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Die kontinuierliche Entwicklung neuer, hochwertiger Materialien, die als Gleitpaarungen bei
Huftendoprothesen zum Einsatz kommen, verlangt neben Untersuchungen zur Biokompatibi- -
lität und dynamischen Belastbarkeit auch tribologische Untersuchungen (Reibung, Verschleiß,
Schmierung). Seit Jahrzehnten wird mit Hilfe von Hüftgelenksimulatoren clie Beständigkeit von
Materialien, die als Gleitpartner in der Huftendoprothetik in Frage kommen, geprüft. '
Auf Grund der bisher zum Teil sehr stark divergierenden Prüfmethoden hat sich das technische,
Komitee (TC150) der ISO (International Organization for Standardization) zum Ziel gesetzt, auf
Basis von kinetischen und kinematischen Ergebnissen von Ganganalysen eine Norm, ISO/FDIS
14242-1 und 2: Implants for surgery - Wear of total hip joint prosthesest zu entwickeln. Diese"
Norm wird die Basis für die Vergleichbarkeit von wissenschaftlichen Ergebnissen tribologischer t
Prüfungen von Huftendoprothesen darstellen. Der in diesem Artikel vorgestellte Hüftsimulator

-SIM entspricht den Bestimmungen des Normendokuments und ermöglicht eine Prüfung ent-
sprechend den dort definierten Verfahren.

Key words: Total hip endoprosthesis - tribology - simulation - standard testing

The continuing development of new, highly sophisticated materials for the articulating surfaces
of total hip endoprostheses involves the need for testing, not only of biocompatibility and dyna-'
mic loadabihty, but also of tribological properties (friction, wear, lubrication). For decades, the
wear resistance of these materials has been tested in wear simulators. x ' ' . ' '
In consequence of the currently often widely differing test methods, the technical committee (TC
150) of the ISO (International Organization for Standardization) has been concerned to develop
an International Standard (ISO/FDIS 14242 1 and 2: Implants for Surgery - wear of total hip^
joint prostheses - on the basis of kinetic and kinematic data from gait analysis. This new stan-*
dard will be the basis for ensuring the comparability of scientific data obtained from tribological
testing of total hip endoprotheses. The new hip simulator, -SIM, presented in this paper, com-
plies with the ciurently published FDIS (Final Draft International Standard), and enables/
testing in accordance with these specifications.

l Einleitung

Die neuen ISO-Normentwürfe ISO/FDIS 14242-1 und
2, Implants for surgery - Wear of total hip joint
prosthesis, die als FDIS verabschiedet wurden, defi-
nieren Prüfverfahren für das tribologische Verhalten
von Huftendoprothesen. Teil l der Norm (Part 1: Loa-
ding and displacement parameters for wear testing
machines and corresponding environmental conditi-
ons for test) basiert auf einer physiologisch entspre-
chenden Anordnung und definiert Prüfbedingungen,
die einerseits physiologisch relevante Ergebnisse lie-

fern und andererseits dazu dienen sollen,'international
vergleichbare Ergebnisse unterschiedlicher Pruflabors
zu garantieren. Die normgerechte Prüfung stellt eine
wesentliche Maßnahme für Hersteller und Anwender
dar, um aktuellen Qualitätssicherungsmaßnahmen zu
entsprechen. Durch die Einführung der neuen ISO-
Norm (derzeit FDIS-Stadium) werden die bisher häu-
fig verwendeten, unterschiedlichen und die anatomi-
schen Gegebenheiten zum-Teil sehr vereinfachenden
Prüfverfahren obsolet und damit > international ver-
gleichbare Prüfverfahren geschaffen. Die Prüfverfah-
ren basieren auf kinematischen Untersuchungen aus
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Bild 1. Bewegungs- und Kraftverläufe nach ISO/FDIS 14242-1.

Ganganalysen über, die Bewegungsabläufe im Men-
schen sowie auf tribologischen und werkstoffkundli-
chen Untersuchungen [l, 2, 4-7],

Der , Verschleiß von Gelenkpaarungen und die da-
durch erzeugten Abriebpartikel * stellen durch ihre
Atiswirkungen auf das periprothetische Gewebe ein
wesentliches Kriterium für die Funktion von Implan-
taten dar. Tribologische Prüfungen dienen nicht nur
der Evaluierung neuer Produkte und Werkstoffe, son-
dern auch der Eoutineprüfung und Qualitätssicherung
sowie auch anwendungs- und fallspezifischen Analy-
sen. Dies erfordert die Simulation der Kinematik des
menschlichen Ganges, das Aufbringen eines entspre-
chenden Lastkollektivs und die Herstellung einer phy-
siologischen Prüfumgebung.^

1 Um die Ergebnisse verschiedener Prüfverfahren,
die immer Vereinfachungen gegenüber der In-vivo-Si-
tuation darstellen, vergleichen zu können, ist es not-
wendig, Prüfgeräte und Bedingungen zu vereinheitli-
chen. Eine solche Definition der Prüfbedingungen
wird durch den Normentwurf der ISO, ISO/FDIS
14242-1: Implants for surgery ~ Wear of total hip joint
prosthesis - Part 1: Loading and displacement para-
meters for wear testing machines and corresponding
environmental conditions for test, geschaffen. Die
Norm spezifiziert die Pnifanordnung - den Hiiftsimu-
lator -f die Prüfumgebung und das Prüfverfahren. Die
Versuchsauswertung wird durch die Norm ISO/FDIS
14242-2: Implants for surgery - Wear of total hip joint
prosthesis ~ Part 2: Methods of Measurement verein-
heitlicht.

Eine normgerechte Prüfung von Implantaten setzt
daher die Prüfung nach ISO voraus. Dabei sind aktu-
elle technische Lösungen, höchste Genauigkeit und
Reproduzierbarkeit und auch eine entsprechende Ko*
stenefflzienz bei der Versuchsdurchführung gefordert.

2 ISO/FDiS 14242-i
Die ISO/FDIS 14242*1 bestimmt die Relativbewegung
der artikulierenden Komponenten (Kugel und Pfanne)
einer Huf tendoprotbese, die Richtung und den Verlauf
der simultan aufzubringenden Kraft, die Frequenz der
Bewegungszykleri/dte Dauer der Prüfung »owte die

Lage des Implantates und das umgebende Medium
während der Prüfung (siehe Bild 1). Definiert werden
auch die Prüfstandspezifikationen, die Vorgangsweise
und die Protokollierung der Versuchsdurchführung.

3 Grundlagen der Prüfung nach ISO/FDIS 14242-1

Die Hüftendoprothese ist in definierter, anatomisch
richtiger Lage, d.h., die Pfanne befindet sich oberhalb
der Kugel, im Simulator zu fixieren. Die Norm defi-
niert die Relativbewegung durch drei vom femuralen
Teil der Endoprothese ausgeführte Winkelverläufe.
Diesen Angaben liegt der Standardisierungsvorschlag
der International Society of Biomechanics (ISB) [8] zu-
grunde. Mit den darin enthaltenen Definitionen eines
Koordinatensystems durch die Festlegung von ortho-
gonalen Achsen und der Bestimmung einer Drehfolge
um diese Achsen (Flexion/Extension vor interner/ex-
terner Rotation vor Adduktion/Abduktion) wird die
Relativbewegung bestimmt. Das Produkt der Matrizen
(Gl. 1) der einzelnen Drehungen lautet:

cos cos

sin cos

-smß

cosasmjSsmy cos a sin/? cosy
-smacosy +sinasiny

smasinßsiny sinasinßcosy
+cosacosy -cosasiny

cosßsmy cos cosy

(D

Zudem wird durch diese Definitionen ein weiteres, von
der Drehfolge unabhängiges Koordinatensystem nach
Grood und Suntay [3] erstellt, in dem zwei Achsen mit
jeweüs einem Körperteil des die Relativbewegung aus-
führenden Gelenkes fest verbunden sind. Die dritte
Achse steht stets normal auf den beiden anderen. Jede
Drehfolge im ursprünglichen, orthogonalen Koordina-
tensystem entspricht genau einem System dieser Art.
Umgekehrt prädefiniert ein mechanischer Aufbau ei-
nes Simulators ein solches Koordinatensystem nach
Grood lind Suntay und damit wieder eine bestimmte
Drehfolge im ursprünglichen Koordinatensystem.
Durch die jeweüs entsprechende Transformation der
Drehwinkelverläufe kann die genormte Relativbewe-
gung in jedem dieser Systeme beschrieben und ausge-
führt werden. Die Kraft hat in unveränderlicher Lage
zur Pfanne in vertikaler Richtung von oben zu wirken;
sie ist in ihrem Verlauf in Bild l dargestellt. Der Bewe-
gungs- und Kraftzyklus wiederholt sich mit einer Fre-
quenz von l Hz für 5 Millionen Zyklen, Das Gelenk
befindet sich in mit deionisiertem Wasser (75%) ver-
dünntem Kälberserum (25 %), das alle 500 000 Zyklen
zu wechseln ist.

4 Hüftsimulator E-SIM

Der Hüftsimulator E*SIM folgt einem modularen Kon*
zept, in dem bis zu 12 Stationen (Einzelstationen), in
ein Steüerunpsystem eingebunden, koordiniert be-
trieben werden können. Durch den mechanischen und
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Bild 2. Konstruktionsdetail E-SIM.

kinematischen Aufbau der Stationen als unabhängige
Systeme werden gegenseitige Beeinflussungen, wie sie
bei Mehrfachstationen auftreten, verhindert. Das er-
möglicht einen völlig unabhängigen Betrieb der Ein-
zelstationen sowie deren unabhängige Bestückung und
Wartung. Die leicht auswechselbare Prüfzelle wurde
in Hinblick auf ein besonders einfaches Handling
durch „Offline"-Bestückung und Befüllung konstru-
iert. Dadurch ist ein Probenwechsel innerhalb kürze-
ster Zeit möglich. Der Mittelpunkt der Kugel des zu
prüfenden Implantates befindet sich konstruktionsbe-
dingt stets im Schnittpunkt der drei Drehachsen (siehe
Bild 2). Die Probenaufnahme der Kugel zentriert sich
in einer U-f örmigen Schwinge, die die Adduktion/Ab-
duktion (AA) ausführt. Diese ist wiederum innerhalb
einer ringförmigen, die Flexion/Extension (FE) durch-
führenden Wippe gelagert. Die FE-Achse der Wippe
ist horizontal im Simulatorgestell gelagert. Die AA-
Achse steht normal auf der FE-Achse und schwingt
mit der FE-Bewegung um diese. Die interne/externe
Rotation (IER) wird von der Pfanne um eine vertikal
im Simulatorgestell gelagerte Achse ausgeführt.

Betrachtet man wie in ISO/FDIS 14242-1 die Pfan-
ne als Inertialsystem der Relativbewegung, so ent-
spricht die konstruktive Anordnung des E-SIM-Hüft-
simulators der Drehfolge interne/externe Rotation vor
Flexion/Extension vor Adduktion/Abduktion. Die
Drehmatrix (Gl. 2) lautet in diesem Fall:

cosacos/J - sin cos cosy sin cos/3 sin y
+sin/3siny + sin/S cosy

sin a cos a cosy -cosasiny
sin a cos 0 sin y sinasin/3cosy - sin a sin 0 sin y

-cosasinj3 +cos/3smy -fcos/jcosy

(2)

Die Kurvenverläufe der Drehbewegungen werden da-
her entsprechend transformiert:

(3a)
cosßfso)

-arcsin(-

(3b)

(3c)

Die Kraft wird entsprechend dem Normenlauf in Hich-,
tung der IER-Achse über die Pfanne eingeleitet^und
verändert ihre Lage zu ihr daher nicht. Die Kinematik
und die Krafteinleitung des -SIM entsprechen daher
den Vorgaben der ISO/FDIS 14242-1..,

Die maximal möglichen Auslenkungen betragen
für die Flexion/Extension ±25°, für die Adduktion/At>~
duktion ±12° und für die interne/externe ̂ Rotation
±11°, Als Antriebe für die Drehbewegungen dienen ex-
trem verschleißarme, zweiphasige, permanent erregte
Linearmotoren. Die Bewegungen der Motoren/ die
über eine eigene Motorsteuerung verfügen, werden
durch eine speicherprogrammierbare Steuerung (SPS)
überwacht. Die Regelung gewährleistet die Synchroni-
sation aller Antriebe über den gesamten Prüfzyklus
und garantiert eine Wiederholgenauigkeit der Dreh-
winkelauslenkungen von <0,5°.

Die Kraft wird pneumatisch aufgebracht; ein gere-
geltes Proportionalventil beaufschlagt; einen Mem-
branzylinder, der die Kraft momentfrei über die Pfan-
ne auf das Gelenk überträgt. Die Implantate können
mit maximal 5 kN belastet werden. Das dynamische
Verhalten des Systems (300 N13 000 N in .80 ms,
3000 N1300 N in 100 ms) übertrifft die Anforderun-
gen der ISO 14242-1, wobei der kraftverlauf ebenfalls
von der SPS vorgegeben wird.

Die autonome Steuerung ermöglicht die Aufrech-
terhaltung des Betriebes des Simulators unabhängig
von dem als Leitstand dienenden Personal Computer.
Eine unterbrechungsfreie Spannungsversorgung
(USV) erhöht weiter die Betriebssicherheit, indem sie
Stromausfälle von bis zu 3 min überbrückt.

5 Probenaufnahme und Testzelle

Kugel und Pfanne der Endoprothese befinden sich in
einer als geschlossenes Flüssigkeitssystem konstruier-
ten Testzelle. Durch eine peristaltische Pumpe zirku-
liert die die Synovialflüssigkeit ersetzende Mischung
aus Kälberserum und deionisiertem .Wasser im Sy-
stem. Die Flüssigkeit in der Testzelle hat ein variables
Gesamtvolumen von mindestens 100 ml· und-wird
durch eine Folienheizung in der Probenaufnahme der
Pfanne auf eine Temperatur von 37 °C ± l °C geregelt,
um Koagulation hervorrufende lokale Temperatur-
spitzen zu vermeiden.'

Die Probenaufnahme trägt die Kugel des Gelenkes
auf einem 12/14-Euro-Konus. Für die Einbettung der
unterschiedlichen Pfannensysteme in die Probenauf-
nahme der Pfanne steht ein Raum in Form eines Ke-
gelstumpfes (dj = 90 mm, d2 = 56 mm, h = 50 mm) zur
Verfügung, in dem die meisten Ausführungen von Ge-
lenkspfannen verdrehgesichert fixierbar sind! Die Ku-
gel wird in einer separaten Zentrierstation auf der ju-
stierbaren Probenaufnahme mit einer Genauigkeit von
10 um eingerichtet: Sitzt die Proberiaüfnahme in der
entsprechenden Passung des Simulators, befindet sich
der Kugelmittelpunkt genau im Schnittpunkt der drei
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Drehacliseni Injeiner weiteren getrennten Befüllstati- ,
on,' in der sich'der femurale und der acetabuläre Teil
der Endoprothese bereits in derselben Lage zueinan-
der befinden [.wie1, im Simulator, wird die Pfanne
fahrend der Einbettung eingerichtet und an der Kugel
zentriert;-In dieser Station wird die Testzelle auch
vollständig mit Flüssigkeit gefüllt. Die vorübergehend
starr - miteinander ,·? verbundenen Probenaufnahmen ·
werden anschließend inklusive Testzelle und Schlauch
im Simulator mit zentrierenden Schnellverschlüssen
fixiert.; Diese"*Vorgangsweise vereinfacht; den Be-
stückungsvorgang erheblich und minimiert die Still-
standszeiten des Prüf Standes dadurch, daß ̂ während
eines Prüflaufes bereits eine weitere Probenaufnahme
für einen anschließenden Prüflauf vorbereitet werden
kann.

6 Meßtechnik und Datenauswertung

Oberhalb der Probenaufnahme der Pfanne befindet
sich eine DMS-Meßzelle, die die Kraft mit einer Ge-
nauigkeit von*±10N und das Drehmoment um die
IER-Achse mit einer Genauigkeit von ±0,1 Nm mißt.
Alle drei Achsen sind mit Drehwinkelgebern, die 0,1°
genau messen^ ausgestattet. Die Temperaturmessung
der Flüssigkeit erfolgt mit einer Genauigkeit von.
0,1°C. Die aus den Messungen resultierenden Daten
werden mit einer speziell für den Simulator entwickel-
ten Visualisierungs-Software on-line dargestellt und
den Vorgaben der ISO 14242-1 folgend protokolliert.
Dieses unter Windows 95/Windows 98/MS-Windows
NT™ laufende Programm ermöglicht weiterhin das
Laden und Starten von Prüfläufen auf sehr einfache
und übersichtliche Weise. Der PC dient, verbunden

über ein lokales Netz (LAN) und auf einem IP/UDP-
Protokoll basierend, als Leitstand für bis zu 12 E-SIM-
Hüftsimulatoren.

<Zu versorgen ist der Simulator lediglich mit
230 V/50 Hz Netzspannung und mit 6 bis 10 bar
trockener, Ölfreier Druckluft.
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