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PROTEGER Y CONSERVAR LA

ESTABILIDAD VERTEBRAL

El modo de vida actual conlleva un aumento de la inactividad fisica de las personas en todo el mundo. De los
multiples problemas médicos asociados a ello, los trastornos de la columna vertebral se encuentran entre los
mas criticos. Esto es incluso mas revelador cuando tenemos en cuenta que la columna vertebral es una de las
estructuras mas importantes del cuerpo.

Sostiene y estabiliza la parte superior del cuerpo y es el centro del sistema musculoesquelético, que permite
el movimiento corporal. Nuestro trabajo en el campo de la cirugia vertebral esta dedicado a proteger la
columna y a mantener su estabilidad. Ofrecemos productos duraderos y fiables a los cirujanos de columna

y colaboramos con ellos para conseguir unos procedimientos quirurgicos sequros y unos buenos resultados
clinicos (1-7).

Nuestra filosofia de compartir experiencia con profesionales sanitarios y pacientes nos permite desarrollar
sistemas innovadores de implantes e instrumental que ayudan a mantener la estabilidad y estabilizar la
columna cervical y toracolumbar.



AESCULAP® PROSPACE® 3D

A. MATERIAL DE IMPLANTE

TECNOLOGIA DE SINTETIZADO POR
LASER: UN PROCESO DE ADICION CAPA A
CAPA DE PROBADA EFICACIA

I La fabricacion aditiva (impresion 3D) es
un proceso en el que se va afadiendo
capa tras capa para disefiar un producto
utilizando un haz laser y polvo metalico.
Esta innovadora tecnologia de fusion por
haz laser es cada vez mas importante en
la fabricacion de implantes, ya que
permite crear distintas estructuras de
superficie fina y porosa para sustentar el
crecimiento 6éseo. Por lo general, se
pueden crear estructuras reticulares
homogéneas o heterogéneas o
combinaciones de varios tipos de
estructuras y superficies.

> Ensamblaje directo del componente
basado en datos de programas CAD 3D
> Libertad de disefio

Combinamos nuestra dilatada
experiencia en disefio y fabricacion de
implantes vertebrales con la Ultima
tecnologia y producimos nuestras
propias Cajas AESCULAP® 3D (Fig. 1).

Las cajas AESCULAP® 3D estan fabricadas
a partir de Structan®, una estructura
reticular con un comportamiento
principalmente isotropico. Se escogio la
aleacion Ti6Al4V ELI al ser un material
para implantes verificado y
biocompatible (8).

Tecnologia de fusion por haz laser



Estructura reticular de Structan® Celda unitaria con bola incluida de 900 pum

Corte histologico mostrando la estructura reticular de la Caja 3D rellenada con
hueso de nueva formacion

MAS CONEXION

I La estructura reticular de las Cajas
AESCULAP® 3D muestra una estructura
de poros interconectados (Fig. 2/3). Esta
interconectividad facilita la migracion de
células o6seas al interior de la estructura,
aportando asi estabilidad secundaria (9,
10).

Conforme al tamaiio medio del poroy la
porosidad del hueso esponjoso
(aproximadamente 1 mm/50-90 % (11))
la estructura reticular 3D de Structan®
presenta un tamafio de poro homogéneo
de 900 pm, asi como una porosidad
interconectada media del 50-55 %. El
tamafio de poro y la porosidad estan
dentro del intervalo favorable para
estimular el crecimiento dseo (12, 13).

Los resultados de un estudio en ovejas
con implantes parcialmente cargados
confirmaron el crecimiento 6seo eny
dentro de la estructura reticular 3D, sin
capa de tejido conjuntivo, 6 meses
después de la intervencion. Esta
formacion de tejido 6seo dentro de la
estructura reticular 3D lleva a una
elevada estabilidad secundaria (10). La
estructura reticular 3D sirve como guia
para la integracion osea y contribuye de
forma significativa al anclaje seguro de
la Caja 3D (Fig. 4).

Una superficie rugosa sintetizada con
laser proporciona una buena interaccion
entre las células 6seas y la superficie del
implante, en comparacion con una
superficie lisa laminada, por lo que
tiende a optimizar la osteointegracion
(14).



AESCULAP® PROSPACE® 3D

A. MATERIAL DE IMPLANTE

MAS ELASTICIDAD

I La aleacion Ti6Al4V ELI como material
solido tiene un coeficiente de Young de
unos 110 GPa, como se muestra en la
figura, mientras que el hueso cortical
tiene un coeficiente de Young de unos 5
GPa (15, 16). El coeficiente de Young para
Structan® se ha desarrollado para que sea
similar al del hueso cortical. Esto impediria
el hundimiento en el cuerpo vertebral (17).
Ademas, podria mejorar el crecimiento
oseo (18) (Fig. 1).

MAS RESISTENCIA

I La estructura reticular 3D de Structan®
combina un coeficiente de Young similar
al del hueso con una alta resistencia a la
compresion, lo que hace que la sequridad
contra fallos por rotura sea elevada.

La resistencia a la compresién de la
estructura reticular 3D de Structan® es
mayor que la resistencia media del hueso
y de la PEEK (19, 20) (Fig. 2).
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B. USO PREVISTO Y DISENO DEL IMPLANTE

Estructura sélida, sin bordes afilados,
que aporta estabilidad biomecanica y
permite una insercion suave en el
espacio intervertebral, minimizando el
riesgo de dafar el tejido blando
circundante.

Estructura de poro abierto disefiada para
aportar estabilidad primaria y
secundaria.

El disefio anatomico del implante aporta
una buena superficie de contacto entre
el implante y los platillos vertebrales, a
la vez que permite la adicion de material
6seo para facilitar el crecimiento de
hueso a través del centro del implante.

I Estabilizacion de la columna lumbar y
toracica con abordaje posterior,
unisegmentario y multisegmentario.

I Colocar siempre dos implantes por capa
(técnica de PLIF).

I PROSPACE® 3D debe utilizarse siempre
junto con un fijador interno.

I Punta de bala para una insercion suave
en el espacio intervertebral.

I Superficie de contacto roscada que
permite una conexion firme con el porta
implante.

I Buena visibilidad radiografica para
localizar la posicion del implante
(21, 22).



AESCULAP® PROSPACE® 3D

C. PROCEDIMIENTO QUIRURGICO

C.01. COLOCACION DEL PACIENTE

I El paciente se coloca en posicién de
decubito prono para la fusién
intersomatica por via posterior con
fijacion suplementaria (Fig. 1).

I Se realiza una incision en la linea media
sobre los niveles instrumentados.

C.02. EXPOSICION DEL ESPACIO
INTERVERTEBRAL

I Mediante un oste6tomo y unas pinzas de
Kerrison se realiza la reseccion dsea para
acceder al espacio intervertebral (Fig.
2/3).

I Utilizar los retractores de raices
nerviosas para separar cuidadosamente
la duramadre y |a raiz del nervio superior
en la direccion deseada.

I Con el fin de dejar espacio para la
insercion del distractor, se reseca el
material del disco con diversas pinzas
gubias.




C.03. RESTAURACION DE LA ALTURA DEL
DISCO

I Se puede conseguir la separacion
deseada mediante los distractores,
disponibles en alturas de 7 a 15 mm, en
incrementos de 1 mm.

El distractor se introduce
horizontalmente, empezando por el de
menor altura, y luego se gira en sentido
de las agujas del reloj (Fig. 4).

Girar en sentido de las agujas del reloj
para una maniobra de restauracion con
la altura roma. Girar en sentido contrario
de las agujas del reloj para retirar el
material del disco con el borde cortante
integrado.

Los distractores se insertan uno tras otro
en lados alternos del disco hasta
conseguir la separacion deseada.

C.04. DISCECTOMIA

I El espacio intervertebral se despeja con
diversas pinzas gubias y curetas (Fig.
5/6).



AESCULAP® PROSPACE® 3D

C. PROCEDIMIENTO QUIRURGICO

C.05. PREPARACION DE LOS PLATILLOS
VERTEBRALES

I Los raspadores de hueso se utilizan para
retocar los platillos vertebrales cartilagi-
nosos (Fig. 1).

INFORMACION

Se debe comprobar que los platillos
vertebrales de los cuerpos vertebrales
adyacentes no estén debilitados para
minimizar el riesgo de migracion.

Hay que asegurarse de que el lecho del
implante esté adecuadamente preparado
para evitar dafiar el implante durante la
insercion..

C.06. SELECCION DEL IMPLANTE

Estan disponibles implantes de prueba,
correspondientes a la altura del
implante, la anchura y el angulo de
lordosis, para determinar el tamafio del
implante. Los implantes de prueba miden
26 mm de longitud y se indica la
longitud de 22 mm con una marca.

Se puede determinar el tamafio correcto
del implante mediante los implantes de
prueba.

Comenzar con el tamafo de implante de
prueba mas pequefo. Insertar
escalonadamente las siguientes alturas
hasta conseguir la separacién necesaria
(Fig. 2).

INFORMACION

Los implantes de prueba son esenciales
para garantizar que se utilice el tamafo
correcto de implante.
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C.07. EXTRACCION DEL IMPLANTE DE SU
ENVASE

I Abrir |la carpeta-blister para extraer el
implante PROSPACE® 3D.

I La forma en que se presenta permite
extraer el implante con el porta implante
unido.

C.08. RELLENADO DE LA CAJA

I Utilizar el bloque de soporte y el
impactador para rellenar opcionalmente
el implante con hueso o sustituto 6seo
(Fig. 3). or bone substitute (Fig. 3).

INFORMACION

No forzar durante el rellenado para no
dafar el implante.

C.09. INSERCION DE PROSPACE® 3D

I El implante PROSPACE® 3D se conecta al
insertados mediante una union roscada
(Fig. 4).

I Una vez que PROSPACE® 3D se une al
porta implante, puede introducirse en el
espacio intervertebral utilizando la
monitorizacion con el conversor de
imagen. Se recomienda colocar
PROSPACE® 3D 2-3 mm delante del
borde posterior (Fig. 5).

Retirar el porta implante una vez que se
haya logrado la colocacion final del
implante.

Si es necesario, utilizar el impactador
para conseguir la colocacién correcta del
implante.



AESCULAP® PROSPACE® 3D

C. PROCEDIMIENTO QUIRURGICO

C.10. INSERCION EN EL LADO CONTRARIO

I Los pasos de la intervencidn descritos se
repiten en el lado contrario (Fig. 1/2).
Puede depositarse material 6seo entre
ambos implantes.

Los implantes quedan encajados al
liberar la separacion y al comprimirlos
posteriormente con el instrumental.

I Control radiografico para verificar la
posicion del implante (Fig. 2).
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C.11. ESTABILIZACION POSTERIOR

I Se puede realizar una estabilizacion
posterior adicional del segmento movil
utilizando AESCULAP® Ennovate® el
mddulo para cirugia abierta
(procedimiento quirtrgico 048104 ES).
(Fig. 3).

INFORMACION

PROSPACE® 3D debe utilizarse siempre
junto con un fijador interno.

I La compresion segmentaria ulterior con
instrumentacion posterior permite la
carga de la columna anterior y la
restauracion de la alineacion sagital.

I Radiografia final.

13



AESCULAP® PROSPACE® 3D

D. DESCRIPCION GENERAL DEL IMPLANTE

LORDOSIS 0° | 5° | 10°

. Tamano .
N.o ref. Lordosis , Cantidad
(altura x anchura x longitud)
SN402T 7%x8,5x%x22mm 4
SN403T 8x8,5x22mm 2
00
SN404T 9x8,5x22 mm 2
SN405T 10 x8,5x22 mm 2
SN413T 8x85x22mm 4
SN414T 5° 9x85x22mm 4
ry SN415T 10x8,5x22 mm 4
SN424T 9x85x22mm 4
10°
Longitud SN425T 10 X 8,5 x 22 mm 4
SN407T 7 x8,5x26 mm 4
A
> SN408T 8 x8,5x26 mm 2
Anchura — 0°
SN409T 9x85x26 mm 2
SN410T 10 x 8,5 x 26 mm 2
SN418T 8 x8,5x26 mm 4
SN419T 5° 9x85x26 mm 4

SN420T 10 x 8,5x 26 mm 4
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Tamafo (altura x anchura x longi-

N.° ref. Lordosis
tud)
SN429T 9x8,5x26 mm
SN430T 10° 10 x 8,5x26 mm
SN431T 11 x85x%x26 mm
SN438T 8x10,5x22 mm
SN439T 9x10,5x22 mm
SN440T 10 x 10,5 x 22 mm
00
SN441T 11 x 10,56 x22 mm
SN442T 12x10,5x22 mm
SN443T 13x 10,5 x22 mm
SN458T 8 x 10,5 x 22 mm
SN459T 9x10,5x22 mm
SN460T 10x 10,5 x 22 mm
5o
SN461T 11 x 10,5 x 22 mm
SN462T 12x 10,5 x22 mm
SN463T 13x 10,5 x22 mm

15



AESCULAP® PROSPACE® 3D

D. DESCRIPCION GENERAL DEL IMPLANTE

LORDOSIS 0° | 5° | 10°

. Tamaiio .
N.o ref. Lordosis , Cantidad
(altura x anchura x longitud)
SN479T 9x10,5x 22 mm 4
SN480T 10 x 10,5 x 22 mm 4
SN481T 10° 11 x10,5x22 mm 4
SN482T 12 x10,5x22 mm 4
SN483T 13x 10,5 x22 mm 2
SN448T 8 x 10,5 x 26 mm 2
SN449T 9x10,5x 26 mm 2
A
SN450T 10 x 10,5 x 26 mm 2
00
SN451T 11 x 10,5 x 26 mm 2
Longitud
SN452T 12 x 10,5 x 26 mm 2
SN453T 13 x 10,5 x 26 mm 2
A
—>

Anchura SN468T 8x 10,5 x 26 mm 4
SN469T 9x10,5x26 mm 4
SN470T 10 x 10,5 X 26 mm 4

50

SN471T 11 x 10,5 x 26 mm 4
SN472T 12x 10,5 x 26 mm 2

SN473T 13 x10,5x 26 mm 2

16



Tamano

N.c ref. Lordosis ) Cantidad
(altura x anchura x longitud)

SN489T 9x10,5x 26 mm 4

SN490T 10 x 10,5 x 26 mm 4

SN491T 10° 11 x 10,5 x 26 mm 4

SN492T 12 x 10,5 x 26 mm 2

SN493T 13 x10,5x26 mm 2
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AESCULAP® PROSPACE® 3D

E. DESCRIPCION GENERAL DEL INSTRUMENTAL

SN505  INSTRUMENTAL DE PREPARACION - LIMPIEZA DEL ESPACIO INTERVERTEBRAL PARA PREPARACION LUMBAR

N.c ref. Descripcion Cantidad
SN506R Bandeja de prep. lumbar Cajas 3D discectomia 1
TF366 Plantilla grafica para SN506R (SN505) 1
TF356 Plantilla de empaquetado para SN506R (SN505) 1
JA455R Tapa para OrthoTray DIN sin mango 1

- i ' FJ658R Oste6tomo 1

FJO51R Retractor S 1

FJO52R Retractor M 1
' 1

FJO53R Retractor L 1

FJO54R Retractor XL 1

' SJ883R Cureta rectangular recta 1

E—
I‘ » SJ885R Cureta de lazo en forma de lagrima 1
8



N.c ref. Descripcion Cantidad
~ ) FJ682R* Cureta 45° ang. izq. 1

FJ683R* Cureta 45° ang. der. 1
f_j’ =  SJ882R Cureta dsea recta 1
~ y FJ679R* Cureta dsea 45° ang. izq. 1

FJ680OR* Cureta 6sea 45° ang. der. 1
~ ' FJ684R Raspador de hueso recto 1
- FJ685R* Raspador de hueso 45° ang. izq. 1

i
FJ686R* Raspador de hueso 45° ang. der. 1

INFORMACION

* También disponibles con un angulo de 20°
I Curetas (FJ702R-FJ703R),

I Curetas oseas (FJ698R-FJ699R) y

I Raspadores de hueso (FJ704R-FJ705R).
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AESCULAP® PROSPACE® 3D

E. DESCRIPCION GENERAL DEL INSTRUMENTAL

SN505 INSTRUMENTAL DE PREPARACION - SEPARACION PARA PREPARACION LUMBAR

N.c ref. Descripcion Cantidad
SN507R Bandeja de prep. lumbar Cajas 3D separacion 1
TF367 Plantilla grafica para SN507R (SN505) 1
TF357 Plantilla de empaguetado para SN507R (SN505) 1
JA455R Tapa para OrthoTray DIN sin mango 1
FJ647R Distractor, 7 mm 1
FJ648R Distractor, 8 mm 1
FJ649R Distractor, 9 mm 1
FJ650R Distractor, 10 mm 1
¥ % FJ65IR Distractor, 11 mm 1
FJ652R Distractor, 12 mm 1
FJ653R Distractor, 13 mm 1
FJ654R Distractor, 14 mm 1
FJ655R Distractor, 15 mm 1
C_-* SJO33R Mango en T con YUNQUE 2

INFORMACION

Recipiente recomendado: JK446
Tapa de recipiente recomendada: JK485
Etiqueta identificativa recomendada: JG785B
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SN400 INSTRUMENTAL PARA IMPLANTES - IMPLANTES DE PRUEBA PROSPACE® 3D

L Tamaiio .
N.c ref. Descripcion ) Cantidad
(altura x anchura x longitud)
i ®
SN499R Bandeja PROSPACE® 3D con 1
implantes de prueba
Plantilla grafica para SN499R
TF369 (SN400) 1
Plantilla de empaquetado para
TF359 SN499R (SN400) 1
JA455R Tapa para OrthoTray DIN sin mango 1
o ®
SN564R I;Bplante de prueba 0° PROSPACE 7% 85 x 26 mm 1
° ®
SN565R ;nsplante de prueba 0° PROSPACE 8 x 85 x 26 mm 1
u.u. R ®
SN566R grgplante de prueba 0° PROSPACE 9 x 8.5 x 26 mm 1
et
| ° ®
. SN567R grgplante de prueba 0° PROSPACE 10 X 8,5 x 26 mm 1
o ®
SN575R I?)rgplante de prueba 5° PROSPACE 8 x 8.5 x 26 mm 1
| o ®
| SN576R grgplante de prueba 5° PROSPACE 9% 85 x 26 mm 1
o ®
SN577R grgplante de prueba 5° PROSPACE 10 X 8,5 x 26 mm 1
o ®
SN586R grgplante de prueba 10° PROSPACE 9% 85 x 26 mm 1
o ®
SN587R gerIante de prueba 10° PROSPACE 10 X 85 x 26 mm 1
o ®
SN568R I3n|;p|ante de prueba 0° PROSPACE 8 x 10,5 x 26 mm 1
o ®
SN569R Implante de prueba 0° PROSPACE 9x 10,5 x 26 mm 1
- 3D
o ®
SN570R I3n|;p|ante de prueba 0° PROSPACE 10 10,5 x 26 mm 1
° ®
SN571R Implante de prueba 0° PROSPACE 11 x 10,5 x 26 mm 1

3D
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AESCULAP® PROSPACE® 3D

E. DESCRIPCION GENERAL DEL INSTRUMENTAL

SN400 INSTRUMENTAL PARA IMPLANTES - IMPLANTES DE PRUEBA PROSPACE® 3D

L Tamaiio .
N.c ref. Descripcion ) Cantidad
(altura x anchura x longitud)
o ®
SN572R grr[l)plante de prueba 0° PROSPACE 12 x 10,5 x 26 mm 1
o ®
SN573R I3n|;p|ante de prueba 0° PROSPACE 13 x 10,5 x 26 mm 1
o ®
SN578R I3erIante de prueba 5° PROSPACE 8 x 10,5 x 26 mm 1
o ®
SN579R I3n|;p|ante de prueba 5° PROSPACE 9 x 10,5 x 26 mm 1
o ®
SN580R ;erIante de prueba 5° PROSPACE 10 X 10,5 x 26mm 1
o ®
SNS81R ISerIante de prueba 5° PROSPACE 1 x 10,5 x 26 mm 1
o ®
SN582R ;erIante de prueba 5° PROSPACE 12 x 10,5 x 26 mm 1
o ®
SN583R I3erIante de prueba 5° PROSPACE 13 x 10,5 x 26 mm 1
o ®
SN589R IBerIante de prueba 10° PROSPACE 9% 10,5 x 26 mm 1
o ®
SN590R I3erIante de prueba 10° PROSPACE 10 X 10,5 x 26 mm 1
° ®
SN591R I3n[1)plante de prueba 10° PROSPACE 1 x 105 x 26 mm 1
o ®
SN592R I3rr[1)p|ante de prueba 10° PROSPACE 12 x 10,5 x 26 mm 1
° ®
SN593R I3n|;p|ante de prueba 10° PROSPACE 13 x 10,5 x 26 mm 1
o ®
SN588R Lrgplante de prueba 10° PROSPACE 11 x 8,5 x 26 mm 1
= SJO33R Mango en T con YUNQUE 2
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SN400 INSTRUMENTAL PARA IMPLANTES - IMPLANTES PROSPACE® 3D

N.c ref. Descripcion Cantidad
. ® .
SN498R !Bandeja PROSPACE® 3D con instrumental para 1
implantes
TF368 Plantilla grafica para SN498R (SN400) 1
TF358 Plantilla de empaquetado para SN498R (SN400) 1
JA455R Tapa para OrthoTray DIN sin mango 1
-,:‘ [ FJ666R Instru_mento (_Jle insercidn/extraccion 1
= (martillo deslizante)
Rad #
} Ir ' SN504R Bloque de soporte PROSPACE® 3D/3D Qblique 1
g
- e — -
- - B » SN503R Impactador para sistemas de Caja 3D lumbar 1
& 29200 [ < SJ8O5R Instrumento de insercion PROSPACE® 3D/3D Oblique 2
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AESCULAP® PROSPACE® 3D

E. DESCRIPCION GENERAL DEL INSTRUMENTAL

SN400 INSTRUMENTAL PARA IMPLANTES - IMPLANTES PROSPACE® 3D

N.c ref. Descripcion Cantidad

— FJO39R Impactador PROSPACE® 3D/3D Oblique 1

_i © SJ8O6R Instrumento de revision PROSPACE® 3D/3D Oblique 1

INFORMACION

Recipiente recomendado: JK444
Tapa de recipiente recomendada: JK485
Etiqueta identificativa recomendada: JG785B
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SN400

SN505
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AESCULAP® PROSPACE® 3D
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