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I Allgemeines

Der Einsatz von Implantaten ist auf Grund des medizinischen Fortschritts in vielen me-
dizinischen Fachdisziplinen sektoreniibergreifend (stationdr und ambulant) ein aner-
kannter Behandlungsstandard.

1995 waren 13,5 Millionen Menschen ilter als 80 Jahre. 2050 werden es schdtzungs-
weise 45 Millionen sein. Die Gesellschaft hat sich zu einer sitzenden Gesellschaft entwi-
ckelt, zudem sind viele iibergewichtig. Neben dem Alterwerden fiihrt dies verstirkt zu
Abnutzungserscheinungen des Skeletts, Riickenschmerzen und Arthrose sind die Fol-
ge. Vermehrt riskante Freizeitaktivitdten, sowie Unfille auf der Strale und Schiene stel-
len dariiber hinaus entsprechende Anforderungen an die Wiederherstellungschirurgie.
Die Medizintechnik entwickelt hierfiir technisch immer weiter verbesserte Implantate,
wobei Einheilgeschwindigkeit, Stabilitdt und Belastbarkeit sowie Haltbarkeit eine groRe
Rolle spielen. Fiir das Implantieren werden den Chirurgen eine grofe Auswahl an Platten,
Schrauben, Négeln etc. zur Verfiigung gestellt, damit individuell behandelt werden kann.
In der gangigen Praxis wird die iiberwiegende Anzahl dieser < IMPLANTATE durch
die Hersteller unsteril ausgeliefert. Schrauben werden z. B. beim Anwender in so ge-
nannte Schraubenkassetten und/oder Implantatetrays gegeben und anschliefend der
=» AUFBEREITUNG zugefiihrt.

Die Qualitdt sowie Verinderungen bei hdufigen Aufbereitungen fiihren in der Praxis zu
etlichen Fragen, die nachfolgend behandelt werden sollen.

=» IMPLANTATE werden durch die Her-
steller meist unsteril ausgeliefert.

=» DIE AUFBEREITUNG erfolgt in Im-
plantatetrays.

| Allgemeine Anforderungen an die Hersteller

Implantate und Zubehor werden aus unterschiedlichen Materialien und mit verschiede-
nen Oberflichenstrukturen hergestellt. Sie sind Einmalprodukte und diirfen entspre-
chend ihrer Zweckbestimmung nur einmal verwendet werden.

Implantate und Zubehor kdnnen vom Hersteller steril oder unsteril geliefert werden.

In Tabelle 1 sind einige Werkstoffe, die iiblicherweise fiir die Herstellung von Implanta-
ten Verwendung finden, aufgefiihrt.

Der Bundesverband Medizintechnologie BVMed hat in einer Pressemitteilung 2013 aus-
flihrlich dariiber informiert, dass vor einer = MARKTZULASSUNG von Medizinpro-
dukten Risikoanalyse und Risikobewertung zum Nachweis der Sicherheit, die Durchfiih-
rung einer klinischen Bewertung zum Nachweis der Leistungsfahigkeit und Wirksamkeit
sowie ein umfassendes Qualititsmanagementsystem vom Hersteller gefordert wird.

= VOR DER MARKTZULASSUNG von
MP miissen Hersteller umfangreiche Un-
tersuchungen durchfiihren.

- Preis fiir Rund-
Werkstoffe Qualitat Norm .
material 30 mm @/kg
X2 CrNiMo 18 15 3| IS0 5832-1 ASTM F 138 10,20
Stiahle REX 734 ISO 5832-9 | ASTM F 1586 15,31
P 2000 DIN 14452 - 20,41
] Co Cr28Mo6 ISO 5832-9 | ASTM F 1537 71,43
Co-Basis- CoNiCrMo ISO 5832-6 | ASTM F 562 66,33
Legierungen

CoNiCrMoWFe ISO 5832-8 ASTM F 563 66,33
Grade 1 -4 I1SO 5832-2 ASTM F 67 30,61
Titan TiAl V4 (ELI) 1SO 5832-3 | ASTM F 136 35,71
TiAl Nb7 ISO 5832-11 | ASTM F 1295 40,82
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=» DIE BIOLOGISCHE WIRKUNG ist be-
sonders bei Kunststoffen zu betrachten.

=» DIE BIOKOMPATIBILITAT wird im
Hinblick auf Art des Kontaktes und Kon-
taktdauer bewertet.

=» AUFBEREITUNGSANWEISUNGEN
gemdl DIN EN ISO 17664 miissen vom
Hersteller bereitgestellt werden.

=» DIE ANFORDERUNGEN an die Quali-
tataufbereiteter Produkte sind gleich hoch
wie die fiir vom Hersteller steril gelieferte
Implantate.

=» DIE STANDIGE AUFBEREITUNG von
Implantaten fiihrt zu Risiken fiir die ZSVA.

Die Norm DIN EN ISO 14971 sowie ein weiteres umfangreiches Regelwerk geben die
Bewertung der Parameter vor [1]. Viele Labortests und eine klinische Bewertung sind
erforderlich, um die Sicherheit und Leistungsfihigkeit eines Medizinproduktes vor dem
Einsatz am Menschen bestmoglich zu gewahrleisten.

Besonders kritisch sind Kunststoffe, z. B. kohlefaserverstirktes Polyetheretherketon
PEEK, da auch herauslosbare Substanzen und ihre =» BIOLOGISCHE WIRKUNG zu
betrachten sind.

Inder Norm DIN ENISO 10993, 1-20 sind die Priifungen zur Biokompatibilitdt beschrie-
ben, wobei es sich u. a. um Einfliisse auf Zellkulturen handelt [2].

Der Hersteller legt die Bewertungsgrenzen fest und ist fiir deren Einhaltung verantwort-
lich. Fiir die Aufbereitung beim Anwender kann die Verantwortung auf den Anwender
iibergehen.

Bei der Bewertung der < BIOKOMPATIBILITAT werden u. a. die Art des Kontaktes und
die Kontaktdauer herangezogen.

Die Kontaktdauer kann sein:

1. kurzzeitig <24 h

>24h-30Tage

3.dauernd >30Tage

2.langer

Kontakte konnen bestehen zu

— Korperoberflichen wie Haut, Schleimhaut oder verletzten Hautpartien

— von aullen mit dem Korperinneren wie Blutgefisystem, Gewebe, Knochen, Dentin
oder zirkulierendem Blut

— Geweben/Knochen oder Blut

In jedem Falle sind die Zytotoxizitdt, bei Implantaten dariiber hinaus die Toxizitat und
die Gentoxizitat zu bewerten. Fiir die Einhaltung dieser Kriterien muss der Hersteller
der steril gelieferten Implantate garantieren.

Falls Implantate vor ihrer Anwendung durch den Anwender teilweise oder komplett auf-
bereitet werden, miissen = AUFBEREITUNGSANWEISUNGEN vom Hersteller bereit-
gestellt werden. Diese miissen der DIN EN ISO 17664 entsprechen [3].

Bei mechanischen Verdnderungen eines Implantats, z. B. durch Verbiegen, erlischt die
Herstellergarantie. Es konnen sich dadurch Verinderungen in der Stabilitat und in der
Oberflachenstruktur ergeben.

| Allgemeine Anforderungen an die Aufbereiter

Durch die Aufbereitung der Implantate darf die Patientensicherheit nicht negativ beein-
flusst werden. Die Qualitat des aufbereiteten Produktes unterliegt daher den gleichen
=> ANFORDERUNGEN wie die Qualitdt der steril gelieferten Implantate der Hersteller.
Die Aufbereitungsanweisungen des Herstellers der Implantate sind zwingend zu beriick-
sichtigen. Ohne das Vorliegen der Herstellerangaben ist eine Aufbereitung nicht moglich.

| Probleme in der gdngigen Praxis

= STANDIGE AUFBEREITUNG von Implantaten ist derzeit noch normaler OP-Alltag
und gangige Praxis in vielen Kliniken, die fiir die ZSVA etliche Risiken erkennen lassen
und umgehende Mallnahmen erfordern.

Implantate sind Medizinprodukte unterschiedlichster Geometrie und GroRe, u. a.

— Von einfachen Knochenschrauben bis zu komplexen kaniilierten mehrteiligen Kom-
pressionsschrauben,

— Minifragmentschrauben und GroBfragmentschrauben,

— kaniilierten Wirbelsidulenimplantaten,

— mehrteiligen Frakturbacken mit hochtechnischem Aufbau,

— winkelstabilen Plattensystemen mit Gewinde,

— Wirbelkorperersatz aus mehrteiligem komplexen Aufbau

— kaniilierten Marknégeln etc.

Es gibt Implantatetrays mit einer Auswahl von Implantaten verschiedener Groen und
Langen aus verschiedenen Stihlen und anderen Materialien.

Zu allen Artikeln fehlt die Riickverfolgbarkeit — die Lot-Nr.
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| Aufbereitung von Titanimplantaten

Bei Studien zur Aufbereitbarkeit von Titanimplantaten kam es trotz validierter maschi-

neller Aufbereitung entsprechend der Vorgaben der Hersteller zu sichtbaren < VERAN-

DERUNGEN AN DEN OBERFLACHEN.

Aufgrund der Ergebnisse dieser Studie kdnnen folgende Hauptproblempunkte bei Titan-

implantaten zusammengefasst werden:

— Schrauben in Schraubentrays verbleiben teilweise iiber Jahre in diesen Trays und wer-
den somit immer wieder aufbereitet und zeigen mechanische Schiaden (Abb. 1). Die Aus-
wirkungen auf die Stabilitdt der betroffenen Schrauben wurden bislang nicht erforscht.
Derzeit existiert von Seiten der Hersteller keine Begrenzung der Aufbereitungsinterval-
le. Diese Intervalle kdnnten aber, insoweit sie vorhanden waren, mangels eindeutiger
Kennzeichnung jedes einzelnen Implantates in der Praxis nicht nachgehalten werden.

— Die Oberflichen zeigten Farbverdnderungen (Abb. 2). Diese Verdnderungen kdnnten
sich nicht nur auf die Farbe, sondern auch auf die Oberflichenstruktur auswirken und
somit ein Festsetzen von Verunreinigungen unterstiitzen.

— Implantate-Trays sind zum Teil aufgrund ihrer Konstruktion nicht fiir die Aufbereitung
in RDG (Reinigungs-/Desinfektionsgeriten) geeignet. Eine Reinigung der Oberflichen
kann nicht an allen Stellen gewéhrleistet werden (Spiilschatten). Bei neueren Trays aus
Kunststoff kommt es aulerdem hiufig zu Problemen bei der Trocknung.

Wichtig wiren Schraubentrays, in denen die Schrauben sich wihrend der Aufbereitung
in einem RDG nicht berithren, um mechanische Schaden zu vermeiden. Das gilt sowohl
fiir Schrauben aus Titan als auch fiir Schrauben aus Edelstahl.

Chemische Einfliisse auf Titanoberflidchen

SMP, Untersuchungsinstitut in Tiibingen, macht verschiedene Wechselwirkungen zwi-

schen Titan und Reinigerkomponenten fiir die Verdnderungen verantwortlich:

— Werden oxidative Komponenten (H,0,) in einem Reiniger oder Reinigerzusatz verwen-
det, kommt es zu einer gelb-orangen Verfarbung, weil sich Titanoxid bildet.

— Wird Aktivchlor verwendet, verdndert sich die Oberflichentopographie und damit
die Bioadhdsion.

— Phosphorsdure (Neutralisationsmittel) verdndert ebenfalls die Topographie und fiihrt
zur Reduktion von Fremdelementen und damit zur Verdnderungen der Biokompatibilitat

— Natronlauge kann einen Apatit-Layer (diinne Schicht aus Mineralien der Apatit-Poly-
morphit-Gruppe) auf der Oberfliche erzeugen

- TiO,-Gitter konnen mit Fremdionen kontaminiert werden

Schlussfolgerung

Generell kann also zusammengefasst werden, dass eine ZSVA bzw. Aufbereitungseinheit
(AEMP) nicht sicherstellen kann, dass die Biokompatibilitit und Oberflichenstruktur
bzw. -topographie der Implantate bei mehrfacher Aufbereitung <» ERHALTEN bleiben.
In der KRINKO BfArM-Empfehlung [4] heit es: «Das aufbereitete Medizinprodukt muss
die Funktion geméaR seiner Zweckbestimmung vollumfinglich erfiillen und simtliche si-
cherheitsrelevanten Anforderungen ohne Einschrinkung gewihrleisten. Der gesamte
Aufbereitungsprozess und das aufbereitete Medizinprodukt diirfen die Sicherheit von
Patienten, Anwendern und Dritten nicht gefihrden.»

Im Teil 2 dieser Veroffentlichung sollen Empfehlungen fiir die Anwender zusammenge-
fasst werden, um die Sicherheit bei der Aufbereitung unsteriler Implantaten zu erhdhen.
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=» OBERFLACHENVERANDERUNGEN
an Titanimplantaten traten trotz validier-
ter Aufbereitung gemaR Herstelleranga-
ben auf.

Abb. 1: Mechanische Schaden an einer
Schraube durch maschinelle Aufbereitungen

Abb. 2: Farbveranderung von Titan durch die
Aufbereitung

=» DIE ERHALTUNG von Biokompatibili-
tat und Oberflichenstruktur der Implanta-
te kann bei mehrfacher Aufbereitung nicht
garantiert werden.



