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Polyetheretherketon (PEEK), ausgesprochen
als Poly-Ether-Ether-Keton, ist ein auflergewohnlich
starkes thermoplastisches Polymer. Das fiir
Implantation geeignete PEEK, PEEK-OPTIMA®,
ist ein hoch entwickeltes thermoplastisches
Material, das sowohl fiir die Kurzzeit- als auch die
Langzeitimplantation bestens geeignet ist. Diese
Produkte wurden von der FDA zugelassen und
verfiigen tiber die CE-Kennzeichnung. Derzeit
wird PEEK-OPTIMA® fiir Spinal-Cages und
Spacer, Ersatz-Herzklappen, dentale Implantate und
orthopidische Produkte, wie Nigel, Schrauben, Anker
oder Unterlegscheiben fiir die Ligamentfixierung
sowie Frakturplatten genutzt. Die mechanischen
und nicht-mechanischen Eigenschaften von
PEEK-OPTIMA® machen es zu einem idealen
Implantatwerkstoft, der im Gegensatz zu Titan und
anderen Metall-Legierungen keine Metallallergien

hervorrufen kann.

Mechanische Eigenschaften
Uberlegene Kompatibilitit mit kortikalem

Knochen hinsichtlich
e der Dehngrenze
e der Scherfestigkeit
® des E-Moduls*
In-vitro-Tests ergaben hervorragende
Ergebnisse hinsichtlich
e der Ermudungsfestigkeit
e  der Verschleifiresistenz
e des niedrigen Reibungskoeffizienten
= “Schlipfrigkeit”

Ein weiterer bedeutender Vorteil des Materials
ist seine Hitzebestindigkeit. Bei Versand und
Transport des Materials sind deshalb keine
besonderen Mafinahmen fiir Lagerung oder

Transport erforderlich.

* Der Elektrizititsmodul (E-Modul) ist ein
Materialkennwert, der den Zusammenhang zwischen
Spannung und Debmuny bei der Verformuny eines festen
Karpers beschreibt.

Mechanische Vorteile

Bei orthopidischen Produkten sind die

unterschiedliche mechanische Eigenschaften des
Implantatmaterials und des Empfinger-Knochens
ein wesentliches Problem. Hat ein Implantatmaterial
eine groflere Festigkeit oder einen hoheren
E-Modul als der Empfingerknochen, kann es zu
Stress-Shielding und damit zu Knochenverlust
kommen. Dieser Knochenverlust fithrt zur
Lockerung und schliefilich zum biologischen
Versagen des Implantats. Ist ein Implantatmaterial
zu weich, oder hat es einen wesentlich niedrigeren
Modul, kann das Implantat selbst mechanisch
versagen. Die mechanischen Eigenschaften von
PEEK-OPTIMA® erweisen sich bei verschiedenen
orthopidischen Anwendungen als vorteilhaft.
Hinsichtlich der Dehngrenze und
Scherfestigkeit passt PEEK-OPTIMA® in
tiberlegener Weise zum kortikalen Knochen;
dies zeigt sich insbesondere im Vergleich mit
Titan-Materialien (Abbildungen 1 und 2). PEEK-
OPTIMA® ist wegen der Ahnlichkeit seines
E-Moduls mit dem des kortikalen Knochens
(Abbildung 3) eine ausgezeichnete Wahl fiir
orthopiddische Fadenanker. Beim in-vitro-Test
zeigt sich die hervorragende Funktionalitit
ebenfalls anhand der Ermiidungsfestigkeit,
der Verschleifl- und Kriechfestigkeit . PEEK-
OPTIMA® hat dariiber hinaus einen niedrigen
Reibungskoeftizienten. Dies hat zum Vorteil, dass

es leicht in den Knochen einzubringen ist.

Olme wesentliche Auswirkunyg auf

die mechanischen Eigenschaften sind.:

e Gamma-Strahlung
-wenig oder keine Vernetzung
e Dampfsterilisation
-wenig oder keine Hydrolyse
e Oxidation
-wenig oder keine Anderung
hinsichtlich der Sprodigkeit




Die mechanischen Eigenschaften von PEEK-
OPTIMA® sind auch im klinischen Bereich von
Vorteil. Weder wiederholte Gamma-Sterilisation
noch Oxidation (auch bekannt als Alterung)
bewirken eine wesentliche Verschlechterung der
mechanischen Eigenschaften.! Anders als bei
Polyethylen mit ultrahohem Molekulargewicht
(UHMWPE) fiihrt Gamma-Bestrahlung bei
PEEK-OPTIMA® nicht zu Vernetzung oder
Bruch der Polymerketten. Daher kommt es bei
PEEK-OPTIMA® durch Gamma-Bestrahlung
nicht zur Schwichung und erhohten Sprodigkeit,
wie dies hiufig bei anderen polymeren Materialien
beobachtet wird. Es gibt keinen Hinweis, dass sich
irgendeine der Materialeigenschaften als Folge der
Gamma-Sterilisation verschlechtert
(Abbildung 4). Die Materialeigenschaften leiden
auch nicht unter Dampfsterilisation; PEEK-
OPTIMAW® ist duflerst widerstandsfihig gegen
Hydrolyse (d.h. Wasserabsorption), sogar bei
hohen Temperaturen. Auch bei Oxidationstests,
welche die in-vivo-Alterung simulieren, erzielte
PEEK-OPTIMA® giinstige Ergebnisse.! Wihrend
UHMWPE nach allgemeiner Ansicht nach
Oxidation signifikant an Festigkeit verliert, hat
Oxidation auf PEEK-OPTIMA® wenig oder keine
Auswirkung (Abbildung 5).

Klinische Vorteile
Biokompatibilitit
Biostabilitit
Leicht revidierbares Dauerimplantat
Keine Streuung bei MRT
Réntgentransparent

Aufgrund seiner Polymereigenschaften koénnen
die orthopidischen Produkte aus PEEK-OPTIMA®
einfach revidiert werden. Ist ein Revisionseingriff
erforderlich, konnen PEEK-OPTIMA®-Implantate
leicht tiberbohrt oder durchgesigt werden.

Nicht-mechanische Vorteile
Zwei Verhaltenscharakteristika sind fiir jedes

implantierbare Biomaterial entscheidend:

(1)  Die Biokompatibilitiit, definiert als die
Vertriglichkeit eines Materials im Korper
oder in den Korperfliissigkeiten, und

(2) die Biostabilitit, definiert als die Fihigkeit
eines Materials, nach der Implantation in
lebendes Gewebe seine physikalische

und chemische Integritit zu erhalten.

Ein drittes, fiir den Kliniker wichtiges Charakteristikum
ist die Eignung des Materials fiir bildgebende
Verfahren. PEEK-OPTIMA® bewihrt sich in allen
drei genannten Bereichen ausgezeichnet.

In den frithen Phasen der Materialentwicklung
wurde PEEK-OPTIMA® ausgedehnten
Biokompatibilitits-Tests unterzogen und zeigt
hervorragende Werte. Es gab keine Hinweise auf
Zytotoxizitit, systemische Toxizitit, Reizungen oder
makroskopische Reaktionen. Im Kaninchenmodell
wurden bestrahlte und gealterte Testproben von
PEEK-OPTIMA® fiir ein Jahr intramuskulir
implantiert; es wurden keinerlei zytotoxische
Substanzen freigesetzt.!

Im selben intramuskuliren Kaninchenmodell
wurde auch die Biostabilitit gepriift. Es gab ein Jahr
nach der Implantation praktisch keine Verinderungen.
Es wurde nur eine geringgradige Fibrose oder eine
leichte fibrose Kapsel festgestellt.! In den explantierten
Geweben fanden sich keine Muskeldegenerationen,
Nekrosen oder sonstige bedeutsame Verinderungen.
Die chemische Analyse der explantierten Gewebe
zeigte keinerlei Prasenz neuer chemischer Spezies.

Der dritte, nicht-mechanische Vorteil von PEEK-
OPTIMA® ist seine Darstellung bei MRT- oder
Rontgenaufnahmen. Da kein Metall enthalten ist, gibt
es bei der MRT keine Artefakte, und dariiber hinaus ist

das Material rontgentransparent.

'Green S and Cartwright K: Polyetheretherketone polymer and compounds for surgical applications. RAPRA Conference, 2003.



Zusammenfassung

Die mechanischen Eigenschaften von PEEK-

PEEK-OPTIMA® ist eindeutig biokompatibel

OPTIMA® entsprechen weitestgehend jenen und duflerst biostabil. Dartiber hinaus verursachen

des Knochens hinsichtlich der Dehngrenze,

der Scherfestigkeit und des E-Moduls.

Diese Eigenschaften werden durch Gamma-
Bestrahlung, Dampfsterilisation (wissriges Milieu)
oder Oxidation (Alterung) nicht wesentlich
verschlechtert. Das Material ist dartiber hinaus
hitzeresistent und erfordert keine spezielle
Mafinahmen bei Versand und Handhabung.

PEEK-OPTIMA®-Implantate keine Streuung
bei der MRT. Sie sind, wenn sic ohne Zusitze
verwendet werden, rontgentransparent, und
verursachen keine Artefakte. Viele implantierbare
orthopidische Produkte werden mit Erfolg aus
PEEK-OPTIMA® hergestellt, wie z.B. Cages,
Spacers, Nigel, Schrauben, Anker und Platten.
Bei Evaluierung der wesentlichsten Aspekte

von Implantationsmaterialien erweist sich PEEK-
OPTIMA® als tiberlegene Wahl.

Abbildung 1.
Dehngrenze [ MPa].
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Abbildung 2.
Scherfestigkeit [ MPa].

Abbildung 3.
Dehngrenze [MPa].
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Abbildung 5.
Abbildung 4. Wirkung der Oxidation auf die Dehngrenze
Einfluf der Gamma-Sterilization auf [MPa] fiir PEEK-OPTIMA und UHMWPE;
PEEK-OPTIMA. Ti-6Al-4V zum Vergleich dargestellt.
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Abbildung 6.
Spannungs-Dehnungsdiagramme illustrieren
die mechanischen Eigenschaften von

Abbildung 7.

Spannung ist eine innere Eigenschaft,
abhingig sowohl von den auf den einen
Korper wirkenden Kriften als auch von

Materialien der Fliche, auf welche diese Krifte wirken.
b
_ = Grenzwert oder Bruchspannung = Festigkeit F F
I L e T ) Wir schneiden - Dic innere Kraft
Spannung den Stab durch__,_ ____________ verteilt sich tiber
= #] um hinein den gesamten
(Kraft pro zu sehen Querschnitt der
Flachen- F Schnittfliche
einheit Modul = linearer Anteil der Spannungs- F
Dehnungtestergebnisse = Anderung der . - - .
.A N Die Intensitit oder Kraft pro Fliche-
Spannung pro Léngenanderung || > neinheit dieser verteilten Kraft kann
sich gleichmifig (konstant) oder auch
ungleichmifig tiber die Schnittfliche
Dehnung = _ (= L&ngendnderung) F verteilen.

Abbildung 8.

Scherkrifte treten auf, wenn parallele Krifte

in entgegengesetzter Richtung auf einen

Korper wirken (der Korper ist hier als

vertikaler Block dargestellt).

»  Biokompatibilitat — die Eigenschaft, keinen
verletzenden oder toxischen Einfluf? auf eine
biologische Funktion zu haben

. Biostabilitat — die Eigenschaft, innerhalb eines
biologischen Systems stabil zu bleiben; in anderen
Worten: eine biostabile Substanz wird nicht in etwas
Toxisches oder Gefahrliches umgewandelt

. Zytototxizitat — das AusmaR, in dem ein Material
spezifische Zellen schadigt oder zerstort; typischer
weise totet eine zytotoxische Substanz Zellen ab.

»  Fibrose — die Bildung von fibrésem (faserigem)
Gewebe, wie Narben- oder Kapselgewebe.

e Gamma Sterilisation — Sterilisation unter Verwendung
von Gamma-Strahlen (Strahlung)

*  Hydrolyse — der Abbau einer Substanz durch
Aufspaltung in flissige Bausteine

*  Intramuskul&r — im Inneren eines Muskels

e E-Modul - die Spannungsénderung dividiert durch die
Langenanderung eines Kdrpers unter Zug oder
Kompression (siehe Abbildungen 6 & 7)

. Nekrose — Zelltod, betrifft einzelne Zellen/ Gewebe/
Organe

e Oxidation — Alterung; der Vorgang der Oxidation oder
der Zustand des “Oxidiertwerdens”; etwas oxidiert,
wenn es sich chemisch mit Sauerstoff bindet oder
wenn es Elektronen verliert

e PEEK - Polyetheretherketon, ein aulergewdhnlich
starkes Polymer-/Plastik-Material

e Scherfestigkeit — ein Mal fiir die Intensitat innerer
Krafte, die in einem Kdorper parallel wirken (siehe
Abbildung 8)

. Systemische Toxitat — die Eigenschaft, flr ein
ganzes System toxisch zu sein

e Dehngrenze — [Bruchspannung] das Ausmal der
Spannung, unter der ein Korper “nachgibt” (er bricht
oder wird Uber das reversible Mal? hinaus gestreckt)
(siehe Abbildungen 6 & 7).
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