E1 — Vitamin E zur Stabilisation
von hochvernetztem Polyethylen

Stabilitat und Langlebigkeit fur den Huft- und Kniegelenkersatz
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Wichtige Meilensteine in der Polyethylenentwicklung bei Biomet

Start der Entwicklung Erstmalige Anwendung Einfiihrung des Biomet beginnt mit Einfiihrung von ArCom -

einer der wichtigsten des Biomet eigenen AGC Knies mit Isostatic Compression Argon Packaged, Compression
Technologien: Direct Compression Molded Direct Compression Molding von Polyethylen Molded Polyethylene
Compression Molded Verfahren fiir PE fir eine  Molding Polyethylen

Polyethylene Tibia Komponente ArCom

2 Vitamin E stabilisiertes Polyethylen E1



Biomet am Puls der Zeit

Erleben Sie schon heute den
Standard von Morgen

Neue Techniken in der Medizin helfen die Lebensqualitat zu
verbessern und erdffnen neue Mdéglichkeiten individueller
Lebensplanung fur Ihre Patienten.

Biomet ist ein seit 1977 bestehendes Orthopéadie- und
Medizintechnikunternehmen, welches weltweit durch Inno-
vationsfreude und technischen Fortschritt zu den fihrenden
Unternehmen in der Herstellung und Entwicklung kinst-
licher Gelenkprothesen, u.a. fir Hifte und Knie, zahlt.

Biomet steht flr die Entwicklung hochfunktionaler und
langlebiger Materialien.

Stets am Puls der Zeit und mit herausragenden und fort-
schrittlichen Produktionsverfahren, bringt Biomet seine
langjahrige Kompetenz in die Entwicklung hochwertiger
Endoprothesen und Biomaterialien ein.

Ein Schwerpunkt ist die Herstellung und Verarbeitung
innovativer Polyethylene mit besonders hoher Abrieb-
festigkeit.

Durch diese lasst sich nicht nur die Standzeit der
Implantate deutlich verlangern, indem das Risiko abrieb-
bedingter Lockerungen deutlich reduziert wird. Abrieb
feste Polyethylene lassen sich darlber hinaus mit groBeren
Steckkopfen kombinieren, wodurch die Gelenkstabilitat
und Beweglichkeit erhéht und das Luxationsrisiko in der
Huftendoprothetik verringert werden kann. Dies ist ebenso
in der Knieendoprothetik wichtig.

Als erstes Unternehmen weltweit bietet Biomet mit dem
Vitamin E stabilisierten E1 ein besonders langlebiges und
extrem festes hochvernetztes Polyethylen als Versorgungs-
option fUr die Endoprothetik an.

Lassen Sie sich von mehr als 25 Jahren Erfahrung Uber-
zeugen, und nutzen Sie mit Biomet schon heute den
Standard von Morgen fUr Ihre Patienten.

Biomet bringt das

Biomet entwickelt ,Lazer Isostatic Compression Molding Einfiihrung der 2. Generation
hochvernetzte mit Vitamin E

stabilisierte E1 auf den Markt

an hochvernetzten Polyethylen
ArCom XL

Candelling” (Laser-basierte zeigt in Studien eine verbes-

Messmethode) zur besseren serte Abriebresistenz im
Qualitatskontrolle des

Polyethylen

Vergleich zu konventionellem
Polyethylen’



El1zigartige Basis

ArCom - der Polyethylen Klassiker




El1zigartige Basis

Vom Klassiker »

ArCom als E1zigartige Basis

Seit Uber 30 Jahren sieht sich Biomet
in der Pflicht, den Herstellungsprozess
fir Polyethylene immer wieder kritisch
zu prifen und zu perfektionieren:
das Ergebnis dieser Bemihungen
heiBt ArCom, der Goldstandard bei
den Polyethylenen der ersten Gene-
ration. Der besondere Herstellungs-
prozess von ArCom verleint diesem
Polyethylen bereits einen 40%
niedrigeren Abrieb 2345 im Vergleich
zu herkdbmmlichen Polyethylenen.
Diese Uberlegenheit — von der auch
E1 profitiert — lasst sich auf einen
herausragenden Herstellungsprozess
zurtickfuhren.

Oxidation reduzieren

Oxidation fuhrt bei Polyethylenen
zu einem erhdhten Abrieb und
Delamination. Um die Oxidation des
Werkstoffs zu minimieren, werden alle
von Biomet gefertigten ArCom-Poly-
ethylene unter inertem Argongas in
sauerstofffreier Umgebung verpackt
und gelagert.

Abrieb vermeiden

Die Sterilisation von ArCom erfolgt mit
Gammastrahlen, die dartber hinaus
zu einer weiteren Quervernetzung
der Polyethylenmoleklle und damit
zu einer hdheren Abriebresistenz und
Festigkeit des Materials fihrt. 678

Mit E1 wird das klinisch langjéahrig
bewédhrte ArCom 3421 nun noch
einmal deutlich verbessert .



E1 — eine neue Generation hochvernetzter Polyethylene

» ZUr heuen Klasse

E1 - das erste Vitamin E
stabilisierte, hochvernetzte
Polyethylen

Bei der Vernetzung von Polyethylenen
durch Gamma-Bestrahlung entstehen freie
Radikale, die ohne weitere Bearbeitung im
Material verbleiben und dieses schwéchen.
Um dies zu verhindern, kamen bislang zwei
Verfahren zum Einsatz.

Bei der Remelting Methode wird das
Polyethylen aufgeschmolzen. Bei diesem
Prozess werden alle freien Radikale
eliminiert und somit das Oxidationsrisiko
verringert. Allerdings wird durch diese
Methode das Material geschwacht 213, da
sich die kristalline Struktur des Polyethylens
verringert.

Bei der Annealing Methode wird das
Polyethylen nicht Uber den Schmelzpunkt
erwarmt. Somit bleibt die Festigkeit des
Polyethylens erhalten. Allerdings verhindert
das Ausharten die Oxidation nicht voll-
standig, da nicht alle freien Radikale
eliminiert werden. Die verbleibenden
Radikale kénnen die Oxidation des Poly-
ethylens verursachen.41516

Neue Wege mit Vitamin E

Ende der 90er Jahre kamen mehrere
Forschungsinstitute auf die Idee, Oxida-
tionshemmer wie z.B. Vitamin E zur
Stabilisierung der freien Radikale in hoch-
vernetzten Polyethylenen einzusetzen.
Allerdings erwies sich die Entwicklung
eines effektiven Verfahrens zunachst
als schwierig. Wissenschaftler des
Massachusetts General Hospital gelang
schlieBlich zusammen mit Ingenieuren von
Biomet der Durchbruch. Sie entwickelten
ein neuartiges und inzwischen patentiertes
Verfahren zur Diffusion von Vitamin E nach
dem Vernetzungsprozess und damit zur
Stabilisierung der freien Radikale im hoch-
vernetzten Polyethylen: Die Antioxidant
Infused Technology.

Mit der Einbringung von Vitamin E nach
dem Vernetzungsprozess ist es moglich,
die freien Radikale wirksam zu binden
ohne das Polyethylen aufzuschmelzen oder
auszuhéarten.



E1 — eine neue Generation hochvernetzter Polyethylene

Wofiir steht E1?

e Extreme Festigkeit'"'°
e Ultrageringer Abrieb!”
e Hochster Oxidationsschutz!”

Welche Vorteile bringt

Ihnen E1?
Y
e  Exzellente Materialeigenschaften -l"\.":-\
e Sicherheit, Langlebigkeit - .\)\

e Intraoperative Flexibilitat

Exceed ABT mit E1



E wie einzigartig

Konsolidierung
Isostatic Compression Molding

Hochvernetzung
Gamma-Bestrahlung

DRUCK
O

Polyethylenrohkérper

Isostatisch konsolidiertes Polyethylen — Gold Standard

Polyethylenkette

/ Wasserstoff
Kohlenstoff

-
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\ Freies Radikal
Vernetzung
e
(]
® Hochvernetztes

Polyethylen

Hochvernetztes Polyethylen —

ultrageringer Abrieb'” und extreme Festigkeit'’-'°

Zun&chst wird das Pulver unter Druck in einer Kompressions-
kammer zu einem stangenférmigen Ausgangsmaterial
geformt. AnschlieBend wird es vakuumverschlossen und in
eine heiB-isostatische Druckkammer gegeben. Dort erfolgt
die vollstandige Konsolidierung des Materials. Dieses
Material wird zu ArCom-Fertigteilen verarbeitet oder weiter
zu E1 aufbereitet.

Das hochwertige ArCom wird anschlieBend mit Gamma-
strahlen (100 kGy) behandelt, um eine hohe Vernetzung
zu erlangen. Durch die Bestrahlung der Polyethylenketten
entstehen freie Radikale. Diese reagieren wiederum mit
benachbarten Polyethylenketten. Dadurch wird das
Molekulargewicht erhdht, eine hdhere Abriebresistenz ist
das Ergebnis.



Vitamin E stabilisiert
das hochvernetzte Polyethylen

Bindung der freien Radikale
Vitamin E ist der Schlissel zu E1

Im Benzolring des Vitamin E
Oxidation werden freie Radikale ,gebunden*
xidati

Freies Radikal

.—.—.—.—.—.—.‘

Diffundierung von Vitamin E

CH,
OH

CH; »
CH, CH,

gestoppte Oxidation

E1 — hochster Oxidationsschutz!”

\ 4

Nach der Vernetzung wird in einem patentierten Prozess
Vitamin E in das Polyethylen diffundiert. Bei diesem
Prozess wird das Polyethylen nicht aufgeschmolzen, es
findet daher keine Versprdodung des Materials statt. Das
Vitamin E bindet daher die freien Radikale, welche bei
der Vernetzung freigesetzt wurden, ohne das Material zu
schwéachen. Dadurch ist die Oxidation, die durch das freie
Radikal verursacht werden kann, gestoppt.

Avantage zementiert mit E1



Fester als

Biomechanische Eigenschaften von E1 im Detalil

der Gold Standard

E1 far extreme
Festigkeit

E1 wird bei der Herstellung nicht auf-
geschmolzen und behéalt dadurch
seine Festigkeit bei. E1 besitzt eine
deutlich héhere Ermudungs-
festigkeit als die aufgeschmolzenen
hochvernetzen Polyethylene der
ersten Generation (siehe Abbildung,
Seite 11).17.18:19

E1 far ultrageringen Abrieb

Materialtests konnten belegen, dass
E1 Inlays ultrageringen Abrieb!® auch
bei groBen Femurkopfen aufweisen:
95 % geringerer Abrieb der 41 mm E1
Inlays im Vergleich zu 36 mm ArCom
Inlays (siehe Abbildung B, Seite 11).

iertes Polyethylen E1

E1 flir hochsten
Oxidationsschutz

Das diffundierte Vitamin E in E1
beugt einer oxidativen Polyethylen-
degradation auch langfristig zuver-
lassig vor.17:2

Die Oxidationsraten von herkémm-
lichen Polyethylenen im Vergleich zu
E1 zeigen dagegen vergleichsweise
hohe Werte (siehe Abbildung C,
Seite 12).




Biomechanische Eigenschaften von E1 im Detalil

Festigkeiten (MPa)

Volumetrische VerschleiBBrate
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groBem Kopfdurchmesser (CoCr)
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Zyklen im Hiftsimulator / InlaygréBe 36 mm und 40mm

I 40mm E1
—- I 36 mm ArCom
72,3

Saubere Bedingungen Aggressive Bedingungen
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Biomechanische Eigenschaften von E1 im Detalil

E1 im Environmental Stress Cracking (ESC) Test'®

Polyethylene unterliegen im ortho-
padischen Gebrauch konstanten
zyklischen Belastungseinwirkungen,
welche in vivo zu kleinen Rissen
im Polyethylen fUhren kénnen. Die
Spannungsrissbildung steht im
direkten Zusammenhang mit der
Menge nicht stabilisierter freier
Radikale im Polyethylen, da diese
mit Sauerstoff reagieren und eine
Oxidation des Materials bewirken,
was wiederum zur Rissbildung flihrt.!”
Dieser Vorgang wird auch Environ-
mental Stress Cracking (ESC) genannt.

Um E1 in Hinblick auf dieses Material-
verhalten zu vergleichen, wurden
verschiedene Polyethylene in einem
Simulator 1.530.000 mal zyklisch
belastet und im Anschluss auf
Oxidationsprozesse hin untersucht.
Diese Tests konnten zeigen, dass Ef
Uber eine hohere Beanspruchbarkeit
als sequenziell vernetzte und ausge-
hartete Polyethylene verflgt.17: 1819
E1 zeigt damit auch unter aggressiven
Belastungstests sehr gute Ergebnisse
(siehe auch Abbildungen Seite 11)
und ist den klassisch ausgeharteten
Polyethylenen Uberlegen.'”




Biomechanische Eigenschaften von E1 im Detalil

C Hochster Oxidationsschutz
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E1 im Huftgelenk

E1 Pfanneninlays
fur jeden Anspruch

14

Exceed

Regenerex

Vorteile von E1 im
Hiftgelenk?

Durch die Verwendung groéBerer
Steckkdpfe kann eine hdhere
Range of Motion und eine hdhere
Luxationssicherheit erzielt werden.
Herkdmmliche Polyethylene der
ersten Generation zeigten bei
groBeren Kopfdurchmessern aller-
dings einen vergleichsweise grof3en
Abrieb. Aus diesem Grund wurden
sie fur die Verwendung groBerer
Femurkopfe nicht empfohlen.



E1 im Huftgelenk

Avantage

Wofir steht E1?

e Extreme Festigkeit'-1°

e Ultrageringer Abrieb'”

e Hochster Oxidationsschutz!”

Welche Vorteile bringt lhnen E1?

e Exzellente Materialeigenschaften
e Sicherheit, Langlebigkeit
e |ntraoperative Flexibilitat

Mdllerpfanne

15



E1 im Huftgelenk

16

Vitamin E stabilisiertes Polyethylen E1

E1 kombiniert mit dem priméaren
Pfannensystem Exceed ABT oder dem
actetabuléaren Revisions-System Regenerex
RingLoc+

Fur eine groBtmogliche Bewegungsfreiheit und hohe
Gelenkstabilitat bietet Biomet Huftpfannen mit E1 Inlays far
Képfe bis zu einer GréBe von 40 mm Innendurchmesser.
Insgesamt stehen 5 verschiedene GroBeneinstellungen
fur eine individuelle Anpassung an die natUrlichen
anatomischen Gegebenheiten zur Verflgung.

E1 RingLoc-Inlays

Exceed ABT Regenerex Ringloc+



E1 im Huftgelenk

Volumetrische VerschleiBrate

mm? / 10° Zyklen

E Volumetrischer Verschleif3
Durchschnittlicher Verschlei3 nach

5 Mio. Zyklen im Huftsimulator /
22,2 mm KopfgroBe 52

[ 40

— 30

— 20

— 10

Avantage-Pfannensystem
mit doppelter Mobilitat
kombiniert mit E1

Das Pfannensystem Avantage vereint
die Vorteile groBer Gleitpaarungs-
durchmesser mit dem ultrageringen
Abriebverhalten' von E1. Vergleichs-
tests zwischen Avantage E1 und
ArCom Inlays in 52mm zeigen einen
95% geringeren Abrieb?! bei E1.

Zementierte Miller E1 Pfanne

Auch im Bereich der zementierten
Pfannen bietet Biomet mit der Muller
E1 Pfanne eine zementierte Pfanne,
welche sich durch ihre extreme
Festigkeit, ultrageringen Abrieb' und
hochsten Oxidationsschutz'”2° von
anderen zementierten Pfannen deutlich
abhebt.

17



E1 im Kniegelenk

Mehr als
nur Flexibilitat

Vanguard Kniesystem

Das Knie als groBtes Gelenk im
menschlichen Kérper unterliegt hohen
multidirektionalen Druckbelastungen.
Eine extreme Materialfestigkeit
ist notwendig, um den Abrieb zu
minimieren und Osteolysen vorzu-
beugen. Somit kann das Risiko einer
aseptischen Lockerung minimiert und
somit die Revisionszahlen verringert
bzw. die Patientensicherheit erhéht
werden.

18



E1 ist auch fur das Vanguard Knie-
system erhéltlich und bietet hier im
Vergleich zu ArCom Inlays einen bis

zu 87% geringeren Abrieb':

e E1 hélt den enormen Druck-
und Scherbelastungen, die

auf das Kniegelenk einwirken,

langfristig stand

e \erschiedene Inlayoptionen

erlauben eine hohe intraoperative

Flexibilitat fur die Wieder-

herstellung der Gelenkstabilitat

und Gelenkflexibilitat 22

¢ Die spezielle anteriore
Aussparung erlaubt eine
Entlastung der Patellarsehne
und ermdglicht dadurch eine
gute Bewegungsfreiheit
postoperativ

E1 ist im Knie flr 4 unterschiedliche

Gelenkverbindungen verfligbar:

Kreuzbanderhaltend (CR)

* 15° Innen-/AuBenrotation .

e keine Varus-/Valgus- .
Beschrankung

e 3° posteriore Neigung .

-_ge— S

Kreuzbanderhaltend (CR)

15° Innen-/AuBenrotation
keine Varus-/Valgus-
Beschrankung

erhohte posteriore Lippe

Volumetrische VerschleiBrate

Cruciate Retaining:
86% weniger Verschleil3
im Vergleich zu Direct
Compression Moulding

43,4

40

mm? / 10° Zyklen

CR Inlay'®

T~

Anterior stabilisiertes (AS) Inlay

® 6° Innen-/AuBenrotation

® keine Varus-/Valgus-
Beschréankung

e verstarkte anteriore Lippe

Posterior stabilisiert:
87% weniger Verschleil3
im Vergleich zu Direct
Compression Moulding

I
I ArCom

PS Inlay'®

i

Posterior stabilisiertes Inlay

e 15° Innen-/AuBenrotation

e keine Varus-/Valgus-
Beschrankung

e abgerundeter PS Zapfen

19
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