Aesculap Orthopaedics
Plasmapore” p-CaP

Oberflachenbeschichtung

B/BRAUN

SHARING EXPERTISE






Inhalt

Plasmapore” und Plasmapore® p-CaP

Calciumphosphatoberfléchen fiir Implantate

Eigenschaften von Calciumphosphaten

Plasmapore® mit Dicalciumphosphat

Plasmapore® u-CaP - Fertigungsprozess

Plasmapore® p-CaP - Oberflachenstruktur

Plasmapore® u-CaP - biologisches Verhalten

Literaturhinweise

10

n




Plasmapore” und Plasmapore® pu-CaP

Plasmapore® pu-CaP ist die
Kombination der mikropordsen
Reintitanbeschichtung
Plasmapore” mit einer sehr
diinnen Calciumphosphatschicht

Plasmapore® beschichtete
Implantate werden seit 1986
mit Erfolg in der Endo-
prothetik eingesetzt "3 *®,
In einem Plasmabeschich-
tungsprozess wird unter
Vakuum reines Titanpulver
mit einer Dicke von 0.35 mm
und einer Mikroporositat bis
40% auf die Oberfldche
zementfreier Implantate
aufgetragen 7%,

Die PorengréBen der
Plasmapore® Schicht liegen
zwischen 50 und 200 um
und fiihren zu einer direkten
Knochenapposition 7#°,

Die sehr rauhe Plasmapore®
Struktur unterstiitzt die
primar stabile Verankerung
der Implantate besser als
andere Oberflachen ™",

Im folgenden wird die
Kombination von Plasmapore”
mit einer diinnen bioaktiven
Calciumphosphatoberflache
beschrieben.

Plasmapore® Beschichtungs-
prozess im Vakuum °

Der Excia® und Antega”
Hiiftprothesenschaft sowie die
Plasmacup® Pressfitpfanne
wurden als zementfreie
Implantate erstmals mit dieser
Beschichtung versehen.

Die Knieendoprothese
e.motion®, der modulare Hiift-
revisionsschaft Prevision® und
die modulare Kurzschaft-
prothese Metha® werden von
Aesculap ausschlieBlich mit
Plasmapore® p-CaP angeboten.
Als Material wird ein teil-
kristallines Calciumphosphat
(CaP) eingesetzt.

Das CaP wird mit einem
elektrochemischen Prozess in
hochreiner Form und in einer
Schichtdicke von 15um mit
der Plasmapore” Oberflache
kombiniert. Die diinne u-CaP
Oberfldche beschleunigt die
Knochenbildung an der
Implantatoberflache und
resorbiert ohne Beteiligung
von Makrophagen innerhalb
von 8 bis 12 Wochen.

Mikropordse Plasmapore® Oberfldche

Knieendoprothese e.motion®, Prevision® Revisionsschaft und
Metha® Kurzschaft mit Plasmapore® u-CaP Oberfliche

Implantat-Knochen-Verbund
mit Plasmapore® (Explantat)

P
i _".1 » ____ s '!
Implantat-Knochen-Verbund mit
Plasmapore® (Tierexperiment) °:
"Titan glatt Tum

2Titan rauh 10um
? Plasmapore®

Excia® Prothese mit Plasmapore®
u-CaP Oberfliiche



Calciumphosphatoberflachen fiir Implantate

Nicht resorbierbare HA-Oberflachen
unterstiitzen den primdren Knochen-
Implantat-Kontakt und bilden sekundar
eine belastete Grenzflache

Als Alternative zu den metal-
lischen Oberflachen werden
seit Mitte der 80-er Jahre
Hydroxlapatitkeramiken

(HA) zur Oberflachenbe-
schichtung von zementfreien
Implantaten eingesetzt''>'%".
Die Knochenbindung an die
HA-Oberflache erfolgt durch
direkte Integration der
kristallinen Strukturen.

Durch den beschleunigten
Knochenanbau sind diese
Oberfldchen deshalb als bio-
logischer einzustufen'®020212225,
Keramische Calciumphos-
phatschichten konnen auf
verschiedene metallische
Implantatoberfldchen aufge-
tragen werden.
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Rauhe Titanoberfldche mit
HA-Schicht

Es wird zwischen rauhen,
strukturierten, sowie makro-
und mikroporésen metallischen
Oberflachen unterschieden.
Die biomechanischen
Eigenschaften des Implantat-
Knochen-Verbundes werden
von diesen Implantatober-
flachenstrukturen wesentlich
beeinflusst.

Die Beschichtungsdicken des
nicht resorbierbaren
Hydroxylapatits wurden von
anfanglich 200 pm bis ca. 50
um kontinuierlich verringert
um die mechanischen
Eigenschaften der belasteten
HA-Implantat-Grenzschicht
zu optimieren**2,

OLLL N

Die Zielsetzung, die Eigen-
schaften des Hydroxylapatits
nur primar zu nutzen, fiihrte
zu Beschichtungen bei denen
heute auch teilresorbierbare
Mischungen von Calcium-
phosphatkeramiken und sehr
diinne HA-Schichten verwen-
det werden?®,

Plasmapore® kann mit ver-
schiedenen Calciumphosphat-
beschichtungen kombiniert
werden. Schon Anfang der
90er Jahre wurden Plasma-
pore” Implantate mit Hydro-
xylapatit erprobt.

Eine 50 um dicke Hydro-
xylapatitschicht wurde in
einem zweiten Plasma-
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Makrostruktur mit HA-Schicht

Makrostruktur mit HA-Schicht

mikroporése Oberfliche mit
HA/TCP-Schicht

makroporése Oberfliche mit
HA-Schicht

Makro- und mikrostrukturierte Implantatoberfiiichen mit Calciumphosphatbeschichtungen

beschichtungsprozess auf-
gebracht.

Die Poren der Oberflache
wurden jedoch dabei ver-
schlossen und die Rauhigkeit
herabgesetzt.

Das Ziel, die Rauhigkeit und
Porositat der Plasmapore®
Oberflache zu erhalten, fiihrte
zur Kombination mit einer
sehr diinnen und resorbier-
baren Dicalciumphosphat
Oberfléche.

Im Gegensatz zu HA bildet
diese Oberflache nach der
Knochenaposition keine
belastete keramische Grenz-
schicht zwischen Implantat
und Knochen.

Plasmapore® mit 15 y
Dicalciumphosphat-Schicht



Eigenschaften von Calciumphosphaten

Die in vivo Loslichkeit von Calciumphosphat-
keramiken ist eine Schliisseleigenschaft flir den
Einsatz als Implantatoberflache

Aus der Gruppe der Calcium-  Eine Schwachstelle ist dabei
phosphatkeramiken kdnnen die Phasenreinheit der einge-
verschiedene chemische setzten Materialien insbeson-
Verbindungen als Implantat- dere bei plasmabeschichteten > .
beschichtung eingesetzt wer-  HA-Oberflachen. Diese & \%’\ - o\“;
den. Calciumphosphate sind Arbeiten kennzeichnen den N G 23
phosp S o S
im Bezug auf eine direkte und  Optimierungsbedarf bei der \6? ,§ L < %6 ’é\
beschleunigte Knochenap- Auswahl bestimmter ’\3\’ \‘!57 S > % %
9 - Auswa SR 5% %
position an deren Oberfliche  Calciumphosphateigen- ,59 $ 0703 8
den metallischen Implantat- schaften fir den klinischen S
oberflachen Uberlegen®*'*>%, Einsatz bei Implantaten. Eine
Mehrere Untersuchungen Optimierung ist dabei durch Implantatbelastungen
beschaftigen sich jedoch mit  die Kombination von sehr Mikrobewegungen
dem Problem der Schicht- reinen Calciumphosphatver-
haftung von Hydroxylapatit bindungen mit metallisch Einflussparameter bei den Abbauprozessen von
bei Implantaten**s36373639, strukturierten Implantat- Calciumphosphatkeramiken in vivo
oberflachen moglich.
Bioaktive Abbauprozesse Plasmapore p-CaP Knochenmineralisation
Oberflache
Resorbtion der RN
HA® Fremdphasenanteile @
I
Resorbtion durch /\
1CcP Makrophagen \/

DCPD — >  Abbau durch Losung
p-CaP

g

* HA-Plasmabeschichtung mit
amorphen Ca0 Fremdphasen

Abbauprozesse und biologische Aktivitit von Calciumphosphatoberflichen
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Plasmapore” mit Dicalciumphosphat

Die Kombination von Plasmapore® mit
einer diinnen Dicalciumphosphatschicht
stimuliert und beschleunigt die Knochen-

bildung an der Implantatoberflache

Die bekannten Eigenschaften
der Calciumphosphate®* HA
(Hydroxylapatit), TCP (Trical-
ciumphosphat) und mégliche
HA/TCP Mischungen fiihrten
bei Aesculap zur Auswahl von
Dicalciumphosphat-Dihydrat
(CaHPO,4x,H,0) fur die

Kombination mit Plasmapore”.

Das sehr gut losliche Dical-
ciumphosphat-Dihydrat
(DCPD) ist eine friihe Minera-
lisationsphase des Calcium-
phosphats. Beim Losungs-
pozess werden kontinuierlich
Calcium- und Phosphationen
abgegeben.

Im Gegensatz dazu werden
beim schwer [6slichen Hydro-
xylapatit im wesentlichen
Calciumionen der resorbier-
baren CaO-Fremdphasen und
nur wenige Phosphationen
freigesetzt"'*,

Das resorbierbare TCP wird
durch Makrophagen abge-
baut, und ist deshalb fiir die
Beschichtung von Gelenk-

Biologische Eigenschaften

implantaten ungeeignet.

Der Ubergang zwischen
primarer und sekundarer
Implantatstabilitat ist
flieBend und wird durch

Ab- und Umbauvorgénge an
der Implantatoberflache be-
stimmt**#, Die Plasmapore”
p-CaP Schicht unterstiitzt
durch eine kontinuierliche
Abgabe von Calcium- und
Phosphationen den Um- und
Neubau von Knochen-
strukturen an der Knochen-
Implantat-Grenzflache.
Gleichzeitig bieten die Poren
der Plasmapore®-Schicht eine
Verankerung fiir die Minerali-
sationsstrukturen. Die osteo-
konduktiven Eigenschaften
von Dicalciumphosphat
wurden im Tierexperiment
nachgewiesen®*.

B (Osteostimulation durch Abgabe von Calcium-

und Phosphationen

B \/olIstandige Loslichkeit nach der postoperativen

Knochenaposition

B Mikropordse Porenstruktur zur Verzahnung mit

dem Knochen

Plasmacup® mit Plasmapore® u-CaP Oberfléche

CaP-Verbindung Vorkommen und Haupteigenschaften

im Knochenstoffwechsel

- Bildung in der Anfangsphase
der Mineralisierung

- nicht an Vorhandensein einer
Kollagenmatrix gebunden

- Reservoir fiir Ca’ und PO,* lonen

Dicalciumphosphat-
Dihydrat
DCPD, CaHPO4x2H,0

- nachweisbar bei der sauren
Decalcifizierung

- Abgabe von HPO42- lonen in der sehr
friihen Mineralisierungsphase

Dicalciumphosphat
DCP, CaHPO,
Monetit

Tricalciumphosphat
TCP, Ca5(P0,),
Hydroxylapatit

HA, Ca;(PO4)g(OH),

- Zwischenstufe bei der Bildung von
Hydroxylapatit

- vorherrschende Calciumphosphat-
Verbindung des Knochens

Ubersicht der chemisch stabilen und reinen Calciumphosphat-
verbindungen und deren Vorkommen im Knochenstoffwechsel

Biomechanische Eigenschaften
m Diinne Schicht auf einer reinen Calciumphosphatbasis

® Um- und Abbau nach 3 Monaten ohne
Makrophagenbeteiligung

® Keine Verdanderung der Plasmapore® Eigenschaften
Rauhigkeit, Porositat, PorengroBe und Festigkeit

Biomechanische und biologische Eigenschaften einer "idealen" Plasmapore® Oberfliiche



Plasmapore” p-CaP Fertigungsprozess

Die Plasmapore” pu-CaP Herstellung

ist die Kombination eines
Plasmaspritzprozesses mit anschlies-
sender elekrochemischer Beschichtung

Zur Beschichtung von
Plasmapore® mit Dicalcium-
phosphat-Dihydrat wird ein
elektrolytisches Verfahren
eingesetzt. Die geringen
Schichtdicken und die hohe
Reinheit der elektrolytisch
abgeschiedenen Schicht
kennzeichnen diesen idealen
Prozess, um Plasmapore®
mit einer 20 um diinnen
Oberflache zu kombinieren.
Die guten biomechanischen
Eigenschaften der Plasmapore®
Struktur werden dabei nicht
verandert.

Biomechanische Priifung der
Plasmapore® Oberfliiche

Vor diesem Prozess werden
die Schichtparameter der
Plasmapore® Implantate
gepriift. Erst danach erfolgt
eine Vorbehandlung der
Implantate fiir den elektro-
lytischen Beschichtungs-
prozess.

Die Plasmapore® Oberflache
wird in einem Elektrolyt (Ca?
und PO4*) mit Dicalzium-
phosphationen beschichtet.
Dieser Prozess dauert etwa
30 Minuten. Danach werden
die glatten Flachen der
Implantate gereinigt und
abschlieBend kontrolliert.

Priifzylinder nach der
Oberfldchenbelastung

IR
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Spannungs- Elektroden Implantat

quelle

Schemazeichnung der elektrolytischen Beschichtung
der Plasmapore® Oberfliche mit einer 20 um diinnen
Dicalciumphosphatschicht

Elektrolyt
(Ca*, PO,*)

o

P

PR —

Ca

0 1 2

Plasmapore® Porositdtspriifung ~ EDX Analyse von
mit Laserstahl am Implantat ~ Plasmapore® u-CaP

Elektroden



Plasmapore® p-CaP - Oberflachenstruktur

Die Aufnahmen im Rasterelektronen-
mikroskop zeigen die charakteristische
Anordnung der CaP-Kristalle auf der
mikropordsen Plasmapore® Oberflache

Die Plasmapore® p-CaP
Oberflache zeigt im Raster-
elektronenmikroskop eine
charakteristische Anordnung
von Dicalciumphosphat-
kristallen.

Diese haben eine Dicke von
1-2 pum und bilden sich
wahrend der elekrochemi-
schen Beschichtung auf der
Plasmapore® Titanoberflache.

Die Plasmapore® Poren- und
Mikrostruktur bleibt erhalten
und ist deutlich in der
Rasterelekronenaufnahme zu
sehen.

OLlle

Plasmapore® u-CaP REM-Aufnahme 800x

Plasmapore® Querschnitt P/asmapore Oberflache

Plasmapore® u-CaP Oberfléiche P/asmapore u-CaP Kristalle



Plasmapore® pu-CaP biologisches Verhalten

Die Knochenapposition an eine Plasmapore”
u-CaP Oberflache wird durch die
Dicalciumphosphatschicht verbessert

Die Eigenschaften dinner

Massenverlust (%) Calciumphosphatschichten

}2 sind besonders in der direkt
12 postoperativen Phase

10 wichtig 845,

8 . . . . .

6 In vivo wird die Dicalcium-
4 phosphat u-CaP Schicht

g — innerhalb von 8 bis 12

Wochen abgebaut®. Dieser
Prozess findet ohne eine

Phosphatkonzentration (mg/l)
Beteiligung von Makrophagen

1(2)8 statt. Losungsversuche zeigen
80 die lonenabgabe im Vergleich
60 zu plasmabeschichteten
40 L Hydroxylapatitoberflachen
20 (HA), bei denen in der

0 . . . . . . Anfangsphase Calciumionen

aus amorphen HA-Fremd-
phasen in Losung gehen
jedoch wenig Phosphationen.
Bei Dicalciumphosphat

Calciumkonzentration (mg/l)

o /
50 =
(u-CaP) werden wihrend der

40 /

30 gesamten Resorptionszeit

2e u-CaP Phosphat- und Calciumionen
10 ¥ B HA abgegeben und stehen fiir die
0 T T T T T T Mineralisation zur Verfligung.

0 50 100 150 200 250 300
Zeit (h)

lonenabgabe und -konzentrationen von HA (Hydroxylapatit) im
Vergleich zu u-CaP (Dicalciumphosphat-Dihydrat)

Der Knochen bildet durch die
osteokonduktiven Eigenschaf-
ten des Dicalciumphosphats
einen direkten Kontakt zur
Implantatoberflache.

Diese Eigenschaft in Verbin-
dung mit einer kontinuierli-
chen p-CaP-Resorption
innerhalb 8-12 Wochen ist
die eigentliche Leistung der
Plasmapore® p-CaP Oberflache.

Tierexperimentelle Unter-
suchungen an Dentalimplan-
taten bestdtigen die oben
beschriebenen in vivo Eigen-
schaften des Dicalciumphos-
phats in Verbindung mit
plasmabeschichteten
Implantatoberflachen aus
Titan®.

Implantatgrenzschicht mit unterschiedlichem Knochenkontakt
bei mikroporéser Titanoberfldche* ohne (links) und mit 15 um
Dicalciumphosphatschicht* (rechts) im Tierexperiment +

*mit Plasmapore” p-CaP vergleichbare Implantatoberfliche Bonit” “ auf
TPS-Dentalimplantat sechs Wochen nach Implantation im Mandibula
des Hausschweins

’ |.

Tierexperiment ¥

Direkter Knochenkontakt eines noch nicht resorbierten
Dicalciumphosphatanteils* (links 40x rechts 100x) im
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