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Das in den Laborversuchen eingesetzte Steinmodell ist durch eine geschlossenporige Struktur mit hoher
Wandrauhigkeit und abrasiven Partikeln im gesamten Schaftbereich gekennzeichnet.

Im Gegensatz dazu weist die Anatomie des menschlichen Femur im proximalen Schaftbereich eine
offenporige, wabenférmige Spongiosastruktur auf, die eine ungehinderte tiefe Penetration des
Knochenzements bis an die kortikalen Begrenzungen des Ro&hrenknochens zulaf3t. Im distalen
Schaftabschnitt — im Bereich der Femurdiaphyse — herrscht hingegen glatter kortikaler Knochen im
Markraum vor.

Um die Auswirkungen der unterschiedlichen Grenzschichtbedingungen auf die Zementstromung zu
erfassen, wurde in Versuchen am Humanfemurpraparat ermittelt, inwiefern eine Ubertragbarkeit der am
Modell gewonnenen Erkenntnisse hinsichtlich Zementausbreitung, Druckaufbau und Zementkécherqualitat
auf die tatsachlichen anatomischen Gegebenheiten zulassig ist.

Hierzu wurde zundchst am Versuchsprifstand (siehe Abb. 6-4) an humanen Femora geprift, inwieweit mit
sekundarer Zementinjektion eine Zementkdcherausbildung, die frei von Poren und Einschlissen ist, im
physiologisch vertretbaren Druckbereich bis 266,6 kPa realisierbar ist.

Im Vordergrund stand dabei der Nachweis einer definierten und reproduzierbaren Einstellung der
Spongiosapenetration unabhéngig von der vorliegenden Zementviskositat. Dazu wurde untersucht, ob durch
das Verfahren der sekunddren Zementinjektion mit den in Kapitel 6 optimierten Parametern am
Humanfemurpraparat ein konstanter intramedullarer Druckaufbau realisiert werden kann. Ebenso wie am
Steinmodell sollte der Druckaufbau zur vorliegenden Zementviskositat korreliert werden. Besonderes
Augenmerk liegt hierbei auf der Beobachtung von denkbaren Einflissen und Effekten durch die
offenporigen, morphologischen Strukturen am coxalen Femur. Die Antekurvation des Femurs fihrt
gegenuber dem Modell zu einer geé&nderten Prothesenposition mit fiir einzelne Querschnitte zirkular stark
veranderlichen Spaltweiten, insbesondere im Bereich des diaphysaren Femurs.

Far die klinische Praxis ist relevant, ob die Auslegung des proximalen Kragens mit Pref3sitz zur manuell
bearbeiteten Markraumgeometrie zu einer ausreichenden Dichtfunktion zwischen Schaftkomponente und
spongidsem Knochen auch bei variierender Neigung der Resektionsebene fiihrt. In diesem Zusammenhang
wurde gepruft, inwieweit die Geometrie und Position der Abstromkanéale unter klinischen Bedingungen eine
ungestorte und definierte Leckagestromung unterstutzt.

Inwiefern die Phanomene zum intramedullaren Druckaufbau unter konventioneller Schaftimplantation am
Steinmodell (vgl. Abschnitt 6.2.3) auf die geénderten Verhdltnisse am Humanfemurpraparat Ubertragbar
sind, wurde durch Versuche mit antegrader Zementeinspritzung unter herkdmmlicher Schaftinsertion gepruft.
Um die Reproduzierbarkeit des FlieRverhaltens der Zementmasse wahrend der Spaltauffullung
nachzuweisen, wurde eine Reihe von Injektionsversuchen unter dynamischer Rontgenbildgebung (C-Bogen
fur Angiographie) durchgefiihrt. Die bildgebende Erfassung der dynamischen Zementstrémung im Markraum
sollte zudem aufzeigen, ob die tatsachliche Zementstrémung in der Praxis mit der strémungsmechanischen
Systemauslegung vergleichbar ist.

7.1 Material und Methode

7.1.1 Prufstandsversuche zur Zementkanalprothese am Humanfemur

Die Versuche zur Messung des intramedullaren Drucks und zur Auswertung der erzielten Spongiosa-
penetration wurden wie die Modellversuche am Versuchsprifstand (vgl. Abb. 6-3) unter automatischem
Injektionsbeginn in Abh&éngigkeit von der gemessenen Viskositat durchgefihrt.

Die eingesetzten Humanfemora wurden direkt nach der Entnahme doppelt luftdicht verpackt und bei —20 °C
tiefgefroren, so dalR die Beschaffenheit des endostealen Knochenhautgewebes und die Morphologie der
knochernen Strukturen weitgehend erhalten geblieben ist. Unmittelbar vor dem Versuch wurde ein Femur
unter Raumtemperatur an Luft aufgetaut und mit Hilfe der Sé&geschablone des Centrament®-
Instrumentariums und einer Amputationssage unter 58° +/- 5° zur Schaftlangsachse analog der klinischen
Vorgehensweise reseziert. Die Er6ffnung des Markraums erfolgte manuell mit dem stufig im Durchmesser
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ansteigenden Trokar des Centrament®-Instrumentariums. AnschlieRend wurde der distale Markraum durch
Verwendung der Centrament®-Formfraser in ansteigender GréRe mit Hilfe des Acculan®-Chirurgieantriebs
unter intermittierendem Spulen bearbeitet, bis die Geometrie fir die jeweilige Schaftgro3e erreicht war. Die
Geometrie fir das proximale Implantatlager wurde unter Beachtung des Antetorsionswinkels (abgewinkelte
Stellung der Schenkelhalsachse gegenlber der Achse der Femurkondylen in der Transversalebene) durch
Einschlagen von ebenfalls in GroRe gestuften Raspeln geschaffen, bis die Ubereinstimmung zum
verwendeten Formfraser realisiert war.

Die Herstellung der Markraumzugange fir die drei Sensoraufnahmen (Position siehe Abb. 6-1) erfolgte mit
Hilfe einer Bohrschablone und einer Stdnderbohrmaschine durch Einsatz eines Stufenbohrers. Fir eine
ausreichende Dichtwirkung war es erforderlich, orthogonal zur Sensorhauptachse orientierte planparallele
Flachen in die kortikale Schicht einzubringen.

Die Montage der Sensorik erfolgte mittels Heil3klebepistole, wobei zur Unterstiitzung der axialen Anpressung
zuséatzlich radial um den Femurschaft verlaufende O-Ringe als Spannmittel eingesetzt wurden.

Um eine gute Interdigitation des Knochenzements in die trabekuldaren Strukturen in Analogie zum
intraoperativen Birsten oder zur Jet-Lavage zu ermdglichen, war es von entscheidender Bedeutung, die so
praparierten Femora mit warmem Wasser zu spilen, bis diese vollstandig von geronnenem Blut und Markfett
befreit waren.

Auf das distale Verbindungselement wurde der zum Formfraser passende Markraumstopper (Imset®) — zur
Begrenzung der Zementstromung nach distal — aufgeschoben und die Schaftimplantation der Zementkanal-
prothese durch manuelles Einschieben durchgefiihrt. Zur Erzielung einer ausreichenden Dichtwirkung des
PMMA-Kragens (Septopal® + ZrO,) an der Resektionsebene erfolgte die Komplettierung der Schaftinsertion
durch Ansetzen eines geeigneten Einschlaginstruments an der Senkung der Injektionsbohrung.

Zur SchlieBung von gréReren Defekten oder Ausbrichen im proximalen Kragenbereich erfolgte
gegebenenfalls die Auffutterung von zuvor aus dem Femurkopf gewonnenen Spongiosachips. AbschlieRend
wurde die ungehinderte Leckagestromung durch Prifung der Abstromkanéle auf mechanische Verlegung
sichergestellt.

Zur Gewahrleistung einer dem lateralen Zugang entsprechenden Femurposition (mediale Seite nach
superior zeigend) wurde eine spezielle Praparataufnahme mit zwei Einspannpunkten und variablem axialen
Anschlag konzipiert.

Da die Versuche am Steinmodell mit den Kombinationen 10/12 und 12/14 ausgefiihrt wurden, erfolgte aus
Grunden der Vergleichbarkeit auch am Humanfemurpraparat der Einsatz der Kombinationen 10/12 und
12/14. Dariiber hinaus belegt eine klinische Statistik zur Centrament®-Prothese, da3 ca. 67 % aller nativen
Femora mit den anatomisch am haufigsten vorkommenden GréRen 10 und 12 versorgt werden kénnen.

Die Bezeichnung der einzelnen Versuche und die eingestellten Parameter sind Tab. 7-1]zu entnehmen,
wobei die Erfassung, Auswertung und Dokumentation der einzelnen MeRgréRen der Vorgehensweise in
Abschnitt 6.1.1 entspricht.

Tab. 7-1: Ubersicht liber die Versuche zum intramedullaren Druckaufbau und zur Spongiosapenetration

Parameter Spezifikation Variationen
1) Viskositat (Start) n =25, 50, 100, 200 Pas FeSe 1-12
2) Volumenstrom Vi, = 2,0 mm/s konst.
3) Vakuumabsaugung aktives Vakuum konst.
4) Zementart Osteopal® (Ch. 8847) konst.
5) Spaltgeometrie Distale Spaltweite = 2 mm konst.
6) Simulierter Blutflu ohne BlutfluR / ohne Temperierung konst.
7) Proximale Leckagestrémung Abstromwiderstand Q, = 1,0 konst.
8) ProthesengroRe u. UberschuBvolumen | Prothese Gr. 10/12 / Raspel Gr. 12/14 konst.

Zur ldentifikation von Poren und Fehlstellen im Zementkdcher erfolgte nach Abschlufl der Zementierung und
Entfernung der Sensorik in einem ersten Schritt die Anfertigung standardisierter Réntgenaufnahmen in
Frontal- und Sagittal-Projektion.
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7.1.2 Analyse der Spongiosapenetration

Zur quantitativen Beurteilung der Penetrationstiefe des Knochenzements in die Trabekelstruktur des Femurs
wurden unter Wasserkiihlung Schnitte am Accutom transversal zur Prothesenhauptachse durchgefihrt.
Durch diese Vorgehensweise konnte sichergestellt werden, dall es zu keiner optisch wahrnehmbaren
Gewebeschadigung oder zum Anschmelzen des Knochenzements an der Zement-Implantat-Grenze durch
starke Erwarmung gekommen ist.

Um eine reproduzierbare Auswertung der Versuche zu erreichen, erfolgte die Positionierung der 1. Schnitt-
ebene immer auf Héhe der medialen Durchdringung des proximalen Kragens mit der Resektionsebene des
Femurs. Durch axiale Zustellung der Préaparataufnahme konnte eine definierte planparallele Scheibenhthe
von 6 mm erreicht werden, wobei insgesamt 8 Knochenscheiben hergestellt wurden.

Durch ein NaBschliffverfahren (Kérnung 400) erfolgte die Préparation der Grenzflachenubergénge derart,
daf3 die nachfolgende optische Auswertung méglich wurde. Die abgetrockneten Scheiben wurden auf einem
dunklen Tuch angeordnet und in einem konstanten Abstand von 400 mm wurde mit einer digitalen Kameral
ein maRstabgetreues Farbbild mit hochstmoglicher Auflésung erstellt. Zur nachfolgenden Verarbeitung der
digitalen Daten wird ein gut sichtbarer MaRstab und die Versuchsnummer mit auf der Photographie
angeordnet.

Die Skalierung der digitalen Bilder auf die realen Abmessungen erfolgte anhand des Mal3stabes mit Hilfe
eines Bildverarbeitungsprogrammes. Der einzelne Schliff wurde vergréRert und winkelgetreu (Frontalebene
durch die Schaftlangsachse muf3 exakt orthogonal zum Horizont stehen) elektronisch ausgerichtet.

Die optische Vermessung erfolgte mit einer geeigneten ,,Software“in 8 Schnittrichtungen mit 45°-Teilung,
wobei das Zentrum identisch mit dem Flachenschwerpunkt der metallischen Schaftkomponente war.

In [Abb. 7-1]ist die Nomenklatur der Schnittrichtungen mit Linien am Beispiel einer 1. Scheibe dargestellt.

Abb. 7-1: Schnittbild nach der Skalierung und Nomenklatur der einzelnen Achsrichtungen

7.1.3 Implantationen am Humanfemur in primérer Technik

Zur Ermittlung der intramedullaren Druckniveaus unter Verwendung der priméaren Technik fihrte ein
Orthopéade insgesamt vier konventionelle Schaftimplantationen in antegrader Technik mit eingelegter
Redondrainage und semipermeabler Kompresse durch. Nach der Femurpraparation und der Applikation der
Sensorik (Abschnitt 6.1.3), wurde eine passende Markraumplombe (Imset®) so weit nach distal

% Olympus Digital Camera C-1400 L
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vorgeschoben, daf} der Zementabschlufd 10 — 15 mm unterhalb der gedachten Position der Prothesenspitze
zum Liegen kam. Die Aufzeichnung der Mef3daten erfolgte im Hinblick auf den intramedullaren Druckverlauf
und die Integralbildung im Uberkritischen Druckbereich. Die Bezeichnung der einzelnen Versuche und die
eingesetzte Kombination aus SchaftgroBe (Centrament®) und Markraumgeometrie sind zu
entnehmen.

Tab. 7-2: Ubersicht iber die Versuche zur priméaren Schaftimplantation am Humanfemurpraparat

Bezeichnung Zement Prothese u. Geometrie Implantationstechnik
Centrament”-Prothese
FePr 1-4 Palacos R® (+ 4°C) GroRe 10
. ) antegrad
n=4 (vakuumgemischt) Raspelgeometrie
GroRe 12

7.1.4 Dynamischer Vorgang der Zementinjektion (C-Bogen)

Zur Bewertung der Ausbildung eines porenfreien, mechanisch hochbelastbaren Zementkodchers ist die
Kenntnis Uber den Bewegungsablauf der Zementfront sehr wichtig. Fir eine zuverlassige Funktion des
Systems Zementkanalprothese ist neben der technischen Auslegung auch der Einflul3 der biologischen
Gegebenheiten von Bedeutung. Insbesondere kénnen die biologisch bedingten hohen individuellen
Streuungen der Markraumverhéltnisse Auswirkungen auf die Zementstromung haben. Im Rahmen dieser
Versuchsreihe erfolgte daher die optische Erfassung der Zementierung in Humanfemora unter
kontinuierlicher dynamischer Réntgenbildgebung.

Die insgesamt 7 Versuche bei Startviskositéten von n = 25, 50, 100 und 200 Pas sollten die Stadien der
Zementierung aufzeigen, wobei besonderes Augenmerk auf die Zementausbreitung im Femur nach Austritt
aus dem Zementkanal und auf den Vorgang der Spongiosapenetration infolge des Druckaufbaus nach
vollstandig gefiillter Kavitéat gelegt wurde. Hierzu wurde ein multifunktionelles Angiographie-Rt‘mtgensystem
mit C-Bogen-Stativ fir multidirektionale Projektionen mit einer Frequenz von 4 bis 6 Aufnahmen/Sekunde
eingesetzt. Die digitale Bildverarbeitung mit Echtzeitdarstellung im Roéntgenbildverstarkerfernsehen
ermoglichte die Verfolgung des dynamischen Zementierprozesses.

Um die Zementinjektion am C-Bogen durchfuhren zu kdnnen, wurde ein Prototyp eines Zementinjektors
konstruiert [, der anschlieBend auch in der klinischen Anwendungserprobung eingesetzt werden kann

(siehe |Abb. 7-2).

Zemetkanal

Spritzeaufnahme

Abb. 7-2: Prototyp des OP-tauglichen Zementinjektors mit modifiziertem ,Acculan®-Antrieb [L58]

% Micrographics Picture Publisher
® Siemens AG, Erlangen
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Dieses Handgerat besteht aus der herkémmlichen Spritzenaufnahme nach Hamacher® und dem
eigentlichen Injektor, der bereits auf den in Kapitel 6.2 ermittelten optimalen Volumenstrom von 1,2 ml/s
eingestellt ist und eine zusétzliche Sicherheitsabschaltung bei Uberschreiten eines Injektionsdrucks in der
Spritze von 800 kPa beinhaltet. Diese Druckbegrenzung gewahrleistet, dal3 die resultierenden Driicke im
Markraum nicht Uber 266,6 kPa ansteigen.

Zur volumenstromgesteuerten Zementinjektion wird eine Antriebseinheit, bestehend aus einem
modifizierten Acculan® I Reamermmit integrierter Rechts-/Links-Umschaltung und zwei Geschwindigkeiten
eingesetzt. Die Zementanmischung und Applikation erfolgte in Ubereinstimmung mit den Laborversuchen
(siehe Abschnitt 6.1.1) ohne intramedullare Druckmessung. Die Viskositat des Zementes wurde wie in den
vorhergehenden Versuchen durch das Rotationsviskosimeter mit MeRdatenerfassungssystem Uberwacht.
Die Zementinjektion und die Zuschaltung der Vakuumabsaugung erfolgte manuell.

Fur die C-Bogen-Versuche wurde eine Einspritzgeschwindigkeit von 2 mm/s eingestellt. Als Knochenzement
kam ausschlieRlich Osteopal® (Charge 8847) bei Umgebungsbedingungen von 22 +/- 1 °C und 50 +/- 5 %
relative Feuchte zur Verwendung. Die Versuche erfolgten grundsatzlich mit Vakuumabsaugung ohne
BlutfluBsimulation und in einer Femurposition fir den lateralen Zugang.

In sind die verwendeten MeRsysteme und die Anordnung eines Humanfemur im C-Bogen
dargestellt.

Rontgenbildfernsehen

¥ Ty
il »

&

Bildverstarker

Injektor

Roéntgenréhre

Humanfemurpraparat

C-Bogen
\ :

Abb. 7-3: Versuchsanordnung zur Zementinjektion unter dynamischer Réntgenbildgebung

In sind die Parameter der einzelnen Versuche zur Visualisierung der Zementstrémung unter
dynamischer Rontgenbildgebung zusammenfassend dargestellt.

Tab. 7-3: Ubersicht tiber die Versuche zur optischen Erfassung der Zementausbreitung im Markraum

Bezeichnung Startviskositat Prothese u. Geometrie | Prox. Leckagewiderstand
n =100 Pas 12er Schaft/14er Kontur
n =50 Pas 12er Schaft/14er Kontur
ZKCo1T n =25 Pas 10er Schaft/12er Kontur Q.=0,75
n =200 Pas 10er Schaft/12er Kontur (prothesenseitig
n =50 Pas 10er Schaft/12er Kontur offene Kanéle)
n = 100 Pas 10er Schaft/12er Kontur
n = 200 Pas 10er Schaft/12er Kontur

% pesculap AG & CO. KG, Tuttlingen
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Fir die C-Bogen-Versuche (ZK-C-1-7) wurde im Gegensatz zu den in vitro-Versuchen am Priifstand (FeSe
1-12) eine Kragengeometrie mit einer Reduktion der proximalen Leckagewiderstande auf 75 Prozent (Q, =
0,75) eingesetzt. Fir die C-Bogen-Versuche wurde durch Ausfiihrung von zwei prothesenseitig offenen
Leckagekanélen eine Verlegung, hervorgerufen durch ein Anschirfen der Spongiosa beim Einsetzvorgang,
vermieden.

7.2 Ergebnisse und Diskussion

Der Vergleich der Ergebnisse der Studien am Steinmodell und am Humanfemurpraparat ist erforderlich, um
eine Ubertragbarkeit der am Steinmodell gewonnenen Erkenntnisse hinsichtlich Zementstrémung, Druck-
aufbau und Zementkdcherqualitat auch unter realen anatomischen Randbedingungen aufzuzeigen.

7.2.1 Priufstandsversuche zur Zementkanalprothese am Humanfemur

Der Vergleich der Ergebnisse am Humanfemurpraparat mit den Messungen am Steinmodell wird im Hinblick
auf Druckaufbau im Markraum und Charakteristik der Zementfullung nachfolgend betrachtet.

Besonderes Augenmerk wird hierbei auf die Untersuchungen zur intramedullaren Druckverteilung bei
gleichzeitiger Variation der Startviskositat gelegt. In diesen Prifstandsversuchen am menschlichen Femur
wurde der in Abb. 4-1 vorgestellte Prototyp der Zementkanalprothese mit fest verbundenem PMMA-Kragen
und modifiziertem Zementkanal eingesetzt.

In ist der Verlauf der Zementdruckentwicklung in der knochernen Kavitat wahrend des sekundéaren
Injektionsvorgangs fiur eine Startviskositat von ns, = 100 Pas im Vergleich zum Steinmodell aufgetragen.
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Abb. 7-4: Intramedulldrer Druckverlauf am Humanfemur im Vergleich zur im Steinmodell gemessenen
Druckentwicklung im oberen Bereich der Zementkonsistenz mit /s = 100 Pas

Die abgebildeten Druckkurven der Versuche am Praparat sind hinsichtlich Druckniveau und zeitlicher
Ausdehnung fiir den Fullvorgang und die anschlieBende viskositatsabhangige Kompressionsphase mit den
vorangegangenen Laborversuchen am Steinmodell (siehe insbesondere dunkle Kurve zum Zementdruck am
Austritt fur das Steinmodell aus Abb. 6-21) vergleichbar.

Nach proximaler Zementierung ist in den abgebildeten Druckkurven auch am Humanpréparat deutlich die
Zuschaltung des distalen Vakuums erkennbar.

Fur die Druckmessung unterhalb der Prothesenspitze zeichnet sich mit (ca. — 53,3 kPa) deutlich das hohe
distale Vakuum ab, bevor nach Durchtritt der hellgrauen Kurve durch die Abszisse sich eine ausgepragte
Phase der Kompression und Penetration anschlief3t.
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Der aufgezeichnete Maximaldruck fur den proximalen Markraum im Humanfemur (vgl. dunkle Kurve fir den
Zementaustritt am Humanfemurpréparat) ist mit 134,7 kPa den Druckmittelwerten aus den Laborversuchen
am Steinmodell mit 138,1 kPa vergleichbar.

Zur Veranschaulichung der sich einstellenden intramedulldaren Driicke im proximalen Schaftbereich sind in
Abb. 7-5|die aufgezeichneten Maximaldriicke p;max @am Ende der Kompressionsphase (Mittelwerte) fur das
Steinmodell (hellgraue Saulen) und die Versuche am Humanfemur (dunkelgraue Séaulen) gegenibergestellt.
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Abb. 7-5: Maximaler intramedullarer Druck pimax flr Labor- und Préparatversuch in Abhangigkeit von der
Zementkonsistenz

Die graphische Darstellung der Ergebnisse in untermauert den hohen Grad der Ubertragbarkeit der
am Modell aufgezeichneten Daten auf die anatomischen Verhaltnisse am Humanfemur. Die Versuche am
Préaparat weisen bedingt durch die biologische Variabilitat etwas héhere Streubreiten als die am Steinmodell
gewonnenen Daten auf.

Die Maximaldruckniveaus pimax Von Steinmodell und Humanfemur stimmen im gesamten Verarbeitungs-
fenster gut Uberein.

Zur Beurteilung des Penetrationsverhaltens des Knochenzements in die Trabekelstruktur des proximalen
Femurs sind in die Kompressionsfaktoren fir die diskreten Punkte des Verarbeitungsfensters (Nstar
= 25, 50, 100 und 200 Pas) graphisch dargestellt. Unter Kompressionsfaktor wird hierbei der Quotient aus
maximalem intramedullarem Druck pimax Und korrespondierender Zementviskositat ng,q verstanden.

Der konstante Zusammenhang zwischen Druck und Zementzéhigkeit deutet auf eine definierte und
reproduzierbare Einstellbarkeit der Eindringtiefe des Zements in die Spongiosa hin. Die Penetrationstiefe ist
somit im gesamten Verarbeitungsfenster unabhangig von der Zementkonsistenz. Der mittlere
Kompressionsfaktor ist fir die Versuche am Humanfemur mit 0,727 gegeniber den Versuchen am
Steinmodell mit 0,701 etwas erhoht.

Dies kann auf insgesamt drei in vitro-Versuche zurtickgefiihrt werden, die durch ein teilweises Verlegen des
Eintritts der lateralen Leckagebohrung mit Spongiosa ein etwas Uberhéhtes Druckniveau fir die
zugrundeliegende Zementviskositat offenbaren. Die Teilverlegung der lateralen Leckagebohrung wurde
durch ein Anschirfen der Spongiosa an der Resektionsebene beim Einsetzen des Kragenabschnitts der
Prothese hervorgerufen. Dieses geometrische Problem wurde mit der Modifikation des Kragendesigns fir
die C-Bogen-Versuche (Zk-C 1-7) durch den Ubergang auf prothesenseitig halboffene Kanale gelost.
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Abb. 7-6: Verhaltnis von maximalem intramedullarem Druck zu korrespondierender Endviskositat im in vitro-
Versuch am Prufstand

7.2.2 Analyse der Spongiosapenetration im in vitro-Versuch am Prufstand

Die Frage, ob eine definierte und reproduzierbare Einstellung der Spongiosapenetration unabhéngig von der
Zementviskositat durch Anwendung der Zementkanaltechnik realisiert werden kann ist von groRRer
Wichtigkeit.

Analysiert man fir die insgesamt zwolf in vitro-Versuche die Eindringtiefe des Knochenzements in die
Spongiosa anhand der Schnitte am proximalen Femur, so ergeben sich fur die durchschnittliche
Penetrationstiefe, unter Mittelung Giber ein komplettes Femur (6 Schnittebenen), Werte von 3,0 bis 3,4 mm.
Bildet man nun den Durchschnittswert tUber alle 12 Femora, so resultiert daraus eine mittlere
Zementpenetration von 3,1 mm in die Trabekelstruktur des proximalen Femurs. In ist fur vier
verschiedene Startviskositaten die Uber einen Querschnitt gemittelte Spongiosapenetration in Abh&angigkeit
von der Schnittebene (S1-S6) am proximalen Femur aufgetragen. Fir die verschiedenen Zement-
viskositaten sind die Penetrationstiefen des Knochenzements nahezu identisch.

Durch die graphische Ergebnisdarstellung in ist mit hinreichender Sicherheit belegt, dal? mit dem
neu entwickelten System Zementkanalprothese durch Auslegung einer definierten Leckagestrémung, eine
reproduzierbare Spongiosapenetration realisiert wird, die im zugrundeliegenden Verarbeitungsfenster
vollkommen unabhéangig von der Zementkonsistenz ist.

Auffallig ist, daf3 sich infolge der anatomischen Vorgaben eine stetige Abnahme der Zementeindringtiefe von
proximal nach distal einstellt. Dies obwohl mit dem System Zementkanalprothese ein homogener
Druckaufbau im proximalen Markraum realisiert wird. Die mittlere Eindringtiefe des Knochenzements in die
Spongiosa nimmt dabei von 3,95 mm an der medialen Durchdringung der Transversalebene zur
Prothesenhauptachse mit der Ebene der Resektion (S1) bis zu der 40 mm distal gelegenen Schnittebene S6
mit 2,03 mm um nahezu einen Faktor 2 ab.

Dieser Effekt basiert auf einer Abnahme der PorengréRe der Spongiosastruktur von proximal nach distal und
wurde bereits von Jansson [12] im Rahmen seiner grundlegenden Untersuchungen zur sekundaren
Zementierung berichtet.

Im Hinblick auf die Zementierqualitét lassen die zuvor angefertigten Rontgenbilder in Frontal- und Sagittal-
Projektion keinerlei Anzeichen fiir Luftblasen oder Einschliisse im Zementmantel erkennen. Dartiber hinaus
sind in keinem dieser 168 Querschnitte des proximalen Femurs (superior und inferior) Poren oder Fehlstellen
sichtbar.
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Dies laRt den Schluf3 auf gute mechanische Eigenschaften der sekundaren Prothesenverankerung zu.
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Abb. 7-7: Durchschnittliche Penetrationstiefe in Abhéngigkeit von der Schnittebene (FeSe 1-12)

Ein bedeutsamer Effekt zur charakteristischen Penetrationsverteilung tritt zutage, wenn man die mittlere
Eindringtiefe flr die verschiedenen Orientierungen innerhalb der Schnittebenen in Abb. 7-8|betrachtet.
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Abb. 7-8: Durchschnittliche Spongiosapenetration in Abhangigkeit von der Orientierung zur Prothese (FeSe
1-12) (links) und beispielhafte Darstellung einer typischen Schnittebene (rechts)

Zunéachst bestatigt sich, dal3 durch den abgestimmten Druckaufbau bei der Kompression die vorliegende
Konsistenz des Knochenzements fir die Tiefe der Penetration in die Spongiosawaben weitgehend ohne
EinfluR bleibt. Analysiert man jedoch im Diagramm die Eindringtiefe des Knochenzements fur die
unterschiedlichen Orientierungen, so zeigt sich fir die insgesamt 7 MeRrichtungen zwischen dorso-lateral
und dorso-medial eine mittlere Penetration zwischen 2,1 mm (ventro-medial) und 3,2 mm (dorso-lateral).

Eine Sonderstellung nimmt die MeRrichtung dorsal ein, da an dieser Stelle die unzulanglich hohe
Eindringtiefe von 5,4 mm bestimmt werden konnte, welche um annahernd das Zweifache Uber der Vorgabe
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zur optimalen Penetrationstiefe von 2 bis 3 mm (siehe hellgrau unterlegten Bereich in [Abb. 7-7 und [Abb. 7-8)
liegt. Dieser Effekt der ungewdhnlich tiefen Zementpenetration in dorsaler Richtung resultiert aus einer
dicken dorsalen Spongiosaschicht mit einer anatomisch bedingten grof3en offenporigen Wabenstruktur (vgl.
Rbb. 7-8]rechts).

Durch Korrektur der proximalen Leckagekanalgeometrie wurde basierend auf den Erkenntnissen der in vitro-
Versuche am Humanfemurpraparat (Prifstand) die durchschnittliche Penetrationstiefe reduziert, um den
Knochensubstanzverlust im Falle einer Revision zu minimieren.

Fir die Versuche zur Zementausbreitung im Markraum unter dynamischer Rontgenbildgebung (Zk-C 1-7)
wurde daher durch eine FlachenvergroRerung der Leckagekanalquerschnitte A auf A z.c = 1,33 * A_ eine
Reduzierung des proximalen Leckagewiderstands Q, auf Qz.c = 0,75 ' Q. durchgefihrt.

Durch das vereinfachte Abstromverhalten des Leckagezementes konnte eine Nivellierung und Homogeni-
sierung der Eindringtiefen eingestellt und eine signifikante Minimierung der Zementpenetration in dorsaler
Richtung erreicht werden.

Fur die Versuche unter dem C-Bogen-Rontgengerat ist in Abb. 7-9] die signifikante Verminderung der
Eindringtiefe des Knochenzements in die Spongiosa im Vergleich zu den in vitro-Versuchen am Prifstand
(QL = 1,0) dargestellt. Durch die Reduktion des Widerstands der proximalen Leckagekanéle auf 75 Prozent
(Quzkc = 0,75 " Q) wurde die vorgegebene Penetrationstiefe von 2 bis 3 mm realisiert.
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Abb. 7-9: Spongiosapenetration in Abhangigkeit von der Schnittebene im C-Bogen-Versuch

Fir die gemessenen Zementviskositaten von n = 25, 50, 100 und 200 Pas beim Start der Injektion ergibt
sich wiederum ein konsistenzunabhangiges Eindringverhalten. Die mittlere Penetrationstiefe tber alle vier
Versuche betrug 2,47 mm (2,3 bis 2,6 mm).

gibt die Spongiosapenetration in Abhangigkeit von der Orientierung am Femur relativ zur
Schaftposition wieder.

Die Widerstandsverminderung der proximalen Leckagekandle auf 75 Prozent des urspriinglichen
Widerstands hatte eine merkliche Homogenisierung der radiaren Zementverteilung zur Folge. Die Korrektur
der Kanalgeometrie der Prototypen fiir die C-Bogen-Versuche bewirkte eine Minimierung der anatomisch
bedingten Tendenz zur ausgepragten Penetration in dorsaler Richtung (vgl. Kurve fur die in vitro-Versuche
am Prufstand (Q, = 1,0 ) gegeniiber den Kurven fir die C-Bogen-Versuche).

Bedingt durch die grol3porig gedffnete Trabekelstruktur im dorsalen Femur missen allerdings kleinere
Inhomogenitaten hinsichtlich der Tiefe der Spongiosapenetration akzeptiert werden. Die Ausfiihrung eines
Druckprofils, welches exakt auf die anatomischen Gegebenheiten am proximalen Femur adaptiert ist, ist in
der klinischen Anwendung nicht denkbar.
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Abb. 7-10: Eindringtiefe des Knochenzements in die Spongiosabalkchen in Abhé&ngigkeit von der
Orientierung am Femur

Durch die aktuelle optimierte Auslegung des Systems Zement- und Saugkanalprothese wird die Zielsetzung
einer definierten Spongiosapenetration von 2 bis 3 Millimetern Tiefe (siehe hellgrau unterlegten Bereich)
unter den gegebenen Randbedingungen am proximalen Femur erreicht.

7.2.3 Implantationen am Humanfemur in primérer Technik

Anhand einiger konventioneller Implantationen am Humanfemurpréaparat wurde analysiert, inwieweit die am
Modell beobachteten Druckeffekte eine Relevanz fir die klinische Praxis aufweisen.

Hierzu erfolgte eine Auswertung der intramedullaren Druckentwicklung unter antegrader Zementinjektion
und konventioneller Schaftimplantation am Humanfemurpréparat.

Fir die primare Technik wurden beim Einschubvorgang der Prothese die héchsten Druckniveaus zwischen
Markraumstopper und Prothesenspitze generiert. In fbb. 7-11] sind daher die Druckverlaufe im distalen
Markraum unmittelbar oberhalb des Markraumstoppers fir drei herkdmmliche Implantationen zusammen-
gefalit.

Trotz der Verwendung von biologischem Material fallt die hohe phanomenologische Reproduzierbarkeit im
Hinblick auf die sich einstellenden Druckniveaus wéhrend der antegraden Zementeinbringung und dem
angeschlossenen Einschubvorgang der Schaftkomponente auf. Die Analyse der Sensorsignale fir die
antegrade Zementinjektion zeigte relativ moderate Druckniveaus zwischen 44,3 und 90,4 kPa, die sich
homogen Uber den gesamten Schaftbereich (analog zum distalen Sensor auch am proximalen Sensor und
dem Sensor in Schaftmitte) erstreckten.

Trotz der mit moderater Einschubgeschwindigkeit ausgeflhrten Implantationen (Vorgehensweise vgl.
Abschnitt 6.1.3) resultierte aus der anschlieBenden Schaftinsertion ein hoher distaler Druckaufbau zwischen
264,9 und 332,7 kPa. Demgegeniber konnten am Steinmodell intramedullare Driicke im distalen Markraum
zwischen 281,5 und 348,8 kPa aufgezeichnet werden (siehe 6.2.3).

Fir die konventionellen Implantationen am Humanfemur besteht somit zu den am Steinmodell gewonnenen
Erkenntnissen und gemessenen absoluten Druckniveaus ein hohes MaR an Ubertragbarkeit.

Fir die primaren Zementierverfahren sind die Druckniveaus im Markraum neben weiteren Faktoren
maf3geblich von der proximalen Abdichtung, vom Injektionsvorgang (manuell oder mit Antrieb), dem
Verhéltnis von Zementvolumen zu Markraumvolumen und einem eventuell angeschlossenen Nachdriick-
vorgang (Kompression) zur Erzielung einer ausreichenden Penetration abhéangig.
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Abb. 7-11: Intramedullarer Druck im distalen Schaftbereich unter priméarer Technik (FePr 1-3)

Wahrend der Fiullphase schlieBen allein leichte Verdnderungen der Abdichtqualitdt durch die damit
geanderte Drucksituation eine gezielte und definierte Penetration aus. Fir die typischen Viskositatsniveaus
von n = 150 — 400 Pas unter unmittelbarer Verwendung von Palacos R® bei + 4°C erfolgt bei einem
intramedullaren Druck von 40 — 66,7 kPa in der Phase der Zementeinbringung nur eine geringflgige
Penetration.

Beim Einschieben der Schaftkomponente konnte durchweg ein relativ hoher Druckgradient von distal nach
proximal beobachtet werden. Ein wahrend der Schaftimplantation im proximalen Femur vorherrschendes
Druckniveau von 40 bis 93,3 kPa ist fur die Konsistenz eines mediumviskosen Knochenzementes nicht
ausreichend, um eine angestrebte Penetrationstiefe von 2 — 3 mm zu erzielen.

Infolge der Verdrangung von pastdsem Zement durch einen engen Spalt in Richtung Resektionsebene
wurde bei der Schaftinsertion ein hohes Druckgefélle von distal nach proximal aufgezeichnet. Dieser Effekt
ist in der konventionellen Methodik begriindet und daher technisch nicht vermeidbar.

Die in dieser Arbeit beschriebenen herkémmlichen Schaftimplantationen wurden durch einen Orthopéaden
unter schonendem ,operativen“ Vorgehen ausgefihrt.

Ein in der klinischen Praxis zu beobachtendes Einschieben der Prothese kurz vor der Faltenbildung der
Zementmasse muf3 basierend auf dem hochzéh-teigigen Zustand des Knochenzements zwangslaufig
wesentlich héhere intramedullare Driicke hervorrufen und ist somit unter dem Gesichtspunkt Auslésung
einer Fettembolie als &uR3erst kritisch anzusehen.

Fiur die Zementkanalprothese liegt neben der signifikanten Verminderung der maximalen Markraumdriicke
(vgl. ein weiterer Vorteil darin, daf3 nur ein Druckaufbau mit Schadigungscharakter entstehen kann.
Die konventionellen Verfahren bedingen hingegen zwei Verschiebevorgange von Markrauminhalt in die
Blutbahn und flihren somit zu einer Erh6hung des Fettembolierisikos.

7.2.4 Dynamischer Vorgang der Zementinjektion unter Réntgenkontrolle (C-Bogen)

Die Korrektheit der strdomungsmechanischen Auslegung der Zementkanalprothese wurde durch
Implantationen mit sekundarer Injektionstechnik unter dynamischer Réntgenbildgebung Uberprift.

Hierzu erfolgte neben der Erfassung der Implantationsdriicke die Visualisierung der Zementstrémung im
freien Spaltvolumen, um die reproduzierbare Markraumauffillung mit Knochenzement unter realen
anatomischen Bedingungen nachzuweisen.

Zur optischen Erfassung der Zementausbreitung im Markraum wurden unter dynamischer Rdntgen-
bildgebung (multifunktionaler C-Bogen zur Angiographie) insgesamt sieben Schaftimplantationen mit
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sekundarer Zementinjektion am Humanfemurpraparat (Zk-C 1-7) durchgefuhrt. Aus den Sequenzen mit je
100 bis 150 Einzelbildern pro Injektionsversuch wurden signifikante Bilder ausgewahlt, um die
charakteristischen Stadien der Zementierung zu veranschaulichen.

In ist die Zementkanalprothese im Humanfemurpraparat unmittelbar vor Austritt der Zementmasse
in den Markkanal im Réntgenbild dargestellt.

MeRpositionen der Drucksensorik

Abb. 7-12: Zementkanalprothese im C-Bogen-Versuch — unmittelbar vor Zementaustritt

Die in Richtung der Schaftlangsachse eingezeichneten Kreise in hellgrauer Farbe kennzeichnen die Mel3-
positionen der Sensorik im in vitro-Versuch. Deutlich ist in dieser AP-Projektion (Frontalebene) die
Morphologie des proximalen Femur mit den spongidsen und kortikalen Strukturen, die Uber proximalen
Kragen und Verbindungselement zum Markraumstopper fest fixierte Schaftprothese mit Zement- und
Saugkanal, der zementgefilllte Injektionsschlauch mit Schaftadapter und das AnschluBelement zwischen
Saugkanalaustritt und Vakuumschlauch erkennbar.

In ist der Beginn der Markraumfiillung durch den ventralen und dorsalen Austritt des
Knochenzements aus den Injektionsbohrungen der Prothese in Form einer homogenen Quellstrdmung
(Zementgrenze angedeutet durch den hellen Pfeil) zu sehen.

Staupunktstrémung (ventral u. dorsal)

Abb. 7-13: Beginn des Zementaustritts in den Markraum — homogene Staupunktstromung

In ist der beginnende RingschluR der Zementmasse um die Schaftkomponente dargestellt, der
durch das Auftreffen und Umlenken der Quellstrémung an der Markraumwandung (Staupunktstrémung)
hervorgerufen wird und durch die geometrische Spaltaufweitung in medialer und lateraler Richtung
(Abnahme der Stromungswiderstande) noch geférdert wird.

Die unter Berucksichtigung der stromungsmechanischen GesetzmaRigkeiten durchgefuhrte geometrische
Auslegung der Schaftkomponente und die Position der beiden Zementkanalaustritte schaffen die
Voraussetzung fur eine unmittelbare vollstandige UmschlieBung der Huftendoprothese.

Dieser Effekt wird bewuR3t angestrebt, da durch das Auftreten einer stehenden Zementfront proximal und
distal eine perfekte Trennung zwischen pastdsem Zement und flissigem Markrauminhalt (Blut, Fett und
Spilflussigkeit) erreicht wird und dadurch das Entstehen von Beimengungen, Laminierungen und
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Schichtungen im Zementmantel sicher vermieden werden kann. Die Beobachtungen wahrend der Zement-
injektion werden durch die Beurteilung der einzelnen Schnitte zur Bestimmung der Spongiosapenetration
und die Porositatsauswertungen der unter simuliertem Blutflu entstandenen Zementkdcher untermauert.
Die Bildung von langgezogenen diinnen Zementstrangen in Richtung der Schaftlangsachse kann durch die
vorliegende Konzeption des Systems Zement- und Saugkanalprothese ausgeschlossen werden.

medialer Ringschluf3

lateral noch freier Spaltraum

Abb. 7-14: Stadium der Zementverteilung um die Schaftkomponente unmittelbar vor dem vollstandigen
Ringschluf3

Durch das Vorschieben der hochviskosen stehenden Zementfront nach proximal — als Folge der konischen
Spaltaufweitung — wird zunachst der in diesem Bereich eingeschlossene flissige Markrauminhalt passiv
durch die im Kragen befindlichen Entliftungséffnungen verdrangt. Der beginnende Austritt der Zement-
masse durch die proximalen Leckagekanéle (medial und lateral) zeigt dem Operateur den Zeitpunkt fir die
Zuschaltung der Vakuumabsaugung zur sicheren Vermeidung von eingesogenen Luftblasen aus der
Umgebung an. Das Stadium der abgeschlossenen proximalen Zementierung zeigt

proximale Fillung

Abb. 7-15: Komplettierung der proximalen Fullung und Auftreffen der Zementstromung auf die definierten
Abstréomwiderstande der Leckagekanéle

Die Stromungswiderstédnde des medialen und lateralen Leckagekanals sind dabei so ausgelegt, dal3 eine
vollstandige distale Zementierung auch im Falle eines Versagens der aktiven Absaugung mit hoher
Sicherheit gewahrleistet ist. [Abb. 7-16 verdeutlicht den Moment der distalen Spaltstrémung mit kontinuierlich
wandernder Zementfront (Position siehe heller Pfeil). Durch Anlegen eines Vakuums direkt oberhalb des
resorbierbaren Markraumstoppers (Eintritt der Saugkanaldffnungen) werden flissiger Inhalt und kleine
Partikel aus dem Markkanal durch aktive Absaugung entfernt.

Unter dem Gesichtspunkt der Qualitdt der Zementierung konnten in den vorliegenden Versuchen weder in
der Begutachtung der singuldren Réntgenbilder am Bildschirm, noch bei der Betrachtung des dynamischen
Vorgangs der sekundaren Zementinjektion unter Zeitlupe im Videofilm irgendwelche Luftblasen in der
Zementmasse oder verbleibende Poren und Fehlstellen im Zementmantel detektiert werden.

Auch die angefertigten Schnitte zur Beurteilung der Spongiosapenetration lassen keine Poren oder
Fehlstellen erkennen.
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Die deutlich sichtbaren hellen Zonen im proximalen Kragenbereich sowie im Abschnitt des distalen
Verbindungselements sind durch die Réntgentransparenz des fur die Prototypen verwendeten PMMA-
Formmaterials bedingt und stellen keine Fehlstellen im Zementk&cher dar.

distale Spaltstromung — stehende Zementfront

Abb. 7-16: Stadium der distalen Spaltstromung bei hohem Druckgradienten durch Vakuum im freien
Spaltabschnitt

Die Roéntgenaufnahme in zeigt die bereits vollstiandig zementierte Schaftkomponente mit
definiertem Zementabschlul3 in der Kontaktzone zur distalen Markraumplombe (gestrichelte Linie) und die
Bildung von gut sichtbaren Strangen aus Leckagezement oberhalb der Resektionsebene (helle Pfeile).

Phase der Penetration

Leckagestrom medial u. lateral

Abb. 7-17: Stadium der standardisierten Schaftverankerung am knéchernen ,Interface* durch Kompression
und Penetration

Als abschlieBender Schritt der Zementierung der Schaftkomponente erfolgte die Zementpenetration in die
Trabekelstruktur des proximalen Femurs. Die viskositdtsabhangige Kompression der Zementmasse wurde
dabei durch die Auslegung des Abstromwiderstands der proximalen Leckagekanéle gesteuert.

Da der Knochenzement infolge des hohen Stromungswiderstands des Zementkanals bereits in der Spritze
spurbar héheren Druckniveaus als im intramedullaren Bereich ausgesetzt ist, wird ein festigkeitssteigernder
hoher Benetzungsgrad durch massive Vorkompression bereits extramedullar realisiert. Gegentber den
hauptsachlich in den USA favorisierten ,High-pressurizing-Techniken* [133] ist somit eine nachteilige
Druckwirkung in situ nicht erforderlich.

Die Visualisierung der Zementstromung im Markraum belegt, dal3 die theoretischen Annahmen zur
Ausbildung einer stehenden Zementfront richtig sind. Die Analyse der C-Bogen-Versuche unter dynamischer
Rontgenbildgebung zeigt, dafl? durch die Verwendung des Systems Zementkanalprothese eine hochwertige
sekundare Zementierung mit standardisierter Zementausbreitung im Markkanal von grof3en Réhrenknochen
realisiert wird. Die hohe Reproduzierbarkeit der Markraumfillung bei weitgehender Unabhéngigkeit von der
knochernen Situation bestétigt die zielgerichtete stromungsmechanische Konzeption des Gesamtsystems
und die in Labor- und Praparatversuchen durch Messung der intramedulléaren Druckverlaufe gewonnenen
Erkenntnisse.
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