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AESCULAP® CeSPACE® 3D

ZWISCHENWIRBELKORPERIMPLANTAT ZUR ZERVIKALEN 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 (1-10).

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® CeSPACE" 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 (13).

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 (26, 27).

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 (11).

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 (12, 13).

= 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 %) (14)
und wurden in Studien als positiv fiir das
kndécherne Einwachsen bewertet (15, 16).

= Das kndcherne Anwachsen und Durch-
bauen der 3D Gitterstruktur ohne Binde-
gewebsschicht wurde in einer Schaf-
studie 6 Monate post-OP bestatigt (13).
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 (17).



AESCULAP® CeSPACE" 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 (18-21).

Zusatzlich kann sich ein knochenahnli-
ches Elastizitatsmodul positiv auf die
kndcherne Integration des Implantats
auswirken (22).

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
(23-25).
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B. ANWENDUNGSBEREICH & IMPLANTATDESIGN

= Stabilisierung von C2 -T1 (iber einen
anterioren Zugang, sowohl mono- als
auch multisegmental.

= [n Fallen in denen eine zusatzliche
Stabilisierung bendtigt wird kann
CeSPACE® 3D mit einer zervikalen Platte,
zum Beispiel AESCULAP® Quintex® kom-
biniert werden.

= Biomechanische Stabilitdt und ein = Kraniale und kaudale Verankerungs-
weichteilschonendes, leichtgdngiges elemente fiir einen festen Sitz und eine
Implantieren dank festem Implantat- hohe Primarstabilitat.

rahmen ohne scharfe Kanten.
= Starke Schraubverbindung zwischen

= Primdr- und Sekundarstabilitdt durch Implantat und Einsetzinstrument.
eine offene Porenstruktur die eine
kndcherne Integration fordert. = Gute Sichtbarkeit im Rontgen,

CT & MRT (26, 27).
= GroBe Auflagefldche aufgrund des
anatomischen Endplattendesigns mit = Qualitative Aufbereitung dank validier-
Méglichkeit zur Befiillung mit Knochen ten Waschlagerungen.
oder Knochenersatzmaterial.



AESCULAP® CeSPACE" 3D

C. OPERATIONSTECHNIK

C.01. PATIENTEN POSITIONIERUNG

= Der Patient befindet sich in Riickenlage mit leicht rekliniertem,
in einer Kopfschale gelagertem Kopf (Abb. 1).

= Die Halswirbelsdule wird durch eine Rolle unterpolstert, der
Thorax kann zur Betonung der Reklination der Halswirbelsaule
auf einem Kissen gelagert werden. Die Arme werden seitlich
anliegend fixiert.

C.02. DARSTELLUNG DES ZWISCHENWIRBELRAUMES

= Nach dem Hautschnitt und der Praparation wird das Subkutan-
gewebe vom Platysma nach kranial, kaudal und medial getrennt
und das Platysma in Faserrichtung auseinandergeschoben.
Die Platysmarédnder konnen hierbei mit dem Wundspreizer oder
zwei chirurgischen Pinzetten auseinandergehalten werden.

AnschlieBend wird der mediale Rand des Musculus sternoclei-
domastoideus aufgesucht und in der Bindegewebsloge unter
Lateralisierung des GefaBnervenbiindels sowie Medialisierung
von Trachea, Oseophagus und Schilddriise mit dem Zeigefinger
auf die Ventralfldche der Halswirbelsdule prépariert.

Nun kann die noch von einer diinnen préavertebralen Binde-
gewebsschicht iberzogene Ventralflache der HWS dargestellt
werden. Die pravertebrale Bindegewebsfaszie kann durch

einen kleinen Schnitt oder durch bipolare Koagulation erdffnet
und stumpf mit einem kleinen Schiebetupfer erweitert und
nach kranial und kaudal abgeschoben werden. Die Markierung
des Bandscheibenraumes erfolgt durch das Setzen eines Draht-
es unter Rdntgenkontrolle.



C.03. WIEDERHERSTELLUNG DER HOHE DES BANDSCHEIBEN-
RAUMS

= Die Distraktion wird mithilfe von Distraktionsschrauben
und einem CASPAR® Distraktor durchgefiihrt (Abb. 2).

C.04. DISKEKTOMIE

= Die Ausraumung des Bandscheibenraumes erfolgt mit Fasszan-
gen, Kiiretten und scharfen Loffeln (Abb. 3).
Insbesondere bei der Verwendung einer High-Speed-Frése
zum Abtragen der Hinterkante bzw. der dorsalen Osteophyten
muss darauf geachtet werden, dass Grund- und Deckplatte der
angrenzenden Wirbelkdrper unversehrt bleiben.

C.05. VORBEREITUNG DER ENDPLATTEN

= Mit einer Knochenraspel oder Kiirette werden die Endplatten
behutsam angefrischt.

HINWEIS

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

Stellen Sie sicher, dass das Implantatbett ausreichend prapariert
ist, um beim Einschlagen eine Beschadigung des Implantats oder
der Wirbelkdrper-Endplatten zu vermeiden.




AESCULAP® CeSPACE” 3D

C. OPERATIONSTECHNIK

C.06. AUFSETZEN DES TIEFENSTOPPS

= Der Tiefenstopp wird einfach auf den Schaft des gewiinschten
Probeimplantates geklickt.

= Die Laserbeschriftung ,handle" auf dem Tiefenstopp zeigt dabei
die korrekte Ausrichtung zum Handgriff an.

= Damit der Tiefenstopp beim Platzieren der Probe bzw. des
Implantats nicht mit den CASPAR® Distraktionspins kollidiert
verfligt er liber halbrunde Aussparungen und ist frei drehbar
gelagert.

HINWEIS

Die CeSPACE® 3D Probeimplatate sind immer zusammen mit dem
Tiefenstopp zu verwenden.

Der Abstand zwischen Tiefenstopp und der Kante des Implantats/
Probeimplantats betragt 2,5 mm.

C.07. IMPLANTATAUSWAHL

= Die passende ImplantatgréBe wird anhand von Probeimplan-
taten bestimmt. (Abb. 2)

= CeSPACE® 3D Probeimplantate geben die anatomische Form
eines CeSPACE” 3D Implantats wieder.

= Laserbeschriftungen auf dem Handgriff und auf dem Probeim-
plantat bezeichnen die kraniale Seite des Instruments.

HINWEIS

Die Verwendung von Probeimplantaten ist ein essentieller Schritt
bei der korrekten GroBenbestimmung.




C.08. ENTNAHME DES IMPLANTATS

= Nach Bestimmen der passenden GroBe wird das CeSPACE® 3D
Implantat aus der Sterilverpackung entnommen.

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

= Die Verpackung ist so konzipiert, dass sie eine Entnahme mit
dem Einsetzinstrument erlaubt.

HINWEIS

Das CeSPACE® 3D Einsetzinstrument ist immer zusammen mit
dem Tiefenstopp zu verwenden.

C.09. BEFULLEN DES IMPLANTATS (OPTIONAL)

= Soll das Implantat mit Knochen oder Knochenersatzstoffen
befiillt werden, kann hierfiir die Befiillhalterung und der StoBel
zu Hilfe genommen werden (Abb. 4).

HINWEIS

Wahrend des Befiillvorgangs keine tiberméaBige Kraft aufwenden,
um Beschadigungen zu vermeiden.




AESCULAP® CeSPACE” 3D

C. OPERATIONSTECHNIK

C.10. IMPLANTATION
= Die Implantation findet unter Rdntgekontrolle statt.

= Das Implantat wird mittig in AP und jeweils 1-2 mm von der
vorderen und der hinteren Wirbelkdrperkante positioniert
(Abb. 2).

= Nach der finalen Positionierung von CeSPACE® 3D kann das
Einsetzinstrument dekonnektiert werden.

= [n Féllen, in denen eine zusatzliche Stabilisierung bendtigt wird,
kann CeSPACE® 3D mit einer zervikale Platte, zum Beispiel
AESCULAP® Quintex® kombiniert werden.

HINWEIS

Die Pfeilmarkierungen auf den CeSPACE® 3D Implantaten zeigen
nach kranial.

12
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AESCULAP® CeSPACE" 3D

D. IMPLANTATE

_ ART. NR.

Winkel

Hohe

| Breite |

Linge

GROSSE (Hohe x Breite x Linge)

LORDOSE

SN634T 4x14x11,5mm

SN635T 5x 14 x 11,5 mm

SN636T 6x14x11,5mm 5°
SN637T 7%x14x11,5mm

SN638T 8x14x11,5mm

SN644T 4x16x 13,5 mm

SN645T 5x16x 13,5 mm

SN646T 6x16x 13,5 mm 5°
SN647T 7x16x 13,5 mm

SN648T 8x16x 13,5 mm

SN654T 4x18x15mm

SN655T 5x 18 x 15 mm

SN656T 6x18x 15 mm 5°
SN657T 7x18x 15 mm

SN658T 8x18x 15 mm

14



E. INSTRUMENTE

INSTRUMENTARIUM ZUR IMPLANTATION ART. NR. BESCHREIBUNG

. - ] SN601R CeSPACE® 3D Lagerung fiir Implantations-Instrumentarium

TF363 Grafikschablone F/SN601R (SN600)
TF353 Packschablone F/SN601R (SN600)
JA455R Deckel fiir AESCULAP® OrthoTray” DIN, ohne Griffe
SN664R CeSPACE® 3D Probeimplantat 5°, 4 x 14 x 11,5 mm
SN665R CeSPACE® 3D Probeimplantat 5°, 5 x 14 x 11,5 mm

l->=— SN666R CeSPACE® 3D Probeimplantat 5°, 6 x 14 x 11,5 mm
SN667R CeSPACE® 3D Probeimplantat 5°, 7 x 14 x 11,5 mm

SN668R CeSPACE® 3D Probeimplantat 5°, 8 x 14 x 11,5 mm

15



AESCULAP® CeSPACE" 3D

E. INSTRUMENTE

INSTRUMENTARIUM ZUR IMPLANTATION ART. NR. BESCHREIBUNG

SN674R CeSPACE® 3D Probeimplantat 5°, 4 x 16 x 13,5 mm
SN675R CeSPACE® 3D Probeimplantat 5°, 5 x 16 x 13,5 mm
¢ )='— SN676R CeSPACE® 3D Probeimplantat 5°, 6 x 16 x 13,5 mm
SN677R CeSPACE® 3D Probeimplantat 5°, 7 x 16 x 13,5 mm
SN678R CeSPACE® 3D Probeimplantat 5°, 8 x 16 x 13,5 mm
SN684R CeSPACE® 3D Probeimplantat 5°, 4 x 18 x 15 mm
SN685R CeSPACE® 3D Probeimplantat 5°,5x 18 x 15 mm

¢ >=— SN686R CeSPACE® 3D Probeimplantat 5°, 6 x 18 x 15 mm

SN687R CeSPACE® 3D Probeimplantat 5°, 7 x 18 x 15 mm
SN688R CeSPACE® 3D Probeimplantat 5°, 8 x 18 x 15 mm
i ] o i
B:"‘ "Lﬂ SN663R CeSPACE® 3D Tiefenanschlag
SN604R CeSPACE® 3D Befiillhalterung
FF913R CASPAR" StoBel fiir Knochenspan (3 mm)
SN605R CeSPACE® 3D Einsetzinstrument

HINWEIS: Empfohlener Container: JK441; Empfohlener Containerdeckel: JK489; Empfohlenes Kennzeichnungsschild: JG790B

16
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AESCULAP® CeSPACE” 3D
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