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Chinesische Weltkarte, wahrscheinlich aus dem Jahr 1763, Privatbesitz

Interview Austausch in Asien Mit groBem Schwung
Trend zu modularen Systemen Expertentreffen in Chinesische Endoprothetik
Zulassung fiir Japan China und Korea aus westlicher Perspektive
CeramTec Medizintechnik Interview Hochstleistung

erdffnet Biiro in Kyoto Gleitpaarungen fir in Produktion

Hohe Wachstumsraten @s/atische Patienten Wie technische Keramik entsteht

China schlieBt zligig auf



Interview

Trend zu modularen Systemen

Professor Dr. Nobuhiko Sugano ist ordentlicher Professor der
Abteilung fiir Orthopadische Chirurgie an der Medizinischen
Fakultat der Universitat von Osaka und Leiter der dortigen
Abteilung fiir Orthopadische Medizintechnik. Als Operateur ist
er seit 20 Jahren auf Hiiftendoprothetik spezialisiert und arbei-
tet an der Graduate School of Medicine der Universitat. Er ist
auBerdem Vorstandsmitglied der Japanese Hip Society, der
Japanese Artificial Joint Society und der Japanese Biomaterial
Society. Als Mitglied der Chefredaktion des Journal of Arthro-
plasty und des Journal of Computer Assisted Radiology and
Surgery steht er im Zentrum der aktuellen wissenschaftlichen
Diskussion. AuBerdem zahlt er zu den erfahrensten Operateuren
und Wissenschaftlern Japans auf dem Gebiet des Gelenkersatzes.

Wann haben Sie lhre erste Hiiftendoprothese implantiert? Die ersten Huftendo-
prothesen habe ich 1988 eingesetzt, mit Kugelkdpfen aus Keramik und Poly-
ethylenpfannen. Damals wusste man, dass der Polyethylenabrieb eines der
groBten Probleme war, weshalb ich die Einfiihrung der Keramik/Keramik-Gleit-
paarung von BIOLOX® als eine gute Mdglichkeit sah, den Abrieb zu reduzieren.
Ich entschloss mich damals auch, maBgefertigte Implantate mit modularem Hals
einzufthren, um der besonderen Anatomie japanischer Hiften mit erhdhter
femoraler Antetorsion und groBer anatomischer Variabilitat besser gerecht zu
werden. Gemeinsam mit unserer medizintechnischen Fakultat entwickelte ich im
Jahre 1998 auch ein chirurgisches Navigationssystem. Wir berichteten im Jahr
2007 in der JBJS Br Uber Funfjahresergebnisse mit Keramik/Keramik-Gleitpaa-
rungen, die wir mit dessen Hilfe implantiert hatten.

Was sind in Japan die Hauptindikationen fiir Hiiftendoprothetik? Dysplasie-
arthrose ist die haufigste Ursache fur Huftendoprothetik in Japan —im Gegen-
satz zu anderen asiatischen Landern, wo Huftdysplasien viel seltener auftreten.
Wie viele Hiiftoperationen werden in Japan durchgefiihrt? Im Jahr 2007 wurden
38.355 HTEPs und 49.139 bipolare Hemiprothesen implantiert. Die Anzahl der
Operationen wuchs in den vergangenen zehn Jahren zwischen vier und elf
Prozent pro Jahr.

Warum werden bipolare Systeme so haufig verwendet? Sie werden haufig bei
Patienten mit Osteonekrose oder Schenkelhalsbruch verwendet, da sie einfacher
implantiert werden kénnen. Manche Chirurgen verwenden sie sogar fur die
Behandlung arthrotischer Huften, indem sie die Pfanne einfach auffrasen. In
diesen Fallen tritt allerdings oft das Problem der frihen Migration auf.
Welche Themen werden zurzeit besonders heiB diskutiert? Zwar sind Endopro-
thesen in den vergangenen Jahren deutlich langlebiger geworden, doch stellen
frihe Komplikationen wie Luxationen oder postoperative Infektionen noch im-
mer ungeldste Probleme dar. Die Patienten erwarten heute auch mehr als nur
Schmerzlinderung. Sie wollen mehr Lebensqualitat, mehr Beweglichkeit und ein
geringeres Luxationsrisiko. Daher sind die Gleitpaarungen ein zentrales Thema.
Abriebbedingte Osteolyse bei Metall/Polyethylen-Gleitpaarungen motiviert die
Suche nach besseren Gleitpaarungen. Materialien wie hochvernetztes Polyethy-
len und Keramik der neuesten Generation kénnten die Standzeiten verlangern.
Zudem koénnen sie Funktionsfahigkeit und Beweglichkeit erhéhen und sogar
unbegrenzte Aktivitat im taglichen Leben ermdglichen. AuBerdem sind auch
modulare Optionen fur die Femurseite ein Thema fur kiinftige Diskussionen.
Was sind die wichtigsten Unterschiede zwischen japanischen und westlichen
Patienten? Es besteht zwischen asiatischen und westlichen Patienten ganz offen-
sichtlich ein anatomischer Unterschied in Bezug auf die HuftgréBe, welche die
magliche ImplantatgréBe beschrankt. AuBerdem sind die Weichteile bei Japanern
elastischer, da ihr Lebensstil hdufiges Hocken, Knien und Uberkreuzen der
Beine mit sich bringt. Besonders bei Dysplasiepatienten sind auch die femorale

Professor Dr. Nobuhiko Sugano

Antetorsion und der Offset des Huftkopfes anders.
Das erhoht das Risiko von Prothesenimpingement
durch Aktivitaten des taglichen Lebens. Um der
Anatomie bestmadglich zu entsprechen und die Be-
weglichkeit zu maximieren, werden immer haufiger
modulare Systeme verwendet. AuBerdem ist die
Prazision der Implantatspositionierung womdglich
noch wichtiger als bei westlichen Patienten. Fir
anatomisch sehr schwierige Falle waren maBgefer-
tigte Implantate die beste Losung. Leider hat das
japanische Gesundheitsministerium deren Verwen-
dung im Jahr 2002 wegen Problemen mit der
behordlichen Genehmigung untersagt.

Welche Arten von Gleitpaarungen werden in Japan
am haufigsten verwendet? Metall/Polyethylen ist
noch immer die beliebteste Option. Die am haufigs-
ten verwendeten Gleitpaarungen haben Durchmesser
von 26 und 28 Millimetern. Dies ist auf die Beschran-
kung der maximalen PfannengroéBen zurlckzu-
fihren, da die Huftpfanne des durchschnittlichen
japanischen Patienten einen Durchmesser von 46
bis 50 Millimetern hat. Heute bieten manche Unter-
nehmen Durchmesser von 32 Millimetern mit hoch-
vernetzem Polyethylen an.

Wo liegen Ihrer Meinung nach die Grenzen dieser
Implantatsysteme? \Wenn wir mit Polyethylenpfan-
nen arbeiten, missen wir Kugelkopfe mit einem ge-
ringeren Durchmesser, wie jene des Charnley-Huft-
gelenkersatzes, verwenden. Diese haben aber einen
reduzierten Bewegungsumfang zur Folge, obwohl
die japanischen Patienten fur ihre taglichen Aktivita-
ten einen groBeren Bewegungsumfang bendtigen
wdrden.

Wie wiirde ein Hiiftendoprothesen-System aussehen,
das speziell auf die Bediirfnisse japanischer Patien-
ten zugeschnitten ist? Es sollte eine Gleitpaarungs-
groBe aufweisen, die der Anatomie und dem Lebens-
stil am besten entspricht, auBerdem aus fraktur-
und abriebresistenten Materialien ohne negative
biologische Auswirkungen bestehen. Bei Verwen-
dung von Metall/Metall kénnen KugelkopfgréBen
mit einem Durchmesser von 38 bis 44 Millimetern



flr Frauen und 50 bis 54 Millimeter fur Manner ein-
gesetzt werden. Man muss jedoch bei der Kombi-
nation solcher KugelkopfgréBen mit gdngigen
Schaftsystemen vorsichtig sein, da die daraus resul-
tierende Beweglichkeit weit groBer ware als physio-
logisch notwendig. In Extremsituationen kann dies
ein schmerzhaftes Impingement der Weichteile ver-
ursachen. Daher ware fir jungere und aktive Patien-
ten ein keramischer Oberflachenersatz wiinschens-
wert, da der naturliche Schenkelhals vor Weichteil-
Impingement schitzt. Bei dlteren Patienten sind
gangige Schaftsysteme mit groBen Kugelkopfen
eine gute Losung. Der Schaft sollte modular sein,
mit optimierter Antetorsion und optimiertem Offset
sowie einer Kombination verschiedener anatomi-
scher Halsdesigns.

Welche Themen werden derzeit auf dem Gebiet der
Keramik diskutiert? 2002 und 2003 wurden, unter
anderem auch von unserer Gruppe, Berichte Uber
haufige Frakturen und Versagen der Metall/Poly-
ethylen- oder Keramik/Polyethylen-Schnittstelle bei
Sandwich-Inserts veréffentlicht*. Die Uberlebensrate
betrug nach zehn Jahren unter 90 Prozent. Schlechte
Erfahrungen mit Zirkonoxid haben ebenfalls einen
negativen Eindruck hinterlassen. Andererseits wurden
nur sehr wenige negative Fallberichte Uber Hart/
Hart-Gleitpaarungen verédffentlicht, bei denen das
Insert aus Aluminiumoxidkeramik bestand und
direkt in der Pfanne befestigt war. Hier gibt es aus-
gezeichnete Langzeitergebnisse, und sogar nach
zehn Jahren oder langer ist Osteolyse kein Thema.
Es besteht eine groBe Nachfrage nach verldsslicher
Keramik. Wir freuen uns auf noch bessere kerami-

Zulassung fiir Japan
CeramTec Medizintechnik eroffnet Biiro in Kyoto

Am 1. Oktober wurde das neue Biiro der CeramTec Medizintech-
nik in Kyoto eréffnet. Bis 1868 residierten die japanischen Kaiser
in der zentral gelegenen Stadt auf der Hauptinsel Honshu. Heute
ist sie ein wichtiges Zentrum der Elektronikindustrie sowie Sitz
von 40 Universitdaten und Hochschulen. Die ausgeprégte For-
schungsinfrastruktur von Kyoto war ein wichtiges Argument bei
der Standortwahl. CeramTec arbeitet schon seit langerem eng
mit dem dortigen Piezotech-Labor zusammen, das ein weltweit
einzigartiges Verfahren fiir die Untersuchung von Materialien
entwickelt hat. Die wichtigsten Aufgabenfelder des Biiros sind
die Zulassungsverfahren fiir BIOLOX®-Komponenten fiir den japa-
nischen Markt und das Training fiir die Anwender.

Sehr komplexe und aufwandige Zulassungsverfahren haben es ausldndischen
Unternehmen bisher schwer gemacht, ihre Medizinprodukte in Japan anzubieten.
So haben bisher auch nur wenige Implantathersteller eine japanische Zulassung
fur die Verwendung von BIOLOX®-Komponenten. Als Anfang 2008 die Bestim-
mungen zur Zulassung fir Medizinprodukte vereinfacht wurden, hat die Ceram-
Tec-Geschéftsfuihrung beschlossen, eine Vertretung in diesem wichtigen Land
einzurichten.

Bereits seit mehreren Jahren besteht eine Zusammenarbeit zwischen CeramTec
und Piezotech Japan, einem Labor fir Materialforschung in Kyoto, das sich auf
die Untersuchung und Bewertung von Materialeigenschaften insbesondere im
Hinblick auf Belastungsfahigkeit, Verschlei3 und Alterungsverhalten speziali-
siert hat. Piezotech hat dafur ein besonderes Mikroskop nach dem Prinzip der
Raman-Spektroskopie und ein darauf basierendes, weltweit einzigartiges Untersu-
chungsverfahren entwickelt. Die For-
schungsaktivitat des Labors basiert auf
dem intellektuellen Eigentum von Prof.
Giuseppe Pezzotti, der auf diesem Fach-
gebiet ein international anerkannter
Wissenschaftler ist. Er hat einen Lehr-

CeramTec - Service in Japan

von Implantatsystemen mit BIOLOX®-
Komponenten
¢ Dokumente fur Zulassungsverfahren

e Technische Unterstiitzung zur Qualifizierung

stuhl am renommierten Kyoto Institute
of Technology inne und leitet auch
dessen Forschungsinstitut far Nano-
wissenschaft. AuBerdem ist er Adjunct
Professor der Orthopéadischen Fakultat

sche Losungen in der Zukunft.

Was sind lhre Erfahrungen mit bipolaren Systemen?
Meiner Erfahrung nach klagen junge und aktive Pa-
tienten mit selbstzentrierenden CoCr/PE-Systemen
aus den frihen achtziger Jahren manchmal tber

¢ Unterstitzung wissenschaftlicher Publikationen

e Kompetenzpartner fir alle technischen,
medizinischen und Marketingfragen zum
Einsatz von Keramik in der Endoprothetik

Schmerzen. Nach zehn bis zwanzig Jahren kommt
es oft zu Knorpelabrieb und zentraler Migration des
Kugelkopfes. Wir hatten viele Patienten mit schwerer
Osteolyse und entzindlichen Reaktionen des Knor-
pels aufgrund tGberméaBigen Polyethylenabriebs, der
hauptsachlich durch Impingement zwischen dem
Schafthals und dem Rand des Inserts verursacht
wurde. Das ist das Hauptproblem dieser bipolaren
Systeme. Bei Verwendung eines dauerhaften Hiiften-
doprothesen-Systems kann sogar nach 20 Jahren
keine Revision nétig sein. Aus diesem Grund werden
in unserer Gruppe keine bipolaren Systeme mehr
fur die Behandlung von Osteonekrose Grad Il ver-
wendet.

*Die hier erwdhnten Keramikprodukte
wurden nicht von CeramTec hergestellt.

e Schulung fir Vertriebsmitarbeiter
* Schulung fir Arzte

e Schulung fur OP-Personal

® Broschiren und Marketinginstrumente

der Loma-Linda-Universitat in Kalifor-
nien und Invited Professor am Center
for Advanced Medical Engineering der
Universitat von Osaka.

Das Buro der CeramTec in Kyoto ist keine Vertriebsgesellschaft, sondern dient
vor allem dazu, die Implantathersteller, die BIOLOX®-Produkte einsetzen, bei
ihrem Geschaft in Japan zu unterstltzen. , Wir helfen unseren Kunden bei den
Zulassungsverfahren fir ihre Implantate, die mit BIOLOX®-Komponenten kombi-
niert werden”, erklart Produktmanager Matthias Grassel, der das japanische Biiro
leitet. , AuBerdem arbeiten wir in der klinischen Forschung und Dokumentation
mit mehreren namhaften Kliniken zusammen,
ebenfalls mit dem Fokus auf tribologische Er-
gebnisse.” Schulungen fur Arzte, OP-Personal
und Vertriebsmitarbeiter, die Bereitstellung von
Broschiren und Marketingmaterial gehéren
ebenfalls zum Leistungsumfang.

CeramTec AG

Medical Products Division
Telefon: +81 (0) 75 701 7019
Handy: +49 (0) 172 7504 764
Telefax: +49 7153 611-16684
Email: m.graessel@ceramtec.de



China

Hohe Wachstumsraten

China schlieBt zligig auf

Professor Dr. Kerong Dai ist Professor auf Lebenszeit und Direktor
des Forschungszentrums fiir Knochen und Gelenke an der Jiaotong
Universitat von Shanghai, Vorsitzender des Medizinischen Zen-
trums fiir Gelenkchirurgie Shanghai und Direktor des Technischen
Forschungszentrums fiir Digitale Medizin des Bildungsministeriums
der Volksrepublik China. CeraNews befragte ihn zu Trends in der
Endoprothetik im bevélkerungsreichsten Land der Welt.

China hat den Westen schnell eingeholt und gehért heute zu den technologisch
fithrenden Landern der Welt. Wie hat sich die Endoprothetik entwickelt? Obwohl
China in der Forschung und bei der Anwendung von Endoprothesen noch immer
hinter den Industrielandern liegt, wurden in den letzten Jahren groBe Fort-
schritte gemacht, und wir haben auf diesem Gebiet auch eigene Entwicklungen
vollzogen. Die ersten Forschungen an Formgedéachtnislegierungen fir die
Medizin wurde beispielsweise in China in den friihen siebziger Jahren durchge-
fahrt. Auch die bei der internen Fixierung und dem Oberflachenersatz des HUft-
gelenkes verwendeten Implantate aus Formgedéachtnislegierungen wurden hier
entwickelt. China besitzt das Patent fur diese Technologie. Die Verwendung von
Formgedachtnislegierungen wurde mittlerweile auf viele medizinische Anwen-
dungen wie GefaBstents, Speiserdhren- und Harnréhrenstents sowie Verhl-
tungsringe und ahnliches ausgeweitet. In letzter Zeit haben chinesische Wissen-
schaftler und Ingenieure groBe Fortschritte in der Forschung und Entwicklung von
neuen Biomaterialien gemacht, die gute Aussichten auf eine klinische Verwendung
bieten. Durch die Einfihrung moderner Technologien und Konzepte beschleu-
nigte sich auch der Fortschritt beim Design und der Anwendung computerge-
stutzt-maBgefertigter kiinstlicher Gelenke. Allerdings besteht noch immer eine
Diskrepanz zwischen den praktischen Bedurfnissen der Medizin und der Umset-
zung der Forschungsergebnisse in der Produktion und auf dem Markt.

Welche Rolle spielen Hochleistungskeramikkomponenten in der chinesischen En-
doprothetik? Biokeramische Gleitpaarungen fur kiinstliche Gelenke sind natdr-
lich eine logische Wabhl, da sie ausgezeichnete tribologische Eigenschaften und
eine gute Biokompatibilitat aufweisen. Dies gilt in China genauso wie im Rest
der Welt. Derzeit werden solche Keramikkomponenten, einschlieBlich Keramik/
Keramik und Keramik/Polyethylen, hauptsachlich bei Patienten unter 65 Jahren
verwendet, jedoch wird deren Verwendung durch die héheren Implantatpreise
beschrankt. Ich bin Uberzeugt, dass keramische Gleitpaarungen aufgrund des
Fortschritts der Medizintechnik im Bereich der Keramik, der Weiterentwicklung
der Operationstechniken und der steigenden Lebenserwartung in China immer
haufiger Verwendung finden werden.

Welche speziellen Anforderungen werden an Prothesensysteme fiir chinesische
Patienten gestellt? Aufgrund der deutlich steigenden Lebenserwartung, der
verstarkten korperlichen Aktivitat und der Verbesserung der Lebensqualitat in
China besteht das Hauptziel darin, Prothesen mit langeren Standzeiten zu ent-
wickeln und zu produzieren. Dabei geht es sowohl um die tribologischen Eigen-
schaften als auch die Operationstechniken. Da Asiaten haufig knien oder
hocken, sollte man auBerdem Knie- und Huftendoprothesen mit gréBerer Flexion
entwickeln, welche den Anforderungen solcher Bewegungen und Stellungen
entsprechen. Gleichzeitig sollte das Problem der Luxation im Auge behalten und
geldst werden, beispielsweise durch die Verwendung von Kugelkdpfen mit
groBem Durchmesser. Derzeit werden die meisten Endoprothesen nach anato-
mischen Daten westlicher Populationen gestaltet, welche sich deutlich von denen
der asiatischen Bevolkerung unterscheiden. Dies kann dazu fuhren, das die
Implantate weniger gut passen und haufiger versagen. Da an der asiatischen
Anatomie orientierte Entwicklungen dringend benétigt werden, haben wir in
den letzten Jahren eine groBe Menge Daten zu diesem Thema gesammelt.

Professor Dr. Kerong Dai

Meiner Meinung nach wird sich die Endoprothetik
in China in den nachsten zehn Jahren auBerst
schnell weiterentwickeln.

Werden in China alternative Gleitpaarungen verwen-
det? In China werden dieselben Gleitpaarungssyste-
me wie im Ausland verwendet, einschlieBlich Metall/
Polyethylen, Metall/Metall, Keramik/Polyethylen und
Keramik/Keramik. Allgemein gesprochen wird Metall/
Polyethylen heutzutage am h&ufigsten verwendet,
aber ich erwarte, dass der Anteil von Metall/Metall
und Keramik/Keramik zunimmt, vermutlich mit
deutlichen Unterschieden zwischen den verschie-
denen Regionen und Krankenhdusern. Der Preis
wird weiterhin ein entscheidender Faktor sein.
Welche Hauptunterschiede bestehen lhrer Erfahrung
nach zwischen den Anforderungen an den Prothe-
senschaft in China und in anderen Landern? Wie
schon erwahnt, ware ein auf chinesischen anatomi-
schen Daten basierendes Prothesendesign der wich-
tigste Punkt. AuBerdem ist China noch immer ein
Entwicklungsland, daher ist es auch duBerst wichtig,
die Kosten der Implantate und damit den Preis der
Endoprothese fur den Patienten zu reduzieren.
Davon wirden sowohl Patienten als auch Hersteller
profitieren, da die Anzahl der Implantate in China
bereits groB ist und sehr schnell ansteigt.

Wie konnte eine Zusammenarbeit zwischen Chirur-
gen und Herstellern dazu beitragen, diese Anforde-
rungen zu erfiillen? Bei einer Zusammenarbeit muss
vor allem den unterschiedlichen Interessen Rech-
nung getragen werden. Das Hauptinteresse des
Chirurgen ist der groBtmogliche Heilungseffekt.
Das Wohl der Patienten sollte auch das Hauptziel
der Hersteller sein, um langfristigen Erfolg zu garan-
tieren. Nur auf diese Weise kann man echten wirt-
schaftlichen Nutzen erzielen. Daher kénnten Chir-
urgen und Hersteller ein gemeinsames Ziel verfol-
gen: GroBe Effizienz zum bestmoglichen Nutzen
des Patienten. Dafr ist eine enge Zusammenarbeit
zwischen Chirurgen und Herstellern notwendig.
Chirurgen sollten aktiv an der Entwicklung beteiligt
sein, wahrend Hersteller der Forschung und der
klinischen Anwendung ihrer Produkte gréBere
Aufmerksamkeit schenken, mehr Vorschlage von
Chirurgen einholen und ihre Produkte entspre-
chend kontinuierlich verbessern sollten.



Dialog

Austausch in Asien

Expertentreffen in China und Korea

Nichts geht iiber das direkte Gesprach mit den Kunden und
Anwendern — davon ist man bei CeramTec seit jeher liberzeugt.
Deshalb suchen die Vertreter des Unternehmens in Asien dieses
Gesprach, und sie fordern dariiber hinaus die Diskussion unter
den medizinischen Experten fiir Gelenkersatz. In Seoul, Peking
und Shanghai fanden ein Round Table Meeting und zwei Seminare
statt, auf denen die Gleitpaarung im Mittelpunkt stand.

Runder Tisch in Seoul

Im Rahmen des Jahreskongresses der International Society for Technology in
Arthroplasty (ISTA), der vom 1. bis 4. Oktober in Seoul, Korea, abgehalten
wurde, hatte CeramTec fihrende Experten der Endoprothetik zu einem Round
Table Meeting eingeladen. Bei der Organisation und Durchfiihrung des Rund-
tischgespréchs spielte Prof. Jun-Dong Chang (siehe auch das Interview mit ihm
auf Seite 6) eine fihrende Rolle und Gbernahm die Moderation. Er leitet die
Abteilung fur Orthopadische Chirurgie am Hangang Sacred Heart Hospital der
Hallym University College of Medicine in Seoul.

Ziel des Meetings war, Uber die Verwendung von Gleitpaarungen in der Hiift-
endoprothetik in Korea zu diskutieren. Da der Markt Asien andere Anspriiche
an die Endoprothetik und insbesondere an die Gleitpaarungen hat, wollte das
CeramTec-Team die Meinung der Fachleute dazu kennenlernen. ,Wo stehen
wir heute, was gilt es noch zu verbessern oder zu weiterzuentwickeln”, war die
Frage, die hier méglichst detailliert beantwortet werden sollte.

Prof. Chang war es gelungen, neben den Vertretern aus Korea auch Gaste aus
Japan und Indien an den ,,Runden Tisch” zu bekommen. Vier Vortrage leiteten
zu Beginn in das Thema ein. Die angeregte und fruchtbare Diskussion hat
gezeigt, wie wichtig der Austausch zwischen Arzten und Herstellern ist. Das
Round Table Meeting hat sich dabei als Plattform fur eine sehr offene, 16sungs-
orientierte Diskussion bewahrt. Dabei wurden einige Themen besonders einge-
hend behandelt.

Man war sich einig, dass durch die Einfiihrung von BIOLOX®delta die Bruchrate
bei den Kugelkdpfen sehr stark verringert wurde. Bei den keramischen Inserts
liegen die Dinge etwas komplizierter: Aufgrund der Einfihrung neuer Pfannen-
designs mit zum Teil extrem dinnwandigen Metallschalen konnte das hervor-

Seminar in Shanghai

ragende Ergebnis bei der Verbesserung der Bruch-
rate bei den Kugelkdpfen bei den Inserts noch nicht
erreicht werden. Die Bruchraten sind auch fur die
BIOLOX®delta-Inserts auBerst niedrig, jedoch gibt
hier noch Potential fur Verbesserung. Maogliche
MaBnahmen wurden diskutiert und die bereits initi-
ierten MaBnahmen vorgestellt.

Beim Thema groBe Gleitpaarungsdurchmesser lau-
tete das Fazit: 36 mm — gut implantiert, mit einem
guten Implantatsystem — genugt vollauf, auch fur
den asiatischen Patienten. Uber Quietschen wird in
Korea nur extrem selten berichtet, trotzdem wurde
dieses Phanomen lebhaft diskutiert. Man war sich
einig, dass Squeaking bei allen Hart/Hart-Gleitpaa-
rungen ein Thema ist. Seine Entstehung ist komplex;
Prothesendesign, Operationstechnik und Pfannen-
position spielen dabei eine wichtige Rolle. Vor allem
Impingement sollte unbedingt vermieden werden.

Seminar ,Gleitpaarungen” in Peking und
Shanghai

Als die BIOLOX®-Keramik vor 14 Jahren zum ersten
Mal in China angeboten wurde, hat man es in der
Heimat des Porzellans gelegentlich mit diesem Ma-
terial verwechselt. Inzwischen ist die Hochleistungs-
keramik als eine der besten Lésungen in der Huft-
endoprothetik fur junge and aktive Patienten in
China akzeptiert: In Peking und Shanghai gibt es
heute Kliniken, in denen jeweils mehr als 1000 Ke-
ramik/Keramik-Gleitpaarung und 2000 Keramik/
PE-Gleitpaarungen implantiert worden sind. Zur
Verbesserung des technischen und klinischen In-
formationsaustauschs mit den chinesischen Or-
thopaden lud CeramTec Anfang Juni 2008 Dr. Aldo
Toni von den Istituti Ortopedici Rizzoli in Bologna,
[talien, nach China ein, um in den chinesischen Me-
tropolen Peking und Shanghai Seminare zum Thema
»Ceramic Bearing Couples: What Can We Expect?
Biomechanical, Tribological and Clinical Aspects”
abzuhalten (siehe auch S.7).

Rund 20 renommierte Orthopaden aus den gréBten
Kliniken des Landes nahmen jeweils daran teil. Fra-
gen zur Anwendung keramischer Komponenten —
von der Indikation Uber Aspekte des Designs, OP-
Technik, Fehlervermeidung und die Behandlung von
Komplikationen wurden zwischen Referent und
Teilnehmern eingehend erértert. Besonders interes-
siert waren letztere an den praktischen Erfahrun-
gen und Tipps von Dr. Toni, der in den vergangenen
zwanzig Jahren Uber 5000 Keramik/Keramik-Gleit-
paarungen implantiert hat. In der Diskussion zeigte
sich, dass die chinesischen Spezialisten in wenigen
Jahren eine enorme Erfahrung gesammelt und da-
bei eigene Losungen fur ihre vom westlichen Patien-
ten deutlich verschiedene Klientel entwickelt haben.



Korea

Gleitpaarungen fir
asiatische Patienten

Professor Dr. Jun-Dong Chang, ehemaliger
Vorsitzender der Korean Hip Society und
der Korean Musculoskeletal Transplantation
Society, leitet die Abteilung fiir Orthopa-
dische Chirurgie am Hangang Sacred Heart
Hospital des Hallym University College

of Medicine in Seoul. Er ist einer der pro-
minentesten orthopadischen Chirurgen
des Landes und Spezialist mit langjahriger
Erfahrung auf dem Gebiet der Endopro-
thetik. CeraNews befragte ihn zu den
besonderen Anforderungen an die Hiift-
endoprothetik in Korea und in Asien im
Allgemeinen.

Welche Gleitpaarungen werden fiir Hiiftendoprothe-
tik in Korea am haufigsten verwendet? In der Huft-
endoprothetik wurde in der Vergangenheit meist
konventionelles UHMW-Polyethylen als Gleitpaa-
rung auf der Pfannenseite verwendet. Allerdings
wurden bei manchen koreanischen Patienten starker
Abrieb und Osteolyse beobachtet, was durch die
von westlichen Patienten abweichenden Anforde-
rungen zu erklaren ist. Dies fUhrte zu einer steigen-
den Nachfrage nach alternativen Gleitpaarungen,
wobei Keramik/Keramik-Gleitpaarungen fr Huften-
doprothesen am haufigsten verwendet wurden. In
Korea werden meist Kugelképfe mit 28 Millimeter
Durchmesser verwendet. Derzeit setzen sich groBere
Kugelkopfe mit einem Durchmesser von 32 und 36
Millimeter immer mehr durch, weil sie die Inzidenz
von Impingement und Instabilitat vermindern.

Sie konnen auf langjahrige Erfahrung mit Hiiftendo-
prothetik in westlichen Landern und in Korea zuriick-
blicken. Welches sind die wichtigsten Unterschiede
in Bezug auf Gleitpaarungen? In der koreanischen
Kultur sitzt man oft mit Uberkreuzten Beinen oder
in der Hocke, was im Westen eher selten vor-
kommt. Die haufigste Indikation fur Hiftendopro-
thetik in meinem Land ist die Huftkopfnekrose, die
hauptsdchlich bei relativ jungen und kérperlich
aktiven Menschen auftritt. Daher sind Impingement
und Abrieb des Pfanneneinsatzes die groBten Pro-
bleme der Huftendoprothetik, was zu einem wach-
senden Interesse an Biokeramik und alternativen
Gleitpaarungen fuhrt. Da Koreaner anatomisch
kleiner sind als die meisten westlichen Menschen,
bendtigen sie auBerdem auch kleinere Implantate.

Wo liegen die Grenzen der am haufigsten verwende-
ten Implantate? Es ist wichtig, das Impingementrisiko
in der Huftendoprothetik zu reduzieren. Zusatzlich
zur richtigen Operationstechnik kann die Verwen-

dung von Kugelkopfen mit einem gréBeren Durch-
messer helfen, Impingement zwischen Pfanne und
Schaft zu vermeiden. Wegen der kleinen Azetabuli
der koreanischen Patienten kann es jedoch unmég-
lich sein, groBe Kugelképfe zu verwenden. Die vor
kurzem eingefiihrte BIOLOX®de/ta-Gleitpaarung mit
einem 36-Millimeter-Kugelkopf und einem Insert
fur eine 52-Millimeter-Pfanne ist ein Schritt in die
richtige Richtung. In Korea kénnen bei manchen
Patienten jedoch nur Pfannen verwendet werden,
die einen Durchmesser kleiner als 50 Millimeter
haben. Das andere groBe Problem bei kleinen Pfan-
nen ist, dass die Inserts sehr diinn werden. Koreani-
sche und andere asiatische Patienten brauchten ein
Huftendoprothetik-System mit einem groBen Kugel-
kopf in einer maéglichst kleinen Pfanne.

Was sollte die Industrie unternehmen, um diesen An-
forderungen zu entsprechen? Wie kénnten Chirurgen
und Industrie zusammenarbeiten, um auf diesem Ge-
biet Fortschritte zu erzielen? Der wichtigste Erfolgs-
faktor bei der Huftendoprothetik ist die Gleitpaa-
rung. Daher mussen wir standig daran arbeiten,
eine Gleitpaarung zu entwickeln, die abriebresistent
und weder toxisch noch briichig ist. Um auf diesem
Gebiet Fortschritte zu erzielen, sollte ein Informa-
tionsaustausch und eine enge Zusammenarbeit
zwischen Chirurgen und der Industrie stattfinden.
Ein gutes Beispiel daflir war die Round-Table-
Diskussion zwischen Ingenieuren und fuhrenden
Chirurgen, welche von CeramTec wahrend des 21.
Kongresses der International Society for Technology
in Arthroplasty in Seoul organisiert wurde. Thema
war ,Der asiatische Patient und die Anforderungen
an Gleitpaarungen fur eine bestmégliche Behand-
lung”. Ich glaube, dass diese Diskussion zum Fort-
schritt auf dem Gebiet der Gleitpaarungen beige-
tragen hat.

Prof. Dr. Jun-Dong Chang



Osten trifft Westen

Mit groBem Schwung

Chinesische Endoprothetik aus westlicher Perspektive

Die Istituti Ortopedici Rizzoli in Bologna zdhlten zu den renom-
miertesten Einrichtungen ihrer Art in Italien. Dr. Aldo Toni ist
dort Direktor der Ersten Chirurgischen Abteilung fiir Orthopéadie
und Traumatologie sowie Leiter des Medizintechnischen Labors.
Er hat in den letzten 20 Jahren iiber 5.000 Keramik/Keramik-
Gleitpaarungen implantiert und wurde im vergangenen Sommer
nach China eingeladen, um seinen chinesischen Kollegen iiber
seine Erfahrungen zu berichten. Er nahm am Rundtischgesprach
in Shanghai und am Jishuitan Orthopedic Forum vom 6. bis 8.
Juni 2008 in Peking teil.

Welche Eindriicke nehmen Sie von den Treffen mit chinesischen Chirurgen mit?
Ich hatte die Mdglichkeit, eine neu entstehende Realitdt zu beobachten und
habe gleichzeitig Vergleichsmdglichkeiten gewonnen. China betritt die interna-
tionale Biihne mit groBem Schwung. Dabei beziehe ich mich nicht nur auf die
wirtschaftliche Bedeutung des chinesischen Marktes, sondern auch auf die aus-
gezeichneten chinesischen Studien, die immer hdufiger in wichtigen wissen-
schaftlichen Fachzeitschriften erscheinen. China verflgt auf dem Gebiet der Huft-
implantate Uber die gesamte neueste Technologie, wie wir sie auch in Europa
oder den Vereinigten Staaten besitzen, und ich habe miterlebt, dass die chine-
sischen Kollegen sie vollig korrekt und mit groBem Enthusiasmus verwenden.
Welche Bedeutung hat die Keramik in der Hiiftendoprothetik in China? Die Ver-
wendung von Keramik ist bereits relativ weit verbreitet. Ich habe erlebt, wie chi-
nesische Chirurgen ausgezeichnete Falle mit keramischen Komponenten pra-
sentierten. Die Bedenken in Bezug auf die Verwendung von Keramik sind mégli-
cherweise sogar geringer als bei westlichen Chirurgen. Man darf nicht vergessen,
dass asiatische Patienten im Vergleich zu westlichen Patienten durchschnittlich
kleiner sind. Daher mussen die Polyethyleneinsatze in den kleinen Pfannen sehr
dinn sein, was langfristig groBe Probleme verursachen kann. Hier bietet sich
die Keramik als gute Lésung an.

Ist es aber nicht so, dass die Verwendung keramischer Implantate bei chinesi-
schen Patienten einige besondere Probleme mit sich bringen kénnte? In China ist
es wie in anderen asiatischen Landern Ublich, hdufig zu hocken oder mit tber-
kreuzten Beinen zu sitzen. Durch die Einfihrung von BIOLOX®delta-Kugelkop-
fen mit groBen Durchmessern konnten jedoch viele der Bedenken, die in Bezug
auf die Verwendung von Keramik bestanden, zerstreut werden. Man muss jedoch
eine sehr groBBe postoperative Beweglichkeit erreichen, was sicherlich gréBere
Herausforderungen darstellt als es normalerweise in westlichen Landern der Fall
ist.

Koénnen Sie dank lhrer langjahrigen Erfahrung mit Keramik den chinesischen Kol-
legen Losungsvorschlage anbieten? Ich halte die Verwendung groBer Keramik-
kugelkopfe fur sinnvoll, doch manchmal reicht das nicht. Von Fall zu Fall kann
auch die Verwendung von Implantaten mit modularen Halsen hilfreich sein.
Meiner Erfahrung nach reduzieren modulare Implantate das Impingementrisiko
und ermdglichen eine groBere Beweglichkeit ohne Luxationsrisiko.

Konnen modulare Prothesen und Keramik problemlos kombiniert werden? Unsere
Erfahrung zeigt, dass die Verwendung modularer Halse das Risiko eines Kera-
mikversagens im Vergleich mit Monoblockprothesen um das Vierfache redu-
ziert. Ich glaube, dass ein modularer Schaft eine gute Erganzung fur keramische
Komponenten sein kann.

Was ist lhre Meinung zu den von den chinesischen Chirurgen prasentierten Fal-
len? Diese Falle stehen immer in Zusammenhang mit der Anatomie asiatischer
Patienten, die sich sehr von der bei uns tblichen Anatomie unterscheidet. Ers-
tens stellt die geringe GréBe des Oberschenkelknochens und der Pfanne ein

Dr. Aldo Toni

Problem bei der GréBenanpassung der Implantate
dar, die Ublicherweise von westlichen Operateuren
und Ingenieuren auf Grundlage westlicher Parame-
ter entworfen wurden. Oft missen auch kleinere
GroBen angeboten werden, die an asiatische anato-
mische MaBe angepasst sind. Japanische Operateure
standen vor dhnlichen Problemen und fanden dabei
das computergestitzte und CT-basierte praoperative
Planungssystem, das wir im medizintechnischen La-
bor der Istituti Ortopedici Rizzoli entwickelt haben,
sehr hilfreich. Durch auBerst vorsichtige Planung
konnten sie das Risiko intraoperativer Frakturen
wahrend der Vorbereitung des Markraums, vor allem
bei kleinen GroBen, vermindern. AuBerdem haben
Asiaten haufig eine viel groBere Femurantetorsion
als westliche Menschen. Sie kann sogar 60 Grad
Uberschreiten! Wahrend der Operation ist es not-
wendig, diese Antetorsion durch Auswahl des ent-
sprechenden Schaftdesigns zu korrigieren. Ich wirde
mich hier fur ein Implantat mit konischem Design
und modularem Hals entscheiden. Ersteres korri-
giert die Femurantetorsion und letzterer kann dazu
beitragen, die korrekte Ldnge und den passenden
Offset zu erreichen. Dies ist besonders wichtig, um
Randbelastung, streifenférmigen Abrieb und Quiet-
schen zu verhindern. Ich méchte noch einmal be-
tonen, dass die computergestltzte praoperative
Planung, die eine dreidimensionale Ansicht der
Pfanne und des Femur ermdglicht, hier sicherlich
von groBem Nutzen sein kann.

Welche Schlussfolgerungen kénnen Sie nach lhrem
Besuch ziehen? Ich habe ein groBes Interesse fur die
Probleme auf dem Gebiet der Huftprothetik erlebt.
Viele der mir gestellten Fragen zeigten, dass die chi-
nesischen Chirurgen bereits groBe Erfahrungen mit
keramischen Komponeten gesammelt haben und
dass sie in der internationalen wissenschaftlichen
Szene bald deutlich reprasentiert sein werden.



Technologie

Hochstleistung in Produktion

Wie technische Keramik entsteht

AuBer dem Begriff und der Entstehungsgeschichte hat die tech-
nische Keramik mit traditionellem Keramikgeschirr praktisch
nichts mehr gemeinsam. Im Gegenteil - moderne Hochleistungs-
keramik zeichnet sich durch enorme Harte aus und ist so gut
wie unverwiistlich. Sie wird in zahllosen Anwendungen, von der
Badezimmerarmatur iiber die Motortechnik bis zum Gelenk-
implantat, eingesetzt. Ihre Herstellung ist ein ausgefeilter Hoch-
technologieprozess.

Masseaufbereitung

Die von den Lieferanten vorkonditionierten, vorwiegend pulverférmigen Oxide,
die fur die Herstellung von BIOLOX®forte und BIOLOX®delta benétigt werden,
kommen aus der ganzen Welt. Nach einer ausfuhrlichen Eingangskontrolle
werden sie in mehreren Arbeitsschritten, darunter Mahlen und Mischen, fur das
sogenannte Sprihen vorbereitet. Dabei wird der mit destilliertem Wasser ver-
mischte Werkstoff in einen sehr groBen Behélter mit warmer Luft gespriiht. Das
Endergebnis ist ein sehr feines, mehlartiges Pulver, auch Granulat genannt. Es
gelangt nach einer umfangreichen Freigabeprufung in die Rohlingsfertigung.

Rohlingsfertigung

Das Pulver wird zuerst in eine zylindrische Form gepresst, wobei es etwa so fest
wird wie Tafelkreide. Daraus werden auf computergesteuerten Drehmaschinen
die Konturen der Kugelkdpfe und Pfanneneinsatze herausgearbeitet. Nun
kommt der entscheidende Schritt, der aus lose zusammengepresstem Pulver-
granulat ein keramisches Material macht: das Sintern. Bei BIOLOX® geschieht
dies durch HeiB-Isostatisches-Pressen, von den Keramikfachleuten auch HiPen
genannt. Unter sehr hohen Temperaturen — Metalle wirden dabei flissig — und
dem enormen Druck von 1200 bar werden die einzelnen Pulverkdrner quasi poren-
frei zu einem festen Korper verbunden. Das Material erreicht hier schon die
Dichte und die Materialeigenschaften, welche die BIOLOX®-Keramik im Einsatz
so erfolgreich machen. Auch am Ende der Rohlingsfertigung erfolgt selbstver-
standlich eine eingehende Qualitatsprifung.

Hartbearbeitung

Die Gestaltung der Bohrung bei den Kugelkdpfen und des AuBenkegels bei den
Pfanneneinsatzen Ubernehmen hochwertige CNC-Schleifmaschinen. Da die
Harte der BIOLOX®-Keramik nur wenig unter der des Diamants liegt, kann die
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Bei der automatischen Vermessung der Inserts werden fiir
jede einzelne Komponente alle Daten online erfasst und
im Qualitats-Modul gespeichert.

Bearbeitung nur mit hochwertigen Diamant-Werk-
zeugen erfolgen. Mit hochster Prazision, die im
laufenden Prozess mit den genauesten 3D-Mess-
maschinen kontrolliert wird, werden die Funktions-
flachen zunachst mit groberen Diamantkérnern
geschliffen. AnschlieBend erhalten die Gleitflachen
dank feinstem Diamant-Staub ihre spiegelblanke
Politur — die Grundvoraussetzung fur die herausra-
genden Gleiteigenschaften der BIOLOX®-Keramik.
Die polierten Flachen werden hier zu 100 Prozent
auf Qualitat begutachtet.

Endkontrolle und Verpackung

Bereits jetzt konnten die BIOLOX®-Produkte verwen-
det werden. Doch um ganz sicher zu sein, dass die
Komponenten véllig in Ordnung sind, werden nach
der Laserkennzeichnung mit einer Seriennummer
alle Teile einer umfangreichen Prifungs- und Test-
prozedur unterzogen. Nach einer weiteren hundert-
prozentigen Sichtprtfung — eine von mehr als 20
Prafungen insgesamt — wird die BIOLOX®-Keramik
nach einem grundlichen Reinigungsprozess im
Reinraum verpackt. Dessen Reinheitsstufe ist min-
destens so hoch wie die eines Operationssaals. Alle
wichtigen Merkmale der BIOLOX®-Keramik werden
vor der Auslieferung auf einem Werkszertifikat ge-
prift und dokumentiert.
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