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ChM WSTEP

[.OPIS SYSTEMU
I.1. PRZEZNACZENIE

Klatka miedzykregowa szyjna, wraz z zestawem narzedzi, przeznaczona jest do operacyjnego leczenia schorzer szyjnego odcinka kregostupa na poziomie od C3 do
C7 w przypadku ktérych wskazane jest wykonanie spondylodezy. Do schorzen tych mozemy zaliczy¢:

« przepukliny,

- zwyrodnieniowe choroby dysku (ang. DDD Degenerative Disc Diseases),

« niestabilnos¢ kregdw,

- reoperacje,

« skoliozy zwyrodnieniowe,
(powyzsza lista nie wyczerpuje wszystkich przypadkdw).

Nie zaleca sie stosowania sytemu w przypadku wystepowania:
« nowotwordw kregostupa,
« zlego stanu fizycznego oraz psychicznego pacjenta,
« osteoporozy,
- alergii lub nietolerancji na polieteroeteroketon (PEEK Optima), stop tytanu lub tantal,
- infekcji kregostupa,
« zlaman kregéw,
(powyzsza lista nie wyczerpuje wszystkich przypadkow).
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[l. IMPLANTY

Implanty firmy ChM zaprojektowano z mysla dla jak najlepszego dopasowania do anatomicznych ksztattéw trzondw szyjnych co maksymalizuje bezpieczeristwo
ich stosowania.

Przednia sciana implantu w ksztatcie tuku odwzorowuje krzywizne przedniej czesci trzonu maksymalizujac powierzchnie styku implantu z powierzchniami granicznymi
nie stwarzajac niebezpieczeristwa wystawania poza zarys trzonéw.

Tylna wklestos¢ rowniez pozwala uzyska¢ maksymalna powierzchnie styku implantu z powierzchniami granicznymi, minimalizujac niebezpieczenstwo ucisku klatki
na rdzen kregowy.

Wkleste tuki scian bocznych zabezpieczaja przed oparciem sie trzondw wytacznie na bocznych krawedziach klatki.

Z klatka miedzykregowa wspotpracuja dedykowane wkrety blokujace, maja one na celu unieruchomienie implantu miedzykregowego eliminujac koniecznosc
stosowania dodatkowej stabilizacji.

Klatki miedzykregowe szyjne wytwarzane sa z wysoce biozgodnych materiatéw tworzywa sztucznego PEEK, stopu tytanu oraz tantalu.
Wkrety blokujace wytwarzane sg z stopu tytanu.

PEEK

« Sztywnos¢ zblizona do sztywnosci kosci pacjenta, co zapewnia idealne
warunki przenoszenia obciazen.

« Przeziernos¢ dla promieni rentgenowskich umozliwia precyzyjna wizualizacje
i ocene zrostu kostnego.

« Okreslanie potozenia implantu na podstawie nieprzeziernych dla
promieniowania tantalowych markeréw radiograficznych

« Otwarta budowa pozwalajaca zmaksymalizowac objetosc tkanki kostnej.

Stop tytanu
« Dobre obrazowanie na zdjeciu RTG utatiajace okreslenie potozania implantu.
« Wysoka osteointegracja ze strukturami kostnymi.
« Wysoka wytrzymatos$¢ umozliwiajgca zastosowanie blokujgcych wkretéw
kostnych wspotpracujacych w klatka.

3D-Ti
- Klatka wykonana w catosci z biozgodnego tytanu zapewniajacego wysoka
osteointegracje ze strukturami kostnymi.
« Wykonany metodga druku 3D.
- Implanty posiadajace przestrzenng strukture beleczkowa, stwarzajaca
optymalne warunki do przerostu tkanka kostna.

Dla szybkiej identyfikacji kazdy z implantéw posiada oznaczenie rozmiaru oraz ksztattu.
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[1.1. DOSTEPNE ROZMIARY | ODMIANY KLATEK PEEK PEEK-@®

Rozmiary gabarytowe [mm]

15x12 17x13

Rozmiary wysokosciowe H [mm]

5 6 7 8 9 10

Odmiany

4 Wit
B e a0 as

50

Klatka miedzykregowa szyjna katowa

B i Ik

Rozmiar 15x12 [mm] Rozmiar 17x13 [mm]

Nr katalogowy Wysokos¢ H [mm] Nr katalogowy Wysokos¢ H [mm]
8.6970.505 5 8.6971.505 5
8.6970.506 6 8.6971.506 6
8.6970.507 7 8.6971.507 7
8.6970.508 8 8.6971.508 8
8.6970.509 9 8.6971.509 9
8.6970.510 10 8.6971.510 10

Klatka miedzykregowa szyjna wypukta
X o I
Rozmiar 15x12 [mm] Rozmiar 17x13 [mm]

Nr katalogowy Wysokos¢ H [mm] Nr katalogowy Wysokos¢ H [mm]
8.6972.005 5 8.6973.005 5
8.6972.006 6 8.6973.006 6
8.6972.007 7 8.6973.007 7
8.6972.008 8 8.6973.008 8
8.6972.009 9 8.6973.009 9
8.6972.010 10 8.6973.010 10
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3D Titanium Trabecular Cage System

[1.2. DOSTEPNE ROZMIARY | ODMIANY KLATEK 3D-Ti

Rozmiary gabarytowe [mm]

15x12 17x13

Rozmiary wysokosciowe H [mm]

5 6 7 8 9 10
S S
Odmiany
Klatka miedzykregowa szyjna katowa Klatka miedzykregowa szyjna wypukia

Klatka miedzykregowa szyjna katowa

Rozmiar 17x13 [mm]

Nr katalogowy Wysokos¢ H [mm] Nr katalogowy Wysokos¢ H [mm]
3.6986.005S 5 3.6987.005S 5
3.6986.006S 6 3.6987.006S 6
3.6986.007S 7 3.6987.007S 7
3.6986.008S 8 3.6987.008S 8
3.6986.009S 9 3.6987.009S 9
3.6986.010S 10 3.6987.010S 10

Klatka miedzykregowa szyjna wypukta

Rozmiar 15x12 [mm] Rozmiar 17x13 [mm]

Nr katalogowy Wysokos¢ H [mm] Nr katalogowy Wysokos¢ H [mm]
3.6988.005S 5 3.6989.005S 5
3.6988.006S 6 3.6989.0065 6
3.6988.007S 7 3.6989.007S 7
3.6988.008S 8 3.6989.008S 8
3.6988.009S 9 3.6989.009S 9
3.6988.010S 10 3.6989.010S 10
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& @

Wkret szyjny blokujacy 3,5 samowiercacy Wkret szyjny blokujacy 4,0 samowiercacy (ratunkowy)

SO

R

Srednica Dtugosc [mm] Kolor Nr katalogowy Srednica Dtugos¢ [mm]

Kolor

Nr katalogowy

35 10 3.6974.010 4 10 3.6975.010
3,5 12 3.6974.012 4 12 3.6975.012
35 14 3.6974.014 4 14 3.6975.014
3,5 16 3.6974.016 4 16 3.6975.016
Materiat: @
Statyw na implanty-zestaw Nazwa Nr katalogowy Szt.

Pokrywa kontenera 14.0917.103 1

Statyw na implanty-Klatki miedzykregowe 4x2 V2H 14.0917.401 1

Statyw na implanty-Klatki miedzykregowe 4x2 V2H 14.0917.501 1

Kontener 4x4 14.0000.003 1

9/48

ChM sp.z 0.0, Lewickie 3b, 16-061 Juchnowiec Koscielny, POLSKA, tel. + 48 85 86 86 100, fax + 48 85 86 86 101, chm@chm.eu, www.chm.eu




ChM CHARSPINE ... 2 IMPLANTY

Puszka sterylizacyjna (do statywu na implanty - zestaw) Nazwa Nr katalogowy Szt.

Pokrywa aluminiowa perfor. V2 306x272x15mm szara 12.0751.200 1

Kontener z litym dnem 2 306x272x85mm 12.0751.100 1
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[1l. INSTRUMENTARIUM

Gtowne cechy:
« wysoka ergonomia,
« narzedzia zaopatrzone w smukte silikonowe rekojesci,
« kodowane kolorami przymiary,
« narzedzia wykonane z najwyzszej jakosci stali (nierdzewnej),
- fatwe w czyszczeniu,
« nowoczesny, niewielkich rozmiaréw system palet do przechowywania, uzytkowania oraz sterylizacji narzedzi oraz implantow.

Instrumentarium do klatek miedzykr. szyjnych blok. 15.0917.102 Nazwa Nr katalogowy Szt.

Pokrywa kontenera 9x4 Container lid 9x4 14.0917.105 1

% Aplikator 40.8784.000 1
-=. Manipulator 40.6080.000 1
ﬁ* Ubijak 40.6077.000 1
H Miotek 200g 40.6087.000 1
# Statyw roboczy 40.8786.100 1

g Ustalacz potozenia 40.6079.100 1

Naktadka celujaca H-5 40.8785.105 1

Naktadka celujgca H-6 40.8785.106 1

Naktadka celujgca H-7 40.8785.107 1

Naktadka celujgca H-8 40.8785.108 1

Naktadka celujgca H-9 40.8785.109 1

Nakfadka celujgca H-10 40.8785.110 1

Trokar 40.8780.100 1

/ Trokar 40.8781.100 1
i) Grot T10 40.8783.100 1
eSS NN ot przegubowy IO 408782100 1
M Rekojesc ze sprzegtem 40.6654.001 1
.=* Wykretak 40.8789.000 1
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Nazwa Nr katalogowy Szt.
Statyw 9x4 14.0917.201 1
Przymiar katowy5x15x12 40.6083.005 1
Przymiar katowy6x15x12 40.6083.006 1
Przymiar katowy7x15x12 40.6083.007 1
Przymiar katowy8x15x12 40.6083.008 1
Przymiar katowy9x15x12 40.6083.009 1
Przymiar katowy10x15x12 40.6083.010 1
Przymiar wypukty5x15x12 40.6082.005 1
Przymiar wypukty6x15x12 40.6082.006 1
Przymiar wypukty7x15x12 40.6082.007 1
Przymiar wypukty8x15x12 40.6082.008 1
Przymiar wypukty9x15x12 40.6082.009 1
Przymiar wypukty10x15x12 40.6082.010 1
Przymiar katowy5x17x13 40.6093.005 1
Przymiar katowy6x17x13 40.6093.006 1
Przymiar katowy7x17x13 40.6093.007 1
Przymiar katowy8x17x13 40.6093.008 1
Przymiar katowy9x17x13 40.6093.009 1
Przymiar katowy10x17x13 40.6093.010 1
Przymiar wypukty5x17x13 40.6092.005 1
Przymiar wypukly6x17x13 40.6092.006 1
Przymiar wypukty7x17x13 40.6092.007 1
Przymiar wypukty8x17x13 40.6092.008 1
Przymiar wypukly9x17x13 40.6092.009 1
Przymiar wypukty 10x17x13 40.6092.010 1
Kontener 9x4 2H 14.0917.104 1
Puszka sterylizgcyj na . . Nazwa Nr katalogowy  Szt.
(do Instrumentarium do klatek miedzykr. szyjnych blokowanych)
Pokrywa aluminiowa perfor. 1 595x275x15mm 12.0750.200 1
Kontener z litym dnem % 595x275x86mm 12.0750.100 1
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W celu dotaczenia poszczegdlnych narzedzi do zamawianego instrumentarium, prosze skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem lub Dziatem

i Przedstawione ponizej narzedzia stanowig wyposazenie ponadstandardowe.
sprzedazy firmy ChM.

Narzedzia ponadstandardowe

Instrumentarium Dystraktor szyjny Caspara 15.0918.220 Nazwa Nr katalogowy Szt.

Dystraktor szyjny Caspara 40.6075.000 1

=. Wkretak do grotow Caspara 40.6086.000 1

14

» M‘ soes. Grot Caspara 3,0x14 40.6076.014 2

16

e < Grot Caspara 3,0x16 40.6076.016 2

Paleta 4x4 V2H 14.0918.220 1

Nazwa Nr katalogowy Szt.

Pokrywa kontenera 4x4 14.0000.102 1

Kontener 4x4 2H 14.0000.004 1

Puszka sterylizacyjna (do zestawu do dystrakcji) Nazwa Nr katalogowy  Szt.

Pokrywa aluminiowa perfor. V2 306x272x15mm szara 12.0751.200 1

Kontener z litym dnem 2 306x272x85mm 12.0751.100 1
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IV. TECHNIKA OPERACYJNA BEZ UZYCIA DYSTRAKTORA CASPARA

IV.1. ULOZENIE PACJENTA | DOSTEP

Pacjent ukfadany jest na plecach z glowa w pozycji neutralnej lub obréconej
o okoto 30° od pozycji neutralnej w lewa lub prawa strone, przeciwnie do strony
dostepu operacyjnego do operowanego odcinka kregostupa szyjnego.

IV.2. DISCEKTOMIA

Usuniecia krazka miedzykregowego przeprowadzi¢ wg standardowej procedury z uzyciem narzedzi przewidzianych do wykonania takiego zabiegu.

A Narzedzia stosowane w procedurze discektomii nie wchodza w sktad instrumentarium do Klatki miedzykregowej szyjne;j.

14/48

Powyzszy opis nie stanowi szczegétowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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IV.3. WYBOR IMPLANTU

Rozmiar implantu dobiera sie na podstawie przymiaréw: [40.6082.0xx], [40.6083.0xx], [40.6092.0xx], [40.6093.0xx], ktoérych ksztatty i rozmiary
odpowiadajg dostepnym implantom.

40.6082.0xx,

40.6083.0xx
40.6092.0xx

40.6093.0xx

a 40.6080.000
g 40.6079.100

Dobrac¢ srédoperacyjnie na podstawie zdjecia RTG jeden z przymiaréw: [40.6082.0xx], [40.6083.0xx], [40.6092.0xx], [40.6093.0xx], ktérego ksztatt i wysokos¢ najlepiej
odpowiada budowie przestrzeni miedzykregowej.

Wybrany przymiar potaczy¢ z manipulatorem [40.6080.000] wprowadzajac wystepy znajdujace sie na koricu grotu manipulatora w gniazdo przymiaru, nastepnie
krecac pokrettem manipulatora zgodnie z ruchem wskazdwek zegara wkreci¢ do oporu szpilke blokujaca.

g

Na koricu trzpienia manipulatora umiesci¢ ustalacz potozenia [40.6079.100].

\
=

wprowadzeniem przymiaréw, raszpli oraz implantéw w przestrzen
miedzykregowa i tym samym zmniejsza ryzyko uszkodzenia

i Ustalacz potozenia stuzy jako zabezpieczenie przed zbyt gtebokim
rdzenia kregowego.

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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Przymiary wypukte [40.6082.0xx], [40.6092.0xx] nalezy
wprowadzac powierzchnia wypukia skierowang w kierunku gtowy.

Czes$¢ wypuktfa przymiaru znjaduje sie nad napisem ,UP".

CRANIAL

Przymiar wprowadzi¢ w przestrzert miedzykregowa.

40.6087.000

Przy wprowadzaniu mozna postuzy¢ sie mtotkiem [40.6087.000], delikatnie
uderzajac w pokretto manipulatora.

Przymiar wprowadza¢ do momentu oparcia ustalacza potozenia o trzon kregu.

+

16/48
‘ Powyzszy opis nie stanowi szczegétowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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Sprawdzi¢ utozenie przymiaru w oparciu o zdjecia RTG.

W projekgji przedniej boczne krawedzie przymiaru powinny leze¢ symetrycznie
wzgledem osi pionowej kregdw.

Usuna¢ przymiar.

W przypadku ztego utozenia przymiaru, powtérzy¢ procedure stosujac przymiar
bardziej odpowiadajacy budowie przestrzeni miedzykregowe;j.

Na podstawie wybranego przymiaru dobrac implant o tym samym rozmiarze
i ksztalcie, zostanie on uzyty w dalszej procedurze.

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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IV.4.PRZYGOTOWANIE IMPLANTU

Przed zaimplantowaniem, okno klatki miedzykregowej szyjnej wykonanej z tworzywa sztucznego PEEK nalezy wypetnic autologicznym przeszczepem
kostnym (widrkami kostnymi), ktéry umozliwi powstanie spondylodezy na operowanym odcinku kregostupa.

<=‘ 40.8784.000

40.8785.105
40.8785.106
40.8785.107
40.8785.108
40.8785.109
40.8785.110

Wybrang naktadke celujaca [40.8785.1xx] (wysokos¢ H naktadki celujgcej musi
zgadzac sie z wysokoscig przymiaru) potaczy¢ z aplikatorem [40.8784.000]
wprowadzajac koricowke aplikatora w otwor nakfadki do momentu gdy pierscier
na koncdwce manipulatora wskoczy w kanatek w naktadce i styszalny bedzie
charakterystyczny trzask.

Nastepnie potaczyc klatke miedzykregowa z aplikatorem i z zamontowang na nim
naktadka celujaca (wysokos¢ H implantu musi zgadzac sie z rozmiarem H naktadki
celujqcej). |
Gniazdo implantu wsuna¢ w odpowiedni wystep naktadki celujacej i zablokowac
krecac pokrettem zgodnie z ruchem wskazéwek zegara do momentu
uzyskania oporu.

18/48

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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40.8786.100

=~ 40.6077.000

Implant umiesci¢ w gniezdzie statywu roboczego [40.8786.100] odpowiadajacemu
gabarytowi implantu i wypetni¢ widrkami kostnymi rowno z dolng i gorna
powierzchnig ugniatajac je za pomoca ubijaka [40.6077.000].

Implanty drukowane 3D-Ti nie posiadaja otworu do aplikacji

Wypetnienia wiérkami kostnymi wymagaja klatki szyjne
A blokowane wykonane z PEEK Optima z wktadka tytanowa.
przeszczepu.
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IV.5. WPROWADZENIE IMPLANTU

Wypetniony przeszczepem kostnym implant wprowadzi¢
w przestrzert miedzykregowa.

ll=- 40.6087.000

Przy wprowadzaniu postuzy¢ sie mtotkiem [40.6087.000] delikatnie uderzajac

w pokretto aplikatora.

Implant wprowadza¢ do momentu, az naktadka celownika oprze sie
o trzony kregow.

CRANIAL

nalezy wprowadza¢ powierzchnig wypukta skierowanag w kierunku

i Klatki miedzykregowe szyjne wypukte [8.6972.xxx], [8.6973.000]
gtowy.
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Znacznik tantalowy pomaga okresli¢ potozenie tylnej sciany klatki miedzykregowej
(znajduje sie Tmm od krawedzi klatki). Utatwia ocene czy blaszki graniczne trzonéw
przwidtowo przylegaja do klatki miedzykregowe;.

Tmm

— Widocznos¢ implantu PEEK-Ti w obrazowaniu RTG

»!

Widocznosc¢ implantu 3D-Ti w obrazowaniu RTG

CHARSPINE ... K] 8|1

3D Titanium Trabecular Cage System

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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IV.6. PRZYGOTOWANIE OTWOROW | WKRECENIE WKRETOW

Potaczy¢ trokar prosty [40.8780.100] lub katowy [40.8781.100] z rekojescia
[40.6654.001].

40.8780.100

/ 40.8781.100

—A T X]

40.6654.001

Nastepie umiescic¢ trokar w otworze nakfadki celujacej [40.8785.1xx] i wykonujac
ruchy obrotowe zagtebic trokar do momentu gdy ogranicznik w trokarze oprze
sie 0 nakfadke celujaca.

Powyzszy opis nie stanowi szczegétowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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IV.7. WKRECANIE WKRETOW

Rekojesc [40.6654.001] potaczyc z wybranym grotem T10:
- [40.8783.100]; grot T10,
- [40.8782.100]; grot przegubowy T10.

e —————— 40.8783.100

eSS = 108782100

Na koricowke grota zatozy¢ dobrany wczesniej wkret.

Wkrety o $rednicy 3.5mm powinny by¢ uzyte w pierwszej kolejnosci.

Wkrety o $rednicy 4.0mm powinny by¢ uzyte jedynie w sytuacji
awaryjnej gdy zastosowanie wkretu 3.5 uniemozliwia uzyskanie

pewnego zakotwiczenia klatki miedzykregowej.
UWAGA:

Ze wzgledu na wytrzymatos¢ stabilizacji zaleca sie stosowanie
wkretéw o jak najwiekszych dtugosciach.

Przy doborze uwzgledni¢ informacje dotyczace wystawania
wkretéw poza klatke miedzykregowa zawarte w tabeli (7ab.1)

Dlugosc wkretu
10

12

14

16

Dlugosc wkretu
10

12

14

16

Tab.1. Dobor wkretéw

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.

Klatka 15x12
L
Nie wystaje
Nie wystaje
0,7
2.2

Klatka 17x13
L
Nie wystaje
Nie wystaje
Nie wystaje
1,2

3,6
4,8

7.3

3,7
49
6,1
7.3



C h M TECHNIKA OPERACYJNA

Grot z zatozonym wkretem ostroznie wiozy¢ przez naktfadke celujaca
w przygotowany wczesniej otwor.
Wkreci¢ wkret zgodnie z ruchem wskazéwek zegara.

UWAGA!
W przypadku gdy wkrety blokujace wprowadzane sa w klatke miedzykregowa
o wysokosci H-5 lub H-6, nalezy zwrdcic¢ szczegdlng uwage na prawidtowe prowadzenie
wkreta, wspotosiowo do otworu celownika. Niedoktadne wprowadzenie moze
doprowadzi¢ do sytuacji, w ktérej wkret zostanie zakleszczony pomiedzy naktadka
celujacy, a klatkg miedzykregowa.

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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Gdy kotnierz na grocie znajdzie sie ok Tmm od krawedzi celownika oznacza to, ze wkret zostat wkrecony catkowicie, a pierscien zabezpieczajacy
wskoczyt”w kanatek w klatce miedzykregowej

Wkret niezablokowany Wkret zablokowany

W celu prawidtowego zablokowania klatki miedzykregowej nalezy
powtdrzy¢ procedure dla drugiego otworu.

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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Po zablokowaniu klatki usuna¢ aplikator [40.8784.000] odkrecajac pokretto
w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara.

Po zdjeciu aplikatora aby upewni¢ sie czy wkrety zostaty
prawidtowo zablokowane nalezy sprawdzi¢ czy pierscienie

zabezpieczajgce znajdujace sie na wkretach sa niewidoczne.

200

ﬁ‘{\\ L
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V. TECHNIKA OPERACYJNA Z UZYCIEM DYSTRAKTORA SZYJNEGO CASPARA
V.1. ULOZENIE PACJENTA | DOSTEP
Pacjent uktadany jest na plecach z glowa w pozycji neutralnej lub obréconej o okoto 30° od

pozycji neutralnej w lewa lub prawa strone, przeciwnie do strony dostepu operacyjnego do
operowanego odcinka kregostupa szyjnego.

V.2. WPROWADZENIE DYSTRAKTORA SZYJNEGO CASPARA

Dystraktor caspara [40.6075.000], groty [40.6076.0xx], oraz wkretak
grotéw [40.6086.000] stanowig wyposazenie dodatkowe w celu dotaczenia

do zamawianego instrumentarium nalezy skontaktowac sie z lokalnym
przedstawicielem lub Dziatem Sprzedazy firmy ChM.

Dystraktor szyjny Caspara zapobiega zamykaniu przestrzeni miedzykregowe;j
w trakcie wykonywania discektomi oraz pozostatej procedury operacyjnej.

UWAGA:

Dystraktor Caspara oraz wkretak grotéw stanowig wyposazenie ponadstandardowe.

W celu dofaczenia poszczegélnych narzedzi do zamawianego instrumentarium do klatek miedzykregowych szyjnych blokowanych, prosze
skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem lub Dziatem sprzedazy firmy ChM.

i 40.6076.0XX
==- 40.6086.000

Dobrac¢ $rodoperacyjnie na podstawie zdjecia RTG dtugos¢ grotu Caspara [40.6076.0xx] (14mm lub 16mm).
Wybrane groty wprowadzi¢ za pomoca wkretaka [40.6086.000] w przednie powierzchnie trzonéw kregdw sasiadujacych z operowanym krazkiem kregowym.
Prawidtowo wprowadzone groty powinny by¢ réwnolegte wzgledem siebie i prostopadte do przednich powierzchni trzondw.

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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ChM

40.6075.000

Na groty nasunac tuleje dystraktora Caspara [40.6075.000] do momentu zetkniecia

koncow tulei z kotnierzami grotow.

Wykonac¢ delikatng dystrakcje obracajac pokrettem zgodnie z ruchem

wskazowek zegara.

Dystraktor posiada zabezpieczenie przed zsunieciem
z grotéw. Chcac usungc dystraktor, nalezy wcisnad i przytrzymac
jednoczesnie oba przyciski znajdujace sie w gérnych czesciach

tulei, po czym zsunac dystraktor.

28/48
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V.3. DISCEKTOMIA

Usuniecia krazka miedzykregowego przeprowadzi¢ wg standardowej procedury z uzyciem narzedzi przewidzianych do wykonania takiego zabiegu.

A Narzedzia stosowane w procedurze discektomii nie wchodza w sktad instrumentarium do Klatki miedzykregowej szyjne;j.

29/48
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V.4, WYBOR IMPLANTU

Rozmiar implantu dobiera sie na podstawie przymiaréw [40.6082.0xx], [40.6083.0xx], [40.6092.0xx], [40.6093.0xx] ktérych ksztatty i rozmiary
odpowiadajg dostepnym implantom.

40.6082.0xx,

40.6083.0xx
40.6092.0xx

40.6093.0xx

% 40.6080.000

Dobra¢ srédoperacyjnie na podstawie zdjecia RTG jeden z przymiaréw [40.6082.0xx], [40.6083.0xx], [40.6092.0xx], [40.6093.0xx] ktérego ksztaft i wysokosc najlepiej
odpowiada budowie przestrzeni miedzykregowe).

Wybrany przymiar pofaczy¢ z manipulatorem [40.6080.000] wprowadzajac wystepy znajdujace sie na koncu grota manipulatora w gniazdo przymiaru, nastepnie
krecac pokrettem manipulatora zgodnie z ruchem wskazdwek zegara wkreci¢ do oporu szpilke blokujaca.

Przymiary wypukte [40.6082.0xx], [40.6092.0xx] nalezy
wprowadzac powierzchnia wypukia skierowang w kierunku gtowy.
Czes$¢ wypukta przymiaru znjaduje sie nad napisem ,UP".

CRANIAL

CRANIAL

Powyzszy opis nie stanowi szczegétowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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Przymiar wprowadzi¢ w przestrzerh miedzykregowa, tak by gérna powierzchnia
przymiaru znajdowata sie okoto 2mm ponizej gérnej powierzchni trzonu kregu.

Zwolni¢ dystrakcje wciskajac dzwignie zapadki dystraktora Caspara.

Sprawdzi¢ utozenie przymiaru w oparciu o zdjecia RTG.

W projekgji przedniej boczne krawedzie przymiaru powinny leze¢ symetrycznie
wzgledem osi pionowej kregdéw.

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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Usunac przymiar przywracajac wczesniej dystrakcje kregow.

W przypadku ztego utozenia przymiaru, powtérzy¢ procedure stosujac przymiar
bardziej odpowiadajacy budowie przestrzeni miedzykregowe;j.

Na podstawie wybranego przymiaru dobracimplant o tym samym rozmiarze
i ksztalcie, zostanie on uzyty w dalszej procedurze.

Powyzszy opis nie stanowi szczegétowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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V.5. PRZYGOTOWANIE IMPLANTU

Przed zaimplantowaniem, okno klatki miedzykregowej szyjnej wykonanej z tworzywa sztucznego PEEK nalezy wypetnic autologicznym przeszczepem
kostnym (widrkami kostnymi), ktéry umozliwi powstanie spondylodezy na operowanym odcinku kregostupa.

<=‘ 40.8784.000

40.8785.105
40.8785.106
40.8785.107
40.8785.108
40.8785.109
40.8785.110

Wybrang naktadke celujaca [40.8785.1xx] (rozmiar H naktadki celujgcej musi
zgadzac sie z wysokoscig przymiaru) potaczy¢ z aplikatorem [40.8784.000]
wprowadzajac koricowke aplikatora w otwor nakfadki do momentu gdy pierscier
na koncdwce manipulatora wskoczy w kanatek w naktadce i styszalny bedzie
charakterystyczny trzask.

Nastepnie potaczy¢ klatke miedzykregowa z aplikatorem i z zamontowana na
nim naktadka celujaca (wysokos¢ implantu musi zgadzac sie zrozmiarem H naktadki
celujqcej). |
Gniazdo implantu wsuna¢ w odpowiedni wystep naktadki celujacej i zablokowac
krecac pokrettem zgodnie z ruchem wskazéwek zegara do momentu
uzyskania oporu.

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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40.8786.100

=~ 40.6077.000

Implant umiesci¢ w gniezdzie statywu roboczego [40.8786.100] odpowiadajacemu
gabarytowi implantu i wypetni¢ widrkami kostnymi lub substytutem kostnym
réwno z dolng i gorna powierzchniag ugniatajac je za pomoca ubijaka [40.6077.000].

Implanty drukowane 3D-Ti nie posiadaja otworu do aplikacji

Wypetnienia wiérkami kostnymi wymagaja klatki szyjne
A blokowane wykonane z PEEK Optima z wktadka tytanowa.
przeszczepu.
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Powyzszy opis nie stanowi szczegétowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.




C )1 M TECHNIKA OPERACYJNA

V.6. WPROWADZENIE IMPLANTU

Wypetniony przeszczepem kostnym implant wprowadzi¢ w przestrzen
miedzykregowa, do momentu, az naktadka celownika oprze sie o trzony kregdw.

Zwolni¢ dystrakcje wciskajac dzwignie zapadki dystraktora Caspara.

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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A

Klatki miedzykregowe szyjne wypukte 8.6973.xxx, 8.6972.xxx
. ) - . - . CRANIAL
nalezy wprowadza¢ powierzchnia wypukig skierowang w kierunku

gtowy.

Po wiozeniu klatki miedzykregowej w przestrzeri miedzykregowa nalezy usunac
dystraktor oraz groty Caspara pozostawiajac aplikator.
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Znacznik tantalowy pomaga okresli¢ potozenie tylnej sciany klatki miedzykregowej
(znajduje sie Tmm od krawedzi klatki). Utatwia ocene czy blaszki graniczne trzonéw
przwidtowo przylegaja do klatki miedzykregowe).

Tmm

— Widocznos¢ implantu PEEK-Ti w obrazowaniu RTG

»!

Widocznosc¢ implantu 3D-Ti w obrazowaniu RTG

CHARSPINE ... K] 8|1

3D Titanium Trabecular Cage System

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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V.7.PRZYGOTOWANIE OTWOROW | WKRECENIE WKRETOW

Potaczy¢ trokar prosty [40.8780.100] lub katowy [40.8781.100] z rekojescia
[40.6654.001].

e 40.8780.100

/ 40.8781.100
@_ 40.6654.001

Nastepie umiescic¢ trokar w otworze nakfadki celujacej [40.8785.1xx] i wykonujac
ruchy obrotowe zagtebic trokar do momentu gdy ogranicznik w trokarze oprze
sie 0 nakfadke celujaca.
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V.8. WKRECANIE WKRETOW

Rekojesc [40.6654.001] potaczyc z wybranym grotem T10:
- [40.8783.100]; grot sztywny,
- [40.8782.100]; grot przegubowy.

= 40.8783.100

A s 108782100

Na koricodwke grota zatozy¢ dobrany wczesniej wkret.

Wkrety o $rednicy 3.5mm powinny by¢ uzyte w pierwszej kolejnosci.

Wkrety o $rednicy 4.0mm powinny by¢ uzyte jedynie w sytuacji
awaryjnej gdy zastosowanie wkretu 3.5 uniemozliwia uzyskanie

pewnego zakotwiczenia klatki miedzykregowej.
UWAGA:

Ze wzgledu na wytrzymatos¢ stabilizacji zaleca sie stosowanie
wkretéw o jak najwiekszych dtugosciach.

Przy doborze uwzgledni¢ informacje dotyczace wystawania
wkretéw poza klatke miedzykregowa zawarte w tabeli (7ab.1)

Dlugosc¢ wkretu
10

12

14

16

Dlugosc wkretu
10

12

14

16

Tab.1. Dobor wkretéw

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.

Klatka 15x12

L H
Nie wystaje 3,6
Nie wystaje 4.8
0,7 6
2.2 73

Klatka 17x13

L H

Nie wystaje 37

Nie wystaje 49

Nie wystaje 6,1

12 73
39/48




C h M TECHNIKA OPERACYJNA

Grot z zatozonym wkretem ostroznie witozy¢ przez naktadke celujaca
w przygotowany wczesniej otwor.
Wkreci¢ wkret zgodnie z ruchem wskazéwek zegara.

Powyzszy opis nie stanowi szczegétowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.




C )1 M TECHNIKA OPERACYJNA

Gdy kotnierz na grocie znajdzie sie ok Tmm od krawedzi celownika oznacza to, ze wkret zostat wkrecony catkowicie, a pierscien zabezpieczajacy
wskoczyt”w kanatek w klatce miedzykregowej

W celu prawidtowego zablokowania klatki miedzykregowej nalezy
powtdrzy¢ procedure dla drugiego otworu.

41/48
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Po zablokowaniu klatki usuna¢ aplikator [40.8784.000] odkrecajac pokretto
w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara.

Po zdjeciu aplikatora aby upewni¢ sie czy wkrety zostaty
prawidtowo zablokowane nalezy sprawdzi¢ czy pierscienie

zabezpieczajgce znajdujace sie na wkretach sa niewidoczne.

42/48
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'

VI. USUNIECIE IMPLANTU

VI.1. USUNIECIE WKRETOW BLOKUJACYCH

UWAGA!

Przed uzyciem wykretaka upewnic sie, ze tuleja zderzaka jest
w gérnym potozeniu, jesli tak nie jest pokrecajac tuleja w kierunku
przeciwnym do ruchu wskazéwek ustawi¢ tuleje w gérnym
potozeniu.

“==a 40.8789.000

Umiesci¢ grot wykretaka w gniezdzie wkretu blokujacego.

Pokrecajac pokrettem szpilki w kierunku zgodnym z ruchem wskazéwek zegara
przykreci¢ wykretak do wkretu blokujacego.

43/48
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Opusci¢ tuleje zderzaka do oporu krecac za pokretto zgodnie z ruchem
wskazowek zegara.

Przytrzymujac nieruchomo tuleje zderzaka obrécic rekojescia silikonowa o okoto max. 1 obrét

1 obrét w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara (pojawi sie silny opdr
na tulei zderzaka, nastqpi odblokowanie wkreta).

tuleja zderzaka

ARy

W{\\(
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Zwolni¢ uchwyt z tulei zderzaka i kontynuowac wykrecanie wkreta za pomoca
silikonowej rekojesci.

Po wykreceniu zdemontowac wkret z wykretaka odkrecajac szpilke.

UWAGA:
Wkret raz wykrecony z klatki miedzykregowej nie nadaje sie do
ponownego uzycia.
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VI.2. USUNIECIE KLATKI MIEDZYKREGOWEJ

Po usunieciu wkretéw (patrz VI.1.) nalezy potaczy¢ klatke miedzykregowa
z aplikatorem i z zamontowana na nim naktadka celujaca i delikatnie
wyciggnac implant.
W razie koniecznosci w celu wykonania dystrakcji trzondéw nalezy uzyc
dystraktora Caspara.

W celu uzyskania dalszych informacji odnosnie:

« skutkéw niepozadanych,

. ostrzezen,

« sterylizacji,

- zalecen przed- i po-operacyjnych,

nalezy zapoznac sie z trescig Instrukgji stosowania.
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