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AESCULAP® PROSPACE® 3D

ZWISCHENWIRBELKORPERIMPLANTAT ZUR POSTERIOREN THORAKOLUMBALEN FUSION

DIE STABILITAT DER WIRBELSAULE SCHUTZEN UND ERHALTEN

Die Wirbelsaule ist eine der wichtigsten Strukturen im menschlichen Korper. Sie ist ein komplexer Apparat aus Knochen und
Weichgewebe, der nicht nur unser verletzliches Riickenmark schiitzt, sondern auch eine der Komponenten, ohne die ein aufrechter
Gang liberhaupt nicht méglich ware.

Doch viele Faktoren der modernen Gesellschaft fiihren in weiten Teilen der Welt zu einem immer bewegungsarmeren Leben. Die unter
anderem daraus resultierenden Wirbelsdulenerkrankungen sind ein nicht zu unterschatzendes Gesundheitsproblem. Die Wirbelsdule
zu schiitzen und ihre Stabilitat zu erhalten steht im Fokus unseres Handelns im Feld der degenerativen Wirbelsdulenerkrankungen.
Dazu unterstltzen wir Wirbelsaulenchirurgen mit langlebigen, zuverldssigen Produkten und partnerschaftlichen Dienstleistungen fiir
sichere Eingriffe und positive klinische Ergebnisse (1-7).

Im Austausch mit Arzten und Patienten entwickeln wir innovative Implantat- und Instrumentensysteme fiir den Erhalt der Beweglich-
keit und zur Stabilisierung der zervikalen und thorakolumbalen Wirbelsaule.
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AESCULAP® PROSPACE” 3D

A. IMPLANTATMATERIAL

DIE ADDITIVE FERTIGUNG - SCHICHT UM
SCHICHT ZUM FERTIGEN IMPLANTAT

= Die additive Fertigung (3D-Druck) be-
schreibt einen Herstellungsprozess, bei
dem mithilfe eines Lasers und eines pul-
verformigen Werkstoffs Schicht um
Schicht eine nahezu beliebige dreidimen-
sionale Geometrie erzeugt werden kann.

Neben vielen anderen Anwendungsge-
bieten nimmt die Bedeutung dieses
Fertigungsprozesses auch im Bereich der
Implantatherstellung immer weiter zu.

Er ermdglicht die Herstellung der pordsen
und homogenen Gitterstruktur Structan®
welche durch ihre spezielle Beschaffen-
heit ein knéchernes Anwachsen und
Durchbauen der AESCULAP® 3D Implan-
tate fordert (10).

Auch die intra- und postoperative
Bildgebung profitiert von der speziellen
Gitterstruktur der AESCULAP® 3D
Implantate. So sind die Implantate
einerseits intraoperativ leicht auf dem
Rontgenbild zu erkennen, behindern
aber gleichzeitig bei spateren Nach-
kontrollen nicht die Sicht auf die
umliegende Knochenbildung (23, 24).

Mit den AESCULAP® 3D Cages kombinie-
ren wir unsere jahrzehntelange Erfahrung
im Bereich der Entwicklung und Herstel-
lung von Implantaten mit der neusten
Fertigungstechnologie.

Additive Fertigung von AESCULAP® 3D Cages in der

~

Benchmark Factory in Tuttlingen



Histologische Aufnahme der 3D Gitterstruktur gefillt mit neu geformtem Knochen

AESCULAP® 3D Cages bestehen aus
Structan® - einer speziell entwickelten
Gitterstruktur mit Gberwiegend isotropen
Eigenschaften. Als bewahrtes und bio-
kompatibles Material fiir die Fertigung
wurde die Titanlegierung Ti6Al4V ELI
ausgewahlt (8).

MEHR SEKUNDARSTABILITAT

= Um die Sekundarstabilitat durch die
Migration von Knochenzellen in die Git-
terstruktur der AESCULAP® 3D Cages zu
férdern weist Structan® eine spezielle
Porenstrukur auf (9, 10).

= Die PorengréBe und Porositdt von
Structan® (900 pm bzw. 50 - 55 %)
orientieren sich an den entsprechenden
Durchschnittswerten von spongiésem
Knochen (etwa 1 mm und 50 - 90 %) (11)
und wurden in Studien als positiv fiir das
knécherne Einwachsen bewertet (12, 13).

= Das kndcherne Anwachsen und Durch-
bauen der 3D Gitterstruktur ohne Binde-
gewebsschicht wurde in einer Schaf-
studie 6 Monate post-OP bestatigt (10).
Dabei dient die 3D Gitterstruktur als
Gerdist fiir die knocherne Integration und
ist so signifikant an der sicheren Veran-
kerung des Implantats beteiligt.

Die raue, laser-gesinterte Oberflache von
Structan® soll sich im Zusammenspiel
von Knochenzellen und Implantat positiv
auf die Osseointegration auswirken,
insbesondere im Vergleich zu einer ge-
frésten, glatten Oberflache (14).



AESCULAP® PROSPACE” 3D

A. IMPLANTATMATERIAL

MEHR ELASTIZITAT

= Um vor einem mdglichen Einsintern in
den Wirbelkdrper und einem daraus resul-
tierenden Korrekturverlust zu schiitzen
verfligt Structan® Giber ein Elastizitats-
modul, das dem von kortikalem Knochen
dhnelt (15-18).

Zusatzlich kann sich ein knochenahnli-
ches Elastizitatsmodul positiv auf die
kndcherne Integration des Implantats
auswirken (19).

MEHR DRUCKFESTIGKEIT

= Um eine hohe Sicherheit gegeniiber ei-
nem Bruch des Implantats zu erreichen
kombiniert die Structan® Gitterstruktur
das knochenahnliche Elastizitatsmodul
mit einer hohen Druckfestigkeit.

Diese Druckfestigkeit ist sowohl hoher
als die von Knochen als auch von PEEK
(20-22).
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B. ANWENDUNGSBEREICH & IMPLANTATDESIGN

= Biomechanische Stabilitdt und ein
weichteilschonendes, leichtgdngiges
Implantieren dank festem Implantat-
rahmen ohne scharfe Kanten.

= Primér- und Sekundarstabilitdt durch
eine offene Porenstruktur die eine
kndcherne Integration fordert.

= Schlank zulaufendes Implantat fiir ein
leichtgangiges Einfiihren in den Band-
scheibenraum.

= Starke Schraubverbindung zwischen
Implantat und Einsetzinstrument.

= Gute Sichtbarkeit im Rontgen,
CT & MRT (23, 24).

= Qualitative Aufbereitung dank validier-
ten Waschlagerungen.

= Stabilisierung der lumbalen und
thorakalen Wirbelsaule tiber einen
posterioren Zugang, sowohl mono-
als auch multisegmental.

= Bei Durchfiihrung der PLIF Technik
werden immer 2 Implantate pro
Bandscheibenraum gesetzt.

= PROSPACE® 3D ist immer in Verbindung
mit einem internen Fixateur, zum
Beispiel AESCULAP® Ennovate® Offen
oder Ennovate® MIS, zu verwenden.



AESCULAP® PROSPACE® 3D

C. OPERATIONSTECHNIK

C.01. PATIENTEN POSITIONIERUNG

= Der Patient wird in einer liegenden
Position entsprechend einer posterola-
teralen Fusion gelagert (Abb. 1).

= Uber den zu instrumentierenden
Hohen wird eine Mittellinieninzision
vorgenommen.

C.02. EROFFNUNG DES BAND-
SCHEIBENRAUMS

= Mithilfe von Osteotom und Knochen-
stanze wird durch eine kndcherne
Resektion Zugang zum betroffenen
Bandscheibenraum geschaffen.

= Zum Schutz der Nervenwurzeln
und der Dura stehen entsprechende
Retraktoren zur Verfiigung.

= Um Raum fiir den Bandscheibendistraktor
zu schaffen wird nun die Bandscheibe
er6ffnet und Material mit Rongeur und
ggf. Pinzette entfernt.




C.03. WIEDERHERSTELLUNG DER HOHE
DES BANDSCHEIBENRAUMS

= Um die gewiinschte Hohe des Band-
scheibenraums wiederherzustellen
stehen Distraktoren in Héhen von
7-15mm (in 1 mm Abstufungen)
zur Verfligung.

= Beginnend mit der kleinsten Hohe
werden die Distraktoren horizontal
eingefiihrt und zum Distrahieren um
90° im Uhrzeigersinn rotiert (Abb. 4).

= Eine Drehung im Uhrzeigersinn fiihrt
ausschlieBlich zur Distraktion, eine
Drehung des Distraktors gegen den

Uhrzeigersinn ermdglicht zusatzlich das
Abschalen von Bandscheibenmaterial.

C.04. DISKEKTOMIE

= Der Bandscheibenraum wird mithilfe von
Rongeuren und Kiiretten ausgerdumt
(Abb. 5 +86).




AESCULAP® PROSPACE® 3D

C. OPERATIONSTECHNIK

C.05. VORBEREITUNG DER ENDPLATTEN

= Mit einer Knochenraspel werden die
Endplatten angefrischt (Abb. 1).

HINWEIS

Stellen Sie sicher, dass die Wirbelkdrper-
Endplatten beim Bearbeiten nicht be-
schddigt werden, um einem Einsinken des
Implantats vorzubeugen.

Stellen Sie sicher, dass das Implantatbett
ausreichend prapariert ist, um beim Ein-
schlagen eine Beschddigung des Implan-
tats oder der Wirbelkdrper-Endplatten zu
vermeiden.

C.06. IMPLANTATAUSWAHL

= Die passende ImplantatgréBe wird an-
hand von Probeimplantaten bestimmt.

= Alle Probeimplantate sind 26 mm lang.
Zur Visualisierung der Implantatlange von
22 mm sind die Proben mit einer entspre-
chenden Lasermarkierung versehen.

= Es wird empfohlen mit der kleinsten
Probe zu beginnen und schrittweise die
GroBe zu erhdhen, bis die gewiinschte
Distraktion erreicht ist.

= Verwenden Sie den C-Bogen, um die
Position der Probeimplantate regelmaBig
zu priifen.

HINWEIS

Die Verwendung von Probeimplantaten ist
ein essentieller Schritt bei der korrekten
GroBenbestimmung.
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C.07. ENTNAHME DER IMPLANTATE

= Nach Bestimmen der passenden GroBe
werden die PROSPACE® 3D Implantate
aus der Sterilverpackung entnommen.

= Die Verpackung ist so konzipiert,
dass sie eine Entnahme mit dem Ein-
setzinstrument erlaubt.

C.08. BEFULLEN DER IMPLANTATE
(OPTIONAL)

= Sollen die Implantate mit Knochen oder
Knochenersatzstoffen befiillt werden, kann
hierfir die Befiillhalterung und der StoBel
zu Hilfe genommen werden (Abb. 3).

HINWEIS

Wahrend des Befiillvorgangs keine
tibermaBige Kraft aufwenden, um
Beschddigungen zu vermeiden.

C.09. IMPLANTATION

= Das erste PROSPACE® 3D Implantat wird
mit einer Schraubverbindung mit dem
Einsetzinstrument verbunden (Abb. 4).

= AnschlieBend wird das Implantat unter
Rontgenkontrolle in den Bandscheiben-
raum eingefiihrt. Es wird empfohlen das
Implantatende 2 -3 mm anterior der
Wirbelkdrperhinterkante zu platzieren
(Abb. 5).

= Nach der Positionierung von PROSPACE®
3D kann das Einsetzinstrument dekon-
nektiert werden.

= Bei Bedarf kann die Position mit dem
Nachschlager korrigiert werden.



AESCULAP® PROSPACE” 3D

C. OPERATIONSTECHNIK

C.10. IMPLANTATION AUF DER
KONTRALATERALEN SEITE

= Die beschriebenen Schritte werden
zur Platzierung des kontralateralen
PROSPACE® 3D wiederholt.

= Nach Platzierung der beiden Implantate
wird deren Lage per Bildgebung final
gepruft.




C.11. POSTERIORE STABILISIERUNG

= Durchfiihrung der zusatzlichen
posterioren Stabilisierung mit einem
Pedikelschraubensystem, zum Beispiel
AESCULAP® Ennovate® Offen oder
Ennovate® MIS.

HINWEIS
PROSPACE® 3D muss immer mit einem

zusatzlichen Fixateur kombiniert werden.

13



AESCULAP® PROSPACE” 3D

D. IMPLANTATE

I L e LoRDOSE

SN402T 7 x85x22mm
SN403T 8x85x22mm
0°
SN404T 9x85x22mm
SN405T 10x8,5x22 mm
SN413T 8x85x22mm
Winkel
SN414T 9x8,5x22mm 5°
SN415T 10 x 8,5%x 22 mm
A SN424T 9x85x22 mm
10°
SN425T 10 x 8,5 x 22 mm
Linge
SN407T 7 x8,5x26 mm
\
SN408T 8x8,5x26 mm
Breite
00
SN409T 9x8,5x26 mm
SN410T 10 x 8,5x26 mm
SN418T 8x8,5x26 mm
SN419T 9x8,5x26 mm 5°

SN420T 10 x 8,5x 26 mm

14



ART. NR. GROSSE (Hohe x Breite x Linge) LORDOSE

SN429T 9x8,5x26 mm
SN430T 10 x 8,5 x26 mm 10°
SN431T 11 x85x26 mm
SN438T 8x10,5x22 mm
SN439T 9x10,5x22 mm
SN440T 10 x 10,5 x 22 mm
00
SN441T 11 x 10,5 x 22 mm
SN442T 12 x 10,5 x 22 mm
SN443T 13 x 10,5 x 22 mm
SN458T 8x10,5x 22 mm
SN459T 9x10,5%x22 mm
SN460T 10 x 10,5 x 22 mm
5e
SN461T 11 x10,5x 22 mm
SN462T 12x 10,5 x 22 mm

SN463T 13 x 10,5 x22 mm
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AESCULAP® PROSPACE” 3D

D. IMPLANTATE

I L e LoRDOSE

SN479T 9x10,5x22 mm
SN480T 10 x 10,5 x 22 mm
SN481T 11 x10,5x 22 mm 10°
SN482T 12x 10,5 x 22 mm
SN483T 13x10,5x22 mm
Winkel
SN448T 8 x 10,5 x 26 mm
SN449T 9x10,5x 26 mm
A
SN450T 10 x 10,5 x 26 mm
00
SN451T 11 x 10,5 x26 mm
Linge
SN452T 12x 10,5 X 26 mm
v SN453T 13 x 10,5 X 26 mm
>
Breite SN468T 8x 10,5 x 26 mm
SN469T 9x10,5x26 mm
SN470T 10 x 10,5 x 26 mm
50
SN471T 11 x 10,5 x 26 mm
SN472T 12 x 10,5 x 26 mm

SN473T 13 x10,5x 26 mm
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ART. NR. GROSSE (Hohe x Breite x Linge) LORDOSE

SN489T 9x10,5x26 mm

SN490T 10 x 10,5 x 26 mm

SN491T 11 x 10,5 x 26 mm 10°
SN492T 12 x 10,5 x 26 mm

SN493T 13 x10,5x 26 mm

17



AESCULAP® PROSPACE” 3D

E. INSTRUMENTE

INSTRUMENTARIUM ZUR PRAPARATION ART. NR. BESCHREIBUNG

SN506R Lagerung lumb. Prip. 3D-Cages Disektomie
TF366 Grafikschablone F/SN506R (SN505)
TF356 Packschablone F/SN506R (SN505)
JA455R Deckel fiir AESCULAP® OrthoTray® DIN, ohne Griffe
FJ658R Osteom 8/300 mm
FLO45R Hammer 340 g, KOPF-@ 30 mm, 235 mm
FJO51R Retraktor Gr. S
FJO52R Retraktor Gr. M

\ " / \
FJO53R Retraktor Gr. L
FJO54R Retraktor Gr. XL

%—_—s——ég SJ883R

Box-Kiirette, gerade

%—dﬂ SJ885R

Kiirette Tropfenférmig, groB

18



INSTRUMENTARIUM ZUR PRAPARATION ART. NR. BESCHREIBUNG

FJ682R* Kiirette 45° links gewinkelt, 6,5/350 mm
O ¢ -~

FJ683R* Kiirette 45° rechts gewinkelt, 6,5/350 mm
T 409090909090 - sisswR Scharfer Loffel, gerade

FJ679R* Scharfer Loffel 45° links gewinkelt, 6,3/350 mm
[

FJ68OR* Scharfer Loffel 45° rechts gewinkelt, 6,3/350 mm
%‘_:. FJ684R Knochenraspel, gerade, 8/350 mm

FJ685R* Knochenraspel 45° links gewinkelt, 10/350 mm
G ¢

FJ686R* Knochenraspel 45° rechts gewinkelt, 10/350 mm

HINWEIS

* Alternative Instrumente mit 20° Winkel:
= Kiiretten (FJ702R - FJ703R)

= Scharfe Loffel (FJ698R - FJ699R)

= Knochenraspeln (F/704R - FJ705R)

19



AESCULAP® PROSPACE” 3D

E. INSTRUMENTE

INSTRUMENTARIUM ZUR PRAPARATION ART. NR. BESCHREIBUNG

SN507R Lagerung lumb. Prap. 3D-Cages Distraktion
]' TF367 Grafikschablone F/SN507R (SN505)
&H 3 TF357 Packschablone F/SN507R (SN505)

JA455R Deckel fiir AESCULAP® OrthoTray® DIN, ohne Griffe

FJ647R Distraktor 7 mm

FJ648R Distraktor 8 mm

FJ649R Distraktor 9 mm

FJ650R Distraktor 10 mm

e T 0 FJB51R Distraktor 11 mm

FJ652R Distraktor 12 mm

FJ653R Distraktor 13 mm

FJ654R Distraktor 14 mm

FJ655R Distraktor 15 mm

SJO33R T-Handgriff mit Amboss

HINWEIS
Empfohlener Container: JK446; Empfohlener Containerdeckel: JK485; Empfohlenes Kennzeichnungsschild: JG785B
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INSTRUMENTARIUM ZUR GROSSE
ART. NR. BESCHREIBUNG

TPEPTTTTTE T ﬂ SN499R PROSPACE® 3D Lagerung fiir Instrumentarium

TF369 Grafikschablone F/SN499R (SN400)

| _ TF359 Packschablone F/SN499R (SN400)

[” JA455R Deckel fiir AESCULAP® OrthoTray® DIN, ohne Griffe
SN564R PROSPACE® 3D Probeimplantat 0° 7 x8,5x 26 mm
SN565R PROSPACE"® 3D Probeimplantat 0° 8 x8,5x26 mm
SN566R PROSPACE® 3D Probeimplantat 0° 9x8,5x26 mm

!

SN567R PROSPACE"® 3D Probeimplantat 0° 10 x 8,5x 26 mm
SN575R PROSPACE® 3D Probeimplantat 5° 8 x8,5x26 mm
SN576R PROSPACE® 3D Probeimplantat 5° 9x85x26 mm
SN577R PROSPACE® 3D Probeimplantat 5° 10 x 8,5Xx 26 mm
SN586R PROSPACE® 3D Probeimplantat 10° 9x85x26 mm
SN587R PROSPACE® 3D Probeimplantat 10° 10 x 8,5Xx 26 mm
SN568R PROSPACE® 3D Probeimplantat 0° 8x 10,5x 26 mm
SN569R PROSPACE”® 3D Probeimplantat 0° 9x10,5x 26 mm
SN570R PROSPACE® 3D Probeimplantat 0° 10 x 10,5 x 26 mm

SN571R PROSPACE® 3D Probeimplantat 0° 11 x 10,5 x 26 mm
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AESCULAP® PROSPACE” 3D

E. INSTRUMENTE

INSTRUMENTARIUM ZUR GROSSE
ART. NR. BESCHREIBUNG

SN572R PROSPACE® 3D Probeimplantat 0° 12 x 10,5 x 26 mm
SN573R PROSPACE® 3D Probeimplantat 0° 13x 10,5 x 26 mm
SN578R PROSPACE® 3D Probeimplantat 5° 8x 10,5 x 26 mm
SN579R PROSPACE® 3D Probeimplantat 5° 9x10,5x26 mm
SN580R PROSPACE® 3D Probeimplantat 5° 10 x 10,5 x 26 mm
SN581R PROSPACE® 3D Probeimplantat 5° 11 x 10,5 x 26 mm
SN582R PROSPACE® 3D Probeimplantat 5° 12x 10,5 x 26 mm
SN583R PROSPACE® 3D Probeimplantat 5° 13 x 10,5 x 26 mm
SN589R PROSPACE® 3D Probeimplantat 10° 9x10,5x 26 mm
SN590R PROSPACE® 3D Probeimplantat 10° 10 x 10,5 x 26 mm
SN591R PROSPACE® 3D Probeimplantat 10° 11 x 10,5 x 26 mm
SN592R PROSPACE® 3D Probeimplantat 10° 12 x 10,5 x 26 mm
SN593R PROSPACE® 3D Probeimplantat 10° 13 x 10,5 x 26 mm
SN588R PROSPACE® 3D Probeimplantat 10° 11 x 8,5x26 mm

SJO33R T-Handgriff mit Amboss

22



INSTRUMENTARIUM ZUR IMPLANTATION ART. NR. BESCHREIBUNG

SN498R

PROSPACE® 3D Lagerung fiir Implantations-Instrumentarium

TF368

Grafikschablone F/SN498R (SN400)

TF358

Packschablone F/SN498R (SN400)

JA455R

Deckel fiir AESCULAP® OrthoTray® DIN, ohne Griffe

{0 oo

Insertion [ Extration Instrument (Schlaghammer)

SN504R

PROSPACE® 3D Befiillhalterung

pre————a s SN503R

StoBel fiir lumbale 3D-Cage-Systeme

ﬁ SJ8O5R

PROSPACE® 3D Einsetzinstrument
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AESCULAP® PROSPACE” 3D

E. INSTRUMENTE

INSTRUMENTARIUM ZUR IMPLANTATION ART. NR. BESCHREIBUNG

% FJO39R PROSPACE® 3D /3D Oblique Impaktor

[ T SJ806R PROSPACE® 3D /3D Oblique Revisionsinstrument

HINWEIS
Empfohlener Container: JK444; Empfohlener Containerdeckel: JK485; Empfohlenes Kennzeichnungsschild: JG785B
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AESCULAP® PROSPACE" 3D
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The aim of the study was to verify the equivalence of
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Cages. For this purpose, test specimens and implants were
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as well as tensile tests on tensile specimens showed a high
equivalence to the results of the “Dynamic Axial Compression
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specimens showed a well-known behavior, and all nominal
or standard values were reached or exceeded.
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The usability of the AESCULAP® 3D Cage System PROSPACE®
3D was tested in April 2019, in a cadaver workshop with six
independent test persons as intended users (surgeons spe-
cialized in spinal surgery or comparable fields). Parameters
such as implant visibility under x-ray control, mechanical
stability of the implant/instrument interface and implant
surface evaluation in terms of tissue injury risk were tested
among others. Acceptance criteria were fulfilled for all the
above-mentioned parameters. All test users confirmed the
absence of critical features that must be improved prior to
clinical use.
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CT and X-ray visualization of different AESCULAP® interbody
fusion cages (full titanium, porous Ti6Al4V and PLASMAPORE®
XP cages) was tested in a cadaver setup. A radiologist
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facts that may limit the visualization of adjacent structures.
Visualization and assessment of implant position was achie-
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were visible in CT reconstructions in the surrounding of
porous Ti6Al4V and full titanium implants. Porous Ti6Al4V
implants showed slightly fewer artefacts in CT in comparison
to full titanium implants. The minor artefacts observed did
not limit the assessment of the surrounding anatomical
structures.
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