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BESCHREIBUNG

Was sind Huftgelenkimplantat-Prifungen?

Die Priifung von Hiiftgelenkimplantaten ist von entscheidender Bedeutung, um
sicherzustellen, dass die Hiiftgelenkimplantate verschiedenen Belastungsszenarien bei
taglichen Aktivitaten oder im Worst Case standhalten kénnen. Hiftgelenkimplantate
mussen die notwendigen Tests durchlaufen, um sicherzustellen, dass sie den
internationalen Normen entsprechen.

Applus+ Laboratories bietet einen umfassenden Priifservice fiir Medizinprodukte an und
unterstitzt Kunden bei der Entwicklung von Hiiftgelenkimplantaten, um diese fir die
Priifung zu verbessern, sowie bei der Durchfiihrung von Simulationstests Uiber den
gesamten Lebenszyklus, um sie flr den Kérper vorzubereiten.

Welche Priifdienste fur Hiftimplantate bieten wir an?

Bei Applus+ Laboratories umfasst die Priifung von Hiiftgelenkimplantaten statische und
Ermiidungstests, VerschleiBtests und Korrosionspriifungen, um das Implantat auf Herz
und Nieren zu priifen. Diese Tests werden nach ISO- und ASTM-Normen durchgefiihrt,
um die allgemeine Sicherheit und Haltbarkeit des Implantats flir den Patienten zu
bewerten.

Statische und Ermiidungspriifungen fiir Hiftgelenkimplantate


https://www.appluslaboratories.com/de/de/about-us/inbrief
https://www.appluslaboratories.com/de/de/what-we-do/industries/medizinprodukte
https://www.appluslaboratories.com/global/en/what-we-do/service-sheet/corrosion-and-aging-testing--
https://www.appluslaboratories.com/de/de/contact-us/requestAQuote
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Huiftgelenkimplantate werden gepriift, um zu sehen, wie sie einmalig, schwere
Belastungen sowie wiederholenden Belastungen standhalten, um zu simulieren, was ein
Implantat im Laufe seiner Lebensdauer ausgesetzt ist. Wir testen nach den folgenden
Normen:

¢ ISO 7206-4
Dynamische Huftschaftpriifungen zur Bestimmung der
Dauerfestigkeitseigenschaften durch Simulation der proximalen Lockerung.

® IS0 7206-6
Dynamische Schenkelhalsprifungen zur Bestimmung der
Dauerfestigkeitseigenschaften des Halsbereichs.

¢ IS0 7206-10
Statische Priifung zur Bewertung der Fixationsfestigkeit der Schnittstelle zwischen
Hiftkopf und Konus unter Zugbelastung. Dariiber hinaus wird bei der Druckpriifung
die ultimative Druckfestigkeit unter statischem Druck ermittelt.

® ISO 7206-12
Statische einachsige Belastungspriifung zur Beurteilung der
Verformungseigenschaften von Hiiftgelenkpfannen mit und ohne Einsatz.

* ISO 7206-13
Statische Priifung zur Bewertung der Fixierungsfestigkeit der Schnittstelle zwischen
Huftkopf und Konus gegen Torsionsbelastung.

¢ ASTM F1820
Hier werden die Krafte gemessen, die erforderlich sind, um modulare
Hiftpfannenkomponenten mit Hilfe definierter Push-out-, Lever-out- und Torque-
out-Methoden zu zerlegen.

* ASTM F2345
Statischer und dynamischer Druckversuch flir keramische Femurképfe zur
Bestimmung der ultimativen Druckfestigkeit im unbelasteten Zustand und nach
Ermidung.

* ASTM F2582
Dynamischer Aufprall zwischen Femur- und Hiiftpfannenkomponenten in einer
Huftprothese zur qualitativen Bewertung von Schadensmodi und ggf. qualitativen
Veranderungen der Befestigungsfestigkeit der modularen Komponenten.

VerschleiBpriifung fiir Hiiftgelenkimplantate

Wir fiihren VerschleiBtests an Hiiftgelenkimplantaten durch, um den Materialabbau und
die Abnutzung iiber einen bestimmten Zeitraum zu beurteilen. Wir simulieren die
gleichen Driicke, Belastungen und den allgemeinen VerschleiB, denen ein Hiiftgelenk
normalerweise ausgesetzt ist, um die Haltbarkeit des Implantats zu priifen. Wir flihren
VerschleiBtests anhand der folgenden Normen durch:
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* ISO 14242-1
Hier simulieren wir den VerschleiB des Hiiftgelenks unter normalen
Gehbedingungen.
® ISO 14242-2
Wir fihren gravimetrische Analysen durch, um den Verschleif3 von
Hiftgelenkimplantaten zu bewerten, und fiihren detaillierte Partikelanalysen durch,
um die entstandenen VerschleiBpartikel zu beurteilen.
* IS0 14242-3
Hier stellen wir zusétzliche Belastungsszenarien wie z.B. Kantenbelastung nach, um
das Hiiftgelenksimplantat auf seine Widerstandsfahigkeit gegen lokale Belastungen
und tiefes Biegen oder Verdrehen zu testen.
¢ ISO 17853/ASTM F1877
Bewertung der Morphologie von Partikeln, die bei VerschleiBpriifungen entstehen.

Korrosionspriifung an Hiiftgelenkimplantaten

Da ein Hiftgelenkimplantat oft aus mehreren modularen metallischen Komponenten
besteht, sind Korrosionspriifungen wichtig, um die Reibkorrosionsbestandigkeit zu
untersuchen, selbst wenn nicht korrosive medizinische Metalllegierungen kombiniert
werden. Wir testen Hiftgelenkimplantate auf:

¢ ASTM F1875
Priifung von Oberschenkel-Hiiftschaften zur Bestimmung des AusmaBes der
Schéadigung durch Messung der Produktion von Korrosionsprodukten und
partikelférmigen Ablagerungen aus Reibung und Passungsrost unter zyklischer
Belastung. Die Schaden werden auch durch die Charakterisierung der Schaden an
den Bohrungs- und Konusflachen des Hiiftsystems bewertet.

Hier testen wir das Hiftgelenkimplantat unter simulierten Kérperbedingungen fiir
Temperatur, pH-Wert und Proteine, um zu sehen, wie chemische Reaktionen die
metallischen Oberflachen im Laufe der Zeit abbauen kdnnten.

Unsere Prifmoglichkeiten und Ausristung fur
Hlftimplantat-Tests

Bei Applus+ Laboratories fiihren wir Hiiftgelenkimplantattests mit hochmodernen Geraten
durch, die den realen Einsatz genau und zuverlassig simulieren und den erforderlichen
Normen entsprechen.

Unser Mehrstationen-HuftverschleiBsimulator ist mit 5 steuerbaren Achsen ausgestattet
und ermdglicht die gleichzeitige Priifung von bis zu 16 verschiedenen Implantaten. Auf
diese Weise kdnnen wir die Verhaltensweise der Implantate auf verschiedene Arten der
Versorgung, Fixierungsmethoden und Kombinationen von Gelenkmaterialien bewerten.


https://www.appluslaboratories.com/global/en/what-we-do/service-sheet/metallic-materials-testing-
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In unseren Laboren kénnen Hiiftgelenkimplantate bis zu zehn Millionen Zyklen in
anatomisch korrekter Position unter physiologischen Bedingungen belastet werden, was
eine lebenslange Nutzung in wenigen Wochen genau simuliert.

Was sind die Vorteile von Hiftimplantat- Priifungen?

Da Hiftgelenkimplantate langlebig und sicher sein miissen, um den Patienten zu helfen,
ist die Durchfiihrung der erforderlichen Prifungen unabdingbar, um Ihr Produkt so
schnell wie mdglich auf den Markt zu bringen.

Verbesserung der Sicherheit und Wirksamkeit bei der Priifung von
Hiiftgelenkimplantaten

Da immer mehr innovative Materialien fiir Implantate erprobt werden, ist das Testen von
Hiftgelenkimplantaten ein zuverlassiger Weg, um zu gewahrleisten, dass die Materialien
und Designs fiir Implantate sicher sind und den Vorschriften entsprechen. Durch die
strengen Priifungen kdénnen die Sicherheit und Effizienz der Materialien bewertet
werden, um sowohl die Innovation zu férdern als auch den Patienten sicherere Produkte
zu ermoglichen.

Einhaltung internationaler Normen fiir Hiiftgelenkimplantate

Die Einhaltung internationaler Normen bedeutet, dass Sie den globalen Marktzugang fir
Ihre Hiiftgelenkimplantate erweitern kdnnen, was eine wesentlich schnellere Entwicklung
bis zur Marktreife ermoglicht, wenn Sie im Ausland expandieren wollen. Da diese
Normen international anerkannt sind, erhoht die Einhaltung dieser Normen Ihre
Glaubwiurdigkeit auf dem Weltmarkt.

Warum Applus+ Laboratories flr die Priifung von
Hlftgelenkimplantaten wahlen?

Die Wahl von Applus+ Laboratories flir Ihre Hiftgelenkimplantat- Priifungen bedeutet,
dass Sie mit einem filhrenden Unternehmen im Bereich der Medizinproduktpriifungen
zusammenarbeiten.

Wir bieten hochwertige, ASTM- und ISO-konforme Priifdienstleistungen an, die die
Genauigkeit und Zuverlassigkeit Ihrer Hiftimplantate gewdhrleisten. Unser umfassendes
Angebot an Priifmdglichkeiten in Verbindung mit unserem Engagement fiir den
Kundenservice macht uns zum idealen Partner fiir alle Ihre Anforderungen an
Hiftimplantatpriifungen.

Applus+ Laboratories ist bestrebt, ein One-Stop-Shop fiir die Priifung von
Medizinprodukten zu sein und bietet eine breite Palette von Dienstleistungen, die Ihre
Markteinfiihrung beschleunigen kdnnen. Wir bieten:


https://www.appluslaboratories.com/de/de/what-we-do/services/marktzugang-globaler
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® Entwicklungspriifungen und Beratung zu Verbesserungen
® Prifung Uber den gesamten Lebenszyklus
® Produkt- und Prozessqualifizierung mit Chargenfreigabetests
® Dienstleistungen einer Auftragsfertigungsorganisation

Da wir in mehreren Landern vertreten sind, kénnen wir unsere Priifdienste Kunden auf
der ganzen Welt zur Verfiigung stellen und so sicherstellen, dass Sie Zugang zu den
besten Hiftimplantatprifungen haben, egal wo Sie sich befinden.

Lassen Sie Applus+ Laboratories Ihr zuverlassiger Partner flir alle Ihre Hiftimplantat-
Priifungen sein. Wir kdnnen Ihre Projekte mit unseren hochwertigen Dienstleistungen
und unserer fachkundigen Beratung untersttitzen.
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