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CeSpace jest implantem przeznaczonym do
stabilizacji miedzytrzonowej odcinka szyjnego
kregostupa. Stosuje sie go do leczenia choroby
zwyrodnieniowej krazka miedzykregowego
kregostupa szyjnego poprzez stabilizacje odcinka
szyjnego kregostupa w zakresie od kregu C; do
C;. Gtébwnym celem takiego postepowania jest
rekonstrukcja i odtworzenie wysokosci kragzka
miedzykregowego.

Chirurg ma do wyboru dwie opcje materiatu, z

ktérego wykonane sg implanty CeSpace:

Implanty CeSpace Titanium — wykonane ze stopu

tytanowego i pokryte powtokg Plasmapore®.

Implanty CeSpace PEEK — wykonane z
biokompatybilnego materiatu PEEK-OPTIMA® z

wbudowanymi markerami umozliwiajgcymi

kontrole rtg.

Otwor w implancie umozliwia opcjonalne
wypetnienie go przeszczepem kosci ggbczastej lub
substytutem kosci dla przyspieszenia i

wzmochienia zrostu miedzytrzonowego.

W potgczeniu z ergonomicznym instrumentarium,
implant CeSpace jest dobrym rozwigzaniem do
miedzytrzonowej stabilizacji odcinka szyjnego

kregostupa.




Ksztatt implantu CeSpace dostosowany jest do
anatomii przestrzeni miedzykregowych odcinka
szyjnego kregostupa.

Ksztatt implantu z odpowiednimi jego
krzywiznami umozliwia uzyskanie maksymalnej
powierzchni styku pomiedzy implantem, a
blaszkami granicznymi kregéw natomiast otwor
Srodkowy stwarza mozliwosé uzupetnienia uktadu
przeszczepem kosci ggbczastej lub w razie
potrzeby innym substytutem kostnym.

Implanty CeSpace dostepne sg w kilku réznych konfiguracjach
ksztattu, by mozna byto jak najlepiej dopasowac je do
warunkoéw anatomicznych odcinka szyjnego kregostupa.

Wszystkie tego typu implanty majg ksztatt lordotyczny (5°) i
wystepujg w dwoch réznych typach geometrii (g 14 mm x 11.5
mm lub 16 mm x 13.5 mm).

Implanty tytanowe CeSpace dostepne sg w zakresie wysokosci
od 4 mm do 7 mm natomiast implanty CeSpace wykonane z
tworzywa PEEM dostepne sg w zakresie wysokosci od 4mm do
8 mm.
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Kszaft implantu lordotycany  5°




Implant CeSpace

Podstawowym elementem budowy tego implantu do
miedzytrzonowej stabilizacji kregostupa szyjnego jest lity,
tytanowy rdzen (Rys.1). Rdzen ten pokryty jest powtoka
drobnoziarnistg Plasmapore™ zwiekszajacg pole

powierzchni styku pomiedzy implantem, a trzonem kregu.

Pierwotna stabilizacja osiggana jest dzieki wypustkom
stabilizacyjnym implantu usytuowanym na dogtowowej i
doogonowej powierzchni wszczepu. Po wprowadzeniu
CeSpace do przestrzeni miedzykregowej wypustki
stabilizacyjne zostajg wcisniete w przylegajgce kregi
zapewniajagc tym samym mocne i pewne zakotwiczenie
implantu.

Pooperacyjne zdjecia rtg wykonane na drugi dzieh po
zabiegu lub dwa dni po zabiegu wykazujg petne
samoistne zakotwiczenie sie wypustek stabilizacyjnych w
ptytkach granicznych trzonéw kregow.

Stabilizacja wtérna nastepuje dzieki wtasciwosciom
powtoki Plasmapore®. Powtoka ta cechuje sie optymalng
ziarnistoscig struktury dla wrastania tkanki kostne;j

w powierzchnig implantu w trakcie fazy przebudowy.
Najwazniejszym elementem w trakcie stabilizac;ji
kregostupa szyjnego jest osiggniecie mocnego
potaczenia kostnego pomiedzy trzonem kregu, a
powitoka implantu.

Plasmapore® jest szczegdlng technologig posiadajgca
udowodniony korzystny efekt na wrastanie tkanki
kostnej w powierzchnie implantu. Efektywne wrastanie
tkanki kostnej w powierzchnie implantu osiggnieto
dzieki tgcznemu zréwnowazeniu takich cech jak
wielkos¢ ziarna, porowatosc¢ i szorstkos¢ powierzchni.

Dla uzyskania powioki Plasmapore® firma Aesculap
nanosi na materiat podstawowy kolejne warstwy
proszku z czystego tytanu (Rys. 2). Stopiony tytanowy
proszek osiada na powierzchni implantu, schtadza sie i
wytwarza mocne powigzanie miedzy rdzeniem, a
naniesiong powtoka implantu.




W tej opcji wykonania implantu zastosowano
biokompatybilny materiat PEEK-OPTIMA®, ktory zostat
wprowadzony przez Invibio w 1999 roku. PEEK to nazwa
PoliEteroEteroKetonu. PEEK-OPTIMA® wytwarzany jest
zgodnie z wszelkimi surowymi normami dotyczacymi
czystosci oraz Scistego przestrzegania wytycznych
jakosci, a takze materiat ten dopuszczony jest przez FDA
do wyrobu implantéw medycznych.

Dzieki swoim w%thkowym wiasciwosciom materiat
PEEK-OPTIMA™ zyskuje w ostatnich latach coraz
wiekszg popularnosc jako materiat do wyrobu implantéw
ortopedycznych.

Wiasciwosci te to miedzy innymi: radioprzezierno$c,
duza wytrzymatos¢ mechaniczna,
biokompatybilno$¢ oraz mozliwosc
wykorzystywania standardowych metod
sterylizacji.

Radioprzeziernosc¢ tego materiatu umozliwia
%, Oceng procesu wrastania tkanki kostnej w
przylegty implant na zdjeciach radiograficznych
oraz skanach z tomografii komputerowej. Dzigki
temu mozna w szybki i tatwy sposéb dokonaé
oceny struktury kosci oraz postepu
spondylodezy. W celu oceny osadzenia
implantéw wykonanych z PEEK na zdjeciach rtg
umieszczono wewnatrz implantéw markery nie
radioprzezierny (Rys. 1).

Szczegdlng cecha materiatu PEEK-OPTIMA® jest jego
modut sprezystosci o wartosci 3.6 GPa, ktéry ma
podobng warto$¢ do kosci korowej. Ta specyficzna
sprezysto$¢ materiatu umozliwia przenoszenie
obcigzenia miedzy materiatem implantu, a naturalng
koscig i w ten sposéb stymulacje zrostu kostnego.
Materiat ten charakteryzuje sie rowniez doskonatg,
wytrzymatoscig oraz twardoscia. PEEK-OPTIMA®
charakteryzuje sie rowniez wysokg odpornoscig na
uszkodzenia zmeczeniowe oraz niskim wspétczynnikiem
zuzycia

Szerokie badania dotyczaé:e biokompatybilnosci
materiatu PEEK-OPTIMA™ wykazaty, ze materiat ten
moze by¢ stosowany do produkcji implantow
wszczepianych na diugi okres czasu. Dogtowowa
powierzchnia implantu posiada odpowiedni anatomiczny
ksztalt. Karbowanie powierzchni zapewnia uzyskanie
pierwotnej stabilizacji i zabezpiecza we wszystkich
kierunkach implant przed migracjg (Rys. 2).

Rys 2




Implanty Prébne CeSpace

Dostepna jest cata gama rozmiaréw
implantéw prébnych w celu okreslenia i
doboru odpowiedniego wszczepu.

Z uwagi na rozny ksztatt implantow
dostepne sg odpowiednio implanty probne do systemu
CeSpace Titanium oraz do systemu CeSpace PEEK.
Zastosowanie implantéw prébnych ma kluczowe
znaczenie dla prawidtowego doboru rozmiaru implantu.
Wysokos¢ implantu probnego CeSpace Titanium
odpowiada doktadnie wysokosci implantu ostatecznego
z uwzglednieniem wypustek stabilizujacych.

| Ze wzgledu na posiadany anatomiczny ksztatt
implantéw CeSpace PEEK do tego systemu

=] przewidziane sg réwniez odpowiednie implanty
prébne. Odpowiednie oznakowanie na raczce implantu
prébnego, jak réwniez sam jego ksztait informuje o
potozeniu dogtowowej i doogonowej powierzchni przyrzadu
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Przyrzad wprowadzajgcy CeSpace

Implanty tytanowe mocuje sie do przyrzadu
mocujacego CeSpace poprzez potaczenie

gwintowe.

Elastyczna tuleja przyrzadu do wprowadzania " ]
wyposazona jest w ogranicznik zapobiegajacy zby® f /
gtebokiemu osadzeniu implantu w przestrzeni Imj /
miedzykregowej. Istnieje mozliwos¢ rotaciji tulei w kazdy i
kierunku tak by umozliwi¢ ocene i korekcje potozenia
implantu CeSpace w trakcie jego wprowadzania.

Ze wzgledu na mechaniczne wtasciwosci materiatu PEEK
przy potgczeniu gwintowym istniataby mozliwo$¢é
uszkodzenia. Dlatego tez narzedzie do wprowadzania
implantéw PEEK posiada mechanizm zaciskowy. W systemie
tym przyrzad do wprowadzania dostepny jest z

lub bez ogranicznika w zaleznosci od osobistych
upodoban i doswiadczenia chirurga. Przyrzad do -
wprowadzania bez opcji ogranicznika stuzy i
réwniez jako pobijak. Dwie rézne srednice
bolcéw mechanizmu zaciskowego narzuca
poprawne potgczenie i wzajemne potozenie
implantu oraz przyrzadu do wprowadzania.
Dlatego tez powierzchnia dogtowowa implantu
zawsze odpowiada powierzchni dogtowowej
przyrzadu tak jak jest to napisane na jego rgczce.




Technika
Operacyjna




Ulozenie pacjenta

Zabieg operacyjny przeprowadzany jest w znieczuleniu
0golnym po intubacji pacjenta. Pacjent utozony zostaje w
pozycji na wznak z lekko odchylong gtowa, ktéra
spoczywa w odpowiednim miekkim korytku badz kole.
Nalezy zadbaé¢ o odpowiednie podparcie w celu
uzyskania lordozy odcinka szyjnego kregostupa za
pomoca podkiadu, natomiast pod klatke piersiowg mozna
podtozy¢ poduszke, aby uwydatni¢ reklinacje odcinka
szyjnego kregostupa (Rys. 1). Kohczyny gérne utozone
sg wzdtuz ciata. Nalezy ustawi¢ ramie C aparatu rtg w
taki sposéb, aby byta mozliwos¢ uzyskania obrazu
zaréwno w projekcji bocznej jak i przednio-tylnej.
Odpowiednio umocowacé ramiona, tak by barki pacjenta
spoczywalty nizej i nie interferowaty w trakcie
wykonywania bocznego zdjecia rtg odpowiedniego ¢
fragmentu kregostupa.
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Ciecie skory I { f;\-
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Aby uzyskac dobry wynik kosmetyczny ciecie skory .'\\

powinno by¢ przeprowadzone w szyjnym fatdzie
zgieciowym, ktéry moze by¢ z tatwoscig zlokalizowany
przez lekkie pochylenie gtowy w przéd wykonane przez
anestezjologa. Ustali¢ odpowiednig wysokos¢ ciecia
skérnego z zastosowaniem aparatury rtg. Po odkazeniu i
sterylnym obtozeniu pola operacyjnego ciecie skory
prowadzone jest wzdtuz fatdu zgieciowego.
Rozpoczynajac od linii posrodkowej ciata wykonaé 3 cm
ciecie przy stabilizacji jednosegmentowej lub 4 cm ciecie
do stabilizacji dwusegmentowe;j.

Dostep do przestrzeni miedzykregowej

Po wykonaniu naciecia skory nalezy odstoni¢ pole
operacyjne za pomoca liry (Rys. 2). Tkanka podskérna
odpreparowana zostaje od miesnia szerokiego szyi
(musculus platysma) w kierunku dogtowowym,
doogonowym oraz przysrodkowo, a nastepnie miesien
szeroki szyi zostaje rozwarstwiany zgodnie z przebiegiem
widkien miesniowych. Brzegi miesnia szerokiego szyi
moga byc¢ rozszerzone za pomoca refraktora lub za
pomoca dwéch osobnych narzedzi.

Nalezy zlokalizowac i wypreparowac przysrodkowy brzeg
miesnia mostkowo-obojczykowo-sutkowego i palcem
wskazujacym znalez¢ przestrzen tacznotkankowg na
brzusznej powierzchni odcinka szyjnego kregostupa po
bocznym odchyleniu peczka nerwowo-naczyniowego
oraz w przysrodkowym odchyleniu tchawicy, przetyku
oraz tarczycy. Czesto na tym etapie mozna wyczué
osteofity na brzusznej powierzchni odcinka szyjnego
kregostupa.

Rys. 1




Technika Operacyjna

Po wprowadzeniu hakéw Langenbeck’a i odstonieciu
brzusznej powierzchni odcinka szyjnego kregostupa
nalezy za pomocg nozyczek z krotkimi branszami badz
bipolarnej koagulacji otworzy¢ cienkg tacznotkankowg
warstwe przedkregowg w miejscu, w ktérym ma by¢ ona
rozchylona i odciagnieta w kierunku dogtowowym i
doogonowym za pomocg tepego retraktora. Za pomoca
drutu i z zastosowaniem monitora rtg nalezy zaznaczyc¢
wysokos¢, na ktorej wystepuje krazek miedzykregowy.
Wprowadzi¢ retraktor Caspara o odpowiedniej dtugosci
ptytek odchylajac wczesniej rozwarstwione struktury.
Jezeli stosuje sie drugi retraktor to nalezy ustawi¢ go w
kierunku dogtowowym i doogonowym woéwczas naciecie
skoéry oraz caty dostep musi by¢ wigkszy.

Dyscektomia/przygotowywanie lozy
implantu

Po wprowadzeniu retraktora umieszcza sie w
odpowiedniej pozycji Srube dystrakcyjng i za pomoca
techniki opisanej przez Caspara wykonuje sie
rozszerzenie przestrzeni miedzykregowej (Rys. 3). Przed
wykonaniem dystrakcji danego segmentu nalezy
przecig¢ catkowicie krazek miedzykregowy, a takze
czesciowo go usung¢ za pomoca ,noza typu Cushing*.
Czynnosc¢ ta utatwi pézniejszg dystrakcje. Catkowite
oczyszczenie przestrzeni miedzykregowej z krazka
uzyskuje sie za pomocg réznych narzedzi chwytnych,
tyzeczek lub ostrych skrobaczek (Rys. 4). Lepszy wglad
w przestrzen miedzykregowa mozna uzyskac po
usunieciu pierscienia widknistego mozliwie jak
najbardziej w kierunku bocznym. Przy zastosowaniu
wysokoobrotowych frezéw w celu usuniecia krawedzi
tylnej i/lub osteofitéw nalezy zachowa¢ szczegding,
ostroznos¢, aby unikng¢ uszkodzenia blaszki krancowej
trzonu kregu. W przypadku zaznaczonych zmian
zwyrodnieniowych w stawach uncovertebralnych
(stawy Luchki) nalezy usuna¢ rowniez ich czes¢
grzbietowa. Chrzestna warstwa blaszek
granicznych musi by¢ catkowicie usunieta.
Wazne jest, ze nadmierne usuwanie blaszek :
Granicznych moze ostabi¢ uktad i spowodowaé .
migracje implantu CeSpace. Ogélna zasada N
brzmi, ze jezeli to tylko mozliwe nalezy zawsze
zachowywac integralnosé blaszki granicznej trzonu o
kregu.




Wybér implantu

Po uzyskaniu petnej dekompres;ji struktur nerwowych
nalezy okresli¢ odpowiednig wielkos¢ implantu
ostatecznego za pomocg implantéw prébnych (Rys. 5).

Wprowadzanie implantu CeSpace

Po zamocowaniu implantu CeSpace do przyrzadu do
wprowadzania nalezy go umiesci¢ w przestrzeni
miedzykregowej kontrolujac te czynnos¢ monitorem rtg
(Rys. 6). Ogranicznik na dalszym koncu przyrzadu do
wprowadzania zabezpiecza przed zbyt dalekim
osadzeniem implantu w przestrzeni miedzykregowe;j.
Implant powinien by¢ osadzony 1 do 2 mm powyzej
przedniego brzegu trzonu kregowego w rzucie
bocznym oraz centralnie w rzucie przednio-tylnym
(Rys. 7). Nastepnie nalezy zwolni¢ dystraktor Caspara,
co prowadzi do zacisniecia i zamocowania implantu
CeSpace w przestrzeni miedzykregowej w wyniku
dziatania aparatu wiezadtowego kregostupa.
Poprawnos¢ i stabilno$¢ zamocowania implantu
mozna sprawdzi¢ za pomocg delikatnych ruchéw
bocznych przyrzadu do wprowadzania. Jezeli implant
CeSpace porusza sie nieznacznie w przestrzeni
miedzykregowej to istnieje ryzyko jego
przemieszczenia i dlatego implant ten powinien by¢
wymieniony na nastepny o wiekszej wysokosci. Jezeli
uzyskano zadowalajace osadzenie implantu nalezy
odtaczy¢ przyrzad do wprowadzania. Prawidtowe
osadzenie implantu nalezy udokumentowac za
pomocg zdje¢ rtg w dwdch ptaszczyznach. Po
wykonaniu hemostazy zaktada sie drenaz Redona, a
rana zostaje zamknieta w typowy sposéb.

Implanty CeSpace wskazane sg do operacyjnego
leczenia choroby zwyrodnieniowej krazka
miedzykregowego odcinka szyjnego kregostupa
poprzez jego stabilizacje od C3 do Cy.




Implant
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w Wysokos$¢ nominalna implantu o ksztatcie lordotyczny odnosi sie do $redniej wysokosci tego implantu, co
(] oznacza, ze w przedniej czesci rzeczywista wysokos¢ jest wieksza niz w czesci tylne;.
S Wysokogé Srednica  Glebokogé
Q. FJ134T implant szyjny CeSpace 5° 4 mm 14 mm 11.5 mm
ﬁ FJ135T implant szyjny CeSpace 5° 5 mm 14 mm 11.5 mm
U FJ136 T implant szyjny CeSpace 5° 6 mm 14 mm 11.5 mm
FJ137 T implant szyjny CeSpace 5° 7 mm 14 mm 11.5 mm
FJ144 T implant szyjny CeSpace 5° 4 mm 16 mm 13.5 mm
FJ145T implant szyjny CeSpace 5° 5 mm 16 mm 13.5 mm
FJ146 T implant szyjny CeSpace 5° 6 mm 16 mm 13.5 mm
FJ 147 T implant szyjny CeSpace 5° 7 mm 16 mm 13.5 mm

Wszystkie implanty CeSpace sq wysterylizowane i pojedynczo zapakowane.

Materiaty zastosowane do produkcji implantow
ISOTAN®F kuty stop tytanowy (Ti6AI4V /1SO 5832-3)
Plasmapore® czysty tytan (Ti/1SO 5832-2)

12



Instrumentarium
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Zalecany sklad zestawu -]
Q.
Artykut nr Kolor raczki narzedzia Zalecana ilosé ¥
FJ 164 R Implant prébny, @ 14 x 4 mm niebieski 1
FJ 165 R Implant prébny, @ 14 x 5 mm niebieski 1 =
FJ 166 R Implant prébny @ 14 x 6 mm niebieski 1 O
FJ167R Implant prébny @ 14 x 7 mm niebieski 1
FJ174R Implant prébny @ 16 x 4 mm Zielony 1
FJ175R Implant prébny @ 16 x 5 mm zielony 1
FJ176 R Implant prébny @ 16 x 6 mm zielony 1
FJ177R Implant prébny @ 16 x 7 mm zielony 1
FJ 100 R Przyrzad do wprowadzania 1
FJ171 R Perforowana taca sterylizgcyjna_ z uchwy.tami oraz elementami
mocujgcymi narzedzia




Srednica
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Artykut nr Opis Kat Wysokosé Srednica Glebokos¢

FJ404 P Implant CeSpace PEEK 5° 4 mm 14 mm 11.5 mm
FJ405P Implant CeSpace PEEK & 5 mm 14 mm 11.5 mm
FJ 406 P Implant CeSpace PEEK 5° 6 mm 14 mm 11.5 mm
FJ 407 P Implant CeSpace PEEK & 7 mm 14 mm 11.5 mm
FJ 408 P Implant CeSpace PEEK 5° 8 mm 14 mm 11.5 mm
FJ 424 P Implant CeSpace PEEK & 4 mm 16 mm 13.5 mm
FJ425P Implant CeSpace PEEK 5° 5mm 16 mm 13.5 mm
FJ 426 P Implant CeSpace PEEK & 6 mm 16 mm 13.5 mm
FJ 427 P Implant CeSpace PEEK 5° 7 mm 16 mm 13.5 mm
FJ 428 P Implant CeSpace PEEK & 8 mm 16 mm 13.5 mm

Wszystkie implanty CeSpace sq wysterylizowane i pojedynczo zapakowane.

Materiaty zastosowane do produkcji implantow
Zarejestrowany znak towarowy Invibio Ltd, Lancashire FY5 4QD, UK

PEEK-OPTIMA®




Zalecany skitad zesféwu

. KoIor_ Zalecana .
Artykut nr Opis rqczkl_ losé Opcja
narzedzia

FJ384 R  Implant prébny anatomiczny 5°, @ 14x4 mm niebieski 1

FJ385R  Implant prébny anatomiczny 5°, @ 14x5 mm niebieski 1

FJ 386 R Implant prébny anatomiczny 5°, @ 14x6 mm niebieski 1

FJ 387 R Implant prébny anatomiczny 5°, @ 14x7 mm niebieski 1

FJ 388 R  Implant prébny anatomiczny 5°, @ 14x8 mm niebieski 1

FJ394 R Implant prébny anatomiczny 5°, @ 16x4 mm Zielony 1

FJ395 R  Implant prébny anatomiczny 5°, @ 16x5 mm Zielony 1

FJ396 R  Implant prébny anatomiczny 5°, @ 16x6 mm zielony 1

FJ 397 R Implant prébny anatomiczny 5°, @ 16x7 mm zielony 1

FJ398 R  Implant prébny anatomiczny 5°, @ 16x8 mm zielony 1

FJ 413 P EEEZKGK do przechowywania implantu CeSpace 1
FF 914 R  Pobijak Caspara 5 mm 1
FJ419 R  Pobijak 1

FJ420 R  Przyrzad do wprowadzania CeSpace PEEK 1

FJ411 P Taca sterylizacyjna do zestawu CeSpace PEEK 1




Wszelkie prawa zastrzezone. Dane techniczne moga ulec modyfikacjom.
Niniejsza ulotka moze by¢ stosowana tylko i wytgcznie do celéw ofertowych,
kupna i sprzedazy Naszych produktéw. Zadna jej cze$é w jakiejkolwiek formie
nie moze by¢ kopiowana badz powielana. W przypadku ztego wykorzystania

tresci niniejszej broszury zastrzegamy sobie prawo do odwotania sie do katalogu
produktéw oraz cennika i podjgcia czynno$ci przewidzianych prawem.
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