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SPACER:

swietny pomyst
firmy Tecres

Zakazenie protetyczne
jest jednym z najbardziej
powaznych powiktan

w ortopedii i jest bardzo
trudne do wyleczenia.

Najnowsze dane dostepne

w literaturze wskazuja,

ze w pierwszych dwoch
latach po implantacji
endoprotezy stawu
biodrowego, lub kolanowego,
1,6% z nich napotka

niektore formy infekcji. (*2

W ostatnich latach bakterie rozwinety
odpornos¢ na klasyczne antybiotyki i problem
jest teraz jeszcze trudniejszy do rozwiazania.

Co wiecej, odpornos¢ gronkowca (MRS)
na metycyline osigga szczyt 50% w
Europie Srédziemnomorskiej,

Wielkiej Brytanii i USA.>*

Proces dwustopniowej rewizji jest uwazany jako
standardowy przy leczeniu infekcji protetycznych.

Tecres od 15 lat z powodzeniem produkuje gotowe
spacery z antybiotykiem.




= KOrzysci dla lekarzy:

«= Oszczednosc czasu:

gotowe do uzycia w uformowanych ksztattach i réznych wymiarach.
To przyspiesza zarowno chirurgie pierwszego etapu jak i drugiego.

«= Bezpieczenstwo:

urzgdzenia maja znormalizowane i certyfikowane wtasciwosci
mechaniczne i farmakologiczne.

Skutecznosc:

znane, przedtuzone i dtugie uwalnianie antybiotyku.

Mniejsza odpowiedzialnos¢:

korzystanie z produktu przemystowego, a nie wykonanego recznie.

— KOrzysci dla pacjentow: 2

«= Lepsza jakosS¢ zycia:
spacer daje mozliwos¢ chodzenia z czesciowym obcigzaniem i pozwala wykonywac podstawowe,
codzienne czynnosci, to pozwala pacjentowi by¢ samodzielnym.

Mozliwos¢ wykonania fizjoterapii.

Redukcja czasu rekonwalescencji:
szybszy wypis ze szpitala.




Jania i innowacje

mmmmen Bardzo dobre wtasciwosci mechaniczne, ktére umozliwiajg
pacjentowi poruszanie sie z czesciowym obcigzeniem

Urzadzenia zostaty przetestowane jak state protezy przy pethym obcigzeniu przez 6 miesiecy.
Urzadzenie musi by¢ uzywane przy czesciowym obcigzeniu stawu. (1011

ssseemm Skuteczno$€ i przedtuzone uwalnianie antybiotykow

: s Stezenie antybiotyku w drenazu w ciggu
Przy M pla nta Cli pierwszych 24g (rys. 1)

Uwalnianie gentamycyny prezentuje wysokie

Gentamycyna Hip Spacer (1,9%)
miejscowe stezenia (zakres 40-100 mg/I) 71
. . . .o o //’A
w pierwszych 24-48 godzinach po implantacji spacera. < A\\‘//
o . - ooz = c 51
Stezenia sa znacznie powyzej podatnosci bakterii. x
-
Stezenia w surowicy sa niskie (< 0,2-0,8 mg/l). © & -
(rys. 1) 7
11 —& Drenaz
O 4 Godziny 24

PIxY USNSANIl SRscers
rewizji (rys.2)

Srednie §rodstawowe stezenia gentamycyny, Gentamycyna (mg/I)
2,36
2,5 ’

ktore jest uwazane za terapeutyczne wynosito
1,98

0,46 mg/l (0,24 do 2,36 mg/L). 2
Drugi etap rewizji wystepowat srednio 99 dni 1,5
po wstawieniu spacera. 12 1
(rys. 2) 0,48

0,38 " 0,38

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12

Pacjenci
Po uzycCiu Uwalnianie gentamycyny (rys.3)
Po 12-24 tygodniach w biodrze, usuniete spacer’y | , Czas trwania Catkowite
Liczba spacer’ow implantacji resztkowe
jeszcze uwalniaty znaczace ilosci (850 - 1800ug) (miesiace) uwolnienie (ug)
| 4.0 1350

gentamycyny, stanowigce 0,05% -0,09 %

poczatkowej catkowitej ilosci 4.7-10.0 pg/cm?. (3 ° foh 1030
3 3.0 1800
(rys.3) . . oo
> 6.0 850
19 5.0 1320

Srednia 4.8%1.3 1308.31337.0



=sssmm DOSstepne na rynku
cementy z antybiotykiem

nie nadaja sie do spacer’'éw

/e spacer’ow wykonanych zaréwno

z Cementu A jak i B prawie nie wystapito
dodatkowe uwalnianie po pierwszym
tygodniu. ¥ (rys. 4)

memmmm /Wiekszenie dawki
antybiotyku
w cementach:

To wptywa tylko na

uwalnianie poczatkowe

Uwalnianie gentamycyny byto najszybsze
podczas pierwszych 6 godzin i nastepnie
kontynuowane w znacznie nizszych
dawkach. ** (rys. 5)

To znacznie zmniejsza

witasciwosci mechaniczne

Gdy dodano gentamycyne do cementu
bezantybiotykowego (1-4 g), nastapito
Zznaczne zmniejszenie wydajnosci
mechanicznej tegoz cementu

w porownaniu do cementu
antybiotykowego. (**)(rys. 6)

To nie chroni przed
adhezjg bakteryjna

Witaczenie dodatkowej gentamycyny
wigzato sie ze wstepng redukcja
kolonizacji bakterii, ale korzystny
efekt po 72 godzinach nie byt

juz widoczny, z klinicznymi szczepami
tworzacymi biofilm na cementach,
pomimo uwalniania wysokich
poziomow gentamycyny. ) (rys. 7)

Uwalnianie antybiotyku ze spacer’a
wykonanego recznie (rys. 4)
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zechstronnosc

Spacer biodrowy

—— Spfi\CER® G - InterSpace Hip (USA)
Spacer firmy Tecres przypomina proteze udowa. Ma konstrukcje nosna ze stali nierdzewnej pokryta
cementem kostnym z gentamycyng. Dostepne w 6 rozmiarach ( 3 rozmiary gtowy z trzpieniem
standardowym i 3 rozmiary gtowy z trzpieniem XL) .Sugerowane jest cementowanie blizsze szyi

cementem kostnym.

s SPACER® G FlaT STEM

Spacer G z ptaskim trzpieniem przypomina Spacer G, ale ma cienszy, bardziej ptaski trzpien, ktory bardziej
pasuje do waskich kanatéw udowych. Gdérna czesc trzonu zostata zaprojektowana w celu zachowania kretarza
wiekszego. Dostepne w 6 rozmiarach (3 rozmiary gtowy z trzpieniem standardowym i 3 rozmiary giowy

z trzpieniem XL). Cementowanie blizsze szyi cementem kostnym jest obowigzkowe. f

s VANCOGENX®- SpAce Hip
Ekskluzywna linia spacer’ow z gentamycyng i wankomycyng dla zakazen wywotanych przez
oporne bakterie Gram + jak S. epidermidis, MRS, CoNS o Entrococci. Dostepne w 6 rozmiarach
(3 rozmiary gtowy z trzpieniem standardowym i 3 rozmiary gtowy z trzpieniem XL).
Sugerowane jest cementowanie blizsze szyi cementem kosthym Vancogenx.

TECHNIKA OPERACYJNA

(B Wyijac proteze.

pECW Oczysci¢ miejsce wprowadzenia spacer’a,
usuwajac wszystkie pozostatosci cementu,
jesli wystepuje.

38 Borowac¢ panewke w celu uzyskania optymalnego
ksztattu

Wybraé wtasciwy rozmiar za pomoca spacer’a
probnego (Trial ).

i Zamontowac trzpien do kanatu trzonu kosci.
Sugerujemy blizsze cementowanie, aby unikngé
niestabilnosci, rotacji lub przemieszczenia spacer’a.
Ta ostatnia procedura jest obowiazkowa, gdy i
uzywamy Spacer G'Flat Stem
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Spacer kolanowy

I SpACER® K - InterSpace Knee (USA)
Spacer K przypomina endoproteze stawu kolanowego. Wykonany jest z cementu kostnego z gentamycyna.
Obejmuje on dwa niezalezne elementy potaczone przegubowo. Czesc piszczelowa ma ptaskg podstawe,
na ktorej osadzona jest poruszajaca sie cze$S¢ udowa. Dostepny w 3 rozmiarach.
Cementowanie blizsze szyi cementem kostnym jest obowigzkowe.

s VANCOGENX®- SpPACE KNEE

Ekskluzywna linia spacer’ow z gentamycyng i wankomycynya dla zakazen wywotanych przez oporne bakterie
Gram + jak S. epidermidis, Pani, CoNS o Entrococci. Dostepne w 4 rozmiarach.
Cementowanie blizsze szyi cementem kostnym Vancogenx jest obowigzkowe.

TECHNIKA OPERACYJNA

Wyjac proteze i oczysci¢ miejsce wprowadzenia
spacer’a, usuwajac wszystkie pozostatosci cementu,
jesli wystepuje.

Wybraé wtasciwy rozmiar za pomaca spacer’a
probnego (Trial).

Natozyé warstwe cementu na powierzchnie czesé
kosci udowe;j.

Przymocowac czesc¢ ktykciowa kosci udowej na kosci
udowe,;.

Zatosowac cement na ptytke kosci piszczelowej.

Zatozyc€ czesc¢ piszczelowa.

Zmniejszy¢ odlegtos¢ w czesci piszczelowej przed
polimeryzacja cementu.




Spacer for Shoulder

e SPACER® S - InterSpace Shoulder (USA)
Spacer S przypomina endoproteze ramienna. Posiada konstrukcje nosna ze stali nierdzewnej, pokryta cementem
kosthym z gentamycyna. Dostepny w 2 rozmiarach.

Cementowanie blizsze szyi cementem kostnym jest obowigzkowe.

1

Wyjmij proteze i oczysci¢ miejsce wprowadzenia spacer’a, usuwajac wszystkie
pozostatosci cementu, jesli wystepuje.

Wybierz wtasciwy rozmiar za pomoca spacer’a probnego (Trial ).

Zastosuj cement kostny z antybiotykiem w dolnej czesci gtowy
spacer’a.

W16z spacer do kanatu kosci ramiennej jak najwierniej wersiji
anatomicznej.

Gdy pozadane jest dalsze umiejscowienie, uzyj popychacza
gtowy. Nie uderza¢ mtotkiem bezposrednio w spacer.

Usun tyzeczka wszystkie pozostatosci wyciSnietego
cementu kostnego i zredukuj ramie.




Spacery firmy Tecres sg najczesciej badane na swiecie, w ponad
500 przypadkach opublikowanych w recenzowanych czasopismach.

WYNIKI KLINICZNE

Journal

1st Author

Cleared at FU
(reimplanted)

FU mean
(min-max)

Center

TOTAL

467/492

J Arthroplasty (2012) Garcia-Oltra E. Hip 35 ol o7 48 (14 -85) | Barcelona-2 (SPA)
CORR (2012) Degen R.M. Hip 33 28 /30 43 (24 - 70) | London, ON (CAN)
J Arthroplasty (2012) Wan Z. Knee 33 28 /31 44 (24 - 62) |Houston, TX (USA)
Hip Int (2012) Romano C.L. Hip 183 173/183 60 (24 - 132) | Milan (ITA)

J Arthroplasty (2012) Neumann D.R. Hip 472 41 / 42 67 (36 - 120) |Salzburg (AUT)
BMC Infect Dis (2011) Romano C.L. Hip* 20 19/ 20 57 (24 - 104) | Milan (ITA)
Musculoskelet Surg (2011) D'Angelo F. Hip 28 2 53 (18 -106) |Varese (ITA)

Int Orthop (2011) Pattyn C. Hip Jq 59 / 61 36 (9 -84) |Ghent (BEL)

Hip Int (2010) Gil Gonzalez S. Hip BiD 30 /35 32 (6 -65) |Barcelona-1 (SPA)
) Shoulder Elbow Surg (2010) | Coffey M.J. Shoulder 16 12 /12 18 (10 - 24) | Dayton, OH (USA)
Int Orthop (2005) Pitto R.P. Knee 21 19/19 24 (12 - 43) |Auckland (N2)

Bergamo (ITA)

44 M (6 - 132) 11 = Centers

* septic arthritis

Badania kliniczne opublikowane

w haukowych czasopismach przez

rozne miedzynarodowe osrodki wykazaty,

ze stosowanie gotowych,

przemystowych spacer’éw

z gentamycyng daje doskonate wyniki
z punktu widzenia funkcjonalnosci, .
ale tez biologiczne (zwalczanie infekcji). 3

Wiecej niz 95% byto wolnych od infekc;ji

W hajpozniejszej obserwacji .
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Informacje do zamdwienia

SPACER for HIP

Head size (mm) ‘ Spacer G G (g.) Iflzicsigr?\ G (g.) V:;:fegﬁ?:' G+V (g.)

TCIREMN sPcéo/c | 10 | sPco20 | 1.1 | sPcooso | 11+11
FYRE] srcse/c | 1o | spcor20 | 16 | spcoizo | s+ 19
60 (Short Stem

Trial

SPGO3 Spacer for hip (three-size set)

SPGO3XL Spacer for hip XL (three-size set)
SPC9070 Spacer Flat Stem (three-size set)
SPC91Z70 Spacer Flat Stem XL (three-size set)

SPACER for KNEE

Tibial \ Vancogenx-
dimension (mm) Spacer K G (g.) space Knee G+V (g.)

TN sv<cos+/c | o | SPkoos0 | 09+09
70 (rediurm
30 (Carge
50 Excratarge) | I T ER YA

SPKO3 Spacer for knee (three-size set)
SPK0O3Z0 | Spacer for knee XL (one size)

SPACER for SHOULDER

Head size (mm) \ Spacer S | G (g.)

46 SPS46/G 0,8

\ 41 SPS0020 0,4

Trial

SPS90Z0 | Spacer for shoulder (two-size set)
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