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Experimentelle Studie

Schaft-Halsstlick-Konusverbindung des Revisionsschafts MRP-TITAN®
(PETER BREHM GmbH), Halsteil S lateralisiert, Offset 50 mm,
Keramikkugelkopfe (28 mm, 12/14L)

Das Ziel der Studie war es, den Einfluss von Verunreinigung und der
Fugebedingungen der modularen Konusverbindungen zwischen dem
Schaft und dem Halsteil auf die Flgefestigkeit und Stabilitat der
Konusverbindungen des MRP-TITAN® Revisionsschafts zu untersuchen.

Es wurden 48 Konusverbindungen des MRP-TITAN® Systems in 7
Gruppen eingeteilt und biomechanisch getestet. Die Fligebedingungen
waren in den jeweiligen Gruppen unterschiedlich. Die Gruppen wurden mit
dem torsionsfreien Vorspanninstrument TOV ,verspannt und gesichert*
(gemar Gebrauchsanweisung) oder ,nur gesichert“ mit der Schraube M6
(Off-Label-Use).

Der Einfluss der Verunreinigung wurde fir 3 verschiedene Zustande der

Konusverbindung untersucht:

1. ,nativ,

2. ,verunreinigt (Kombination aus Schweineknochenpartikeln und
Rinderblut),

3. ,gereinigt* mit dem Reinigungsinstrument TAPER WIPER.

Des weiteren wurde in der Fligebedingung ,,nur gesichert*“ der Worst
Case ,,verunreinigt und getrocknet* getestet.

Nach dem Fuigen wurden die Prifkérper mit einer servohydraulischen
Prifmaschine in Anlehnung an die Prifparameter der Norm ASTM F1875
zyklisch belastet. Fiur jede der 7 Gruppen wurden das Anzugsmoment, die
Anzahl der notwendigen Umdrehungen des Drehmomentbegrenzers beim
Sichern der Konusverbindung, die Mikrobewegung zwischen Halsteil und
Schaft, das axiale Setzen des Halsteils und dessen Verdrehung ermittelt.
Zudem wurden das Losdrehmoment der Sicherungsschraube M6 und die
Abzugskraft zum Trennen der Konusverbindung als das Mal} fur die
Verbindungsfestigkeit der Konusverbindung messtechnisch bestimmt.
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Ergebnisse

Key Points

Anmerkung

Die Konusverbindungen, die gemal der Gebrauchsanweisung ,verspannt
und gesichert” wurden, zeigen hdhere Abzugskréafte und
Losdrehmomente sowie geringere Mikrobewegungen und weniger
Verdrehungen des axial gesetzten Halsteils als ,nur gesicherte*
Implantate.

Die Gruppen mit verunreinigten Konen zeigen grol3ere
Standardabweichungen als jene mit dem Zustand ,nativ“ oder ,gereinigt®
mit dem Reinigungsinstrument TAPER WIPER.

Bei verunreinigten Konen wurde eine signifikant erhdhte Mikrobewegung
und Verdrehung des axial gesetzten Halsteils festgestellt, insbesondere in
Kombination mit einem unsachgemafien Fligen der Komponenten.

Zusammenfassend empfehlen die Autoren, die intraoperative
Verunreinigung des Konus zu vermeiden, da diese auch bei korrekter
Verspannung zu signifikant hoheren Mikrobewegungen an der
Konusverbindung fiihrt und mit einer erhdhten Korrosionsproblematik
assoziiert ist.

Wenn beim Anziehen der Sicherungsschraube M6 mehrere Umdrehungen
notwendig sind, deutet dies auf eine vorhandene Verunreinigung des
Konus und ein nicht erfolgtes Verspannen.

Die Autoren schlussfolgern, dass die standardisierte intraoperative
Reinigung der Konusverbindung mit dem TAPER WIPER und das
standardisierte Fligen der Konusverbindung geman der
Gebrauchsanweisung das Risiko eines frihzeitigen Versagens oder
Ermudungsbruchs der modularen Konusverbindung verringern.
TAPER WIPER und TOV sind relevant fir ein sauberes und korrektes
Flgen der Konusverbindung.

Vermeiden Sie Verunreinigungen im Konusbereich und unsachgemalies
Fugen!

Das Reinigungsinstrument TAPER WIPER unterstitzt die Umsetzung der
Reinigungshinweise, die Bestandteil der Gebrauchsanweisung sind. Die
Effektivitat des TAPER WIPER wurde in dieser Studie geprtft und
bestéatigt.

Die Verwendung des TAPER WIPER und des TOV muss gewahrleistet
sein!

Auf Grund der wissenschatftlichen Erkenntnisse ist neben dem TOV
nunmehr auch die Verwendung des TAPER WIPER verpflichtend in der
Gebrauchsanweisung vorgeschrieben.

In der Publikation wird das Reinigungsinstrument TAPER WIPER als
,Safety Wiper MRP-TITAN® bezeichnet.



