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Innovative Implantat-Technologien

12. COMPAMED Friihjahrsforum widmete sich innovativen Implantat-Technologien — ein wichtiges Forschungs-

feld in der Medizintechnik
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Bereits zum 12. Mal veranstal-
teten die Messe Diisseldorf und
der IVAM Fachverband fiir Mikro-
technik das COMPAMED Friih-
jahrsforum als Trendvorschau
auf die COMPAMED. Das Forum
stand unter dem Titel ,Implan-
tate in der Medizintechnik* und
betrachtete dieses Thema in den
vier Bereichen ,Technologien
fur die Herstellung von Implan-
taten®, ,Verpackung von Implan-
taten®, ,Materialien fiir Implantate*
sowie ,Mikrotechnologie in medi-
zinischen Anwendungen®.

Welche Bedeutung der globale
Markt fiir medizinische Implantate
gewonnen hat, zeigen Erhebungen
der International Trade Admini-
stration und BCC Research: Die
Marktforscher schatzen das Volu-
men auf 30 bis 60 Milliarden Euro,
wovon aktive Implantate etwa
einen Anteil von 15 Milliarden
Euro aufweisen. ,Aktiv* in diesem
Sinne bezeichnet jedes Implantat,
das mit einer Energiequelle aus-
gestattet ist, wobei es sich in der
Regel um eine Batterie handelt.

Jedoch sind auch andere Arten
der Energieversorgung wie z. B.
Induktion méglich.

Nach Angaben von ,Market
Research Future® sind orthopé-
dische Implantate mit 31 Prozent
der wichtigste Bereich, gefolgt
von Herz- und Spinalimplantaten.
Die durchschnittliche jahrliche
Wachstumsrate in diesem wich-
tigen Segment der Medizintech-
nik wird zwischen 2017 und 2023
auf gut sieben Prozent prognos-
tiziert. ,Markttreiber bei Implan-
taten sind derzeit die neue Kom-
bination von Technologien und die
Integration von Elektronik, eine
abnehmende BauteilgroRe, Hoch-
frequenz- und drahtlose Tech-
nologien sowie Uberwachungs-,
Erfassungs- und Kontrollsysteme®,
erklart Dick Molin, Medical Market
Segment Manager bei Specialty
Coating Systems (SCS).

Aktive Implantate

gehdren zu den technisch auf-
wandigsten und risikoreichsten
Medizinprodukten und stellen

besonders hohe Anforderungen
an angewandte Forschung, Ent-
wicklung, Produktion und Zulas-
sung. Innovationen miissen immer
im Hinblick auf Patientensicherheit,
Zuverlassigkeit liber die gesamte
Lebensdauer, biologische Vertrag-
lichkeit und Biostabilitat sowie auf
Kompatibilitdt mit anderen medi-
zintechnischen Geraten entwickelt
werden. Neben diesen grund-
legenden Anforderungen kom-
men in Zukunft der Miniaturisie-
rung von Implantaten, deren effizi-
ente und raumsparende Energie-
versorgung, dem drahtlosen Aus-
tausch von Daten und Energie zwi-
schen Implantat und extrakorpo-
raler Einheit, aber auch zwischen
Implantatkomponenten besondere
Bedeutung zu.

Erster Herzschrittmacher
wurde 1958 eingesetzt

Begonnen hat die Entwicklung
der aktiven Implantate bereits
1958, als vom schwedischen Karo-
linska Institute der erste Herz-
schrittmacher implantiert wurde.
Inzwischen sind verschiedenste
Geréte zur Elektrostimulation, zur
Gehorverbesserung, zur Medika-
mentenabgabe oder als Zahner-
satz gebrauchlich. Dazu kommen
orthopadische Implantate u. a. zur
Knochenablenkung, Implantate zur
Herzunterstiitzung und verschie-
dene Sensoren, die intrakraniellen
und intraokularen Druck ebenso
messen wie den Blasendruck oder
die Glukosekonzentration. ,Nach
meiner Meinung ist Biostabilitat
das eigentlich kritische Merkmal
bei aktiven Implantaten, denn sie
miissen in einer sehr rauen Umge-
bung Uberleben®, erklart Thomas
Velten, verantwortlich fiir Biome-
dical Microsystems am Fraunho-
fer IBMT. ,Deshalb sollten sie in
geeigneter Weise eingekapselt
sein." Bewahrte Materialien sind
daflr Metalle, Glas und Keramik.
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Inzwischen arbeitet das IBMT an
neuen Implantaten, die ihre Ener-
gieversorgung und Kommunikation
per Ultraschall bewerkstelligen.
Die Implantate — flachenmaRig
etwa so grofl wie eine 5-Cent-
Minze — haben ein Gehause aus
Titan. Kinftig kdnnte ein ganzes
Netzwerk von solchen weiter mini-
aturisierten Bauteilen ihre Wir-
kungsweise Uber drahtlose Kom-
munikation via Ultraschall syn-
chronisieren.

Parylene - der Werkstoff
der Zukunft?

Parylene, eine Gruppe von
inerten, hydrophoben, optisch
transparenten, polymeren
Beschichtungsmaterialien, spie-
len eine Schliisselrolle bei vie-
len fortschrittlichen medizinischen
Implantaten und Geraten. Neben
dem Kohlenwasserstoff Poly-
p-xylylen (haufig als Parylen N
bezeichnet) kommen in diesem
Bereich auch Parylen C und HT
haufig zum Einsatz. Parylene sind
nicht nur wasserabweisend, son-
dern auch chemisch resistent ge-
genliber anorganischen und orga-
nischen Medien, starken Sauren,
Laugen, Gasen und Wasserdampf.
L,Parylene sind eine der fortschritt-
lichsten Beschichtungstechno-
logien, die aufgrund ihrer her-
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vorragenden elektrischen, Barri-
ere- und Biokompatibilitatseigen-
schaften gerade fiir die Kapselung
von Implantaten sehr gut geeignet
ist, betont Aaron Clark vom welt-
weit filhrenden Parylene-Anbieter
Specialty Coating Systems. Pary-
lene-Beschichtungen, die ultra-
diinn ausgefihrt werden kénnen,
werden insbesondere in Bereichen
wie Stent-Technologien, Neurosti-
mulation und Neuromodulation
sowie Infusionstechnologien mit
einem Schwerpunkt auf Diabe-
tes-Management verwendet, in
dem zunehmend aktive Implan-
tate eine Rolle spielen.

Fir Langzeitimplantate oder
wenn das Bauteil so diinn wie
méglich sein soll, kann Parylen
allein die erforderliche Barriere-
leistung nicht erbringen. Deshalb
hat die Comelec SA eine Techno-
logie mit dem Ziel zu entwickeln,
diese Beschrankung zu Uber-
winden, indem Parylen mit einer
anorganischen Schicht mit hoher
Barrierewirkung wie Silizium-
oder Aluminiumoxid kombiniert
wird. ,Dank der synergetischen
Wirkung unserer mehrschich-
tigen Systeme ist es gelungen,
die Wasserdampfdurchlassigkeit
um den Faktor 100 zu verringern®,
erklart Dr. Florian Bourgeois, Lei-
ter Forschung und Entwicklung der
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Comelec. Dazu wurde ein neuer
Hybridprozess etabliert, der die
Chemische Gasphasenabschei-
dung (CVD) von Parylen mit der
Plasma-unterstitzten Gaspha-
senabscheidung (PECVD) von
den keramischen Komponenten
in einer Kammer kombiniert.

Aktive Implantate
fiir personalisierte
Neuroprothetik

Ein wichtiges Feld zum Einsatz
von aktiven Implantaten ist die

Zukunftiges
Optisches Cochlea-Implantat

Neuroprothetik. In diesem Bereich
hat die CorTec eine Close-Loop-
Technologie zur Messung und Sti-
mulation von Gehirnaktivitat flir
den Langzeit-Einsatz entwickelt.
,Grundlage unserer Aktivitaten
ist die Erkenntnis, dass derartige
Therapien personalisiert werden
missen®, sagt Dr. Martin Schiittler,
Grlinder und Geschéftsflihrer von
CorTec. Das Brain Interchange-
Konzept basiert auf drei Kompo-
nenten: Elektroden zur Ableitung
und Stimulation des Nervensy-
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stems, der Telemetrie-Einheit
zur optischen Kommunikation mit
dem Implantat sowie der Compu-
ter-Einheit, die die Hirnsignale in
Echtzeit auswertet, um den aktu-
ellen Stimulationsbedarf des Pati-
enten zu ermitteln. Die Elektroden
bestehen aus fiinf Schichten, die
mit ultrakurz gepulsten Lasern
und Methoden der Mikrofabrika-
tion gefertigt werden. Dadurch
lassen sie sich in jeder geome-
trischen Form (auch dreidimen-
sional oder im Cuff-Design), mit
hoher Kontaktdichte sowie fiir
vielfaltige Anwendungen produ-
zieren. CorTec stellt also sowohl
Komponenten als auch komplette
aktive Systeme her.

Elektrospinnen

Unter Elektrospinnen versteht
man die Herstellung von meist
sehr diinnen Fasern aus Poly-
merldsungen durch die Behand-
lung in einem elektrischen Feld.
Diese Methode wendet das Unter-
nehmen Statice auch an, um neue
Designmoglichkeiten fiir die Ent-
wicklung und Herstellung von
fortschrittlichen medizinischen
Bauteilen zu schaffen. Voraus-
setzung dafiir sind kontrollierte
Bedingungen hinsichtlich Tem-
peratur, Feuchtigkeit und Partikel.
Durch Verwendung verschiedener
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Disen lassen sich unterschied-
liche Ldsungen erreichen: Roh-
ren mit komplexer Form, beson-
ders diinne Réhren oder pfla-
sterartige Flachen. Anwendung
finden sie bei der Beschichtung
von metallischen Implantaten, der
Filtration, der Medikamentenver-
abreichung sowie der Hautrege-
neration. Beim Drug Delivery ist
z. B. denkbar, die Wirkstoffe in
die Fasern zu laden und kontrol-
liert freizugeben.

,MaRgeschneiderte Merkmale
wie Durchmesser der Fasern
und ihre Porositat ermdglichen
die Zellbesiedlung®, erlautert
Benoit Studle, CEO von Statice.
Eine Machbarkeitsstudie zum
Einschluss eines antibakteriel-
len Wirkstoffs in Fasern fir eine
Anwendung im Dentalbereich ist
bereits in Arbeit.

Degradierbare Werkstoffe
fir Selbstauflosung des
Implantats

Bei vielen Implantaten geht es
um eine mdglichst lange Lebens-
dauer, andere sollen nicht dau-
erhaft im Korper verbleiben. Am
Fraunhofer IFAM wurde als Ldsung
fir die Behandlung groRerer Kno-
chendefekte ein degradierbares
Magnesiumimplantat mit einer
Faserstruktur entwickelt. Diese

dient dem Knochen als Leitstruk-
tur wahrend des Wachstums,
das durch die giinstigen biome-
chanischen Eigenschaften des
Implantats besonders stimuliert
wird. Gleichzeitig ermdglicht die
Struktur das Einwachsen der Blut-
gefalie. Parallel mit dem Heilungs-
prozess baut sich das Implan-
tat ab. Bisher wurden grofRlere
Knochenschaden hauptsachlich
durch patienteneigene Knochen
implantologisch versorgt. Aller-
dings steht dieser natiirlich nur
begrenzt zur Verfiigung. Auler-
dem birgt die Entnahme - zumeist
aus dem Beckenkamm - zusatz-
liche Risiken fir den Patienten.
Eine Alternative stellt synthe-
tischer Knochenersatz dar, der
aber mechanisch oft nur wenig
belastbar sowie durch dauer-
hafte Stérungen der Bildgebung
ungunstig ist. Als ideale Losung
gelten daher degradierbare Werk-
stoffe, also solche Implantate, die
nach erfolgter Heilung verschwin-
den. Ausgangspunkt der tech-
nologischen Entwicklung ist die
Fertigung von Magnesium-Kurz-

fasern durch Extraktion aus der
Schmelze. Die Fasern werden
dann gleichmaRig abgelegt sowie
durch Erwérmung miteinander ver-
bunden und verdichtet. Die so her-
gestellten Implantate haben sehr
gute mechanische Eigenschaften
und vor allem ausgezeichnete
Korrosionseigenschaften, die
den physiologischen Anforde-
rungen besonders gerecht wer-
den. Im Tiermodell konnte damit
nach 12 Wochen eine zunachst
langsame Korrosion festgestellt
werden, nach 24 Wochen war der
Grofteil der metallischen Implan-
tate dann verschwunden.

»~Schwertkatheter* fiir
einfachere Punktion von
BlutgefaRen

Die Punktion von Blutgefalien
ist mannigfacher Alltag in der
Medizin. So ist sie auch der erste
Schritt, um Katheter in derartige
Gefalle einzubringen, die Pati-
enten u. a. mit Medikamenten
und Infusionen versorgen. In der
Regel wird bei der Anwendung
von Punktionssystemen zur Off-
nung von groReren Blutgefallen
die so genannte Seldinger-Tech-
nik verwendet. Sie ist zeit-, platz-
und materialaufwéandig, zudem
benétigt der ausflihrende Arzt
im Normalfall einen Assistenten.
Vor diesem Hintergrund hat die
Ebnet Medical eine bemerkens-
werte Neuentwicklung vorgestellt:
Unter der Bezeichnung "SWORD-
CATH’ wurde ein Punktionssystem
geschaffen, das bereits alle not-
wendigen Komponenten enthélt
und anwendungsfreundlich ver-
packt ist. ,Unser System nutzt eine
neue intuitiv erlernbare Punktions-
technik und kombiniert eine kleine
Punktionsnadel mit einem gréRe-
ren Katheter®, berichtet Dr. Jens
Ebnet, Griinder und Geschafts-
fihrer der gleichnamigen Firma.
Die neue Losung spart Zeit und
den Assistenten. <«

Alle Informationen zur COMPAMED 2018, zu ihren begleiten-
den Fachforen sowie zu den Neuheiten der Aussteller sind online
abrufbar unter: http://www.compamed.de.
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