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Zusammenfassung

Schliisselworter

Verarbeitungseigenschaften von PMMA-Knochenzementen kdnnen in vier

Phasen unterteilt werden: 1. Anmischung, 2. Wartephase, 3. Verarbeitungsphase
sowie 4. Aushartephase. Jede dieser Phasen unterliegt einer Reihe von duferen
Einflussfaktoren, beispielsweise Temperatur und Feuchte, die im Rahmen der
Anwendung zu beachten sind. Gebrauchsanweisungen der Hersteller von PMMA-
Knochenzementen sowie von Misch- und Applikationssystemen enthalten wichtige
Hinweise zur korrekten Anwendung. Fiir den sicheren Ablauf im Operationssaal
sind die Verarbeitungseigenschaften der PMMA-Knochenzemente und mdgliche
Einflussfaktoren auf den Aushartungsverlauf von gro3er Bedeutung. Kenntnisse zu
Viskositdt und Konsistenz des PMMA-Knochenzementes von der Teigphase bis zur
vollstandigen Aushdrtung erleichtern das Vorbereiten und Applizieren, was langfristig
die an PMMA-Zemente gestellten Anforderungen im Hinblick auf Funktion und
Standzeit des Implantats signifikant verbessert.

Einflussfaktoren - Polymethylmethacrylat - Klebephase - Verarbeitungsphase - Aushértezeit

Knochenzemente aus PMMA lassen sich
nach der Anmischung der beiden Kom-
ponenten (Pulver + Fliissigkeit) wie ei-
ne Knetmasse modellieren und bieten
nach Implantation die Maglichkeit, die
Prothese bestmoglich zu verankern. Die
Verarbeitungseigenschaften von PMMA-
Knochenzement sind jedoch zeitlich be-
grenzt. Anwender im Operationssaal
sollten den Verlauf von der Teigphase
bis zur Aushadrtung kennen und einschat-
zen, wann das Implantat im Zement in
seiner finalen Position fixiert ist. Dieser
Beitrag soll zeigen, welche Faktoren die
Verarbeitungseigenschaften beeinflus-
sen.

Einleitung

Knochenzemente aus PMMA sind Zwei-
Komponenten-Kunststoffe und werden

den Chirurgen als Pulverbeutel (Polymer)
und Flussigkeitsampulle (Monomer) zur
Verfiigung gestellt [4, 17]. Nach dem
Mischen und Anquellen der Pulver in
der Flissigkeit entsteht zundchst ein Ze-
mentteig mit niedriger Viskositat, die
standig und unaufhaltsam ansteigt, bis
der Teig vollstandig aushartet [4, 18,
19]. Die Verarbeitungseigenschaften von
PMMA-Knochenzementen sind abhén-
gig vom Viskositatsverlauf, der wiederum
wesentlich von der polymeren Zusammen-
setzung des jeweiligen PMMA-Zementes
bestimmt wird. Der Hauptbestandteil aller
PMMA-Knochenzemente ist Polymetha-
crylsduremethylester (PMMA), industriell
bekannt als Plexiglas® [17]. Bereits in den
1950er-Jahren  kamen Wissenschaftler
zu der Erkenntnis, dass sich aus Poly-
methacrylsduremethylester (PMMA) und
seinen Grundbausteinen, dem fliissigen
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Methacrylsauremethylester (MMA) nach
Zugabe spezieller Wirk- [20] und Hilfs-
stoffe ein Teig erzeugen lasst, der alle
Voraussetzungen erfiillt, um metallische
Implantate im Knochen zu verankern [18].
Hinter diesem Erfolgskonzept verbergen
sich im Wesentlichen die Verarbeitungs-
eigenschaften der PMMA-Zemente [4].
Damit PMMA-Zemente im Operationssaal
sicher angewendet werden, sollten sie im
Rahmen eines bestimmten Zeitfensters
angemischt und verwendet werden, bevor
der Zementteig zu hochviskos ist und der
Zement vollstandig aushartet.

Fir das Operationspersonal sowie
Chirurginnen und Chirurgen ist es ent-
scheidend zu wissen, in welchem Verarbei-
tungszeitraum (1. Anmischung, 2. Warte-
phase, 3. Verarbeitungsphase und 4. Aus-
hartephase) sich der vorliegende Kno-
chenzement befindet und welche Fakto-
ren diesen Zeitraum beeinflussen kénnen
[18]. Im Rahmen dieses Beitrags wer-
den die Effekte und Einflussfaktoren auf
Verarbeitungseigenschaften von PMMA-
Knochenzementen vorgestellt.

Anmischvorgang

Beim Anmischen der beiden Komponen-
ten der PMMA-Knochenzemente werden
die Polymerperlen der Pulverkomponen-
te an der Oberflache durch das flissige
MMA angel6st. Hierbei dringt das MMA
nur wenige Mikrometer in die PMMA-Per-
len ein, wodurch diese leicht anquellen.
Durch diesen physikalischen Prozess er-
hoht sich allmahlich die Viskositat des
Pulver-Fliissigkeit-Gemischs, wodurch ei-
ne knet- und verarbeitbare Masse entsteht
[21]. Die Geschwindigkeit des Anquellpro-
zessesistallein von der Zusammensetzung
und Beschaffenheit der Polymerperlen so-
wie deren Co-Polymeren abhdngig. Die-

Abkiirzungen

ASTM American Society for Testing and
Materials

DBPO Dibenzoylperoxid

DmpT N,N-Dimethyl-p-toluidin

HV Hochviskos

ISO Internationale Organisation fiir
Normung

Lv Niedrigviskos

MMA Methacrylsduremethylester

mv Mittelviskos

PMMA Polymethacrylsduremethylester
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se variieren bei PMMA-Knochenzementen
von Produkt zu Produkt erheblich [17].
Dariiber hinaus spielt auch die GréBe und
damit der Herstellprozess der eingesetz-
ten Polymerperlen eine eminent wichtige
Rolle. GroBere PMMA-Kugeln bendtigen
fir diesen Anquellprozess mehr Zeit. Auf
diese Weise kdnnen beispielweise niedrig-
viskose PMMA-Zemente (LV-Zemente) her-
gestelltwerden, die sich durch eineflissige
bis niedrigviskose Anquellphase charakte-
risieren lassen [4]. Durch das Hinzufiigen
von PMMA-Perlen eines geringeren Durch-
messers beschleunigt sich der Anquellvor-
gang und die Viskositat steigt an. Zemente
dieser Variante werden auch als hochvis-
kose Knochenzemente (HV-Zemente) be-
zeichnet. Durch eine festgelegte Rezep-
tur sowie validierte Herstellungsverfahren
konnen die Hersteller von Knochenzemen-
ten sicherstellen, dass die Zemente eine
gleichbleibende Viskositat verbunden mit
reproduzierten Verarbeitungseigenschaft
aufweisen.

Je nach Art des Anmischgefdes und
dem Einsatz von Vakuum wahrend der
Anmischung, kann es zu Unterschieden
im Verarbeitungs- und Ausharteverhalten
kommen [21, 32]. Sigmund et al. [32] zeig-
ten, dass sowohl das Anmischen unter
Vakuum als auch die Mischbewegungen
einen signifikanten Einfluss auf die Verar-
beitungseigenschaften haben kénnen. Es
empfiehlt sich daher, die vom Hersteller
vorgegebene Mischfrequenz beim Einsatz
von Mischsystemen einzuhalten. Eine zu
starke und schnelle Mischgeschwindigkeit
kann durch die hohere eingebrachte Ener-
gie den Aushéartevorgang beschleunigen,
wahrend ein zu langsames Mischen mit
niedrigem Energieeintrag zu einem inho-
mogenen Teig und insbesondere zu einer
veranderten Klebephase fiihren kann [32].

Polymerisation

Wahrend des Anquellprozesses des Poly-
mers im Monomer startet bereits der Poly-
merisationsvorgang von fliissigen MMA zu
festem PMMA, der die Knochenzemente
zur Aushdrtung bringt. Diese Polymerisati-
on hdngtvom eingesetzten Initiatorsystem
in der Pulver- und Fliissigkeitskomponen-
te ab. Alle im Markt befindlichen Kno-
chenzemente basieren auf dem gleichen
Initiatorsystem bestehend aus Dibenzoyl-

peroxid (DBPO), welches im Rahmen des
Herstellungsprozesses der Pulverkompo-
nente zugemischt wird. Neben dem In-
itiator besteht das System noch aus ei-
nem Aktivator als Starter des Polymerisa-
tionsvorgangs. Bei dem Aktivator handelt
es sich ublicherweise um N,N-Dimethyl-p-
toluidin (DmpT), das dem MMA der fliis-
sigen Komponente zugegeben wird [17].
Sobald die beiden Komponenten beim An-
mischvorgang in Kontakt kommen, reagie-
ren das DBPO und das DmpT miteinan-
der und der Polymerisationsvorgang wird
gestartet. Je nach Zusammensetzung der
Zemente kann das Initiatorsystem kom-
plett abreagieren [4, 7, 18, 21]. PMMA-
Knochenzemente unterscheiden sich im
DBPO-DmpT-Verhaltnis. So weisen mache
Zemente einen Uberschuss an DBPO auf,
andere einen an DmpT [34].

Viskositaten von Knochenzemen-
ten

Knochenzemente aus PMMA werden (ib-
licherweise in die drei Viskositatskatego-
rien niedrig-, mittel- und hochviskose Va-
rianten eingeteilt [18]. Je nach Einsatzge-
biet obliegt es dem Anwender, sich fiir
eine Variante zu entscheiden. Hochvisko-
se Knochenzemente werden weltweit in
den meisten orthopddischen Verankerun-
gen von Endoprothesen eingesetzt [18,
22]. Sie werden mit und ohne Wirkstoffe
angeboten [21]. HV-Zemente erreichen in
kurzer Zeit das Ende ihre Klebephase und
sind daher schnell einsatzbereit. Zudem
zeichnen sie sich durch eine lange Verar-
beitungsphase aus, die den Chirurgen Zeit
geben, die Prothesen sicher im Knochen
zu fixieren, bevor der Zement aushartet.

Zur Verbesserung der Zementqualitat
wurden in den 1980er- bis 1990er-Jah-
ren, im Rahmen der modernen Zemen-
tiertechnik erstmals Kartuschenmischsys-
teme fiir PMMA-Knochenzemente entwi-
ckelt [21]. Der Einsatz von zwei bis drei
Packungen hochviskoser PMMA-Knochen-
zementein einer Anmischkartusche erwies
sich oftmals als schwer und ging mit ei-
nem erhohten Kraftaufwand fiir das An-
mischen einer homogenen Teigmischung
einher. Neben einer Kiihlung der Zement-
komponenten wurden mittelviskose Va-
rianten entwickelt, die auch ohne Kiih-
lung in den Anmischsystemen verwendet



Tab.1 Ubersicht Viskosititen von Knochenzementen[ ]

Viskositat Ende Klebepha- | Verhalten Beispiel
se bei RT (min)

Niedrig 3,0-4,0 Lange flissige Phase Palacos LV/LV+G, CMW 3, Osteopal V,
In Verarbeitungsphase starker Viskositatsanstieg Tianjin Joint Cement
Schnelle Aushdrtungsphase

Mittel 1,5-3,0 Niedrige Anfangsviskositat Palacos MV/MV+G, Refobacin Bone
In Verarbeitungsphase gleichmaBig moderater Viskositétsanstieg CementR, Simplex P

Hoch 0,5-1,5 Kurze Benetzungsphase und damit eine kurze Klebephase Palacos R/R+G,
Ldngere Verarbeitungsphase Copal G+C/G+V, SmartSet GHV
In Verarbeitungsphase gleichmaBig moderater Viskositétsanstieg

Tab.2 Schematische Darstellung der Polymerisationsvorgangs

Phase

Name

Molekiile

Beschreibung

| Anmischphase

Benetzung der Polymere mit dem Monomer
Zementgemischiist fliissig, hat niedrigste Viskositat
Start der Polymerisation

Zementteig noch nicht klebefrei

Il Klebephase
(Wartephase)

Oberflachliches Anquellen der PMMA-Perlen
Durch Polymerisation entstehen erste Ketten
Anstieg der Viskositat

Teig bis zum Ende der Phase noch nicht klebefrei

1l Verarbeitungs- und
Applikationsphase

Zementteig kann in vivo eingesetzt werden
Polymerketten werden langer

Reduzierte Mobilitdt der Molekiile
Viskositatsanstiegim Teig

Warmeentwicklung durch exotherme Reaktion

v Aushdrtephase

Kettenwachstum ist abgeschlossen

Keine Molekiilbewegungen mehr méglich
Temperaturmaximum wird erreicht
Zement ist ausgehdrtet

PMMA Polymethacrylsduremethylester

werden konnten [24]. Durch eine niedri-
gere Anfangsviskositat ermdglichte diese
Art von Knochenzement (MV-Variante) ei-
ne leichtere Anmischung und Extrusion
des Zementteigs [18]. Heutzutage wer-
den MV-Knochenzemente insbesondere in
der Knieendoprothetik eingesetzt. Durch
die mittlere Viskositat kdnnen diese Ze-
mente in einer frihen, noch niedrigvis-
kosen Phase, zunachst auf das Metallim-
plantat aufgebracht und anschlieBend bei
etwas hoherer Viskositdt, nach dem En-
de der Klebephase, implantiert werden.
Die beiden mit Zement benetzten Kon-
taktflachen (Implantat-Knochen) werden
anschlieend zusammengebracht und er-

mdglichen eine bestmdgliche Benetzung
und Verzahnung im Knochen [19, 21, 22].
Niedrigviskose Zemente (LV) werden in
derRegel dann eingesetzt, wenn essichum
kleine Kavitaten, wie Ellbogen oder Finger-
gelenke, handelt (B Abb. 1). Die niedrige
Viskositat ermdglicht es so, den Knochen-
zementauch durch diinne Schnorchel oder
Kandilen zu applizieren [18]. In der Wirbel-
saulenchirurgie werden niedrigviskose Va-
rianten mit langanhaltender flissiger Vis-
kositatsphase einsetzt, um erkrankte und
zerstorte Wirbelkorper aufzurichten und zu
stabilisieren [18, 22, 32]. In @ Tab. 1 wer-
den die verschiedenen Viskositaten sowie
Eigenschaften und Beispiele aufgefiihrt.

Angaben zu Verarbeitungseigenschaf-
ten von PMMA-Knochenzementen werden
stets unter standardisierten Laborbedin-
gungen (in der Regel 23°C und 55% re-
lativer Feuchte) erhoben und sollten als
freigaberelevante Parameter fiir Produkte
gelten[15,16]. Der Aushdrtungsverlauf der
Knochenzemente ist in vivo insbesondere
von den klimatisierten Operationsbedin-
gungen und vom Handling der Anwender
abhdngig. Umgebungs- und Lagerbedin-
gungen sollten bereits vor der Verwen-
dung der Knochenzemente im Operati-
onssaal beachtet werden.

Grundlage fiir die Einteilung der in
@ Tab. 1 aufgefiihrten Viskositétskategori-
en ist die Bestimmung der Verarbeitungs-
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Abb. 1 A aVideostill zu Trainingsvideo 1, Viskositdten”. b QR-Code zu Trainingsvideo 1,Viskositaten”: https://heraeus.wistia.
com/medias/kp2okzctpr. (@, b mit freundl. Genehmigung, © Heraeus Medical GmbH, alle Rechte vorbehalten)
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Abb. 2 A Typische Abbildung der Verarbeitungseigenschaften eines Knochenzementes [18]

eigenschaften der Knochenzemente. Der
Polymerisationsprozess der PMMA-Kno-
chenzemente ist in vier Phasen unterteilt,
welche in B Tab. 2 aufgefiihrt sind [18].

Bestimmung der Verarbeitungspha-
sen

Alle PMMA-Zemente im Markt durchlau-
fen die hier aufgefiihrten Polymerisations-
phasen. Trotz gleicher Viskositatsklassifi-
zierung (HV, MV, LV) unterscheiden sich
handelsiibliche Knochenzemente je nach
Zusammensetzung im Hinblick auf die in
B Tab. 2 gezeigten Phasen. Um dem An-
wender eine Orientierungshilfe zu geben,
empfiehlt die ISO 5833 fiir Knochenzemen-
te[15] eine detaillierte, mdglichst grafische
Darstellung der Handhabungseigenschaf-
ten in Abhangigkeit von der herrschenden
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Umgebungstemperatur in der Gebrauchs-
anweisung abzubilden (B Abb. 2).

» Umgebungs- und Lagerbedin-
gungen haben grofBen Einfluss auf
die Verarbeitungseigenschaften

Um den Verarbeitungszustand der Kno-
chenzemente reproduzierbar bestimmen
und einschatzen zu kdnnen, wird nach
dem Zusammenbringen der Pulver- und
Fliissigkeitskomponente die Zeitmessung
gestartet. Flr das geschulte Operations-
personal sind Phase | und Il entscheidend
[18]. Am Ende der Phase Il liegt der klebe-
freie Zementteig vor und kann den Chir-
urginnen und Chirurgen fiir die Implanta-
tion zur Verfiigung gestellt werden. Die-
se orientieren sich dann im Wesentlichen
an der Verarbeitungs- und Applikations-

phase (Phase lll). Sie gibt an, wie lange
der Zement modelliert und eingebracht
werden kann. Fiir den sicheren Erfolg der
Operation ist es essenziell, dass der Ze-
mentteig optimal im spongiésen Knochen
eingedrungen ist (2-5mm). Am Ende der
Phase Il sollte sich das Implantat in der
finalen Position befinden und unter kei-
nen Umstanden mehr bewegt werden [2].
Nachteilig wirkt sich ein zu friihes Einbrin-
gen des Zementteigs aus. Dies kann zum
WegflieBen des Zements fithren. Zudem
kann der noch zu niedrigviskose Teig dem
Blutungsdruck nicht standhalten und sich
mit Blut vermischen. Bei einer zu spdten
Verwendung eines zu hochviskosen Teigs
kann es zu einer schwachen Interdigitation
kommen und der Verbund zwischen Ze-
ment und Knochen beziehungsweise Ze-
ment und Implantat ist unzureichend [19,
22].

Die 1SO 5833 [15] bietet eine praxisbe-
zogene und einfache Standardmethode,
um das Ende der Klebephase (,dough-
ing time”) zu ermitteln (bekannt auch als
Doctor’s-Fingertest). Methoden, mitdenen
man alle vier Phasen (B Tab. 2) bestimmen
kann, werden in internationalen Normen
nicht beschrieben. In der Literatur gibt es
jedocheinallgemeines Vorgehen[18], wel-
ches sich fiir die genaue Ermittlung der
Verarbeitungszeiten anbietet. Interessant
sind hierbei die verschiedenen Einflussfak-
toren, insbesondere im Hinblick auf die
Umgebungsbedingungen, da nicht jeder
Operationssaal klimatisiert ist und UGber
die gesamte Operationsdauer gleichblei-
bende Bedingungen aufweist. In den fol-
genden Kapiteln werden die Bestimmung
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der oben genannten vier Phasen (@ Tab. 2)
sowie die relevanten Einflussfaktoren be-
schrieben [18, 21].

Anmischphase

Bereits innerhalb der Anmischphase
(Phase 1) gibt es bei den PMMA-Kno-
chenzementen verschiedener Hersteller
enorme Unterschiede. Einige Zemente
lassen sich leicht mischen und homo-
genisieren (Palacos®, Heraeus Medical,
Wehrheim, Deutschland, SmartSet®, De-
Puy, Raynham, MA, USA), andere besitzen
eine volumindse Pulverkomponente und
sind anfangs eher trocken (Simplex®, Stry-
ker, Duisburg, Deutschland, Cemex®). Eine
mogliche Erklarung fiir dieses trockene
und volumindse Anquellverhalten kénnte
die Verwendung von Styrol-Copolyme-
ren bei Simplex und Cemex-Zementen
sein. Solche Angaben zur Zusammen-
setzung der Polymere sind aber durch
das Medizinproduktegesetz nicht mehr
vorgeschrieben.

In der Regel wird die Fliissigkeit vor-
gegeben und das Pulver zudosiert. Nur
wenige Ausnahmen schreiben die umge-
kehrte Reihenfolge vor (z.B. Simplex®).

GemaR einer Umfrage zur Zemen-
tiertechnik in der Hiftendoprothetik in
Deutschland [5] wurde festgestellt, dass
nur zwei Drittel der Anwender die vom
Hersteller vorgegeben Mischzeiten einhal-
ten. Das Nichteinhalten dieser Vorgaben
kann jedoch einen erheblichen Einfluss auf
die spéteren mechanischen Eigenschaf-
ten des ausgehdrteten Knochenzementes
haben [23]. Bei zu langem oder ,zu griind-
lichem” Mischen kdnnen kleine Luftblasen
in den Teig eingebracht werden, was im
Resultat zu einer geringeren Dichte und
erhohter Porositat fuhrt [6, 8, 27, 35].

Neben der Art und Weise des Anmi-
schens kann zudem auch die Geometrie
des AnmischgefdBes, des eingesetzten
Spatels sowie besonders die Mischge-
schwindigkeit einen Einfluss auf den
ausgehédrteten Zement haben [10, 32].
Aus diesen Griinden ist es wichtig, dass
sich der Anwender vor dem Einsatz der
Zemente auch mit der Gebrauchsanwei-
sung und dem jeweiligen Mischsystem
vertraut macht. Studien des sogenannten
Schwedenregisters haben gezeigt, dass
zunehmende Erfahrung im Umgang mit

Knochenzementen und Mischsystemen
auch zu besseren klinischen Langzeiter-
gebnissen fiihrt [30].

Klebephase

Je nach Zementzusammensetzung bend-
tigt das MMA nach Mischbeginn unter-
schiedlich viel Zeit, um die Polymerper-
len oberflachlich anzulésen und erste Po-
lymerketten auszubilden. Dieser Anquell-
vorgang ist insbesondere von der Korn-
groBenverteilung der Polymerpulver, der
molaren Masse und dem Aktivator-Initia-
tor-Verhaltnis abhdngig [34]. Solange noch
viele freie MMA-Molekiile in dem fliissigen
bis niedrigviskosen Teig vorliegen, klebt
der Knochenzement oberflachlich noch zu
stark und sollte in diesem Zustand nicht
verarbeitet oder in den Knochen einge-
bracht werden. In dieser friihen Phase tritt
ein visuell gut erkennbarer glanzender Ef-
fekt an der Oberflache des Zementes auf.
Nach kurzer Zeit wird der Zementteig matt
und oberflachlich klebefrei. Die oberflach-
liche Klebfreiheit ist definitionsgemal die
ISO ,doughing time” [19, 21]. Der Zustand
der Klebfreiheit wird in der Praxis leider oft
nicht korrekt bestimmt. Solche Fehlinter-
pretationen fiihren leicht dazu, dass der
Teig zu friih eingebracht wird. Die Warte-
phase soll als Sicherheitspuffer dazu die-
nen, einen Zementteig nicht ,zu flissig” zu
verwenden. Wissenswert fiir die Beurtei-
lung der Klebfreiheit sind physikalische Ei-
genschaften des MMA. Beim MMA handelt
es sich um ein Losemittel mit niedrigem
Dampfdruck [3]. Auf vergroBerten Ober-
flichen an den Teigschichten kommt es
daher rasch zu einem Verdunstungseffekt.
Um das Ende der Klebephase richtig zu be-
stimmen, schreibt nicht zuletzt auch die
1SO 5833 [15] vor, stets eine frische Zement-
oberflache zu untersuchen und mit einer
unbenutzten Fldche des Handschuhes den
Test durchzufiihren. Dieser Test wird in der
Literatur [18, 21] auch in Anlehnung an
die im Operationssaal durchgefiihrte Pra-
xis als ,Doctor’s-Fingertest” beschrieben.
Unabhédngig von dem eingesetzten An-
mischgefal oder verwendeten Applikati-
onssystem sollte fiir jede Bestimmung der
Klebfreiheit eine ,frische” Zementschicht
herangezogen werden. Der Zement soll-
te, beispielsweise bei der Anmischung in
einem System wie in @Abb. 3 gezeigt,

ca. Tcm aus dem Schnorchel extrudiert
werden und anschlieBend auf Klebfreiheit
untersucht werden. Ist der Zeitpunkt noch
nicht erreicht, wird der noch klebrige Ze-
ment verworfen und erneut 1cm nach-
extrudiert. Dieser Vorgang wird so lange
wiederholt, bis das Ende der Klebephase
erreicht ist. Zwischen den einzelnen Tes-
tungen sollten gemdR ISO-Norm ca. 155
liegen. Das Ende der Klebephase markiert
zudem auch das Ende der Wartephase, ab
der der Zement eingesetzt wird.

Fiir eine sichere Anwendung ist es uner-
lasslich, vor dem Einbringen das Ende der
Klebephase abzuwarten. Andernfalls kann
der Knochenzement durch eine zu gerin-
ge Anfangsviskositat dem Blutungsdruck
im Knochen nicht standhalten. Es kann zu
kleinen Bluteinschliissen in der Zement-
matrix kommen, welche als Schwachstel-
len einen negativen Einfluss auf die me-
chanische Langzeitstabilitdt des Implan-
tats haben konnen [28, 33]. Die Bestim-
mung der Klebephase nach 1SO 5833 [15]
sagtdemnach nichts tiber den Teigzustand
im Rahmen der Verarbeitungsphase aus,
sondern lediglich Uber die friiheste Ein-
satzbereitschaft des Zementes.

Verarbeitungs- und Applikations-
phase

Nach dem Ende der Klebephase kann der
Knochenzement unter geringem Druck
modelliert und beispielsweise in der Knie-
endoprothetik auf die Unterseite des
metallischen Tibiaplateaus oder in den
Knochen eingebracht werden. Es hat sich
zudem gezeigt, dass langsames Kneten
nach der Klebephase die Porositat weiter
reduzieren kann [10]. Wie in @Tab. 1
gezeigt, besitzen Knochenzemente je
nach Viskositat nach der Klebephase un-
terschiedlich lange Verarbeitungsphasen.
Neben Lager-und Umgebungsparametern
kann auch das eingesetzte Mischsystem
einen Einfluss auf die Verarbeitungszei-
ten haben [32, 35]. Derzeit gibt es noch
keine bekannte Methode, mit der sich die
unterschiedlichen und fiir die Praxis ent-
scheidenden Parameter reproduzierbar
abbilden lassen. Es ist daher sinnvoll und
empfehlenswert, sich in praktischen Schu-
lungen die Verarbeitungseigenschaften
von PMMA-Knochenzementen anzueig-
nen.
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Abb. 3 A a, b Bestimmung der Klebephase mittels Doctor’s-Fingertest. c QR-Code zu Trainingsvideo 2, Klebephase”: https://
heraeus.wistia.com/medias/votxumxaii (a—c mit freundl. Genehmigung, © Heraeus Medical GmbH, alle Rechte vorbehalten)

Abb. 4 A a, b Bestimmung des Verarbeitungsendes durch den ,Cookie-Test". ¢ QR-Code zu Trainingsvideo 3 ,Verarbeitungs-
phase”: https://heraeus.wistia.com/medias/helrl3pwbd. (a—c mit freundl. Genehmigung, © Heraeus Medical GmbH, alle
Rechte vorbehalten.)

Gegen Ende der Verarbeitungsphase ist
die Viskositdat sehr hoch, weil die vielen
PMMA-Ketten durch die voranschreiten-
de Polymerisation immer langer und da-
durch unbeweglicher geworden sind. In-
folgedessen stellt sich ab einem bestimm-
ten Viskositatszeitpunkt eine gummiartige
Riickstellkraft des Materials ein. Um das En-
deder Verarbeitungsphase korrekt bestim-
men zu kdnnen, bietet es sich an, aus einer
kleinen Zementprobe eine flache Scheibe
in Form eines ,Cookie” zu formen. Fiir die
Bestimmung faltet man wie in @ Abb. 4
gezeigt die Scheibe unter leichtem Druck
zusammen.

» Die Bestimmung des
Verarbeitungsendes durch den
Anwender ist stets subjektiv

Solange die beiden Enden der Zement-
scheibe noch aneinanderhaften, kann das
Material noch verarbeitet und die Prothe-
se positioniert werden. Sobald sich die
Knochenzementprobe nicht mehr falten-
frei vereinigen lasst und durch die Riick-
stellkraft wieder ,aufspringt”, ist das Ende
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der Verarbeitungsphase erreicht. Ab die-
sem Punkt sollte das Implantat nicht mehr
bewegt werden, da es sonst zu einer Lo-
ckerung der Prothese kommen kann [2,
18].

Da die Bestimmung des Verarbeitungs-
endes durch den Anwender stets subjektiv
erfolgt, kann es hier je nach Erfahrung und
Behandlung der Knochenzementprobe zu
Unterschieden kommen. Eine genormte
Methode fiir die maschinelle Bestimmung
der Verarbeitungseigenschaften der Kno-
chenzemente gibt es derzeit noch nicht
[18]. Dennoch eignen sich fiir die Er-
mittlung der Viskositat handelsiibliche
Laborgerdte zur Kraftmessung von pasto-
sen Materialen. Durch die aushdrtenden
Eigenschaften der Zemente sollten hier
aber in erster Linie Einweggefdle und
Messwerkzeuge zum Einsatz kommen.
Durch diese maschinelle Bestimmung der
Verarbeitungseigenschaften lassen sich
Fehlerquellen — insbesondere der ,Faktor
Mensch” — weitestgehend ausklammern.
In @Abb. 5 werden drei unterschiedli-
chen Viskositétsverlaufe handelstblicher
Knochenzemente dargestellt.

Viskositdtsmessungen von dynami-
schen Systemen, also sich permanent
veranderten Viskositaten, sind technisch
eine groBe Herausforderung. Solche Vis-
kositdtsuntersuchungen diirfen  daher
zwingend nur unter standardisierten La-
borbedingungen durchgefiihrt werden.
Idealerweise werden Standardpackungen
(40 g Pulver, 20 ml Flissigkeit) verwendet,
da bereits geringe Abweichungen des
Pulver-Flissigkeits-Verhaltnisses zu signi-
fikanten Abweichungen fiihren kénnen.
Zudem ist bei relativ groBen Zementmas-
sen unter In-vitro-Tests (40 g Pulver, 20 ml
Fltssigkeit) mit mehr exothermer Energie
zu rechnen, was die Reaktionskinetik wie-
derum beschleunigt [18]. Dariiber hinaus
sind die Flachenverhdltnisse von Gefal3
und Messwerk nicht gleich der Kontakt-
flichen zu Knochen und Prothese. Auch
findet diese Testung an der Luft und nicht
ein einem feuchten Milieu statt [26].

Daher ist es ratsam, die Zementprobe
unter Operationsbedingungen nicht kon-
stant in der geschlossenen Hand (Warme-
zufuhr bewirkt Beschleunigung) oder auf
einem kalten Operationstisch (fiihrt zu ei-
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Abb. 5 A Viskositatsprofil von hoch-, mittel- und niedrigviskosem Zement, gepriift mit Gelnorm-
Med® (Gel Instrumente, Oberuzwil, Schweiz), Stempel 6 cm?, Geschwindigkeit 0,03 mm/s, relative
Feuchte 55+ 5 %, Viskositat gemessen als Gegendruckkraftin N [26]

ner Verlangsamung) abzulegen. Wahrend
der Aushartung empfiehlt sich ein Mit-
telweg durch Ablage auf einem Tuch und
gelegentlichem Testen und Falten mit dem
Finger. Dennoch ist auch dieser Mittelweg
nur als eine Anndherung an die eigentli-
chen In-vivo-Bedingungen anzusehen, die
je nach Art der Operation, von der ein-
gesetzten GroRe des Metallimplantats als
Warmeleiter sowie der Schichtdicke des
Knochenzementes abhdngig sind. Auch
bei der Bestimmung des Endes der Verar-
beitungsbreite ist eine intensive Schulung
empfehlenswert, die einen sicheren Um-
gang mit dem PMMA-Zement erleichtert.

Aushdrtungsphase

Die Aushértungsphase beschreibt den Zu-
stand, bei dem der Knochenzement voll-
standigausgehartetist[18]. Umeine grobe
Einschdtzung iber den Zeitpunkt der voll-
standigen Aushértungszeit (ISO ,setting
time”) zu erhalten, weisen die Hersteller
von Knochenzementen diesen Zeitpunkt
bei verschiedenen Temperaturen in den
entsprechenden Gebrauchsanweisungen
aus. Hierzu muss angemerkt werden, dass
diese Daten, wie auch bei den restlichen
Phasen der Verarbeitung, fiir standardi-
sierte Laborbedingungen (23°C+ 1°Cund
>40% relativer Feuchte) gelten. Die Be-
stimmung dieses Aushartungszeitpunktes
im Labor ist nach ISO 5833 mit einer

vollstandigen Packung Knochenzement
durchzufiihren [15]. Im Rahmen einer
Operation verbleibt oft nur eine kleine
Zementprobe (Dicke ca. 2-5mm), um
die Bestimmung der vollstdndigen Aus-
hartung durchzufiihren. Die Bestimmung
des Zeitpunktes kann an beiden In-vitro-
Proben durch Einritzen mit einer Schere
oder einem Spatel erfolgen. Entsteht keine
Kerbe, ist der Zement in vitro vollstandig
ausgehédrtet (@ Abb. 6). Alternativ kann
auch ein Klangtest erfolgen, bei dem die
ausgehadrtete Zementprobe leicht auf den
Metalltisch geklopft wird. Ist ein typischer
skeramischer Klang” zu horen, ist das
Material vollstandig ausgehartet [21].

Auch in den gédngigen 1SO/ASTM-Nor-
men fiir PMMA-Knochenzemente [1, 15]
gibt es einen Test zur Ermittlung der Aus-
hartezeit (,setting time”). Hierbei wird eine
definierte Schichtdicke des Zementes in ei-
ner Teflonform zur Aushartung gebracht.
Wahrend der Aushartung wird der Tempe-
raturanstieg durch einen Temperaturfiihler
im Inneren der Zementprobe aufgezeich-
net (@ Abb. 7).

Eine genaue In-vivo-Bestimmung der
,setting time” ist ggf. am sichtbaren Ze-
mentmantel am Patienten mdglich. Es ist
im Operationssaal ratsam abzuwarten, bis
das Restmaterial am Tisch vollstandig aus-
gehartet ist. Wurde das Restmaterial oh-
ne zusdtzlichen Energieeintrag (Kneten, in
der Hand halten usw.) behandelt, spricht

die hohere Korpertemperatur dafiir, dass
der Zement im Korper bei Erreichen der
Aushdrtungszeit (,setting time”) des Rest-
materials ebenfalls ausgehartet ist.

Die Bestimmung aller Verarbeitungs-
phasen unterliegt einigen Einflussfakto-
ren, auf die im nachfolgenden Kapitel ein-
gegangen wird.

Anwendung im Operationssaal

Wie bereits erwahnt, gibt es bei der Ermitt-
lung der Verarbeitungseigenschaften von
Knochenzementen enorme Unterschiede
zwischen der Bestimmung im Operations-
saal und unter standardisierten Laborbe-
dingungen. Generell unterliegen Operati-
onsproben aufgrund ihrer geringen Masse
groBeren Schwankungen durch relevante
Einflussfaktoren [18].

Einflussfaktoren

Es gibt eine Reihe von Faktoren, die die
Verarbeitungseigenschaften der Knochen-
zemente unter In-vivo-Bedingungen be-
einflussen kénnen (@ Tab. 3).

Temperatur

Den groBten Einfluss auf die Verarbei-
tungseigenschaften der Knochenzemente
haben Temperatur und Feuchte. Dabei
muss allerdings zwischen den Umge-
bungsbedingungen und der Temperatur
der gelagerten oder bereitgestellten Kno-
chenzement- und Anmischkomponenten
unterschieden werden [31]. Der Einfluss
eines zu kalten oder zu warmen Materi-
als hat dabei einen wesentlich groBeren
Einfluss als eine kurzfristige Lagerung be-
ziehungsweise Anwendung unter Umge-
bungsbedingungen. Grundsatzlich fiihren
kiihlere Umgebungen oder Komponen-
ten zu einer langsameren Polymerisation
und einem verzogerten Viskositatsan-
stieg, wahrend hohere Temperaturen den
gegenteiligen Effekt haben und den Vis-
kositatsanstieg beschleunigen [21]. Daher
sollte beim Umgang mit PMMA-Knochen-
zementen auch die Bereitstellungszeit im
temperierten Operationssaal mit beach-
tet werden. Wird eine Zementpackung
beispielsweise aus einem Lagerbereich
mit einer stark abweichenden Temperatur
(z.B. Kiihllager) erst kurz vor dem Einsatz

Die Orthopadie 12-2023 963

Leitthema



Leitthema

Abb. 6 A a,bBestimmungdes Aushértungszustandes durch Einritzenim Operationssaal. cQR-Code zu Trainingsvideo 4, Aus-
hartephase”: https://heraeus.wistia.com/medias/kdswo76ty5. (a—c mit freundl. Genehmigung, © Heraeus Medical GmbH,

alle Rechte vorbehalten.)
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Abb. 7 A Typische ISO-Temperatur- und Aushartungskurve (a) eines Zementpriifkorpers (b)

in den Operationssaal gebracht, haben
die Komponenten Pulver und Flissigkeit
nicht geniligend Zeit, um sich an die Um-
gebungsbedingungen anzupassen. Daher
ist es empfehlenswert das Material vor
der Anwendung 1-2 Stunden im Ope-
rationssaal zu konditionieren [18]. Damit
ist sichergestellt, dass das Anmisch- und
Verarbeitungsverhalten den Herstelleran-
gaben entspricht.

Vorkuhlung der Zementkomponen-
ten

Werden die Zementkomponenten eines
hochviskosen Knochenzementes bei nied-
rigeren Temperatururen vorgekiihlt, fiihrt
dies zu einer deutlich verringerten An-
fangsviskositdt sowie zu einer Verlangsa-
mung der Polymerisation und damit auch
des Ausharteverhaltens. Die Kiihlung der
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Zementkomponenten wird in erster Linie
vorgenommen, um in Vakuumanmischsys-
temen hochviskosen Zement bequem und
leicht zu Mischen. Zudem wurde vermu-
tet, man kdnne durch diesen Vorgang die
Aushédrtetemperatur reduzieren. Dies ist
aber nicht der Fall, die maximale Tempe-
ratur tritt nur zeitlich spéter auf. Um den
bestmdglichen Einfluss durch das gekiihl-
te Zementmaterial zu erzielen, empfiehlt
es sich, auch das verwendete Anmisch-
gefal oder Kartuschensystem mit vorzu-
kiihlen. Die Komponenten sollten erst kurz
vor der Anwendung dem Kiihlschrank ent-
nommen werden, da die Komponenten
die Umgebungstemperaturen rasch an-
nehmen, besonders die Monomerfliissig-
keit [19]. Die Kiihlung der Zementkompo-
nenten und der Einsatz von Vakuummisch-
system fiihrt zudem zu einer deutlichen
Reduzierung der Porositdt, was wiederum

einen positiven Einfluss auf die mecha-
nischen, insbesondere die mechanischen
Ermidungseigenschaften [16] und damit
auch die Standzeit der Prothese hat [9, 29,
35]. Von einer Vorkiihlung niedrigviskoser
Zemente ist abzuraten, weil eine Anmi-
schung unter Vakuum das Monomer zum
Sieden bringen kann und Monomerbla-
sen als Poren im ausgehdrteten Zement
zurlickbleiben [18].

Feuchte

Die relative Luftfeuchte hat im Vergleich
zur Temperatur zwar einen wesentlich ge-
ringeren Einfluss, sollte aber insbesondere
im Rahmen der Lagerung, Vorbereitung
und Bereitstellung des Pulvers beachtet
werden. Wird das Pulver bei einer Luft-
feuchtigkeit von weniger als 40% offen
oderimgasdurchldssigen Primdrbeutel ge-


https://heraeus.wistia.com/medias/kdswo76ty5

Tab.3 Ubersicht Einflussfaktoren und Auswirkung auf Verarbeitungseigenschaften [ ]

Einflussfaktor

Auswirkung auf Verarbeitungseigenschaft

Temperatur (Umgebung und
Material)

Aushartung (ISO) bei 23 °C: z.B. nach 6-7 min
Aushdrtung (ISO) bei 2-6°Cz.B. nach 12-14 min

Vorgewdrmtes oder gekiihltes
Mischgefal bzw. Applikations-

Hohe Temperatur: schnellere Aushartung
Niedrige Temperatur: verzogerte Aushartung

system

Relative Luftfeuchte

<40%: Verlangerung der Verarbeitungszeit um 1-3 min

Offene Lagerung des Pulvers

Wasseraufnahme und damit eine Verdnderung der Misch- und
Aushdrteeigenschaften moglich

Pulver-Flissigkeits-Verhaltnis

Bei Nichteinhaltung der Herstellervorgaben Veranderung der
mechanischen und Verarbeitungseigenschaften méglich

Zumischen von Wirkstoffen

Inhomogener Teig und Verdnderung der Verarbeitungseigen-
schaften moglich

Handschuhe Unterschiede bei der Bestimmung der Klebephase

Art der Anmischvariante Unterschiede bei der Benetzung der Polymere mit Monomer
(offenes GefaB3/ und daraus resultierende Veranderung der Klebephase
Vakuumkartusche)

Frequenz und Parameter der
Durchmischung

Bei Nichteinhaltung der Herstellervorgaben inhomogener Teig
und Veranderung der Verarbeitungseigenschaften moglich

Sterilisationsart

(Gas-/Strahlensterilisation) schaften

Gassterilisation: geringer Einfluss auf die Verarbeitungseigen-

Strahlensterilisation: Spaltung der Polymerketten und Verrin-
gerung des Molekulargewichts, dadurch gréBere Verénderun-
gen der Verarbeitungseigenschaften

ISO Internationale Organisation fir Normung

lagert, kann sich die Verarbeitungszeit um
1-3min verlangern [18]. Daher sollte das
Zementpulver erst kurz vor seinem Ein-
satz dem Feuchteschutz (in der Regel ein
Aluminiumbeutel) entnommen und verar-
beitet werden [18]. Bei antibiotikahaltigen
Zementen kdnnte eine Lagerung bei einer
hohen Luftfeuchte leichter zu einer Ver-
klumpung von hydrophilen Wirkstoffen im
Polymerpulver kommen.

Pulver- und Flussigkeitsverhaltnis

Das vorgegebene Pulver-Fliissigkeits-Ver-
héltnis der Knochenzemente — zumeist
2:1 - (z.B. 40g Polymerpulver und 20 ml
Monomerfliissigkeit) sollte nicht eigen-
machtig verandert werden. Alle Quali-
tdtsangaben zum jeweiligen PMMA-Kno-
chenzement sind auf das vom Hersteller
festgelegte  Pulver-Flissigkeits-Verhalt-
nis abgestimmt. Abweichungen kdnnen
erhebliche Veranderungen am Produkt
hervorrufen. Die 1SO 5833 [15] erlaubt
lediglich herstellbedingte Schwankun-
gen von +5% der deklarierten Werte
[24]. Wird die Flissigkeitsmenge deutlich
erhoht (z.B. zwei 20-ml-Ampullen auf
404 Pulver anstatt der vorgeschriebenen
einen Ampulle) wird zwar die Viskositat

gesenkt, die mechanischen Eigenschaften
und Verarbeitungseigenschaften jedoch
signifikant verdandert [24]. Zudem erhoht
sich die Aushartetemperatur und der
Restmonomergehalt deutlich. Wird mehr
Polymerpulver verwendet, stimmen die
Verarbeitungseigenschaften nicht mehr
und die Homogenitat des Teiges ist zwei-
felhaft [18].

Zumischen von Antibiotika

Bei der manuellen Beimischung von Wirk-
stoffen konnen sich je nach Art und Menge
die Viskositdts- und Verarbeitungseigen-
schaften signifikant dndern. Die periope-
rative Zumischung ist stets mit der Frage
einer sicheren Homogenitat verbunden.
Zudem werden Antibiotika nicht in die
Polymerketten eingebaut und schwachen
die mechanische Festigkeit der Zement-
matrix nachhaltig [12]. Die Beimischung
von mehr als 10% (z.B. 4g Antibiotikum
auf 40g Polymerpulver) wird allgemein
als kritisch angesehen [11]. Von der Bei-
mischung fliissiger Antibiotika wird abge-
raten, da diese einen signifikanten Einfluss
auf nahezu alle Zementeigenschaften und
insbesondere auf dessen mechanische Sta-
bilitdt haben [11, 14, 25].

Handschuhe

Auch die Wahl der Handschuhe kann fiir
die Bestimmung der Verarbeitungseigen-
schaften und insbesondere der Ermittlung
derKlebephase entscheidend sein[13]. Die
Oberflichenbeschaffenheit der eingesetz-
ten Handschuhe sowie mdgliche Beschich-
tungen konnen beim Kontakt mit dem
PMMA-Zement zu unerwiinschten Reak-
tionen fiihren, da das Material je nach
Handschuh mehr oder weniger stark haf-
tet.

Fazit fiir die Praxis

= Polymethacrylsauremethylester(PMMA)-
Knochenzemente werden als hochviskos
(HV), mittelviskos (MV) und niedrigviskos
(LV) im Markt angeboten.

= Die Teigviskositat wird durch die Zusam-
mensetzung des Polymerpulvers beein-
flusst.

—~ Die Polymerisation durchlduft vier Pha-
sen:| Anmischphase (Vereinigen der Kom-
ponenten), Il Klebephase (Wartephase bis
zum Ende der Abbindezeit), Ill Verarbei-
tungs- und Applikationsphase (Zement
kann eingesetzt werden), IV Aushértepha-
se (vollstandige Hartung des Materials).

= Polymerisationen sind extrem tempera-
turabhdngig: je hdher, desto schneller, je
niedriger, desto langsamer.

~ Die ISO 5833 beschreibt fiir die Verarbei-
tungseigenschaften von PMMA-Knochen-
zementen die Priifung und Methoden der
Klebfreiheit (,doughing time”) und der
Aushértezeit (,setting time”).

= Temperatur, Feuchte, Anmischungsbedin-
gungen,  Pulver-Fliissigkeits-Verhaltnis
und Zusammensetzung der Zementre-
zeptur beeinflussen die Verarbeitungsei-
genschaften.

= Antibiotikazumischungen konnen die
Verarbeitungseigenschaften  beeinflus-
sen.
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Processing properties of PMMA bone cements can be divided into four phases:

1. mixing, 2. waiting, 3. processing and 4. curing. Each of these phases is subject to
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and possible factors influencing the curing process are of great importance for safe
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