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4 Kapitel 2 - Prothesenspezifische Aspekte

2.17 A2-Schaft

Mario Frank, Ulrich Biicken

Kurzschéfte zeigen insgesamt Vorteile in der weich-
teilschonenden und knochensparenden Implanta-
tionsmoglichkeit und der metaphysaren Lastiiber-
tragung. Dariiber hinaus bleibt die Knochenstruktur
im Verankerungsbereich fur Standardprothesen im
Fall einer sekundaren Revision erhalten. Zudem gel-
ten Kurzschdfte in der minimalinvasiven Chirurgie
als auBlerordentlich benutzerfreundlich. Trotz der
sehr guten klinischen Ergebnisse und des teilweise
hohen GréBenspektrums inklusive Offsetvarianten
von bestehenden System wird eine mangelnde ana-
tomische Anpassungsfahigkeit und daraus resultie-
rende Reaktion (wie z. B. ,stress shielding” und Hy-
pertrophien) kritisiert. Der A2-Kurzschaft basiert auf
einem bewdhrten dreifachkonischen Verankerungs-
prinzip mit trapezoidem Querschnitt. Ziel der Ent-
wicklung war eine Optimierung der bestehenden
Kurzschéfte hinsichtlich einer verbesserten anato-
mischen Anpassungsfahigkeit mit langstreckiger
medialer Auflage am Kalkar, guter Passform und Re-
konstruktionsmaoglichkeit fir ein breites Spektrum
an Femurformen. Um dies zu realisieren, wurden

anatomische Daten erhoben, Geometrien von be-
stehenden Systemen analysiert und beziiglich An-
passungsfahigkeit an die hohe Variabilitat des pro-
ximalen Femurs optimiert. Das A2-Schaftsystem ba-
siert auf 2 verschiedenen Grundkorpern (Typ G und
Typ B) in je 10 feinabgestimmten GroBen, welche
Unterschiede im Halswinkel, an der Kalkarauflage
und im Winkel der Prothesenspitze aufweisen.

2.17.1 Design-Rationale

Beziiglich der Verankerungsphilosophie kénnen
die heute am Markt befindlichen Modelle grob in 2
Gruppen aufgeteilt werden (B Abb. 2.203). Gemein-
sam gilt fiir die meisten Modelle, dass sie im spongi-
Osen Verankerungsbereich iiber eine Beschichtung
mit Titan-Plasma-Spray und Kalziumphosphat ver-
fiigen und mehrheitlich einen trapezoiden Schaft-
querschnitt aufweisen (8 Abb.2.204).

Insgesamt stehen bereits gute mittelfristige klini-
sche Ergebnisse von den etablierten Systemen zur Ver-
figung (Van Oldenrijk et al. 2014). Verbesserungs-
potenziale ergeben sich aus Berichten iiber Probleme
mit Beinlingendifferenzen und Offsetverinderun-
gen sowie Nachsinken von Schéften und Fissuren

O Abb.2.203a,b Auflage am Kalkarbogen und Abstiitzung distal des Trochanter minor an der lateralen Kortikalis
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B Abb.2.204a,b Kortikale methaphyséare konische Verklemmung mit teilweiser Auflage am Kalkar

(Schmidutz et al. 2012, Castelli und Rizzi 2014).
Dariiber hinaus werden trotz der teilweise hohen Vari-
abiltat eine mangelnde anatomische Anpassungsfi-
higkeit und daraus entstehende Indikationseinschran-
kungen kritisiert (Gruner und Heller 2015). Dies
liegt im Wesentlichen darin begriindet, dass die fiir

B Abb.2.205 Coxa valga, CCD-Winkel 135°, Kalkarradius
134 mm

Kurzschifte wichtige Leit- und Verankerungsstruktur
am Kalkarbogen eine hohe Varianz (von sehr flachen
groflen bis stark gekriimmten Radien) aufweist
(8 Abb.2.205, B Abb. 2.206, B Abb. 2.207). Dadurch
wird die Position des Schafts hinsichtlich Rekonstruk-
tion der Gelenkgeometrie stark beeinflusst.

B Abb.2.206 Coxa norma, CCD-Winkel 130°, Kalkarradius
50 mm
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B Abb.2.207 Coxa vara, CCD-Winkel 120°, Kalkarradius
34 mm

Anforderungen an das A2-Schaftdesign

Ziele der Entwicklung des A2-Kurzschafts waren
eine verbesserte anatomische Anpassungsfihigkeit
mit langstreckiger medialer Auflage am Kalkar, eine
optimierte Passform, Erhalt des kortikalen Schenkel-
halsrings und eine gute Rekonstruktionsmaoglichkeit
fiir ein breites Spektrum an Femurformen. Um dies
zu realisieren, wurden auf Basis von anatomischen
Daten und mithilfe von digitalen Planungssystemen

Typ B

Zwei anatomische
Halswinkel mit einer
Winkeldifferenz von 6°

Zwei verschiedene
Radien fir die Auflage
am Kalkar

Optimierte Auflage der
Prothesenspitze - abgestimmt
auf die jeweilige Schaftversion

O Abb.2.208 Designmerkmale,two body philosophy”

verschiedene Schaftsilhouetten in diverse Femurfor-
men virtuell implantiert und beurteilt. Die Analyse
ergab, dass eine ideale Anpassung sowohl am Kalkar
als auch an der lateralen Kortikalis nur mit verschie-
denen Grundkérpern (,two body philosophy®)
erreicht werden kann (8 Abb. 2.208 und B Abb.
2.209).

Das A2-Schaftsystem basiert auf 2 verschie-
denen Grundkorpern (Typ G und Typ B), welche
Unterschiede im Halswinkel, an der Kalkarauf-
lage und im Winkel der Prothesenspitze aufweisen.
Bewihrte Verankerungskriterien wie die dreifach
konische Verklemmung, der trapezformige Quer-
schnitt und die offenporige Titan-Plasma-Beschich-
tung im Verankerungsbereich wurden beibehalten.
Pro Schaftvariante wurden 10 Gréflen (0-9) kon-
zipiert. Zur besseren Unterscheidung der beiden
Schaftvarianten wurde ein Farbcode (Typ G gelb,
Typ B blau) definiert, welcher das System von der
préioperativen Planung tiber das Instrumentarium
bis zum definitiven Implantat kennzeichnet und
begleitet.

Planung und Rekonstruktion

Entsprechend der Systemvorgaben wird eine Anlage
in der a.-p.-Aufnahme am Calcar femoris sowie an
der lateralen Kortikalis im distalen Prothesenbe-
reich angestrebt. Im axialen Strahlengang soll eine

~/

A2° Schaft
Typ G

A2° Schaft
TypB

O Abb.2.209 A2-Schafttypen Gund B
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proximale Verklemmung im ventralen und dorsa-
len Bereich sowie eine Abstiitzung der Prothesen-
spitze im Bereich der dorsalen Femurkortikalis
erreicht werden. Auswahlméglichkeiten bestehen
zwischen den A2-Schaftvarianten Typ G bzw. Typ

’ 2

B und 4 Kugelkopflingen (S-XL). Tendenziell
eignet sich der Schafttyp B (8 Abb.2.210a,b) eher fiir
normale und varische Femurformen und der Schaft-
typ G (8 Abb. 2.210c) von Standard- bis zu valgischen
Femurformen.

ISe - Untallchir Stat. M

B Abb.2.210a-c Planungsbeispiele. a Coxa vara, Schafttyp B, b Coxa norma, Schafttyp B, c Coxa valga, Schafttyp G
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2.17.2 Biomechanische Unter-
suchungen und FE-Analysen

Um die Eignung von neuen Prothesendesigns hin-
sichtlich Spannungsverteilung und daraus resultie-
renden Veranderungen im Knochenumbau zu detek-
tieren, konnen Implantate und deren Wirkung vor
Markteinfithrung numerisch simuliert werden. Die
gewonnenen Daten fithren zu mehr Transparenz und
einer Reduktion des Risikos, ohne Patienten belasten
zumiissen. Ziel der nachfolgenden Studie (Lerch 2016)
in Kooperation mit der Medizinischen Hochschule
Hannover war es, mogliche unerwiinschte Effekte auf
den periprothetischen Knochenumbau festzustellen
sowie zu errechnen, ob die zu erwartende Knochen-
dichteveranderung im tolerablen Rahmen liegt.

Material und Methode

Mit einem FE-Modell, welches vom Institut fiir
Umformtechnik und Umformmaschinen (IFUM)
der Leibniz Universitdt Hannover speziell zur

Analyse von Kurzschaftprothesen erstellt und per
prospektiver DEXA-Studie validiert wurde (Lerch
et al. 2012), erfolgte die Simulation von Knochen-
umbauprozessen der beiden A2-Prothesentypen.
Das Modell berticksichtigt den gesamten Gangzy-
klus und erfasst qualitative und quantitative Ver-
anderungen der periprothetischen Knochendichte.
Trotz der differenten Geometrie der beiden Prothe-
sentypen erfolgte die virtuelle Implantation anhand
der Implantationsempfehlungen in ein physiologi-
sches Standardfemur, um die unterschiedlichen
Knochenreaktionen abbilden zu kénnen (8 Abb.
2.211).

Ergebnisse

Nach Erfiillung der Konvergenzkriterien wurde eine
Gesamtdichtereduktion von 4,3 % errechnet. Eine
betonte Dichtereduktion wurde bei beiden Prothe-
sen (Typ B und G) im weit proximalen Kalkarbereich
simuliert (@ Abb. 2.212). Bei beiden Typen wurde
eine physiologische Lastverteilung ohne relevanten

CT-Daten FE-Modell Hftbelastung

20000 g 1.7 Abduktoren
E M. tensor
£ 10000 | 0,85 rvE fascia latae
2 g
= o
5 =
3 2 M. vast
b S : \(lja.isl.us M. vastus
u 0fj0 o medialls ! L lateralis

Geometriedaten Materialdaten
Dichte | P=114+0,916- HU
(Rho etal.)
E-Modul /| E=3-107%.p>%*
(Carter et al.)

B Abb.2.211 Modellerstellung (Daten aus Heller et al. 2005)
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0,01
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Dichtezunahme

Dichteabnahme

Dichteabnahme

Knochenaufbau

Ende

Anfang

Knochendichteabnahme in den einzelnen Regionen
nach Gruen et al.

R

1 2 3 4 5 6 7

R1 R2 R3 R4 R5 R6 R7
Zonen nach Gruen et al.

Dichteab-
nahme (%)

65 108 94 004 08 51 590

B Abb.2.212 Simulationsergebnisse des Knochenumbauprozesses

Lasttransfer nach distal gesehen. Eine leichte Dich-
teerh6hung am lateralen kortikalen Ring war in
beiden Typen nachweisbar. Das Modell zeigte Reak-
tionen auf die dezenten Designunterschiede in den
analysierten Zonen nach Gruen.

Mit dem Kurzschaftsystem A2 wurde erstmals
ein Prothesendesign vor Markteinfithrung unter-
sucht. Beide Prothesentypen weisen eine sehr geringe
Gesamtdichtereduktion auf und zeigen somit einen
knochensparenden Effekt. Es konnte kein uner-
wiinschter Effekt wie distale Knochendichteerho-
hung und fehlende proximale Abstiitzung gefunden
werden. Die fiir Kurzschifte wichtige Abstiitzung
am lateralen kortikalen Ring kann als Indiz fiir die
Sicherheit gegen eine valgische Sinterung gewer-
tet werden. Die Trochanterregion weist ebenfalls
eine sehr geringe Dichteabnahme auf. Am distalen
Beschichtungsende sind keine Abstiitzreaktionen
erkennbar. In allen Zonen liegt die Knochendich-
teabnahme im tolerablen Rahmen.

2.17.3 Indikationen und

Kontraindikationen

Indikationen

Junge und aktive Patienten mit fortgeschrit-
tener Abniitzung des Hiiftgelenks aufgrund
degenerativer und posttraumatischer Arthrose
oder rheumatoider Arthritis

primare und sekundire Koxarthrosen

Fraktur oder avaskuldre Nekrose des
Femurkopfes

Kontraindikationen

Akute oder chronische Infektionen, lokal oder
systemisch

schwere Muskel-, Nerven- oder Gefifler-
krankungen, die die betroffene Extremitit
gefihrden

fehlende Knochensubstanz oder mangelhafte
Knochenqualitit, die den stabilen Sitz der
Prothese gefahrdet
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O Abb.2.213 Adaptervarianten

Voroperationen, aufgrund derer die
vorgesehene Abstiitzung nicht mehr
gewihrleistet ist

ausgeprégte Coxa valga mit einem
CCD-Winkel >145°

ausgeprégte Coxa vara mit einem CCD-Winkel
<120°

jede Begleiterkrankung, die die Funktion des
Implantats gefihrden kann

Revision mit ausgedehnten Knochendefekten

= VorsichtsmaBnahmen und mégliche
Einschrankungen
Dysplasiekoxarthrose
starke Antetorsion des Schenkelhalses
weite Schenkelhalsformen
BMI >30

2.17.4 Mogliche operative Zugidnge

Das A2-Schaftsystem kann mit allen bekannten chi-
rurgischen Zugangen direkt anterior, anterolateral,
lateral sowie von dorsal implantiert werden. Zur
Schonung der Muskelansitze stehen dafiir wahlweise
verschiedene Raspel-/Adaptervarianten (gerade oder
Doppel-Offset) mit Schlagplatte oder Kupplung fiir

B Tab.2.11 A2-Schaftsystem

Raspeladapter Schlagplatte  Gleithammer-

kupplung
Doppeloffset 50/15 X (0]
Doppeloffset 35/30 X (0]
DAA 45° X X
Gerade 15/0 (0] X

eine Raspelmaschine zur Verfiigung (8 Abb. 2.213
und @ Tab.2.11).

2.17.5 Klinische Daten

Das A2-Kurzschaftsystem besitzt seit Ende 2015
die Marktzulassung und CE-Zertifizierung. Im
Rahmen der klinischen Evaluierung des Systems
wurde mittels kontinuierlicher Marktbeobachtung
in 10 Zentren in Deutschland iiber einen Zeitraum
von jeweils 12 Wochen die Alltagstauglichkeit {iber-
priift. In diese Dokumentation flossen bislang iiber
300 Versorgungen ein.

Die Verteilung der Schaftvarianten betrigt
in dieser Versorgungsgruppe bei Typ B 68 % und
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bei Typ G 32 %. Intraoperative oder postoperative
Komplikationen wurden keine registriert. Es trat
keine Fissur auf, weder beim Raspelvorgang noch
beim Einschlagen des Schafts. Nur in einem Fall
konnte der kortikale Schenkelhalsring nicht erhal-
ten werden.

Eine weitere Uberpriifung des Systems wurde
in 3 Zentren durchgefithrt. Hier ging es neben
den intra- und postoperativen Komplikationen im
Wesentlichen um Fragen der anatomischen Rekon-
struktion, der Beinlange, der Raspel-/Schaftposition
und der Anwenderfreundlichkeit des A2-Schaftsys-
tems. Zur Bewertung wurde ein eigens entwickelter
Fragebogen fiir die Beurteilung und Dokumentation
zur Verfiigung gestellt. Insgesamt wurden 58 Ver-
sorgungen in 3 Krankenhdusern im Rahmen einer
konsekutiven Serie in einem Zeitraum von 4 Wochen
erfasst.

Demographie der Patienten aus der
Evaluierungsserie

Die Geschlechterverteilung lag bei 60 % weibli-
chen und 40 % minnlichen Patienten. Bei 52 Pati-
enten wurde das Alter dokumentiert. Der Alt-
ersdurchschnitt lag bei 64 Jahren. Die Spannweite
lag bei 48-82 Jahren. Bei 43 Patienten wurde der BMI
erfasst, er lag durchschnittlich bei 31. Die Spannweite
des BMI betrug 22-40 (@ Abb. 2.214). Die Vertei-
lung der operierten Seiten war ausgeglichen. In 30
Fillen wurde die rechte Seite und in 27 Fillen die
linke Seite operiert. In einem Fall wurde die Seite
nicht angegeben.

16
14
12
10

o N B~ O

22 25 27 29 31 33 35 37 39 (leer)

B Abb.2.214 BMIder in die Evaluierungsserie
eingeschlossenen Patienten

11 2

Ergebnis

Die Rekonstruktion der Gelenkgeometrie wurde
nach Implantation durch die klinische und radio-
logische Beurteilung des Offsets und der Beinlénge
bewertet (B Abb. 2.215). Das Offset wurde in 71 %

M passend M gut <5 mm M akzeptabel 5-12 mm M (leer)

O Abb.2.215 Rekonstruktion der Beinldnge

.gut

M sehr gut [ | mafig

O Abb.2.216 Auflage am Kalkar

60
57
40
20
1
0 -
erhalten nicht erhalten

B Abb.2.217 Erhalt des kortikalen Schenkelhalsrings
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0 1+ 2+ 3+ 4+ (leer)

Toleranzmitte

B Abb.2.218 Raspel-/Schaftposition

B Abb.2.220a-c Prdoperative Situation (a) und intraoperative Rontgenkontrolle in 2 Ebenen (b, c)
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13 2

B Abb. 2.221

Praoperatives Planungsbild (a) und intraoperative Rontgenkontrolle (b)

O Abb.2.222a,b Prdoperatives Planungsbild (a) und intraoperative Rontgenkontrolle (b)

(41 Fallen) als passend, in 24 % (14 Fille) als leicht
vergroflert und in 2 Féllen (3 %) als leicht verkleinert
angegeben. Die Beinldnge wurde in 93 % als passend
oder gut (Differenz <5 mm) und in 5 % als akzeptabel
(Differenz 5-12 mm) bewertet.

Zur Verifizierung der Passform des Schafdesigns
wurden die Auflage am Kalkar und der Erhalt des
kortikalen Schenkelhalsrings beurteilt (8 Abb.2.216
und @ Abb. 2.217). In 91 % der Fille wurde die
Auflage als sehr gut oder gut eingeschitzt, bei 5 Fallen
war eine reduzierte Auflage gegeben. Der kortikale

Ring an der Schenkelhalsresektion konnte in 98 %
(57 Fallen) erhalten bleiben. Nur in einem Fall wurde
angegeben, dass der Ring durchbrochen wurde.

Im A2-Instrumentarium erfiillt die Schaftraspel
gleichzeitig die Aufgabe eines Manipulierschafts.
Aus diesem Grund ist die Ubereinstimmung von
Raspel- und Schaftposition ein wichtiges Kriterium
fiir den operationstechnischen Ablauf. In 37 Fillen
(64 %) wurde die Raspel-/Schaftposition ermit-
telt (B Abb.2.218). In allen Fillen lag der Wert des
Schafts im angestrebten Fenster von 0 bis +4 mm zur
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a

O Abb.2.223a,b M6-Ausschlagwinde

Raspelposition. In 34 % bzw. 16 Fillen lag der Wert in
der theoretischen Toleranzmitte (+2 mm).

Zusammenfassend zeigten die ersten doku-
mentierten Ergebnisse aus einer konsekutiven Serie
unter Routinebedingungen keine Auffilligkeiten und
bestitigen das Schaftdesign hinsichtlich Gréfien-
wahl, Anpassungsfihigkeit und Anwenderfreund-
lichkeit. Intraoperative Komplikationen sind in
keinem einzigen Fall aufgetreten. Der kortikale Ring
des Schenkelhalses konnte in 98 % der Fille dieser
Serie erhalten werden. In 91 % der Fille wurde die
Auflage des Prothesenschafts am Kalkar als sehr gut
oder gut angegeben. Fiir die mittel- und langfristige
klinische Beobachtung des Systems sind eine multi-
zentrische Beobachtungstudie und eine RSA-Studie
in Vorbereitung. Des Weiteren wurde das A2-Kurz-
schaftsystem im deutschen Endoprothesenregis-
ter EPRD integriert. Versorgungsbeispiele zeigen
O Abb. 2.220, 8 Abb.2.221 und @ Abb. 2.222.

2.17.6 Revisionsmoglichkeiten

Fir die Schaftentfernung ist der A2-Schaft mit
einem M6-Ausschlaggewinde im Halskonus aus-
gestattet (8 Abb. 2.223). Sollte zum Beispiel im Fall
einer Infektion eine Prothesenentfernung notwendig
sein, kann nach Entfernung des Prothesenkopfes eine
M6-Ausziehschraube mit Gleithammerkupplung in

den 12/14-Konus eingeschraubt und der Schaft aus-
schlagen werden. Bei bereits guter Osseointegration
empfiehlt sich der Einsatz von Klingenmeif3eln zur
Lockerung des Prothesenschafts.
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