Die Freedom Lumbar Disc Prothese

- eine neuartige visko-elastische Bandscheibenprothese -
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Einleitung

Die meisten bisher auf dem Markt
befindlichen Bandscheibenprothe-
sen sind nach dem sog. ,ball-and
socket”-Prinzip aufgebaut, d.h.
die obere End-
platte bewegt sich
iber einen Dom
der unteren Plat-
te, entweder direkt
Abb. 1- ProDisc als Metall-Metall-

Paarung, oder tiber
ein Polydthylen-Inlay, das in der un-
teren Platte verankert ist (Abb. 1).
Das Bewegungsmuster der natiir-
lichen Bandscheibe ist jedoch ge-
kennzeichnet durch eine Kompres-
sion-Distraktion-Scherbewegung
ohne einen festen Drehpunkt.
Die Freedom Lumbar Disc ist eine
neuartige, einteilige Bandschei-
benprothese. Sie besteht aus zwei
Titan-Endplatten (Ti-6Al-4V) und
einem elastischen Kern aus Car-
bosil, ein thermoplastisches Ela-
stomer aus Silicon, Polycarbonate
und Urethan, welches fest mit den
Endplatten verschweil’t ist.

Prothesendesign

Die Konstruktion der Freedom
Bandscheibenprothese ahmt die
Funktionsweise der natirlichen
Bandscheibe nach (Abb. 2). Der
Polymerkern ist in der Lage, sich

Abb. 2: Freedom Lumbar Disc

sowohl in radialer als auch axialer
Richtung auszudehnen. Ein Hohl-
raum in der Deck- und Bodenplat-
te, der mit einer Endkappe vor der
Implantation verschlossen wird,
ermoglicht das Ausweichen des
Polymerkernes unter Kompressi-
onsbelastung . Die Steifigkeit des
Prothesenkernes entspricht mit 2
Nm/Grad Extension und Flexion
der natilrlichen Bandscheibe,
ebenso wie die Verformung unter
Kompression mit 0,5 bis 3,5, kN/
mm?. Durch die besondere Kom-
position des Polymerkernes nimmt
bei zunehmender Belastung die
Steifigkeit des Implantates zu.

Laboruntersuchungen

Alle in-vitro-Tests wurden nach
der ASTM-Methode durchgefiihrt
(ASTM F 2423-05, Standard Giude
for Functional, Kinematic and Wear
Assessment of Total Disc Prosthe-
sis). Hierbei wird zugrunde gelegt,
dass ein Individuum 125.000 Last-
wechsel pro Jahr vollzieht bei einer
taglichen Belastung der Wirbel-
saule von durchschnittlich 1200 N
(NACHEMSON 1981). Ferner wer-
den durchschnittlich 1 Million Bela-
stungszyklen /Jahr beim Gehen auf
beide Hiiften und Knie tbertragen
(MORLOCK 2001, SCHMALZRIED
1998). Daher wird fiir Labor-Tests
an Implantaten der Wirbelsdule
ebenfalls ein Belastungszyklus von
1 Million pro Jahr zugrunde gelegt.
Aus diesem Grund verlangt sowohl
die Iso-Norm als auch der ASTM zur
Zertifizierung eines Implantates ei-
nen erfolgreichen Belastungstest von
10 Millionen Lastwechseln bei 1200
N, was einer Haltbarkeit eines Im-
plantates von 10 Jahren entspricht.
Die Freedom Prothese wurde mit

der doppelt so hohen Belastung
(2400 N) unter 50 Millionen Last-
wechsel getestet und zwar sowohl
unter Kompression als auch unter
Rotation, Extension und Flexion
ohne einen einzigen Versagensfall.
Dariiber hinaus widerstand die Free-
dom einer 45°-Scherbelastung mit
1697 N und 10 Millionen Zyklen,
was dem 5,7-fachen Wert der phy-
siologischen Scherbelastung auf den
lumbalen Bandscheiben entspricht
(ElJKELKAMP 2001, PATWARD-
HAN 2005, HAN 1995) (Abb. 3).
Somit hat die Freedom Lumbar Disc
mindestens eine Haltbarkeit von
50 Jahren unter normaler taglicher
Belastung bewiesen.

Dariber hinaus wurde der Abrieb-
verlust gemessen. Er betrug nach
30 Millionen Lastwechseln (jeweils
10 Mio. in Extension/Flexion, 10
Mio. Rotation und 10 Mio. Lateral-
Neigung) 1,7 mg. Im Vergleich
dazu betrdgt der Abrieb z.B. bei der
ProDisc 5,73 mg, ebenfalls bei 30
Mio. Lastwechseln, bei der Charité-
Prothese 0,11 mg, hier allerdings
nach nur 20 Mio. Lastwechseln
(SS&ES 2004, 2006). Legt man die
Zahl von 125.000 Lastwechsel pro
Jahr zugrunde, dann entsprechen
30 Millionen Lastwechseln einer
Dauer-Belastung von 240 Jahren.
Somit dirfte der Abrieb von 1,7 mg
klinisch nicht relevant sein.

Abb. 3: Testversuch unter 45°-Scherbelastung



Abb. 4: pra- und postoperatives Ront-
genbild a.p. der Patientin M.G. 42 .

Abb. 5: pré- u. postoperatives Rontgen-
Bild seitl. der Pat. M.G. w., 42 J. Voll-
stindige Wiederherstellung der physi-
ologischen Segmenthéhe und Lordose.

Klinische Prifung

Neben den in-vitro-Tests sind fir
die Zulassung klinische Studien er-
forderlich. Diese wiederum miissen
in Deutschland von der fir die Kli-
nik zustdndigen Ethik-Kommission
genehmigt werden. Die Freeedom
Prothese wurde an zwei Kliniken in
Deutschland (Universitit Magde-
burg und Regio-Klinikum Pinneberg)
sowie in England am BUPA-Hospital
in Manchester in einer gemeinsamen
multizentrischen Pilot-Studie an 50
Patienten getestet. Alle Patienten
wurden in CRF-Protokollen nach 6
und 12 Wochen, sowie nach 6, 12
und 24 Monaten klinisch und radio-
logisch kontrolliert. Alle Protokolle
wurden in einem unabhéngigen

Core-Lab (Medical Me-

Pilot Study Outcome Measures

trics INc., Houston, Texas)
gepriift und ausgewertet.
In 37 Fallen wurde das
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Segment L5/S1 versorgt,
in 13 Fdllen L4/5. Der
Zugang erfolgte sowohl
retroperitoneal, als auch
transperitoneal. Intra-
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operativ traten in keinem Abb. 6: Ergebnisse der klinischen Pilot-Studie

Fall Komplikationen auf.

In einem Fall wurde nach 17 Mo-
naten entschieden, die Prothese zu
wechseln, da eine Migration nach
ventral beobachtet worden war. In
einem weiteren Fall wurde nach 2
Jahren das operierte Segment ohne
objektivierbare Plausibilitdt durch
eine fremde Klinik mit einen dorsa-
len fixateur interne tGberbriickt.

Die quantitative Radiometrie ergab,
dass die Freedom Lumbar Disc die
physiologische Lordose der LWS und
die normale Héhe des Segmentes er-
halt oder wiederherstellt sowie eine
physiologische Flexion, Extension
und Translation erlaubt.

Der Oswestry Disability Score
verbesserte sich im Durchschnitt
von praeop. 48% auf 24 % nach
24 Monaten, der VAS-Score durch-
schnittlich von 7,1 auf 2,7, der SF
36-Score von einem durchschnitt-
lichen praoperativen Wert von 30,9
auf 45,8 nach 24 Monaten.

Zusammenfassung:

Die Freedom Lumbar Disc ist ein
neuartiger Prothesentyp in der
Bandscheibenendoprothetik. Ins-
gesamt sind 19 verschiedene Pro-
thesengroBen verflighar — in einem
Durchmesser von 26 x 36 mm und
28 x 38 mm mit einem Winkel von
4°, 8° oder 12° und einer Hohe von
11 bis 16 mm.

Die Freedom Prothese ist geeignet,
die physiologische Funktion und
Stabilitat der Lendenwirbelsaule zu
erhalten oder wiederherzustellen.
Sie erlaubt eine Segment-Bewe-
gung und -Belastung, die der natiir-

lichen Bandscheibe entspricht. In
einer multizentrischen Pilotstudie
konnte nachgewiesen werden,
dass mit der Freedom Lumbar Disc
eine chronische Lumbalgie oder
Lumbo-Ischialgie aufgrund einer
degenerativen Diskopathie effektiv
behandelt und die individuellen
Beschwerden signifikant verbessert
werden konnten.
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Neu: Hyperextensionsorthesen von Streifeneder

Die Streifeneder ortho.production
GmbH aus Emmering erweitert ihr
Produktprogramm um drei neue
Hyperextensionsorthesen.

Die Hyperextensionsorthese mit
Drei-Punkt-Prinzip bewirkt die
Verstarkung der Lendenlordose und
eine Beckenvorkippung. Sie wird fiir
die Entlastung und Aufrichtung der
Wirbelsdule im Lenden- und unteren
Brustwirbelbereich eingesetzt. Lum-
bal-, Symphysen- und Sternalpelotte
sind mit klettbarem Schaumstoff-
polster ausgestattet. Im ventralen
Bereich sind die beiden Pelotten
beweglich gelagert und passen sich
somit optimal an das Brustbein und
die Symphyse an. Die Rickenpe-
lotte ist Uiber ein Taillenband mit
dem ventralen Aluminiumprofil
verbunden.

Bei den beiden weiteren Produkten
handelt es sich um Orthesen in Rah-
menkonstruktion mit Drei-Punkt-

Prinzip. Sie bewirken ebenfalls eine
Verstarkung der Lendenlordose, eine
Beckenvorkippung und zusatzlich
eine Bewegungslimitierung des
Oberkérpers in der Seitenneigung
sowie in der Drehung. Sie werden
fur die Entlastung und Aufrichtung
der Wirbelsdule im Lenden- und un-
teren Brustwirbelbereich eingesetzt.
Der Beckenbiigel und die Sternal-
pelotte sind beweglich gelagert und
passen sich somit optimal an den
Oberkorper an. Die Riickenpelotte
ist Uber ein Taillenband und einem
speziellen Spannverschluss mit der
Rahmenkonstruktion verbunden.
Eine gelenkige Verbindung am Ster-
nalbligel ermdglicht eine justierbare
Winkeleinstellung.

Die neuen Hyperextensionsorthe-
sen zeichnen sich aufgrund der
Aluminium- Leichtbauweise durch
sehr hohen Tragekomfort aus und
bieten Uber die Seitenpolster eine

hervorragende Seitenfiihrung. Zwei
Federbandstihle in der Lumbalpe-
lotte ermoglichen eine optimierte
Anpassbarkeit und starkeren Ge-
genhalt. Die Lumbalpelotte ist Giber
Kletthaftung variabel am Taillen-
band positionierbar. Lumbal- und
Sternalpelotte sowie Beckenbligel
bzw. Symphysenpelotte sind mit
klettbarem Schaumstoffpolster aus-
gestattet.

Die Orthesen werden in anprobe-
ferigem Zustand ausgeliefert. Ein
Wiedereinsatz ist durch austausch-
bare Polster sowie das Gurtsystem
jederzeit moglich.

Kontakt und Information:

Streifeneder ortho.production GmbH,
Moosfeldstralle 10, 82275 Emme-
ring, Tel. 08141/6106-0, Fax 08141
6106-50, E-Mail: office@streifeneder.
de, Internet: www.streifeneder.de [



