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EDITORIAL

Liebe Leserinnen und Leser,

die Zahl der Fille periprothetischer Infektionen wird nach
Einschitzung vieler Experten in den kommenden Jahren wei-
ter steigen. Mikrobiologen, Orthopiden und Unfallchirurgen
brauchen deshalb schon heute Antworten auf die drei entschei-
denden Fragen: Wie konnen periprothetische Infektionen ver-
mieden werden? Wie lassen sie sich frithzeitig zuverlissig
diagnostizieren? Mit welchen operativen Strategien konnen
Patienten unter Wahrung ihrer Lebensqualitit effizient behan-
delt werden?

Wir haben fithrende Experten um ihre Antworten auf diese
und weitere wichtige Fragen sowie um konkrete Tipps zur
Infektionsbekimpfung gebeten. Die hochinteressanten und
vielschichtigen Antworten finden Sie in dieser Sonderausgabe

der directLINK.

Als forschender und entwickelnder Hersteller hochwertiger
Endoprothesen wollen auch wir unseren Teil zur Losung des
Problems beitragen. LINK verfligt tiber ein komplettes Pro-
duktportfolio speziell auch fiir die Revisionsendoprothetik.
Eine Ubersicht iiber Produktlésungen fiir Revisionsprobleme,
zum Teil mit besonderer Berticksichtigung der Revisions-
problematik, finden Sie in diesem Heft.

In den nichsten Jahren werden wir weitere interessante Pro-
dukte auf den Markt bringen, die auch bei periprothetischen
Infektionen angewendet werden konnen. Dass wir durch
biirokratische Hiirden in unseren Anstrengungen, die besten
Implantate fiir das Wohl der Patienten anzubieten, gelegent-
lich gebremst werden, ist fiir Patienten und Anwender sehr
bedauerlich. Unsere PorAg® Oberflichenmodifikation hat
zum Beispiel nachgewiesene Vorteile fiir die Infektionspro-
phylaxe, zudem existieren dazu aussagekriftige Real World
Data. LINK Produkte mit PorAg® sind derzeit aber leider nur
als Sonderanfertigung erhiltlich.

Viel Freude mit der directLINK wiinscht IThnen
Ihr
Helmut D. Link
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INTERVIEW

GESPRACHSTEILNEHMER

Prof. Dr. Javad Parvizi, MD ist Professor
der Abteilung fiir Orthopadie am Jefferson
Medical College und an der Thomas-Jefferson-
Universitat in Philadelphia, USA. Er ist zu-
dem stellvertretender Vorsitzender der For-
schung und Leiter des Rothman Institutes at
Jefferson.

Prof. Dr. med. Thorsten Gehrke ist Arztli-

cher Direktor und Chefarzt der Gelenkchirur-

gie an der HELIOS ENDO-Klinik in Hamburg.
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»Wir benatigen fur unsere
Forschung mehr
Unterstutzung vom Staatl«

Was hat es seit dem »Internationalen Consensus Meeting zu periprothetischen
Gelenkinfektionen« im Jahr 2013 an neuen Erkenntnissen gegeben? Was bleibt zu
tun? Ein Gesprach mit den Initiatoren Prof. Dr. med. Thorsten Gehrke und Prof. Dr.

Javad Parvizi, MD.

Herr Professor Gehrke, Herr Professor
Parvizi, 2013 haben Sie das »Internatio-
nale Consensus Meeting zu periprotheti-
schen Gelenkinfektionen« in Philadelphia
initiiert, das dem Thema einen beachtli-
chen Impuls gegeben hat. Hat es seitdem
neue Erkenntnisse gegeben?

Prof. Parvizi Das ICM war gedacht, um
die Therapie periprothetischer Gelenkin-
fektionen zu standardisieren. Drei Dinge
wurden erreicht: Das ICM hat eine grol3e

Gruppe von Menschen aus vielen Lindern
zusammengebracht, um sich tiber Dinge
zu verstindigen, bei denen wir uns einig
sind, und tiber solche, bei denen unter-
schiedliche Meinungen bestehen. Dadurch
haben wir die Bereiche identifiziert, in
denen es wenig Evidenz fiir das gibt, was
wir aktuell tun; jetzt konnen wir fiir Evi-
denz sorgen, um vorwirtszukommen. Wir
haben uns auch iiber Standardisierungen
wie die Definition einer periprothetischen
Gelenkinfektion und die Antibiotikapro-



»Einzeitiger versus
zweizeitiger Wechsel ist
das nachste groRere Thema,
das es anzugehen gilt.«

Prof. Dr. med. Thorsten Gehrke

phylaxe verstindigt, die zuvor von Land zu
Land unterschiedlich gehandhabt wurden.
Wir haben viele Bereiche besprochen, in
denen weiter geforscht werden muss, um
Evidenz zu generieren. Seitdem wurden
bis zu 31 randomisierte, prospektive Stu-
dien durchgefiihrt, die beim ICM als not-
wendig erachtet wurden.

Konnten die Studien schon abgeschlos-
sen werden?

Prof. Parvizi Ja, eine der Fragen war bei-
spielsweise, ob nach der Reimplantation
bei einem zweizeitigen Wechsel Antibio-
tika verabreicht werden sollen. Mein
Eindruck war damals, dass nach der
Implantation keine Antibiotika bendtigt
werden, wenn der Abstrich negativ ist.
Eine randomisierte, prospektive, multi-
zentrische Studie hat jedoch gezeigt, dass
die Versagerquote bei diesen Patienten
niedriger ist (5 Prozent gegentiber 20 Pro-
zent), wenn sie eine orale Suppressionsthe-
rapie erhalten. Alle 31 Studien wurden als
randomisierte, prospektive Studien der
Stufe eins und mit einer Placebokontrolle
durchgefiihrt, wo dies angezeigt war.
Diese Studien und einige andere, die
dieses Jahr veroffentlicht werden, kommen
in das Dokument fiir den Consensus 2018.
Prof. Gehrke Wir haben zahlreiche wei-
tere Studien durchgefithrt wie beispiels-
weise eine randomisierte Studie zum
Leukozyten-Esterase-Test, die fantastische
Ergebnisse geliefert haben. Daher kénnen
wir jetzt sagen, dass es sich um ein recht
gutes Diagnoseinstrument fiir periprothe-

Nach dem Interview auf dem Weg zum Flughafen: Prof.
Dr. Javad Parvizi, MD und Prof. Dr. med. Thorsten Gehrke

tische Gelenkinfektionen handelt. Natiir-
lich gibt es noch viele offene Fragen und
Hindernisse, beispielsweise in Bezug auf
die Zellkulturen.

Welche wichtigen Themen stehen als
Nachstes an?

Prof. Gehrke Einzeitiger versus zweizeiti-
ger Wechsel. Die entsprechende Gruppe
im Consensus Meeting war der Meinung,
dass zu diesem Thema eine randomisierte,
prospektive Studie absolut erforderlich ist.
Die staatlichen und finanzierenden Stellen
waren ebenfalls dieser Meinung. Daher
wurden gliicklicherweise zwei Forde-
rungsprogramme in GroBbritannien und
den USA bewilligt. Es gibt noch Probleme
bei der Beteiligung und Rekrutierung von
Patienten, aber wir werden diese Studien
abschlieBen und dadurch Antworten auf
zwei Fragen bekommen: Bringt erstens
der einzeitige Wechsel bei einem richtig
selektierten Patientenkollektiv die glei-
chen Ergebnisse wie ein zweizeitiger
Wechsel? Die zweite Frage ist noch
wichtiger: Wie erkennt man den idealen
Kandidaten fiir einen einzeitigen bezie-

hungsweise zweizeitigen Wechsel?

INTERVIEW

Prof. Parvizi Das andere Problem, dem
sich unsere Tumorkollegen gegentiber-
sehen, namlich die Infektionsbehand-
lung bei Tumorpatienten, ist duberst
schwierig. Gliicklicherweise haben die
onkologischen Kollegen Bedarf an mehr
Evidenz gesehen und, soviel ich weil3,
zwei randomisierte, prospektive Studien
durchgefiihrt, vondenen eine die Antibio-
tikaprophylaxe bei diesen Patienten
betraf. Bei unserem internationalen
Meeting 2018 werden
separate Arbeitsgruppen gebildet, von

Consensus

denen sich eine mit der Onkologie
beschiftigt.

Wie ist die Situation beziiglich zuverlas-
siger Daten zu periprothetischen Gelenk-
infektionen in den USA?

Prof. Parvizi Die Daten von Registerda-
tenbanken und behérdlichen Datenban-
ken in den USA sind nicht sehr zuverlassig.
Daher unterliegt jede Studie, die auf der
Medicare-Datenbank basiert, Einschrin-
kungen, und die Daten sollten nicht
tiberinterpretiert werden. Die einzige zu-
verldssige Datenquelle, die wir in den
USA haben, sind institutionelle Daten-
banken — Zentren mit vielen Fillen in den
USA, die Infektionen erfassen und grofie
Datenbanken erstellt haben. In meinem
Institut liegen aktuell Daten von iiber
6.000 Gelenkinfektionen vor, die pra- und
postoperativ streng erfasst wurden. Die
Zahlen an anderen Zentren, wie beispiels-
weise der Mayo Clinic und anderen Ein-
richtungen mit hohen Fallzahlen, sind
ihnlich oder hoher. Es ist sehr interessant,
dass die CDC'! seit dem Consensus Mee-
ting ihre Leitlinie zur SSI*-Prophylaxe
abgeschlossen haben und groBen Wert auf
die Kompetenz des Consensus Meetings
legen. Sie haben sich die vom Consensus
Meeting vorgeschlagene Infektionsdefini-

tion zu eigen gemacht.

' CDC = Centers for Disease Control and Prevention
(Zentren fiir Krankheitskontrolle und Pravention).

2 SSI = Surgical Site Infections (Wundinfektionen nach
Operationen).

directLINK 172017 3



INTERVIEW

»LINK ist ein Unternehmen,
das periprothetischen
Gelenkinfektionen grofRe
Beachtung schenkt.«

Prof. Dr. Javad Parvizi, MD

Prof. Gehrke In Europa haben wir die
skandinavischen und britischen Register.
Leider liegen bisher noch nicht sehr viele
Ich bin

grundsitzlich ein starker Verfechter von

Daten aus Deutschland vor.

Registern. Wir haben kiirzlich ausge-
zeichnete Daten des schwedischen Regis-
ters tiber die Ergebnisse und den Grad der
Unterschitzung von periprothetischen
Gelenkinfektionen erhalten. Allerdings
sind auch die Daten des schwedischen
Registers nicht sehr niitzlich, da sich her-
ausgestellt hat, dass viele Infektionen
tibersehen wurden.

Was halten Sie von Silberbeschichtun-
gen zur Pravention eines Biofilms
angesichts der nachlassenden Wirkung
vorhandener Antibiotika?

Prof. Parvizi Wir sind schon seit 2003 an
einer antimikrobiellen Beschichtung in-
teressiert. Ich habe meine erste Verof-
fentlichung tber eine antimikrobielle
Beschichtung geschrieben. Silber ist auf-
grund seiner antimikrobiellen Eigenschaft
schon sehr lange im Gesprich. Es ist
jedoch auch zytotoxisch. Wenn man eine
entsprechend grofle Menge Silber auf die

Oberfliche eines zementfreien Implantats

appliziert, kann das Probleme bereiten. Es
ist eine Herausforderung, die Balance
zwischen antimikrobieller Eigenschaft
und der zytotoxischen Problematik zu
finden. Prinzipiell bin ich auch der Mei-
nung, dass wir nach einer antimikrobiel-
len Substanz auBerhalb der Antibiotika
suchen sollten.

Prof. Gehrke Ich bin jetzt seit 25 Jahren in
der Endoprothetik titig, und seit Beginn
meiner Titigkeit war die antibiotische
Priparation des Schafts von wissenschaft-
lichem Interesse. In den vergangenen
25 Jahren habe ich viele Versuche erlebt,
den Schaft mit Antibiotika zu beschichten.
Dennoch gibt es bislang keine definitive
Losung. Ich stimme Dr. Parvizi absolut zu,
dass wir antibiotikaunabhingige Mate-
rialien oder Beschichtungen bendtigen.
Silber, wie bei PorAg® von LINK, ist
wahrscheinlich eine der besten Methoden
zur Implantatbeschichtung. Die Frage der
Zytotoxizitat ist aber noch nicht geklirt.
Prof. Parvizi In den USA gibt die FDA
zu, kein echtes Konzept fiir antimikrobi-
elle Implantate, thre Zulassung und das
Inverkehrbringen zu haben. Sie arbeitet an
einer Losung dieses Problems. Ich glaube,
dass die FDA zukiinftig, da Infektionen zu

einem zunehmenden Problem werden,

* Optimierung des Patienten: Operieren Sie
keine Patienten mit Problemen wie einem
schlecht eingestellten Diabetes mellitus oder
einer floriden Infektion der Mundhéhle oder
Patienten mit einem Blutungsrisiko, die eine
Bluttransfusion bendtigen wiirden.

» Achten Sie streng auf die Bewegungen
innerhalb des Operationssaals: Achten
Sie darauf, dass nicht zu viele Leute hinein-
und herausgehen, da sie eine

Sechs Tipps zur Infektionsbekampfung
von Prof. Dr. med. Thorsten Gehrke und Prof. Dr. Javad Parvizi, MD

Bakterienquelle und damit eine Infektions-
quelle darstellen.

* Operieren Sie ziigig und sicher: Operieren
Sie mit Bluterhalt und begrenzen Sie den
Blutverlust; geben Sie dem Patienten bei
Bedarf Tranexamsaure.

« Schonen Sie das Weichgewebe: Durch eine
grobe Behandlung entsteht viel totes Gewebe,
das einen Nahrboden fiir Bakterien bildet.

« Agieren Sie sehr aggressiv: Gehen Sie bei
postoperativen Wundproblemen nicht davon
aus, dass eine anhaltende Sekretion von sich
aus stoppt. Rdumen Sie ein massives Hama-
tom sofort aus.

« Praoperatives Waschen: Waschen Sie den
Patienten am Abend oder Morgen vor der
Operation mit Chlorhexidin oder Betadine.

4 directLINK 1/2017



ihre Politik indern und antimikrobielle
Stoffe zulassen wird, die sich hemmend
auf die Keimbesiedlung auswirken.
Sobald eine Zulassung zumindest fir
Hochrisikogruppen vorliegt, konnen
wir entscheiden, wer zu den Risiko-
gruppen zihlt, und diese ausweiten.

Worauf sollten Behorden, Operateure
oder Hersteller zukiinftig mehr achten?

Prof. Gehrke Wir benétigen fiir unsere
Forschung mehr Unterstiitzung vom
Staat. Es muss mehr Geld und Energie
in diesen Bereich flieBen. Ich bin mir
sicher, dass dies passieren wird, da
periprothetische Gelenkinfektionen
immer mehr zu einem allgemeinen
und wirtschaftlichen Problem werden.
Ich zumindest wiinsche mir mehr Geld
vom Staat, um beispielsweise Veranstal-
tungen wie das ICM zu organisieren —
das ist wirklich wichtig. Wir haben fiir
das ICM 2013 umfangreiche Unterstiit-
zung von LINK erhalten, das nicht das
grofite Unternehmen in diesem Sektor
ist. Das war dufBerst hilfreich.

Prof. Parvizi Ich stimme Prof. Gehrke
vollkommen zu. LINK hat sich fiir seine
sehr groBziigige finanzielle Unterstiit-
zung beim letzten ICM ein Lob ver-
dient. Ich habe die Fortschritte verfolgt,
die das Unternehmen auf diesem Gebiet
gemacht hat, und ich bewundere es
dafiir. LINK vertritt die Meinung, dass
es wichtig ist, periprothetischen Infekti-
onen grofle Aufmerksamkeit zu wid-
men. Ich hoffe, dass andere folgen
werden, da es sich um ein echtes Prob-
lem handelt. Wenn sie dies erkannt
haben, werden sie ihr Augenmerk und
Geld in Innovationen flieen lassen, die
uns helfen. Wir und ebenso alle unsere
Wissenschaftler stehen ihnen fiir eine
Zusammenarbeit selbstverstindlich
zur Verfiigung.

Herr Professor Gehrke, Herr Professor
Parvizi, vielen Dank fiir das Gesprach.

INTERVIEW

»Wir Argentinier mussen uns
doppelt anstrengenl«

Herr Dr. Carbd, Sie fiithren als einer der
ersten Operateure in Argentinien bei
periprothetischen Knieinfektionen den
einzeitigen Wechsel durch. Warum?

Ich habe das Konzept im Jahr 2013 wih-
rend meiner Hospitation in der HELIOS
ENDO-Klinik kennengelernt. Wir sind
in Argentinien die Ersten, die es mit Erfolg
umsetzen. Wir werden bald unsere ersten

Ergebnisse prisentieren.

In 99,9 Prozent der Falle von periprothe-
tischen Infektionen wird in Argentinien
noch der zweizeitige Wechsel durchge-
fiihrt. Woran liegt das?

Viele klinische Einrichtungen sind auf
einzeitigen Wechsel nicht eingestellt. Es
fehlt vor allem an Infektiologen und an
der speziellen chirurgischen Ausbildung,
die erforderlich ist, um zum Beispiel das
aggressive Debridement durchfiithren zu
koénnen. Wir sind in Argentinien das
Zentrum mit den meisten Zuweisungen
von Patienten mit periprothetischen
Infektionen. Dass wir heute doppelt so
viele Revisionen wie vor zwei Jahren
haben, zeigt: Wir miissen handeln!

Wo liegen die Schwierigkeiten?

Es sind immer mehr Chirurgen vom
Konzept des einzeitigen Wechsels tiber-
zeugt, aber es wird noch viel Zeit in
Anspruch nehmen, bis es sich auf breiter
Ebene durchgesetzt hat. Ein Grund dafiir
ist, dass viele Patienten durch ihre Kran-
kenversicherung an bestimmte Kliniken
gebunden sind. Die Kollegen dort wiirden
den einzeitigen Wechsel vorziehen, kon-
nen es aber nicht.

Gibt es weitere Griinde?

Wir Argentinier missen uns doppelt
anstrengen, denn zu den fehlenden Vor-
aussetzungen kommt hinzu, dass es an
vielen klinischen Einrichtungen keinen
Konsens fiir die Therapie periprotheti-
scher Infektionen gibt. Wir brauchen in
diesem Bereich effiziente anerkannte Kon-
zepte. Das ist der Grund, warum wir bei
den Treffen der Orthopaedic and Trau-
matology  Argentinian  Association
(AAOT) so intensiv iiber dieses Thema
sprechen.

LINK hat ein umfangreiches Revisions-
portfolio. Welche Implantate setzen
Sie ein?

Fiir die Revisionen bei Infekten, die ein
massives Debridement erfordern, setze ich
die Endo-Modell® Rotationsknieprothese
ein, und das Megasystem-C® verwende
ich bei massivem Knochendefekt. Die
oligodynamische Oberflichenmodifika-
tion von LINK PorAg® setze ich ein,
sobald sie in Argentinien erhiltlich ist.

Herr Dr. Carbo, vielen Dank fir das
Gesprach.

Dr. Lisandro Carbd ist Leiter der Knieabteilung des
Italian Hospital of Buenos Aires, Argentinien

directLINK 172017 5



INTERVIEW

IM GESPRACH

Dr. med. Lars Frommelt ist Infektiologe
und klinischer Mikrobiologe. Er leitet unter
anderem die Knochendatenbank am Institut
fur Infektiologie, klinische Mikrobiologie
und Krankenhaushygiene der HELIOS
ENDO-Klinik Hamburg.

6 directLINK 1/2017

»Silberbeschichtungen zur
Biofilm-Verhinderung sind ein
sehr interessanter Ansatz!«

Wo steht Deutschland bei periprothetischen Infektionen? Ein Gesprach mit Dr. med.
Lars Frommelt Gber Datenprobleme, praoperative Dekontamination und die Bedeu-
tung von Silber fiir die Infektionsprophylaxe.

Herr Dr. Frommelt, es gibt fiir Deutsch-
land keine evidenzbasierten Daten zur
Diagnostik und Therapie periprotheti-
scher Infektionen. Warum?

Weil wir keine kontrollierten Studien
haben. Aus ethischen Griinden lasst sich
das einzeitige nicht dem zweizeitigen
Vorgehen gegentiberstellen. Auflerdem
wollen viele Kliniken nicht von ihren
standardisierten Verfahrensweisen abwei-
chen, um die Ergebnisse nicht zu ver-
schlechtern. Wer mit einem OP-Verfahren
zu 90 Prozent Erfolg hat, wird es nicht
gegen ein anderes Verfahren testen, mit
dem er vielleicht nur 80 Prozent erreicht.

Ihre Einschatzung als Experte: Wie viele
Implantationen fiihren zu einer peripro-
thetischen Infektion?

Nach den KISS'-Daten etwa 1,2 Pro-
zent; die BQS?-Daten zusammen mit

den Daten aus der Traumatologie liegen

bei 1 Prozent. Die meisten Infektionen
entstechen aus intraoperativen Kontami-
nationen, wobei bis zu den klinischen
Symptomen im Durchschnitt 18 Monate
vergehen. Propionibakterien als typi-
sche Erreger von Low-Grade-Infekten
koénnen sogar nach finf Jahren fiir eine
Infektion sorgen. Die Daten greifen
wegen zu kurzer Beobachtungszeiten
nicht, denn die KISS-Daten beispiels-
weise reichen nur bis zum Klinik-
aufenthalt.

Welche prdoperativen MaRnahmen
gegen hamatogene Infektionen emp-
fehlen Sie?

Die klassische Antibiotika-Prophylaxe
wird bereits durchgefiihrt; das priope-
rative allgemeine Infektionsscreening
und gegebenenfalls die Sanierung von
Infekten in den Bereichen Dental,
HNO und Urologie greifen zuneh-
im ambulanten

mend, idealerweise



Bereich. Neu sind die prioperativen
Waschungen mit Desinfektionsmitteln,
die bis zur vollstindigen Wundheilung
durchgefithrt werden sollten.

Was ist bei Verdacht auf eine peripro-
thetische Infektion zu tun?

Das Wesentliche ist die Diagnostik. 20
Prozent der Infektionen haben keine
sichtbaren Symptome. Es besteht also
die Méglichkeit der Verwechslung einer
periprothetischen Gelenkinfektion mit
einer Lockerung aus anderen Griinden.
Der Philadelphia
Hauptkriterien wie den zweimaligen

Consensus welist
identischen Erregernachweis und eine
Fistel aus. Nebenkriterien sind zum Bei-
spiel die Leukozytendifferenzierung und
der Nachweis von Bakterien. Es gibt also
Kriterien, nach denen man eine Infektion
als wahrscheinlich oder unwahrscheinlich
ansehen kann. Und diese Kriterien sind

systematisch anzuwenden.

Wonach sollte sich das therapeutische
Vorgehen richten?

Bei einer akuten, frithzeitig symptoma-
tischen Infektion kann innerhalb von
drei Wochen unter Umstinden die
Prothese mit chirurgischer und antibio-
tischer Hilfe erhalten werden. Vorausge-

Drei Tipps zur
Infektionshekampfung

von Dr. med. Lars Frommelt

« Konsequente praoperative
Infektsanierung

« »Passender« Antibiotikaeinsatz in
korrekter Dosierung fiir einen ausrei-
chend langen Zeitraum

« Dekontamination von praoperativ bis
zur vollstandigen Wundheilung.

setzt, es wird schnell gehandelt: Wird
das Zeitfenster verpasst, ist der vollstan-
dige Wechsel der Prothese erforderlich,
denn der Gelenkspalt ist fiir Bakterien
keine Barriere. Ob man dabei einzeitig
oder zweizeitig vorgeht, spielt aus mik-
robiologischer Sicht keine Rolle. Der
zweizeitige Wechsel kann sehr sinnvoll
sein, wenn der Erregernachweis fehlt,
der ja vor allem fiir die Antibiose im
Zentrum der Therapie steht.

LINK hat mit PorAg® eine oligodynami-
sche Oberflachenmodifikation zur Ver-
hinderung des Biofilms entwickelt. Wie
ist [hre Meinung dazu?

Das ist ein sehr interessanter, funktio-
nierender Ansatz. Silberbeschichtungen
wurden fiir Tumorpatienten entwickelt,
die durch die Kombination von Poly-
chemotherapie, Bestrahlung und Chir-
urgie ein Infektionsrisiko von circa 25
Prozent haben. Mit silberbeschichteten
Mega-Implantaten mit geringer Toxizi-
tit konnte man dieses Risiko auf 10
Prozent reduzieren.

Silber gilt als Medikament. Damit ist die
Zulassung von Implantaten mit oligo-
dynamischer Silberbeschichtung in
Deutschland momentan unmaglich.

Ich halte das fiir eine unangemessene
Regulierung. Antibiotikaimprignierter
Knochenzement ist ein zugelassenes
Medizinprodukt und kein Arzneimittel,
obwohl die einzige Wirkung nicht der
Schutz des Zements, sondern der Schutz
des Korpers vor einer Infektion ist.
Dieses »Schlupfloch« haben die Regula-
toren geschlossen. Knochenzement
bleibt aber aus rechtlichen Griinden

zugelassen.

Herr Dr. Frommelt, vielen Dank fiir das
Gesprach.

' KISS = Krankenhaus-Infektions-Surveillance-System.
2 BQS = BQS-Institut fiir Qualitat und Patientensicherheit.

INTERVIEW

»Mit silberbeschichteten
Mega-Implantaten konnte
man das Infektionsrisiko bei
Tumorpatienten von 25 auf
10 Prozent reduzieren.«

Dr. med. Lars Frommelt
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»Bei der Bekampfung von
Infektionen kann man sehr
viel richtig machenl«

Periprothetische Infektionen lassen sich verhindern, wenn gezielt vorgegangen
wird, sagt PD Dr. med. Andrej Trampuz. Ein Gesprach (iber die Saulen der Diagnostik
und Therapie.

Herr Dr. Trampuz, Sie haben Algorithmen
aufgestellt, die periprothetische Infekti-
onen verhindern oder heilen sollen. Wie
funktioniert das Konzept?

Infektiologen allein erreichen bei peri-
prothetischen Infektionen Heilungsraten
von 50 bis 60 Prozent. Chirurgen, die
perfekt operieren, schaffen nicht mehr
Prozent, weil sie oft nicht die optimalen
Antibiotika verordnen. Unser Konzept
besteht deshalb im Kern aus einer diffe-
renzierten Diagnostik mit dem Ziel, den
Erregertyp nachzuweisen. Chirurgen, In-
tektiologen und Mikrobiologen stimmen
sich bei Diagnostik, Operation und
Antibiotikaeinsatz ab.

Auf welchen Daten basieren die
Algorithmen?

Wir nutzen eine Datenbank mit Patien-
tendaten aus der Schweiz, wo ich 15
Jahre gearbeitet habe. Sie enthilt Daten
von 5.000 Patienten, die wir nach zweli,
drei, fiinf und zehn Jahren nachunter-
sucht haben. Wir beschiftigen uns seit 25
Jahren mit Konzepten, um periprotheti-
sche Infektionen zu verhindern oder zu
heilen. Nach In-vitro Versuchen haben
wir ein Tiermodell entwickelt, das die
Bedingungen im Menschen sehr gut
widerspiegelt. Damit haben wir fast alle
neuen Antibiotika sowie diagnostischen
und priventiven Methoden getestet.



»Die wirkliche Rate peripro-
thetischer Infektionen liegt
wahrscheinlich bei 5 bis 10
Prozent.«

PD. Dr. med. Andrej Trampuz

IM GESPRACH

Der Internist und Infektiologe PD Dr. med.
Andrej Trampuz ist Oberarzt des Centrums
fur Muskuloskeletale Chirurgie der Klinik fir
Orthopadie der Charité Universitatsmedizin
Berlin, Campus Mitte, und Sektionsleiter
Infektiologie und septische Chirurgie. Sein
klinischer und wissenschaftlicher Schwer-
punkt sind periprothetische Infektionen.

Deshalb wissen wir heute sehr gut,
welche Vorgehensweise welche Erfolgs-
quote hat.

Was zeigen lhre Daten?

Die Daten zeigen, dass nach unseren
Algorithmen behandelte Patienten zu
iber 90 Prozent keine periprothetischen
Infektionen mehr haben. Die Behand-
lungszeiten sind mit zwei bis drei statio-
niren Wochen deutlich kiirzer, weniger
stressig und weniger kostenintensiv. Das
sind sehr gute Nachrichten fiir die Pati-
enten, weil man praktisch fast jede
Infektion behandeln und die Patienten
mit einem schmerzfreien und voll funk-
tionsfihigen Gelenk in die Rehabilita-
tion oder nach Hause schicken kann.

Sie stellen Ihr Konzept in einem Pocket
Guide auf sechs Seiten sowie als App
und in sechs Sprachen vor. Wer nutzt
den Pocket Guide?

Erfahrene Chirurgen und jiingere Kolle-
gen gleichermaBen; aktuell haben wir
pro Tag bis zu 30 Downloads weltweit.
Uber die Internetseite unserer Pro-
Implant Foundation' bieten wir Work-
shops an, in denen wir das Konzept
erkliren. Der Pocket Guide wird alle drei
Monate erneuert.

Sie arbeiten auRerdem an einer europa-
ischen Datenbank.

Ja, wir wollen damit 2017 in mehreren
Lindern starten, alle groBen Kliniken
involvieren und so etwa 5.000 Patienten
in zwei Jahren zusammenbekommen. In
der Datenbank wird die gesamte
Behandlung abgebildet, etwa welche
Prothese implantiert wurde und ob
zementiert oder zementfrei operiert
Anschlieend
welche Faktoren mit dem grofiten

wurde. schauen wir,

Erfolg verbunden sind, welche Art von
Therapieversagen es gab und warum.

INTERVIEW

Die Erkenntnisse flieen sofort in unsere
Mit dem Epjic-
Projekt® wollen wir valide Daten jenseits

Algorithmen ein.

von doppelblinden, randomisierten, pros-
pektiven Studien beschaffen. Zusitzlich
fithren wir prospektive Studien durch, in
denen wir Patienten randomisieren und
systematisch analysieren und neue Tests

und Antibiotika ausprobieren.

Viele praoperative, intra- und post-
operative MaBnahmen zur Vermeidung
von Infektionen sind gut bekannt,
werden aber nicht konsequent
umgesetzt.

Bei Infektionen muss konsequent die
Ursache ermittelt werden. Bei einem
Patienten wurde beispielsweise die per-
fekte Diagnostik durchgefiihrt und das
Propionibakterium nachgewiesen. Es
wurde ein einzeitiger Wechsel durchge-
fihrt und die neue Endoprothese mit
Zement implantiert. Letztendlich war
der Eingriff nicht erfolgreich, weil der
Patient nur zwei statt der erforderlichen

Fiinf Tipps zur
Infektionsbekampfung

von PD Dr. med. Andrej Trampuz

« Praoperative Waschungen des gesamten
Kdrpers mit antiseptischer Seife
- Perioperative Antibiotikaprophylaxe
30 bis 60 Minuten vor dem OP-Schnitt
+ Gelenkpunktion bei Verdacht auf periprothe-
tische Infektion (zum Beispiel Schmerzen,
Prothesenlockerung)
Die Leukozytenzahl im Gelenkpunktat ist
entscheidend dafir, ob eine Infektion

vorliegt

« Abnahme von Blutkulturen bei Fieber
zum Ausschluss von hamatogenen peri-
prothetischen Infektionen

directLINK 172017 9



INTERVIEW

DIAGNOSTISCHER ALGORITHMUS

‘ Akute Beschwerden

« Klinische Untersuchung
« Labor (CRP)
+ Rontgenbild (Prothese)

Letzter Eingriff vor < 4 Wochen ‘

Ursachenabklarung

(= friih postoperativ)

Punctio sicca?

Letzter Eingriff vor = 4 Wochen
(= spét postoperativ)

Gelenkpunktion

Ausschluss nichtinfektiése Ursache

Periproth. Fraktur, Instabilitat, muskulére Ursache etc.

L 1

l !

Persistierender Infektverdacht®

Perioperativ

Pathogenese

Blutkulturen

Mikrobiol y |l
}4*_ vereinbar mit  [¢+——| > 2.000/pl oder >70%
Nein Infektion?? Nein Granulozyten
Ja Ja ‘ Negativ ‘ ‘ Positiv ‘
Protheseninfektion ‘ Per ‘ ‘ Ha

1Bei rheumatischer Arthropathie, Luxationen, periproth. Fraktur, 6 Wochen postoperativ nicht verwertbar.
2Bei hochvirulenten Erregern (z.B. S. aureus E. coli) ist der einmalige Nachweis, bei niedrigvirulenten.
Erregern (z.B. S .epidermidis, P. acnes )der Nachweis in 22 Proben diagnostisch fiir eine Infektion.

3Erhohtes CRP, Fieber, lokale Rétung.

Revision* und intraop. Diagnostik5

4Gemal Behandlungsalgorithmus fiir Protheseninfektionen.
5Leukozytenzahl im Gelenkpunktat, Mikrobiologie (inkl. Sonifikation), Histopathologie.

BEHANDLUNGSALGORITHMUS

Akute Infektion |

| Chronische Infektion

Problemerreger?

Schlechte Weichteile/
Knochen?

Prothesenwechsel

Lockere Prothese?

l

Nein

Problemerreger?
Schlechte Weichteile/
Knochen/Fistel?
Multiple Revisionen?

Nein

Infektfokus-Suche:
« Untersuchung der
Haut (Zellulitis?)

« Bildgebung von

Primérfokus-Suche:
« TEE (Vegetation?)

+ Orthopantomogramm
« Intravaskulérer

Abdomen/Becken Device (ZVK, Port,
(Abszess?) und ICD/Schrittmacher?)
Wirbelsaule o Urinanaly;g
(Spondylodiszitis?) « Lungen-Réntgen
Antibiotische

Langzeitsuppression

[

Eradikation der Infektion

nicht moglich?

)

Débridement und
Erhalt der Prothese

Einzeitiger Wechsel

Zweizeitiger Wechsel

Dreizeitiger
Wechsel

Problemerreger:

- Rifampicin-resistente Staphylokokken

- Ciprofloxacin-resistente gramnegative
Bakterien

- Pilze (Candida)

!

Problemerreger?
Schlechte
Weichteile/Knochen?

lNein lJa

Kurzes Intervall
(2—-3 Wochen)

Langes Intervall
(6 -8 Wochen)

| |

Nicht zufriedenstellender
Verlauf?!

Klinische Infektionszeichen, erhohtes CRP, Eiter intraoperativ, kompromittierte Weichteile.
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»Die Zukunft bei Revisionen
sind funktionalisierte Ober-
flachen mit antimikrobieller
Eigenschaft.«

PD Dr. med. Andrej Trampuz

sechs Wochen Antibiotika erhielt. Jetzt,
ein paar Monate spiter, ist er mit
Schmerzen wieder zuriickgekommen.

Gibt es neue Entwicklungen in der
Infektionsprophylaxe?

Ja, wir fithren bei Wirbelsiulenpatien-
ten und bald bei Endoprothetikpatienten
eine multizentrische Studie mit einem
Impfstoft gegen Staphylokokken-Infek-
tionen postoperativ durch. Die Patienten
bekommen zehn bis 60 Tage vor der
geplanten Operation eine Dosis gegen
Staphylococcus aureus. Vorversuche haben
gezeigt, dass man so die Aureus-Infek-
tion zu 70 Prozent verhindern kann.
Das konnte fiir die Zukunft ein weiterer
Prophylaxeansatz sein.

Welchen Stellenwert haben die
Implantatoberflachen bei der Infek-
tionsprophylaxe?

Die Oberfliche hat wenig Einfluss auf
das Infektionsrisiko. Jedes Implantat
wird zuerst mit korpereigener Fliissig-
keit beschichtet, die meisten Bakterien
siedeln sich dann auf dieser Schicht an.
‘Was Bakterien besonders mogen, ist die
raue Zementoberfliche, dann folgen
Polyethylen und die Metalle, obwohl es
bei ihnen in vivo wenig Unterschiede
gibt. Die Zukunft bei Revisionen sind
meiner Meinung nach funktionalisierte
Oberflichen mit Biofilm verhindernder
Eigenschaft.

Konnten das Silberbeschichtungen sein?

Ja, zum Beispiel. Neben der systemi-
schen Antibiotikatherapie, die wir im
Pocket Guide

haben, werden die lokalen Biofilm

genau beschrieben

verhindernden Mafinahmen an Bedeu-
tung gewinnen. Wir haben mit anti-
biotikaimprigniertem Zement deutlich
Mit lokalen

weniger Infektionen.

INTERVIEW

Biofilm verhindernden MaBnahmen
werden wir bei den Revisionen sicher
noch mehr Erfolg haben.

Was kommt auf uns hinsichtlich peripro-
thetischer Infektionen zu?

Ich kann kein Horrorszenario erkennen.
Wir werden immer besser in der Erken-
nung der Problemerreger und in der
Anwendung der entsprechenden Thera-
pie. Wir konnen schon jetzt die meisten
Infektionen heilen und eine gute
Gelenkfunktion erreichen. Was wir
brauchen, sind neue Produkte, ein Biin-
del verschiedener priventiver Malnah-
men und gut geschultes Personal, damit
jeder Patient von Beginn an optimal
behandelt wird. Das Ziel ist, die Infekti-
onsraten deutlich unter 1 Prozent zu

senken, momentan sind wir noch deut-

lich daruber.
Wie soll das erreicht werden?

Den grofiten Nutzen kénnten wir erzie-
len, indem wir den Kliniken zeigen, wie
sie schnell reagieren und bereits die erste
Operation richtig durchfithren. Macht
man es nicht richtig, wird die zweite
Operation schon viel schwieriger, weil
der Erreger dann meist nicht mehr nach-
gewiesen werden kann, da er schon
einmal Antibiotika ausgesetzt war. Man
kann einiges falsch machen — aber auch
vieles richtig.

Herr Dr. Trampuz, vielen Dank fiir das
Gesprach.

" www.pro-implant.foundation.org.
2 www.epjic.org.
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MATERIALWISSEN

ZUM UNTERNEHMEN

Der Technologiekonzern Heraeus mit Sitz
in Hanau ist ein 1851 gegriindetes, weltweit
flihrendes Familienunternehmen, das Mate-
rialkompetenz mit Technologie-Know-how
in den Bereichen Umwelt, Energie, Gesund-
heit, Mobilitat und Industrielle Anwendun-
gen verbindet.

Heraeus Medical konzentriert sich auf
medizinische Produkte fiir die chirurgi-

sche Orthopadie und Traumatologie. Als
Branchenfiihrer fiir Knochenzemente wurde
das Unternehmen mehrfach als eines der
innovativsten Unternehmen des deutschen
Mittelstandes mit dem TOP 100 Award
ausgezeichnet.

12 directLINK 1/2017

Ist Knochenzement noch
der Goldstandard fur die
Infektionsprophylaxe?

Welche Rolle spielt antibiotikaimpragnierter Knochenzement bei der Prophylaxe
periprothetischer Infektionen? Ein Besuch bei Heraeus Medical.

Die Produktion von PALACOS® R+G pro bei Heraeus Medical

»Die Daten vieler Register und randomi-
sierter Studien belegen, dass antibiotika-
imprignierter Knochenzement die Zahl
infektionsbedingter Revisionsfille redu-
zierts, sagt Dr. André Kobelt, Geschifts-
fithrer von Heraeus Medical. Knochen-
zement mit Antibiotika gilt deshalb noch
immer als Goldstandard fiir die Prophy-
laxe gegen periprothetische Infektionen.
Die vor allem in den USA vorgebrachte
Kritik, das Risiko einer Resistenzbildung
wiirde dadurch steigen, ist unbewiesen.

»In Schweden, wo sehr viel Gentamicin
eingesetzt wird, gab es keine Zunahme
der Resistenzeng, weil3 Dr. André Ko-
belt. Einer Studie der HELIOS ENDO-
Klinik nach werden zudem in Blut, Urin
sowie subfaszial keine Resistenzen ver-

mittelnde Antibiotikakonzentrationen
erreicht. »Man sollte dennoch sicher sein,
fiir welchen Keim man den Knochen-
zement einsetzt«, so Dr. André Kobelt.
»Zusammen mit unserem Partner Curetis
haben wir ein Polymerase-Chain-
Reaction-basiertes Verfahren entwi-
ckelt, das innerhalb von vier Stunden
den vorherrschenden Keim und das

geeignete Antibiotikum erkennen ldsst.«

Moderne Zementiertechnik firr langste
Standzeiten

Ohnehin beschiftigt man sich bei Herae-
us Medical nicht nur mit Knochenze-
ment, sondern auch mit dem kompletten
Behandlungspfad. Die griindliche Vor-
bereitung vor allem von Patienten mit



erhohtem Infektionsrisiko und die fach-
gerechte Priparation des Knochenbetts
vorausgesetzt, ist die korrekte Zemen-
tiertechnik der nichste entscheiden-
de Schritt fiir eine lange Lebensdauer
der Endoprothese. Heracus empfiehlt in
den Kursen seiner PALACADEMY
das
Vakuummischsystem, weil danach die

zum Anmischen des Zementes

mechanischen Zementeigenschaften
optimiert sind. »Es ist belegt, dass veral-
tete Mischtechniken andere mechani-
sche Eigenschaften hervorbringen und
Implantate, die mit einer modernen
Zementiertechnik implantiert wurden,
die lingsten Standzeiten haben«, so
Marketingleiter Lothar Kiontke.

Weitere wichtige Einflusstaktoren fiir
den Langzeiterfolg bei der Infektions-
prophylaxe sind die Oberflichenbeschaf-
fenheit und das Design der Prothese.
»Der Knochenzement sollte auf beides
abgestimmt sein, er darf weder zu elas-
tisch noch zu rigide sein, wenn man
einen homogenen Zementmantel errei-
chen willg, erlautert Dr. André Kobelt.
»Eine der nach den Schwedenregistern
besten Kombinationen von Implantat
und Zement ist mit PALACOS von
Heraeus und dem anatomischen Lubinus
SP II® Schaft von LINK® moglich.« Vor
allem im Revisionsbereich kommt es
immer auch auf den differenzierten
Einsatz der verschiedenen Zementpro-
dukte und Antibiotikazumischungen an.

2003-2007

1993-1997

CUMULATIVE REVISION RATE IN %

6 8 10 12

YEARS AFTER OPERATION

1978-1992

14

»Wir haben den COPAL G+V mit Van-
comycin neu im Markte, sagt Dr. André
Kobelt. »Dieser Zement sollte definitiv
nicht pauschal verwendet werden. Es
muss das entsprechende Bakterium auf
der anderen Seite nachgewiesen sein,
ist der Antibiotikaschutz des
Zement-Knocheninterfaces nicht gege-

sonst

ben und die biofilmbedingte Implantat-

lockerung wird wahrscheinlich.«

Eine Kostenersparnis von 10 Prozent
ist moglich

Stimmen alle Komponenten, kann die
optimale Zement-Antibiotika-Prothe-
senkombination nicht nur das Leid der
Patienten verringern, sondern auch Kos-
ten sparen. »Eine randomisierte Studie
aus dem UK mit iiber 800 Patienten,
Schenkelhalsfrakturen
zementierten Endoprothesen versorgt

deren mit
wurden, zeigt, dass der Einsatz von
COPAL G+C, einem Zement mit
einer Antibiotikakombination, gut
drei von 100 Patienten mit einer
Hemiarthroplastie vor einer Infektion
bewahrt — und dies, ohne relevante
Resistenzen hervorzurufen«, so Dr.
Kobelt. »Das lauft bei drei Infektions-
fillen auf eine Kostenersparnis von
zehn Prozent tiber alle Hemiarthro-
plastieversorgungen hinaus — einfach
nur, indem man eine andere Knochen-

zementpackung aus dem Regal holtl«

0.8

CUMULATIVE REVISION RATE IN %

16 18 20

2003-2007

MATERIALWISSEN

»Studien belegen, dass
antibiotikaimpragnierter
Knochenzement die Zahl
infektionsbedingter
Revisionsfalle reduziert.«

Dr. André Kobelt, Geschiftsfiihrer Heraeus Medical

Experten fiir Knochenzement: Head of Marketing
Lothar Kiontke, Geschaftsfiihrer Dr. André Kobelt und
Head of Marketing Operations Meike Zimni (von links)

i =
1993-1997 1978-1992

8 10 12 14 16 18
YEARS AFTER OPERATION

20

Prozentualer Anteil von Revisionen wegen tiefer Infektion fiir unzementierte (links) und zementierte primére Kniegelenkprothesen iiber vier Perioden (x-Achse: Jahre nach

Operation, y-Achse: kumulative Revisionsrate in Prozent)
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INTERVIEW

IM GESPRACH

Prof. Dr. med. Rudolf Ascherl ist Chefarzt
der Klinik fiir spezielle Chirurgie und Endopro-
thetik des Krankenhauses Tirschenreuth.

14 directLINK 1/2017

\

»Eine postoperative Infektion
ist kein Fehler, sondern eine
neue Erkrankung!«

Nicht alle endoprothetischen Herausforderungen lassen sich mit den gangigen
Antibiotika-Spacern beherrschen. Ein Gesprach mit Prof. Dr. med. Rudolf Ascherl
iber die von ihm entwickelte modulare Interimsprothese.

Herr Professor Ascherl, Sie haben eine
Interimsprothese entwickelt, die von
LINK derzeit als Sonderanfertigung
produziert wird. Was ist der Unterschied
zu den gangigen Antibiotika-Spacern?

Unsere Interimsprothese besteht aus
Implantatstahl, ist unbeschichtet und
modular. Wir kénnen damit jede Linge
tiberbriicken, auch ganze Femora. Das
Bein ist dadurch im Stand, im Sitzen
und fiir die Pflege im Bett einigerma-
Ben stabil. Eine spezielle OP-Technik
ist nicht erforderlich.

Warum reichen Ihnen die marktgangi-
gen Spacer nicht?

Wenn man zum Beispiel eine Tumorpro-
these ausbaut und der Patient keinen
Oberschenkelknochen mehr hat, beno-

tigt man eine Uberbriickung zwischen

Becken und Unterschenkel, die drei
Kriterien erfiillt, auf die es ankommt:
Stabilitit, Linge und Totraumfiillung.
Mit den tblichen Spacern ist das nicht
moglich. Das sind immer Eigenkonst-
ruktionen mit Marknigeln und Rohren
aus den Fixateuren. Wir haben ein Sys-
tem entwickelt, das genau passt und eine
gewisse Lagerungs- und Pflegestabilitit
erzeugt. Auflerdem lassen sich so grof3ere
Defekte verkleinern, weil das Gewebe
um das Interim schrumpft. Die Hohl-
riume sind dann nicht mehr so grof,

wenn wir eine neue Prothese einbauen.

Wie gelangen Sie mit der unbeschichte-
ten Interimsprothese zu einer ausrei-
chenden Antibiose?

Wir beschichten die Interimsprothese in
schwierigen Fillen mit einem antibioti-
kaimprignierten Kollagenfilm. Dazu



geben wir entsprechend den Ergebnis-
sen der Keimtestung systemische Anti-
biotika, in der Regel nicht linger als
vier Wochen. Weil diese Patienten
meistens multiresistente Keime bei
schweren Weichteilschiden und massi-
ven Knocheninfektionen haben, spiilen
und debridieren wir oft mehrfach, bis
oder Keimfreiheit

wir Keimarmut

erreichen.

»Wir kdnnen mit unserer Interimspro-
these jede Lange iiberbriicken, auch
ganze Femora.«

Verwenden Sie mitunter auch
Antibiotika-Spacer?

Ich lehne Antibiotika-Spacer nicht ab.
Aber ich bin wegen der darin enthalte-
nen Rontgenkontrastmittel, der mogli-
chen Briiche und des Abriebs sehr
vorsichtig. Auflerdem konnte die poly-
mere Oberfliche der Spacer Keime
anziehen, die erneut Biofilm bilden.

Wie viele Interimsprothesen haben Sie
bisher implantiert?

Bisher haben wir etwa 120 Fille ope-

riert, sodass wir bald eine Auswertung

realisieren konnen. Die Prothese ist
zwar nicht fiir die breite Anwendung
gedacht, aber ich glaube, dass wir damit
eine schnelle und einfache Losung fiir
Patienten haben, die sonst vor einer
Amputation stiinden. Eine postopera-
tive Infektion ist ja kein Fehler, sondern
eine neue Erkrankung. Man muss Pro-
phylaxe betreiben und Diagnostik —und
wenn es zu einer Infektion gekommen
ist, muss man sie optimal behandeln
kénnen.

Erschweren die gesetzlichen Regeln die
Zulassungen fir diese Produkte?

Dass enorme Zulassungshiirden iiber-
wunden werden miissen, um solche
dringend benétigten Produkte auf den
Markt zu bringen, ist ein groBes Prob-
lem. Stellen Sie sich vor, ein junger
Patient hat eine periprothetische Infek-
tion seiner Tumorprothese und braucht
eine entsprechende Uberbriickung. In
einer Zeit, wo man individuelle Prothe-
sen herstellt, sollte man auch Implantate
fiir solche Patienten haben.

Herr Professor Ascherl, vielen Dank fiir
das Gesprach.

INTERVIEW

»Stabilitat, Lange und
Totraumfiillung sind die drei
Kriterien flr Spacer, auf die
es uns ankommt.«

Prof. Dr. med. Rudolf Ascherl

Drei Tipps zur
Infektionsbekampfung
von Prof. Dr. med. Rudolf Ascherl

« Friihzeitig den Patienten dazu anhalten,
die Haut zu schonen — zum Beispiel das
Kratzen zu vermeiden

+ Dem Patienten Informationen und Ver-
antwortung geben, vor allem, Auffallig-
keiten zu melden

« Prdoperativ Haut, Nase, Rachen, Zahne,
Blase und Co. griindlich auf Infektionen
inspizieren

Stabilitat, Lange und Totraumfullung: Die Interimsprothese von Prof. Ascherl wird von LINK als Sonderanfertigung produziert
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PRODUKTE

Ausschnitt aus dem LINK Portfolio flir Primar-

und Revisionsarthroplastiken

dann

1) LINK® SP 11® Modell Lubinus® Anatomische Hiiftendoprothese mit besten Ergebnissen in der Schwedenstudie*
2) LINK® Lubinus Classic Plus® Hiiftprothesensystem, die moderne Standardversorgung 3) LINK® Standard C Cem
Hiiftprothese, zementierter Standardschaft C 4) LINK® Standard M Hiiftprothese, zementierbare Hiiftendoprothese
nach bewdhrtem Konzept 5) LINK® Dysplasieschaft, Geradschaftendoprothese fiir die zementierbare Implantation

*Annual Report 2013; Swedish Hip Arthroplasty, Register; www.shpr.se.
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6) LINK® Modell Lubinus® Hiftpfanne, zementierbare Hiftpfanne fir den LINK® SP 11® Hiiftendoprothesenschaft
7) LINK® IP Huftpfanne, zementierbare Hiftpfanne fiir den LINK® SP 11® Hiftprothesenschaft 8) LINK® FC + FAL
Huftpfanne, zementierbare Kunststoff-Flachpfannen 9) LINK® Kunststoffpfanne Endo-Modell®, zementierbare
Hiftpfannen in Rechts- und Linksausfiihrung

11) LINK® SP 11® Langschéfte, zementierbare Langschaftendoprothesen fiir die Huftrevision (links: anatomisch;
rechts: XL-Version) 12) LINK® Reoperationsschafte; gerade und anatomische Endoprothesen fiir die Hiiftrevision
13) MP® Rekonstruktionsprothese, modulare zementierbare und zementfreie Endoprothese fiir die Hiftrevision

g !
1],

10) LINK® Endo-Modell® Arthrodesenagel SK,
Modularsystem zur zementierbaren oder zementfreien
Implantation

o

14) LINK® MEGASYSTEM-C®, das modulare Tumor- und
Revisionssystem
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PRODUKTE

Tltansubstrat

(10

® 1c) ®

15) LINK® Endo-Modell® Rotations- und Scharnierknie-Endoprothese fiir Primar- und Revisionschirurgie 16) LINK® 19) Die oligodynamische PorAg® Oberflachenmodifi-
Endo-Modell®-M, Modulares Kniegelenk-Prothesensystem mit Knochenersatzsegmenten 17) LINK® Endo-Modell®SL® kation zur Verhinderung eines Biofilms von LINK ist als
Rotations- und Scharnierknie-Endoprothese 18) Arthrodesekupplung zum LINK® Endo-Modell® SL® (mit Verbin- Sonderanfertigung erhaltlich

dungskomponenten fiir Rotations- und Scharniergelenke)

~ N

® @ B P

20) Interpositionshilsen »Rescue Sleevex, fir tinterprothetische Frakturen als Sonderanfertigung erhaltlich 23) LINKSpacer mit Antibiotika fiir das Hift-
21) LINK® Beckenteilersatz Endo-Modell®, Implantat zur Uberbriickung bei groReren Knochendefekten und Kniegelenk
22) LINK® Pelvis Support Typ RR & Typ RC Pfannendach-Stiitzring und Pfannendach-Stiitzschale (unten Typ RC)
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PRODUKTE

Beispiele spezieller Sonderanfertigungen fur
endoprothetische Fragestellungen bei Infektionen

Zementierbarer Arthrodesenagel mit modularem, distalem Femurteil- Arthrodesenagel fir das Sprunggelenk; Fraktur der Tibia und Verschraubung mit

ersatz und anatomisch gebogenem Schaft; links: Zustand nach Osteosyntheseplatten. Aufgrund von Infektion nach einem Jahr Einsatz eines externen

infizierter Kniegelenkprothese und temporarer Nagelschienung mit Fixateur sowie Entfernung der distalen Tibia und Ersatz durch Antibiotika-Spacer.

Antibiotika-Applikation Nach Entfernen des Fixateur Implantation eines Arthrodesenagels mit Tibiateilersatz
und Talusabstiitzung

Zementfreier Arthrodesenagel von LINK; Zustand nach Arthrodese
des rechten Kniegelenkes bei Zustand nach Protheseninfektion und

Individueller Beckenteilersatz mit modifizierter MP®-Prothese von LINK; Zustand
nach komplexer, infektiéser Schadigung der Hiifte mit vorangegangener Resek-
Hautweichteillappenplastiken sowie Materiallockerung mit Reinfektion tion von Acetabulum und Femur; der Antibiotika-Spacer (oberes Rontgenbild)

durch Staphylokokken diente als Platzhalter bis zur Revision

18 directLINK 1/2017



Neu: LINKSpacer mit Antibiotika

Neu von LINK fiir Knie- und Hiiftge-
lenke sind vorgefertigte teilzementierte
Spacer mit Antibiotika fiir den zweizei-
tigen Einsatz bei periprothetischer
Infektion. Mit dem LINKSpacer kann
eine Gelenkprothese temporir ersetzt
werden, wenn diese aufgrund einer
Infektion entfernt werden muss.

Artikulierende Spacer bieten viele
Vorteile

Bei zweizeitiger Revision hat der Ein-
satz von artikulierenden Spacern gegen-
tiber Block-Spacern nach Auffassung
vieler Autoren zahlreiche Vorteile. So
bleibt unter anderem der Gelenkraum
erhalten, eine Retraktion der Kollate-
ralbinder wird verhindert. Zudem ist
bei antibiotisch imprignierten Spacern
die kontinuierliche Expression lokaler
Antibiotika sichergestellt." Block-Spacer
dagegen fithren zu unerwiinschter
Gelenksteifigkeit.>?

Antibiotika erhohen die Effektivitat
der Spacer

Weil artikulierende Spacer zudem eine
grofle Kontaktoberfliche zum umge-
benden Knochen- und Weichteilgewebe
besitzen und eine groBe intraartikulire
Fliche abdecken, ergibt sich eine ent-
sprechend grof3e Austauschfliche fiir das
in den Spacern enthaltene Antibioti-
kum. Das erhoht die Effektivitit der
Spacer.* Der LINKSpacer bleibt in seiner
Position, bis eine vollstindige Weichteil-
erholung eingetreten ist und normale
Entziindungswerte erreicht sind.

' Walker RH, Schurman DJ (1984) Management of infected
total knee arthroplasties. Clin Orthop Relat Res 186:81-89

? Haddad FS, Masri BA, Campbell D, McGraw RW, Beauchamp
CP, Duncan CP (2000) The PROSTALAC functional spacer in
two-stage revision for infected knee replacements. J Bone Jt
Surg Br 82:807-812

LINKSpacer fiir das Hiiftgelenk

.

Effektive Freisetzung von Gentamicin in situ,
hoch konzentrierte lokale Antibiose

.

Metallstruktur fir hohe Resistenz gegen
physiologischen mechanischen Stress

.

Einfache Implantation

« Beugt Geweberetraktion vor und erleichtert
die spatere Revision und Reimplantation
Erhalt der Funktionsfahigkeit der
Huftmuskulatur

.

.

Gegebenenfalls Teilbelastung des Gelenks
méglich

.

Kurzfristige Rehabilitation des Patienten
durch Beibehaltung der Gelenkbeweglichkeit

.

Erhohte Lebensqualitdt zwischen den
operativen Eingriffen

LINKSpacer fiir das Kniegelenk

Effektive Freisetzung von Gentamicin in situ,
hoch konzentrierte lokale Antibiose
« Gelenkzwischenraum bleibt erhalten

Einfacherer Zugang bei Revision, da Patellar-
sehne ohne immobilisationsbedingte
Narbenbildung

Erhaltung der Streckmuskulatur durch
Rehabilitation maglich

Funktionsféahige Nebenligamente

Kurze funktionelle Erholungszeit nach dem
endgiltigen Revisionseingriff

Bessere Mobilitat als mit Block-Spacer

Gegebenenfalls Teilbelastung des
Gelenks moglich

Erhéhte Lebensqualitat des Patienten

3 Meek RM, Masri BA, Dunlop D, Garbuz DS, Greidanus NV,
McGraw R, Duncan CP (2003) Patient satisfaction and func-
tional status after treatment of infection at the site of a total
knee arthroplasty with use of the PROSTALAC articulatings-
pacer. ) Bone Jt Surg Am 85:1888-1892

4 Ocguder A. et al: Two-stage total infected knee arthroplasty
treatment with articulating cement spacer; Arch Orthop
Trauma Surg (2010), 130:719-725

PRODUKTE

,L_Erl"_SUaCEf_ UNK @ |

Der LINKSpacer fiir das Hiiftgelenk ist mit
armiertem Kern aus Implantatstahl (AISI 316L)
versehen, der mit gentamicinhaltigem Kno-
chenzement umgeben ist. Der teilzementierte
LINKSpacer ist in acht Ausfihrungen erhéltlich.

E‘l‘f?pac_er unk @ |

Der LINKSpacer fiir das Kniegelenk entspricht
einer deckungsgleichen kondylaren Knieprothese.
Es sind sechs Modelle verfiigbar, ausgefiihrt in
Acrylzement mit imprdgniertem Gentamicin. Der
LINKSpacer besteht aus je einem unabhangigen
Tibia- und Femurelement.
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PRODUKTE

LINK® Endo-Modell® Arthrodesenagel SK zur

Anwendung nach infektioser Revisions-TKA

Infektionen nach Kniegelenksrevisionen
wegen einer vorangegangenen peripro-
thetischen Infektion konnen wegen des
Verlustes von Knochensubstanz und
Weichteilintegritit eine therapeutische
Herausforderung sein. In diesen Fillen
stellt die Arthrodese ein anerkanntes

Losungsverfahren dar.

Der LINK® Endo-Modell® Arthrode-
senagel SK vereint durch sein Design
einen hohen Grad an modularer Flexi-
bilitit mit groftmoglicher Sicherheit.
Die Implantation ist intuitiv und einfach
und sorgt flir eine primire Stabilitit, die
eine schnelle, belastungstihige Mobili-
sierung ermoglicht.

Modularsystem zur zementierbaren
oder zementfreien Implantation

Der zementierte Arthrodesenagel besteht
aus einer EndoDur® CoCrMo-Legie-
rung. Die modulare Kopplung ist mit
allen Modularschiften mit weiblichem
Konus aus der LINK® Endo-Modell®
Familie kombinierbar und ermoglicht so
eine zementfreie Versorgung mit Schif-
ten aus Tilastan® und eine zementierte
Versorgung mit Schiften aus CoCrMo.
Die schrige Kopplungsebene im Arthro-
desenschloss und das Einrasten der
Komponenten in ringférmig vorhan-
dene Taschen sorgen fiir eine kraft-
schliissige Verbindung, die durch zwei
Schrauben gesichert wird. Bei der
zementfreien Version muss das Augen-
merk auf einer sicheren Primirverklem-
mung im Markraum liegen — mit oder
ohne Knochentransplantat.

20 directLINK 1/2017

Topische Antibiose bei zementierter
Variante

Der LINK Endo-Modell® Arthrode-
senagel SK wird wie eine gekoppelte
Kniegelenkprothese mit Schaft im-
plantiert, wobei tiber die Zementie-
Infektfall
topische Antibiose bewirkt wird. Er

rung 1im eine gezielte
besteht aus einer femoralen und einer
tibialen Komponente. Eine spezielle
Kupplung sorgt fiir die stabile Verbin-
dung beider Komponenten. Der Arth-
rodesenagel ist als zementierbare und
zementfreie Version erhiltlich. Die
Schifte der zementierbaren Version
sind konisch, haben aber drei Flichen
zur Rotationssicherung im Zement-
bett. Die femoralen Schifte sind direkt
nach der Kupplung anatomisch gewin-

kelt.

zementierten Modellen die korrekte

Zentriersterne fithren bei den

intramedullire Position am jeweiligen
Nagelende herbei. Auch ein Beinlin-
genverlust kann begrenzt werden, da
die zementierte Arthrodese keinen
Knochenkontakt erfordert.

Abb. rechts: Fiir die zementierbare Versorgung steht
der Arthrodesenagel als Zweikomponentensystem
(links) oder als modulare Variante aus einer EndoDur®
CoCrMo-Legierung (Mitte) zur Verfiigung. Die Version
mit der LINK PorEx® Oberflachen-Hartstoff-Modifika-
tion ist ideal fiir Patienten mit einer Metall-Hypersen-
sitivitat und wird nur als Sonderanfertigung geliefert.




PRODUKTE

Rotationsstabilitat

durch Langsrippen Drei Flachen zur

Rotationsstabilitat
im Zement

Sicherungsschrauben fir
Konusverbindung

7. 5° Flexion

Mikropordse Struktur

PorengroRe ~160 pm Sichere Verbindung
durch Kraftaufnahme
durch Taschenlager
und zwei Sicherungs-

schrauben

Stabile Verbindung:
konische Verklem-
mung der Kopplung
durch schrage
Kontaktflache

Arthrodesenagel mit »Rescue Sleeve« Hiilse
als Sonderanfertigung von LINK

Austausch einer Knieprothese bei Infekt gegen einen einseitigen Arthrodesenagel. Hiilse mit Tibiaschaft und
Anschluss an einen liegenden Durchsteck-Femur nach temporarer Nagelschienung mit Antibiotikaapplikation
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MATERIALWISSEN

Osteokonduktiver und antimikrobieller Status
der von LINK® eingesetzten Biomaterialien

Antimikrobielle Wirksamkeit

gemalS 1SO 22196:2011

* Koloniebildende Einheiten pro cm? nach 24 Stunden Inkubation
* Nur CoCr und TiAl6V4 Proben zeigen antimikrobielle Wirksamkeit gegen Staphylococcus aureus

Escherichia coli
Staphylococcus aureus

1.000.000
10.000 Ausgangsmenge 32.000 _ 37.000 .
2.400
350,0
100 150,0
1
13
<06 <06
0
CoCr TiAl6V4 1.4441 (316L) Tantal

Grafik erstellt nach den Priifungsergebnissen der Eurofins GmbH — siehe Text Seite 23

Biomaterialien fiir Endoprothesen
sollen moglichst nicht zytotoxisch sein
und, falls fiir die zementfreie Veran-
kerung vorgesehen, die Anlagerung
von Knochenvorliuferzellen fordern.
Steinemann' hat dazu Untersuchun-
gen mit Proben der verschiedensten
Materialien in Kulturen mit Fibroblasten
und Osteoblasten durchgefithrt. Das
Ergebnis zeigt, dass Titan und Zirko-
nium als einzige Implantatmaterialien
die Osteoblastenproliferation unter-
stiitzten. Niob und Tantal hingegen
behinderten das Wachstum stark.'

LINK verwendet heute als Implantatma-
terialien Titan, vornehmlich als Tilastan®
(TiAl6V4), Kobalt-Chrom-Molybdin-
Legierungen als EndoDur® (CoCr28Mob6)
und fiir bestimmte Spezialanwendungen
rostfreien Stahl (X2CrMo18-15-3).

Diese Materialien haben neben ihren

unterschiedlichen biokompatiblen und

22 directLINK 1/2017

mechanischen auch verschiedene anti-
mikrobielle Eigenschaften. Weil es dazu
Veroffentlichungen mit unterschied-
lichsten Wertungen gibt und neuerdings
auch dem Material Tantal besondere
antimikrobielle Eigenschaften zugespro-
chen werden, haben wir unsere vorge-
nannten Implantatmaterialien und
zusitzlich Tantal auf ihre Wirkung bei
Staphylococcus aureus und Escherichia coli
testen lassen. Dabei ergab sich, dass
samtliche getesteten Implantatmateria-
lien unterschiedliche Wirkungen gegen
Escherichia coli zeigten, aber nur Kobalt-
Chrom- und Titanproben eine deutliche
gegen
Staphylococcus aureus aufwiesen. Rost-

antimikrobielle Wirksamkeit

freier Stahl und Tantal blieben gegen
diesen Erreger unwirksam. Nachstehend
ist eine Beschreibung tiber das System
und den Ablauf der Untersuchung, die
von Eurofins in Planegg bei Miinchen
durchgefithrt wurde.

Helmut D. Link

OSTEOBLAST COUNT/CONTROL

cell on metal
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log POLARIZATION RESISTANCE,ohmcm’ ~ CORROSION RESISTANCE

Ergebnisse von Experimenten mit auf Me-
tallscheiben kultivierten Osteoblasten. Die
Abszisse ist der Logarithmus des Polarisa-
tionswiderstands des Metalls und bildet
seine Korrosionshestandigkeit ab. Die Ordi-
nate ist die normalisierte Zellzahl, auch im
logarithmischen MaRstab. Wachstumshem-
mung fehlt fiir Ti und Zr, ist aber stark fir
korrosionsbestandiges Nb und Ta. Wachs-
tumsinhibition wird fiir alle weniger korro-
sionsbestandigen Metalle beobachtet.!

! Steinemann SG: Compatibility of Titanium in Soft
and Hard Tissue — The Ultimate is Osseointegra-
tion; Materials for Medical Engineering, WILEY-
VCH, Volume 2, Page 199-203.




MATERIALWISSEN

Prifung auf antimikrobielle Aktivitat gemalfs 1SO 22196 (2011)

Fir die in der nachfolgenden Tabelle genann-
ten Testmaterialien I, Il und Il wurde eine
Priifung auf antimikrobielle Aktivitat gemaR
IS0 22196 (2011) durchgefihrt ("Measurement
of antibacterial activity on plastics and other
non-porous surfaces«). Die Prifung basiert auf
einem Vergleich des Wachstums oder der
Abtétung von auf Materialien aufgebrachten
Keimen. Dabei werden die zu priifenden
Materialien mit Referenzmaterialien vergli-
chen, deren wachstumshemmende (antimikro-
bielle) oder nicht wachstumshemmende
Eigenschaften bekannt sind. Als externes
Referenzmaterial diente dabei TiAl6V4, das
eine antimikrobielle Aktivitat besitzt. Leere
Petrischalen dienten als internes Referenzma-
terial ohne antimikrobielle Aktivitat. Stap/hy/o-
coccus aureus (ATCC 6538) wurde als
Teststamm verwendet.

Die Testmaterialien und auch das externe
Referenzmaterial wurden vor ihrer Verwen-
dung fiir den Test fiir 15 min bei 121 °C auto-
klaviert, um eine keimfreie Testoberflache zu
erhalten. Von jedem Testmaterial wurden drei
Muster untersucht, als Testflache auf den
Test- und Referenzmaterialien dienten 4 x 4
cm. Auf allen Testflachen wurden 400 pl einer

definierten Bakteriensuspension aufgetropft
und mit einem Parafilm von 4 x 4 cm bedeckt.
Die Keimzahlbestimmungen an jeweils drei
Mustern der Referenzmaterialien (extern und
intern) wurden direkt nach dem Auftropfen
durchgefiihrt (Nullstundenwert). Von drei
weiteren Mustern der Referenzmaterialien
(extern und intern) wurde die Keimzahl nach
24 Stunden ermittelt.

Die gemaR 1SO 22196 (2011) an die ermittelten
Keimzahlwerte der Referenzmuster gestellten
Kriterien wurden bei der Priifung erfillt und
sind nachfolgend aufgefiihrt.

o Kriterium 1: minimale Abweichung
der Keimzahlen zwischen den jeweils
drei Mustern der Referenzmaterialien
(Nullstundenwerte).

e Kriterium 2: durchschnittliche Keim-
zahl auf den Referenzmaterialien ohne
Inkubation zwischen 6.200 und 25.000
KbE (Kolonie bildenden Einheiten)/cm?
(Nullstundenwerte).

« Kriterium 3: durchschnittliche Keim-
zahl auf den Referenzmaterialien nach
Inkubation mindestens noch bei 62 KbE/
cm? (24-Stunden-Werte).

Die Keimzahlbestimmung an jeweils drei Mustern
der zu untersuchenden Testmaterialien erfolgte
nach 24 Stunden. Alle Keimzahlbestimmungen
wurden im Doppelansatz durchgefiihrt. Aus dem
Verhdltnis der ermittelten Keimzahlen Iasst sich
der Wert R berechnen. Dieser ist ein MaR fiir die
antimikrobielle Aktivitat und ist definiert als R =
U, — A, (= Mittelwert der log KbE/cm? des Refe-
renzmaterials nach 24 h— Mittelwert log KbE/cm?
des Testmaterials nach 24 h). Von antimikrobieller
Aktivitat wird dann gesprochen, wenn R einen
Wert von > 2 annimmt.

Wie aus der nachfolgenden Tabelle hervor-
geht, konnte die antimikrobielle Aktivitat fiir
das externe Referenzmaterial (TiAl6V4) im
Vergleich zum internen Referenzmaterial
bestatigt werden. Gleiches gilt auch fiir das
untersuchte Material | (CoCrMo), dessen anti-
mikrobielle Aktivitat in Bezug auf das interne
Referenzmaterial dabei fast doppelt so hoch
war wie die des externen Referenzmaterials.
Im Gegensatz konnte fiir die Materialien Tan-
talum und 1.4441 keine antimikrobielle Aktivi-
tat nachgewiesen werden.

Mario von Neubeck, Scientist Microbiology
Eurofins BioPharma Product Testing Munich GmbH

Testkeim Probe KbE/cm? nach 24 Std. | Log KbE/cm? R (interne R (externe
Durchschnitt nach 24 Std. Referenz) Referenz)
Internes Referenzmaterial 7,0 x 10* 4,8
Externes Referenzmaterial 1,5x 102 2,2 2,6
Staphylococcus | TiAl6V4 (granulatgestrahlt)
aureds I CoCrMo (glasgestrahlt) 1,3%10° 0,1 47 2,1
ATCC6538
Il Tantalum (granulatgestrahlt) | 3,7 x 10* 4,6 0,2 -2,4
111 1.4441 (poliert) 3,2x10% 4,5 0,3 -2,4

Eurofins BioPharma Product Testing Munich GmbH, Department of Microbiology, BehringstraBe 6/8, 82152 PlaneggMiinchen, Deutschland,
www.eurofins.com/pharma-services, MicrobiologyMunich@eurofins.com
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3-D-Aufnahme einer PorAg® Pore (Bildmitte) in 1.000-facher VergroRerung

PorAg”® Anti-Biofilm-
Oberflachenmodifikation von LINK

Revisionseingriffe sind statistisch mit
einer erhohten Rate periprothetischer
Infektionen verbunden.' Die Infekti-
onsprophylaxe ist deshalb ein kritischer
Erfolgsfaktor in der Revisions- und
Tumorendoprothetik.

Im Zentrum periprothetischer Infekti-
onen steht ursichlich die Biofilmbil-
dung. Neben systemischen Antibiotika
wird verschiedentlich Silber verwen-
det, um die Biofilmbildung an Implan-
tatoberflichen zu verhindern. Wih-
rend Silber im Koérper kaum toxisch
wirkt,? gilt freies Kupfer als besonders
toxisch, weil es hochaktive, zellschadi-
gende Sauerstoffverbindungen erzeugt
und dadurch Proteine und Lipide schi-
digt.> LINK verwendet deshalb fiir
seine Biofilm verhindernde Oberfli-
chenmodifikation ausschlieBlich Silber.

Abrieb- und scherkraftfeste Oberfla-
chenmodifikation vor allem fiir lasttra-
gende Implantate

Die LINK® PorAg® oligodynamische
Oberflichenmodifikation wurde im
Hinblick auf Biokompatibilitit, oligo-
dynamische Wirksamkeit, Resistenz-
verhiitung, silberpartikel- und silber-
ionenreduzierende Langzeitwirkung
sowie flir gute Haft- und Scherfestig-
keit entwickelt. Mit LINK® PorAg®
kann die Oberfliche von Weichteil-
komponenten fiir Hiift-, Knie- und
Megaprothesen modifiziert werden.
PorAg® wird mit dem PVD-Verfahren
(Physical Vapour Deposition) auf
Implantatmaterialien wie Titan, titan-
basierte und kobaltbasierte Legierun-
gen sowie Implantatstahl nach AISI
316L aufgebracht. Das Ergebnis sind



zweischichtige Oberflichenmodifikati-
onen mit diinnem, sehr hartem Deck-
film, die sich vor allem fiir lasttragende
Implantate unter Weichteildeckung eig-
nen. Die oligodynamische Wirkung der
Implantatoberflichen entsteht in einer
rund 1 pm dicken Modifikation, die aus
einer Unterschicht aus Silber (Ag) und
einer 100 nm diinnen, offenporigen
Deckschicht aus hartem Titansilbernit-
rid (TiAgN) besteht.

Die so modifizierte Oberfliche stellt
begrenzt Silberionen (Ag+) und Elekt-
ronen zur Verfligung, wodurch die fiir
die ATP-Bildung benétigten Protonen
an der Implantatoberfliche reduziert
und damit die Bakterien »ausgehungert«
werden. Priklinische Tests ergaben, dass
daraus eine signifikante oligodynami-
sche, aber keine toxische Wirkung resul-
tiert. Die aktiven Silberionen (Ag+) in
der aus dem Oberflichenmaterial zur
Verfiigung gestellten Menge sind stark
begrenzt"? und werden durch den Chlo-
ridgehalt der Umgebung weitestgehend
neutralisiert.

Kein Biofilm, keine Nebenwirkungen in
erster klinischer Studie

Die oligodynamische Wirksamkeit von
PorAg® wurde mit Staphylococcus aureus
als dem effektivsten Biofilm bildenden
Erreger priklinisch tberprift und
dabei die oligodynamische Wirkung
nachgewiesen. Fiir die klinische Anwen-
dung von PorAg® steuerte Prof. Rodolfo
Capanna erste Studienergebnisse? bei.
Bei 37 Patienten, die zwischen 2010 und

gty

Titansubstrat

vl‘!

Doppelschicht aus Ag und TiAg20N = PorAg®. Im Ge-
gensatz zu anderen Silber enthaltenden Oberflachen-
modifikationen ist das von LINK entwickelte TiAIV/Ag/
TiAgN-System dank der PVD-Technik widerstandsfahig
gegen Scherkrafte. Die antimikrobielle Wirkung beruht
auf dem in der Unterschicht vorhandenen und in die
harte Deckschicht integrierten Silber

2014 nach einer Infektion ein LINK®
Megasystem-C® mit PorAg® Kompo-
nenten erhielten, zeigten sich keine Bio-
filmbildung auf den verbauten Implan-
taten; Nebenwirkungen wurden eben-
falls nicht beobachtet. Die gemessenen
zirkulierenden Silberspiegel bestitigten
sowohl die Persistenz der Silberbe-
schichtungsaktivitit nach drei Jahren als
auch die Sicherheit von silberbeschich-
teten Implantaten. Weitere Studien sol-
len folgen.

' Mortazavi et al.: Revision Total Knee Arthroplasty Infection,
Clin Orthop Relat Res (2010) 468:2052-2059

2 Lansdown, AB.: »Silver in health care: antimicrobial effects
and safety in use.«, Curr Probl Dermatol. 2006;33:17-34.

* Brewer GJ.: »Copper toxicity in the general population.«, Clin
Neurophysiol., 2010 Apr;121(4):502-7

* Prof. Rodolfo Capanna, Il Clinica Universitaria Ortopedia e
Traumatologia, Pisa

MATERIALWISSEN

LINK® MEGASYSTEM-C®, modulares Tumor- und
Revisionssystem mit PorAg® Komponenten

PorAg®
Oberflachenmodifikation

TiAgN/Ag = Titansilbernitrid/Silber

Implantaten im Weichgewebe

Die PorAg® Oberflachenmodifikation von LINK ist nur als Sonderanfertigung erhaltlich:

Anti-Biofilm-Oberflachenmodifikation zum Einsatz bei knochenersetzenden
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LINK [[
Seit Uber 35 Jahren

die bewahrte LOsung nach Infektsanierung

Die LINK® Endo-Modell® Rotations- und Scharnierknie-Endoprothese bietet nach der Sanierung
eines Kniegelenkinfektes mehrere Optionen. Wegen seiner Dimensionierung gilt das Endo-Modell®
als eine der Knieprothesen mit sehr geringer Knochenresektion und groBtmaoglicher Schonung
der Knochensubstanz; einsetzbar flr den Revisions- und Primérfall sowie als Sonderanfertigung.
Die Abbildungen zeigen eine LINK® Megasystem-C® Durchsteckprothese mit langem distalem
Femurteilersatz. Das Endo-Modell® zeigt einen starkeren Standard-Modularschaft fiir die Tibia.
Die Konstruktion mit dem Kopf-Hals-Teil ist fUr eine spatere, zeitversetzte Anwendung als mégliche
Erganzung ausgelegt.




