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Operative Qualitat
verbessern

Prof. Carsten Perka ist Stellvertretender
Klinikdirektor des Centrum Muskuloskele-
tale Chirurgie der Charité Berlin und Leiter
der Sektion Hiift- und Knieendoprothetik.
Der kiinstliche Gelenkersatz steht seit vielen
Jahren im Mittelpunkt seiner klinischen,
wissenschaftlichen und padagogischen
Arbeit. Er pladiert dafiir, vor allem den
Gesamtprozess der Operation in den Blick-
punkt zu riicken, um die Qualitat der En-
doprothetik weiter zu verbessern. Griind-
liche Ausbildung, praktisches Training und
die genaue Kenntnis der Besonderheiten
der verwendeten Implantate sieht er als
den entscheidenden Schliissel fiir den
langfristigen Erfolg.

Kann sich ein Chirurg heute in Ruhe auf die Implan-
tation einer Endoprothese vorbereiten? Nicht im-
mer. Ich beobachte, nicht nur in Deutschland,
einen standig steigenden ©konomischen Druck,
der sich bei der Vorbereitung und im OP vor allem
als zunehmender Zeitdruck bemerkbar macht. In
vielen Kliniken wird mit reduziertem Personal mehr
operiert. Dazu kommen immer genauer formulier-
te Winsche der Patienten, Vorgaben des Klinik-
managements und ahnliches. Vielen Kollegen fehlt
die Zeit fur grindliche Vorbereitung und ausrei-
chendes Training, insbesondere da moderne Im-
plantate eine zunehmende ,Individualisierung”
der Versorgung erlauben und so mehr Planungszeit
bendtigen.

Wie viel Training braucht man vor der ersten Implan-
tation eines Implantatmodells? Zundchst einmal
braucht man eine gute Grundausbildung, zu der
neben der genauen Kenntnis der Anatomie mog-
lichst das Uben am Kadaver gehért. Dann braucht
man einen guten Workshop mit dem Implantat, das
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man einsetzen will. Man kann die technische Handhabung erst nach einem
. Trockentraining” wirklich verstehen. Drittens sind theoretische Kenntnisse
Uber die Besonderheiten einer Prothese notig.

Also erfordert jedes Modell eine besondere Implantationstechnik? Gute Funkti-
on, Schmerzfreiheit und lange Standzeit sind nur zu erreichen, wenn ich den
Besonderheiten des Modells beim Implantieren Rechnung trage.

Wo liegen die wichtigsten Unterschiede zwischen verschiedenen Implantaten?
Beim Femur sind es zum Beispiel die Lokalisation der Verankerung, der Eintritts-
punkt bei der Praparation des Markraums, die Kraft, mit der ich das Implantat
eintreiben kann und die Besonderheiten des Instrumentariums — wird gefrast,
geraspelt oder nur verdichtet? Dazu kommen die kleinen, aber oft entscheiden-
den Details: Beim schrittweisen Aufraspeln wird die kleinere GroBe des unze-
mentierten Schaftes zu tief in das Femur eingebracht und die Spongiosa ver-
drangt. Die nachste GréBe geht nicht mehr so tief hinein, proximal ist dann
der Knochenkontakt deutlich vermindert.

Wo liegen die kritischen Punkte bei der Pfanne? Auch hier beginnt es mit dem
Verankerungsprinzip — zementiert, Schraub- oder Pressfitpfanne? Es gibt unter-
schiedliche Geometrien, mit unterschiedlichen Punkten der Verklemmung. Es
gibt Unterschiede bei der Stabilitat in Abhangigkeit von dem verwendeten
Gewinde, der Form der Pfanne oder der Oberflache. Ich muss wissen, wann ich
das Lager fur die Pressfitpfanne die geforderten zwei Millimeter unter MaB
frase und wann ich mich besser mit einem Millimeter begntige, ob und wie ich
Schrauben setze. Ich muss beim minimalinvasiven Einbringen und Einschlagen
.um die Ecke” denken, mit einem klaren Verstandnis fur die Unterschiede zwi-
schen den Ebenen der Instrumente und des Implantats.

Welche Rolle spielt die Qualitat der Implantation in der Gesamtschau? \Wenn
man Kollegen fragt, ob sie im Fall des Falles das beste Implantat oder den be-
sten Operateur wahlen wirden, entscheidet sich fast jeder fir den besten

Komplinationsrate keramischer Inserts Nachfrage nach Keramik steigt
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Interview (Fortsetzung)

Operateur. Wir erreichen mit den Standardimplantaten in der Huftendoprothetik
etwa 97 Prozent Uberlebensrate nach zehn Jahren. Um die verbleibenden drei
Prozent zu Uberwinden, sind nicht so sehr neue Implantate nétig. Der eigentliche
Fortschritt wird hier viel eher bei den Instrumenten und bei der Implantations-
technik erfolgen. Entscheidend ist dann, dass sie auch sehr sorgfaltig umgesetzt
wird.

Geht es hier voran? Im Prinzip ja, im Alltag nicht unbedingt. Wahrend die Zahl
der implantatbedingten Wechseleingriffe abnimmt, kommen Revisionen wegen
fehlerhafter Primarimplantation relativ, und nach meiner taglichen Erfahrung
auch absolut, haufiger vor. Wirklich aussagekraftige Zahlen haben wir zwar
nicht, aber ich sehe als Kliniker einen klaren Trend. Wiederkehrende Luxationen
und verstarkter Abrieb aufgrund von Luxationsproblemen sind zunehmend
haufige Gruinde fir Revisionen. Man kénnte etwas verkirzt sagen: Die Implan-
tate werden immer besser, aber dieser Fortschritt wird oft durch die fehlende
Genauigkeit und Berlcksichtigung spezifischer individueller Faktoren bei der
Implantation neutralisiert.

Woran liegt das? Endoprothetik ist in Deutschland — und soweit ich das
Uberblicke auch in vielen anderen Landern — ein lukratives Arbeitsfeld. Des-
halb ist die Zahl derjenigen, die kinstliche Gelenke implantieren, exorbitant
angestiegen. Aber nicht jeder, der kinstliche Gelenke implantiert, hat auch
eine spezifische Ausbildung und Erfahrung. Nicht selten fehlt auch eine ange-
messene praoperative Planung, im Hinblick auf die Positionierung der Kom-
ponenten ebenso wie auf die Auswahl und Kombination der optimalen Im-
plantate.

Was ist zu tun? Wir brauchen zum einen ein besseres Verstandnis des Gesamt-
prozesses Endoprothetik, missen den Patienten mit seiner pra- und postopera-
tiven Lebenssituation, mit seinen Erwartungen und Anspriichen starker bertck-
sichtigen. Aber, wie gesagt, ein groBes Potential zur Verbesserung gibt es bei
der Implantationsqualitat. Der entscheidende Hebel sind Ausbildung und Trai-
ning. Hier brauchen wir viel groBere Anstrengungen. Dabei muss das ganze
Team ins Boot. Die erfahrene OP-Schwester und der erfahrene Assistenzarzt
haben ein eigenes Urteil Gber Einbringpunkte, Winkel und ImplantatgréBen, sie
bemerken Abweichungen und kénnen die meisten Fehler vermeiden helfen. Ein
gut trainiertes Team kennt sich auch mit Implantatmodellen, mit erlaubten wie
nichterlaubten Kombinationen gut aus.

Wie sollte die Ausbildung des Operateurs aussehen? Firs deutsche System ge-
sprochen, sollte die Ausbildung Uber die Grundqualifikation des Facharztes fur
Orthopéadie hinausgehen. Ich pladiere fir die Aufstellung von spezifischen
Qualifizierungsnormen, dhnlich wie es sie zum Beispiel fur die Subspezialitat
GefaBchirurgie gibt. Warum sollte es nicht die Zusatzbezeichnung ,,Facharzt fir
Endoprothetik” geben? Die riesigen Fallzahlen rechtfertigen das allemal.
Welche Rolle spielen die OP-Anleitungen der Implantathersteller? Sie sind oft
sehr gut und prazise, in einem wissenschaftlichen Sinn. Aber sie sind auch oft
extrem umfangreich und erkldren die Operation, vom Zugang angefangen, in
jedem einzelnen Schritt, als ob sie fur Anfanger geschrieben waren. Der erfah-
rene, oft Uberarbeitete Arzt neigt da leicht zum Weiterblattern. Dabei kann es
passieren, dass er die eigentlich entscheidenden, weil vom Bekannten abwei-
chenden Details Ubersieht.

Was kann die Industrie hier besser machen? Ich wiinsche mir fir die OP-Anlei-
tungen sehr plakative Zusammenfassungen der wirklich wichtigen Punkte,
maoglichst auf einer, maximal zwei Seiten. Alle anderen Details kénnen ja zum
Nachschlagen beigefiigt sein. Wir brauchen auch eindeutige und vollsténdige
Angaben, welche Implantate und Materialien miteinander kombiniert werden
durfen.

Und was fordern Sie vom Operateur? Dass er sein Implantat genau kennt, sorg-
faltig plant und die spezifische Operationsanleitung genau befolgt, auch wenn
sie vielleicht noch nicht so schén knapp und Gbersichtlich ausgearbeitet ist, wie
ich das gern hatte. Die operative Qualitat ist das, was wir verbessern kénnen
und mdissen.

Editorial

Heinrich Wecker,
Business Manager
Central Europe der
Division Medizin-

technik bei CeramTec

Liebe Leserin, lieber Leser,

der Flugelschlag eines Schmetterlings in Brasilien
kann einen Tornado in der Karibik auslésen. Im
Rechenmodell der Meteorologen zeigt sich be-
sonders deutlich: selbst kleinste Ursachen kénnen
groBe Wirkungen haben. Jeder Arzt weiB, dass
dieser Satz auch fur die Medizin gilt.

Selbst beim Routineeingriff wie der primaren
Huftendoprothetik spielen zahllose Faktoren eine
wichtige Rolle. Die Implantate selbst scheinen da
eher einfach zu sein. Schaft und Kugelkopf, Pfan-
ne und Einsatz bilden ein Gberschaubares System.
Doch gerade hier kommt es auf Kleinigkeiten an.
Ein Knochenpartikel, der zwischen Konus und
Kugelkopf gerat; ein nicht ganz vollstandiges Ein-
schnappen des Inserts; ein unter Krafteinwirkung
abgerutschtes Instrument, das unbemerkt eine
Kerbe in den Metallkonus schlagt — all dies kann
Folgen haben.

Um solche Risiken von vornherein zu vermeiden,
entwickeln die Implantathersteller mit hohem
Aufwand und groBer Sorgfalt detaillierte Opera-
tionsanleitungen fur ihre Produkte. Sie beschrei-
ben das standardisierte Vorgehen, zeigen wie
Fehler vermieden, rechtzeitig erkannt, und korri-
giert werden kénnen.

Es mag aufwendig erscheinen die umfangreichen
Gebrauchsanweisungen durchzuarbeiten, zumal
unter steigendem Zeitdruck in den Kliniken. Doch
ist die exakte Beachtung der Empfehlungen der
Hersteller und der Operationstechnik ein wichti-
ges Mittel der Qualitatssicherung, insbesondere
bei neuen und modularen Implantaten. Gentigen
die Gebrauchsanweisungen den Anforderungen
der Kliniker, oder gibt es Verbesserungspoten-
tiale? Diese und andere Fragen diskutieren wir in
diesem Heft mit ausgewiesenen Experten.

Viel SpaB3 beim Lesen winscht Ihnen

thr
Heinrich Wecker




Daten und Fakten

Komplikationsrate keramischer
Inserts — eine Standortbestimmung

Im Vergleich zur Haufigkeit von allgemeinen Komplikationen
nach hiiftendoprothetischen Operationen, sind die Frakturraten
keramischer Komponenten gering. Bei den Kugelkopfen diente
die Einfilhrung des neuen Materials BIOLOX®delta dem Ziel, bei
allen vorhandenen Designs die In-vivo-Frakturrate weiter zu
senken. Dieses Ziel wurde erreicht: Die Bruchrate von Kugelkop-
fen aus BIOLOX®delta liegt fast um den Faktor 10 niedriger als
von Kugelkdpfen aus BIOLOX®forte.’

Klinische Erfahrungen und Optionen

Die Markteinfihrung der Inserts aus BIOLOX®delta hatte das Ziel durch gerin-
gere Mindest-Wandstarken der Inserts groBe Kopfdurchmesser bei kleinen
Pfannen-AuBendurchmessern zu realisieren. Dies erhoht den postoperativ ge-
wahrten Bewegungsumfang (,,Range of Motion”) und reduziert das Impinge-
ment- und Luxationsrisiko signifikant. In der Literatur liegen die Luxationsra-
ten nach primarem Huftgelenkersatz zwischen 1 % und 5 %. Es wurde auch
von erhohten Luxationsraten bei groBeren Pfannen-AuBendurchmessern be-
richtet.?

Insbesondere aktive Patienten bendtigen eine groBe Beweglichkeit im kinstli-
chen Huftgelenk. Auch fur Patienten in Asien kénnen die Vorteile groBer Kera-
mik-Kugelkopfe genutzt werden. Mit zunehmender KugelkopfgréBe erhdhen
sich Bewegungsumfang und Stabilitat der Huftendoprothese. Dieses Ziel wurde
erreicht. Klinische Studien bestatigen, dass das Risiko von Impingement, Subluxa-
tion und Dislokation bei 32mm- und 36mm-Keramik-Kkugelképfen mit 0,88 %
signifikant niedriger ist als bei 28 mm (4,63 %).*

Heute werden bereits etwa 42 % aller BIOLOX®-Inserts mit groBem Innendurch-
messer von 36 mm, also fur die Artikulation mit einem 36mm-Kugelkopf, aus-
geliefert. Bei korrekter intraoperativer Handhabung, bei Vermeidung von Impin-
gementkonstellationen und einer suffizienten Range of Motion kdnnen mit der
keramischen Gleitpaarung sehr geringe Abriebraten erzielt werden. Das ist vor
allem bei aktiven Patienten ein wesentlicher Aspekt fir die Langzeitfunktion der
Implantate.

Versagensrate vergleichbar

Im Zeitraum von Januar 2000 bis Juni 2008 wurden
rund 920.000 Inserts ausgeliefert. Die Versagensrate
bei Standard-Inserts aus BIOLOX®forte und BIOLOX®
delta ist vergleichbar. Im Zeitraum von Januar 2000
bis Juni 2008 wurden rund 530.000 Standard-
Inserts ausgeliefert. (460.000 BIOLOX®forte/70.000
BIOLOX®delta).

In-vivo-Bruchraten BIOLOX®forte-Standard-Inserts nach
Produktionsjahr, gemeldet von Januar 2000 bis Juni 2008
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Die Komplikationsrate der im gleichen Zeitraum ge-
meldeten, in vivo gebrochenen BIOLOX®forte-Inserts
betragt 0,021 %. Die Komplikationsrate der in vivo
gebrochenen BIOLOX®delta-Inserts betragt 0,02 %
oder 20 auf 100.000.

Die Positionierung des Inserts wird durch das Abtasten des Pfannenrandes iiberpriift und gegebenenfalls korrigiert: Es muss ein planflachiger Abschluss
von Metall- und Keramikrand gegeben sein. (1) Rontgenaufnahme eines verkippt eingesetzten Keramikinserts in einer 32-mm-Gleitpaarung. (2) Verkippt
implantiertes Keramikinsert, das konsekutiv ein Implantatversagen ausldste. (3)



Daten und Fakten (Fortsetzung)

Entgegen den Erfahrungen mit BIOLOX®delta-Ku-
gelkopfen ist bei den BIOLOX®delta-Inserts keine
signifikante Verbesserung der Komplikationsrate zu
sehen. Was sind die Ursachen? Aufgrund der oben
beschriebenen Tendenz zu gréBeren Kugelkopf-
durchmessern wurden auch die Wandstarken der
Metallpfannen reduziert. Diese kdnnen bei einer
Verankerung mittels Pressfit zur Deformation nei-
gen. Deshalb sind richtige OP-Technik und gréBte
Sorgfalt bei der Implantation entscheidend. Das Ein-
setzen der keramischen Inserts erfordert vom Ope-
rateur ein prazises Vorgehen. Dieses ist in der jewei-
ligen Gebrauchsanweisung exakt beschrieben. Ein
Verkanten oder Verkippen des Inserts im Pfannen-
gehduse kann zum Versagen des keramischen Ins-
erts fuhren. Schadensanalytische Untersuchungen
haben dies deutlich aufgezeigt (Abb. 2 u. 3). Die
korrekte Lage des Inserts kann vom Operateur
durch Abtasten des Pfannenrandes Uberprift wer-
den (Abb. 1).

Fazit fur die Praxis und Ausblick

In enger Zusammenarbeit mit Operateuren und En-
doprothesenherstellern ist es unser Ziel, die Versa-
gensraten fur BIOLOX®delta-Inserts deutlich zu re-
duzieren.

Bereits durch die Kenntnis der materialspezifischen

Besonderheiten der Keramik, der konstruktiven
Randbedingungen und eine entsprechende Hand-

Surgical Live Training DVD

www.biolox.com/biolox-ceramics-dvd
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habung keramischer Inserts kénnen Komplikationen
reduziert werden. Die klinische Erfahrung zeigt,
dass handhabungsbedingte Komplikationen wie
Randabsplitterungen (sogenanntes , chip fracture”
oder , chipping off”) beim Inserieren und Fixieren ei-
nes Inserts durch TrainingsmaBnahmen vermieden
werden kénnen.?

Praktische MaBnahmen zur Reduzierung handha-
bungsbedingter Versagensfalle sind:

e Spezielle Einsetzinstrumente kdnnen einen we-
sentlichen Beitrag zum verbesserten Einsetzen von
Inserts leisten, da mit ihnen das Verkanten des In-
serts vermieden werden kann.

¢ Die Empfehlungen der Endoprothesenhersteller
zum geeigneten Pressfit gilt es zu beachten. Ziel
ist die Vermeidung eines UbermaBigen Pressfits,
der zur Deformation der Metallpfanne fuhren
kann.

e Flr Operateure und OP-Personal wurde eine
Trainings-DVD konzipiert, die Gber die Endopro-
thesenhersteller oder die CeramTec AG bezogen
werden kann.

¢ Operateure und OP-Personal konnen im Umgang
mit keramischen Komponenten ausgebildet werden.
Experten der CeramTec AG stehen fir Trainings-
und Fortbildungskurse zur Verfigung.
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Wissenschaft

Neue Ergebnisse mit Keramik

Immer mehr Arbeiten zeigen, dass sich die Keramik/Keramik-
Gleitpaarung klinisch ausgezeichnet bewabhrt. lhre besondere
VerschleiBfestigkeit, die Vermeidung von Metallionen und PE-
Partikeln machen sie besonders fiir aktive Patienten zu einer
vielversprechenden Lésung mit Langfristpotential. Auch mit
groBen Kopfdurchmessern werden exzellente klinische Ergebnis-
se erreicht. Das geht aus einer Reihe kiirzlich verdffentlichter
Studien hervor.

Keramik/Keramik bei aktiven Patienten

Die Huftkopfnekrose bei jiingeren Patienten ist in Korea eine relativ haufige Dia-
gnose. Baek und Kim' haben in einer prospektiven Studie 60 Patienten (71 Huf-
ten), die sie bei einem Durchschnittsalter von 39,1 Jahren mit Keramik/Keramik-
Gleitpaarungen versorgt hatten, durchschnittlich 7,1 Jahre nachuntersucht. Das
klinische Ergebnis war nach mindestens 6 Jahren Follow-up mit einem HHS von
97 sehr gut. Lockerungen, Osteolysen und Revisionen gab es ebenso wenig wie
Luxationen oder Keramikfrakturen. Fazit der Autoren: Die zementfreie HTEP mit
Keramik/Keramik-Gleitpaarung ist ,ein vielversprechendes Verfahren fur junge,
aktive Patienten”. Die von Toziin et al.? in einer retrospektiven Studie untersuch-
ten 74 Patienten (85 Huften) zeigten, bei einem Durchschnittsalter von 44 Jahren
zum Zeitpunkt der Implantation, einen HHS von 98 nach 5 Jahren. Auch hier gab
es keine Osteolyse, Keramikfraktur oder erkennbaren Abrieb. Keramik/Keramik
ermoglicht , ermutigende Ergebnisse fur junge und aktive Patienten”.

Zu dhnlichen Ergebnissen kommen in einer konsekutiven Serie Huten et al.? Bei
einem Durchschnittsalter der Patienten von 50 Jahren verzeichnen sie nach
durchschnittlich 8 Jahren Follow-up 100 Prozent Uberlebensrate fiir Pfanne und
Schaft bei aseptischer Lockerung als Endpunkt. Es gab nur eine frihe und eine
spate Luxation. Die Autoren schlieBen, dass die 32-mm-Kugelképfe fir hohe
Stabilitat sorgen.

In einer prospektiven Studie verglichen Cruz-Pardos et al.* die klinischen und ra-
diologischen Ergebnisse von 29 HTEP bei Patienten mit juveniler idiopathischer
Coxarthrose (Gruppe 1) und 135 HTEP bei Patienten mit primarer Coxarthrose
(Gruppe 2), die alle mit Keramik/Keramik-Gleitpaarungen versorgt wurden. In
beiden Gruppen gab es gute klinische Ergebnisse, keine Keramikfraktur oder
Gerdusche. Diese Studie zeigt, dass bei Patienten mit juveniler idiopathischer
Coxarthrose mit Keramik/Keramik-Gleitpaarungen exzellente klinische Ergeb-
nisse erzielt werden kénnen.

Garcia Rey et al.> kamen in einer prospektiven Multizenter-Studie zwischen
zwei Patientengruppen unter und Gber 40 Jahren (n = 63/274) zu ahnlichen
Resultaten: gute mittelfristige klinische und radiologische Ergebnisse mit ze-
mentfreier HTEP mit Keramik/Keramik-Gleitpaarung in beiden Gruppen, keine
Gerausche.

In einer Studie mit 397 Patienten (Durchschnittsalter 64 Jahre), die alle mit Ke-
ramik/Keramik-Gleitpaarungen versorgt wurden, kommen nach 5 Jahren Fol-
low-up O'Gorman et al.¢ auf eine Uberlebensrate von 99,7 % bei Endpunkt
aseptische Lockerung. Sie verzeichnen keine Keramikfraktur, 8 Falle mit Gerau-
schen, die aber nicht als stérend empfunden wurden und keine Revision erfor-
derten.

GroB3e Kopfdurchmesser gegen Luxation

Zagra und Giacometti Ceroni” haben mehr als 600 Keramik/Keramik-Gleitpaa-
rungen mit einem Kopfdurchmesser von 36 mm eingesetzt. Sie verzeichneten

nach 2 Jahren postoperativ keine Keramikfraktur,
keine Gerdusche. In der prospektiven Studie vergli-
chen sie die Luxationsrate bei 36-mm- (Gruppe 1)
und 28-mm-Gleitpaarungen (Gruppe 2). Gruppe 1
schnitt signifikant besser ab: 1,08% vs. 4,48%
Luxationen gesamt; 0,27% vs. 1,34% rezidivieren-
de Luxationen, die Revisionen erforderten.

Pfannenpositionierung und PE-Abrieb

Einen signifikanten Einfluss des Inklinationswinkels
der Pfanne auf die Abriebrate stellten Wan et al.® in
einer retrospektiven Studie fest. In einer multiplen
Regressionsanalyse bestimmten sie ihn als den
wichtigsten einzelnen Einflussfaktor. Inklinations-
winkel Uber 45° tragen zu erhéhtem Abrieb bei.
Dagegen haben Ubliche Abweichungen bei der Be-
stimmung des Rotationszentrums keinen messba-
ren Einfluss auf den Abrieb. Wie auch aus friheren
Studien bekannt, wiesen Keramik/PE-Gleitpaarungen
weniger Abrieb auf als Metall/PE-Gleitpaarungen.

Uber den Fall eines ,Durchscheuerns” von PE-Ein-
satz und Pfanne berichten Needham et al.°. Der 49
Jahre alte Patient wurde 16 Jahre nach primarer
Operation mit einer atraumatischen Dislokation vor-
stellig. Als Grinde fur die Penetration des Kugel-
kopfes durch die PE- und Metallkomponenten nen-
nen die Autoren unter anderem das geringe Alter
des Patienten zum Zeitpunkt der Erstimplantation,
seine hohe Aktivitat, einen dinnen PE-Einsatz in
Kombination mit groBem Kugelkopf (32 mm),
backside wear, inaddquate Pfannenpositionierung,
und das Fehlen angemessener Nachkontrolle.
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Technologie

Nachfrage nach Keramik steigt

CeramTec ordert neue Produktionsanlagen
fir keramische Komponenten

Die Nachfrage nach keramischen Komponenten fiir die Endopro-
thetik steigt rasant. Die Herstellung von Kugelképfen und Pfan-
neneinsatzen in der geforderten Qualitat erfordert eine komplexe
Technologie. CeramTec hat deshalb massiv in neue Produktions-
einheiten investiert, um den wachsenden Bedarf zu decken. Karl
Billau, Geschaftsfiihrer der Division Medizintechnik erlautert die
Situation.

Wie hoch liegt das Wachstum?

Wir haben als neueste Daten die Zahlen der ersten Halbjahre von 2007 und
2008 vorliegen. Wenn wir sie vergleichen, verzeichnen wir einen Zuwachs der
Produktion um 23 Prozent. Das entspricht ziemlich genau auch dem Zuwachs
der Nachfrage, da wir unsere Produktion an den eingehenden Bestellungen
ausrichten. Allein im Jahr 2008 werden wir etwa 650.000 Komponenten her-
stellen.

Wo kommt die Nachfrage her?

Aus der ganzen Welt. In Nordamerika wachsen wir stabil mit dem dynamischen
Markt; in Europa haben wir gute zweistellige Zuwachsraten, und in Asien geht
es noch rasanter aufwarts. In vielen aufstrebenden Landern, in denen die Endo-
prothetik bisher wenig entwickelt war, sind wir in den neu entstehenden Mark-
ten sehr gut positioniert. Insgesamt wachsen wir deutlich starker als der Ge-
samtmarkt.

Fast ein Viertel Zuwachs in nur einem Jahr — kann die Produktion das bewaltigen?

Ja, aber die Grenzen der bisherigen Kapazitat sind erreicht. Unsere neun Pro-
duktionslinien — sechs fir Kugelkdpfe und drei fir Pfanneneinsatze — sind jetzt
schon sehr gut ausgelastet. Alle Anzeichen deuten aber darauf hin, dass die
Nachfrage auch weiter kraftig zunehmen wird.
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Karl Billau, Geschaftsfiihrer der Division
Medizintechnik von CeramTec

Wie reagiert CeramTec darauf?

Wir haben bereits reagiert und die Aufstellung von
zwei neuen Produktionslinien in Auftrag gegeben,
eine fur Kugelképfe und eine fur Pfanneneinsatze.
Eine weitere Linie fur Kugelkopfe sowie eine zuséatz-
liche Anlage zum ,Hippen” — also dem heiBisosta-
tischen Pressen der Komponenten — ist schon in
Vorbereitung. Es braucht etwa acht bis zehn Mona-
te, bis solche Produktionslinien geplant, montiert
und in Betrieb genommen sind. Die Produktion auf
den neuen Linien wird Anfang 2009 beginnen. Fur
unsere Kunden in den USA muss der neue Produk-
tionsstandort in Marktredwitz, den wir seit etwa
drei Jahren betreiben, noch von der FDA freigege-
ben werden.

Welches Material wird auf den neuen Linien verar-
beitet — BIOLOX®forte oder BIOLOX®delta?

Die Anlagen sind fur die Herstellung beider Mate-
rialien ausgelegt. Aber der Trend geht eindeutig zu
BIOLOX®delta. Sein Anteil liegt bereits heute bei rund
50 Prozent der ausgelieferten Kommpomenten.

Automatisierte Hartbearbeitungslinie fiir Kugelképfe in Marktredwitz

HeiB-Isostatische-Presse zum Nachverdichten der Keramik
in Marktredwitz (Schnittbild)



Material und
OP-Technik

Gleitpaarungen auf dem
EFORT-Kongress 2008

Auch beim diesjahrigen EFORT-Kongress in
Nizza gehorten Gleitpaarungen in der
Hiftendoprothetik zu den zentralen The-
men. Klinische Erfahrungen mit verschie-
denen Materialien, Operationstechnik und
Tribologie standen dabei im Vordergrund.

Ergebnisse mit Metall/Metall-
Gleitpaarungen

Hernant Pandit (Oxford, GB) sprach Uber Pseudo-
tumore in Verbindung mit Oberflachenersatz. An 20
Hiften 17 weiblicher Patienten mit Metall/Metall-
Oberflachenersatz wurde eine solide oder zystische
Weichgewebemasse in Verbindung mit verschiede-
nen Symptomen, wie Nervenlahmung, spontane
Luxation, anhaltende Leistenschmerzen, Knoten un-
terhalb der Operationsnarbe oder in der Leistenge-
gend festgestellt. Bei 12 dieser 20 Falle erfolgte eine
Revisionsoperation mit konventioneller Hiftendo-
prothese. Die histologischen Untersuchungen zeig-
ten Regionen ausgepragter Nekrosen und dichter
lymphozytischer Infiltration, mit Symptomen, die mit
Lasionen vom Typ ALVAL (Aseptic Lymphocytic Vas-
culitis-Associated Lesion) nach Willert vergleichbar
waren. Pandit hob diese “katastrophale Komplika-
tion des Huftoberflachenersatzes” hervor, die zu ei-
ner Zerstérung von Knochen und Muskeln fuhrt. Er
schéatze, dass sich bei etwa 1% der Patienten in den
ersten 5 Jahren nach der Implantation eines Huft-
oberflachenersatzes ein Pseudotumor entwickelt.
Ein Pseudotumor erscheint nicht auf dem konventio-
nellen Rontgenbild und lasst sich am besten durch
Ultraschall darstellen. Pandit beflrchtet, dass die In-
zidenz dieser Pseudotumoren zunehmen wird.
Simon Jameson (Glasgow, GB) hat zur Untersu-
chung der Inzidenz von ALVAL drei Arten von Me-
tall/Metall-Gleitpaarungen Uberprift und miteinan-
der verglichen. Unter 961 Patienten stellte er 5 Fal-
le von histologisch nachgewiesener ALVAL ohne In-
fektion fest. Alle Falle traten bei weiblichen Patien-
ten auf. 6-12 Monate nach der Operation nahm
der Grad der Aktivitat ab und es traten Schmerzen
auf. Schmerzen beim Anheben des gestreckten Bei-
nes waren ein typischer Befund, méglicherweise auf
den signifikanten Erguss im Bereich der Hufte
zurlckzufthren, der bei jeder der Revisionsoperatio-
nen festgestellt wurde. Bei allen Patienten erfolgte
eine Revisionsoperation mit Keramik/Keramik-Gleit-
paarung, die bessere Ergebnisse brachten. Jameson
deutete an, dass ALVAL moglicherweise nicht immer
erkannt wird und die Inzidenz héher sein kénnte

EFORT-Président Prof.
Karl-Goran Thorngren bei
der Eroffnungsansprache

als vermutet. Er schlug vor, bei allen Patienten mit ungeklarten anhaltenden
Schmerzen in der Leistengegend eine Untersuchung auf Entziindungsmarker
sowie eine Aspirationsbiopsie der Hiifte durchzufthren.

Xiao Hu (Leatherhead, GB) sprach Gber das Abriebverhalten von Metall/Metall-
Huftgelenken und verglich verschiedene Abstdnde (50 p, 100 g und 200 p dia-
metraler Abstand) in einem Huftsimulator. Der Literatur zum Thema zufolge
mussten ein geringer Abstand und eine hohe Viskositat fir Metall/Metall-Gleit-
paarungen ideal sein. Doch die Studie zeigt, dass in diesem Fall der Schmierfilm
reiBen konnte, was in der Folge zu einer vermehrten Reibung fuhrt. Die Frage
nach dem richtigen Abstand bei Metall/Metall-Gleitpaarungen ist demnach
noch nicht endgultig beantwortet.

Pfannenwinkel und Metallionenkonzentration

Frihere Studien haben gezeigt, dass ein Zusammenhang zwischen hohen Pfan-
nenwinkeln und erhéhter Metallionenkonzentration besteht. Doch bislang wur-
de noch keine Verbindung zu dem klinischen Ergebnis hergestellt. Aus diesem
Grund hat Simon Jameson 250 Falle mit Huftoberflachenersatz analysiert und
nachgewiesen, dass ein Zusammenhang zwischen hohen Pfanneninklinations-
winkeln, einer Zunahme der Schmerzen und erhéhten Metallionenkonzentra-
tionen besteht. Bei Pfannen, die mit einem Winkel von weniger als 48° implan-
tiert wurden, war das klinische Ergebnis besser und die Freisetzung von Metal-
lionen geringer. Manner wiesen einen signifikant héheren postoperativen HHS
(97,1) auf als Frauen (91,0). 2,1% der mannlichen und 8,7% der weiblichen Pa-
tienten klagten Uber Schmerzen. Es hat den Anschein, dass Frauen héhere
Pfannenwinkel schlechter vertragen als mannliche Patienten. Weibliche Patien-
ten mit einem Inklinationswinkel Uber 48° hatten einen HHS von 88,0 und wie-
sen signifikant erhohte Werte fiir Chrom und Kobalt im Serum und im Blut auf.
3 Patientinnen mit einem Inklinationswinkel Gber 50° entwickelten ALVAL. Ja-
meson empfahl einen Inklinationswinkel, der 48° nicht tberschreiten sollte.

Gleitpaarungen in der Hiiftendoprothetik: ,,Welche ist die beste?”
Christian Delaunay (Longjumeau, Frankreich) stellte eine Literaturstudie zum
Thema Nutzen und Risiken fur alle erhéltlichen Gleitpaarungen im Huftgelenk-
ersatz vor. In der Studie wurden der volumetrische Abrieb in vitro und in vivo, die
radiologische und die toxische Wirkung der Abriebpartikel miteinander vergli-
chen. Metall/Metall-Partikel sind die toxischsten und zahlreichsten Partikel. Sie
sind potenziell gesundheitsschadlich, mit Folgen fir das Immunsystem, die Re-
produktion, die Nierenfunktion und die Karzinogenese. Die Auswirkungen der
Partikel von hochvernetztem Polyethylen sind bislang nicht bekannt. Beim Blick
auf Zehnjahresuberlebensraten liegen signifikante Unterschiede vor. Metall/Metall-
Gleitpaarungen der High-carbide-Gruppe zeigten bessere Ergebnisse als Metall/
Metall-Gleitpaarungen der Low-carbide-Gruppe. Doch auch bei den Gleitpaa-
rungen der High-carbide-Gruppe gab es Bedenken beztglich Pfannenfixierung
und Lysesaumen. Die haufigste Komplikation bei Metall/Metall-Oberflachener-
satz ist der Schenkelhalsbruch. Amstutz berichtet von 0,75% nach 3,5 Jahren.
Im australischen Register sind 1,5% nach 5 Jahren verzeichnet. Die Werte fiir
Gelenkgerausche weisen eine extrem groBe Spanne auf, ohne dass eine Spezi-
fizierung der Art des Gerdusches erfolgt. Delauney empfiehlt kostengunstige
Hart/Weich-Gleitpaarungen fir Patienten mit geringer Aktivitat, deren Lebens-
erwartung weniger als 15 Jahre betragt. Fir jungere und aktivere Patienten
sollte der Chirurg die tribologischen Leistungseigenschaften der Gleitpaarung in
vitro berticksichtigen und auch die bekannten toxischen Folgen der Abriebpar-
tikel in Betracht ziehen. Beim Einsatz von Hart/Hart-Gleitpaarungen sollten die
zusatzlichen Risiken (Uberempfindlichkeit bei Metall/Metall oder Fraktur von
Keramikimplantaten) gegen den potenziellen Nutzen abgewogen werden.
www.efort.org



Materials

Neuartige Gleitpaarung
in der Huftendoprothetik

Keramik/Metall-Gleitpaarung von DePuy
fir den klinischen Einsatz zugelassen

DePuy Orthopaedics hat eine neuartige
Keramik/Metall-Gleitpaarung auf den
Markt gebracht. Prof. John Fisher, Exper-
te fiir Tribologie an der Universitat Leeds
(England) hat die ersten Tests fiir die
Gleitpaarung initiiert und somit den Weg
fiir diese Entwicklung geebnet. Im Ge-
sprach mit CeraNews berichtet er von
seiner Forschung und den Friihergebnis-
sen. Er weist ausdriicklich darauf hin,
dass bislang nur diese eine Gleitpaarung
aus Keramik- und Metallkomponenten
fiir den klinischen Einsatz zugelassen ist.

Warum haben Sie diese Entwicklung initiiert? Wir
benétigen Gleitpaarungen mit groBen Durchmes-
sern fUr jungere, aktivere Patienten. Mit groBeren
Kugelkdpfen bekommen wir hohere Abriebraten
der PE-Inlays, selbst dann, wenn sie aus hochver-
netztem Polyethylen hergestellt werden. Hart/Hart-
Gleitpaarungen bietet dem Chirurgen eine Alterna-
tive. Bei Keramik/ Keramik muss man Einschrankun-
gen beim Design beachten, wahrend bei Me-
tall/Metall Bedenken wegen méglicher Hypersensi-
tivitat bestehen. Also haben wir mit der Suche nach
einer Gleitpaarung begonnen, die beim Design um-
fassende Moglichkeiten bietet, ohne dass hohe Me-
tallionenkonzentrationen entstehen.

Wie kamen Sie auf die Idee, Keramik mit Metall zu
kombinieren? Ingenieure verwenden in der Regel
zwei verschiedene Materialien fur Gleitpaarungen,
um den Abrieb zu reduzieren. Ich wollte herausfin-
den, ob wir unsere bewahrten harten Materialien in
einer neuen Gleitpaarung einsetzen und den Ab-
rieb verringern kénnen. Bei unseren Versuchen mit
einem Kugelkopf aus Keramik und einem Pfan-
neneinsatz aus Metall stellten wir fest, dass der Ab-
rieb des Pfanneneinsatzes ungefahr fiinfzigmal ge-
ringer war als bei Metall/Metall. Dartiber hinaus ha-
ben wir festgestellt, dass Keramik/Metall-Gleitpaa-
rungen ein sehr viel geringeres Reibungsdrehmo-
ment aufweisen als Metall/Metall-Gleitpaarungen,
was offenbar auf die unterschiedliche Harte der
Materialien zurtckzufthren ist.

Und was ist mit dem korrosiven Abrieb? Bei Me-
tall/Metall entsteht ein signifikanter korrosiver Ab-
rieb. Das ist der Mechanismus, durch den Partikel
und Metallionen produziert werden. Ein Kugelkopf
aus Keramik wirkt als Isolator und verhindert den
korrosiven Abrieb der Metallkomponente.

Konnte ein Chirurg jeden Kugelkopf aus Keramik mit
einem beliebigen Pfanneneinsatz aus Metall mit

Professor Dr. John Fisher,
ist Leiter des Institute
of Medical and Biological
Engineering der Leeds
University in England.
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demselben Durchmesser kombinieren? Auf gar keinen Fall! Es ist wirklich wich-
tig, darauf hinzuweisen, dass wir einen BIOLOX®de/ta-Kugelkopf und den Ko-
balt-Chrom-Pfanneneinsatz von Ultamet® verwendet haben. Die beiden Kom-
ponenten wurden duBerst prazise aufeinander abgestimmt, was eine wichtige
Voraussetzung flr gute Ergebnisse bei allen Gleitpaarungen ist. Die praklini-
schen Tests und die klinischen Studien wurden mit dieser Kombination durch-
geflihrt. Diese Kombination ist die einzige Keramik-Metall-Gleitpaarung, die fur
den klinischen Einsatz zugelassen ist. Bei allen anderen Keramik/Metall-Kombi-
nationen lage eine unzulassige und falsche Paarung vor, was sowohl fir den Pa-
tienten als auch fir den Chirurgen ein Risiko bedeuten wirde.

Wie sehen die klinischen Ergebnisse aus? Die ersten klinischen Studien in Std-
afrika zeigten vielversprechende Friihergebnisse. Naturlich mussen noch Studi-
en zur langfristigen Nachbeobachtung durchgefiihrt werden, bevor wir endguil-
tige Schlussfolgerungen ziehen kénnen. Die Metallionenkonzentration im Blut
der Patienten war im Allgemeinen gering. Es gab einige wenige Félle, in denen
die Pfanneneinsatze nicht ideal positioniert waren. In diesen Fallen war die Kon-
zentration etwas hoher, aber immer noch wesentlich geringer, als sie es bei ei-
ner Metall/Metall-Gleitpaarung gewesen wadre. Das zeigt, dass es auch bei
neuartigen Technologien auBerst wichtig ist, dass die Komponenten in der rich-
tigen Position implantiert werden.

Was ist mit dem Einsatz eines Kugelkopfes aus Metall und eines Pfannenein-
satzes aus Keramik? Wir haben diese Kombination ausprobiert, doch die Ergeb-
nisse waren alles andere als gut. Uns ist mindestens ein Fall von Fehlkombina-
tion bekannt, bei dem im Rahmen einer Revisionsoperation fur eine Hiftendo-
prothese ein Kugelkopf aus Metall mit einem Pfanneneinsatz aus Keramik kom-
biniert wurde. Nach zwei Jahren war der Kugelkopf groBtenteils zerstort und
der Patient litt an einer schweren chronischen Kobaltvergiftung. Ich mochte es
noch einmal betonen: Es dirfen nur zugelassene Gleitpaarungen, die von den
Herstellern aufeinander abgestimmt wurden, implantiert werden!

Unzuldssige Metall/Keramik-Gleitpaarung

Nicht erlaubte Materialkombination eines Metallkugelkopfes (CoCr) mit
einem Aluminiumoxidkeramik-Insert (BIOLOX®forte): Eine 65-jahrige Patien-
ten wird 6 Monate nach der Primarimplantation (HTEP rechts) erneut in der
Klinik vorstellig. Sie hat keine Beschwerden, berichtet aber von anhaltenden
Gerduschen. Bei der Revisionsoperation zeigt sich ein stark verschlissener Me-
tallkugelkopf, deutlich hoher Metallabrieb und eine gravierende Metallose.

Unzulassige Metall/Keramik-Gleitpaarung, 6 Monate in vivo (links)
und nach der Explantation (rechts)

Quelle:

Steens W, von Foerster G, Katzer A. Severe cobalt poisoning with loss of sight after ceramic-metal pairing in a
hip — a case report. Acta Orthopaedica 2006; 77 (5): 830-832. Hinrichs F, Griss P. Retrieved Wear Couple Cera-
mic-On-Metal: A Case Study. In: Toni A, Willmann G. (Hrsg). Bioceramics in Joint Arthroplasty. Proceedings 6th
International BIOLOX® Symposium, Thieme Verlag Stuttgart, New York, 2001: 99-102



Revision

Upgrade beim Wechsel

Revision mit Keramikkugelkopf bei
in situ verbleibendem Schaft

Sehr oft muss bei einer Revision an der
Hiifte nur die Pfanne gewechselt werden.
Der Schaft ist in diesen Fallen fest veran-
kert. Mit BIOLOX®OPTION ist es jetzt mog-
lich, bei der Revision den Schaft in situ

zu belassen und einen keramischen Kugel-
kopf einzusetzen. So kann sogar eine ab-
riebfestere Gleitpaarung als bei der
Primarimplantation eingesetzt werden.

Material

Das BIOLOX®OPTION-System besteht aus einem kera-
mischen Kugelkopf und einer Titanhulse. Die Titan-
hiulse kompensiert geringfligige Beschadigungen
des Konus und sorgt fur eine gleichmaBige Druck-
verteilung auf der Innenseite des Kugelkopfes. Kugel-
kopf und Titanhtlse werden mit der bewahrten
Konus-Steckverbindung fixiert.

Der Kugelkopf besteht aus der Hochleistungskera-
mik BIOLOX®delta. Dieses Material verfligt Uber be-
sonders hohe Bruchfestigkeit und Bruchzahigkeit. Es
ist in seiner Partikelstruktur mit zwei Verstarkungs-
mechanismen ausgestattet, die einer Ausbreitung
maoglicher Risse vorbeugen.

Einsatzméglichkeiten

BIOLOX®OPTION fiir die Primarimplantation

BIOLOX®OPTION erweitert auch bei Primarimplanta-
tionen die Palette der Anwendungsmdglichkeiten.
Mit der GroBe XL lasst sich die Halslange korrigieren
und ein groBeres Offset einstellen. Das halsfreie De-
sign des Systems vermeidet dabei eine Beeintrachti-
gung des Bewegungsumfangs. Auch auf die unbe-
absichtigte Beschadigung des Schaftkonus bei einer
Primarimplantation kann der Operateur mit dem
Einsatz eines BIOLOX®OPTION-Systems reagieren.

Kugelkopf mit Titanhiilse vor der Implantation.

Quelle: Y. Catonné, J.-Y. Lazennec, A. Nogier, E. Fourniols, B. Masson, Revision strategy after metal on metal THR failure:
Conversion to ceramic on ceramic, in: Fancesco Benazzo, Fancesco Falez, Martin Dietrich, Bioceramics and Alternative
Bearings in Joint Arthroplasty, 11% BIOLOX® Symposium Proceedings, Steinkopff Verlag Darmstadt

Die Beschadigung am Konus des in situ verbleiben-
den Schaftes wird nach drei Graden unterschieden:

Grad 1
Keine sichtbare Beschadigung,
Konusform unverandert

Grad 2
sichtbare Kratzer bis 0,25 mm Tiefe,
Konusform unverandert

Grad 3

Konusform durch sichtbare Abrasion
oder Abtragung beeintrachtigt
(angeschragt, abgeflacht, zerdriickt)

BIOLOX®OPTION kann bei Beschadigungen der Gra-
de 1 und 2 verwendet werden, da die Titanhtlse sie
ausgleicht. Bei Grad 3 kommt die Verwendung von
BIOLOX®OPTION nicht mehr in Frage. Als Faustregel
gilt: Kugelkopf und Titanhilse mussen sich ohne
Widerstand auf den Schaftkonus stecken lassen.

Beschéadigung des Konus Grad 3: In einem solchen Fall darf BIOLOX®OPTION
nicht mehr eingesetzt werden. Bild: CeramTec AG
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Revision (Fortsetzung)

Materialkombinationen BIOLOX"OPTION
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Zahlreiche Kombinationsmaglichkeiten: Die Kugelkopfe des BIOLOX®OPTION-Systems
konnen unter tribologischen Gesichtspunkten mit den keramischen Pfanneneinsatzen der
BIOLOX®-Familie sowie mit den Einsatzen aus herkommlichem und hochvernetztem Poly-
ethylen kombiniert werden.
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Das BIOLOX®OPTION-System

Weiterfihrende Information zum BIOLOX®OPTION-System finden Sie unter www.biolox.de. Gern senden wir
Ihnen auch unsere BIOLOX®OPTION-Produktbroschiire zu. Bitte benutzen Sie fiir die Bestellung das Faxformular
in diesem Heft oder schreiben Sie eine Mail an: medical_products@ceramtec.de.
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