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Vorwort

Mit dem nunmehr vorliegenden 3. Band aus
der Reihe ,,Leitfaden fir Praktiker” wollen die
Herausgeber auf die aktuelle Entwicklung der
Endoprothetik hinweisen.

Das Durchschnittsalter der Bevolkerung in
Deutschland betrug laut Statistischem Bundes-
amt im Jahre 2008 78,6 Jahre. Dies bedeutet
eine zunechmende Anderung der Alterspyra-
mide und dadurch bedingt ein vermehrtes Auf-
treten von degenerativen Knochen- und Knor-
pelerkrankungen.

Orthopaden und Hausérzte sehen sich heut-
zutage immer mehr mit degenerativen Gelenk-
erkrankungen konfrontiert. 2008 wurde fiir
das Krankheitsbild der Arthrose eine Préva-
lenz von 6,8% der Gesamtbevolkerung be-
schrieben. Einige Autoren beziffern das Vor-
handensein arthrotischer Gelenksverdnderun-
gen sogar auf 68% der iber 65-jahrigen
Frauen bzw. auf 58% der iiber 65-jahrigen
Miénner. Hieraus resultiert sowohl eine volks-
wirtschaftliche als auch eine sozialmedizinische
Bedeutung dieses Erkrankungsbildes. Die En-
doprothetik selbst erlebte in den vergangenen
Jahren einen enormen Aufschwung. Die Zah-
len der jdhrlich vorgenommenen Erstimplan-
tationen und Revisionen zeigen einen unge-
bremsten Anstieg.

Ziel der Herausgeber war es, den aktuellen
Stand der Endoprothetik auf wissenschaft-
lichem und praktischem Gebiet komprimiert
darzustellen. Hierbei werden wichtige Aspekte
der Krankheitsentstehung, also der Pathologie,
sowie operative Moglichkeiten und postopera-
tive Komplikationen behandelt.

Die Herausgeber haben sich darauf be-
schriankt, die hdufigsten endoprothetischen Ein-
griffe an groBBen Gelenken darzustellen. Sicher-
lich wire es moglich gewesen, kleinere Gelenke
wie das Ellenbogengelenk und andere mit auf-
zunehmen. Dies hétte jedoch den Rahmen des
Buches bei Weitem gesprengt.

Das Buch soll somit sowohl den niederge-
lassenen Praktikern als auch dem interessier-
ten Laien und Medizinstudenten helfen, sich
schnell und prignant einen Uberblick iiber den
aktuellen internationalen Standard der Endo-
prothetik zu verschaffen.

Wir danken Frau Dr. Kronenberg fiir das
vorbildlich durchgefiihrte Lektorat sowie dem
de Gruyter Verlag fiir die vielfaltigen Anregun-
gen und die Publikation des Buches.

Miinster, April 2009 Manfred G. Krukemeyer
Gunnar Moéllenhoff
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1 Materialien und Implantate

W. Plitz

1.1 Historisches

Obwohl die Anfiange der Endoprothetik bis zum Ende des 19. Jahr-
hunderts zurtickreichen, stellte sich ein systematischer Erfolg — zu-
mindest bei der Hiiftendoprothetik — erst ab ca. 1960 ein. Die Pio-
niertat des Sir John Charnley war es, die den dann beginnenden Sie-
geszug der Hiiftendoprothetik in Gang setzte und fiir die weltweite
Verbreitung dieser dullerst erfolgreichen chirurgisch-orthopadischen
TherapiemalBnahme sorgte.

Zwei entscheidende MafBnahmen trugen zum Erfolg bei: einmal
die Verwendung des Polyethylens (PE) als Gleitwerkstoft, des Weite-
ren die Einflihrung des Knochenzements (Polymethylmethacrylat,
PMMA), den Charnley aus der Zahnheilkunde adaptierte. Zu beiden
Uberlegungen hat Charnley spiter ausfiihrliche Monographien ver-
offentlicht und darin all seine Gedanken und Vorstellungen zu Papier
gebracht, die letztendlich den Erfolg begriindeten, die aber auch dem
interessierten Wissenschaftler Einblick in die Vorgehensweise ver-
schaffen. Auch wenn im Zuge der Weiterentwicklung, die mit einer
enormen Vielfalt an Modellen einherging, manche Vorstellungen von
Charnley iiberholt sind, so war es dennoch er, der die entscheidenden
Impulse hinsichtlich der Materialauswahl geliefert hat. Er hatte auch
den einen oder anderen Irrweg aufgezeichnet, so beispielsweise das
zunichst favorisierte Teflon als Gleitwerkstoff, hatte dann aber mit
Akribie und Forscherdrang Irrwege verlassen, einen besseren Weg
gesucht und offenbar auch gefunden.

Wohl auch wegen seiner wissenschaftlich konsequenten Vorge-
hensweise und den damit verbundenen Erfolgen wurde er von Koni-
gin Elisabeth II im Jahr 1977 zum ,,Sir* geadelt.

Der nach Charnley einsetzende Boom der Hiift- und spiter auch
der Knieendoprothetik hat eine enorme Zahl von Neuentwicklungen
hervorgebracht (wir zdhlen z.Zt. im europiischen Sprachraum na-
hezu an die 400 Modellvarianten fiir die Hiifte), bei denen alles, was
an Design, Material und letztendlich auch an Philosophien entwi-
ckelt wurde, zu finden ist. Manche Fehlentwicklungen waren zu ver-
zeichnen und haben uns gelehrt, mit neuen Materialentwicklungen
behutsam und umsichtig umzugehen und in jedem Fall labortech-
nische Untersuchungen voranzustellen, um das Versagensrisiko fiir
den Patienten so gering wie moglich zu halten. Auch von den immer
wieder gemeldeten Schadensfillen, die letztendlich intensiv unter-
sucht wurden, konnen Verbesserungen fiir weitere Entwicklungen

Systematischer Erfolg
der (HUft-)Endoprothetik
seit 1960

Zwei entscheidende
MaRBnahmen:

» Verwendung von
Polyethylen als Gleit-
werkstoff

» Einfllhrung des
Knochenzements

GroBe Zahl an
Neuentwicklungen bzgl.
Design, Material,
Philosophie

Behutsamer und
umsichtiger Umgang
mit neuen Material-
entwicklungen, um
Versagensrisiko gering
zu halten
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Materialentwicklung des
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Chrom-Molybdan-
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tragendes Material flr
Endoprothetik
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» nicht biegesteif
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erscheinungen wie
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Osteosynthesematerial
aus Titanlegierung auf
dem Vormarsch

Ermuidungsbriche bei
CoCrMo-Gussmaterial
Daher Entwicklung hoch
ermidungsfester
CoCrMo-Schmiede-
legierungen

abgeleitet werden, damit kiinftig dhnliche Probleme vermieden wer-
den.

In der Folge soll ein Uberblick iiber diejenigen Materialien der
Endoprothetik gegeben werden, die heute zum Einsatz kommen und
die — zumindest was den iiberschaubaren Zeitraum betrifft — als
bewihrt angesehen werden diirfen.

1.2 Lasttragende Materialien fiir die Endoprothetik

Hier nochmals ein kurzer historischer Abriss insofern, als bereits
1938 eine vom englischen Militdr in Auftrag gegebene Materialent-
wicklung des sog. ,,U-Boot-Stahls* bis heute noch fortwirkt. Die
MafBgabe war damals, ein hochkorrosionsbestdandiges eisenfreies Ma-
terial zu entwickeln, das extreme Salzwasserbestindigkeit zeigt und
wegen der feindlichen Ortung kein Eisen als Legierungsbestandteil
enthalten durfte. Das Ergebnis war eine Kobalt-Chrom-Molybdén-
(CoCrMo-)Legierung, die diesen Anforderungen gerecht wurde.
Diese Legierung war seinerzeit mit dem Handelsnamen ,,Vitallium*
belegt. Smith-Petersen, ein englischer Orthopade, adaptierte dieses
Material fiir seine sog. ,,Smith-Peterson cup®, dies war eine diinn-
wandige Metallschale, die ohne Fixationsmaterial iiber den Hiiftkopf
»gestlilpt™ wurde und teilweise mit erstaunlichen Langzeitergebnis-
sen aufwarten konnte. Smith-Petersens diesbeziigliche frithere Akti-
vitiaten und Ergebnisse mit anderen Materialien (Glas, Viscaloid, Ba-
kelit) waren wenig erfolgreich.

Als weitere Entwicklungsstufe ist der Edelstahl zu nennen, der je-
doch erst ab etwa 1948 eine groBere Bedeutung gewann und heute
im Wesentlichen nur noch fiir temporidre Osteosyntheseimplantate
Verwendung findet. Dieser rostfreie Edelstahl ist heute im Rahmen
der ISO-Norm 5832-1 normiert. Auch Charnley benutzte anfanglich
fir seine Schéfte einen Edelstahlwerkstoff, der sich jedoch als nicht
biegesteif erwies und zudem nach gewissen Standzeiten Korrosions-
erscheinungen wie Reib-, Loch- und Spaltkorrosion zeigte. Diese Er-
scheinungen traten insbesondere dort auf, wo im Interface/Prothe-
senschaft eine Sauerstoffverarmung auftrat und es wegen der dort
stattfindenden Relativbewegungen zu keiner ausreichenden Repassi-
vierung des Grundmaterials kommen konnte. Es sei hier nochmals
angemerkt, dass Edelstahl fiir tempordre Implantate (Platten,
Schrauben etc.) noch immer als Werkstoff der Wahl gilt, diese Im-
plantate bekanntermafBen jedoch nicht permanent im Korper verblei-
ben. Die Verwendung von Osteosynthesematerial aus Titanlegierung
ist dennoch auf dem Vormarsch.

Unter dem Eindruck immer wieder festgestellter Ermiidungsbrii-
che bei CoCrMo-Gussmaterial, insbesondere wenn es infolge proxi-
maler Osteolyse zu Schwingungen des gelenknahen Schaftanteils
kommt, wurde von einem namhaften Schweizer Prothesenhersteller
die Entwicklung hoch ermiidungsfester CoCrMo-Schmiedelegierun-
gen vorangetrieben. Die Anwendung dieses hochfesten Werkstoffs
konnte die gefiirchteten Ermiidungsbriiche erheblich einschrianken.
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Als momentan letzte Entwicklungsstufe fiir lasttragende Materia-
lien im Bereich der Endoprothetik konnen die Titanschmiedelegie-
rungen angesechen werden. Diese Entwicklung ist auch im Zuge der
Entwicklung zementfreier Implantationstechniken zu sehen, denn Ti-
tan bzw. dessen Legierungen zeigen ein ausgezeichnetes Anwachsver-
halten bei gleichzeitiger hoher Ermiidungsfestigkeit.

Tab. 1.1 zeigt die derzeit {iblichen Implantatmaterialien fiir lasttra-
gende Komponenten, soweit sic im Rahmen der ISO-Norm 5832-1
genannt sind. Die Werkstoffe Tantal und Niob sowie kohlefaserver-
starkte Kunststoffe haben bislang keine groBere klinische Bedeutung
erlangen konnen.

Tab. 1.1: Metallische Werkstoffe als Implantatmaterial

ISO Material Komposition
5832-1  Wrought Stainless Steel FeCrNiMo
5832-2  Unalloyed Titanium Ti
5832-3  Wrought Ti-6 Al-4 V Alloy TiAIV
5832-4  Cast CoCrMo Alloy CoCrMo
5832-5  Wrought CoCrWNi Alloy CoCrWNi
5832-6  Wrought CoNiCrMo Alloy CoNiCrMo
5832-7  Forgeable and cold-formed

CoCrNiMoFe Alloy CoCrNiMoFe
5832-8  Wrought CoNiCrMoWFe Alloy CoNiCrMoWFe
5832-9  Wrought high Nitrogen Stainless Steel FeCrNiMnMoNbN
5832-10  Wrought TiAlFe Alloy TiAlFe
5832-11 Wrought TiAINb Alloy TiAIND
5832-12  Wrought CoCrMo Alloy CoCrMo
5832-13  Unalloyed Tantalum Ta

Die hohen Anforderungen hinsichtlich der Lastiibertragung bei
kiinstlichen Gelenken haben enorme Anstrengungen der Implantat-
bzw. Werkstoffhersteller mit sich gebracht, mit dem Ergebnis, dass
hier erstaunliche Fortschritte erzielt werden konnten, die letztendlich
dem Patienten zugute gekommen sind.

1.3 Tribologisch beanspruchbare Materialien,
Partikelexpression, Beschichtungen

Frithe Versuche, geeignete tribologisch (Tribologie: Lehre von Rei-
bung, Verschleil und Schmierung, griech. ,,tribos“ = reiben) bean-
spruchbare Materialien fiir kiinstliche Hiiftprothesen zu finden, ge-
hen auf die Zeit zuriick, wo noch kein acetabuldrer Ersatz angesagt
war, sondern der kiinstliche Hiiftkopf mit dem Knorpel bzw. dem
Knochen des Acetabulums artikulieren sollte. Abgesehen von der
Cup-Plastik nach Smith-Petersen stellten die Briider Judet aus
Frankreich 1949 ihre Schenkelhalsprothese mit Plexiglaskopf vor.
Die Ergebnisse mit diesen Prothesen waren letztlich nicht befriedi-
gend, weil das Plexiglas tribologisch nur sehr begrenzt beanspruch-
bar war und auf sehr friih revidierten Komponenten teilweise erheb-
lich tiefe Abriebspuren erkennbar waren.

Titanschmiede-
legierungen derzeit letzte
Entwicklungsstufe flr
lasttragende Materialien

Derzeit Ubliche Implan-
tatmaterialien fur last-
tragende Komponenten
im Rahmen der
1ISO-Norm 5832-1

Enorme Anstrengungen
der Implantat- bzw.
Werkstoffhersteller
wegen hoher Anforde-
rungen an Lastiber-
tragung

Friihe Entwicklungen
tribologisch bean-
spruchbarer Materialien
fur kuinstliche HUft-
prothesen:

» Cup-Plastik nach
Smith-Petersen aus
Kobalt-Chrom-
Molybdéan-Legierung

» Schenkelhalsprothese
mit Plexiglaskopf

Materialien tribologisch
nur sehr begrenzt
beanspruchbar
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Das bereits eingangs erwahnte Teflon als Gleitwerkstoff wurde —
wie berichtet — zunédchst von Charnley favorisiert, jedoch zeigten die
wenigen klinischen Anwendungen, dass ein Langzeiterfolg nicht zu
erwarten war.

Mehr als 40 Jahre liegen seit der Einfiihrung des Polyethylens (PE)
durch Sir John Charnley zuriick, wobei heute nach wie vor 80 % aller
Hift- und 100% aller Kniegelenksendoprothesen mit UHMWPE
(ultrahochmolekularem Niederdruckpolyethylen) ausgestattet sind.

Diese Tatsache lasst unzweifelhaft darauf schlieBen, dass das kon-
ventionelle Polyethylen als bewdhrt und vorteilhaft angesehen wer-
den muss. Obwohl durchaus auch einige nachteilige Eigenschaften
des Polyethylens bekannt sind (z. B. cold flow, nicht alterungsstabil),
diirften fiir die Anwendung im Gelenkimplantatbereich die Vorteile
iiberwiegen. Dies sind zum einen die ausgezeichnete Biokompatibili-
tit, die tiberragenden tribologischen Eigenschaften, nicht zuletzt die
sog. Notlaufeigenschaften, d. h. die tribologische Funktion auch un-
ter Schmierstoffmangel, und schlieBlich der giinstige Preis bei sehr
guter Bearbeitbarkeit. Es hat nicht an zahlreichen Versuchen gefehlt,
die verschiedenen Eigenschaften des Polyethylens zu verbessern; dies
war z. B. die Entwicklung eines kohlefaserverstiarkten PE (PolyTwo)
oder die Hochverdichtung (Hylamer). Verschiedene Versuch wurden
unternommen, durch diverse Zusatzstoffe (z. B. Vitamin E) die Al-
tersbestandigkeit zu verbessern.

Das vor einigen Jahren vorgestellte Verfahren des sog. ,,crosslink-
ing“, die Hochvernetzung des konventionellen Polyethylens bei
gleichzeitiger Radikalreduzierung, scheint fiir den Bereich Endopro-
thetik gewisse Vorteile zu bringen, auch wenn die Zeit der klinischen
Erprobung noch nicht ausreichend ist. Fiir die Knieendoprothetik
gab es wegen der sog. Roll-/Gleitbeanspruchung zunichst gewisse
Bedenken, was den diesbeziiglichen Einsatz betraf. Aufgrund um-
fangreicher Laborversuche konnten die Bedenken jedoch zwischen-
zeitlich reduziert werden.

Inwiefern die angestrebte verbesserte Alterungsbestiandigkeit der
Crosslink-Varianten des Polyethylens tatsdchlich zum Tragen
kommt, diirfte erst nach entsprechender Langzeitexposition in vivo
zu beurteilen sein. Die nach wie vor eintretende Alterung des kon-
ventionellen Polyethylens nach etwa 15 bis 20 Jahren Verweilzeit ist
offenbar mit der auftretenden VerschleiBpartikelexpression in Zu-
sammenhang zu bringen, die letztendlich wegen der Dekompensa-
tion des Abtransportmechanismus zu Osteolysen, Granulomen etc.
fihrt und damit anscheinend die aseptische Lockerung induziert.
Der sog. Partikelforschung wird derzeit viel Aufmerksamkeit vor al-
lem in biologisch orientierten Labors gewidmet. Inwieweit hier in
absehbarer Zeit klinisch relevante Ergebnisse zu erhoffen sind, muss
momentan noch offen bleiben.

Die Suche nach tribologisch beanspruchbaren Materialen fiir Ge-
lenkimplantate fithrte ca. 1970 den franzdsischen Kollegen Boutin
dazu, Al,Os-Keramik fiir die Hiiftendoprothetik vorzuschlagen. Die-
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ser Gedanke wurde von den deutschen Herstellern Feldmiithle AG
(Plochingen), Rosenthal AG (Selb) und Friedrichsfeld (Mannheim)
aufgegriffen und entsprechende Hiiftkopfe aus Al,Oz-Keramik ange-
boten, zundchst jedoch nur in Kombination mit Polyethylen. Erst
Mittelmeier (1975) wagte den Versuch, eine Keramik/Keramik-Paa-
rung zu verwenden, wobei die Keramikpfanne als Monoblockaus-
fiihrung Verwendung fand. Bis heute stehen manche Skeptiker der
Al,Os-Keramik mit Vorbehalt gegeniiber, da auch heute noch immer
wieder iiber Briiche von Al,Os-Ko6pfen berichtet wird, wobei die Ur-
sachen dieser Briiche nach wie vor unklar sind. Einerseits werden
gewisse ,,Mix-und-match*“-Praktiken fiir diese Briiche verantwortlich
gemacht, andererseits insbesondere die Handhabung beim intraope-
rativen Fiigen des Kopfes auf den Konus. Hier konnen offenbar ge-
ringste Unsauberkeiten schon zu hohen Spannungen fiihren, die
dann letztendlich im Bruch des Kopfes enden.

Unzweifelhaft sind die herausragenden tribologischen Eigenschaf-
ten der Keramik/Keramik-Paarung, wobei heute entsprechende In-
lays fiir den metallischen Cup angeboten werden.

Tab. 1.2 gibt einen Uberblick iiber die verschiedenen Gleitpaarun-
gen inkl. der Kombinationsmoglichkeiten, wie sie heute im Einsatz
sind. Der Trend geht momentan zu sog. Mischkeramiken (z. B. BIO-
LOX delta), die noch héhere Druck- und Zugfestigkeiten aufweisen
als herkdmmliche Al,O3-Keramik.

Tab. 1.2: Werkstoffe fiir tribologisch beanspruchte Komponenten (realisierte
Kombinationen)

PE St CoCrMo Al,O4 7rO, CFK
PE") X X X X
St X X
CoCrMo X X
ALO; X X X2) X
710, X X?) X2)
CFK X

1) seit ca. acht Jahren auch Crosslink-PE
2) nur in Frankreich

Neben der Keramik/Keramik-Paarung hat sich auch die Metall/
Metall-Paarung einen festen Platz bei den Gleitpaarungen erobern
konnen. Dies trifft insbesondere fiir den Oberflachenersatz (hip re-
surfing nach McMinn) zu. Hier haben sich jedoch gewisse Bedenken
ergeben: Wihrend des EinlaufverschleiBes werden Partikel tiblicher
GroBenordnung produziert. Nachdem dieser beendet ist (ca. 1—
2 Millionen Zyklen entsprechend 1—2 Jahren Laufzeit in vivo), zei-
gen sich sog. Nanopartikel, die sich aufgrund hoher Anzahl und gro-
Ber Oberflachen offenbar den bekannten Abtransportmechanismen
entzichen und Interaktionen mit dem Stoffwechsel zeigen, was mit-
unter zu hohen Cr- und Co-Serenspiegeln flihrt. Wie der Tab. 1.3 zu
entnehmen ist, ergeben die verschiedenen Gleitpaarungen unter-
schiedliche Abriebmengen.

Huftképfe aus Al,O3-
Keramik in Kombination
mit Polyethylen oder
als Keramik/Keramik-
Paarung

Berichte Uber Briche
von Al,Oz-Képfen

Ursachen unklar, mdg-

licherweise:

» ,Mix-und-match“-
Praktiken

» Handhabung beim
intraoperativen Fugen
des Kopfes auf den
Konus

Keramik/Keramik-
Paarung mit sehr guten
tribologischen Eigen-
schaften

Trend: Mischkeramiken
mit héheren Druck- und
Zugfestigkeiten als
Al,O5-Keramik

Verschiedene Gleit-
paarungen und ihre
Kombinationsmdglich-
keiten

Metall/Metall-Paarung
mit festem Platz bei
Gleitpaarungen, v. a.
bei Oberflachenersatz

Problem: Auftretende
Nanopartikel interagieren
mit Stoffwechsel

Folge: u. U.: hohe Cr-
und Co-Serenspiegel
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Abriebmengen verschie-
dener Gleitpaarungen

Nur wenige Materialien
fur tribologische
Beanspruchungen
geeignet

V. a. bei Knieendo-
prothesen: aus
allergologischen
Griinden Einsatz von
Titanwerkstoffen

Ohne Oberflachen-
modifikationen keine
tribologische Anwen-
dung der Titanwerkstoffe
Zwei Oberflachen-
modifikationen:

» Oberflachen-
beschichtung

Problem: Abplatzungen
durch Unterschiede
zwischen harten Schich-
ten fur tribologische
Beanspruchung und
weichem Titan

» Abplatzungen bei
diamantéhnlicher
Beschichtung

» Oberflachenvergiitung

Problem: kostenintensi-
ver, hdherer Fertigungs-
aufwand

Zwei Substanzen zur
Verbesserung des
Anwachsverhaltens der
Knochensubstanz
Problem: Abplatzen der
Substanzen vom
Tréagermaterial sowie
LJAufbrauch®

Tab. 1.3: Abriebvolumen bei verschiedenen Materialkombinationen (nach
AAOS 1999 Comittee of Biomedical Engineering)

Materialkombination Linearer Abrieb/Jahr Abriebvolumen/Jahr
[mm)] [mm]

Metall — UHMWPE 0,2 55,71

Keramik — UHMWPE 0,1 17,91

Metall — Metall 0,01 0,88

Keramik — Keramik 0,005 0,04

Wie schon Tab. 1.2 zeigt, stehen nur wenige Materialien zur Verfii-
gung, die fiir tribologische Beanspruchungen geeignet sind, wobei
diese dann auch entsprechend Tab. 1.2 in ihrer Giite erheblich diffe-
rieren konnen.

Versuche, Grundmaterialien, insbesondere Titanwerkstoffe, einer
tribologischen Beanspruchbarkeit zuzufithren, wurden und werden
immer wieder unternommen, da vor allem im Knieendoprothesenbe-
reich aus allergologischen Griinden Titanwerkstoffe eingesetzt wer-
den miissen, diese jedoch ohne Oberflichenmodifikationen tribolo-
gisch nicht angewendet werden konnen. Infrage kommen verschie-
dene Technologien, die auch einem stidndigen Fortschritt unterliegen.
Prinzipiell sind zwei Oberflichenmodifikationen bekannt. Eine ist
die sog. Oberflichenbeschichtung, wobei Schichten aus verschiede-
nen Materialien mit unterschiedlicher Technologie aufgebracht wer-
den. Das Problem hierbei stellt sich insofern, als die tribologischen
Beanspruchungen einerseits harte Schichten erfordern, der Grund-
werkstoff Titan aber eher als ,,weich® einzustufen ist. Die dadurch
entstehenden E-Modul-Unterschiede an den Grenzschichten kénnen
im Zweifelsfall zu Abplatzungen mit allen daraus resultierenden ne-
gativen Folgen fiir die angestrebte Gleitpaarung fiihren.

Die immer wieder propagierte diamantdhnliche Beschichtung (dia-
mond like carbon, DLC) féllt ebenfalls unter diese Problematik,
denn auch hier zeigen sich, teilweise schon im Versuchslabor, erhebli-
che Abplatzungen.

Sinnvoller erscheint uns die sog. Oberflichenvergiitung, wobei hier
technische MaBnahmen zu ergreifen sind, welche die bestehende
Oberfliache so verdndern bzw. vergiiten, dass eine dauerhafte tribolo-
gische Beanspruchbarkeit entsteht. Nach unseren Erkenntnissen ist
diese Technologie jedoch erheblich kostenintensiver, wobei auch der
Fertigungsaufwand entsprechend hoher anzusetzen ist.

1.4 Materialien zur Verbesserung des Anwachsverhaltens

Hier haben sich im Wesentlichen zwei Substanzen bewahrt, die meist
im sog. Plasmaporeverfahren auf die Trager (hier Hiiftschifte) aufge-
bracht werden, um ein schnelleres Anwachsen der Knochensubstanz
zu bewirken. Ein bisher nicht beherrschbares Problem ist das Abplat-
zen dieser Substanzen vom Trigermaterial, aber auch der ,Auf-
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brauch®, sodass sich nach absehbarer Zeit die Knochensubstanz dem
Triagermaterial gegeniiber sieht. U. E. sind diese MaBnahmen inso-
fern fragwiirdig, als bei zementfreier Implantationstechnik Titanle-
gierungen ohnehin ein ausgezeichnetes Anwachsverhalten zeigen und
damit diese Technologie entbehrlich erscheint. Lediglich die An-
wachsgeschwindigkeit mag bei diesen Beschichtungen grofBer sein als
bei reinen Titanoberflachen, auf Dauer diirfte jedoch das Anwachsen
an die Titanoberflichen als stabiler angesehen werden.

1.5 Knochenzemente und Zementiertechniken

Wie weiter oben bereits erwiahnt, hat die Einfithrung des Knochenze-
ments (Polymethylmethacrylat, PMMA) durch Charnley die Endo-
prothetik insoweit revolutioniert, als nunmehr ein Biomaterial zur
Verfiigung stand, das die dauerhafte Fixation von Prothesenkompo-
nenten moglich machte. PMMA ist ein Kunststoffsystem, das aus
zwei Komponenten (Monomerfliissigkeit und Acrylatpulver) besteht
und mit diversen Zusatzstoffen versehen ist, um die Gebrauchsfiahig-
keit den Gegebenheiten anzupassen. Die beiden Komponenten wer-
den intraoperativ vermischt, wobei nach dem Ablauf der sog. Teig-
zeit eine gut formbare, plastilindhnliche Masse entsteht, die inner-
halb eines Zeitfensters (ca. 3—5 Minuten) vor Ort gebracht werden
muss.

Die Aushartung unter Temperaturentwicklung erfolgt innerhalb
von §—10 Minuten ab Anmischbeginn. Wichtig ist, darauf hinzuwei-
sen, dass wdhrend der Aushértungszeit keine Relativbewegungen
zwischen Zement und Implantat erfolgen sollten (etwa ein Hammer-
schlag oder dergleichen). Es ist auch zu beachten, dass sich keine
grofBeren Zementansammlungen bilden sollen, denn innerhalb dieser
entstehen teilweise Temperaturen, die iiber den Koagulationspunkt
des Eiweiles hinausgehen und Thermoschéden verursachen kénnen.
In den Anfangszeiten der Zementanwendung wurde die Einbring-
technik noch sehr unterschiedlich gehandhabt, insbesondere erfolgte
das Einbringen des Zements in den prédparierten Markraum von pro-
ximal nach distal. Teilweise wurden hierzu die Finger und oftmals
auch stoBelartige Geritschaften benutzt und der Zement in kleinen
Portionen eingebracht (z. B. Suppositorientechnik). Mit zunehmen-
der Erkenntnis der Wichtigkeit eines geschlossenen Zementkdchers
wurde schlieBlich zur sog. retrograden Spritzentechnik tibergegan-
gen, d. h. der Zement wurde mittels Spritze und zugehdrigem Verldn-
gerungsschlauch von distal nach proximal appliziert. Nicht nur aus
arbeitsmedizinischer Sicht (Monomerddmpfe sind gesundheitsschid-
lich), sondern auch wegen eines blasenfreien und damit mechanisch
stabileren Gemisches wurde zunehmend im Vakuum angemischt.
Entsprechende Empfehlungen sind iiberdies von den Zementherstel-
lern ergangen und haben in entsprechenden Normen ihren Nieder-
schlag gefunden.

Titanlegierungen mit
sehr gutem Anwachsver-
halten bei zementfreier
Implantationstechnik

Knochenzement aus
Polymethylmethacrylat

Zwei Komponenten, die
intraoperativ vermischt
werden und plastilin-
ahnliche Masse bilden

Schnelle Verwendung
(3—5 Min.) nétig
Aushértung unter
Temperaturentwicklung
innerhalb von 8—10 Min.
Wichtig:

» wéahrend Aushértung
keine Relativbewe-
gung zwischen
Zement und Implantat

» keine Bildung gréBe-
rer Zementansamm-
lungen wegen
Thermoschaden

Zementeinbringung
mittels Spritze und
Verlangerungsschlauch
von distal nach proximal

Anmischung unter
Vakuum (Monomer-
dampfe; blasenfreies,
mechanisch stabileres
Gemisch)
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Zahlreiche Zement-
produkte mit nur graduel-
len Unterschieden

Fur spezielle Anwendun-
gen Knochenzemente
mit angepassten Eigen-
schaften

Knochenzement
unterliegt Degradation

Seit ca. 1975 zement-
freie Implantations-
techniken

Differenzierte Anwen-
dung der verschiedenen
Materialien

Anwendung bestimmter
Materialien abhéngig
von Indikation und
Patientenalter

Zwischenzeitlich werden zahlreiche Zementprodukte angeboten,
wobei seitens der Anbieter immer wieder auf die besonderen Vorteile
verwiesen wird. Die Unterschiede sind u. E. lediglich graduell, da alle
im Handel befindlichen Zemente den einschlagigen Normen unterlie-
gen, in denen alle relevanten Parameter festgehalten sind. Fiir spezi-
elle Anwendungen (z. B. Kyphoplastie) sind heute auch Knochenze-
mente mit angepassten Eigenschaften erhéltlich. Wie alle Kunststoffe
unterliegen auch Knochenzemente einer Degradation bzw. Alterung,
was mitunter an der Verfarbung revidierter Zementpartien erkenn-
bar ist.

Letztendlich hat diese Eigenschaft der Zemente dazu beigetragen,
ab ca. 1975 auch auf die zementfreie Implantationstechniken {iberzu-
gehen.

1.6 Verwendung der Materialien, wann und wo?

Sowohl die lasttragenden als auch die tribologisch beanspruchbaren
Materialien, aber auch die Materialien zur Fixation der Komponen-
ten werden heute sehr differenziert angewendet (Tab. 1.4).

Tab. 1.4: Materialverwendung

Metalle

Zementfreie
Hiiftendoprothesenschifte

primér geschmiedete Titanlegierungen,
zum Teil gegossene und geschmiedete
CoCrMo-Legierungen

Zementierte
Hiiftendoprothesenschifte

Prothesenkopfe

Metallische Pfannenschalen

Pfannengleitschale (Metall-
Metall-Gleitpaarung)

Knieendoprothesen-
komponenten

Andere Gelenke

Oberflachenbeschichtungen

gegossene und geschmiedete CoCrMo-
Legierungen, zum Teil Titanlegierungen
und rostfreie Stéhle

gegossene und geschmiedete CoCrMo-
Legierungen; rostfreie Stéhle sollten
aufgrund der hoheren Abriebwerte nicht
verwendet werden

geschmiedetes Reintitan und
Titanlegierungen, zum Teil gegossene oder
geschmiedete CoCrMo-Legierungen

geschmiedete CoCrMo-Legierung

gegossene und geschmiedete CoCrMo-
Legierungen

gegossene und geschmiedete CoCrMo-
Legierungen und geschmiedete
Titanlegierungen

Reintitan

Kunststoffe als Implantatmaterial

ISO 5833
ISO 5834-1

ISO 5834-2

Acrylic Resin Cements PMMA
UHMWPE Polyethylene, ,,powder
form* PE

UHMWPE Polyethylene, moulded
form PE
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Die Indikationsstellung, das aktuelle, das biologische, aber auch
das zu erwartende Alter des Patienten, das letztendlich eine Lebens-
erwartungsprognose zur Folge hat, bestimmen die Anwendung be-
stimmter Materialien und entsprechender Implantationstechniken.
Patienten, deren Prognose dahin geht, dass mindestens noch eine Re-
vision zu erwarten ist, wird man in aller Regel mit einem zement-
freien Implantatsystem versorgen, wiahrend bei einem Patienten jen-
seits des 75. Lebensjahrs davon ausgegangen wird, dass der Primér-
implantation keine weiteren folgen werden und daher auch eine
CoCrMo-Endoprothese zementiert werden kann.

Ein weiterer Aspekt besteht darin, dass Patienten mit zementierten
Systemen schneller zu mobilisieren sind und groBtenteils der langere
Gebrauch von Unterarmgehstiitzen entfillt. Der Gebrauch dieser
Kriicken ist bekanntermaBlen bei dlteren Patienten ohnehin proble-
matisch.

Die Verwendung unterschiedlicher Materialien wird — wie geschil-
dert — zumindest bei der Hiiftendoprothetik nach den eben beschrie-
benen Kriterien erfolgen. Eine diesbeziigliche Auswahl besteht bei
der Knieendoprothetik nicht, sicht man von der Modellauswahl im
Hinblick auf Stabilisationskriterien einmal ab. Die Verwendung von
Knieendoprothesen aus Titanlegierungen stellt wegen allergologi-
scher Probleme nach wie vor eine Sonderindikation dar. Die Ent-
wicklung von Femurkomponenten fiir Knieendoprothesen aus Zir-
konoxidmaterialien oder sog. Mischkeramiken steht noch am An-
fang, da hier wegen der erheblichen Zugspannungssituationen mit
Briichen gerechnet werden muss.

1.7 Belastungen des Huftgelenks in vivo, Rotationsstabilitat

Die Materialauswahl fiir kiinstliche Hiift- und Kniegelenke und an-
dere Implantate hangt wesentlich von deren Beanspruchung in vivo
ab. Wihrend bis 1965 (Pauwels) hierzu lediglich Spekulationen und
Vermutungen existierten, konnte man ab diesem Zeitpunkt zumin-
dest auf theoretisch begriindete Erkenntnisse zuriickgreifen, die zwar
von den Skeptikern mitunter infrage gestellt wurden, aber — wie sich
35 Jahre spiter herausstellte — dennoch im Wesentlichen bestétigt
werden konnten. Charnley, der zundchst Endoprothesen aus rost-
freiem Stahl verwendete, war immer wieder erstaunt, dass diese sehr
stabilen, metallischen Bauteile in vivo Verbiegungen erlitten, die la-
borméfBig fast nicht nachzuvollziehen waren.

Mit den bahnbrechenden Arbeiten einer Berliner Arbeitsgruppe
um Bergman und Rohlmann konnte 1990 erstmals gezeigt werden,
dass die Belastungen des Hiiftgelenks erheblich hoher sein konnen
als zundchst angenommen. Die Vorstellung, wonach Gelenkkréfte
lediglich von Gewichtskraften abhdngen miissten, wurde griindlich
insofern revidiert, da offenbar der groBere Anteil der Belastungen
aufgrund reaktiver Muskelkrifte zustande kommt.

Patienten mit zu erwar-
tender Revision: zement-
freies Implantatsystem

Patienten Uiber 75 Jahre:
zementierte
Endoprothese

Schnellere Mobilisierung
von Patienten mit
zementierten Systemen

Verwendung von
Knieendoprothesen aus
Titanlegierungen wegen
allergologischer Prob-
leme Sonderindikation

Materialauswahl fir
HUft- und Kniegelenks-
endoprothesen sowie
andere Implantate von
Beanspruchung in vivo
abhangig

Belastungen des
Huftgelenks erheblich
héher als angenommen

Belastungen aufgrund
reaktiver Muskelkréfte
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Ermittelte Belastungen
in Prozent des Korper-
gewichts

Induktion enormer
Belastungen durch
unkontrollierte, spontane
Bewegungen oder
Joggen

Hohe Rotationsstabilitat
der Implantatmodelle
insbesondere beim
Flektieren des Beines
erforderlich

Daten Uber Belastung
von Kniegelenk,
Wirbelsaule und
Schultergelenk

Wichtig fur Material-
auswahl und -weiter-
entwicklung

Custom-made-Modell
auf Grundlage eines
Computertomogramms

Tab. 1.5 zeigt einen Uberblick iiber die ermittelten Belastungen in
Prozent des Korpergewichts (BW).

Tab. 1.5: Beanspruchung des Hiiftgelenks (resultierende Gelenkkraft)

Stehen 80—100% BW*)
Gehen <2 km/h 300% BW

3 km/h 307—324% BW

5 km/h 370—430% BW
Joggen 7 km/h 490—-500% BW
Stolpern 720—870% BW

*) BW = Korpergewicht

Auffallend diirfte in diesem Zusammenhang sein, dass unkontrol-
lierte, spontane Bewegungsablaufe wie etwa Stolpern enorme Kréfte
induzieren, die ebenfalls vom endoprothetischen Ersatz toleriert wer-
den miissen. Auch das so populdre Joggen zeitigt Belastungen, die
weit iiber das hinausgehen, was beim normalen Gehen zu verzeich-
nen ist, insbesondere wenn schlecht geddmpftes Schuhwerk und har-
ter Boden im Spiele sind.

Einen sicherlich neueren Aspekt haben diese Untersuchungen zu-
tage gefordert; es ist das Auftreten des sog. Torsionsmoments am
coxalen Femurende, das insbesondere beim Flektieren (ca. 90°) des
Beines, wie dies beim Treppensteigen der Fall ist, zum Tragen
kommt. Die hier ermittelten Werte (teilweise <40 Nm) sind geeignet,
eine wenig rotationsstabile Hiiftendoprothese so weit zu beanspru-
chen, dass es zu Problemen im Verankerungsbereich kommen kann.
Diverse wenig rotationsstabile Modelle konnten damit frithzeitige
Lockerungen aufweisen. Die Analyse langzeitstabiler Modelle hinge-
gen zeigt systematisch hohe Rotationsstabilitdten.

Soweit uns Informationen seitens der damit befassten Wissen-
schaftler aus Berlin bekannt sind, werden in Kiirze Daten tiber die
Belastung vom Kniegelenk, der Wirbelsdule und des Schultergelenks
vorliegen und entsprechend publiziert werden. Die Messprinzipien —
instrumentierte Endoprothesen bzw. Implantate — haben sich offen-
bar gut bewéhrt, sodass davon ausgegangen werden muss, dass auch
hier noch weitere Erkenntnisse gewonnen werden konnen. Die hohen
Belastungen, wie sie nun nicht mehr nur Spekulation sind, werden
weiter die Entwicklung zusitzlicher geeigneter Materialien moglich
machen, andererseits jedoch auch die eine oder andere Materialaus-
wahl relativieren, da diese den Anforderungen offenbar nicht ge-
recht wird.

1.8 Individualprothesen, Robotereinsatz und Navigation

Ausgehend von der Idee, ein Prothesenkonzept zu entwickeln, das
der individuellen Markraumgeometrie angepasst ist, wurde das sog.
Custom-made-Modell in Angriff genommen. Grundlage dieser Me-
thode war die Anfertigung eines Computertomogramms (CT) des zur
endoprothetischen Versorgung vorgesehenen Oberschenkels, wobei
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diese Daten so aufbereitet werden mussten, dass eine Ubertragung
auf eine spezielle Fraseinrichtung moglich war und somit das indivi-
duelle Modell formgetreu gefriast werden konnte.

Die erste Generation bediente sich dabei ca. 2—4 mm zur Quer-
achse ausgerichteter Schichten, wie sie aus dem CT zu generieren
waren. Nachdem es hier aufgrund der Kerbwirkung in den Ubergin-
gen der Schichten mitunter zu Ermiidungsbriichen gekommen war,
wurden die Friasungen auf eine achsenparallele Anordnung umge-
stellt. Dieses System findet zwar noch vereinzelt Anwendung, konnte
sich aber nicht in groBerem Malle behaupten. Dies lag einerseits an
der erheblichen Preisdifferenz zu konventionellen Prothesensyste-
men, aber auch an der Erkenntnis, dass die gefahrdete Primér- und
Rotationsstabilitidt iiber wenige Lagerpunkte im Femurmarkraum
durch entsprechend gezielte Markraumpriaparation mit abgestimm-
ten Raspelwerkzeugen ebenfalls erreicht werden konnte.

Eine zweite Art, das Custom-made-Prinzip zu realisieren, bestand
darin, den Markraum nach Eréffnung zunichst zu reinigen und ihn
dann mit einem schnell aushartenden Kunststoft aufzufiillen. Dieser
in wenigen Minuten ausgehirtete Kunststoffabdruck des Markraums
wurde anschlieBend mittels Laser abgescannt und die Daten unmit-
telbar auf eine Fréaseinrichtung tibertragen, die aus einem dort einge-
spannten Rohling die individuelle Prothese anfertigte. Nach kurzer
manueller Uberarbeitung dieser Prothese und einer Kurzsterilisation
wurde die Prothese implantiert. Der eben geschilderte Vorgang
nahm, inkl. Sterilisation und manueller Nacharbeit, ca. 30 Minuten
in Anspruch, wihrenddessen die Implantation der acetabuldren
Komponente vorgenommen wurde. Wegen zu hoher Lockerungsra-
ten hat sich auch dieses System nicht durchsetzen konnen.

Ein ebenfalls gescheitertes modifiziertes Custom-made-System war
die Verwendung eines Roboters (Robodoc, Caspar) zur prizisen
Ausfrasung des Markraums. Dieses aus den USA stammende, aber
von der FDA nicht zugelassene Robotersystem erforderte einen un-
vergleichlich hohen OP-Aufwand, inkl. einer vorangestellten OP zur
Fixierung der Orientierungspins, sowie einen relativ groBen Pla-
nungsaufwand. Die eigentliche Operation bendtigte eine aufwendige,
lange Fixierung des Patienten und die exakte Positionierung des Ro-
boters, um die gewiinschte Genauigkeit der Ausfriasung zu gewahr-
leisten. Nach immer wieder festgestellten Fehlfrasungen, die insbe-
sondere die Trochanterregion betrafen und dem Patienten teilweise
nicht beherrschbare Hinkmechanismen bescherten, wurde dieses Sys-
tem letztlich verlassen, zumal auch OP-Zeiten und Kosten nicht zu
tolerieren waren und seitens der geschidigten Patientenschaft mas-
sive Regressanspriiche gestellt wurden.

Eine weitere Neuerung, die insbesondere in der Kniegelenksendo-
prothetik inzwischen eine gewisse Verbreitung gefunden hat, ist die
Navigation. Diese setzt naturgemil3 eine aufwendige, prazise Pla-
nung des operativen Vorgehens voraus, was unsererseits durchaus im
Sinne der Wiederherstellung der funktionellen Einheit ausdriicklich
begriilft wird. BekanntermaBlen hingt das OP-Ergebnis, vor allem

Formgetreue Frasung
des individuellen
Modells

Urspringlich Verwen-
dung zur Querachse
ausgerichteter Schichten

Problem:
Ermudungsbriche

Spater Frasungen in
achsenparalleler
Anordnung

» nur vereinzeltes
Anwenden wegen
Preis und Alternativ-
methoden

Custom-made-Prinzip
Uber Kunststoffabdruck
des Markraums

» Problem: zu hohe
Lockerungsraten

Roboter zur prazisen
Ausfrasung des
Markraums

» sehr hoher OP-
Aufwand

» relativ hoher
Planungsaufwand

» héaufig Fehlfrdésungen

V. a. in der Kniegelenks-
endoprothetik Einsatz
der Navigation

» aufwendige, prazise
Planung
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» moderne Navigations-
systeme mit immer
mehr Planungshilfen

Bei Versagen des
Navigationssystems OP
auch ohne Navigation

Derzeit Implantation von
ca. 220.000—250.000
Huftendoprothesen pro
Jahr

Enorme Zuwachsraten
bei Implantation von
Knieendoprothesen

Zentrales Problem:
aseptische Lockerung

Zahlreiche Revisions-
modelle, aber kilrzere
Verweilzeit

Weiteres Problem:
Allergien, v.a.
Nickelallergie

Ausweichen auf zement-
freie Titanprothesen

beim Kniegelenk, davon ab, ob z. B. Alignment, Gelenklinie, Band-
spannung etc. so rekonstruiert werden, dass damit die noch zu belas-
senden Strukturen keine Uber- oder Unterbeanspruchung erfahren.
Die heute auf dem Markt befindlichen und angebotenen Navigati-
onssysteme weisen zwischenzeitlich immer mehr Planungshilfe auf,
sodass die prdoperative Vorbereitungszeit immer weiter einge-
schriankt werden kann.

Alle Systeme sind inzwischen so ausgelegt, dass im Falle eines Ver-
sagens die Operation problemlos ohne Navigation weitergefithrt wer-
den kann, wobei der Patient keinen Schaden nimmt.

Die Entwicklung der Navigationssysteme schreitet schnell voran,
sodass dieses Hilfsmittel in Zukunft weitere Verbreitung finden wird.

1.9 Zusammenfassung und Ausblick

Die Entwicklung des kiinstlichen Gelenkersatzes im Verlauf der letz-
ten 50 Jahre hat fiir die betroffenen Patienten ein grofes Mal an
Nutzen erbracht. Nicht umsonst werden in Deutschland z. Zt. na-
hezu 220.000 bis 250.000 Hiiftendoprothesen implantiert. Die Im-
plantation von Knieendoprothesen zeigt ebenfalls enorme Zuwachs-
raten.

Das zentrale Problem der endoprothetischen Versorgung stellt
nach wie vor die sog. aseptische Lockerung der Komponenten dar,
deren Ursache multifaktoriell und im Grunde noch nicht endgiiltig
bekannt und erforscht ist.

Fiir den Fall einer notwendigen Revision stehen heute zwar zahl-
reiche sog. Revisionsmodelle zur Verfiigung, deren Verweilzeit je-
doch — zumindest statistisch — die des Primdrimplantats nicht er-
reicht.

Ein weiteres Problem stellt in zunehmendem MaBe die Allergie
dar, insbesondere die Nickelallergie, von der immer mehr Patienten
betroffen sind und auf die selbstverstindlich Riicksicht genommen
werden muss. Sie steht im Vordergrund, gefolgt von allergischen Re-
aktionen auf Knochenzementbestandteile und seltene Legierungsbes-
tandteile.

Hier bieten sich insofern Auswege, als auf zementfreie Titanpro-
thesen ausgewichen werden kann, wobei jedoch — wie oben beschrie-
ben — tribologische Probleme moglich sind.

Eine vor ca. zwei Jahren gegriindete Arbeitsgruppe hat sich ge-
meinsam mit der allergologischen Abteilung der Dermatologischen
Klinik der Ludwig-Maximilians-Universitit Miinchen zum Ziel ge-
setzt, die Frage zu bearbeiten, inwiefern der heute iibliche Haut-
oberflichen-Patch-Test mit einem allergischen Geschehen um ein Im-
plantat in Einklang zu bringen ist oder ob hier vollig differente Me-
chanismen erkennbar sind. Die Bearbeitung dieser Materie hat sich
als dullerst schwierig erwiesen, sodass in absehbarer Zeit keine ver-
wertbaren Erkenntnisse zu erwarten sind.

Als Letztes sei noch ein Ausblick gestattet.

Die Vorstellung, eines Tages kiinstliche, vor allem metallische Im-
plantate ad acta legen zu konnen, hat insofern eine gewisse Berechti-
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gung, als z. Zt. nicht nur entsprechende biologisch orientierte Uni-
versititslabors, sondern vor allem auch die groe Pharmaindustrie
mit Hochdruck an biologischen Losungen arbeiten. Die Knorpelfor-
schung diirfte hier Vorreiter sein, gefolgt von gentechnologischen
Uberlegungen mit Stammzellen sowie zellbiologischen und moleku-
larbiologischen Zielrichtungen, die letztendlich die Wiederherstellung
von Knorpel und kndchernen Strukturen in vivo ermoglichen sollen.

Womoglich ist in naher Zukunft die Implantation eines kiinstli-
chen Gelenks entbehrlich, weil biologische Methoden zur Verfiigung
stehen und damit Probleme wie aseptische Lockerung, Ermiidungs-
briiche oder erhohter Partikelanfall der Vergangenheit angehoren.

Es sollte dennoch nicht vergessen werden, dass die Implantation
eines kiinstlichen Hiiftgelenks heute zu den erfolgreichsten chirur-
gisch-orthopddischen TherapiemaBnahmen gezédhlt werden darf, die
es je in diesem Bereich gegeben hat.
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