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Irreparable Meniskusdefekte
sicher behandeln

Das abrupte Abbremsen aus vollem Lauf bei gleichzeitiger Richtungsanderung, wie dies
beispielsweise beim Fufsball, Handball, Hockey oder Tennis vorkommt, kann einen akuten
Meniskusriss verursachen.

Verschleil3bedingte Defekte werden oft durch berufliche Tatigkeiten hervorgerufen, die
ein stetes Blicken oder Knien erfordern. Ein erhohtes Risiko besteht zudem bei Menschen
mit starkem Ubergewicht.

Bei Patienten® mit subtotalem oder totalem Meniskusverlust - in Abgrenzung zum partiel-
len Meniskusverlust - ist die Meniskus-Allograft-Transplantation (MAT) eine etablierte
chirurgische Prozedur mit sehr guten Ergebnissen. Die biologische und biomechanische
Beschaffenheit humaner Meniskustransplantate entspricht jener des defekten Meniskus -
genau dies ermdglicht bessere Einheilungschancen.*?

Das allogene Meniskustransplantat des DIZG ist in Deutschland als Arzneimittel zugelassen
(Zulassungsnummer: PEI.H.03360.01.1).
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EINSATZMOGLICHKEITEN IN DER
ORTHOPADIE UND TRAUMATOLOGIE

> Subtotaler Meniskusverlust

> Totaler Meniskusverlust

> Post-Meniskektomie-Syndrom '

Abb. 1 Mediales Meniskustransplantat
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Das humane Meniskustransplantat

EIGENSCHAFTEN

> Humaner steriler Meniskus

> Sicher

> Hohe Vertraglichkeit

> Biomechanische Versagenseigenschaften vergleichbar zu nativem Gewebe (vgl. S. 5)
> Frei von jeglicher Bestrahlung

> Frei von a-Galactose

> Frei von Antibiotika

> Frei von Konservierungsstoffen

> Zulassung als Arzneimittel nach deutschem Arzneimittelrecht (§ 21)*

> Haltbarkeit zwei Jahre ab Herstellungsdatum bei Lagerung unter -40 °C

D EXZELLENTE INTRAOPERATIVE HANDHABUNG

Anwendbar nach 30-minltigem Auftauen bei Raumtemperatur in einem
geeigneten sterilen, physiologischen Medium.

MENISKUS-VARIANTEN

Artikelnummer Bezeichnung Variante
TK6001 Meniskustransplantat medial links
TK6002 Meniskustransplantat medial rechts
TK6003 Meniskustransplantat lateral links
TK6004 Meniskustransplantat lateral rechts

* Zulassungsnummer: PEI.H.03360.01.1
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Biomechanische Eigenschaften
des Meniskustransplantats?

NAHTAUSRISS-TESTS

Peroxyessigsaure-sterilisierte Menisken zeigen keine signifikanten Unterschiede hinsichtlich der Steifigkeit und
der Nahtausrisskraft im Vergleich zu nativen Menisken in einem gepaarten Nahtausrisstest.

100 E 25 Abb. 2 Ftir den Nahtausrisstest wurde eine
~ 80 2 Nahtschlaufe um einen Meniskusquer-
c c [ schnitt von 0,5 mm? gelegt und diese bis
£ 60 I £ 15 zum Versagen gezogen. Bei 26 untersuch-
g 20 E 10 ten Menisken von 13 Spendern wurden je
= = ein Meniskus sterilisiert (PES) und der an-
2 20 fg‘n 5 dere frisch gefroren (FF). Es ergaben sich in
s ° einem gepaarten Student’s t-Test (o = 0,05)
z 0 n 0 . . . L
PES FE PES FF zwischen beiden Gruppen keine signifikan-
ten Unterschiede beziglich der Nahtaus-
PES 50,49+ 17,01 N PES 14,85 + 4,46 N/mm risskraft (A) und der Steifigkeit (B).
FF 5949%2107N FF 1826+4,46N/mm

PHYSIOLOGISCHE TESTUNG

Ein gepaarter physiologischer Belastungstest ergab keine signifikanten Unterschiede zwischen sterilisierten
und nativen Menisken in Bezug auf Versagenskraft und Steifigkeit. Bei konstanter Dehnung fir 45 Min.
reduzierte sich die Maximalkraft bei sterilisierten Menisken signifikant weniger als bei frisch gefrorenen.
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PES 700,1+3350N PES 195,0+ 61,5 N/mm PES 77,71+£7,60%

FF 770,1+357,3N FF 192,9 £ 55,2 N/mm FF 89,11+4,67 %

Abb. 3 Flir den physiologischen Belastungstest wurden Menisken am tibialen Knochenblock in ein neu entwickeltes Testsystem einge-
spannt. Mit Hilfe passender Halbkugeln wurde eine physiologische Belastung der Menisken sichergestellt. Einer anfédnglichen Vorkonditi-
onierung schloss sich ein 45-mintitiger Relaxationstest an, auf welchen der Versagenstest folgte. Bei 44 untersuchten Menisken von 22
Spendern wurde je ein Meniskus sterilisiert (PES) und der andere frisch gefroren (FF). Es ergaben sich in einem gepaarten Student’s t-Test
(o =0,05; " p <0,0001) zwischen beiden Gruppen keine signifikanten Unterschiede bezlglich der Versagenskraft (A) und der Steifigkeit
(B). Allerdings entspannten sich sterilisierte Menisken bei konstanter Dehnung signifikant weniger (C).

FAZIT

Es wurde nachgewiesen, dass die PES-Sterilisation keinen negativen Einfluss auf die Nahtausrisskraft
sowie die Versagenskraft und die Steifigkeit menschlicher Menisken hat. Interessanterweise zeigten
mit PES sterilisierte Menisken Relaxationseigenschaften, welche die Meniskusextrusion nach der
Transplantation mildern konnten.
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Digitale Vermessung lateraler
und medialer Menisken

RISIKOFAKTOR: MATCHING

Ein korrekt durchgeflhrtes Meniskusmatching ist essentiell fiir den klinischen Erfolg einer
Meniskustransplantation. Unterdimensionierte Meniskustransplantate fihren zu erhdohten
Kontaktkraften mit dem Transplantat und zu friihem mechanischem und somit klinischem
Versagen.*>*> Zu grofe Transplantate sind mit erhdhten Kontaktkraften auf die Gelenkfla-
chen assoziiert.®>

VERMESSUNG DER MENISKUSTRANSPLANTATE

Das nach Pollard et al. 1995¢ etablierte Matching-Verfahren bildet seither die gangige Praxis.
Daflr werden am DIZG durch speziell geschulte Fachkrafte die Menisken auf dem Tibiapla-
teau prapariert und eine fotografische Aufnahme in der Draufsicht angefertigt. Wurzelnahe
Markierungen auf der einen und die laterale bzw. mediale Randleiste des Meniskus auf der
anderen Seite bilden die Grundlage fur zwei parallele Breitenlinien, deren Abstand die Menis-
kusbreite ergibt. Die Lange wird senkrecht zu den Breitenlinien mit der Begrenzung an der
anterioren und posterioren Randleiste gemessen (vgl. Abb. 4 A).

A
Breitenmessung Langenmessung
medialer Meniskus medialer Meniskus Fur die korrekte \/ermessung
= g2 muUssen die Kondylen sagittal
deckungsgleich dargestellt sein.
A T &
Breitenmessung Langenmessung
lateraler Meniskus lateraler Meniskus
= . Abb. 4 A Bei DIZG-Transplantaten werden die fol-
= t 4 genden Parameter vermessen: BM (Breite medial),
Y | * LM (Lédnge medial), BL (Breite lateral) und LL (Ldnge

lateral).
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B

Width (AP) = (1.0) x (x-ray measure) Length (lat) = (0.8) x (x-ray measure)

L

med. width med. lengtl

Width (AP) = (1.0) x (x-ray measure) Length (lat) = (0.7) x (x-ray measure)

Abb. 4 B Vermessung von Rontgenbildern vor dem
klinischen Einsatz fiir das Matching nach Pollard et
Iat. width Iat. length al. 1995.

MATCHING NACH POLLARD ET AL. 1995°¢

Auf Basis von Rontgenaufnahmen in Sagittal- und Transversalebene werden Breite und
Lange des defizienten Meniskus bestimmt und die Lange mittels eines Korrekturfaktors
angepasst. Laterale Langen (LL) mUssen mit 0,7 und mediale Langen (LM) mit 0,8 multipli-
ziert werden (Abb. 4 B).

MENISKUSMATCHING DES DIZG

Als einziges Unternehmen deutschlandweit bietet das DIZG ein Meniskusmatching an.

FUr eine Transplantat-Empfehlung ist ein entsprechendes Anfrageformular auszufullen.
Die Anforderungen an die Rontgen- bzw. MRT-Aufnahmen fasst eine Guideline zusam-

men. Der Abgleich beginnt, sobald alle Unterlagen mit den erforderlichen Dateien auf der
Meniskusmatching-Seite hochgeladen wurden. Die Verantwortung fur die Auswahl des

Transplantats nach publizierten Kriterien verbleibt beim Arzt.

Mehr erfahren Sie online: www.dizg.de.
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Die Meniskus-Allograft-Transplantation
als etablierte arthroskopische Prozedur

ZWEIPUNKTFIXIERUNG

laterales
Meniskustransplantat

vorderes
‘ Kreuzband

Abb. 5 Operatives Vorgehen Zweipunktfixierung

Nach dem Setzen der Portale wird die Meniskusrandleiste
bearbeitet, die Lage der transtibialen Bohrkandle festgelegt
und daraufhin gebohrt. Das Einziehen des Meniskus in
richtiger Orientierung wird anhand der Leitfdden vorgenom-
men, die Justage und Fixierung der Horner erfolgt tiber die
Féden in den transtibialen Kandilen (z. B. FiberWire® mit
Suture-Button oder Knoten).

Die einzige biologisch-anatomische Mdoglichkeit,
einen verloren gegangenen Meniskus zu ersetzen,
ist die allogene Meniskustransplantation.

Bei diesem Vorgehen wird der Meniskus eines Spenders
auf den vom Meniskusverlust betroffenen Patienten
im Rahmen einer Operation Ubertragen. Der Eingriff
erfolgt, arthroskopisch gestitzt, minimal invasiv. Der
Vorteil: Tibiale Insertionszonen des Meniskus sind

Bohrtunnel

DREIPUNKTFIXIERUNG”

mediales

Meniskustransplantat \
™

Schienbein

Abb. 6 Dreipunktfixierung beim medialen Meniskus

Das Entscheidende bei diesem operativen Vorgehen ist die
Dreipunktfixierung, die transossdir erfolgt - sie kann die Extrusions-
gefahr weitmdglichst vermeiden.

arthroskopisch besser visualisierbar als offen.® Dabei
muss das Kniegelenk zum Einbringen des Meniskus mit
einem kleinen Schnitt eréffnet werden. Der Meniskus
wird am Unterschenkel (iber Fadenkordeln fixiert,

die Uber Bohrtunnel im Knochen des Unterschenkels
ausgeleitet und an der Unterschenkelvorderseite tiber
Metallplattchen verknotet werden. Zusatzlich erfolgt
die Fixation des Meniskus im Bereich der Gelenkkapsel
Uber Nahte oder Nahtanker.
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Sicherheit hat hochste Prioritat -
die Meniskustransplantate des DIZG

Das Meniskustransplantat des DIZG ist in einem Kaltsterilisationsprozess mittels
Peroxyessigsaure aufbereitet. Es ist ein Arzneimittel, das strengsten Zulassungskriterien
unterliegt und unbedenklich eingesetzt werden kann. Das DIZG halt eine gesetzlich
vorgeschriebene Arzneimittelhaftpflichtversicherung vor.

Folgende Sicherheitsstufen bilden die Grundlage dieses hohen
Sicherheitsniveaus:

1. ANAMNESTISCHES SCREENING

Beurteilung der Anamnese und der medizinischen Historie gemaf strengen, international standardisierten
Ausschlusskriterien.”

2.SEROLOGISCHES SCREENING IN ZERTIFIZIERTEN GEWEBESPENDELABOREN

Der Umfang des vom DIZG geforderten infektionsserologischen Screenings flir Gewebespenden entspricht
den Anforderungen der EU. Neben den gesetzlich vorgeschriebenen serologischen Tests? werden auch PCR-
Tests zum Ausschluss von HIV, Hepatitis B und C durchgefiihrt. Dartber hinaus wird nach der Préparation/
vor der Sterilisation beim gespendeten Gewebe eine Bioburden-Analyse durchgefiihrt, bei der die gesamten
vermehrungsfahigen Keime gezahlt werden. Nur wenn die koloniebildenden Einheiten (KBE) unterhalb der
definierten Grenzwerte liegen, sind die Gewebe flr die weitere Verarbeitung freigegeben.

3. VALIDIERTES STERILISATIONS- UND INAKTIVIERUNGSVERFAHREN

Die Validierungsstudie wurde in Kooperation mit der Charité und dem Robert-Koch-Institut durchgeftihrt.
Dabei wurde die Wirksamkeit des Verfahrens mittels Modellorganismen nach europdischen Richtlinien und
behordlichen Empfehlungen untersucht. Die Ergebnisse wurden publiziert.™©

4, PRUFUNG AUF STERILITAT

Die Freigabe einer hergestellten Charge zur klinischen Anwendung bendtigt die Bestatigung der Sterilitat
der Charge gemaf den im Europdischen Arzneibuch geltenden Priifvorgaben. Diese Prifung wird in
zertifizierten Laboren durchgefiihrt.

5. QUALITATSMANAGEMENT

Das DIZG betreibt ein Qualitdtsmanagementsystem gema(s den Vorgaben der GFP-Regularien. Die zu-
standigen Arzneimittelbehorden und die Landesgesundheitsbehdrden haben auf Basis der vorgenannten
Sicherheitsstufen Arzneimittelzulassungen nach § 21 AMG und Herstellungserlaubnisse nach § 20c erteilt.
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Anteile von humanem Knorpelgewebe

Gefrierkonservierte Transplantatstlicke verschiedener Abmessungen

Zur Implantation. Zum Auffillen sowie zur mechanischen Stabilisierung von Gewebe-
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