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1. Kurzzusammenfassung

Einleitung. Der endoprothetische Ersatz des Schultergelenkes hat in den letzten Jahren
progredient zugenommen, ebenso die Entwicklung neuer Endoprothesen. Die ,,Sidus™
Schaftfreie Schulterprothese® ist ein neues schaftfreies Design, das metaphysar verankert wird.
Bisher gibt es zu dieser Endoprothese noch keine publizierten Studien. Ziel dieser Studie ist es
demnach, die ,,Sidus™ Schaftfreie Schulterprothese bei primérer Omarthrose klinisch und

radiologisch zu evaluieren.

Methoden. In dieser prospektiven, nicht randomisierten Multicenterstudie wurden im Zeitraum
von November 2012 — November 2014 an neun Zentren in Europa insgesamt 151 Sidus-
Endoprothesen bei 148 Patienten implantiert. Bei 121 Patienten (80,1%) lag eine primére
Omarthrose vor. Die Daten wurden préoperativ, drei Monate, sechs Monate, ein Jahr und zwei
Jahre postoperativ erhoben. Klinisch erfolgte die Evaluierung anhand des Bewegungsausmales,
des Constant-&-Murley-Scores (CS), des American-Shoulder-and-Elbow-Score (ASES) und des
Subjective Shoulder Values (SSV). Radiologisch wurde auf Zeichen der Lockerung, Migration,
Osteolyse, Knochenminderung und Radiolucency lines (RL) geachtet.

Ergebnisse. Insgesamt konnten 105 der 121 Patienten (86,8%) zum Zwei — Jahres — Zeitpunkt
nachuntersucht werden. 53 davon waren weiblich (50,5%) und 52 ménnlich (49,5%), das
durchschnittliche Alter betrug 64 Jahre. Insgesamt wurden 73 Total- und 32 Hemiendoprothesen
implantiert. Der CS verbesserte sich von 26 Punkte pridoperativ auf 70 Punkte zwei Jahre
postoperativ (p < 0,001), der ASES von 34 Punkte auf 86 Punkte (p < 0,001) und der SSV von
34% auf 83% (p < 0,001). Auch das Bewegungsausmal} verbesserte sich signifikant von 86° auf
144° Flexion (p < 0,001) und von 13° auf 41° AuBenrotation (p < 0,001). Patienten mit einer
Totalendoprothese schnitten dabei signifikant besser ab als Patienten mit einer
Hemiendoprothese. Radiologisch wurden weder Lockerungen noch Migration der Komponenten
beobachtet. Es kam zum Auftreten von RL (> 2 mm) bei drei Patienten, die bisher aber keine
klinische Relevanz zeigten. Die allgemeine Komplikationsrate lag bei 6,7% und die

Revisionsrate bei 0%.

Schlussfolgerung. Die ,,Sidus™ Schaftfreie Schulterprothese” erzielt im Kurzzeitverlauf gute bis
zufriedenstellende klinische Ergebnisse mit einer niedrigen Komplikations- und Revisionsrate.

Mittel- und Langzeituntersuchungen sind nétig zur Validierung dieser Ergebnisse.



Abstract

Introduction. Shoulder arthroplasty has been used increasingly. Hence, the innovation of new
shoulder arthroplasty systems has risen as well. ,,Sidus™ Stemfree Shoulder System® is a new
stemfree metaphyseal system which has not been evaluated so far. The aim of this multicenter
study was to evaluate the ,,Sidus™ Stemfree Shoulder System* clinically and radiologically for

primary osteoarthritis.

Methods. In this prospective multicenter study 151 Sidus were implanted in 148 patients in nine
different hospitals in Europe during november 2012 — november 2014. 121 (80,1%) of those
patients suffered from primary osteoarthritis and were therefore included in this study. The
assessment was preoperatively and then three months, six months, one year and two years after
the operation. Clinically the patients were evaluated by measuring range-of-motion, the
Constant-&-Murley-Score (CS), the American-Shoulder-and-Elbow-Score (ASES) und the
Subjective Shoulder Value (SSV). Radiologically all radiographs were screened for signs of

loosening, migration, osteolysis, atrophy or the appearance of radiolucency lines (RL).

Results. 105 out of 121 patients (86,8%) were available for two-years-follow-up evaluation. 53
of them (50,5%) were female and 52 (49,5%) male, the average age was 64 years. In total 73
total- and 32 hemiarthroplasties were performed. The CS improved from 26 points
preoperatively to 70 points at two-years follow up evaluation (p < 0,001), the ASES from 34
points to 86 points (p < 0,001) and the SSV from 34% to 83% (p < 0,001). Range of motion
improved from 86° to 144° in anterior elevation (p < 0,001) and from 13° to 41° in external
rotation (p < 0,001). Patients after total shoulder arthroplasty performed significantly better than
patients after hemi arthroplasty.

Radiologically neither loosening nor migration of the components were seen. There were RL (>
2 mm) in 3 patients which have not been relevant so far. The overall complication rate was 6.7%

and the revision rate was 0%.

Conclusion. Patients with a ,,Sidus™ Stem Free Shoulder System* achieve good clinical and
radiological results with a low complication and revision rate in a short term follow up. Mid- and

longterm results are necessary needed to validate those results.



2. Einleitung

2.1. Anatomie und Biomechanik des Schultergelenkes

Das Schultergelenk (Articulatio humeri, Glenohumeralgelenk) ist ein Kugelgelenk, das aus zwei
Gelenkpartnern besteht: dem Humeruskopf und der Gelenkpfanne (Glenoid). Anders als im
Hiiftgelenk, wo der Femurkopf und die Pfanne kongruente Gelenkfldchen bilden, kann sich der
Humeruskopf aufgrund seiner 3 — 4 mal groBeren Oberflidche, verglichen mit dem Glenoid,
nicht sicher in die Cavitas glenoidalis einbetten, sondern ist auf Stabilisatoren angewiesen'=.
Diese bestehen aus dem Labrum glenoidale, der Gelenkkapsel, Bindern und Sehnen der
umliegenden Muskeln.

Das Labrum glenoidale (Gelenklippe) umschlie3t das Glenoid ringférmig und verbreitert somit
die artikulierende Flédche. Sie besteht aus dichten Kollagenfasern und ist mit den glenohumeralen
Béndern verwachsen, am kranialen Rand zusitzlich mit dem Authingkomplex der langen
Bicepssehne (SLAP-Komplex)'. Die Gelenkkapsel entspringt vom Knochen des Glenoidhalses

und vom Rand des Labrum glenoidale und zieht zum anatomischen Hals des Humeruskopfes

und umschlieBt somit das gesamte Gelenk. Sie wird verstirkt durch die glenohumeralen Bénder

(Tabelle 1)".

Tabelle 1: Die Binder des Schultergelenkes':

Ligament (Lig.) Ursprung Ansatz Funktion
Lig. glenohumerale ventrales Labrum Tuberculum minus Verstirkung der Kapsel
superius glenoidale
Lig. glenohumerale ventrales Labrum gl. oder | Tuberculum minus unter Verstirkung der Kapsel
medius Glenoidhals der SSC-Sehne
Lig. glenohumerale Glenoid oder Labrum Anatomischer Hals des Verstirkung der Kapsel
inferius glenoidale Humerus
Lig. coracohumerale Processus coracoideus Tuberculum majus Dach des
Rotatorenmanschetten-
intervalls
Lig. humeri transversum bildet das Dach des Retinaculum fiir die lange
proximalen Endes des Bicepssehne
Sulcus bicipitalis




Die muskuldre Stabilisierung des Schultergelenkes erfolgt

vor allem durch die

Rotatorenmanschette (Tabelle 2). Diese besteht aus 4 Muskeln: Musculus supraspinatus,

Musculus infraspinatus, Musculus teres minor und Musculus subscapularis. Alle entspringen am

Schulterblatt und ihre Sehnen setzen ,,manschettenartig® am Humeruskopf an. Somit wird eine

ausreichende Zentrierung des Humeruskopfes in der Gelenkpfanne gewihrleistet und die

Bewegung in  verschiedenen Freiheitsgraden ermdglicht.

Rotatorenmanschette durch weitere Muskeln (Tabelle 2).

Tabelle 2: Die Muskeln des Schultergelenkes':

Unterstiutzt wird  die

Muskel Urspung Ansatz Funktion
Musculus Fossa supraspinatus Tuberculum majus startet die Abduktion, zentriert
supraspinatus (SSP) den Humeruskopf
Musculus infraspinatus | Fossa infraspinatus, Spina Tuberculum majus AuBenrotation (60% der
(ISP) scapulae Kraft), zentriert den
Humeruskopf
Musculus teres minor | laterale Kante der Skapula, Tuberculum majus, AuBenrotation (40% der
(T™M) Faszie des Musc. chirurgischer Hals Kraft), zentriert den
infraspinatus Humeruskopf
Musculus Fossa subscapularis Tuberculum minus Innenrotator, zentriert den
subscapularis (SSC) Humeruskopf
Musculus deltoideus 3 Anteile: laterale Tuberculum deltoideum wichtigster Abduktor,
Klavikula, Akromion, am Humerus ventraler Teil Flexion, dorsaler

Spina scapulae

Teil Extension

Musculus teres major kaudaler Anteil der medialer Rand des Innenrotation, Adduktion,
Skapula Sulcus intertuberc. Extension
Musculus biceps Tuberculum langer Kopf zieht durch Stabilisator des
brachii supraglenoidale (langer das Gelenk, dann durch | Humeruskopfes; Hauptaufgabe
Kopf), Processus den Sulcus bicipitalis, Flexion im Ellenbogengelenk
coracoideus (kurzer Kopf) vereinigt sich mit dem und Supination des

kurzen Kopf und setzt an

der Tuberositas radii an

Unterarmes

Musculus triceps 3 Anteile; der lange Kopf | der lange Kopf vereinigt
brachii entspringt vom sich mit den beiden
Tuberculum anderen Anteilen und
infraglenoidale und setzt am Olecranon an

kaudalem Labrum

Extension und Adduktion des
Schultergelenkes (langer
Kopf); Hauptfunktion
Extension im

Ellenbogengelenk

Musculus Processus coracoideus Ventral am Humerus

coracobrachialis

Flexion und Adduktion




Das Schultergelenk hat einem Kugelgelenk entsprechend 4 relevante Freiheitsgrade: Abduktion,
Adduktion, Flexion (Anteversion) und Extension (Retroversion). Das vollstdndige
Bewegungsausmal} des Schultergelenkes kann aber nur durch die kombinierte Bewegung des
Glenohumeral- und des  Skapulothorakalgelenkes  erreicht werden. Bei dem
Skapulothorakalgelenk handelt es sich im engeren Sinn um kein echtes Gelenk, sondern um eine
Gleitschicht zwischen der Thoraxwand, dem Musculus serratus anterior, dem Musculus
subscapularis und der Fossa subscapularis'. Es stellt somit eine Verbindung zwischen dem
Schulterkomplex und dem Brustkorb dar. Beim skapulothorakalen Rhythmus handelt es sich um
die kombinierte Bewegung des Glenohumeral- und Skapulothorakalgelenkes bei der Abduktion.
Mehrere Studien konnten zeigen, dass sich das Schulterblatt ab einer Abduktion von 90° nach
auBBen rotiert und somit eine weitere Abduktion bis hin zu 160-180° ermoglicht, der
skapulothorakale Rhythmus also 2:1 ist™®. Die Abduktion wird dabei vom Musculus
supraspinatus gestartet und dann vom Musculus deltoideus weitergefiihrt. Bei Verlust der Kraft
des Musculus supraspinatus kann der Musculus deltoideus diese Aufgabe teilweise iibernehmen.
Die Adduktion wird von mehreren Muskeln iibernommen (sieche Tabelle 2) und erreicht
physiologisch bis zu 20-40°. Die Flexion und Extension wird vor allem durch die ventralen
(Flexion) bzw. dorsalen Anteile (Extension) des Musculus deltoideus ermdglicht und erreicht
Freiheitsgrade von 150-170° in der Flexion und 40° in der Extension'.

In einem Kugelgelenk sind auch Rotationsbewegungen moglich. Das Kriftepaar, das sich dort
gegeniibersteht, besteht aus dem Musculus subscapularis fiir die Innenrotation und den Musculi
infraspinatus et teres minor flir die AuBenrotation. Dieses Kriftepaar ist zudem der
Hauptstabilisator des Humeruskopfes in der ventralen bzw. dorsalen Translation. Ein
Kraftverlust auf einer der beiden Seiten fiihrt zu einem Ungleichgewicht und damit zu einer
Dezentrierung’. Wenn der Arm am Korper und im Ellenbogen 90° angewinkelt ist, kann bis zu
40-60° auBenrotiert und bis zu 95° innenrotiert werden. Bei einer Abduktion des Armes auf 90°

ist eine Auflen- und Innenrotation von je bis zu 70° moglich.



2.2. Atiologie und Diagnostik der primiren Omarthrose

Als Omarthrose bezeichnet man die Arthrose des Glenohumeralgelenkes. Mit einer Pridvalenz
von 3% ist sie im Vergleich zur Gon- oder Coxarthrose seltener und erreicht mit einem Alter um
die 60 Jahre einen friiheren Erkrankungsgipfel’. Je nach Ursprung kann eine primire und eine
sekundidre Omarthrose unterschieden werden. Die Ursache der primdren Omarthrose ist
degenerativer Genese und bis heute nicht vollstindig geklért, genetische Faktoren und
Bindegewebseigenschaften sind Gegenstand aktueller Forschung®. Klinisch berichten die
Patienten von einer progredienten Bewegungseinschrinkung und zunéchst belastungsabhéngigen
Schmerzen bis hin zu einem Ruheschmerz im Verlauf'. Krankengymnastik, manuelle Therapie
und Kilte- / Warmetherapie im Rahmen konservativer Mafinahmen konnen fiir eine gewisse Zeit
zu einer Linderung fithren, den Gesamtprozess und damit den Leidensdruck des Patienten aber
meist nicht aufhalten.
Das erste Standardverfahren zur Diagnostik ist die Rontgenaufnahme der betroffenen Schulter in
true-a/p-, axialem und y- Strahlengang (Abbildung 1). Dort kann die Diagnose anhand
klassischer Arthrosezeichen gestellt werden'®:

* Gelenkspaltverschmilerung

* Ausbildung von Osteophyten, vor allem am inferioren Humeruskopf

* Subchondrale Sklerosierungszone im Bereich der Knorpeldefekte

* Pseudo- / Gerdllzysten im Humeruskopf oder Glenoid

* Im Verlauf kann es je nach Auspriagung zu Deformitéten der knochernen Strukturen und

Dezentrierung bis hin zu Sub-/Luxation des Humeruskopfes kommen

Abbildung 1: Rontgenbild eines linken Schultergelenkes mit Zeichen der primédren Omarthrose

in true-/ap (a), axialem (b) und y-Strahlengang (c)




Die Auspriagung der Omarthrose kann anhand der Osteophytengréfle nach Samilson und Prieto
eingeteilt werden. Urspriinglich wurde diese Klassifikation fiir die Instabilititsarthrose

entwickelt, es findet heutzutage aber auch Anwendung bei der Klassifikation der priméren

Omarthrose’:
e Gradl <0,5cm
e GradIl 0,5-1,5cm

e Grad III >1,5cm

Hervorzuheben ist, dass sowohl die radiologischen Zeichen als auch die Einteilung nicht das
klinische Beschwerdebild des Patienten widerspiegelt. Ein Patient kann starke Schmerzen und
nur wenige radiologische Verdnderungen aufweisen, auf der anderen Seite kann eine Schulter
auf einem Rontgenbild stark degenerativ sein, obwohl der Patient beschwerdearm oder sogar
—frei ist®.
Die nativradiologische Diagnostik wird bei Indikation zum endoprothetischen Ersatz um eine
Computertomographie des betroffenen Schultergelenkes erweitert. Dadurch kann der Glenoidtyp
nach Walch et al. bestimmt werden (Abbildung 2)°:
* Typ A: der Humeruskopf steht zentriert in der Gelenkpfanne
» Typ Al: kleine Erosion des Glenoids
» Typ A2: konzentrischer Glenoidverbrauch
* Typ B: posteriore Subluxation des Humeruskopfes
» Typ Bl: leichte Subluxation
» Typ B2: Ausbildung einer dorsalen Neopfanne

* Typ C: Glenoidretroversion > 25°, unabhéngig der Sklerose

Abbildung 2: Glenoidmorphologie nach Walch et al.’:
Al | B1 C ' Q
A2 ‘ B2 l



Die Bestimmung der Glenoidmorphologie ist insbesondere bei der Frage Hemi- vs.
Totalendoprothese entscheidend. Bei einem Glenoidtyp Al oder C fillt die Entscheidung eher
zugunsten der Hemiendoprothese, wihrend ein Typ A2, B1 und B2 eher fiir eine Implantation
einer Totalendoprothese spricht'®. 2016 erfolgte durch die Arbeitsgruppe um Walch eine
Modifikation dieser Klassifikation, bei der zusitzlich ein Typ B3 und Typ D definiert wurden''.
Die Evaluierung in dieser Studie erfolgte allerdings nach der fritheren Klassifikation.

Zusitzlich zur computertomographischen Untersuchung wird bei fraglichem Status der
Rotatorenmanschette eine Kernspinntomographie der betroffenen Schulter durchgefiihrt.
Mogliche Defekte konnen anhand der Sehnenretraktion nach Patte (Grad I-III) und der fettigen
Infiltration nach Goutallier (Grad 0-4) klassifiziert und beurteilt werden'*'?. Ein grofler Defekt
der Rotatorenmanschette  spricht gegen die Implantation einer anatomischen

Schulterendoprothese.

Von der primiren Omarthrose abzugrenzen sind Formen der Arthrose, die durch ein anderes
Krankheitsbild, also sekundér, entstanden sind. Dazu zéhlen u.a. folgende Krankheitsbilder®:

* Posttraumatische Omarthrose oder Trauma mit direkter Schiadigung

* Instabilititsarthropathie

* Infektarthropathie

* Fokale avaskuldre Nekrose

* Rheumatoide Arthritis

* Rotatorenmanschettendefekte mit Entstehung einer Defektarthropathie

*  Weitere Grunderkrankungen: metabolisch, Hémophilie, Sichelzellandmie,

Hamochromatose, Bestrahlungsfolgen, neurologische Stérungen, Chondrodysplasie bzw.

Dysplasien an Humeruskopf oder Glenoid, synoviale Chondromatose

In der bildgebenden Diagnostik der verschiedenen sekundiren Omarthrosen lassen sich keine
einheitlichen Zeichen darstellen, sondern eine grofle Variation. Neben einer fundierten
Anamnese konnen ergdnzende Untersuchungen (wie z. B. Blutuntersuchungen) nétig sein.
Allerdings sind auch bei diesen Formen zur korrekten Planung des endoprothetischen Ersatzes
sowohl nativradiologische als auch computertomographische Bildgebung sowie gegebenenfalls

erginzend eine Magnetresonanztomographie essenziell.
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Die Indikation zum Kkiinstlichen Gelenkersatz richtet sich in allererster Linie nach dem
Leidensdruck des Patienten. Dominiert der Schmerz und die Bewegungseinschrinkung sein
Leben, ist er regelméBig auf Schmerzmedikamente angewiesen und ist nur ein geringer oder gar
kein Erfolg durch konservative Mallnahmen zu erreichen, sollte die Implantation einer
Schulterendoprothese diskutiert werden. Je nach Atiologie und radiologischer Ausprigung

stehen dafiir verschiedene Endoprothesenmodelle zur Verfiigung.

2.3. Entwicklung der Schulterendoprothetik

Das erste kiinstliche Schultergelenk wurde 1893 von dem aus Frankreich stammenden Chirurgen
Jules Emile Péan implantiert'. Dieser versorgte einen 37-jihrigen Patienten, der an einem
tuberkuldsen Prozess am proximalen Humerus litt, mit einer gekoppelten Endoprothese
(Abbildung 3)". In den darauf folgenden Jahren kam es nur in Ausnahmefillen zur Implantation
von Schulterendoprothesen, die aus verschiedenen Materialien bestanden wie z.B. Elfenbein,

Plexiglas oder Vitallium'.

Abbildung 3: Original der Schulterendoprothese von J.E. Péan (National Museum of History and
Technology, Washington DC)'

Erst 1953 schaffte Charles Neer mit seiner Veroffentlichung iiber den endoprothetischen Ersatz
bei Humeruskopffrakturen die erste serielle Herstellung seines , Neer“-Endoprothesensystems'”.
Diese Frakturendoprothese war ein Monoblocksystem, welches in den kommenden Jahren weiter
entwickelt wurde und schlieSlich Anfang der 70er Jahre in Form des ,,Neer-II* — Systems als
erste Generation der Schulterendoprothesen in die Geschichte einging. Es handelte sich dabei

weiterhin um ein Monoblocksystem, welches nun aber in verschiedenen Schaftlingen- und

dicken und unterschiedlichen KopfgréBen erhéltlich war. Damit konnte das erste Mal ein Schritt
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in Richtung einer individuelleren Versorgung erfolgen. Allerdings konnte mit dieser
Endoprothese nicht in allen Fillen eine anatomische Rekonstruktion erfolgen. Das lag unter
anderem daran, dass man neben einer zu geringen Kalottenauswahl auch den variablen
Inklinationswinkel nicht anatomisch reproduzieren konnte und dadurch Veridnderungen des
skapulohumeralen Bewegungsrhythmus provozierte, die mitunter zu starker Einschriankung der
Hebelkrifte und folglich des BewegungsausmaBes fithrten'®'. Das entsprechende Gegenstiick
als Glenoidersatz bestand aus Polyethylen und hatte den gleichen Kriimmungsradius wie der
Endoprothesenkopf, was zu einem unphysiologischen Gelenkverschluss und damit zu einer
erhShten Rate an Pfannenlockerungen fiihrte'”.

Die zweite Generation der Schulterendoprothesen basierte weiterhin auf der Kopf-Schaft-
Geometrie der Neer-II-Endoprothese, das heiflt es bestand weiterhin keine Mdglichkeit der
Anpassung des Inklinationswinkels und es musste sich so die Humerusresektion immer noch
nach der Endoprothese richten (Abbildung 4a)'°. Neu war allerdings die Auswahl aus
verschiedenen modularen Kopf- und Schaftgrofen, die vor allem das Operationsmanagement
und Revisionen erleichterten.

Mit der dritten Generation entwickelten Walch und Boileau 1991 ein dreifach modulares System
(Abbdilung 4b)'®. Damit sollte erreicht werden, dass sich die Endoprothese der Anatomie
anpasst und nicht umgekehrt. Mit Resektion entlang des anatomischen Halses konnte somit
individuell die Anatomie eingestellt werden. Der Inklinationswinkel konnte nun mittels eines
Winkeladapters modular eingestellt werden. Zusétzlich hatte man die Moglichkeit, die

Kopfkalotte exzentrisch zu platzieren und so das Original-Rotationszentrum wieder herzustellen.

Abbildung 4: a) Neer-II-Monoblock-Endoprothese (Firma Smith und Nephew)'; b)

Schulterendoprothese der dritten Generation (Aequalis®, Firma Tornier)'
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Die vierte Generation erlaubt eine stufenfreie Modularitdt um drei Achsen. 1997 wurden sowohl
von Prof. C. Gerber als auch von Prof. P. Habermeyer Systeme vorgestellt, die keine starre
Verbindung zwischen Schaft und Kalotte haben und somit zusitzlich zur Einstellung des
Inklinationswinkels und der Kopfexzentrizitit ebenfalls eine Versionsmdglichkeit im Kopf-Hals-
Bereich haben, wodurch die Kopfgeometrie unabhéngig von der Schaftposition wird und somit
eine exaktere Rekonstruktion ermdglicht wird'’. Studien konnten zeigen, dass mit dieser
Generation in Bezug auf glenohumerale Druckverteilung, Muskelkrifte und folglich

Bewegungsumfang nahezu physiologische Werte erreicht werden konnten'®"’.

Zeitgleich zur Verbesserung der humeralen Komponente erfolgte die Weiterentwicklung des
Glenoidersatzes. Das Glenoid ist sowohl Kompressions- als auch Scherbelastungen ausgesetzt.
Aufgrund der kleinen Flache fiihrt dies bereits bei unbelasteten Bedingungen zu einer Belastung
von 89% des Korpergewichtes und kann weit dariiber hinaus reichen unter Belastung®*'. Unter
dynamischen Verhéltnissen filihrt eine Translation des Humeruskopfes, wie sie gering bei jeder
Bewegung entsteht, zu einer exzentrischen Belastung der Gelenkpfanne. Das fiihrt dazu, dass es
zu einem hohem Kontaktdruck am Pfannenrand und folglich asymmetrischen PE-Abrieb kommt,
wenn das Glenoid mit dem Kopfradius exakt konform ist. Dieses ,,Rocking-horse“-Phdnomen
wurde erstmals von Matsen beschrieben?’. Dieses Problem soll behoben werden, indem man
flachere Gelenkpfannen mit bis zu 6 mm groerem Kurvenradius verwendet und so einen
mismatch verursacht™. Dadurch ist die Hauptbelastungszone mehr im Zentrum konzentriert und
es kommt zu weniger exzentrischer Belastung und zu einem verbesserten Roll-Gleit-
Mechanismus.

Man unterscheidet zementierte und unzementierte Pfannen. Beide Entwicklungen begannen wie
die der humeralen Endoprothesenkomponente in den 70er Jahren. Zu den zementierten Pfannen
zihlen die Kiel- und die PEG-Pfanne'’. 1973 entwickelte Neer eine Pfanne aus Polyethylen
(PE), die den gleichen Kriimmungsradius aufwies wie die Kalotte und somit zu héufigen
Lockerungen fiihrte®*. Heutzutage weisen die Pfannen deswegen, wie erwédhnt, ein mismatch auf.
Das Grunddesign als trianguldrer Kiel blieb aber bis heute erhalten und gehdrt zu den Gold-
Standards'’. Das PEG-Design auf der anderen Seite verspricht eine knochensparendere
Priparation, bessere Fixation und eine grofere Stabilitit. Allerdings kann durch das Bohren der
einzelnen PEG-Locher die Gefahr der Fraktur erhdht sein®.

Zu den unzementierten Pfannen z&hlt unter anderem die Schraubpfanne, welche 1976 von
McElwain et al. veroffentlicht wurde®®. Bei dieser Pfanne ist das PE-Inlay auf einen

Metalltrager gesetzt (,,metal-back®), welches dann mit 2 Schrauben im Knochen fixiert wird. Die
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ersten Exemplare waren durch die Kombination zu dick und verdnderten so durch
Lateralisierung des Drehzentrums den Bewegungsumfang'®. Um Knochen zu sparen, ersetzte
Habermeyer die Schrauben und den zentralen PEG durch eine Hohlschraube, die sich in den
Knochen eindreht und keinen entfernt'’. Erste Untersuchungen zeigten, dass die
Schraubenfixierung stabiler im Knochen ist als die der zementierten Pfannen. Allerdings ist der
Ubergangsbereich von PE-Inlay und Metallpfanne ein kritischer Bereich und es kam zum

Schraubenbruch?’. Dieser Glenoidtyp ist somit mittlerweile nicht mehr erhiltlich auf dem Markt.

2.4. Aktuelle Konzepte der Schulterendoprothetik

Obwohl die Langzeitergebnisse der konventionellen Schaftendoprothesen vielversprechend sind,
entstand schon ziigig nach der Einfiihrung der vierten Generation von Schulterendoprothesen der
Trend zu knochensparender Priaparation. Ebenfalls sollten schaftassoziierte Komplikationen wie
intraoperative und postoperative Frakturen sowie Lockerungen des Schaftes reduziert
werden®®?. AuBerdem wollte man in Fillen der Revision mehr Optionen haben - nicht nur bei
der Revision der Schulterendoprothese selbst, sondern auch bei der Versorgung
posttraumatischer Zustidnde, die eine Schaftimplantation nicht zulassen. So entstanden 2004
schlieBlich die schaftfreien Schulterendoprothesen. Vorreiter war dort die Firma Biomet (heute
Firma Zimmer-Biomet, Warsaw, Indiana) mit dem ,Total Evolution Shoulder System*
(T.E.S.S.). Diese Endoprothese besteht aus einem Anker, der metaphysér mittels ,,press-fit“-
Technik verankert wird. Darauf wird die Kalotte geschlagen. Die Resektion des Humeruskopfes
erfolgt weiterhin am anatomischen Hals, nur dass danach nicht mehr der Markraum aufgebohrt
werden muss, sondern lediglich das metaphysidre Ankerbett pripariert wird. Durch
Ausrichtungsinstrumente ldsst sich die Version anatomisch einstellen. Parallel zur T.E.S.S.-
Endoprothese erfolgte die Entwicklung der Eclipse-Endoprothese (Firma Arthrex, Karlsfeld,
Deutschland), die 2005 auf den Markt kam. Diese ist ein Drei — Komponenten — System,
bestehend aus einem Anker, der mittels Hohlschraube fixiert wird, und der Kalotte, die darauf
geschlagen wird. Man verspricht sich durch die Hohlschraube eine bessere Fixierung bei
gleichbleibender Knochensparung. In den kommenden zwdlf Jahren kamen weitere Modelle
verschiedener Firmen hinzu, sodass 2016 acht schaftfreie Endoprothesenmodelle auf dem Markt

erhéltlich sind (Tabelle 3).
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Tabelle 3: Aktuelle schaftfreie Schulterendoprothesen

30,

T.E.S.S. Eclipse Affinis Simplicity Sidus Nano SMR Easytech
Zimmer- | Arthrex Short Wright Zimmer- Zimmer- Stemless FX
Biomet Mathys Medical Biomet Biomet Lima Solutions
Veroffent- 2004 2005 2008 2010 2012 2013 2015 2015
lichung
FDA- Nein Nein Nein Ja Nein Nein Nein Nein
Zulassung
2-Jahres- Ja Ja Ja Ja Nein Nein Nein Nein
Untersuchung
Fixierung Impaktion Schraube Impaktion Impaktion Impaktion Impaktion Impaktion Impaktion
Anzahl der 3 3 2 2 3 2 4 3
Komponenten
Konvertierbar Nein Nein Nein Nein Nein Ja Ja Nein

Bis auf die Eclipse werden alle mittels ,,press-fit“-Technik impaktiert. Sonst unterscheiden sich
die verschiedenen Modelle vor allem durch die Konfiguration des Ankers. Bisher gibt es
lediglich von der T.E.S.S., Eclipse, Simplicity Shoulder System (Wright Medical, Memplhis,
und Affinis Short (Mathys AG, Bettlach, publizierte

Tennessee) Schweiz)

Nachuntersuchungsergebnisse mit einem Mindestnachuntersuchungszeitraum von 2 Jahren.

2.5. ,,Sidus™ Schaftfreie Schulterprothese*

Die ,,Sidus™ Schaftfreie Schulterprothese® (Firma Zimmer-Biomet, Warsaw, Indiana) wurde
2012 auf dem Markt etabliert und ist eine der acht schaftfreien Schulterendoprothesen. Auch sie
ist ein Zwei — Komponenten — System, bestehend aus einem Anker und einer Kalotte. Der Anker
hat ein offenes Vier — Finnen — System, wodurch eine bessere Osteointegration und ein hdherer
Widerstand gegen Scherbelastungen erwartet werden. Der Anker wird zementfrei und in ,,press-
fit“-Technik in dem etwas kleiner priaparierten Bett in der Metaphyse verankert. Er besteht aus
einer Titanlegierung und ist in 3 GréBen (S, M, L) erhéltlich (Abbildung 5a). Die Kalotte, die auf
den Anker geschlagen wird, besteht aus einer Chrom-Kobalt-Legierung und ist ebenfalls in

verschiedenen Durchmessern (38-52 mm) und Héhen (13-23 mm) erhiltlich (Abbildung 5b).
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Abbildung 5: a) Anker der Sidus™ ; b) Kalotte der Sidus™ (Abbildungen von Firma Zimmer-

Biomet GmbH, Warsaw, Indiana)

a) b)

Im Falle der Implantation einer Totalendoprothese stehen zwei verschiedene Glenoide zur

Verfiigung: ein Keel- und ein PEG-Glenoid (Abbildung 6). Beide werden zementiert implantiert.

Abbildung 6: Glenoidvarianten: PEG- (links) und Keel- (rechts) Glenoid (Abbildungen von

Firma Zimmer-Biomet GmbH, Warsaw, Indiana)

2.6. Fragestellung

Aktuell gibt es weder klinische noch radiologische Nachuntersuchungsergebnisse zur ,,Sidus' -
Schaftfreien Schulterprothese®. Ziel dieser Studie war es somit, dieses neue System klinisch
anhand verschiedener Funktionsscores und radiologisch zu evaluieren und einen Vergleich zu

bereits existierenden schaftfreien Schulterendoprothesen zu ziehen.
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3. Methodik
3.1. Studiendesign

Bei dieser Studie handelt es sich um eine prospektive, nicht randomisierte Kohortenstudie, die
multizentrisch an neun Kliniken in Europa durchgefiihrt wurde und noch wird. Teilnehmende
Zentren und verantwortliche Operateure sind:
- New Royal Infirmary of Edinburgh, Department of Orthopaedics, UK: Julie McBirnie,
MD
— Kantonsspital St. Gallen, Schweiz: Bernhard Jost, Prof. Dr. med.
— Praxis am Wall Rinteln, Deutschland: Stefan Bartsch, Dr. med.
- AKH Linz, Kepler Universititsklinikum, Osterreich: Nikolaus Bohler, Dr. med. univ.;
Nikos Poulios, Dr. med. univ.
— Centre Hospitalier Universitaire Toulouse — Hopital Purpan, Frankreich: Pierre Mansat,
MD, PhD
- Groupe Chirurgical Thiers, Frankreich: Pierre Bellon-Champel, MD
— Universitaria Careggi — Centro Traumatologico Ortopedico, Italien: Renzo Angelonie,
MD
- Centrum fiir Muskuloskeletale Chirurgie, Charité- Universitditsmedizin Berlin,
Deutschland : Markus Scheibel, Univ.-Prof. Dr. med.
- OCM - Orthopédische Chirurgie Miinchen, Deutschland : Ernst Wiedemann, Prof. Dr.

med.

Diese Studie wurde durch die Firma Zimmer-Biomet GmbH finanziell unterstiitzt. Ein Votum
der Ethikkommission wurde vor Beginn der Studie (sieche Anhang) eingeholt.

Das Studienprotokoll sah vor, dass in dem Zeitraum von 24 Monaten (Nov. 2012 — Nov. 2014)
160 Patienten mit einer ,.Sidus’™ Schaftfreien Schulterprothese® versorgt werden. Pro Zentrum
durften nicht mehr als 20% (32 Patienten) der Gesamtkohorte in diese Studie eingeschlossen
werden. Die Dauer der Studie wurde auf 12 Jahre angesetzt (2 Jahre Rekrutierung, 10 Jahre
Nachuntersuchungszeitraum). Die Patienten sollten sowohl préoperativ als auch 3 Monate, 6
Monate, 1 Jahr, 2 Jahre, 5 Jahre und 10 Jahre nach Implantation evaluiert werden. In dieser
Arbeit werden die Ergebnisse aller Patienten dargestellt, die aufgrund einer priméren Omarthrose

mit einer Schulterendoprothese versorgt wurden und bereits ein 2-Jahres-Follow-up erreicht

haben.
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3.2. Ein- und Ausschlusskriterien

Die Einschlusskriterien der ménnlichen oder weiblichen Patienten waren wie folgt:

Der Patient ist zwischen 18 und 80 (inklusive) Jahre alt

Der Patient hat eine vollstindige Skelettreife

Der Patient hat starke Schulterschmerzen und/oder Einschrinkungen und benétigt
aufgrund der Klinik und radiologischen Beurteilung eine Hemi- oder Totalendoprothese
Der Patient ist konservativ austherapiert

Der Patient erfiillt eine der folgenden Indikationen: primdre Omarthrose;
posttraumatische Omarthrose; rheumatoide Arthritis ohne humerale metaphysére
Defekte; fokale avaskuldre Nekrose; Vor-Operationen, die die Fixation nicht
beeintrachtigen

Der Patient ist bereit, an der Studie teilzunehmen und sich an die Rahmenbedingungen
der Studie zu halten

Der Patient wurde iiber die Studie aufgekldart und hat die Einverstindniserkldarung

unterschrieben (sieche Anhang)

Ausgeschlossen von der Studie wurden Patienten, die

an der Studie nicht teilnehmen wollen / konnen

nach FEinschidtzung des Operateurs nicht geeignet sind, wie z. B. betreute Patienten,
Drogen- oder Alkoholabhidngige oder Patienten, die dem Studienprotokoll nicht folgen
konnen

schwanger oder in der Stillzeit sind

folgende Kontraindikationen erfiillen: weicher/inaddquater Knochen (inklusive
Osteoporose, ausgepriagte avaskuldre Nekrosen oder rheumatoide Arthritiden), der zu
einer schlechten Fixierung fiihrt; metaphysdre Knochendefekte; posttraumatische
Tubercula Non-union; Infektion; irreparable Rotatorenmanschettendefekte; Revision

einer Schaftendoprothese

3.3. Datenerfassung und Case Report Forms

Die klinische und radiologische Evaluierung erfolgte nach Studienprotokoll préoperativ,

intraoperativ, bei Entlassung, drei und sechs Monate, ein und zwei Jahre nach Implantation.

Die erhobenen Daten wurden in Case Report Forms festgehalten, die von der Firma Zimmer-

Biomet bereitgestellt werden. Sie wurden sowohl in handgeschriebener Form als auch auf einer

Online Platform (Oracle Remote Data Capture, Oracle Partnerwork) gesichert.
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Folgende demographische Case Report Forms wurden erhoben (sieche Anhang):
— Demographic Evaluation (Form 1): sammelt demographische Daten, die Diagnose und

relevante medizinische Aspekte der Anamnese

An klinischen subjektiven und objektiven Case Report Forms wurden ermittelt (sieche Anhang):
— Constant-&-Murley-Score (CS) (Form 6)
— Physical Exam / American-Shoulder-and-Elbow-Score (ASES) (Form 7a und 7b)
— EQ-5D (EuroQol) Questionnaire (Forms 8a und 8b)
— Medication and Patient Satisfaction Form inkl. Subjective Shoulder Value (SSV) (Form
10)

Radiologisch wurden ebenfalls verschiedene Parameter erhoben (siche Anhang):

— Preoperative Evaluation (Form 2): Erfassung der préoperativen radiologischen
Auffilligkeiten (Osteophytengrofe nach Samilson und Prieto, humerale oder glenoidale
Defekte, Glenoidmorphologie nach Walch, Beurteilung der Rotatorenmanschette)

- Postoperative Radiographic Evaluation Anchor/Glenoid (Form 11a und 11b): Beurteilung
eventueller Osteolysen, radiolucency lines (RL), Hypertrophie/Atrophie, Migration oder

heterotopen Ossifikationen im true a/p- und axialem Strahlengang

Intraoperativ wurde festgehalten (sieche Anhang):
- Operative Information (Forms 3a und 3b): Patientenlagerung, Zugangsweg, Versorgung
des Musculus subscapularis, Operationsdauer, Blutverlust, evtl. Komplikationen
— Surgical Device Information (Form 4): verwendete humerale und glenoidale
Komponenten
— Immediate postoperative Evaluation (Form 5): Lange des Krankenhausaufenthaltes,

Physiotherapie, Beurteilung des ersten postoperativen Kontroll-Rontgenbildes

Bei Bedarf sind folgende Case Report Forms auszufiillen gewesen (siche Anhang):
— Adverse Events Report (Form 12): pro postoperative Auffilligkeit / Komplikation muss
ein Bogen ausgefiillt werden
— Reoperation Form (Form 13): bei einer eventuellen Revision

— Explanted Device Form (Form 14): dokumentiert den Ausbau der Gelenksprothese
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— Protocol Deviations (Form 15): es werden Abweichungen des Studienprotokolls
eingetragen

— Study Completion Form (Form 16): bei Beenden der Studie (auch bei lost-to-follow-up
und Tod des Patienten)

Tabelle 4 gibt einen Uberblick dariiber, wann welche Case Report Form auszufiillen war.

Tabelle 4: Case Report Forms (x = vom Operateur auszufiillen, ®* = vom Patienten auszufiillen, A

= bei Bedarf)

Form prdoperativ | intraoperativ/ 3 Monate 6 Monate FU | 1,2,5,7, 10
direkt postop. | Follow Up Jahre FU
zeitliches vor der vor +/- 1 Monat | +/-1Monat | +/-2bzw. 4
Fenster Operation Entlassung Monate
Patienten- X
einwilligung
Demographic X
Evaluation
Preoperative X
Radiographic
Evaluation
CS X (x) X
Physical X X X
Examination/
ASES
ASES . . . .
EQ-5D . . . .
Patient X X X X
Medication and
Satisfaction
operative X
Information
surgical device X
information
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immediate X

postop. Eval.

Postoperative X X X
Radiographic
Evaluation
Anchor/Glenoid

Adverse Event A A A A
Report

Protocol A A A A

Deviations

Explanted A A A A

Device Form

Reoperation A A A A

Study

Completion

3.4. Prdoperative Planung

Alle Patienten wurden praoperativ sowohl klinisch als auch radiologisch evaluiert. An klinischen
Parametern wurde der Constant-&-Murley-Score (CS), der American-Shoulder-Elbow-Score
(ASES), das Subjective Shoulder Value (SSV) und der Bewegungsumfang festgehalten. Fiir die
Operations- und insbesondere Endoprothesenplanung sind vor allem die radiologischen Befunde
des Patienten entscheidend. Folglich wurde jeder Patient in den 3 Standard - Rontgenauftnahmen
des Schultergelenkes (true a/p-, axiale und y-Aufnahme) gerdntgt. Anhand dieser wurden die
Knochenqualitit (normal, sklerotisch, osteoporotisch), mogliche Defekte und die Grofe der
inferioren Osteophyten nach Samilson und Prieto (< 3 mm, 3-8 mm, > 8 mm) bestimmt’.
Zusitzlich hat jeder eine computertomographische Untersuchung zur Beurteilung des Glenoids
erhalten. Nach Walch et al. lassen sich wie eingangs erwihnt verschiedene Glenoidtypen
definieren’.

Da ein grofler Defekt der Rotatorenmanschette gegen die Implantation einer anatomischen
Endoprothese  spricht, wurde bei klinisch fraglichem Defekt zusétzlich eine
Magnetresonanztomographie = veranlasst. ~ Hierbei  wurden  kleinere = Defekte  der

Rotatorenmanschette in Zusammenschau aller Befunde ggf. toleriert.
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3.5. Operative Technik

Alle Patienten wurden in Beach-Chair-Position gelagert und in Vollnarkose operativ versorgt.
Zusitzlich wurde ein interskalendrer Katheter zur addquaten intra- und postoperativen Analgesie
gelegt. Der betroffene Arm wurde auf einem extra Handtisch platziert, alternativ wurde ein
Armbhalter benutzt.

Der operative Zugang erfolgte in allen Fillen deltopectoral (Abbildung 7a). Beim iiberwiegend
stumpfen Arbeiten auf die deltopectorale Faszie wird die Vena cephalica als Leitstruktur gesucht
und dann nach lateral weggehalten. Man prépariert zwischen dem Musculus deltoideus und dem
Musculus pectoralis auf den Musculus subscapularis. Bei zu kontrakten Verhéltnissen wird der
Musculus pectoralis am Oberrand ein wenig inzidiert. Nach Koagulation oder Ligatur der Arteria
und Venae circumflexa humeri wird am Rotatorenintervall beginnend und nach kaudal
weiterfilhrend der Musculus subscapularis ca. 1 cm vom Ansatzpunkt der Sehne tenotomiert und
mit Refixationsfdden armiert (Abbildung 7b). Nach Inzision der Kapsel ist das Gelenk erdffnet.
Bevor der Humeruskopf luxiert wird, erfolgt eine Tenotomie der langen Bicepssehne, bei Bedarf

wird diese spiter mittels Tenodese wieder fixiert (Abbildung 7c).

Abbildung 7: deltopectoraler Zugang (a), Refixationsfiden am Musculus subscapularis (b), lange

Bicepssehne (c)

Nach Luxation des Humeruskopfes wird das Zielgerdt am anatomischen Hals platziert und
mittels eines Kirschner-Drahtes fixiert (Abbildung 8a). Uber diesen ldsst sich nun die
Resektionslehre schieben, welche mit zwei weiteren Kirschner-Drihten fixiert wird (Abbildung

8b-c). Nun kann die Kalotte am anatomischen Hals reseziert werden (Abbildung 9a-b).
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Abbildung 8: Platzierung des Zielgerites (a), Aufsetzen der Resektionslehre (b-c)

Nach Abtragung der humeralen Osteophyten wird der Resektionsschutz aufgesetzt und zur

glenoidalen Préparation tlibergegangen (Abbildung 9c).

Abbildung 9: Resektion des Humeruskopfes (a-b), Aufsetzen des Resektionsschutzes (9¢)

Um eine ideale Ansicht des Glenoids zu bekommen, wird zuerst ein Arthrodesen- oder Gerber-
Spreizer zwischen dem Resektionsschutz und dem hinterem Glenoidrand eingesetzt. So kann die
hintere Kapsel reseziert werden. Nachdem das Glenoid vollstindig dargestellt und freiprépariert
ist, kann auch hier ein Ausrichtungsinstrument auf das Glenoid gesetzt und ein zentraler
Kirschner-Draht platziert werden (Abbildung 10a). Uber diesen wird nun die Gelenkpfanne
gefrist. Nach Entfernung des K-Drahtes erfolgt die Bohrung fiir das PEG-Glenoid mit Hilfe
eines Ausrichtungsinstrumentes. Wird ein Keel-Glenoid eingesetzt, konnen die gebohrten
Locher mittels eines Keel-formigen Instruments erweitert werden (Abbildung 10b). Nun wird

das Glenoid zementiert eingesetzt (Abbildung 10c).
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Abbdildung 10: Frei pripariertes Glenoid (a), Darstellung der Préparation fiir ein Keel-Glenoid
(b), zementiertes Glenoid (c)

=

AnschlieBend beginnt die Priparation am Humerus. Uber die korrekte Probe-Kalotte wird erneut
ein zentraler Kirschner-Draht gesetzt und iiber diesen das Ankerbett gefrdst (Abbildung 11a-b).
Dieses wird nun weiter mit einer in die Tiefe gehenden Stanze prépariert (Abbildung 11c) und

anschlieBend der Anker dort eingeschlagen (Abbildung 12a-c).

Abbildung 11: Probekalotte (a), Préparation des Ankerbettes mit Frise (b) und Stanze (c)
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Abbildung 12: Pripariertes Ankerbett (a), Platzierung des Ankers iiber den Kirschner-Draht (b),

impaktierter Anker (c)

Auf diesen Anker kann nun die Kalotte geschlagen werden (Abbildung 13a). Das Gelenk wird
reponiert. AnschlieBend erfolgen die Refixierung des Musculus subscapularis mittels 4-5
modifizierten Mason-Allen-Néhten (tendon-to-tendon-Naht) und der Verschluss des Intervalls
(Abbildung 13b). Alternativ erfolgt eine transossidre Naht des Musculus subscapularis.

AnschlieBend kann die Wunde verschlossen werden (Abbildung 13c).

Abbildung 13: Platzierte Kalotte (a), Mason-Allen-Naht des Musculus subscapularis (b),

Wundverschluss (¢)
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3.6. Postoperative Rehabilitation

Die Rehabilitation richtet sich in erster Linie nach der osteofibroblastischen Einheilung der

Sehne des Musculus subscapularis, der wéhrend der Operation abgesetzt und wieder refixiert

wurde.

Alle Patienten haben fiir 6 Wochen einen Shoulder Immobilizer bekommen, der den Arm in
Innenrotation ruhigstellte. Dieser sollte, wenn mdoglich, 24 Stunden getragen werden. Parallel
dazu erfolgt eine passive Mobilisierung, die wochenweise gesteigert werden konnte. Nur die
AuBenrotation und Extension waren fiir die ersten 6 Wochen auf 0° beschrinkt, um vermehrten

Stress auf die Sehne des Musculus subscapularis zu vermeiden. Tabelle 5 zeigt das

Nachbehandlungsschema.

Tabelle 5: Postoperatives Nachbehandlungsschema:

(ab 2. postop.
Tag)

Beginn Nachbehandlung und Ubungsprogramm
postop.
1. Tag - Lymphdrainage und Kryotherapie
- Mobilisierung Hand- und Ellenbogengelenk
- HWS-BWS-Mobilisation
- Haltungsschule
1.-2. Woche - Rein passive Mobilisierung bis Flexion 30° in IRO, Abduktion 30°, ARO 0°,

IRO bis auf Bauch

- bei zusitzlicher LBS-Tenodese oder Tenotomie: keine forcierte Flexions- und
Supinationsbewegungen im Ellenbogen (Bizepsaktivitit) fiir 6 Wochen

- weiter Lymphdrainage und Kryotherapie

- Schultergiirtelstabilisierung

3.-4. Woche

- Steigerung des passiven ROM auf Flexion 60° in IRO, Abduktion 45° und
IRO frei, ARO weiter 0

- Isometrie: gelenknahe dosierte Widerstinde im Sinne einer aktiven Zentrierung
des Humeruskopfes

- Keinerlei Widerstdnde {iber Hebelarm

- Warmeanwendungen (heifle Rolle, Fango)

5.-6. Woche

- Steigerung des passiven ROM auf Flexion 90° in IRO, Abduktion 60° und
IRO frei, ARO weiter 0

- Beginn mit vorsichtiger aktiv-assistiver Ubungsbehandlung, Hubarm im
schmerzfreien Bereich

- weiter isometrische Ubungen

ab 7. Woche

- Erarbeiten der freien passiven ROM

- Zunehmende symptomadaptierte aktive Mobilisierung

- Freigabe des Armes fiir Bewegungsbéder

- Training der Rotatorenmanschette und des Deltoideus sowie der
Scapulastabilisatoren zunéchst im geschlossenen System

- Keine Widerstinde mit langem Hebelarm

- Koordinationstraining

ab 12. Woche

- Belastung dosiert steigern
- Koordinationstraining
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3.7. Postoperative Kontrollen

Laut Studienprotokoll waren drei und sechs Monate, ein und zwei Jahre postoperativ sowohl
klinische als auch radiologische Nachuntersuchungen vorgesehen. In unserem Haus kamen die
Patienten zusdtzlich nach sechs Wochen zur ersten radiologischen Beurteilung, Wundkontrolle
und Uberpriifung der Subscapularis-Integritit. An allen Nachuntersuchungsterminen wurden
Rontgenbilder in den drei Standardebenen (true-a/p, axial und y-Strahlengang) angefertigt und
anhand dieser sowohl die humerale als auch die glenoidale Komponente beurteilt. Dafiir wurden
beide in Zonen eingeteilt (siche Abbildung 14) und iberpriift, ob Lockerungslinien
(Radiolucency lines, RL), Atrophien (Knochenminderung), Hypertrophien, Osteolysen oder
Komponentenmigration zu finden sind. Humeralseitig wurde ebenfalls auf heterotope
Ossifikationen und inferiore Osteophyten geachtet. Am Glenoid wurden im Falle der

Implantation eines Keel-Glenoids die Radiolucency lines (RL) nach Franklin et al. definiert’.

Abbildung 14 : Einteilung der humeralen Komponente in axialer (a) und true a/p- Ansicht (b)
und der glenoidalen Komponente (c) (humerale Klassifikation durch die Firma Zimmer-Biomet

GmbH, Warsaw, Indiana; glenoidale Klassifikation nach Lazarus et al.’ 2)

a) b)

c)

Klinisch erfolgte die Evaluierung wieder anhand des CS, des ASES, des SSV und des

Bewegungsausmalles.

3.8. Statistische Auswertung

Die statistische Auswertung erfolgte durch einen Informatiker der Firma Zimmer-Biomet. Die
Signifikanz wurde anhand des Wilcoxon-Rangtests und einem allgemeinen Signifikanzniveau

von p < 0,05 ausgewertet.
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4. Ergebnisse

Alle Ergebnisse sind Teil des folgenden Artikels:

Krukenberg A, McBirnie J, Bartsch S, Bohler N, Wiedemann E, Jost B, Mansat P, Bellon-
Champel P, Angeloni R, Scheibel M. Sidus™ Stem-Free Shoulder System for primary
osteoarthritis: short-term results of a multicenter study. Journal of Shoulder and Elbow Surgery,

2018 April 3 (Epub ahead of print), doi: 10.1016/j.jse.2018.02.057

4.1. Demographische Daten der Kohorte

In dem Zeitraum von November 2012 — November 2014 sind insgesamt 151 Sidus-
Endoprothesen in 148 Patienten implantiert worden, bei 121 (80,1%) von ihnen aufgrund einer
primdren Omarthrose. 105 dieser 121 Patienten (86,8%) stellten sich fiir die Zwei — Jahres —
Untersuchung zur Verfiigung. Vier der 16 fehlenden Patienten beendeten vorzeitig die
Studienteilnahme, 12 konnten nicht mehr erreicht werden. 53 Patienten (50,5%) der Kohorte
waren weiblich und 52 Patienten (49,5%) ménnlich, das Durchschnittsalter bei Implantation
betrug 64 Jahre (40-79 Jahre). Insgesamt sind 73 Totalendoprothesen und 32

Hemiendoprothesen implantiert worden.

4.2. Klinische Ergebnisse

Die Patienten konnten zur Zwei — Jahres — Untersuchung in allen klinischen Parametern
signifikant bessere Ergebnisse erzielen. Der CS verbesserte sich insgesamt von préoperativ 25,6
(+/- 13) Punkte auf 70,1 (+/- 18,9) Punkte (p < 0,001), der ASES von praoperativ 34 (+/- 17,9)
Punkte auf 85,7 (+/-21,4) Punkte (p < 0,001) und der SSV von 34 (+/- 17,2) % auf 93 (+/-17) %
(p <0,001). Auch der Bewegungsumfang erweiterte sich signifikant von 86,1 (+/-29) ° auf 143.,9
(+/-30,7)° (p < 0,001) Flexion und 13 (+/- 17,9)° auf 40,6 (+/- 23,3)° (p < 0,001) AuBBenrotation.
Die Unterrubriken des CS sind in Tabelle 6 dargestellt.

Tabelle 6: Uberblick iiber die Unterrubriken des CS

CS - Unterpunkte Prioperativ 2 Jahre postoperativ p
Aktivitat (Pkt.) 17 19,4 < 0,001
(+/- 1,8) (+/-1,3)
Schmerz (Pkt.) 5,2 13,4 < 0,001
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(+/-3,2) (+/-3,3)
Range-of-Motion 13 28,2 < 0,001
(Punkte) (+/- 6,3) (+/-7,5)
Kraft (Punkte) 1,6 12,3 < 0,001
(+/-4,2) (+/- 6,8)

Aus dieser Tabelle wird ersichtlich, dass der gro3te Zugewinn vor allem bei den Unterpunkten

Schmerz, Range-of-Motion und Kraft erzielt wird mit einem Zugewinn von iiber 50%.

Vergleicht man Patienten, die mit einer Totalendoprothese versorgt wurden, mit Patienten, die

mit einer Hemiendoprothese versorgt worden sind, zeigt sich, dass Erstere signifikant besser

abschneiden in den klinischen Parametern (Tabelle 7).

Tabelle 7: Vergleich TEP vs. HEP zur 2-Jahres-Nachuntersuchung

TEP HEP p
ASES (Punkte) 90,6 74.6 p <0.001
CS (Punkte) 74,7 59 p <0.001
SSV (%) 87,1 75,2 p=0,0018

4.3. Radiologische Ergebnisse

Tabelle 8 liefert einen Uberblick iiber die prioperative Verteilung der Glenoidmorphologie nach

Walch et al.’.

Tabelle 8: Verteilung der praoperativen Glenoidmorphologie

TEP (n =73) HEP (n = 32)
Al 18 (24,7%) 13 (40,6%)
A2 19 (26%) 7(21,9%)
Bl 8 (11%) 1 (3.1%)
B2 26 (35,6%) 6 (18,8%)
C 2 (2,7%) 5 (15,6%)
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Sowohl humeral- als auch glenoidalseitig kam es weder zu Osteolysen, noch zu Lockerungen
oder Migration der Komponenten.

Humerale Komponente: Im a/p-Strahlengang wurden in Zone 1, 2 und 6 jeweils bei einem
Patienten eine RL von je 1 mm detektiert. Eine Knochenminderung wurde in Zone 4, 5 und 8 bei
jeweils einem, in Zone 7 und 9 bei jeweils zwei, in Zone 1 und 6 bei jeweils drei und in Zone 10
bei vier Patienten verzeichnet, wobei ein Patient meist an mehr als einer Zone eine Atrophie
aufwies. Bei zwei Patienten konnten postoperativ heterotope Ossifikationen verzeichnet werden
und bei einem Patienten inferiore Osteophyten.

Glenoidale Komponente: In Zone 1 konnten bei zehn Patienten RL von 1 mm und bei einem
Patienten von 2 mm detektiert werden, in Zone 2 bei acht Patienten RL von 1 mm und bei zwei
von 2 mm, in Zone 3 bei dreizehn RL von 1 mm. Keine hatte bisher eine klinische Relevanz.
Nach Franklin et al. hatten vier Patienten eine RL Grad 1 und 2 Patienten eine RL Grad 2*'. Bei

zwei Patienten wurden Osteophyten verzeichnet.

4.4. Komplikationen

Intraoperativ kam es bei einem Patienten zu einer Infraktion des Tuberculum majus bei der
Positionierung des Ankers. Diese konnte mittels Spongiosaplastik adressiert werden. In den
radiologischen Nachuntersuchungen gab es keinen Anhalt fiir eine Lockerung des Ankers. Bei
einem Patienten musste intraoperativ der Musculus pectoralis major aufgrund sehr kontrakter
Verhiltnisse tenotomiert und nach Implantation wieder refixiert werden. Im Verlauf der
Nachuntersuchungen entwickelte dieser Patient eine Insuffizienz des Muskels, die bisher
toleriert wird.

Postoperativ kam es bei drei Patienten zu voriibergehenden Nervenirritationen, bei zwei
Patienten des Plexus brachialis und bei einem Patienten des Nervus axillaris. Bei keinem dieser
Patienten bestehen weiterhin Symptome. Bei einem Patienten kam es postoperativ zu einer tiefen

Venenthrombose.

4.5. Fallbeispiel

Anamnese: 2014 stellte sich ein 58-jdhriger Mann in unserer Sprechstunde vor. Er habe seit liber
einem Jahr zunehmende Schmerzen im rechten Schultergelenk - zunichst nur bei Belastung, im
Verlauf aber auch in Ruhe. Damit einhergehend wurde die Bewegung im Schultergelenk
progredient schlechter. Physiotherapie habe nicht geholfen. AuBerdem miisse er téglich
Schmerzmedikamente einnehmen. Der Gesamtfunktion seiner Schulter wiirde er nur noch 30%

(SSV) geben.
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Praoperativer Befund: Das aktive Bewegungsausmall umfasste 2014 eine Abduktion von 80°,
eine Flexion von 110°, eine AulBlenrotation von 10° und eine Innenrotation bis zum Gesal
(Abbildung 15). Im CS erreichte der Patient 29 Punkte. Die Rontgenbilder dokumentierten eine
fortgeschrittene primédre Omarthrose (Abbildung 16), die Computertomographie ein Glenoidtyp
B2 (Abbildung 17a).

Bei klinisch fraglichem Defekt der Supraspinatussehne erfolgte zusétzlich zur
nativradiologischen und computertomographischen Bildgebung eine
Magnetresonanztomographie. Hier zeigte sich kein Anhalt fiir einen Defekt der

Rotatorenmanschette (Abbildung 17b-c).

Abbildung 15: Aktives Bewegungsausmal} des Patienten 2014

Abbildung 16: Rontgenbilder des rechten Schultergelenkes mit Zeichen einer primiren

Omarthrose
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Abbildung 17: Axiale Schicht der Computertomographie (a), coronare (b) und sagittale (c)

Schicht der Magnetresonanztomographie

a) c)
Der Patient wurde mit einer anatomischen Totalendoprothese vom Typ Sidus versorgt. Zwei
Jahre postoperativ gibt der Patient an, dass er keine Schulterschmerzen mehr habe und sehr
zufrieden sei mit dem Ergebnis seiner Operation. Der Gesamtfunktion seiner Schulter wiirde er
nun 70% geben. Im CS erreicht der Patient 76 Punkte. Abbildung 18 dokumentiert das gute
klinische Ergebnis des Patienten. Die radiologischen Verlaufskontrollen zeigen keinen Anhalt

fiir eine Lockerung der Endoprothese (Abbildung 19).

Abbildung 18: Aktives Bewegungsausmaf} zwei Jahre postoperativ
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Abbildung 19: Rontgenverlaufskontrollen zwei Jahre postoperativ
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5. Diskussion

5.1. Aktuelle Literatur

Die endoprothetische Versorgung am Schultergelenk erfolgt aufgrund des langen
Nachuntersuchungszeitraumes und der iiberzeugenden klinischen und radiologischen Ergebnisse
an vielen Kliniken weiterhin mit einem Schaftimplantat und gilt dort auch als Goldstandard.
Allerdings zeigen immer mehr Studien auch vielversprechende Ergebnisse fiir die schaftfreien
Schulterendoprothesen.

Die T.E.S.S.-Arbeitsgruppe um Huguet et al. verdffentlichte 2010 Drei-Jahres-Ergebnisse™.
Insgesamt wurden in einem Zeitraum von Mirz 2004 und Juni 2005 72 T.E.S.S.-
Schulterendoprothesen bei 70 Patienten mit einem Durchschnittsalter von 64,5 Jahren
implantiert. 61 Patienten (63 Prothesen) konnten zum Drei-Jahres-Follow-up nachuntersucht
werden. Der CS steigerte sich von praoperativ 29,6 auf 75 Punkte, die Elevation verbesserte sich
von 96° auf 145° und die AuBenrotation von 20° auf 40°. Radiologisch konnten weder
Lockerungslinien, Migration noch eine Knochenminderung um das Implantat verzeichnet
werden. Insgesamt traten bei neun der 61 Patienten Komplikationen auf (14,8%): bei fiinf
Patienten kam es bei der Primdrimplantation zu einer Fissur, die konservativ behandelt werden
konnte; ein Himatom musste bei einem Patienten entlastet werden und ein Patient wurde offen
arthrolysiert bei persistierender Steife. Das fiithrt zu einer Revisionrate von 3,3%. Weitere

Studien zur T.E.S.S. sind in Tabelle 9 aufgelistet*.

Tabelle 9: Uberblick iiber weitere Studien zur T.E.S.S. (Firma Zimmer-Biomet, Warsaw,

Indiana)

Razmjou et al. 2013% | Berth und Pap 2013 Maier et al. 2015”7
eingeschlossene 17 41 12
Patienten (n)
durchschnittliches 69 67 68
Alter (Jahre)
durchschnittliche 45,2 Monate 24 Monate 30,8 Monate
Nachuntersuchung
Constant Score (Pkt.) 92 (relativer CS) 73,2 48
ASES (Punkte) 82 - -
Elevation (°) 135 115,9 96,9
AuBenrotation (°) 54 54,4 -
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Die Arbeitsgruppe um Habermeyer et al. konnte 2017 Neun-Jahres-Ergebnisse der Eclipse-
Endoprothese verdffentlichen®. Es wurden seit 2005 49 Patienten mit dem gleichen
Endoprothesentyp versorgt, von denen 43 in eine 9-Jahres-Untersuchung inkludiert werden
konnten. Der relative CS verbesserte sich von priaoperativ 52% auf 79% nach 9 Jahren, der
absolute CS von 42 Punkte auf 62 Punkte. Der aktive Bewegungsumfang erweiterte sich
ebenfalls signifikant: die Flexion verbesserte sich von 101° auf 118°, die Abduktion von 79° auf
105° und die AuBenrotation von 21° auf 43°. Radiologisch konnte keine Lockerung der
humeralen Komponente verzeichnet werden. In 27,3% wurden RL um die glenoidale
Komponente festgestellt ohne Hinweis auf eine Lockerung. Eine Knochenminderung am
medialen Kalkar im a/p-Strahlengang wurde bei 29,4% nachgewiesen. Die allgemeine
Komplikationsrate lag bei 9,3%. Es wurden keine Implantat-assoziierten Revisionen
durchgefiihrt. Damit bestétigt die Arbeitsgruppe ihre eigenen Fiinf-J ahres-Ergebnisse®. Weitere
Studien (Tabelle 10) decken sich weitestgehend mit den Ergebnissen.

Tabelle 10: Weitere Studien zur Eclipse (Firma Arthrex, Karlsfeld, Deutschland)

Schoch et al. 2011% Brunner et al. 2012
eingeschlossene Patienten (n) 96 233
durchschn. Alter (Jahre) 66 61
durchschn. Nachuntersuchung 13,2 Monate 23,2 Monate
Constant Score (Pkt.) 66 78,9
Elevation (°) 145 128
Aulenrotation (°) 41 37

Uschok et al. konnten zusétzlich Ergebnisse iiber den Vergleich zwischen Schaft und
schaftfreien Endoprothesen verdffentlichen. Dort zeigte sich, dass die klinischen Parameter in
beiden Gruppen signifikant anstiegen, ohne dass ein signifikanter Unterschied zwischen den

. . .40
beiden Gruppen zu verzeichnen ist™.

2016 veroffentlichte auch die Arbeitsgruppe um Churchill et al. Zwei-Jahres-Ergebnisse ihrer
Multicenterstudie der Simplicity-Endoprothese™. Mit 149 (Durchschnittsalter 66 Jahre)
eingeschlossenen Patienten reprisentiert diese Studie eine grofle Kohorte. Der CS verbesserte
sich von préoperativ 44,3 auf 80,7 Punkte zwei Jahre postoperativ, der ASES von 38,2 auf 91,9
Punkte, die Flexion von 102,8° auf 146,6° und die AuBenrotation von 30,9° auf 56,4°.
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Radiologisch konnten keine RL, Migration, Osteolysen oder Lockerungen auf der humeralen
Seite verzeichnet werden. Es kam bei drei Patienten zu Revisionsoperationen (2%). Zu diesem

Endoprothesentyp wurden 2016 zwei weitere Studien verdffentlicht (siehe Tabelle 11).

Tabelle 11: Weitere Studien zur Simplicity Wright Medical, Memphis, Tennessee)

Ho et al. 2016* Collin et al. 2016"
eingeschlossene Patienten (n) 149 44
durchschn. Alter (Jahre) 66 63
durchschn. Nachuntersuchung 24 Monate 35
Constanst Score (Pkt.) 102,2 (relativer CS) 69
Elevation (°) 145,5 131
Aulenrotation (°) 56,3 15

Uber den Endoprothesentyp Affinis short (Mathys AG, Bettlach, Schweiz) gibt es bisher erst
eine verdffentlichte Studie. Bell und Coghlan publizierten 2014 die ersten Ergebnisse einer
Multicenterstudie®®. Von den 97 eingeschlossenen Patienten lagen zum Zeitpunkt der
Untersuchung bei 38 Patienten (durchschnittliches Alter 68 Jahre) Ein-Jahres-Ergebnisse und bei
12 Patienten (durchschnittliches Alter 66 Jahre) Zwei-Jahres-Ergebnisse vor. Der CS verbesserte
sich von préaoperativ 28,8 (Gruppe 1 Jahr) bzw. 24,8 (Gruppe 2 Jahre) auf 76,1 (Gruppe 1) bzw.
85,8 (Gruppe 2) Punkte. Der ASES stieg von 42,5 auf 88,2 (Gruppe 1) bzw. von 46,4 auf 92,6
(Gruppe 2) Punkte. Auch die Flexion verbesserte sich signifikant von 75° (Gruppe 1) bzw. 93°
(Gruppe 2) auf 160° (beide Gruppen). Es erfolgte eine Revisionsoperation aufgrund einer frithen
Rotatorenmanschetteninsuffizienz (2%). Radiologisch konnten weder Lockerungszeichen noch
Anzeichen fiir eine Komponentenmigration verzeichnet werden.

Zusammenfassend ldsst sich also festhalten, dass die genannten schaftfreien
Schulterendoprothesen bisher gute bis sehr gute klinische und radiologische FErgebnisse
erreichen. Mit einem CS von 70,1 Punkten, einem ASES von 85,7 Punkten, 143,9° Flexion und
einer Revisionsrate von 0% zum Zeitpunkt der 2-Jahres-Untersuchung zeigt die ,,Sidus™-

Schaftfreie Schulterprothese® vergleichbare gute Ergebnisse.
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5.2. Limitationen

Allerdings sind an dieser Studie auch Limitationen zu erdrtern. Zuallererst handelt es sich in
dieser Studie bisher nur um die Ergebnisse nach Gelenkersatz bei primédrer Omarthrose. Die
Daten der anderen Indikationen wie beispielsweise posttraumatische Omarthrose oder
rheumatoide Arthritis stehen noch aus und sind im Verlauf wichtig, um einen vollstindigen
Eindruck zu erlangen. AuBlerdem ist ein lingerer Nachuntersuchungszeitraum nétig, um diese
Zwei-Jahres-Ergebnisse zu validieren. Ein weiterer Nachteil dieser Studie ist die multizentrische
Auswertung mit unterschiedlichen Operateuren und Beurteilern, wodurch eine hohe Fehlerquote
entstehen kann. Eine Uberpriifung simtlicher Daten durch unabhiingige Arzte sollte im Verlauf

erfolgen.

5.3. Schlussfolgerung

Zu diesem Zeitpunkt ldsst sich feststellen, dass mit der ,,Sidus""-Schaftfreien Schulterprothese®
bisher gute bis zufriedenstellende klinische und radiologische Friithergebnisse mit einer niedrigen
Komplikations- und Revisionsrate erreicht werden konnen, die vergleichbar sind mit bereits

publizierten schaftfreien Schulterendoprothesen
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Charité | Campus Virchow-Klinikum | 13344 Berlin Centrum fiir Muskuloskeletale Chirurgie

Klinik fiir Orthopadie
Klinik fiir Unfall- und Wiederherstellungschirurgie

Direktor: Univ.-Prof. Dr. Norbert P. Haas

Campus Virchow-Klinikum
Augustenburger Platz 1, 13353 Berlin
Telefon (030) 450 552 145
Telefax (030) 450 552 901

Patientinnen-/ Patienteninformation

Anwendungsbeobachtung Sidus™ Schaftfreies Schultersystem
(“Sidus Stem-Free Shoulder - A multi-center, prospective, non-controlled post market clinical follow-up

study”)
Sponsor: Zimmer GmbH, Sulzerallee 8, 8404 Winterthur

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

Ihre behandelnden Arzte haben Ihnen die Implantation einer Schulterprothese der
Firma Zimmer vorgeschlagen, da Sie unter starken Abnutzungserscheinungen oder
einer Entziindungserkrankung in der Schulter leiden. In diesem Zusammenhang
wurden Sie angefragt, an einer klinischen Studie teilzunehmen. Bevor Sie sich fiir
eine Teilnahme entscheiden, ist es wichtig, dass Sie verstehen warum diese Studie
durchgefihrt wird und was alles damit zusammenhéangt. Bitte lesen Sie die
nachfolgende Information griindlich durch. Fragen Sie lhren Arzt, wenn etwas

nicht klar ist oder wenn Sie mehr erfahren moéchten. Lassen Sie sich Zeit fur die
Entscheidung, ob Sie an der Studie teilnehmen moéchten.

Die Teilnahme an der Studie ist freiwillig. Sie haben das Recht, ohne Angabe von Griinden an der Studie
nicht teilzunehmen, Ihre gegebene Einwilligung zur Studienteilnahme oder zur Weiterverarbeitung Ihrer
Daten zu widerrufen und die Studienteilnahme zu beenden, ohne dass die medizinische
Standardversorgung beeintrachtigt wird.

Worin besteht das Ziel dieser Studie?

Bei dieser Studie handelt es sich um eine Anwendungsbeobachtung mit dem Ziel, Daten zur klinischen
Leistungsfahigkeit der sogenannten Sidus Schaftfreien Schulterprothese (kurz: Sidus Prothese) zu
sammeln, mit der bisher mehr als 400 Patienten versorgt wurden.

Wir mochten in Erfahrung bringen, wie lhre Operation verlaufen ist, indem einerseits
Rontgenaufnahmen gemacht werden, um die Position des Implantats in lhrer Schulter zu analysieren.
Andererseits  werden Sie gebeten, bei jeder Nachuntersuchung zwei Fragebdgen uber lhren
Gesundheitszustand auszufiillen, was ungefahr 15 Minuten in Anspruch nimmt.

CHARITE - UNIVERSITATSMEDIZIN BERLIN
Augustenburger Platz 1 | 13353 Berlin | Telefon +49 30 450-50 | www.charite.de



Es ist geplant, insgesamt 160 Patienten in die Studie aufzunehmen und 10 Jahre lang nachzuverfolgen.
Die Auswertung dieser Daten ist sowohl fiir die Arzte als auch fiir die Prothesenhersteller von groRer
Bedeutung. Sie bilden die wissenschaftliche Grundlage fir die stetige Verbesserung der Behandlung von
Gelenkerkrankungen.

Was passiert in dieser Studie?

Die medizinische Versorgung, die Sie im Rahmen dieser Studie erhalten werden, entspricht jener, die Sie
erhalten, wenn Sie sich gegen eine Teilnahme entscheiden. Vor der Operation wird lhr Arzt Sie
untersuchen, um festzustellen, in wieweit Sie |hre Schulter bewegen kénnen und wie stark lhre
Schmerzen sind. Zusatzlich werden Sie gebeten, zwei Fragebdgen zu |hrer Aktivitat und Schmerzen
auszufillen, was ungefdahr 15 Minuten in Anspruch nimmt. Zudem werden lhre beiden Schultern
gerontgt. Dadurch kann nach der Operation analysiert werden, wie gut die Anatomie lhrer erkrankten
Schulter im Vergleich zu lhrer gesunden Schulter wieder hergestellt werden konnte.

Nach der Operation erhalten Sie lblicherweise Physiotherapie, um den Heilungsprozess zu unterstiitzen.
Sie werden aufgefordert werden, lhren Arzt 3 und 6 Monate, sowie 1, 2, 5, 7 und 10 Jahre nach der
Operation wieder aufzusuchen. Jedes Mal wird |hr Arzt die Beweglichkeit und Kraft lhrer Schulter
untersuchen. AuRerdem werden Sie wieder gebeten die zwei Fragebogen zu Aktivitdaten und Schmerzen
auszufiillen wie vor der Operation. Des Weiteren sollen jedes Mal zwei Rontgenbilder lhrer operierten
Schulter gemacht werden.

Wenn im Moment nur der Oberarmteil des Schultergelenks ausgetauscht wird, kdnnte es passieren,
dass zu einem spateren Zeitpunkt auch lhre Gelenkpfanne (am Schulterblatt) mit einer Prothese
versehen werden muss. Dazu wird dann in einer weiteren Operation der Sidus Humeruskopf entfernt,
um dem Chirurgen Zugang zur Gelenkpfanne zu gewahren. Der Humerusanker kdnnte aber im Knochen
bleiben und weiterhin zur Fixierung des Humeruskopf verwendet werden. In diesem Fall wiirden wir Sie
bitten, trotz der erneuten Operation weiterhin gemaR des urspringlichen Nachsorgeplans an der Studie
teilzunehmen.

Welcher Nutzen wird aus der Studie gezogen?

Die Daten, die durch die regelmé&Rigen Nachuntersuchungen nach der Operation erhalten werden, dienen als
wissenschaftliche Grundlage fiir die Weiterentwicklung der Schulterprothesen und kdnnen somit
kiinftigen Patienten von Nutzen sein.

Welche Risiken ergeben sich aus dieser Studie?

Die Teilnahme an der Studie birgt keine zusatzlichen Risiken. Das Risiko eines Verlustes der
Pseudonymisierung der erfassten Daten ist minimal. Falls Sie weitere Informationen bendtigen,
besprechen Sie dies bitte mit Ihrem Arzt.

Sollte sich wider Erwarten herausstellen, dass die Risiken fiir die Studienteilnehmer grdsser sind als
derzeit angenommen, oder falls Analysen der Studiendaten zeigen sollten, dass die Ergebnisse
signifikant von den Zielsetzungen und Endpunkten der Studie abweichen, kann die Studie frihzeitig
abgebrochen werden.

Welche Kosten entstehen durch die Studienteilnahme?
Durch Ihre Teilnahme an der Studie entstehen lhnen keine Kosten.
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Versicherungsschutz

Der Sponsor unterhilt eine Haftpflichtversicherung zur Deckung etwaiger Schaden, die lhnen im Verlauf
der Studie entstehen. Stellen Sie wahrend oder nach der klinischen Studie gesundheitliche Probleme
oder andere Schaden fest, so wenden Sie sich bitte an den verantwortlichen Arzt. Er wird fir Sie die
notwendigen Schritte einleiten.

Seitens der Klinik wurde fiir diese Studie keine gesonderte Versicherung abgeschlossen. Der Studienarzt
ist durch die Betriebshaftpflichtversicherung gegen Haftungsanspriiche, welche aus seinem
schuldhaften Verhalten resultieren kdnnten, versichert.

Vertraulichkeit — wer wird wissen, dass ich an dieser Studie teilnehme?

Durch |hre Unterschrift auf der Einwilligungserklarung erklaren Sie sich damit einverstanden, dass der
Studienarzt und seine Mitarbeiter |hre personenbezogenen Daten zum Zweck der o.g. Studie erheben
und verarbeiten dirfen. Personenbezogene Daten sind z.B. Ihr Name, Geburtsdatum, lhre Adresse und
Daten zu lhrer Gesundheit oder Erkrankung oder andere personliche Daten, die wahrend lhrer
Teilnahme an der Studie oder bei einer der Folgeuntersuchungen zweckgebunden erhoben wurden. Der
Studienarzt wird lhre personenbezogenen Daten fir Zwecke der Verwaltung und Durchfiihrung der
Studie verwenden und diese, einem Pseudonym zugeordnet, fiir Zwecke der Forschung auf dem
Fachgebiet der Schulterprothesen und statistischen Auswertung verwenden.

Der Studienarzt gibt wahrend der Studie erhobene studienbezogene Daten an die Firma Zimmer weiter,
welche weitere Untersuchungen hierzu durchfiihrt und die Daten in verschlisselter Form verarbeitet
und speichert (Zimmer GmbH, Sulzerallee 8, 8404 Winterthur). Die an den vorgenannten Empfanger
weitergebenen studienbezogenen Daten enthalten weder Ihren Namen noch Ihre Adresse. Stattdessen
versieht der Studienarzt die Studiendaten mit einer Codenummer (Pseudonymisierung der Daten). Auf
den Codeschlissel, der es erlaubt, die studienbezogenen Daten mit lhnen in Verbindung zu bringen,
haben nur der Studienarzt und seine Mitarbeiter Zugriff.

Die zustandigen Fachleute des Sponsors (oder deren Beauftragte) kénnen allerdings Kontrollbesuche
machen, um die Durchfiihrung der Studie zu Uberprifen. Diese kdnnen zweckgebunden Einsicht in |hre
Krankenakte nehmen. Wahrend der ganzen Studie sowie bei den erwdhnten Kontrollen wird die
Vertraulichkeit jedoch strikt gewahrt. lhr Name wird in keiner Weise in Berichten oder Publikationen, die
aus der Studie hervorgehen, veroffentlicht.

Ihre pseudonymisierten Daten werden durch den Studienbeauftragten ins Ausland (Vereinigte Staaten
von Amerika) transferiert. Die Firma Zimmer mit Sitz in der Schweiz ist fir die Einhaltung der nationalen
und internationalen Richtlinien zum Datenschutz verantwortlich. Die Firma Zimmer garantiert den
Datenschutz nach der Safe Harbor Datenschutz-Vereinbarung zwischen der Européischen Union
(inklusive Schweiz) und den Vereinigten Staaten.

Die bei der Firma Zimmer Uber Sie gespeicherten Daten werden 15 Jahre lang gespeichert werden. Sie
haben das Recht auf Auskunft Gber alle beim Studienarzt oder dem Auftraggeber der Studie
vorhandenen personenbezogenen Daten Uber Sie. Sie haben auch das Recht auf Berichtigung
unrichtiger personenbezogener Daten. In diesen Fallen wenden Sie sich bitte an Ihren Studienarzt. Die
Adresse und Telefonnummer des Studienverantwortlichen/Studienarztes finden Sie am Ende dieses
Formblatts.

Sie konnen jederzeit der Weiterverarbeitung lhrer im Rahmen der o.g. Studie erhobenen Daten
widersprechen und ihre Léschung bzw. Vernichtung verlangen.
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Kontaktperson

Sie haben das Recht, jederzeit lhre Fragen an den/die Studienarzt/Studienarztin Uber alle
Angelegenheiten, welche die Studie betreffen, insbesondere auch lber Risiken usw. zu richten.

Bei Unklarheiten, Notfallen, unerwarteten oder unerwiinschten Ereignissen, die wahrend der Studie
oder nach deren Abschluss auftreten, kénnen Sie sich jederzeit an die untenstehende Kontaktperson
wenden:

Prof. Dr. med. Markus Scheibel
Virchow Klinikum
Charité-Universitatsmedizin Berlin
Augustenburger Platz 1

13353 Berlin

Telefon : 030 - 450552145

24-h-Tel (fir akute Probleme): +49 30 450 552 000 (Campus Virchow-Klinikum/
Chirurgische Rettungsstelle)

Wie kénnen Sie an der Studie teilnehmen?

Die Entscheidung, ob Sie an der Studie teilnehmen maochten, ist ganzlich Ihnen lberlassen. Falls Sie sich
dafiir entscheiden, unterschreiben Sie bitte die Einverstandniserklarung, womit Sie bestatigen, dass Sie
dieses Informationsblatt gelesen haben und einer Teilnahme an der Studie zustimmen.

Die Teilnahme an der Studie ist freiwillig. Sie haben das Recht, ohne Angabe von Griinden an der
Studie nicht teilzunehmen, Ilhre gegebene Einwilligung zur Studienteilnahme oder zur

Weiterverarbeitung lhrer Daten zu widerrufen und die Studienteilnahme zu beenden, ohne dass die
medizinische Standardversorgung beeintrachtigt wird.
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Charité | Campus Virchow-Klinikum | 13344 Berlin

Klinik fiir Orthopadie

Centrum fiir Muskuloskeletale Chirurgie

Klinik fiir Unfall- und Wiederherstellungschirurgie

Direktor: Univ.-Prof. Dr. Norbert P. Haas

Campus Virchow-Klinikum

Augustenburger Platz 1, 13353 Berlin

Telefon (030) 450 552 145
Telefax (030) 450 552 901

Einwilligungserklarung

fur die Teilnahme an der Studie:

Sidus™  Schaftfreie Schulterprothese - Eine prospektive,
multizentrische klinische Studie nach Markteinfiihrung

Hiermit erklare ich

Vorname Name Geburtsdatum

Teilnehmercode (Pseudonym, wird von der Studienleitung eingetragen):

dass iCh dUrch HErTN/FTaU ......cooeeeeee et

(Name des Studienarztes / der Studienérztin)

nicht-kontrollierte,

mundlich und schriftlich Gber das Wesen, die Bedeutung und die Risiken der wissenschaftlichen
Untersuchungen im Rahmen der o.g. Studie informiert wurde und ausreichend Gelegenheit

hatte, meine Fragen mit dem Studienarzt/der Studienarztin zu klaren.

Mir wurde verbindlich zugesichert, dass ich meine Einwilligung jederzeit ohne Angabe von
Grinden und ohne nachteilige Folgen fir mich zurlickziehen und einer Weiterverarbeitung
meiner Daten und Proben widersprechen und ihre Vernichtung verlangen kann.

Ich habe eine Kopie der schriftlichen Studieninformation und der Einwilligungserklarung mit

Versions-Datum .. erhalten.

Version 02 vom 26.03.2013

1/2



Ich erklare, dass ich freiwillig bereit bin, an der wissenschaftlichen Studie teilzunehmen.

Ich erklare mich damit einverstanden,

1. dass meine fiir den Zweck der o.g. Studie nétigen personenbezogenen Daten durch
den Studienarzt erhoben und pseudonymisiert aufgezeichnet und verarbeitet werden,
auch auf elektronischen Datentragern;

2. dass die Studienergebnisse in anonymer Form, die keinen Riickschluss auf meine
Person zulasst, veroffentlicht werden;

3. dass fur den Zweck o.g. Studie meine pseudonymisierten Studiendaten uibermittelt
werden an: Zimmer Holdings, Inc., 345 East Main Street, Warsaw, IN 46580, U.S.A.

Berlin, den Unterschrift des/der Teilnehmers/in

Hiermit erklare ich, den/die Teilnehmer/in am ... Uber Wesen, Bedeutung und
Risiken der o.g. Studie miindlich und schriftlich aufgeklart, alle Fragen beantwortet und
ihm/ihr eine Kopie der Studieninformation und der Einwilligungserklarung iibergeben
habe.

Berlin, den

Name Unterschrift des aufklarenden Studienarztes
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B @ommer Demographic Evaluation

Sidus™ Stem-Free Shoulder Form 1
CIP-ID: CME201 2-01E PLEASE COMPLETE ONE FORM PER OPERATIVE SIDE
-[ -] Date of surgery| | |- | |-[ | [ | |
Patient Initials (Optional) Case ID (DD-MM-YYYY)

(First - Middle - Last)

Operative Side 3 L€Tt visitDate| | |- | |-[ | | | |

O Right .
Investigator ID & Birth Year I:I:I:I:I

1. Gender: [ Female [ Male 8. Concurrent Conditions: [Disease] [Yes [ONo
. (If Yes, specify all that apply)
O inches ) .
2. Height: Oem [ Cardiovascular [ Hepatic
[ Endocrine [ Neurological
Olb [ Renal [ Respiratory

3. Patient Weight: Oke [ Other Musculoskeletal [OHistory of shoulder infection

[ Other, please specify

4. Duration of Symptoms: Months 9. Contralateral side also included in this study:
O Yes O No
5. Dominant Shoulder:
OLeft ORight [O Ambidextrous 10. Prior Shoulder Operation(s):
Contralateral Ipsilateral
6. Functional Demand of Operated Shoulder: O] Yes* [No|[J Yes* [JNo
O Low O Medium O High (including working over head) | *If yes, please specify all that apply:
7. Primary Diagnosis: (Choose only one) Resurfacing O O
O Osteoarthritis izl L ioplasy n n
] » Total Shoulder Arthroplasty O O
O Rheumatoid Arthritis s e Al 0 0
O Cuff Tear/Cuff Tear Arthropathy Subacromial Decompression O O
. . Anterior Capsulolabral Repair | |
[ Post-Traumatic Arthritis Posterior Capsulolabral Repair O O
[0 Focal Avascular Necrosis ) . Rotator Cuff Repair O O
Please specify: U Idiopathic Other (please specify) O O

B st L © If Contralateral Shoulder Operation(s) = "Other", then Specify:

[ Recurrent Dislocations Arthritis
[0 Head Flattening

If Ipsilateral Shoulder Operation(s) = "Other", then Specify:

O Cysts in Greater Tuberosity

O Malunion of Greater Tuberosity 11. Informed Consent Obtained:

Date Signed: - -
(DD-MM-YYYY)

[ Other, please specify:

Does patient meet all inclusion and none of the exclusion criteria as described in the study protocol?
O Yes O No*

*If response is NO, then patient is not eligible for study.

2222
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B @zmwer Preoperative Evaluation H

Sidus™ Stem-Free Shoulder Form 2
CIP-ID: CME201 2-01E PLEASE COMPLETE ONE FORM PER OPERATIVE SIDE
|:|-|:|-|:| Date of Surge - -

Patient Initials (Optional) Case ID urg 1ﬂy| | | | | | | | | | |

(First-Middle-Last)

O Left (DD-MM-YYYY)

Operative Side . o
Investigator ID DI Right Visit Date| | |'| | |'| | | | |

1. Bone Stock Humerus:

a. Bone Quality: O Normal [ Sclerotic [ Osteoporotic
b. Bone Deficiency: [J Yes O No
If yes, specify location:

Medial Lateral Anterior Posterior Superior Inferior

Proximal: O O O O O O
Shaft: O O O O O O
Tuberosity: [ Greater [ Lesser
c. Size of inferior osteophytes (acc. to Samilson-Prieto):
Ipsilateral: (1 no osteophytes [ <3mm [O3to7mm [O$O>8mm
2. Rotator Cuff: O Intact O Defect
If defect, specify:
a. Size: [JSmall (< 1cm) [OMedium (1-3 cm) [ Large (4-5 cm) [ Massive (> 5 cm)
b. Tendons involved (e.g. torn): [ Supraspinatus [ Infraspinatus [ Teres minor [ Subscapularis

c. Tendon Retraction (acc. to Patte): [ Gradel [ Gradell [ Grade Ill

d. Fatty infiltration of the cuff muscles (acc. to Goutallier): [J Stage 0 [ Stage 1 [ Stage2 [ Stage3 O Stage 4

3. Imaging Assessments Performed:

Surgical Side: Contralateral Side:

X-ray: X-ray:

A/P View: OYes [ONo* A/P View: OYes [ONo*
Axillary View: [ Yes 0 No* Axillary View: [] Yes O No*
Dexa scan: O Yes O No

CT: OYes ONo

MRI: O Yes O No

*If no, please complete Protocol Deviation Form.

07-JUNE-2012 60236
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. @ nmmer

Constant & Murley H

Sidus™ Stem-Free Shoulder Form 6
CIP_ID: CME201 2_01E PLEASE COMPLETE ONE FORM PER OPERATIVE SIDE
Patient In-itials ((-)ptional) Case ID Date of Surgery | | | = | | | - | | | | |
(First - Middle - Last)
(DD-MM-YYYY)
. .. OLef
Operative Side O R?gilt Visit Date | | | _ | | | _ | | | | |

Investigator ID

Exam Period: OPreop O3 Months [ 6Months [J1Year [2Year [O5Year [7 Year [10 Year

1. Range of Motion - Forward Elevation
(Choose only one)

ao-30°
O31°-60°
Od61°-90°
Oao91°-120°
O121°-150°
O151° - 180°

2. Range of Motion - Lateral Elevation (Abduction)
(Choose only one)

0o -30°
O31°-60°
ael1°-90°
O91°-120°
O121°-150°
O 151° - 180°

3. Range of Motion - External Rotation
(Tick all that apply)

O Unable to perform any of the functions listed below

[ Hand behind head, with elbow forward

[ Hand behind head, with elbow backward
[0 Hand on top of head, with elbow forward
[0 Hand on top of head, with elbow backward
[ Full elevation from top of head

4. Range of Motion - Internal Rotation
(Choose only one)
O Dorsum of hand to lateral thigh
O Dorsum of hand to buttock
[0 Dorsum of hand to lumbosacral junction
O Dorsum of hand to waist (L3 vertebra)
[ Dorsum of hand to 12th dorsal vertebra
O Dorsum of hand to interscapular region (DV 7)

. OLB
5. Strength of Abduction: I:I:I I:I
' OKG

(If 90° of abduction cannot be achieved, the score is 0°)

6. Pain:

Nere [JLLUDDHUODOL L OO D D severe

Mild Moderate
7. Assessment of Daily Activities:
Patient Can Accomplish:
a. Percentage of desired Daily Work:
0o -20%
021 -40%
041 - 60%
061 - 80%
O 81 - 100% (Full Work)
b. Percentage of desired Recreation/Sport:
0o -20%
021 -40%
041 - 60%
61 - 80%
O 81 - 100% (Full recreation/sport)

c. Patient's Sleep was:
O Unaffected

O Interrupted
O Greatly disturbed

8. Patient can move hand...
(Choose only one)
O Up to waist
O Up to xiphoid
O Up to neck
O Up to top of head
[ Above head
O Unable to move shoulder

10-MAY-2012
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u (&) rommer Physical Exam (ASES) u

Sidus™ Stem-Free Shoulder Form 7A
CIP'ID: CME201 2'01 E PLEASE COMPLETE ONE FORM PER OPERATIVE SIDE
-[ -1 Date of Surgery| | -] | [-| | [ | |
Patient Initials (Optional) Case ID
(First - Middle - Last) (DD-MM-YYYY)
) .. OLeft o
Operative Side . Visit Date | | | - | | | - | | | | |
Investigator ID O Right

Exam Period: OPreop O3 Months 06 Months O1 Year 02 Year O5Year O7 Year [O10 Year

1. SIGNS 3. STRENGTH
(0=none; 1=mild; 2=moderate; 3=severe) Record Medical Research Council grade

0=no contraction; 1=flicker; 2=movement with gravity
eliminated; 3= movement against gravity; 4 =movement
against some resistance; 5= normal power

Supraspinatus/greater
tuberosity tenderness

AC joint tenderness Testing affected by pain? U Yes [INo

Biceps tendon tenderness
(or rupture)

Other tenderness
Impingement 1

(passive FE in slight internal rot) [ Yes [ONo
Impingement I1

(passive internal rotation, 90° FE) O Yes [ONo

Impingement III (90° active

Forward elevation
Abduction
External rotation
(arm at side)
Internal rotation
(arm at side)

4. INSTABILITY

O O o Oe
o oo go-=
O o o Ogoe
O o o O«

O O O0e
O ooog-
O O o0
O O OO0«
O Oooo-
O O O0w

abduction/ painful arc) OYes [ONo
Sub ial it 0=none; 1=mild (0-1 cm translation);
ubacromial crepitus OYes ONo | 2=moderate ( 1-2 cm translation or translates to glenoid rim);
Scars - location: 3=severe (> 2 cm translation or over rim of glenoid)
0
Atrophy-location: 1 23
. . Anterior translation O O O O
Deformity- describe: Posterior translation O O O O
. . Inferior translation (sulcus sign)
2. RANGE OF MOTION (specify amount in degrees): Anterior apprehension - - .
The use of a goniometer is preferred PP o o o o
. Active Passive P
Forward elevation o o | Reproduces symptoms? OYes [ONo
(max. arm trunk angle) Voluntary instability? OYes ONo
External . rotation R - | Relocation test positive? OYes ONo
(arm at side) Generalized ligamentous laxity? OYes 0ONo
External rotation . o
(arm at 90 ° abduction) Other physical Findings:
Internal rotation
(highest with thumb)

(Specify spinal level reached or UNA unable to reach spine
example L1, T12, S1, SAC)

Cross-body adduction cm cm

27372

. 10-MAY-2012 E .



. @ Zimmer ASES .

Sidus™ Stem-Free Shoulder Form 7B
CIP-ID: CME201 2-01 E PLEASE COMPLETE ONE FORM PER OPERATIVE SIDE
[]-[]-1] Date of Surgery| | |-| | |-[ | [ ] ]
Patient Initials (Optional) Case ID
(First - Middle - Last) (DD-MM-YYYY)
. Operative Side - visitDate| | [=[ [ |-[ [ ] ]|
Investigator ID O Right
Exam Period: OPreop O3 Months O6Months [O1 Year O2Year OS5 Year O7 Year [O10 Year

1. Does your shoulder feel unstable (as if it is going to dislocate)? [ Yes [INo

2. How unstable is your shoulder (mark line)?

0 10
Very Stable Very Unstable I:I:I . I:I om

Site use only
3. How bad is your pain today (mark line)?
cm
0 10 - ]
No pain at all Painasbadasitcanbe ™"

ASES Patient Self-Evaluation: Activity of Daily Living Questionnaire
Check the number in the box that indicates your ability to do the following activities:
0 = unable to do; 1 = very difficult to do; 2 = somewhat difficult; 3 = not difficult

4. Put on a coat 0o O1 02 0Os
5. Sleep on your painful or affected side 0o O1 O2 O3
6. Wash back / do up bra in back 0o O1 02 03
7. Manage toileting o O1 02 0Os
8. Comb hair 0o 01 02 s
9. Reach a high shelf 0o O1 02 0Os
10. Lift 10 Ibs. (4.5 kg) above shoulder do 01 a2 a3
11. Throw a ball overhand oo a1 02 s
12. Do usual work - list 0o O1 O2 O3
13. Do usual sport - list 0o O1 02 0Os
16785
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B 7)smmer EQ-5D Health Questionnaire [l

Sidus™ Stem-Free Shoulder

CIP-ID: CMEZOI 2-01 E PLEASE COMPLETE ONE FORM PER OPERATIVE SIDE

Form 8A

Page 1 of 2

(J-(J-[] cwen[ [ TTTTTTT 1] oueorsusen| [ ]-[ []-[ L]

Patient Initials (Optional)
First - Middle - Last) ) . OLeft
‘ Operative Side .
O Right

Investigator 1D

|
(DD-MM-YYYY)
Visit Date| | | - | | | - | | | | |

Exam Period: OPreop [O3 Months [O6 Months [1 Year

Od2Year O5Year [O7 Year [J10 Year

By placing a checkmark in one box in each group below, please indicate which

statements best describe your own health state today.

Mobility
I have no problems in walking about

I have some problems in walking about
I am confined to bed

Self-Care

I have no problems with self-care
I have some problems washing or dressing myself

I am unable to wash or dress myself

Usual Activities (e.g. work, study, housework, family or
leisure activities)
I have no problems with performing my usual activities

I have some problems with performing my usual activities
[ am unable to perform my usual activities

Pain/Discomfort
I have no pain or discomfort

I have moderate pain or discomfort

I have extreme pain or discomfort

Anxiety/Depression

[ am not anxious or depressed
I am moderately anxious or depressed

I am extremely anxious or depressed

Office Use Only
(Health State
measurement from pg 2)

© 1998 EuroQol Group. EQ-5D™ is a trade mark of the EuroQol Group, Version EQ-5D-3L

. 23-APR-2012



B @"'""“"" EQ-5D Health Questionnaire Best B

- Form 8B imaginable
Sidus™ Stem-Free Shoulder  ;,s; covpiers one FoRM PER OPERATIVE SIDE health state
CIP-ID: CME2012-01E Page 2 of 2 100

[J-[]-[] coeo[ [ TTTTTTTT]
Patient Initials (Optional)
First - Middle - Last ..
syl e visose [ ]-[(1]-[(T]]]
Operative Side .
- Right (DD-MM-YYYY) 920
Investigator 1D
Exam Period: O Preop [O3 Months [6Months [1 Year 2 Year [5 Year
O7Year [10 Year
6. Health State: 890
To help people say how good or bad a health state is, we have drawn a scale
(rather like a thermometer) on which the best state you can imagine is marked
100 and the worst state you can imagine is marked 0.
720
We would like you to indicate on this scale how good or bad your own health is
today, in your opinion. Please do this by drawing a line from the box below to
whichever point on the scale indicates how good or bad your health state is today.
620
Your own
health state >$0
490
390
290
120
0
Worst
imaginable

health state

© 1998 EuroQol Group. EQ-5D™ is a trade mark of the EuroQol Group, Version EQ-5D-3L 56914
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B @nmmcr Medication and Patient [ |

Sidus™ Stem-Free Shoulder Satlstalcotlon

CIP-ID: CME2012-01E PLEASE COMPLETE ON;’I;‘I(?RM PER OPERATIVE SIDE
Patient Initials (Optional) Date of Surgery | | | = | | | = | | | | |

(First - Middle - Last) Case ID (DD-MM-YYYY)
O Left .
Operative Side _ Visit Date | | | = | | | - | | | | |
P O Right

Investigator ID &

Exam Period: OPreop O3 Months 6 Months [O1 Year [O2Year OS5 Year [O7 Year [O10 Year

1. Does patient take pain/anti-inflammatory medications: [JYes [ONo
If yes, please specify:

a. Type: b. Frequency:
Non-narcotic Analgesics ODaily O Weekly [OMonthly OPRN
Narcotic Analgesics O Daily [OWeekly 0[O Monthly [OPRN
NSAID O Daily [OWeekly [OMonthly [OPRN
COX II Inhibitors ODaily [OWeekly [OMonthly [OPRN
Steroids ODaily [ Weekly 0[O Monthly [OPRN
Other, please specify: O Daily [Weekly 0[O Monthly [OPRN

2. Subjective Shoulder Value (SSV): I:I:I:Iq% Sf) of f'unctfiomtl'lity tc'om)pared to a normal shoulder according to
e patient's estimation

Postoperative Patients only:

3. Patient Satisfaction:
O Very Satisfied
O Satisfied
O Somewhat Satisfied
O Disappointed

4. Would you have this surgery again?
OYes
ONo

19430
07-JUNE-2012



B @mmmer Surgical Device Information W

Sidus™ Stem-Free Shoulder Form 4
CIP-ID: CME2012-01E PLEASE COMPLETE ONE FORM PER OPERATIVE SIDE
Patient Initials (Optional) Case ID | | | | | | | | | | |
(First - Middle - Last) Date of Surgery = =
. . OLeft (DD-MM-YYYY)
Operative Side .
- O Right
Investigator 1D
1. Humeral Implant Information:
a. Humeral Anchor Catalogue Number: b. Humeral Head Catalogue Number:
(Use as many spaces as needed; do not include dashes) (Use as many spaces as needed; do not include dashes)
Humeral Anchor Lot Number: Humeral Head Lot Number:
(Use as many spaces as needed; do not include dashes) (Use as many spaces as needed; do not include dashes)
Humeral Anchor Device Label Humeral Head Device Label

2. Glenoid Information:
a. Glenoid Resurfaced: [ Yes ONo* *If No, form is complete.

b. Glenoid Catalogue Number: ¢. Glenoid Fixation:
| | | | | | | | | O Cement* [ Press-Fit [0 Both
(Use as many spaces as needed; do not include dashes) *If Cement, please specify:
Glenoid Lot Number: Type: 00 With Antibiotics [ Without Antibiotics

Viscosity: 0 High O Low

(Use as many spaces as needed; do not include dashes)

Glenoid Device Label

11817

. 07-JUNE-2012 E .



B 7)zmmer Operative Information |

Sidus™ Stem-Free Shoulder (Page 1 of 2)
CIP-ID: CME2012-01E Form 3A

PLEASE COMPLETE ONE FORM PER OPERATIVE SIDE

T Mgt 1) Case ID Date of Surgery| | |- [ |-[ [ | [ ]
O Left (DD-MM-YYYY)
Operative Side O Right

Investigator ID

. Procedure:

O Total Shoulder Replacement
O Hemi-Shoulder Replacement

O Revision Surgery
O Other, please specify:

. Positioning of Arm:
O Manual

O Arm Holder
O Spider
O Other, please specify:

. Anesthesia:

OGET

O Scalene Block

O Both

O Other, please specify:

. Prophylaxis:
Antibiotics OYes ONo
Anticoagulant O Yes O No

. Surgical Approach (Choose only one):

O Deltopectoral

O Supero-lateral

O Posterior

O Transdeltoidal

O Other, please specify:

. Capsule Releases:
O Anterior capsule O Inferior capsule
O Posterior capsule

Comments:

7. Subscapularis tendon released? [Yes [ No
a) Subscapularis release:
O Not released
O Tendon section
O Chips and tendon detachment
O Other, please specify:

b) Subscapularis refixation:
O Not fixed
O Suture
O Metallic
O Anchors
O Other, please specify:

8. Time patient enters OR: | | | : | | | 24-hr clock
Time patient exits OR: | | | : | | | 24-hr clock
9. OR Time (skin to skin): I:I:I:I Minutes
10. Blood Transfusion: OYes ONo

If yes, specify how many units: I:I:I Units

O inches
11. Incision Length: I:I:I . I:I

Ocm

12. Intraoperative Complications: O Yes* O No
*If yes, complete Adverse Event Report.

05-JUNE-2012

51004

e H



|| @"“"““" Operative Information ||

Sidus™ Stem-Free Shoulder (PaFgOfrE n%;];f 2)
CIP-ID: CME2012-01E

PLEASE COMPLETE ONE FORM PER OPERATIVE SIDE

Patient Initials (Optional) Case ID
(First - Middle - Last) Date of Surgery | | | _ | | | _ | | | | |
O Left oL
Operative Side O Rich (DD-MM-YYYY)
Investigator ID 1ght
Operative Findings

1. Deltoid Status: [ Normal [OThin [OParesis [ Detached

2. Rotator Cuff: [ Intact O Defect

If defect, specify: O Small (< 1 em) O Medium (1-3 cm) O Large (4-5 cm) O Massive (> 5 cm)
Tendons involved (e.g. torn): 0 Supra O Infra O T minor O Subscap

Tendons Repaired: OSupra OlInfra OT minor [OSubscap [ Not repaired
Fatty infiltration of the cuff muscles (acc. to Goutallier): O Stage 0 O Stage 1 O Stage 2 O Stage 3 O Stage 4
Other Details: |

3. Biceps: a.0Normal [ Pathological
b.d Tenodesed [ Tenotomised [ No treatment

4. Humerus:

Bone Quality: 0 Normal O Sclerotic O Fracture Callus O Cyst O Weak O Necrotic

5. Glenoid Bone:
Bone Quality: ONormal O Sclerotic [0 Osteoporotic

Asymmetric Reaming: 00 Yes*  *Ifyes: [in anteversion

O No . . degrees
O in retroversion

Procedure

6. Humeral Head Resection: [ Freechand [ Alignment Guide Supraspinatus

Comments:
7. Orientation of Anchor: OA OB
Superior Superior
Inferior Inferior
25816
06-JTUNE-2012
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. @ nimmer

Sidus™ Stem-Free Shoulder

CIP-ID: CME2012-01E

Immediate B
Postoperative Evaluation

Form 5
PLEASE COMPLETE ONE FORM PER OPERATIVE SIDE

[]-[]-[ ]

Patient Initials (Optional)
(First - Middle - Last)

Investigator ID

Case ID

O Left
O Right

Operative Side

DateofSurgery| | |-| | |-| | | | |

(DD-MM-YYYY)

. Hospital Admission Date:

(DD-MM-YYYY)
. Hospital Discharge Date:

(DD-MM-YYYY)

. Discharged to:

O Home Without Home Health Care

O Home With Home Health Care

O Extended Care Facility (ECF)

If ECF, Indicate ECF Discharge Date:
T

[ Relative's Home
[ Other

If Other, Specify:

. Physiotherapy:
[ Started

[ Planned

O Not Planned

. Shoulder Mobilization:
O Started within 24 hours of surgery
O Delayed

Reason for delay:

Postoperative Radiographic Evaluation:

6. Humeral Anchor Position (A/P View):
0]
a. Inclination Angle: I:I:I

b. O Neutral
[0 Medialised
[ Lateralised

7. Humeral Head:

a. OToo Large O Too Small O Correct
b. [0 Too Superior [ Too Inferior O Correct
c. O Too Anterior O Too Posterior O Correct

8. Complications? [JYes* [ONo
*If Yes, complete Adverse Event Report.

06-JUNE-2012
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[ | @mm.,c.- Postoperative Radiographic Evaluation [

Sidus™ Stem-Free Shoulder
CIP-ID: CME2012-01E

Anchor

Form 11A

PLEASE COMPLETE ONE FORM PER OPERATIVE SIDE

Patient Initials (Optional) Case ID

(First-Middle-Last) O Left

Operative Side

Investigator ID O Right

DateofSurgery| | |-| | |-| | | | |

DD-MM-YYYY

VisitDate| | |-| | |-| | | | |

Exam Period: [03 Months [ 6 Months [ 1 Year

2 Year

O5Year O7 Year [O10 Year

A/P View: HUMERUS

Zone 1 Zone 2

Zone 3 Zone4 Zone5 None

1. Radiolucency at Prosthesis/Bone

Interface: L[ Jom [ ] o [ [ Jown [ ] fo] [ Jom O
2. Osteolysis: L[ Jom L] Jom [ [ Joown [ [ Joom] [ Jom
3. Atrophy: O O O O O O
4. Hypertrophy: O O O O O O
Axillary View: HUMERUS
5. Radiolucency at Prosthesis/Bone Zouc 6 Zone Zone 8 Zoned Zonel0  None

Interface: L] Jom [ ] Jom [ ] Jom [ | Jown] [ Jom O
6. Osteolysis: L[ Jom [ Jom [ [ Jom [ [ Jom| [ Jom O
7. Atrophy: O O O O O O
8. Hypertrophy: O O O O O a

Other Radiographic Findings:

9. Heterotopic Ossification (acc. Brookes): [ None

10. Inferior Osteophytes (acc. Samilson Prieto):

[0 None

11. Evidence of Anchor Migration: [JYes [ No

If yes, please specify:

[0 Grade 1

O<3mm O3-7mm O>8mm

12. Other imaging assessments performed: oy
If yes, please specify: O DEXA [ MRI

es [ONo
OCT

O Grade2 [OGrade3 [ Grade4

. 21-JUNE-2012
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. @ nimmer

Sidus™ Stem-Free Shoulder
CIP-ID: CME2012-01E

Glenoid

Form 11B

PLEASE COMPLETE ONE FORM PER OPERATIVE SIDE

Postoperative Radiographic Evaluation [Jjj

-0-0] oucorsugery ][] ]-[T 1]

DD-MM-YYYY

Patient Initials (Optional) Case ID
(First-Middle-Last) O Left

Investigator ID Operative Side O Right

VisitDate| | |-| | |-| | | | |

Exam Period: [ 3 Months [6Months [1 Year [O2 Year [O5 Year

7 Year

10 Year

A/P View: GLENOID
Glenoid Resurfaced: OYes 0ONo*

*If no, signs of glenoid erosion: O Yes** [ONo
**If yes, please specify:

1. Radiolucency at.....

Zone | Zone 11 Zone 111

[ Jom ]

a. Prosthesis/Bone Interface: |:|:| mm

b. Prosthesis/Cement Interface: | | |mm

c. Cement/Bone Interface: |

. Osteolysis: O
O

2
3. Atrophy:
4. Hypertrophy: O
5. Component Radiolucencies (acc. to Franklin):
O Grade 0 [ Grade 3
[ Grade 1 [ Grade 4

O Grade 2 [ Grade 5

6. Osteophytes: [Yes [ONo

7. Glenoid Component Migration:
a 0O<5mm O>5mm [OONone

b. O Anterior [ Posterior O Superior [ Inferior

. 21-JUNE-2012
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B @)ommer Adverse Event Report

Sidus™ Stem-Free Shoulder Form 12
—TD* - PLEASE COMPLETE ONE FORM PER EVENT AND
CIP-ID: CME2012-01E ETE ONE FORM P
|:| - L - _ Date of Surgery - -
Patient Initials (Optional) Case ID
(First-Middle-Last) DD-MM-YYYY
Operative Side O Left F Completion D
i orm Completion Date - -
Investigator ID D Right P
1. Complication Code (see descriptions at right): General Complications
01 Cardiovascular
. 02 Dermatological
2. Details of Event: 03 Endocrine

04 ENT
05  Gastrointestinal
06 Genitourinary / Renal
07 Hematological
08 Infection (non-shoulder)
. . . 09 Musculoskeletal (non-shoulder
3. Side: OLeft ORight CON/A 10 Newolosied )
11 Oncological
12 Pulmonary/Respiratory

4. Date of Onset: - -
DD-MM-YYYY

88  Other General Complication

5. Type of Event: JAE O SAE O ADE [OSADE [OUSADE Shoulder Related Complications

[0 Device Deficiency 40 Contracture
. 41 Deep Infection< 6 weeks
6. SeVel‘ltyﬁ OMild [OModerate [ Severe 42 Deep Infection> 6 weeks
43 Deep Vein Thrombosis
. . : . 44 Delayed Wound Healing
7. Relation to Device: [ NotRelated [ Uncertain [ Probably [ Definitely 45 Dislocation

46  Fracture of Glenoid
Details of Treatment: 47  Fracture of Humeral Neck

48  Fracture of Humeral Shaft

49  Fracture of Proximal Humerus
51 Glenoid Implant Fracture

52 Glenoid Implant Loosening
53 Hematoma

56 Humeral Implant Fracture

57 Humeral Implant Loosening
58 Humeral Pain

®

9. Outcome:

59 Instability
O Resolved - Date: - - 60 Nerve Deficit
61 Perforation of Cortex
DD-MM-YYYY
[ Tolerated 62 Polyethylene Fracture
64 Skin Slough
O Pending 65 Subluxation
66  Superficial Infection
O Study Withdrawal (Please complete Study Completion Form) 67 Vascular Deficit

68 Wound Dehiscence
O Device Removal (Please complete Study Completion and Explanted Device Forms) 69 Wound Drainage
99  Other Shoulder Related

[0 Reoperation (Please complete Reoperation Form) Complication

[0 Death (Please complete Study Completion Form)

10. Date Reported to Ethics Committee: _ _ O Not Required [ Future Report

DD-MM-YYYY

20044

. 06-JUNE-2012 ﬂ .



H @""“““"" Protocol Deviations

Sidus™ Stem-Free Shoulder
CIP-ID: CME2012-01E

Form 15

PLEASE COMPLETE ONE FORM PER DEVIATION AND OPERATIVE SIDE

[]-[]-[ ]

Patient Initials (Optional) Date of Surgery| | | - | | | - | | | | |
(First - Middle - Last) Case ID ODAMYYYY)
[ Left :
. . Form Completion Date - -
- Operative Side P | | | | | | | | | | |
Investigator ID p O Right

O Preop O Operative O Immediate Postop O 3 Months O 6 Months
Exam Period:

O1 Year O2 Year 05 Year O 7 Year 010 Year

1. Describe Type of Deviation:
[ Missed Follow-Up Visit
[ Missing Form(s), specify:

[0 Demographic Evaluation [ Surgical Device Information

[ Preoperative Evaluation [0 Immediate Postoperative Evaluation [] ASES

[0 Operative Information (1 of 2) [ Constant & Murley
[0 Operative Information (2 of 2) [ EQ-5D Questionnaire Pg 1
[ Medication and Patient Satisfaction
[ Postoperative Radiographic Evaluation Anchor
[ Postoperative Radiographic Evaluation Glenoid
[ Visit outside of window
[ Missed X-ray
[ Excluded intra-operatively (per Protocol)

[0 EQ-5D Questionnaire Page 2

[ Physical Exam (ASES)

[ Other:

2. Comments:

KEY: Follow-Up Interval Windows

PREOPERATIVE = Prior to Surgery Date
3,6 Month = +/-1 Month

1,2,5, Year = +/- 2 Months

7,10 Year = +/- 4 Months

25-JULY-2012

52588



. @ Zimmer

Sidus™ Stem-Free Shoulder
CIP-ID: CME2012-01E

[
Reoperation
Form 13
ALSO COMPLETE ADVERSE EVENT REPORT

[]-[ ]

Date of Surgery|

Patient Initials (Optional) Case ID
(First - Middle - Last)
. . OLeft
Operative Side .
O Right

Investigator ID

(Initial Surgery)
(DD-MM-YYYY)

DateofReoperation| | |-| | |-| | | | |

Procedure:
O Conversion of HSA to TSA

O Revision of
[0 Anchor (complete Study Completion Form)

[0 Humeral Head
[ Glenoid
[ Other, please specify:

Diagnosis:
O Implant failure
O Instability
O Infection
[0 Glenoid erosion
O Other, specify:

Operative Findings:
Anchor:
Fixation: O stable O loose
Taper: Oundamaged [ damaged
Glenoid:
Bone Quality:
ONormal O Sclerotic [ Osteoporotic
Asymmetric Reaming:
O Yes*
O No
*if yes: [ in anteversion
) . degrees
O in retroversion

Devices implanted:
Humeral Head Catalogue Number:

(Use as many spaces as needed; do not include dashes)

Humeral Head Lot Number:
L[ [ ]

(Use as many spaces as needed; do not include dashes)

Humeral Head Device Label
Glenoid Catalogue Number:

(Use as many spaces as needed; do not include dashes)

Glenoid Lot Number:
L]

(Use as many spaces as needed; do not include dashes)

Glenoid Device Label
Glenoid Fixation:
O Cement* [OPress-Fit [ Both

*If Cement, please specify:

Type: 0 With Antibiotics [ Without Antibiotics
Viscosity: O High OLow
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W @)zmmer Explanted Device Form [

Sidus™ Stem-Free Shoulder Form 14
CIP-ID'. CME201 2-01 E PLEASE COMPLETE ONE FORM PER EXPLANTED DEVICE
L]-L]-[ ] paceof Surgers | ][] ] - [T [ ']
Patient Initials (Optional) Case ID DDMMYYYY
(First-Middle-Last) O Left
Tnvestigator ID Operative Side O Right Form Completion Date| | | - | | | - | | | | |
1. Date of Explantation: - - (DD-MM-YYYY)

2. Components Removed: (check all that apply)

O Anchor (Complete Study Completion Form)
O Humeral Head
O Glenoid

3. Reason for Revision: (check all that apply)

O Implant Failure [ Instability [ Infection [ Other, specify:

If Implant Failure, specify:
O Anchor

[0 Humeral Head

O Glenoid

4. Implant Damage Due to Removal? O Yes* O No

*If Yes, specify: |

5. Mechanical wear damage believed to have occurred in-vivo? [ Yes* [ No

*If Yes, specify: | |

6. Disposition of device(s):

O Zimmer Date:| | |=| | |-] | | | |ooawwvwy

[ Other Date:| | |_| | |_| | | | |(DD-MM-YYYY)

7. Has your Ethics Committee been notified? [ Yes* [ No [ Not Required

*If Yes, specifydate:| | |-| | |-| | | | |(DD-MM-YYYY)

Note: Please complete Adverse Event Report.

Comments:

30262
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Wl @Z)»mmer Study Completion W

Sidus™ Stem-Free Shoulder Form 16
CIP-ID: CMEZOI 2-01E PLEASE COMPLETE ONE FORM PER OPERATIVE SIDE
|:| - |:| - |:| Date of Surgery - -
Patient Initials (Optional
! (First}l\}liddle(—Lagt)l ) Case ID DDMM-YYYY
Operative Side O Left Form Completion Date - -
Investigator ID O Right
1. Date of Last Assessment: - - DD-MM-YYYY

2. Study Completion Status:
[ Patient Completed Study According to Protocol
Date: - - DD-MM-YYYY

[0 Subject Requested Discontinuation

Date: - - DD-MM-YYYY
Reason:

O Anchor Removal*
Date: - - DD-MM-YYYY

*If device removed, complete Adverse Event Report.

[ Death*
Date: - - DD-MM-YYYY

Cause: | |

*If subject died, complete Adverse Event Report.
O Other, specify: | |
[0 Lost to Follow-Up

Reason: | |

Dates of Attempted Contact Method
DD-MM-YYYY

3. Additional Comments:
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