktionsprinzip hat sich
seit 1975 bei iiber 8000 gelieferten Original
Miiller und Weber Hiiftprothesen (Abb. 1, 5)
mit der Polyithylen/Aluminiumoxydkera-
mik-Paarung fiir Pfanne und Kugel (Sem-
litsch 1976) ohne einzigen in vivo Kugelbruch
bestens bewihrt.
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Bei den auf Biegung und Torsion bean-
spruchten Verankerungsschiften von Hiift-
prothesen verschiedener Designs aus der
CoCrMo-Gusslegierung und dem FeCrNi-
Mo-Schmiedestahl kam es in den vergange-
nen Jahren im Falle von Lockerungen zu Er-
mildungsbriichen (Ungethiim 1980). Nach-
dem in der Serienfabrikation von Original
Miiller und Weber Hiiftprothesen die Co-
NiCrMo-Schmiedelegierung Protasul-10 ver-
wendet wird, ist seit 1972 von {iber 250 000
gelieferten kiinstlichen Hiiftgelenken dieser
beiden Modelle kein einziger Ermiidungs-
bruch bekannt worden. Gleich gute Resulta-
te sind langfristig auch mit den beiden korro-
sionsbestandigen Schmiedelegierungen Pro-




tasul-21 WF (CoCrMo) und Protasul-64 WF
(T1AlV) zu erwarten (Semlitsch 1980 b), da
diese seit vielen Jahren in Entwicklung be-
findlichen Werkstoffe, ebenso wie das warm-
geschmiedete Protasul-10 in die Gruppe der
hochfesten Implantatlegierungen -einzurei-
hen sind.

Metallische Implantatwerkstoffe
Chemische Zusammensetzung

Auf Grund der chemischen Zusammenset-
zung konnen die klinisch eingesetzten Im-
plantatlegierungen (Abb.9) zur Herstellung
von Hiiftgelenkkomponenten in 3 Gruppen
unterteilt werden:

S-Legierung auf Eisenbasis . ... ISO 5832-1
T-Legierung auf Titanbasis . ... ISO 5832-3
C-Legierung auf Kobaltbasis .. ISO 5832-4
........................... ISO 5832-6

Bei diesen national und international stan-
dardisierten Legierungen, entsprechend ISO-
Dokument TC 150/N 107 (Juli 1980)

S stainless steel
L i s s (G EHIN DS titanium alloys
o cobalt alloys

bilden die das jeweilige Material aufbauen-
den Legierungselemente einen homogenen
Mischkristall mit befriedigender bis sehr gu-
ter Korrosionsbestandigkeit der Implantate.
Diese korrosionsbestindigen Mischkristalle
haben mit den Korrosionseigenschaften der
Reinelemente Eisen, Kobalt, Chrom, Nickel,
Titan, Aluminium und Vanadium nichts
mehr gemeinsam. Auf diesen Umstand muss
speziell im Hinblick auf die Korpervertriag-
lichkeit der klinisch langjdhrig verwendeten
Implantatlegierungen hingewiesen werden.

Mikrogefiige

Bestimmend fir das Mikrogefiige jedes
Werkstoffes ist einerseits dessen chemische
Zusammensetzung und andererseits der Her-
stellungsprozess.

Der FeCrNiMo-Schmiedestahl AISI-3161L
(ISO5832-1) besitzt eine austenitische, ku-
bisch flachenzentrierte Gefiigestruktur. Die-
se bevorzugt fur Kurzzeitimplantate (Plat-
ten, Schrauben, Drihte) eingesetzte Implan-
tatlegierung wird bei Hiiftprothesen im re-

Werksioff Pfanne { Kappe Schaft {Rot. | Verankerung

Zapfen | zu Knochen

FelrNiMo
Schmiedestah]

ABSI-316 L

Colrito
Gussiegterung: | . . PN 4 +

PROTASUL -2

| Cotrko

Schmiedeleq. % 4 % %
PROTASUL-21WF

CoNiCr¥o
Schaiedeleq. E) &

PROTASUL-10

Tidv
Schmiedeteq. 5 %

PROTASUL -GAWF

UHMW PE
Palydthylen

RCH-1000

PHA
Akrylatzement 4

SULFIX - 6
Aoy
Oxidkeramik i i g

810L0X

+ + klinisch langidhrig erprobt
+ in klinischer Erprobung

Abb. 6. Klinisch erprobte Implantat-Werkstoffe fir
kiinstliche Hiiftgelenke.

kristallisierten oder kaltverformten Zustand
verwendet (Abb. 10).

Die kohlenstoffhaltige CoCrMo-Gusslegie-
rung Protasul (ISO5832-4) weist ebenfalls
eine austenitische Gefigestruktur auf. So-
wohl im Gusszustand als auch in dem bei
1180°C geglithten Zustand der lLegierung
(Protasul-2) sind in der Matrix interdentri-
tisch angeordnete Blockkarbide vom Typ
M23 C6 M =Cr+ Mo+ Co) ausgeschieden
{(Abb.11). Diese Karbide besitzen gegeniiber

der umliegenden Matrix eine etwa 3fach ho-

here Hirte und bewirken bei Verschleissbe-
anspruchung der Legierung einen hohen
Verschleisswiderstand.

Fiir spezielle Anwendungszwecke von so-
wohl verschleiss-‘als auch biegebeanspruch-
ten Komponenten fiir Langzeitimplantate
setzt man vorteilhaft die warmgeschmiedete
CoCrMo-Legierung Protasul-21 WF ein. Die
chemische Zusammensetzung ist identisch
mit der Implantatlegierung ISO5832-4, die

173



Abb. 7. Unbefriedigende
; Herkstoffpaarungen Werks{qffpaazuugen fir
Pfanne Kugel Rotations— | Hiiftprothesen verschleissbeanspruchte
: _ zapfen Typ Be:wegungstezfe von kitnst-
: lichen Hiftgelenken.
| Natur PMMA - Plexiglas — JUDET
PETP - Polyester CoCrMo-Guss | WEBER - HUGGLER
PE - Polvdthylen CoCrMo-Guss | CHRISTIANSEN,
PE - Polyathylen DAUBENSPECK
PTFE - Teflon FeCrNiMo-Stahl 316L e CHARNLEY
PTIFE  ~ Fluorosint{CoCrMo - Guss —_ HUGGLER
CoCrMo - Guss POM - Polyacetal CoCrMo-Guss | WEBER - HUGGLER
PETP  ~ Polyester CoCrMo-Guss | WEBER - HUGGLER
PETP - Polyester |FeCrNiMo-Stahl 316L e MUELLER
CoCrMo - Guss — MUELLER
Abb. 8. Befriedigende
Werkstoffpaarungen Werkstoffpaarungen far
' . verschleissbeanspruchte
Pfanne Kugel gztgzzons_ Ruf%prothesan Bewegungsteile von kiinst-
£ Yo lichen Hiftgelenken.
Natur - CoCrMo. - Guss — THOMPSON. MOORE
FeCrNiMo- Stahl 316L o THOMPSON
CoCrMo - Guss ColrMo - Guss | WEBER
A3 - Oxidkeramik — WEBER
CoCrMo - Guss CoCrMo - Guss’ . McKEE - FARRAR
UHMW PE - Polysthylenf FeCrNiMo- Stahl 316L: s  CHARNLEY u.a.
CoCrMo - Guss — MUELLER wu.a.
CoCrMo - Guss CoCrMo - Guss | WEBER
Alo03 - Oxidkeramik — MUELLER, WEBER
POM hom - Polyacetal |CoCrMo - Guss ColrMo - Guss | CHRISTIANSEN
DELRIN
Aoy - Oxidkeramik{Alo03 - Oxidkeramik s BOUTIN  u.a.
AISI- 316 L
Fe Ct NiMo - Schmiedeleg. “F_: _(E: LJ_{ N_I_u_
iSO 5832~ 3 81 18 1w 3t
PROTASUL /PROTASUL -2
Co Cr Mo - Gussieg. co cr Mo
iSO 5632- 4 50 23 6123
_ PROTASUL - 21 WF
Co CrMo - Schmiedeleg, Co - Cr Mo N
IS0 5832 - & (Analyse) 60 28 & 2|3
PROTASUL- 10 Abb. 9. Hauptlegierungs-
CoNiCrMo - Schmiedeleg. Co Ni Cr Mo elemente in Gewichtspro-
T 3% by T b zeénten von Guss- und
1505832 -5 = = 2 B E Schmiedewerkstoffen auf
FROTASUL - 64 WF Eisen-, Kobalt- und Ti-
TL ALV - Schmiedeleg. T Ap e tanbasis zur Herstellung
IS0 5832 - 3" ag 6 |4 von kiinstlichen Hiiftge-
lenken.

174




Abb. 10. Mikrogefiige des

FeCrNiMo-Schmiede-

stahls AISI-316L

(1SO 5832-1).

a) Austenitisches Mikro-
gefiige im rekristallisa-

tionsgegliihten Zu-
stand.
b) 50, kaltverformtes

Austenitgefiige mit
langsgestreckten Kor-
nern,

Abb. 11. Mikrogefiige der CoCrMo-Gusslegierung (IS0 5832-4).

a/ Austenitisches, grobkorniges Mikrogefiige mit interdendritisch ausgeschiedenen Blockkarbiden vom Typ M23C6
(dunkel) im Gusszustand der Legierung Protasul.

b} Gleiches Mikrogefiige wie in Bild 11a nach einer Vakuumglithung der Legierung Protasul-2 bei 1180°C.

Korngrosse und die Blockkarbide der auste-
nitischen Gefiigestruktur sind jedoch zufolge
des Warmschmiedeprozess wesentlich kleiner
(Abb. 12).

Die TiAlV-Schmiedelegierung Protasul-
64 WF (ISO5832-3) wird beim Warmschmie-
den im Alpha/Beta-Bereich mit globularem
Korngefiige erhalten (Abb.13). Das zwei-
phasige Gefiige besteht aus einer hexagona-
len Alpha-Phase und einer kubisch raumzen-
trierten Beta-Phase. Dies ist die bei biege-
und torsionsbeanspruchten Verankerungs-
schiaften von Gelenkendoprothesen bevor-
zugte Gefiigestruktur. Bei hoheren Schmie-
detemperaturen im Beta-Bereich wird das

Zweiphasengefiige in ungleichachsig globu-
larer Form erhalten.

Die CoNiCrMo-Schmiedelegierung Prota-
sul-10 (ISO 5832-6) wird bei biege- und tor-
sionsbeanspruchten Verankerungsschiften
von Gelenkendoprothesen in verschiedenen
Gefiigezustinden eingesetzt. So besitzt die
Protasul-10 Legierung bei Schiften von
kinstlichen Gelenken fiir Knie, Hand und
Ellbogen ein rekristallisiertes Gefiige (nach
Glithung bei 1050°C) im vollaustenitischen
Zustand (Abb. 14 a). Dieser weichgegliihte
Gefiigezustand erlaubt eine Anpassung des
metallischen Verankerungsschaftes an die
verschiedenen Knochenkriimmungen durch
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Abb. 12. Mikrogefiige der CoCrMo-Schmiedelegierung
Protasul-21 WF; austenitisches, feinkdrniges Mikroge-
fitge mit feinverteilten Blockkarbiden im warmge-
schmiedeten und bei 1150°C geglithten Zustand der Le-
gierung.

Verbiegen des Metallischaftes, z. B. bei Meuli
Handgelenkprothesen und GSB Ellbogen-
und Kniegelenkprothesen. Bei Verbund-
schweissungen (Abb. 14 b) von verschleissfe-
sten Bewegungsteilen aus der CoCrMo-Guss-
legierung (z. B. Hiuftgelenkkugel oder Hiift-
gelenk-Rotationszapfen) mit dauerschwing-
festen Verankerungsschiften aus der Co-
NiCrMo-Schmiedelegierung Protasul-10
(Semlitsch 1976 b) wird letzterer Werkstoff
in unmittelbarer Umgebung der Schweissung
zufolge Wirmeeinwirkung ebenfalls mit
vollstiandig rekristallisierter Gefligestruktur
erhalten (Abb. 14 ¢).

Abb. 13. Mikrogefiige der TiAlV-Schmiedelegierung
Protasul-64 WF (IS0 5832-3); globulares Gemisch von
hexagonaler Alpha-Phase (hell) und kubisch raumzen-
trierter Beta-Phase im warmgeschmiedeten Zustand der
Legierung.

Auch im warmgeschmiedeten Zustand weist
die Protasul-10 Legierung eine vollausteniti-
sche Gefiigestruktur, allerdings mit stark
langsverformten Kornern und Subkdérnern
auf (Abb. 14 d). Dieser hochfeste Material-
zustand wird bevorzugt bei Verankerungs-
schiften von Hiiftprothesen eingesetzt.

Beim Kaltverformen der CoNiCrMo-Legie-
rung wird die Gitterfehlerdichte der ldngs-
verformten Austenitstruktur stark erhoht
und es bildet sich ausserdem noch eine Epsi-
lon-Martensitphase mit Hexagonalstruktur
aus {Abb. 14 ¢). Eine abschliessende Wirme-
behandlung (520-610°C) der kaltverformten

Abb. I4. Mikrogefiige der CoNiCrMo-Schmiedelegie-
rung Protasul-10 (MP-35N, 1SO 5832-6}.

a Austenitisches, rekristallisiertes Korngefiige im 1o-
sungsgeglithten Zustand der Legierung nach einer
Wiarmebehandlung bei 1050°C.

b Gefiigeaufbau einer Verbundschweissung (hell) von
Protasul-2. Gusslegierung (oben) mit Protasul-10
Schmiedelegierung {unten) bei der Weber Rotations-
Hiftendoprothese.

¢ Ausschniit von Bild 14b mit Ubergang von der
Schweisszone (oben) zum rekristallisierten Geflge
der Protasul-10 Legierung.
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S 50%

d Austenitisches Mikrogefiige im warmgeschmiedeten
Zustand der Protasul-10 Legierung mit lngsgestreck-
ten Kornern und Subkdérnern, die im submikroskopi-
schen Bereich reich an Versetzungen sind,

e 35% kaltverformtes Austenitgefiige mit langsge-
streckten Kérnern, reich an hexagonalen Epsilonmar-
tensit-Lamellen.

kaltverformtes Austenitgefiige mit langsge-
streckten Kérnern, reich an hexagonalen Epsilonmar-
tensit-Lamellen und einer ausgeschiedenen, interme-
tallischen Co.Mo-Phase nach einer Wirmebehand-
lung der kaltverformten MP-35N Legierung bei
520-610°C.
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V = Verschleiss
(mechanische Depassivierung)

B = Biegung
(Korrosionsermitdung)

T = Torsion

K = Allgemeiner Korrosionsangriff

Abb. 5. Mechanische
und korrosive Einwirkun-
gen auf eine im Kérper
implantierte  Huftendo-
prothese.
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Legierung (Graham 1969) bewirkt noch die
Ausscheidung der intermetallischen Phase
Co,;Mo (Abb. 14 ), wodurch zusitzlich eine
Festigkeitssteigerung moglich ist.

Korrosionseigenschaften

An die bei kiinstlichen Hiiftgelenken zum
Einsatz kommenden Werkstoffe werden be-
sonders hohe Anforderungen beziiglich Kér-
pervertraglichkeit und Korrosionswiderstand
gestellt. Bei einer Hiiftendoprothese als typi-
schem Langzeitimplantat lassen sich die
moglichen Korrosionsformen wie folgt ein-
teilen (Abb. 15):

- Allgemeine Korrosion konnte an der gan-
zen Oberfliche des kiinstlichen Hiiftgelenkes
auftreten, sofern sich die metallische Ober-
fliche zufolge einer diinnen Oxydschutz-
schicht nicht im Passivzustand befinden wiir-
de. Theoretisch konnte es im Kugelbereich
durch Verschieissvorgédnge zu einer Depassi-
vierung der Metalloberfliche kommen.
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- Korrosionsermiidung, Spannungsrisskor-
rosion und Lochfrasskorrosion konnten an
dem auf Biegung und Torsion beanspruchten
Verankerungsschaft auftreten.

- Spaltkorrosion konnte im Ubergangsbe-
reich des Verankerungsschaftes zum Akry-
latzementkocher anzutreffen sein, da diese
Zone schlecht beliiftet ist und sich hier Oxyd-
schutzschichten an einer depassivierten Me-
talloberfldche nur langsam aufbauen.

- Galvanische Korrosion kdme theoretisch
im Bereich der Schweisszone oder einer me-
chanischen Verbindung von zwei verschiede-
nen Legierungen in Betracht,

Auf Grund umfangreicher in vitro Korro-
sionsuntersuchungen (Dockal 1972, Siry
1975, 1976 a, 1978, Thull 1976) kann das
Korrosionsverhalten der langjdhrig verwen-
deten Implantatlegierungen (Abb. 16), bezo-
gen auf den FeCrNiMo-Schmiedestahl AISI-
316 L (ISO5832-1) als «Grandfather mate-
rial» wie folgt beschrieben werden:
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- Der Korrosionsermiidungswiderstand ist
bei geschmiedeten Kobalt- und Titanbasisle-
gierungen (ISO5832-6, 4, 3) hoher als bei
CoCrMo-Guss (ISO5832-4) und FeCrNiMo-
Schmiedestahl (ISO 5832-1).

- Der Widerstand gegen Spannungs-, L.och-
frass- und Spaltkorrosion weist dieselbe Ab-
stufung fiir die einzelnen Legierungen auf,
wobei Spaltkorrosionsangriff bisher nur an
langjahrigen implantierten Hiiftprothesen
aus der ISO5832-1 Legierung beobachtet
werden konnte.

- Galvanische Korrosion tritt unter Bedin-
gungen des Kdoérpereinsatzes weder an der
Schweissverbindung der beiden Kobaltbasis-
legierungen I1SOS5832/6+4 (Siry 1978),
noch an der mechanischen Verbindung der
Steckverbindung der beiden Implantatlegie-
rungen ISO5832/4 + 3 auf (Rose 1971). Die
bei diesen Verbindungen verwendeten Im-
plantatlegierungen befinden sich ebenso wie
das Schweissgut im stabilpassiven Zustand.

- Der hohe Depassivierungswiderstand
(Abb.17) der Kobaltbasislegierungen [SO
5832-4, 6 beruht auf der erhéhten Wirksum-
me der Legierungselemente Chrom plus Mo-
lybdidn (Korrosionswiderstandsindex = 40
bzw. 53). Beim Schmiedestahl 1SO5832-1
hingegen betridgt der Korrosionswiderstand-
sindex nur 28 und dient als Erklarung fiir die
in der klinischen Praxis becbachteten Spalt-
korrosionsangriffe.

Mechanische Eigenschaften

Kiinstliche Hiiftgelenke werden pro Jahr
etwa ein bis zwei Millionen Male mit einem
Mehrfachen des Korpergewichtes jedes Pa-
tienten beansprucht. Daraus resultiert die
Forderung nach Implantatwerkstoffen mit
hoher mechanischer Festigkeit unter stati-
scher und dynamischer Beanspruchung. Die-
se Kenndaten werden an Probestdben aus
dem Implantat (Abb. 18) im statischen Zug-
versuch und im dynamischen Umlaufbiege-
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Abb. 18, Entnahmestellen von Umlaufbiegeproben (Im-
plantatlegierungen Protasul-10, Protasul-64 WF und
Protasul-21 WF) aus 3 auf Biegung und Torsion bean-
spruchten Komponenten fir kinstliche Hiiftgelenke.

versuch ermittelt (Abb.19, 23, 24). Auf
Grund von Langzeiterfahrungen mit Gber
450 000 Original Standard Miiller und Weber
Hiiftprothesen miissen an die Festigkeit der
bei diesen Hiiftprothesentypen in Anwen-
dung- befindlichen metallischen Werkstoffe
gewisse Mindestanforderungen (Semlitsch
1980) gestellt werden. Dabei kommt den Fe-
stigkeitsangaben folgende Bedeutung fiir die
klinische Praxis zu:

- 0,2% Streckgrenze als Mass fir die Si-
cherheit eines korperbeanspruchten Hiift-
prothesenschaftes gegen bleibende Verbie-
gung. Soll sich ein Verankerungsschaft im
implantierten Zustand nur elastisch aber
nicht bleibend verbiegen, dann ist ein mog-
lichst hoher Streckgrenzwert von mindestens
450 N/mm® oder dariiber anzustreben.
(Abb. 20).

- Zugfestigkeit als Mass fiir das Bruchrisiko
eines Hiiftprothesenschaftes bei gewaltsamer
Beanspruchung. Also méglichst hoher Zug-
festigkeitswert von mindestens 800 N/mm?
oder dariiber (Fig. 21) fiir den Fall eines Stur-
zes des Patienten mit implantierter Hiiftge-
lenkprothese. Die Zugfestigkeit ist allerdings
auch fiir die Hohe der Dauerschwingfestig-
keit ausschlaggebend (30-60% der Zugfe-
stigkeit) und aus diesem Grund von Bedeu-
tung.
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~ Bruchdehnung als Mass fiir die Zahigkeit
des metallischen Werkstoffes soll mindestens
8 % betragen (Abb. 22).

- Dauerschwingfestigkeit als Mass fir die
Sicherheit gegen Ermiudungsbruch eines
Hiiftprothesenschaftes unter millionenfa-
cher Biege- und Torsionsbeanspruchung im
Korper; dies speziell im Fall von gelockerten
Verankerungsschiften. Fiir bruchsichere
Hiiftprothesenschifte sind mdoglichst hohe
Dauerschwingfestigkeitswerte von minde-
stens 400 N/mm? oder dariiber (Abb.25, 26)
anzustreben.

Beim Vergleich von Dauerschwingfestig-
keitswerten fir Implantatlegierungen ver-
schiedener Hersteller ist ganz besonders auf
folgende Punkte zu achten:

- Herstellungsverfahren des Implantates
z.B. durch Giessen, Schmieden oder pulver-
metallurgisches Verfahren.

- Herkunft der Probestébe zur Bestimmung
der mechanischen Festigkeitswerte. Die aus-
sagefdhigsten Werte stammen von Proben
direkt aus dem Implantat. Weniger aussage-
fahig sind Daten von separat angefertigten
Probestdben, wie es z. B, vielfach bei gegos-
senen Hiiftprothesen der Fall ist.

~ Oberflachenzustand (lingspoliert oder ku-
gelgestrahlt) der Flachproben bzw. Zylinder-
proben zur Bestimmung der Dauerschwing-
festigkeit bei 10 Millionen Belastungszyklen
unter Angabe der Streuwerte mit Vertrauens-
grenze (95 oder 99% Bruchsicherheit).
Durch Kugelstrahlen der Probenoberflache
werden bekannterweise Druckeigenspannun-
gen in den metallischen Werkstoff einge-
bracht, wodurch die Dauerschwingfestigkeit
im Vergleich zu hochglanzpolierten Proben
noch um etwa 10-30% erhoht werden kann.
In einem derartig kugelgestrahlten Oberfli-
chenzustand befinden sich z. B. die Veranke-
rungsschifte der von Sulzer hergestellten
Hiiftprothesen.

Auf Grund der erhaltenen Dauerschwingfe-
stigkeitswerte  im  Umlaufbiegeversuch
(Abb.26) konnen die im klinischen Einsatz
stehenden metallischen Werkstoffe in 2
Gruppen unterteilt werden. In die erste
Gruppe fallen der FeCrNiMo-Schmiedestahl
AJSI-316L (ISO5832-1) und die CoCrMo-
Gusslegierung (ISO5832-4), die unabhéngig
vom Behandlungszustand in keinem Fall 450
N/mm? Umiaufbiegefestigkeit erreichen. Bei
der zweiten Gruppe mit wesentlich hoheren
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Abb. 20, Streckgrenzwerte bei 0,2 % Dehnung von me-  Abb. 21, Zugfestigkeitswerte von metallischen Implan-
tallischen Implantatwerkstoffen fiir kiinstliche Hiiftge-  tatwerkstoffen fiir kunstliche Hiftgelenke.
lenke.

Werten bis zu 870 N/mm? handelt es sich um  Diese Implantatlegierung wies anféanglich
TiAlV-, CoCrMo- und CoNiCrMo-Legie- (1972-1975) eine Dauerschwingfestigkeit von
rungen im geschmiedeten Zustand (ISO 400-450 N/mm? auf und hat sich bei den
5832-3, 4, 6). Dabei nimmt die CoNiCrMo- iiber 20 000 in Serienfabrikation hergestell-
Schmiedelegierung Protasul-10 eine Pionier- ten Original Miiller Hiiftprothesen in diesem
stellung ein (Semlitsch 1979, Lorenz 1978). Festigkeitsbereich bestens bewéhrt. In den
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anschliessenden Jahren konnte die Dauer-
schwingfestigkeit fiir dieses Material noch
auf 500-800 N/mm? erhoht werden. Diese
erhohte Festigkeit von Protasul-10 gegen-
iiber 1972 erlaubt es, Verankerungsschifte
mit kleineren Querschnitten zu konstruieren
und trotzdem eine hohe Bruchsicherheit ge-
wihrleisten zu konnen. Aus dieser bei Sulzer
1969 eingeleiteten Legierungsentwicklung
gingen noch die zwei anderen hochfesten Im-
plantatlegierungen Protasul-64 WF (WF =
wrought + forged) und Protasul-21 WF her-
vor (Semlitsch 1980 b). Jede dieser beiden
Implantatlegierungen hat neben der Prota-
sul-10 Legierung mit zehnjdhrigem klini-
schen Erfolg ihren ganz spezifischen Einsatz-
zweck im Falle hochbeanspruchter Implan-
tatkomponenten.

Formfestigkeit von Hiiftprothesen

Bei der Konstruktion jeder Hiiftgelenkpro-
these sollten die zu erwartenden Beanspru-
‘chungen im Korper bekannt sein, um bei der
Werkstoffwahl einen Sicherheitsfaktor gegen
Implantatschidden vorsehen zu konnen. Dies
gilt speziell im Falle von im Femur gelocker-
ten ‘Verankerungsschiften. Zur praxisnahen
Formfestigkeitspriifung wird die zu untersu-
chende Hiiftprothese in einem standardisier-
ten Normfemur (Ungethiim 1978) in neutrale
Stellung gebracht (Abb.27) und hierauf in ei-
ner korrosionsbestindigen Metallhiilse aus
einer Kobaltbasislegierung bis zu 50 mm un-
ter die Halskrause einzementiert (Abb.28).
Damit wird eine starke Lockerung des Hiift-
prothesenschaftes im Femurknochen simu-
liert. Im statischen Biegeversuch wird mit
steigender Belastung die Spannungsvertei-
lung mittels 7 Dehnmess-Streifen am Schaft-
riicken ermittelt (Abb.28). Von Hauptinter-
esse sind die Spannungsspitzen am Mes-
spunkt Nr. 3 mit zunehmender Last. Im Fal-
le der Original Miiller Standard Hiiftprothe-
se aus der Protasul-10 Schmiedelegierung
mit einem hohen 0,2% Streckgrenzwert
(1200-1600 N/mm?) wird unter der maximal
aufgebrachten Last von 5000 N (entspre-
chend S5fachem Korpergewicht von 100 kg)
eine  Biegespannung von 1000 N/mm? er-
reicht. Bei dieser hohen Last wird zwar ein
elastisch - sichtbarer Ausschiag, aber noch
keinerlei bleibende Verformung des Schaftes
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Abb. 23. Belastungsschema einer Umlaufbiegepriifma-
schine fir zylindrische Metallproben zur Bestimmung
deren Dauerschwingfestigkeit.

registriert. Eine Miiller Huftprothese glei-
chen Designs aus einem Werkstoff mit einem
wesentlich tieferen 0,2% Streckgrenzwert
konnte nicht so hoch belastet werden. Ver-
grossert man allerdings den zu belastenden
Schaftquerschnitt oder verdndert man gene-
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Abb. 24. Die Dauerschwingfestigkeit der Protasul Implantatlegierungen wird im Umlaufbiegeversuch mit 15 zylind-
rischen Proben nach dem Treppenstufen-Verfahren bestimmt; die Darstellung der Resultate erfolgt in einem Woéhler-
Diagramm, wobei die horizontal auslaufende Dauerschwingfestigkeits-Linie bei 10 Millionen Lastwechseln von
Bedeutung fiir Implantatlegierungen von Langzeitimplantaten ist.
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Abb.26. Dauerschwingfestigkeitswerte von metalli-
schen Implantatwerkstoffen in verschiedenen Verarbei-
tungszustanden der Protasul Legierungen fiir kiinstliche
Huftgelenke.

rell die Schaftform der Hiiftprothese (in
Richtung niedrigere Spannungsspitzen), so
kann dadurch die niedrigere Festigkeit des
Schmiedestahls oder eines anderen Implan-
tatwerkstoffes wie z, B. CoCrMo-Guss weit-
gehend ausgeglichen werden.

Fiir die klinische Praxis ist schlussendlich die
Dauerschwingfestigkeit der simuliert gelok-
kerten Hiiftprothese (Abb.29) in einer kor-
rosiven, beliifteten Ringerlosung bei 37°C
von Interesse (Semlitsch 1980 b, ISO 19735).
Bei diesem Versuch wird die pulsierende Last
sechs- bis zehnmal pro Sekunde aufgebracht,
Bestimmt wird die maximal ertragbare Bela-
stung der simuliert gelockerten Hiiftprothese
bis zu einer Zyklenzahl von 5 Millionen, wo-
bei weder eine bleibende Verbiegung noch
ein Ermiidungsanriss oder Bruch des Hiift-
prothesenschaftes auftreten darf. Fiir die Be-
lastungsdauer von 5 Millionen entschied man
sich auf Grund klinischer Erfahrungen mit
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Abb.27. Position einer simuliert gelockerten Miiller
Hiftendoprothese im Standardfemur, Schafiabschnitt
50 mm unter der Halskrause ohne Akrylat-Knochenze-
ment.

gelockerten Hiftprothesen, die unter ahnli-
chen Lockerungsbedingungen niemals ldnger
als ein Jahr lang (1-2 Millionen Lastzyklen)
im Korper verbleiben wiirden (Semlitsch
1976 b; Buchhorn 1979).

Ein tber mehrere Monate bis zu einem Jahr
stark gelockerter Hiftprothesenschaft soll
der starken Uberbeanspruchung unbedingt
schadenfrei standhalten. Damit ist die Ent-
fernung einer gelockerten Hiftprothese mit
einem geringeren Komplikationsrisiko fir
den Patienten moglich,

Am Beispiel der Standard Miiller Hiiftpro-
these, aus 2 verschiedenen Implantatlegie-
rungen unterschiedlich hoher Festigkeit her-
gestellt, soll die Aussagefdhigkeit dieser
Prifmethode fir die Bruchsicherheit eines
Hiftprothesenmodelles erortert werden.
Ebenfalls nach dem Treppenstufenverfahren
(Abb.24) werden 10 bis 15 Hiftprothesen
bei variablen Belastungen pulsiert. Die bei
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Abb. 28. Verteilung von Biegespannungen an 7 Punkten einer Miller Hitftendoprothese 10. 32. 20 mit einem oberflé-
chenstrukturierten Verankerungsschaft aus der Protasul-10 Schmiedelegierung harter Qualitat bei statisch aufge-

brachten Lasten F von 1000 bis 5000 N,

diesem Versuch erhaltenen Briiche und
Durchlaufer der pulsierten Hiiftprothesen
werden zur Bestimmung der Korrosions-
Dauerschwingfestigkeit in ein Woehler-Dia-
gramm eingetragen (Abb.29). Daraus ist er-
sichtlich, dass bei gleicher Schaftgeometrie
und unter gleichen Versuchsbedingungen die
Sicherheitsgrenze der Korrosions-Dauer-
schwingfestigkeit fiir FeCrNiMo-Schmiede-
stahl AISI-316L bei 1400 N (zweifachem
Korpergewicht von 70 kg) und fir die harte
Qualitdat der CoNiCrMo-Schmiedelegierung
Protasul-10 bei 4000 N (fiinffachem Korper-
gewicht von 80 kg) liegt.

Auf Grund von Langzeiterfahrungen mit
itber 450000 Miiller und Weber Standard
Hiiftprothesen aus CoCrMo-Guss und Co-
NiCrMo-Schmiedelegierung Protasul-10 ist
bei der Pulsierpriifung unter den angegebe-
nen Priifbedingungen eine minimal zu er-
reichende Korrosions-Dauerschwingfestig-
keit von 2800 N (entsprechend 3,5fachem

Korpergewicht von 80 kg) zu fordern, wenn
eine Garantie fiir die Bruchsicherheit im Fal-
le gelockerter Hiiftprothesenschéfte zugesi-
chert werden soll. Tatsdchlich ist seit der er-
sten Implantation im Jahre 1972 von iiber
250 000 gelieferten Original Miiller und We-
ber Hiiftprothesen aus der Serienfabrikation
mit Verankerungsschiaften aus Protasul-10
mittelharter und harter Qualitat noch kein
einziger Schadenfall-bleibende Verbiegung,
Ermiidungsanriss, Bruch oder korrosiver
Angriff gemeldet worden. (Zichner 1977,
Ganz 1979, Willert 1980).

Ausblick

Mit den heutigen Hiftprothesenmodellen,
hergestellt aus international normierten Bio-
materialien, ist bei optimaler Implantations-
technik und auf Grund eines vermehrten
Wissensstandes der biomechanischen Ver-

185



e

4000 LOQON nn 74
z
o
]
[«
-t
o 3000
£
]
w1
=]
a

2000

[5%0) ® e ©
1400 N Mgg
000
& PROTASUL ~10 hard
@ AISi- 316L annealed
' # Non fractured Shafts
0 T T Y LA . T T T Ty /AN Safe Limits of
— Fatigue Loading
5-10° 0°  Number of Load Cycles 5'10° o’

Abb. 29. Sicherheitsgrenzen fiir funktionellen Korrosions-Dauerschwingfestigkeit von Miiller Hitftendoprothesen
10.32.20 aus der Protasul-10 Schmiedelegierung harter Qualitit und von Miiller Hiiftprothesen gleichen Querschnit-
tes, hergestetlt aus dem Schmiedestahl AISI-3161 im geglithten Zustand.

héltnisse eines kiinstlichen Hiiftgelenkes eine
lange Funktionsdauer im Patienten zu erwar-
ten. Dem Einsatz jedes neuen Biomaterials
bei einem neuen Hiiftprothesen-Design ge-
hen umfangreiche Untersuchungen in ver-
schiedenen Simulatorprifmaschinen voraus.
Die dabei gewonnenen Resultate geben ge-
wisse Hinweise fiir die klinische Bewidhrung,
erlauben aber keinerlei bindenden ILangzeit-
prognosen, da die im Korper herrschenden
Bedingungen im Labor nur teilweise simu-
liert werden konnen. Uber die klinische Be-
wahrung. jedes neuen Implantatwerkstoffes
kann jedoch nur' die klinische Erprobung
wihrend 3 bis 5 Jahren entscheiden. Aus die-
sem Grunde ist eine laufende Nachkontrolle
implantierter kiinstlicher Hiiftgelenke erfor-
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derlich. Dies vor allen Dingen im Interesse
des Patienten, der ja eine moglichst lange
Funktionstiichtigkeit seines kiinstlichen Ge-
lenkes erwartet. Da die Sicherheit von Lang-
zeitimplantaten bei Patient und Arzt im Vor-
dergrund steht, sollten bei der Konstruktion
und Herstellung der kiinstlichen Hiiftgelenke
nur bewidhrte Werkstoffe zum Einsatz kom-
men und Preisiiberlegungen bei Betrachtung
der Totalkosten fiir eine implantierte Hiift-
gelenkprothese in den Hintergrund treten.
Nach wie vor ist eine strenge Indikationsstel-
lung zu empfehlen, wobei mit dem Patienten
auch alle anderen operativen Moéglichkeiten
erdrtert werden sollen, bevor sich der Arzt
zusammen mit dem Patienten fiir ein kiinsthi-
ches Gelenk entscheidet.
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