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Einleitung

Die Equinoxe® Prothese (Abb. 1) zur Humerus-
rekonstruktion ist fir anspruchsvolle Falle

mit signifikantem humeralen Knochenverlust
konzipiert.* Das Plattformsystem

wurde entwickelt, um das definitive
Schulterrevisionssystem fir die Vielzahl von
Revisionsanforderungen zu sein, die sich aus
dem dynamischen Entwicklung im Bereich
Schulterarthoplastie in den letzten 15 Jahren
ergeben haben. Diese Humerusschaft-
Plattform l&sst sich mit dem gesamten
Equinoxe® Schultersystem kombinieren

und gibt dem Chirurgen die intraoperative
Flexibilitat, zwischen einer Hemiarthroplastik,
einer primaren Totalarthroplastik oder einer
inversen Totalarthroplastik der Schulter zu
wahlen. Aufgrund der unterschiedlichen
Niveaus maglicher Humerusresektionen
verfligen die Mittelsegmente und proximalen
Kérper Uber zahlreiche Ansatzpunkte fur die
Weichteilfixierung sowie eine Reihe von Grofien
zur Rekonstruktion der Lange von 50 bis 222,5
mm in 12,5 mm Schritten. Die anatomisch
geformten' proximalen Korper sind mit dem Ziel
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konzipiert, die Positionen der Muskelansatze der
Rotatorenmanschette wiederherzustellen, die
Deltoideus-Umhdillung®®" zu erhéhen und auf
diese Weise die Gelenkstabilitdt zu verbessern.
Dartber hinaus sind der distale Offset-Schaft
und die Kragen so konstruiert, dass sie eine

externe Fixierung und Rotationsstabilitat

gewahrleisten, wahrend der distale Offset-
Schaft zugleich eine optimale Einpassung in
den Markkanal ermdglicht. AbschlieRend ist
anzumerken, dass Schulterrekonstruktionen

anspruchsvolle Eingriffe sind, insbesondere
bei Fallen mit signifikantem humeralen
Knochenverlust, und von Chirurgen mit
grolRer Erfahrung durchgefthrt werden
sollten. Das medizinische Trainingsprogramm
von Exactech mit stipendiengeschulten

Schulterspezialisten und Onkologen kann i
Abbildung 1
Equinoxe Humerus
Konstruktionsprothese

Chirurgen helfen, Erfahrungen mit dieser
Rekonstruktionsprothese zu sammeln.

*Die HRP ist bei onkologischen Anwendungen nicht indiziert
fur den Einsatz mit inversen Komponenten.
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Abbildung 2
Equinoxe Humerus
Rekonstruktionsprothese

v

Abbildung 3
Konfigurationen der Equinoxe Prothesen zur
Rekonstruktion des Humerus von 50 bis 222,5 mm
Lange

Exactech Design Philosophie
* Modularitat

¢ Biomechanik

* Rotationsstabilitat

e Weichteilfixierung

MODULARITAT

Jiingste Fachartikel beschreiben die Verwendung
von inverser Schulterarthroplastik zur Behandlung
von Knochenverlust oder Humerusresektionen.®*
Das Exactech-Plattform-Schultersystem ist seit
November 2004 auf dem Markt, mehr als 60

Artikel wurden in den letzten 10 Jahren dazu
veréffentlicht. Das Plattformsystem bietet die
Maoglichkeit, eine inverse, hemi- oder anatomische
Schultertotalendoprothese mit derselben
Humerusschaftkomponente zu verwenden.Mit

dem Design der Humerusrekonstruktionsprothese
(Abbildung 2) haben wir versucht, eine Losung fiir
Patienten mit proximalem Humerusknochenverlust
und auch fiir primare onkologische Anwendungen
bereitzustellen. Die Notwendigkeit, diese
unterschiedlichen Patientenprobleme mit einer
inversen, hemiarthroplastischen oder anatomischen
totalen Schulterarthroplastik zu behandeln — und

die Moglichkeit, mehrere Resektionshéhen (von 50
bis 222,5) (Abbildung 3) zu behandeln - waren die
treibenden Krafte hinter dem modularen Design dieser
Humerusschaftprothese.



BIOMECHANIK

Exactech nutzte die neuesten Forschungsergebnisse zur Beziehung zwischen dem Design des
Humerusschafts und der Biomechanik der Schulter, um diese neuartige Prothese zu entwickeln.
Diese veranlassten uns, einen einzigartigen anatomisch geformten proximalen Kérper in mehreren
Grofien zu entwickeln, um die Lateralisierung des Humerus und die UmhUllung des Deltoideus
zu verbessern und die Gelenkmechanik und -stabilitat zu verbessern. Dabei entwickelte Exactech
eine alternative Methode zur Erhéhung der Spannung bei der inversen Schulterprothese, die die
Gelenkkompression durch zusatzliche Umhllung des Deltoideus um den proximalen Humerus
erhoht (Abbildung 4) und gleichzeitig den Hebelarm des Deltoideus-Abduktoren erhoht, um die
Effizienz des Deltoideus zu verbessern, ohne die Muskelspannung der Rotatorenmanschette
erhdhen zu missen (die bei traditionellen Methoden mit augmentierten Humerusadapterplatte
auftritt) (Abbildung 5).%°

F Shear
Deltoid Wrap

Abbildung 4
Anspannen der Schulter mit kleinen (links) und extra groRen (rechts) proximalen Kérpern.
GroRere Proximalkdrper erhdhen die Umhiillung des Deltoideus, verbessern die Armlénge des
Deltoideus und erhdhen die Kompression/Stabilitdt des Gelenks.

Abbildung 5
Herkémmliche Methode der Verwendung einer augmentierten Humerusadapterplatte/-inlays,
um eine instabile inverse Schulterprothese zu spannen, wodurch sowohl der Deltoideus als
auch die verbleibende Rotatorenmanschettenmuskulatur gedehnt werden.?



Ausgangssituation: die Kompressionskrafte in der Schulter werden von den Muskeln des Deltoideus
und der Rotatorenmanschette aufgebracht. Roche et al. berichteten lber die Umhullungswinkel des
Deltoideus bei drei verschiedenen inversen Schulterprothesen und zeigten, dass ein erhohter seitlicher
Versatz des Humerus mit einer starkeren Umhullung des Deltoideus und einer anatomischeren
Muskelspannung der Rotatorenmanschette verbunden war.* Wenn der Humerus lateralisiert wird,
behalt der Deltoideus seine Umhullung um das Tuberculum majus mit Elevation des Humerus, um eine
zusatzliche Gelenkkompression zu ermaoglichen. Eine reduzierte Umhdllung ist mit einer reduzierten
Gelenkkompression und auch einem erhdhten Instabilitatsrisiko verbunden (Abbildung 6). Ahnlich haben
Henninger et al. die Auswirkung der Lateralisierung des Humerus auf die Luxationskréafte in der lateralen
und anterioren Ebene untersucht."” Sie berichteten, dass es einen schrittweisen Anstieg der fiir die
Luxation erforderlichen Krafte mit erhéhtem lateralen Offset gibt (Abbildung 7).%2
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Abbildung 6
Gelenkkompression wird durch Umhiillen des Deltoideus erreicht. Von links nach rechts:
Umhiillung des Deltoideus mit der normalen anatomischen Schulter, weniger Umwicklung des
Deltoideus mit der inversen Schulter des medialisierten Humerus bei der inversen Grammont
Schulter und zusétzliche Umhiillung des Deltoideus mit der inversen Schulter des lateralisierten
Humerus Equinoxe.
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Abbildung 7
Verbesserter Widerstand gegen Gelenkdistraktion bei groRBerer Humeruslateralisation'’



Exactech entwickelte die anatomische Form dieses neuartigen proximalen Korpers
basierend auf den Ergebnissen einer anatomischen CT-Rekonstruktionsstudie an 74
Leichen (37 mannlich und 37 weiblich). Aus dem Bereich der beobachteten proximalen
Humerusmessungen fir mannliche und weibliche Humeri (Tabelle 1) haben wir vier
proximale Kérperoptionen (klein, mittel, grof? und extra grof3) mit anterior-posterioren
Breiten (Abbildung 8) und lateralen Tuberositasbreiten ( Abbildung 9) entwickelt, um die
unterschiedlichen Morphologien des proximalen Humerus zu simulieren.

Tabelle 1: Vergleich der durchschnittlichen Messung des Humerus: weiblich vs méannlich

Anatomic Parameter . P Value
All Humeri Female Male
(mm unless noted) (Male vs Female)

CUiE Ut LD TR 253+35 229+27 27.8+22 <0.0001

zur Tub. minus

Zentrum des Humeruskopfs 224+27 21.1+25 238+2.1 <0.0001

zum Tub. Majus

Gesamtbreite 47.7 5.1 439+34 51.6+3.2 <0.0001

Abbildung 8
Anteriore/posteriore Darstellung fiir die vier GroRen (von links nach rechts: klein, mittel, gro
und extra groR) der proximalen Kdrper, die in der Equinoxe Humerus-Rekonstruktionsprothese
verwendet werden

Abbildung 9
Die lateralen Tuberositasbereiche fiir die vier GréBen (von links nach rechts: klein, mittel, gro
und extra groB) der proximalen Kérper, die in der Equinoxe Humerus-Rekonstruktionsprothese
verwendet werden



ROTATIONSSTABILITAT

Rotationsstabilitdt und addquate distale Fixierung sind bei Endoprothesen von Bedeutung, da diese Implantate eine
Fixierung im diaphyséaren Knochen mit geringer proximaler Knochenunterstttzung erfordern. Ein primares Designziel
fur die Humerus-Rekonstruktionsprothese war die Bereitstellung einer prothetischen Losung, die die Fixierung
sowohl in der Onkologie als auch bei Revisionsanwendungen ohne proximale Knochenunterstitzung verbessern
kénnte. Eine Studie, die die Rotationsstabilitat von zementierten vs. Pressfit-Designs in der HUfte quantifizierte,
zeigte eine signifikant bessere initiale Fixierung im zementierten Design.’® Der Markt tendiert jedoch zur Verwendung
von Implantaten mit erhohtem Osteointegrationspotenzial. Infolgedessen verwendet das Implantatdesign

von Exactech einen zementierten distalen Schaft mit zuséatzlicher Fixierung durch einen Press-fit verankerten
Diaphysenkragen mit Hydroxylapatitbeschichtung. Durch das Hinzufligen dieses Kragens wird der Hebelarm der
distalen Fixierung (Abbildung 10) wesentlich erhéht, um dem internen Rotationsdrehmoment zu widerstehen, das
bei Aktivitaten des taglichen Lebens auf dieses System ausgelbt wird (Abbildung 11). Wie in Tabelle 2 beschrieben,
zeigten Prifstandstests, dass dieser neuartige Kragen in Verbindung mit dem zementierten distalen Schaft einen
signifikant hoheren Torsionswiderstand sowohl beim Drehmoment bis zum anfanglichen Gleiten (29,4 vs. 8,2 Nm;

p = 0,0002) als auch beim maximalen Drehmoment bis zum Versagen zeigte (44,3 vs. 12,1 Nm; p < 0,0001) im
Vergleich zu einem anderen distal zementierten Schaft ohne zusatzliche Kragenstiitze.?

Der Hebelarm des distalen
Rings ergénzt, wenn er
an der Humerusdiaphyse

befestigt ist, den distalen Internes
Schaft, indem er den Rotationsdrehmoment
Widerstand gegen das aufgrund des Gewichts
'Z E aufgebrachte Drehmoment des Arms und der
erhoht. Aktivitat der vorderen
Muskulatur.

Hebelarm des

— distalen Schafts, um
dem aufgebrachten
Drehmoment zu
widerstehen.

Abbildung 10 Abbildung 11
Verwendung des zusétzlichen Internes Rotationsdrehmoment bei
diaphyséren Kragens zur Verbesserung Aktivitaten des taglichen Lebens
der Rotationsstabilitdt des distalen
Schafts

Tabelle 2: Drehmoment bis Anfangsschlupf und Spitzendrehmoment bis zum Versagen der Humerus-Rekonstruktionsprothese im Vergleich zu
einem standardmé&Rigen zementierten langen Schaft ohne Kragen2

Humeral Reconstruction Prosthesis Cemented Humeral Long Stem
Sample Tort_;ue_to Initiate Maximum Torque Tort_;ue_to Initiate Maximum Torque

Slipping (N-m) (N-m) Slipping (N-m) (N-m)

1 22.6 48.5 14.0 14.0

2 34.3 49.4 5.1 7.0

3 24.2 39.0 11.0 125

4 35.7 454 5.1 10.4

5 29.4 39.2 5.8 16.6
Average 29.4+5.9 443+50 8.2+4.1 121237
lcompatisan of stems] 0.0002 <0.0001 0.0002 <0.0001




Die GroRe und der Umfang des distalen Kragens basierten auf

| den Ergebnissen der zuvor erwéahnten CT-Studie zur anatomischen
/ Rekonstruktion von 74 Leichenschultern.” Die distalen Kragen sind in
17 GroRen von 175 mm bis 33,5 mm in 1-mm-Schritten erhaltlich. Die

o CT-Studie zur anatomischen Rekonstruktion quantifizierte sowohl den
aueren Diaphysendurchmesser als auch den inneren intramedullaren
Deltid ‘ o Durchmesser sowie den Versatz zwischen den beiden Durchmessern
Tuberosity | |- " an mehreren Stellen von der Oberseite des Humeruskopfes (75
: : d mm, 150 mm, 225 mm) und an der Tuberositas deltoidea (Abbildung

12). Wie in Tabelle 3 beschrieben, lagen die durchschnittlichen
AulRendurchmessergroféen im Bereich von 19,2 mm bis 23,1 mm bei 225
mm bzw. 75 mm.

225mm

Abbildung 12
Humerale intramedulldre und diaphysére
Messungen aus der CT-Scan-
Rekonstruktionsstudie 2

Tabelle 3: Vergleich der diaphysaren Messungen durchschnittlicher Humeri: weiblich vs ménnlich

. P Value
Anatomische Parameter . _— I
. All Humeri weiblich mannlich (Male vs
(mm wenn nicht anders angegeben)
Female)
Humerus IM Durchmesser (75mm) 14.0+3.0 11.9+21 16.2+ 2.1 <0.0001
Humerus &uBerer Durchmesser (75mm) 231+35 20422 258+2.4 <0.0001
Humeral IM Diameter (Deltoid Insertion) 106 +2.4 94+20 11.7+21 <0.0001
Humeral Outer Diameter (Deltoid Insertion) 214+29 19.2+1.8 235+19 <0.0001
Humeral IM Diameter (150mm) 10424 92+1.8 115+24 <0.0001
Humeral Outer Diameter (150mm) 21429 192+19 237+19 <0.0001
Humeral IM Diameter (225mm) 91+19 85+16 98+19 0.0030
Humeral Outer Diameter (225mm) 19.2+26 17117 21.2+1.6 <0.0001
Offset zwischen IM und &duRerem
Durchmesser (Deltoid Tuberosity) LR LR el t
Offset Between IM and
Outer Diameters (75mm) 0.8+05 08+0.4 09+05 0.2683
Offset Between IM and
Outer Diameters (150mm) 0906 08+04 1.1+07 0.0401
Offset Between IM and
Outer Diameters (225mm) 06+0.3 05+0.3 06+0.3 0.0659




Duales Offset des diaphyséren Kragens und des distalen
Schafts

Wie in Tabelle 3 beschrieben, zeigten die Ergebnisse der
anatomischen Studie, dass der durchschnittliche Versatz
zwischen dem diaphysdren Humerusdurchmesser und
der intramedullédren Achse zwischen 0,6-0,9 mm bei
Resektionshéhen von 225 mm und dem Tuberositas
deltoideus bis 75 mm variierte." Als Ergebnis dieser
Erkenntnisse weisen sowohl der distale Schaft als auch
der Diaphysenkragen jeweils ein Offset von 1 mm auf,
damit das kombinierte doppelte Offset der Komponenten
eine anatomische Variabilitdt von 0-2 mm berticksichtigen
kann (Abbildungen 13 und 14). Dieses doppelte Offset
gewabhrleistet einen angemessenen Sitz des Kragens um

die Humerusdiaphyse und stellt gleichzeitig sicher, dass der
distale Schaft innerhalb des Markkanals zentriert ist, um eine

gleichmaRige Dicke des Zementmantels zu gewéhrleisten
(Abbildung 15).

Abbildung 14
Mehrere Dual-Offset-Kombinationen von Schaft und
Kragen

Abbildung 13
Zweifaches Offset durch Kombination distaler
Schafts/Kragens: Offset im distalen Schaft
(unten) und im diaphyséaren Kragen (rechts)

< Mittellinie der &uBeren
Humerusdiaphyse

—Humerusschaftim
Markkanal zentriert
L

— Versatz zwischen der
Mitte des Markkanals
und der Mitte der
duBeren Diaphyse

LM
Das doppelte Offset von Schaft und Kragen sind notwendig, um den

Humerusschaft in der Mitte des Markkanals zu positionieren und so fiir eine
gleichmaRige Zementmantelstarke zu sorgen.

Abbildung 15
Verwendung des doppelten Offsets zur
Zentrierung des distalen Schafts innerhalb des
Markkanals und zur Herstellung eines gleichmaRig
dicken Zementmantels, wéhrend gleichzeitig
sichergestellt wird, dass die Manschetten an die
Humerusdiaphyse angepasst sind



METHODEN DER WEICHTEILFIXIERUNG

Das Design der Equinoxe® Humerus-Rekonstruktionsprothese nutzt
zahlreiche Nahtl6cher und Bereiche mit Plasmabeschichtung, die sich
an den proximalen Kérpern und mittleren Segmenten befinden, um die
Fixierung der Weichteile durch eine Vielzahl von Methoden (Abbildung
16) zu erleichtern, wie durch die Literatur unterstltzt.'%19333%49 Die
Stellen mit Plasmabeschichtung bieten Chirurgen Optionen fir die
Wiederbefestigung von Weichgewebe an anatomischen Stellen oder
Muskeltransfers in Féllen, in denen dies fir Stabilitat und Funktion

als notwendig erachtet wird. Titan-Plasmaspray, wie es in anderen

gangigen Endoprothesenkonstruktionen verwendet wird, stellt eine Abbildung 16

rauere Oberflache bereit, die diese Fixierung unter Verwendung der Fadendffnungen und Bereiche mit Plasmabeschichtung
. . . . unterstiitzen bei den 25, 50 und 75 mm Mittelsegmenten

verschiedenen in der Literatur vorgestellten Verfahren erleichtern die Weichteilfixierung

kann. Insbesondere berichtet die Literatur, dass erfolgreiche

Ergebnisse erzielt werden kénnen, wenn mehrere Endoprothesen mit
Weichteilrefixation durch die Verwendung von Dacron/Mersilen-Tape
oder nicht resorbierbarem Nahtmaterial verwendet werden®19.38.39.4445.48
entweder direkt an der Prothese oder Uber Gortex, Trevira-Schlauche
oder andere klnstliche kardiovaskulédre Transplantate.'®414347 Zuysatzlich
kann Knochentransplantat um die Prothese herum befestigt werden,
um Weichteilgewebe durch das Transplantat hindurch an die Prothese
zuU bringen 354042444649 \\lenn der Chirurg der Meinung ist, dass das
Gewebe nicht von ausreichender Qualitat oder Lange ist, um es mit
diesen Methoden an der Prothese zu befestigen, kann Weichgewebe an
anderen umgebenden Weichgewebegruppen befestigt werden, die von
der Resektion nicht betroffen sind, wobei Muskelgruppen kombiniert
werden, um statische Unterstiitzung und eine bessere Gelenkstabilitat zu
erreichen. 1932

Konklusion

Die Equinoxe® Humerus-Rekonstruktionsprothese reprasentiert

die nachste Generation der Behandlung von Verlust des proximalen
Humerusknochens in der Schulter. Diese Prothese ist derzeit das
einzige System, das von der FDA fir die Verwendung bei hemi-,
anatomischer und inverser totaler Schulterarthroplastik mit Verlust des
proximalen Humerusknochens zugelassen ist. Da Chirurgen mehr inverse
Versorgungen durchfihren und mehr Situationen beobachten, in denen
proximaler Knochenverlust auftritt oder Resektionen erforderlich sind,
kann nur Exactech Losungen zur Behandlung dieser echten klinischen
Herausforderungen bieten. Das Equinoxe® Plattform-Schultersystem hat
eine Geschichte von mehr als 15 Jahren klinischer Anwendung, und die
Hinzufligung der Humerus-Rekonstruktionsprothese differenziert dieses
breit angelegte Produktangebot weiter, um die vielen verschiedenen
klinischen Herausforderungen besser bewaltigen zu kdnnen, die bei der
Durchfiihrung von Revisionen und/oder Arthroplastiken bei erheblichen
Knochenverlust auftreten kdnnen.




Radiologische Ergebnisse

FALL 1

Dieser Patient hatte einen Trimmerbruch am gesamten Arm,
eine kurzlich ausgeheilte Infektion, ein stark erodiertes Glenoid
und einen irreparable Rotatorenmanschettenruptur. Dies
war die sechste Operation, der sich der Patient unterzogen
hatte, und als Ergebnis gab es erhebliches Narbengewebe.
Wie auf dem beigefligten Rontgenbild unmittelbar nach der
Operation dargestellt, befestigte der Chirurg einen 19,5-mm-
Kragen um die Humerusdiaphyse mit einem 7 x 80-mm-
Humerusschaft, um eine distale Fixierung zu erreichen.

Der Chirurg befestigte dann die Knochenfragmente mit der

Tuberositas deltoidea um ein 75 mm langes mittleres Segment,

um Weichgewebestabilitat zu erreichen, und befestigte den
kleinen proximalen Koérper, um die Prothese auf eine Lange
zu bauen, die die urspriingliche Oberarmlange des Patienten
wiederherstellt. Der Chirurg vervollstéandigte diese inverse
Schulterprothese, indem er zur Fixierung des Glenoids eine
lateralisierte Glenosphare mit einer augmentierten Basisplatte
verwendete, wahrend er die Gelenklinie lateralisierte, um
eine ausreichende Umhdllung des Deltoideus und eine
ausreichende Gelenkstabilitat zu erreichen (Abbildung 17).

FALL 2

Dieser Patient hatte einen gut fixierten Biomet-Schaft. Der
Schaft wurde hervorstehend implantiert und mit starkem
Stress Shielding auf der lateralen Seite prasentiert, was

zu metadiaphysarem Knochenverlust flihrte. Der Chirurg
setzte eine inverse Schulterprothese mit einer posterior
augmentierten Glenoid-Basisplatte, einer 42-mm-Glenosphare
und einer O-mm-Humerusadapterplatte und Inlay ein. Die
Humerusrekonstruktion erforderte einen kleinen proximalen
Kérper mit einem 22,5-mm-Kragen und einem 9 x 80-mm-
Schaft (Abbildung 18).

FALL 3

Dieser Patient hatte eine proximale Humerusfraktur und

wurde mit einem Equinoxe® Plattform-Frakturschaft behandelt.
Der Patient stellte sich mit einer periprothetischen Fraktur

an der Spitze des Implantats sowie schwerem proximalen
Knochenverlust vor. Der Chirurg verwendete die Humerus-
Rekonstruktionsprothese mit inversem Aufbau, um diesen
Patienten zu behandeln. Der Chirurg setze einen Schaft von 9 x
80 mm, einen Kragen von 18,5 mm, einen Mittelsegment von

75 mm und einen kleinen proximalen Korper ein (Abbildung 19).

Abbildung 17
Pré-operativ (links), unmittelbar post-operatives Rontgen
(rechts)

Abbildung 18
Pra-operativ (links), unmittelbar post-operatives Rontgen
(rechts)

Abbildung 19
Pré-operativ (links), unmittelbar post-operatives Réntgen
(rechts)
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