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Summary

The aim of the study: assessment of the lumbar spine interspinous stabilization method with inSWing
(inSWing: interspinous Spacer with Wings) and its stabilizer in the aspect of biomechanical pro-
perties, biotolerance and implantation procedure in connection with the effects in the treatment
of intervertebral space dysfunctions.

Material and methods: The tests were performed on a bearing-tensioning spinal implant made of
three different types of biomaterials, whose construction is adjusted to fit the geometry of the
intervertebral space and which secures low surgical invasiveness. Model and strength analyses were
performed based on computer simulations, including the finite elements method (FEM) and bio-
mechanical tests. The assessment of therapeutic possibilities, i.e., implantability, functionality, and
safety of use, was performed on animal specimens as well as on live animals (goats) simulating
real conditions for the use of an interspinous implant .

Results: A high usefulness (of the inSWing method and the stabilizer was shown as far as the
installation procedure, biotolerance, biomechanical properties are concerned. The effect of surgical
technique and selection of an appropriate implant (size, shape) on the quality of bio-stabilization
was revealed.. It was shown that apart from the importance of the bearing function of an implant,
the geometry of the interspinous space, in which the implant is placed, is of great significance as
well as tension of the band which in a long-term affects the rebuilding of the intervertebral space
geometry.

Conclusions: Interdisciplinary research points to the high usefulness of the inSWing method for the
treatment of lumbar spine dysfunctions localized in the intervertebral space. The assumed thera-
peutic possibilities with the use of the new interspinous “non-fusion” stabilizer and its applicability
for the treatment of spinal diseases were confirmed. At the same time, the method secures a higher
level of safety both for the patient and the surgeon. It was shown that it is indispensable to carry
out a multicenter, wide-scale research in order to refine and assess the new treatment methods of
the osteo-neuro-muscular system with implants and implantation techniques.

Key words: lumbar spine, interspinous stabilization, dynamic “non - fusion” stabilization, inSWing,
biomechanical investigation, investigation on specimens, investigation on live animals, clinical
assessment

Streszczenie

Cel pracy: Ocena metody stabilizacji migdzywyrostkowej kregostupa lgdzwiowego inSWing (in-
SWing: interspinous Spacer with Wings) i jej stabilizatora w aspekcie wlasnos$ci biomechanicznych,
biotolerancji i procedury wszczepiania w powiazaniu z efektami stuzacymi leczeniu dysfunkcji
przestrzeni migdzykrggowej.

Material i metody: Badaniom poddano podporowo-ciggnowy implant migdzywyrostkowy zbudo-
wany z trzech réznych typow biomateriatow, o konstrukcji dostosowanej do geometrii przestrzeni
migdzywyrostkowej i uwzgledniajacej minimalng inwazyjnos$¢ chirurgiczna. Analiz¢ modelowa oraz
badania wytrzymato$ciowe wykonano z uzyciem metody elementéw skonczonych (MES, ang. FEM
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finite element method) oraz w wybranych testach biomechanicznych. Oceng mozliwosci leczniczych,
tj. wszczepialno$¢, funkcjonalno$é i bezpieczenstwo stosowania stabilizatora w potaczeniu z bio-
logia prowadzono na preparatach zwierzgcych oraz na zwierzgtach (kozach), symulujac odpowied-
nio warunki rzeczywiste uzytkowania implantu migdzywyrostkowego.

Wyniki: Wykazano wysoka podatnos¢ metody inSWing i stabilizatora w zakresie procedury insta-
lacyjnej, biotolerancji i wlasnosci biomechanicznych. Ujawniono réwniez znaczenie techniki ope-
racyjnej oraz prawidtowego doboru implantu (rozmiar, ksztatt) na jakos$¢ bio-stabilizacji pod wzgle-
dem wypetniania zatozonych funkcji. Wykazano, ze oprocz znaczenia podporowego implantu,
ogromng rolg odgrywa geometria obszaru migdzywyrostkowego, w ktorym jest umieszczany oraz
naciag tasmy wptywajacy w dtuzszym okresie na przebudowg geometrii przestrzeni migdzykrggo-
wej.

Whnioski: Interdyscyplinarne badania wskazuja na wysoka podatno$¢ metody inSWing do leczenia
dysfunkcji kregostupa ledzwiowego, zlokalizowanych w przestrzeni migdzykrggowej. Potwierdzo-
ne zostaly zatozone mozliwosci lecznicze przy uzyciu nowego stabilizatora migdzywyrostkowego
typu ,,non-fusion” oraz jego przydatno$¢ aplikacyjna w leczeniu dolegliwosci kregostupa u ludzi,
przy jednoczesnym podwyzszeniu poziomu bezpieczenstwa pacjenta i chirurga. Wykazano, ze
wieloosrodkowe, szeroko prowadzone prace badawcze stanowia niezbgdny etap w dopracowaniu
i ocenie nowych metod leczenia uktadu kostno-neuro-mig¢§niowego z implantem i technika wszcze-
piania.

Stowa kluczowe: kregostup lgdzwiowy, stabilizacja migdzywrostkowa, stabilizacja dynamiczna non-
fusion, inSWing, badania biomechaniczne, badania na preparatach, badania na zwierzgtach, ocena

kliniczna

INTRODUCTION

Medical statistics show that backache is the main cause
of human disabilities, especially in people below 45.
About 70-80% of the population suffers from this kind
of pain [1,2]. It is usually due to stenosis of the interver-
tebral space , e.g., discopathy, as a result of which nerve
structures and the spinal cord are compressed [3,4].
Pathological changes in the interspinous joints are equ-
ally frequent reasons of lumbar backaches. Such disor-
ders lead to degenerative changes in the spinal column
in the front or back side. The balance is upset and results
in the change of distribution of loads, which usually leads
to uneven degeneracy. Then strong pain appears. Thus,
the main goal of interspinous support is decompression
of the spinal structures and restoration of the balance in
a possibly widest range.
The intensive search for biomechanical means which
support the spine and employ spinous processes was
initiated in the first years of the third millennium. Till
2003-2004 almost ten well-known methods were deve-
loped [5-7, 15], which can be classified into the following
groups (Fig. 1):
1° — C-type springy titanic element which is placed be-
tween adjacent processes; the installation requires a
shift of the supraspinous ligament, Fig.la;

2° — rigid (Ti) cylindrical, bullet-shaped implant which
is blocked on both sides of the processes; the instal-
lation requires bilateral surgical access, Fig.1b;

3° — rigid-flex

4° — H-type spacer, which is installed after cutting the
supraspinous ligament, Fig.lc;

5° — elastic spacer closed in a knitted bag and fixed with
a string to the processes, which are extended , Fig.1d.
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WPROWADZENIE

Statystyki medyczne wskazuja, ze gtdwna przyczyna
niesprawnosci ludzi, szczegodlnie ponizej 45. roku zycia,
jest bol kregostupa ledzwiowego. Z jego powodu cierpi
okoto 70-80% ludnosci [1,2]. Zazwyczaj jest on zwiaza-
ny ze zwe¢zeniem przestrzeni miedzykregowej, np. z dys-
kopatia, w nastgpstwie czego pojawia si¢ ucisk na struk-
tury nerwowe i rdzen krggowy [3,4]. Réwnie czgstym
powodem sg zmiany chorobowe stawow migdzywyrost-
kowych. Prowadzi to do zmian zwyrodnieniowych struk-
tur kolumny przedniej i tylnej kregostupa. Zachwianie
réwnowagi powoduje zmiang rozktadu obciazen, prowa-
dzaca zwykle do nierdownomiernej degeneracji. W efek-
cie koncowym prowadzi to do wywotania silnego bdlu.
Gléwnym zadaniem wsparcia migdzywyrostkowego jest
wigc odcigzenie struktur kregostupa i przywrdcenie row-
nowagi w mozliwie szerokim zakresie.

Intensywne poszukiwania srodkéw wsparcia biome-
chanicznego kregostupa z wykorzystaniem wyrostkow
kolezystych rozpoczgto w pierwszych latach trzeciego
tysigclecia. Do roku 2003-2004 powstato blisko 10 zna-
nych metod [5-7, 15], ktéore mozna przypisa¢ do naste-
pujacych grup (ryc.1):
1° — sprezystego elementu tytanowego typu “C” sytuowa-

nego migdzy sasiednimi wyrostkami; instalacja wyma-

ga przesunigcia wigzadta nadkolczystego, ryc.la;
2° — sztywnego (Ti) cylindrycznego implantu o ksztalcie

»pocisku” blokowanego z obu stron wyrostkow; insta-

lacja wymaga obustronnego dostepu chirurgicznego,

ryc.1b;

3° — sztywno-sprgzystego wspornika (spacer) typu ,,H”
instalowanego po przecigciu wigzadta nadkolczystego,
ryc.lc;



24

The analysis of surgical treatment methods, which
employ the above mentioned implants, shows that they
have the following weaknesses:

— they require too extensive surgical access,

— the installation requires that the supraspinous ligament
is cut, which is important for spinal stability,

— limitations related to the use of a rigid spacer, which
is badly fitted for cooperation with the bone/proces-
ses,

— no controlled effect on the geometry / biomechanics
of the whole intervertebral space,

— difficulties in surgical installation, complicated proce-
dure, which requires additional diagnostics and ope-
rator’s attention,

— complications related to irritation of the intervertebral
space,

— uncontrolled mobility, causing unfavourable bone
adhesion and malunion,

— difficult, impeded location, which produces irreversi-
ble post-surgical results.

The new method employing the implant for interspinous
stabilization of the lumbar spine, called inSWing , has
turned out to be free of these drawbacks and imperfec-
tions.

The aim of this study was to assess and check whe-
ther the inSWing stabilizer for the alloplastic treatment
of the spine shall fulfil the expected therapeutic functions
and also to prove the safety and enhanced functionality
of the new method due to the construction of the stabi-
lizer, the biomaterials used and innovative implantation
technique. A multicenter assessment was carried out on
the basis of a complete engineering analysis, in vitro
investigations and in vivo tests performed on specimens
and live animals (goats), respectively, selected for testing
due to physiological and anatomical similarities to
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4° — elastycznego wspornika zamknigtego w dzianej to-
rebce 1 mocowanego sznurkiem do wyrostkow, ktore
rozpiera, ryc.ld.

Analiza metod chirurgicznego leczenia zwiazanych
z uzyciem wyzej wymienionych implantow wykazata, ze
posiadaja one nastgpujace stabosci:

— wymagaja zbyt rozleglego dostgpu chirurgicznego,

— instalacja wymaga przecigcia waznego dla stabilno$ci
kregostupa wigzadta nadkolczystego,

— ograniczenia zwiazane z zastosowaniem sztywnego
wspornika (spacer) zle dopasowanego do wspolpracy
z ko$cia/wyrostkami,

— brak kontrolowanego oddziatywana na geometri¢/bio-
mechanikg calej przestrzeni migdzykregowe;,

— trudno$ci w instalowaniu chirurgicznym; skompliko-
wana, wymagajaca dodatkowej diagnostyki i uwagi
operatora procedura,

— powiklania zwiazane z podraznieniem przestrzeni sta-
bilizacji,

— niekontrolowana ruchomo$é, wywotywanie nieko-
rzystnego zrostu kostnego,

— utrudnione sytuowanie pozostawiajace nieodwracalne
skutki pochirurgiczne.

Wolna od tych wad i niedoskonatosci byla nowa meto-
da/implant do stabilizacji migdzywyrostkowej lgdzwio-
wego odcinka kregostupa o nazwie inSWing.

Celem pracy byla ocena mozliwo$ci wypetniania
przez proponowany stabilizator inSWing do alloplastyki
kregostupa oczekiwanych funkcji leczniczych, a takze
wykazanie bezpieczenstwa stosowania i zwigkszonej
funkcjonalno$ci nowej metody wynikajacych z konstruk-
cji, uzytych biomateriatéw oraz innowacyjnej procedury
wszczepiania. Wieloosrodkowa oceng prowadzono
w oparciu o pelna analiz¢ bio-inzynierska, badania in vi-

Fig. 1. Examples of various | ¢-Spring
types of interspinous stabili-
zers: a) flexible, b) rigid,
c) rigid-flex, d) elastic

Ryc. 1. Przyktady réznych typéw
stabilizatorow miedzywyrostko-
wych: a) sprezyste, b) sztywne,
c) sztywno-sprezyste, d) ela-
styczne

a)

PATENT

WALLIS

DIAM
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a human spine and possibilities of comparison with lite-
rature data.[8, 9].

MATERIAL AND METHODS

The tests were conducted on the bearing-tensioning spi-
nal implant according to the inSWing method (interspi-
nous Spacer with Wings) Fig.2 . The implant is compri-
sed of: a bearing body connected with two axially mo-
vable ,,wings”. Both the body and the wings are made
of a radiolucent PEEK polymer. The wings are fitted with
titanium alloy Ti6Al4V axes and markers for radiologi-
cal identification. Moreover, the implant is provided with
a polyester positioning band with controlled tension
which fastens the body with the adjacent spinous proces-
ses.

AutoCad as well as COSMOSWorks software was
used for engineering investigations . Computer simula-
tions were performed including geometrical analysis of
the effect of the inclination angle of the implant bearing
surface on interspinous space parameters, disregarding the
impact of soft tissues and facets. The FEM analysis ( the
finite elements method) of the strength properties, stres-
ses, dislocations and deformations of the implant was
performed using the values of loads equivalent to those
which act on the human body.

The objective of the research work in which fresh
pork specimens were used was to evaluate the implan-
tation procedure of low surgical invasiveness, usefulness
and convenience of the instrumentarium, functionality of
the implant as well as the possibility of decompressing
the intervertebral space by acting on the back side of the
spinal column. A special methodology for measurements
was proposed and a special test stand built [10] in order
to evaluate quantitatively the changes in the geometry of
the intervertebral space after implantation of a distracting
and clipping interspinous system. Implants of different
geometry of the bearing surface were used (parallel, slant
- 6 °). They also differed in the range of band tension -

tro, in vivo na preparatach i zwierz¢tach — kozach, wy-
korzystanych zaréwno ze wzgledu na analogie fizjolo-
giczno-anatomiczne, jak rowniez na mozliwos$ci dokony-
wania poréwnan z danymi literaturowymi [8, 9].

MATERIAt I METODY

Badaniom poddano podporowo-ciggnowy implant krego-
stupowy wedlug metody inSWing (interspinous Spacer
with Wings) ryc. 2, zbudowany z: no$nego korpusu stale
potaczonego z dwoma osiowo ruchomymi ,,skrzydtami”,
wykonanych z przeziernego polimeru typu PEEK, zaopa-
trzonych w osie i markery ze stopu Ti6Al4V do identy-
fikacji radiologicznej oraz wyposazonego w poliestrowe
ciggno pozycjonujace i z kontrolowanym naciagiem
spinajace korpus z sasiadujacymi wyrostkami kolczysty-
mi.

Do badan inzynierskich wykorzystano oprogramowa-
nie AutoCad oraz COSMOSWorks. Przeprowadzono
symulacje komputerowe z analiza geometryczna wptywu
kata nachylenia powierzchni no$nej implantu na parame-
try przestrzeni migdzytrzonowej, bez udziatu oddziatywa-
nia tkanek migkkich i powierzchni stawowych. Analizg
metoda elementéw skonczonych (MES) witasnosci wy-
trzymalo$ciowych, stanu naprgzen, przemieszczen i od-
ksztatcen implantu prowadzono przy wielko$ci obciazen
analogicznych do tych, panujacych w organizmie ludz-
kim.

Celem realizacji prac badawczych z wykorzystaniem
$wiezych preparatow $winskich byta ocena: zapropono-
wanej matoinwazyjnej procedury wszczepiania, porgcz-
no$ci instrumentarium i funkcjonalnoséci implantu oraz
mozliwo$ci odbarczenia przestrzeni mig¢dzykregowej
przez oddziatywanie na tylna kolumng krggostupa. Na
potrzeby testdéw zaproponowano specjalna metodyke
pomiarowa ze stanowiskiem badawczym [10], umozli-
wiajaca iloSciowa oceng zmiany geometrii przestrzeni
migdzykregowej po wprowadzeniu migdzywyrostkowe-
go systemu dystrakcyjno-spinajacego. Zastosowano im-

Fig. 2. Integrated interspinous
inSWing implant (patented) of
three-component construction
Ryc. 2. Zespolony ledzwiowy
implant miedzywyrostkowy in-
SWing (patent) o budowie troj-
komponentowej

Movable wing (PEEK Optima)

Marker and axis (TiIBAKY)

Band for tensioning and positioning
(polyester)

2 (14) 2009
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0.6, 0.8, 1.0 1.2 N. The impact of the band tension on
the ,,opening” of the intervertebral space was evaluated
on the basis of changes in the position of titanium mar-
kers placed in the adjacent spinous processes and bodies
of vertebrae being stabilized. The measurements were
taken in four points I( p), I( p)2, 1(a);, 1(a)4 for specimens
and I(p);, 1( p), for animals , at the beginning and the end
of markers of 100 mm (Fig. 3).

The results of investigations on specimens were ve-
rified on live animals (Fig. 4) , i.e., two mature female
goats. In the tests, the conditions which resembled best
those existing in the human spine were simulated [11].
The tests were performed with the participation of an
interdisciplinary team of engineers and bioengineers,
veterinary surgeons and surgeons specializing in spine
surgeries. The preparation of the goats to the surgery as
well as all intra-operative activities were performed
observing all the regulations, requirements and restric-
tions in force, including bioethical regulations. According
to the assumptions made, the procedure of implantation
was carried out securing a limited surgical invasiveness,
with one-sided operating approach, with cut length of
about 4-5 cm and with preservation of the supraspinous
ligament.

The functionality of the biostabilizer implanted in
animal bodies for 6 months was evaluated on the basis
of X-ray pictures. The final post mortem investigations
with histopathological tests of tissue samples taken were
performed to evaluate the condition of the stabilizer,
tissues as well as areas of their interaction.

L. F. CIUPIK, A. KIERZKOWSKA

planty o réznej geometrii powierzchni nosnej (réwnole-
gla, ukosna — 6°) oraz rézny naciag tasmy 0.6, 0.8, 1.0
i 1.2 N. Wptyw napigcia taSmy na “otwarcie” przestrze-
ni migdzykrggowej oceniano na podstawie zmian poto-
zenia tytanowych markeréw usytuowanych w sasiednich
wyrostkach kolczystych oraz trzonach objetych stabiliza-
cja kregow. Pomiarow dokonywano w czterech punktach
1(p)1, I(p)2, 1(a);, 1(a)4 dla preparatow oraz dwodch 1(p),,
1(p), dla zwierzat, na poczatku i na koncu markerow
o dhugosci 100 mm (ryc. 3).

Wyniki badan na preparatach weryfikowano na zy-
wych zwierzgtach (ryc. 4) — dwoch dojrzatych kozach piei
zenskiej - symulujac odpowiednio najbardziej zblizone
warunki do panujacych w ludzkim kregostupie [11].
Badania prowadzono z udziatem interdyscyplinarnego
zespolu inzynierow-biomechanikow, chirurgow wetery-
narii i chirurgéw kregostupa. Przygotowanie koz do
operacji oraz wszystkie czynno$ci Srodoperacyjne odby-
waly si¢ z zachowaniem obowiazujacych rygoréw, w tym
bio-etycznych. Zgodnie z przyj¢tymi zalozeniami proce-
dura wszczepiania odbylta si¢ z ograniczona innowacyj-
noscia chirurgiczna, przy jednostronnym dostepie opera-
cyjnym, z cigciem o dtugosci 4-5 cm i z zachowaniem
wigzadta nadkolczystego.

Na podstawie zdje¢ rentgenowskich dokonano oceny
funkcjonalno$ci bio-stabilizatora podczas 6.miesi¢cznej
eksploatacji w organizmach zwierzgcych. Koncowe ba-
dania ,,post mortem” z ocena histopatologiczna pobra-
nych wycinkdéw miaty na celu oceng stanu stabilizatora,
tkanek oraz obszaréw ich wzajemnego oddziatywania.

Fig. 3. Measuring scheme for
evaluation of mutual displace-
ment of adjacent vertebrae (1)
and (2) after installation of
interspinous implant (3) using
different band tension (4),
measuring markers (5)

Ryc. 3. Schemat pomiarowy do
oceny wzajemnych przemiesz-
czef sasiadujacych kregow (1)
i (2) po instalacji implantu mie-
dzywyrostkowego (3) i przy
réznych napieciach (naciggu)
ciegna (4), markery pomiarowe

(5)

Fig. 4. Surgical implantation
and interspinous lumbar in-
SWing system implanted into
the goat’s spine with tensioned
band

Ryc. 4. Instalacja chirurgiczna
oraz widok zaimplantowanego
ledzwiowego systemu miedzy-
wyrostkowego inSWing w krego-
stupie kozy z napieta tasma
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RESULTS

Engineering experience indicated that the size and geome-
try of the bearing-tensioning interspinous implant in com-
bination with the geometry of the intervertebral space affect
the mutual positioning of vertebrae (intervertebral geome-
try). By matching an implant (size, shape) appropriately
to the intervertebral space as well as to the type of the
spinal dysfunction which is to be treated, it is possible to
plan or foresee the final mutual positioning of vertebrae
and thus to influence the process of treatment.

The FEM analysis of distribution of deformations,
stresses and dislocations in the implant and its movable
elements was a tool which enabled the choice of safe
dependences between implant geometry and its dimen-
sions in biomechanical systems. Examples of results of
strength parameters are shown in Fig.5.

In the tests carried out on animal specimens, while
the band was tensioned the measuring markers were
brought closer to each other in the back part of the spine,
whereas at the same time they were moved away in the
front part of the spine . The unequal decrease/increase of
the distance 1(p), and the I(p), as well as the 1(a); and 1(a),,
pointed to an angular dislocation of vertebrae being sta-
bilized (bending/straightening), which depended on the
implant size and geometry of its bearing surfaces. Some
examples of graphs pertaining to stabilization with a
slanting implant of height 9/11 mm and angle of 6 ° and
with a straight implant of height 10 mm are given in Fig.
6 and Fig. 7. Results of these investigations were con-
firmed in tests on live animals.

In biomechanical tests, the differences between the
range of motion of an intact and implanted spine in fle-
xion and extension were tested as well as the strength of
the osteomuscular system and interspinous stabilizer
during long-term cyclic loading . In Fig. 8 exemplary test
results are given which show the bending moment regi-
stered during fatigue loading for a physiologic specimen,
specimen with the inSWing implant and specimen with
the inSWing implant with a tensioning band (research in
cooperation with the Wroclaw University of Technology).

WYNIKI

Dos$wiadczenia inzynierskie wykazaty, ze wielko$¢ i geo-
metria podporowo-ciggnowego implantu migdzywyrost-
kowego w potaczeniu z geometria szczeliny migdzywy-
rostkowej wptywaja na wzajemne sytuowanie kregow
(geometri¢ migdzykregowa). Dobierajac odpowiedni
implant (rozmiar, ksztatt) do szczeliny oraz rodzaju scho-
rzenia mozna planowac lub przewidywac koncowe, wza-
jemne sytuowanie kregoéw, przez co wptywaé na proces
leczenia.

Analiza komputerowa MES rozktadéw odksztatcen,
naprgzen i przemieszezen w implancie i jego ruchomych
elementach stanowily narzgdzie weryfikacyjne umozli-
wiajace dobor bezpiecznych zaleznos$ci geometryczno-
wymiarowych w uktadach bio-mechanicznych. Przykta-
dowe wyniki parametrow wytrzymatosciowych przedsta-
wiono na ryc. 5.

W badaniach na preparatach zwierzgcych, podczas
napinania ci¢ggna nastgpowato zblizanie markeré6w pomia-
rowych w tylnej czgsci kregostupa z jednoczesnym odda-
laniem w czgsci przedniej. Nierownomierny spadek/wzrost
odlegtosci I(p); 1 I(p), oraz I(a); i 1(a),, wskazywaty na
przemieszczenie katowe (skton/wyprost) kregéw objetych
stabilizacja, ktore bylo zalezne od rozmiaru implantu
1 geometrii powierzchni nosnych. Przykladowe wykresy
dotyczace stabilizacji implantem sko$nym o wysokos$ci
9/11 mm 1 kacie 6° oraz prostym o wysokosci 10 mm
przedstawiono na ryc. 6 oraz ryc. 7. Wyniki tych badan
znalazly potwierdzenie w testach na zwierzgtach.

W badaniach biomechanicznych zostaly sprawdzone
roéznice migdzy zakresem ruchu: zdrowego i zaimplanto-
wanego segmentu kregostupa w zgigciu i przeproscie oraz
wytrzymato$¢ struktur kostno-mig$niowych i stabilizatora
miedzywyrostkowego podczas dlugookresowych obcia-
zen cyklicznych. Na ryc.8 przedstawiono przyktadowe
wyniki badan, ukazujace warto§ci momentu zginajacego
rejestrowanego podczas obciazen zmgczeniowych: dla
stanu fizjologicznego, z implantem inSWing oraz z im-
plantem inSWing spigtym ciggnem (wspodtpraca badaw-
cza z Politechnika Wroctawska).

Fig. 5. FEM analysis performed for PEEK optima implant; example of: a) Mises’ stress in body’s arm subjected to bending, b) dislocations
in loaded wing, c) deformations appearing during loading of band guide

Ryc. 5. Przyktad rozktadu w implancie z tworzywa PEEK Optima:

a) naprezen wg von Misesa w ramieniu nosnego korpusu poddawanego gieciu, b) przemieszczed w obcigzanym skrzydle,

wystepujacych przy obciazaniu prowadnika ciegna
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During tests on live animals, intra-operative observa-
tions made it possible to verify the assumptions of the
implantation procedure, whereas post-surgical analyses
showed the correct arrangement/adjustment of the implant
to the intervertebral space, and its proper performance.
Neither implant damage or its migration, or other distur-
bing events were noted.

Post mortem investigations on goats after 6 months
of implantation indicated the importance of an appropriate
selection of implant size to match the dimensions (width
and height) of the intervertebral space. A dorsal implant
dislocation visible in the subcutaneous fascia caused an
almost complete atrophy of the pressed supraspinous
ligament, which was strained but left intact during im-
plantation (Fig. 9a). The ventral part of the implant was
covered with callus proliferating from articular proces-
ses, which due to the situational necessity were surgical-
ly injured during implantation (Fig. 9b). A loose non-
adhesive adherence of soft tissues to the soft surface of
PEEK material was observed. It is advantageous on
account of the intended biomechanical bearing functions
without concrescence - the ,,non - fusion” stabilizer. Intra-
operative tensioning of the band as well as the subsequ-
ent physiological movement of the band caused a lysis
on spinous processes and penetration of the band into the
bone. The knitted form of the ligament prosthesis (ten-
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W badaniach na zwierzgtach, obserwacje $rodopera-
cyjne umozliwity weryfikacjg¢ zatozef procedury wszcze-
piania, natomiast analizy pooperacyjne wskazywaty na
utozenie/dopasowanie implantu do anatomii przestrzeni
miedzywyrostkowej i jego poprawne funkcjonowanie.
Nie zanotowano zjawisk zwiazanych z uszkodzeniem
implantu lub jego migracja i innych niepozadanych zda-
rzen.

Badania sekcyjne na kozach po 6 miesigcach od
wszczepienia ujawnity wazno$¢ doboru rozmiaru implan-
tu do rozmiar6w (szerokosci i wysokos$ci) przestrzeni
migdzywyrostkowej. Dogrzbietowe wystawanie wszcze-
pu uwidaczniajace si¢ w powigzi podskornej (implant
zbyt wysoki) spowodowato niemal catkowity zanik uci-
skanego wigzadta nadkolczystego (ryc.9a), ktére w cza-
sie implantacji byto naciagnigte, ale pozostato nieuszko-
dzone. Dobrzuszna czg$¢ wszczepu byta obrosnigta kost-
ning proliferujaca z wyrostkow stawowych, ktore z sy-
tuacyjnej koniecznosci zostaly naruszone chirurgicznie
w czasie implantacji (ryc.9b). Zaobserwowane luzne-nie-
adhezyjne przyleganie tkanek migkkich do gtadkiej po-
wierzchni PEEK, co jest korzystne ze wzgledu na prze-
znaczone biomechaniczne funkcje nos$ne bez zrostu
— stabilizator ,,non-fusion”. Srédoperacyjne napigcie cig-
gna oraz pdzniejszy fizjologiczny ruch ciggna spowodo-
waly liz¢ napigciowo-ruchowa na wyrostkach kolczy-

Fig. 6. Influence of band ten-
sion on the mutual changes of
adjacent vertebrae after instal- 5
lation of convergent interspino-
us implant (h=9/11 mm); band
tensions: 0.6, 0.8, 1.0, 1.2 Nm
Ryc. 6. Wptyw naciagu tasmy na
zmiane wzajemnego potozenia

Iiphe s

h =911 00

sasiednich kregéw po zainstalo-
waniu zbieznego implantu mie-
dzywyrostkowego(h=9/11 mm);
napiecie tasmy: 0.6, 0.8, 1.0,
1.2 Nm &
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Fig. 7. Influence of band ten-

sion on the mutual position
changes of adjacent vertebrae 5
after installation of straight liph  lia)s
interspinous implant (h=10 3
mm), using different band ten-
sions: 0.6, 0.8, 1.0, 1.2 Nm
Ryc. 7. Wptyw naciagu tasmy na
zmiane wzajemnego potozenia
sasiednich kregow po zainstalo-
waniu prostego implantu mie-
dzywyrostkowego(h=10 mm);
napiecie tasmy: 0.6, 0.8, 1.0,
1.2 Nm
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sion band) with free spaces in the scale of “fractions of
a millimetre” in numerous, less mobile places caused the
growth of soft tissues into these free spaces. Post mor-
tem analyses with histopathological tests of the following
contacts: polymer - tissue, polyester - tissue and titanium
alloy- tissue, indicated a high or acceptable biotolerance
of these biomaterials. There were no rejection reactions
or other reactions around the implants which would point
to the lack of bioacceptance. The ,,acceptance” of the
implant in animal organisms was manifested by the re-
construction and adjustment of soft tissues and bones to
the geometry of the implant and its function.

The investigations proved the multifunctionality of the
stabilizer which follows from its construction: This
multifunctionality is demonstrated best by insertion of the
implant, correction of the size of the intervertebral spa-
ce, automatic closing during installation, positioning and
maintaining position after implantation. The functions of
the polyester tensioning band are specifically important
for installation and therapeutic purposes. During instal-
lation the band helps insert the wings/implant body into
the intervertebral space and after tensioning and blocking
it clips adjacent processes with the implant acting on the
intervertebral space and indirectly on the spaces which
are above and below.

stych i wniknigcie tasmy poliestrowej w ko$é. Dziana
budowa tasmy wigzadlowej (ciggna) z wolnymi przestrze-
niami w skali ,,dziesigtnych milimetra” w licznych, mnie;j
ruchomych miejscach spowodowatly wrastanie w nie tka-
nek migkkich. Analizy ,,post mortem” z ocena histopa-
tologiczna kontaktu polimer-tkanka, poliester-tkanka oraz
stop tytan-tkanka wykazaty wysoka badz akceptowalnag
biotolerancj¢ tych biomateriatdéw. Nie zanotowano jakich-
kolwiek reakcji organizmu i odczynow wokot implantow
wskazujacych na brak bioakceptowalnosci. ,,Akceptacja”
implantu w organizmie zwierzgcym przejawiata si¢ prze-
budowa i dostosowaniem tkanek migkkich i kosci do
geometrii implantu i petnionej funkcji.

Badania wykazaty wielofunkcyjno$é stabilizatora
wynikajaca z jego konstrukcji: wprowadzania implantu,
korygowania wielko$ci przestrzeni migdzykrggowej, sa-
moczynnego zamykania podczas instalowania, pozycjo-
nowania oraz utrzymania pozycji po zaimplantowaniu.
Oddzielnie wazne dla celow instalacyjno-leczniczych sa
funkcje ciggna/tasmy poliestrowej, ktore w czasie insta-
lacji wspomaga we wprowadzaniu (skrzydel/korpusu)
w przestrzen migdzykrggowa, a po napigciu i zabloko-
waniu spina z implantem sasiadujace wyrostki, oddzia-
tywujaca na przestrzen mig¢dzykregowa i posrednio na
przestrzenie powyzej i ponizej.

Fig. 8. Example results of cyc-

lic bio-mechanical investiga- serial seriall seria lll ]
tions performed on animal spe- i giint ARV i S0 i F
cimens for extension, physiolo- i

gical state with inSWing im- Ha ﬂ

plant and with inSWing implant % -0a1

supported with polyester band A5

(cooperation with the Wroclaw _ 2; L 181154

University of Technology) E" -227

Ryc. 8. Przyktadowe wyniki cy- S -

klicznych badah biomechanicz- 9

nych na preparatach zwierzecych =

dla przeprostu, stan fizjologicz- 45 471 @ physiclogical
ny, z implantem inSWing oraz 5; T W implant

z implantem inSWing spigetym 8 T [] implant + bend
cieggnem (wspdt. z Politechnika eies

Wroctawska)

Fig. 9. Post mortem evaluation
of polymer-polyester implant
after 6 months after implanta-
tion, a) atrophy of supraspino-
us ligament, b) callus prolifera-
ting from articular processes in
jured during implantation

Ryc. 9. Analiza sekcyjna poli-
merowo-poliestrowego implantu
po 6 miesigcach od wszczepie-
nia: a) zanik nadmiernie napie-
tego wiezadta nadkolczystego,
b) proliferacja naruszonej chi-
rurgicznie tkanki kostnej
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DISCUSSION

The functions of interspinous stabilization and require-
ments imposed on the construction and materials of
implants as well as the existing solutions have been
widely discussed and presented, among others in [12-15].
The results of interdisciplinary, multicenter bioengine-
ering and pre-clinical studies, further confirmed with
observations and clinical assessment in many hospitals
(in Bytom, Antwerp, £6dz, Brussels, Zakopane, etc.)
rendered it possible to develop a new, less invasive
method for the treatment of lumbar spine dysfunctions,
called by its creators the “inSWing” and accepted all over
the world . The method has a wide range of implant sizes
and a compatible set of versatile surgical instruments, and
can be applied in surgical practice on one (Fig. 10) or
several spinal levels (Fig. 11).

Due to its constructional properties the implant ful-
fils many therapeutic functions and offers a low-invasi-
ve procedure of implantation (Fig. 12). The inSWing
implant does not bring about any essential changes in the
area of the surgery, thus it does not limit and at the same
time does not exclude the employment of different sur-
gical treatment methods which can be used simultane-
ously or subsequently. The use of a variety of materials,
such as the polymer, polyester, titanium alloy, renders it
possible to bioadjust the materials to the properties of

Fig. 10. Example of interspino-
us implant applied at one
spinal level;

X-ray, MRI and CT images
Ryc. 10. Przyktad zastosowania
implantu miedzywyrostkowego
na jednym poziomie w obrazach
Rtg, RM i KT @

Fig. 11. Example of interspino-
us implant applied at one
spinal level;

X-ray, MRI and CT images
Ryc. 11. Przyktad zastosowania
implantu miedzywyrostkowego
na jednym poziomie w obrazach
Rtg, RM i KT @
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DYSKUSJA

Funkcje, wymagania stawiane stabilizacji migdzywyrost-
kowej w odniesieniu do konstrukcji i materialu oraz
dotychczasowe rozwiazania sa przedmiotem wielu roz-
wazan, przedstawionych migdzy innymi w [12-15].
Wyniki przeprowadzonych interdyscyplinarnych, wielo-
osrodkowych prac badawczych: bio-inzynierskich oraz
pre-klinicznych, pdzniej potwierdzonych obserwacjami
i oceng kliniczng w wielu o$rodkach leczniczych: Byto-
mia, Antwerpii, Lodzi, Brukseli, Zakopanego, itd., po-
zwolity na kompleksowe opracowanie nowej, matoinwa-
zyjnej metody leczenia dysfunkcji krggostupa ledzwio-
wego, nazwanej przez tworcOw i przyjetej w calym
$wiecie jako “inSWing”, z typoszeregiem wymiarowym
implantow oraz kompatybilnym zestawem wielofunkcyj-
nych narzedzi chirurgicznych, stosowanej w praktyce
operacyjnej na jednym (ryc.10) lub wielu poziomach
kregostupa (ryc.11).

Wtasnosci konstrukcyjne pozwalaja na petnienie
przez implant wielu funkcji leczniczych z jednoczesnym
uwzglednieniem matoinwazyjnosci techniki instalacyjnej
(ryc.12). Zastosowanie implantu inSWing nie wywotuje
istotnych zmian w obszarze chirurgii, przez co nie ogra-
nicza i jednocze$nie nie wyklucza stosowania jednocze-
$nie lub nast¢gpowo innych metod chirurgicznego lecze-
nia krggostupa. Zastosowanie wielu materialow — poli-
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tissues ( bone, ligaments, muscles) creating in this way
a reliable and safe biomechanical system. The basic
criteria of good stabilization with the use of the inSwing
interspinous method are , among others: proper selection
of the implant size, appropriate preparation the of inte-
rvertebral space, biomechanically intact spinous proces-
ses, correct installation of the implant. The results of
investigations on live animals point to the importance of
the quality of surgical technique, which can unfavoura-
bly stimulate the bone growth and stiffen or eliminate the
expected mobility in “ non - fusion” stabilizations.

The inSWing method (interspinous Spacer with
Wings) is an example of a new trend related to the func-
tionality, construction and materials of implants in sur-
gical support of lumbar spine dysfunctions (e.g., the
herniated disc, chronic low back pain, radiculopathy,
degenerative disc disease, stenosis, degenerative joint
disease, sciatica and other dysfunctions of the lumbar
section of the spine).

This method is an example of a system filling the gap
in the range of available methods for treating new spine
diseases, and also making up the deficiencies in the tre-
atment of dysfunctions which are already surgically
supported. The method has already become more and
more popular in operating theatres all over the world.
Stabilization is the subject of multicenter clinical studies,
the results of which are presented on various symposia
and congresses. For instance, according to the opinion of
M. Pfeiffer [14], this implant belongs to the new, “third
generation implants”, whereas for M. Mayer (private
announcement) it is acknowledged as the most advanced
solution for spine treatment in its area of use. Indepen-
dent research on goats with the use of the inSWing
method carried out by M. Szpalski, R. Gunzburg [16] et
al. confirmed the results described above. Moreover, they
pointed out to advantageous quantitative changes consi-
sting in the widening of the spinal canal.

While carrying out the research, a great usefulness of
bioengineering tests and pre-clinical studies in the asses-
sment of implantability, functionality and safety of ap-
plying the inSWing method was shown. An ongoing
verification and analysis of results affected the improve-
ment of the implantation procedure and the construction
of prototypes.

mer, poliester, stop tytanu - umozliwia biodopasowanie
do wiasnosci tkanek (ko$¢, wigzadta, migsénie), tworzac
jednoczes$nie pewny i bezpieczny uktad biomechaniczny.
Podstawowymi kryteriami dobrej stabilizacji z uzyciem
metody migdzywyrostkowej inSwing, sa migdzy innymi:
prawidlowy dobor rozmiaru implantu, prawidtowe pod
wzgledem chirurgicznym przygotowanie przestrzeni
migdzywyrostkowej, biomechanicznie nieuszkodzone
wyrostki kolczyste, poprawne zainstalowanie implantu.
Wyniki badaf przeprowadzonych na zwierzgtach wska-
zuja na duzy wpltyw chirurgii, ktéra niewtasciwie zasto-
sowana moze niekorzystnie stymulowac narastanie kosci
i usztywnia¢ lub eliminowaé oczekiwana ruchomosé
w stabilizacji ,,non-fusion”.

Metoda inSWing stanowi przyktad nowego trendu
funkcjonalno-konstrukcyjno-materialowego w chirurgicz-
nym wspomaganiu dysfunkcji, jak np. przepuklina dys-
ku, chroniczny bol lgdzwiowy i korzeniowo-rdzeniowy,
choroba degeneracyjna dysku, stenoza, choroba zwyrod-
nieniowa stawow, rwa kulszowa i inne dysfunkcje odcin-
ka ledzwiowego kregoshupa.

To przyktad systemu wypetniajacego luki w zakresie
obslugi nowych grup schorzen, a takze niedostatkoéw
w zaopatrywaniu dysfunkcji juz wspomaganych, zysku-
jacy coraz wigksze uznanie na licznych salach operacyj-
nych catego Swiata. Stabilizacja jest ciagle przedmiotem
wieloosrodkowych badan (Multicenter Clinical Study),
ktoérych wyniki sa prezentowane na sympozjach i kongre-
sach kregostupowych. Na przyklad wedlug opinii
M. Pfeiffera [14] jest to implant nalezacy do najnowszej,
»3. generacji implantow”, natomiast dla M. Mayera (ko-
munikat prywatny) zyskat uznanie jako najdalej zaawan-
sowane rozwiazanie do leczenia krggoshupa w swym ob-
szarze zastosowania.

Realizujac prace wykazano duza przydatno$¢ badan
bio-inzynierskich i pre-klinicznych w ocenie wszczepial-
no$ci, funkcjonalnosci i bezpieczenstwa stosowania
metody inSWing; biezaca weryfikacja i analiza wynikow
wptyneta na usprawnienie procedury implantacji oraz
konstrukcji prototypow.

Fig. 12. Stages of inSWing of “bold type” surgical procedure of implant positioning into the intervertebral space
Ryc. 12. Etapy procedury operacyjnej inSWing typu ,pocisk” sytuowania implantu w przestrzeni miedzywyrostkowej
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CONCLUSIONS

1.

The inSwing method and implant for dynamic inter-
spinous stabilization fulfils both the supporting , ten-
sioning and clipping function and by unloading it ren-
ders possible the biomechanically stimulated recon-
struction of the whole intervertebral space.

L. F. CIUPIK, A. KIERZKOWSKA

WNIOSKI

1.

Metoda i implant inSWing do dynamicznej stabiliza-
¢ji migdzywyrostkowej, pelni jednoczesnie funkcje
wsparciowa 1 naciagowo-spinajaca oraz umozliwia sty-
mulowana biomechanicznie przez odcigzenie, odbudo-
we calej przestrzeni migdzykrggowe;.

2. The construction of the implant combines the installa- 2. Konstrukcja implantu taczy w sobie funkcje instala-
tion and positioning functions. In a controlled way, by cyjne, pozycjonujace i w sposob kontrolowany/stero-
clipping and tensioning, it influences decompression and wany, poprzez spinanie i naciag, wptywa na odbarcze-
re-building of the whole intervertebral space. nie/przebudowe catej przestrzeni migedzytrzonowe;j.

3. Preliminary clinical assessment indicates a high use- 3. Wstgpna ocena kliniczna wskazuje na duza podatnos¢
fulness of the inSWing implant in the treatment of chirurgiczna implantu inSWing w leczeniu dysfunkcji
intervertebral dysfunctions. mig¢dzykreggowych.
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