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Implantate aus PEEK sorgen fir
neue Qualitat in der Medizin

Ob Bandscheibenprobleme oder bestimmte Erkrankungen des Magen-
Darm-Trakts, Zahntechnik oder Herzschrittmacher: Bei vielen Krankheiten
sind Implantate das Mittel der Wahl, um Patienten Lebensqualitat zuriick-
zugeben. Als Implantatmaterial hat sich Polyetheretherketon mittlerweile
einen festen Platz in diesem Markt erobert, in dem nicht grofl3e Stiickzahlen,
sondern malRgeschneiderte Individuallésungen zdhlen. Eine Herausforde-
rung, die Evonik mit VESTAKEEP® angenommen hat.

[ TexT Marc Knebel ]
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BEI PATIENTEN, DIE an Magen- oder Darmtumoren
leiden, kann es zu einer Einengung der Nahrungs-
wege kommen - zur sogenannten Stenose, bei der
die Nahrung nicht mehr passieren kann. In solchen
Fillen hilft ein Stent, ein elastisches, réhrenférmiges,
selbstexpandierendes Drahtgeflecht, das sich nach
dem Einsetzen in die Speiserohre oder den betroffe-
nen Darmabschnitt selbst entfaltet und den Weg fiir
die Nahrung wieder frei macht. Zwar bringt ein Stent
keine Heilung, doch lindert er Beschwerden und ver-
bessert die Lebensqualitdt des Patienten.

Traditionell aus Polyamid oder Polyester herge-
stellt, kommt bei der Fertigung dieser Stents kiinftig
auch VESTAKEEP® von Evonik zum Einsatz, ein Poly-
etheretherketon (PEEK). Fiir das Material spricht zum
einen seine sehr gute Biokompatibilitit, die Evonik
in zahlreichen Tests von externen Priifungsinstituten
hat nachweisen lassen, und zum anderen seine eben-
falls sehr gute Biostabilitdt. Letztere ist eine direkte
Folge des aromatischen, teilkristallinen Charakters
des PEEK-Polymers, das ihm nicht nur eine hervor-
ragende Bestdndigkeit gegen Korrosion, Hydrolyse
und Chemikalien verleiht, sondern es auch inert ge-
gen Korperfliissigkeiten macht — auch unter aggres-
siven Bedingungen bleibt es mechanisch stabil.

Die Stents sind eine der neuen medizintech-
nischen Anwendungen, die Evonik VESTAKEEP®
erschlossen hat. Was die Vermarktung vereinfacht,
ist die Tatsache, dass die EPT Evonik Polymer Tech-
nology GmbH, die die PEEK-Halbzeuge fertigt, nach

Synthese von PEEK. Infolge des
aromatischen, teilkristallinen
Charakters des PEEK-Polymers
ist es unter anderem sehr gut
bestindig gegen Chemikalien

und Kérperflissigkeiten o
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EN ISO 13485:2003 zertifiziert ist. Diese Zertifizie-
rung erleichtert den Herstellern von Medizinpro-
dukten den vorgeschriebenen Prozess der Liefe-
rantenqualifizierung und reduziert ihren Aufwand
bei der Registrierung von Medizinprodukten. Damit
ist eine wesentliche Hiirde genommen bei den Bemii-
hungen, in neue Anwendungen vorzudringen.

Pluspunkte von VESTAKEEP® sind neben Bio-
stabilitit und -kompatibilitét (s. auch elements34,
S. 30 ff.) die hervorragenden mechanischen Eigen-
schaften wie hohe MaRhaltigkeit aufgrund der gerin-
gen Wasseraufnahme, hohe Steifigkeit bei niedrigem
Gewicht, hohe Wirmeformbestindigkeit und eine
Dauergebrauchstemperatur von 260 °C. Zudem ldsst
sich der Hochleistungskunststoff einfach und vielsei-
tig verarbeiten - ein Argument nicht nur fiir die fi-
ligrane Konstruktion der Stents, sondern auch fiir die
Verwendung als extrem diinnwandiges Batteriege-
hduse in Herzschrittmachern, in der Zahntechnik
oder als Implantatpumpe fiir Patienten, die etwa in-
folge einer Lebererkrankung an iiberschiissiger Fliis-
sigkeit im Bauchraum leiden.

Die eigentliche Domine des Hochleistungskunst-
stoffs sind jedoch orthopédische Implantate, insbe-
sondere fiir die Wirbelsdule, aber auch fiir »»»

Klassisches Einsatzgebiet
ist die Orthopadie
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Evonik produziert VESTAKEEP®
in einem im April 2011 in Betrieb
genommenen Reinraum der
Klasse 10.000
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»»» Mund, Kiefer und Schidel. Bei Bandscheibenvor-
fallen beispielsweise kann es sinnvoll sein, die Band-
scheibe zu entfernen und durch eine Bandscheiben-
prothese zu ersetzen, einen sogenannten Spine Cage.
Da der Cage eine knécherne Verbindung zwischen
den benachbarten Wirbeln herstellen soll, hat er
einen zentralen Hohlraum, der mit Kalziumphosphat
oder eigenem Knochenmaterial gefiillt werden kann.
Anatomisch geformt, besitzt er auerdem eine ge-
zahnte Oberfliche fiir eine hohe Primarstabilitit, also
die Stabilitit, die allein durch die Klemmwirkung des
Implantats im Knochen erreicht wird.

Waihrend es sich bei den Cages um maschinell ge-
formte Implantate handelt, miissen Schiddelimplantate
individuell angefertigt werden. Zum Einsatz kommen
sie bei grof$flichigen Schideldefekten, wenn es darum
geht, das empfindliche Hirn zu schiitzen - unabhin-
gig davon, ob es sich um eine angeborene Fehl-
bildung, die Folge eines Unfalls oder einer Krankheit
handelt. Dazu wird die genaue dreidimensionale Ana-
tomie der Schéddeloberfliche mithilfe von 3-D-Ront-
genscans am Computer rekonstruiert, das Implantat
an diese Form angepasst und mittels CNC-Frastechnik
aus einem PEEK-Block gefertigt.

Gegeniiber den bereits seit Langem etablierten
Implantatmaterialien Titan und Chrom-Kobalt bietet
PEEK in der Orthopidie verschiedene Vorteile. Spe-

Ein Schutzschild fir
den Schadel

ziell bei der Fertigung von Schiddelimplantaten punk-
tet der Kunststoff hinsichtlich Duktilitdat, ReilRdeh-
nung und Ermiidungsbestindigkeit — Schlige oder
StoRe gegen das Implantat werden gut absorbiert.
Nicht zuletzt schitzen Patienten die sehr geringe
Wairmeleitfihigkeit: Schidelplatten aus dem gut wir-
meleitfdhigen Titan konnen bei starken Temperatur-
schwankungen Schmerzen verursachen - etwa,
wenn der Patient im Winter das geheizte Haus ver-
ldsst.

Zudem ist VESTAKEEP® réntgentransparent und
deshalb im Computertomografen und im Magnetic
Resonance Imaging nicht sichtbar. Knochenwachstum
und -struktur lassen sich so wihrend des Heilungs-
prozesses gut kontrollieren. Titan und Chrom-Kobalt
sind dagegen undurchlissig fiir Rontgenstrahlen und
erzeugen Artefakte, die die Bildauswertung erschwe-
ren.

Es gibt jedoch Fille, bei denen der Arzt das Im-
plantat sehen will - bei einem Spine Cage etwa will
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Spine Cage aus VESTAKEEP® als Platzhalter fiir
den Zwischenwirbelraum, der die natiirliche Héhe
des Bandscheibensegments wiederherstellt

Als zusétzlichen Service bietet Evonik den Kunden
auch CAE (Computer-aided Engineering) an.
Derartige Simulationen geben Hinweise darauf,
wie stark ein Implantat beansprucht werden wird
und wie es konstruiert werden sollte

Réntgenaufnahme von 2 mm starken VESTAKEEP®-
Plattchen, die zu Stapeln verschiedener Héhe
geschichtet wurden. Mit zunehmender
Schichtdicke (von unten nach oben) steigt die
Absorption des Rontgenlichts. Gleichzeitig ist es
moglich, die Absorption liber den Gehalt an
Bariumsulfat zu steuern




Beim Dauerbiegetest hilt VESTAKEEP® dreimal so lange
durch wie ein vergleichbares Wettbewerbsprodukt

mmmmm VESTAKEEP® Ultimate  wsssss Standard-PEEK-Polymer
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er priifen, ob er hinsichtlich der Primérstabilisierung
richtig sitzt und ob der Knochen auch tatsdchlich
durchwichst. Aus diesem Grund werden in PEEK-
Cages drei Tantalpins eingesetzt, die das Implantat
sichtbar machen. Allerdings ist das Einfiigen der Pins

30 ein recht aufwendiger Nachbearbeitungsprozess.

25 Weil sie perfekt biindig sitzen miissen — Hohlrdume

| ~— A~ o~ um die Pins herum konnten Probleme bei der an-

20 _T schlieRenden Reinigung und Sterilisation nach sich
ziehen —, werden sie manuell eingefiigt.

15 Fir derartige Fille hat Evonik eine neue

1 VESTAKEEP®-Variante entwickelt, die Bariumsulfat

enthilt. Die Idee dazu stammt aus der Réntgendiag-

5 nostik: Arzte verabreichen den Patienten als Kont-

. rastmittel eine Suspension aus Bariumsulfat, um Spei-

0 serohre, Magen, Diinn- und Dickdarm sowie Stérun-

0 100.000 200.000 300.000 400.000 gen der Beweglichkeit dieser Organe beispielsweise

Zyklen im CT darzustellen; die jahrzehntelange Erfahrung

Fiir die Herstellung von Schidelimplantaten wird
die genaue dreidimensionale Anatomie der
Schideloberfliche mithilfe von 3-D-Réntgenscans
am Computer rekonstruiert, das Implantat an diese
Form angepasst und mittels CNC-Frastechnik aus
einem PEEK-Block gefertigt

mit dem Einsatz von Bariumsulfat hat gezeigt, dass
die Substanz unbedenklich ist.

Die Untersuchungen von Evonik haben erwiesen,
dass schon ein Gehalt von weniger als zehn Prozent
Bariumsulfat geniigt, um das Implantat im Réntgen-
bild sichtbar zu machen, dass es dabei aber im Ge-
gensatz zu den Metallen keine stérenden Artefakte
produziert. Zwar hingt die Qualitdt des Rontgenbilds
von mehreren Faktoren ab - von der Stirke der Ront-
genstrahlung sowie der Geometrie und der Wand-
stirke des Implantats —, doch ist ein Fiillgrad von
sechs Prozent Bariumsulfat in PEEK fiir einen Grof3-
teil der Anwendungen gut geeignet. So lisst sich bei-
spielsweise ein Spine Cage im Rontgenbild gut dar-
stellen und gleichzeitig kann das Knochenwachstum
im Hohlraum verfolget werden.

Wesentlich fiir den stabilen Halt eines Implantats
in der Wirbelsdule ist die Osseointegration — der Hei-
lungsprozess im Knochen, bei dem die Knochenzellen
an das Implantat bzw. an die Implantatoberfliche an-
wachsen und der iiblicherweise nach etwa sechs bis
zwolf Monaten abgeschlossen ist. Beeinflusst wird er
von den individuellen Eigenschaften des Knochens,
der Konstruktion des Implantats und seiner Oberfli-
chenbeschaffenheit. In Letzterem ist Titan PEEK
iiberlegen, weil die Metalloberfldche ein besseres An-
wachsverhalten zeigt und die Knochensubstanz sich
damit schneller auf dem Metall verankert. Der »»»

Beschichtung soll Knochen-
wachstum beschleunigen
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INTERVIEW

Dr. Markus Braun hat zwei Jobs: Er ist leitender Arzt am
Klinikum Westfalen in Dortmund und Mannschaftsarzt von
Borussia Dortmund. Der Sportmediziner kennt sich aus —

mit vorzeitigen VerschleiBerscheinungen, schnellen Heilungs-
prozessen und der Frage nach dem richtigen Implantatmaterial.

Herr Braun, kommendes Wochenende stehen Sie wieder
am Spielfeldrand: Sind Sie dann begeisterter Fan oder
besorgter Arzt?

Braun: Ich bin alles gleichzeitig! Zwar bin ich in erster
Linie Arzt, aber man wird automatisch zum Fan. Wenn
man so viel Zeit mit den Spielern verbringt, entwickelt
sich neben der normalen Arzt-Patienten-Beziehung eben
auch eine personliche Beziehung.

Wie viel Zeit verbringen Sie denn mit den Spielern?

Braun: Unter der Woche bin ich fast jeden Abend ein paar
Stunden auf dem Trainingsgelinde. Und am Wochenende
bin ich bei jedem Spiel dabei. Dieses Mal geht es nach Ber-
lin: Von Freitagnachmittag bis Samstagabend sind wir dann
unterwegs. Sonntag friih geht es dann direkt wieder zum
Training. Anm. d. Redaktion: Dr. Braun hatte auch an diesem
Wochenende gut zu tun. Bei dem Sieg iiber Hertha BSC erlitt
Lukasz Piszczek nach einem Zusammenprall eine Schddelprel-

lung und Gehirnerschiitterung.

~Materialartefakte verschlechtern die Bildqualitat”

Als Profisportler ist das Verletzungsrisiko bekanntlich
besonders hoch. Welche Auswirkungen hat die permanente
Belastung langfristig auf den Korper?

Braun: Verschleierscheinungen treten oft friither auf.
Arthrose mit 40 oder 45 Jahren ist da nichts Ungewdhn-
liches. Damit sind Hochleistungssportler auch hidufiger
Kandidaten fiir Implantate.

Welche Kriterien entscheiden {iber das jeweils optimale
Implantat?

Braun: Am besten ist natiirlich, wenn auf den Einsatz

von Fremdmaterial ganz verzichtet werden kann. Oft ldsst
sich das aber nicht vermeiden. Und wenn es so weit ist,
sind die Materialeigenschaften entscheidend: Die Biokom-
patibilitdt steht dabei an erster Stelle. Und natiirlich muss
das Material méglichst lange halten, sodass eine zweite
Operation gar nicht mehr nétig wird. VerschleiBbestédn-
digkeit und das richtige Maf§ an Elastizitit sind dafiir ent-
scheidend. Wenn diese Eigenschaften nicht stimmen,
verursacht das Implantat spéter Probleme.

Mit welchen Materialien arbeiten Sie?

Braun: Ein Trend der Medizin ist: weg von den grofRen
Operationen und stattdessen minimalinvasive Eingriffe
etablieren. Dabei werden nur kleine Schnitte vorgenommen
und der Eingriff wird mit bildgebenden Verfahren wie CT
oder MRT gesteuert. Hierbei werden kleine Nadeln einge-
setzt, die im CT aus Stahl und im MRT aus nicht magne-
tischen Materialien wie Kohlefaser oder Titan bestehen.

Viele Materialien sind dafiir bekannt, Artefakte auf dem
Bildschirm zu erzeugen. Wie gehen Sie damit um?

Braun: Artefakte auf dem Bild sind eine Katastrophe!

Fiir mich sind sie insbesondere bei dem Instrumentarium
ein echtes Problem. Braun zeigt die CT-Aufnahme einer
Wirbelsdulenzementierung. Der Bereich um die Knochen-
stanzkaniile wird durch die Artefaktbildung weifS iiberstrahlt.
Ohne diese Artefaktbildung konnte ich sicher noch etwas
genauer arbeiten.

Der Werkstoff PEEK hinterldsst keinerlei Artefakte.

Braun: Das ist in der Tat eine interessante Eigenschaft fir
meine Arbeit. Um an solche Informationen zu kommen,
muss ich in der Regel selbst recherchieren oder auf die Aus-
sagen der Implantathersteller vertrauen. Es fehlt bisher

der direkte Austausch zwischen Arzten und Materialher-
stellern. Und das sind die Experten, die meine Anforderungen
letztlich in konkrete technische Daten umsetzen miissen.
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Dr. Markus Braun (45) ist gelernter Facharzt fiir Orthopadie und seit 2003
Mannschaftsarzt des FuRballbundesligisten Borussia Dortmund. Zuvor war er
bereits finf Jahre lang Mannschaftsarzt bei Rot-Weil} Essen. Hauptberuflich
hat Braun verschiedene Stationen in Kliniken in Duisburg, Essen und Bochum
durchlaufen. Seit Mitte 2011 ist er leitender Arzt der neu eingerichteten Abtei-
lung Sportmedizin im Klinikum Westfalen (Dortmund). Seine Spezialitt sind
minimalinvasive Eingriffe mithilfe bildsteuernder Verfahren.

Sie sind Experte fiir Heilungsprozesse. Es erscheint oft un-
glaublich, wie schnell sich ProfifuBballer selbst von schweren
Verletzungen erholen: Was fiir eine Magie steckt dahinter?
Braun: (Lacht.) Keine Magie! Im Wesentlichen liegt das an
drei einfachen Griinden: Erstens sind diese Patienten jung
und topfit. Der Korper spricht deshalb gut auf Behandlungen
und Therapien an. Zweitens stehen den Spielern vereins-
eigene Physiotherapeuten zur Verfiigung, die eine optimale
Umgebung schaffen, damit die natiirlichen Heilungsprozesse
ungestort ablaufen kénnen. Und drittens: Die Spieler gehen

in der Reha viel mehr bis zum optimalen Therapiereiz unter

der Fithrung von kompetenten Rehatrainern.

Wer entscheidet denn dariiber, ob ein Spieler wieder fit
genug ist?

Braun: Das ist eine interdisziplindre Entscheidung zwischen

Physiotherapeuten, Rehatrainern und Arzt. Zum Teil liegt
es auch in der Verantwortung des Spielers selbst. Alle ver-
suchen die schnellste Wiedereinsatzzeit zu erreichen.

Miissen Sie auch mal Nein sagen?

Braun: Das kommt schon vor. Die Spieler wollen ja unbe-
dingt beim nichsten Spiel wieder auflaufen. In dem Moment
sind die Spieler nichts anderes als hoch motivierte Arbeit-
nehmer. Wir Mediziner miissen sie bremsen, wenn eine zu
groRe Gefahr fiir ihre Gesundheit besteht.
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»»> mit dem Implantat versehene Wirbelsdulen-
abschnitt stabilisiert sich daher schneller und ist
damit auch schneller belastbar.

Auf der anderen Seite entspricht die Elastizitét
von PEEK mit einem E-Modul von 3,3 Gigapascal etwa
der eines Knochens. Dies ermdglicht eine optimale
Kraftiibertragung zwischen dem Implantatmaterial
und dem natiirlichen Knochen, was sich wiederum
positiv auf die Knochenheilung auswirken kann.

Beide Vorteile lassen sich vereinen durch eine
Beschichtung des PEEK-Implantats, die das Anwachs-
verhalten von Knochenzellen auf PEEK verbessert.
Gingige Beschichtungsmaterialien sind Hydroxyl-
apatit, Kalziumphosphat, Titan oder eine spezielle
Nanobeschichtung. Je nach Material werden sie durch
Vakuumplasmaspritzen, chemische Behandlung oder
physikalische Gasphasenabscheidung aufgebracht.

In Kooperation mit verschiedenen auf die Beschich-
tung von Medizinprodukten spezialisierten Firmen
arbeitet Evonik derzeit an verschiedenen Rezepturen.
Die bisherigen Ergebnisse sind vielversprechend, wie
die Tests eines unabhingigen, akkreditierten Priif-
labors zeigen: So weisen mit porésem Titan beschich-
tete VESTAKEEP®-Substrate eine sehr hohe Zug- und
Scherfestigkeit auf — das heift, die Beschichtung haf-
tet sehr gut — und erfiillen in diesen Punkten auch
die Anforderungen der FDA.

Mit diesen Entwicklungen ist das Potenzial der
PEEK-Polymere jedoch noch lange nicht ausgereizt.
Aktuell arbeitet Evonik an einer mit Carbonfasern
(CF) verstirkten Variante, um die Steifigkeit des
Materials weiter zu erhohen. Mogliche Anwendun-
gen sind Platten und Schrauben, mit denen Chirurgen
gebrochene Knochen stabilisieren. Der Vorteil be-
steht darin, dass der Patient eine metallfreie Losung
erhilt und somit Menschen geholfen werden kann,
die auf Metallionen allergisch reagieren. Weiterhin
konnen die Patienten auch spéter noch im MRI un-
tersucht werden, was bei Metallimplantaten nicht der
Fall ist. Dariiber hinaus gibt es fiir Evonik noch wei-

tere Entwicklungsansitze, die die Anwendung von
VESTAKEEP® als Metallersatz im Kérper vorantrei-
ben werden. <<«
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