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OBJASNIENIA SYMBOLI

Tytan lub stop tytanu Samogwintujacy

Dtugos¢ Samowiercacy

Gniazdo torx Dostepny w wersji sterylny/niesterylny
Srednica Patrz technika operacyjna

Zakres dtugosci zalecany przy uzyciu z danym gwozdziem

Ostrzezenie - zwrd¢ uwage na szczegdlne postepowanie.

Czynnos¢ wykona¢ pod kontrolg aparatu RTG.

Informacja o kolejnych etapach postepowania.

Przejscie do kolejnego etapu postepowania.

Powrdt do okreslonego etapu i powtdrzenie czynnosci.

Przed zastosowaniem produktu nalezy uwaznie przeczytac instrukcje stosowania. Zawiera ona m.in. wskazania, przeciwwskazania, skutki niepozadane oraz zalecenia
i ostrzezenia zwigzane z uzyciem wyrobu.

Opis nie stanowi szczegotowej instrukgji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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ChM WSTEP

1. WSTEP

System ptytek szyjnych blokowanych przeznaczony jest do leczenia szyjnego odcinka kregostupa z operacyjnego dostepu przedniego.
W skfad systemu wchodza ptytki szyjne blokowane, wkrety szyjne blokujace oraz zestaw narzedzi niezbednych do ich zamocowania w strukturach kostnych.

Za pomoca systemu, w zaleznosci od wybranego rodzaju implantu (pfytki), mozna wykonac:
- stabilizacje i unieruchomienie szyjnego odcinka kregostupa (ptytki cztero- i wiecej otworowe)
- dodatkowa stabilizacje w potaczeniu z innym systemem stabilizacji odcinka szyjnego (pfytki cztero- i wiecej otworowe)
- zabezpieczenie przed wysunieciem z przestrzeni miedzykregowych klatek szyjnych po ich implantadji (pfytki dwu- i wiecej otworowe).

1.1. GLOWNE CECHY IMPLANTOW

- plytki niskoprofilowe o grubosci 1,9mm, o otwartej konstrukgji, wstepnie wygiete do lordo-
zy szyjnej,

konstrukcja otwordw ptytek umozliwia zaréwno sztywne jak i katowe ustawienie wspotpra-
cujacych z nig wkretéw,

mechanizm blokujacy w postaci pierécieni sprezystych zintegrowanych z ptytka stanowi
zabezpieczenie przed migracja wkretéw w przypadku ich obluzowania,

typoszereg wkretdw samogwintujacych, dostepnych w dwdch srednicach umozliwia jed-
no lub dwu-korowe ustalenie ptytki wzgledem trzondéw kregoéw,

typoszereg ptytek umozliwia stabilizacje 1-, 2-, 3- lub 4-poziomowa.

1.2. WSKAZANIA DO ZASTOSOWANIA

W przypadku ptytek cztero- i wiecej otworowych wskazaniem do zastosowania sa:
a. Niestabilnosci spowodowane urazami lub zwigzane z korekcja deformacji lordozy lub kifozy szyjnej.
b. Stawy rzekome powstate w wyniku niepowodzenia poprzedniej operacji.
c. Niestabilnosci spowodowane chirurgig rekonstrukcyjng w przypadku nowotworu.
d. Niestabilnosci zwigzane z jedno- lub wielopoziomowa korpektomia lub dyscektomia.
e. Zwezenia kanatu kregowego i mielopatia szyjna.

W przypadku ptytek dwuotworowych wskazaniem do zastosowania jest uzycie w procedurze operacyjnej Klatek miedzykregowych szyjnych, dla ktérych ptytki dwu-
otworowe sg zabezpieczeniem przed wysunieciem z przestrzeni miedzykregowej.

A Ptytki szyjne dwuotworowe nie moga by¢ uzywane do stabilizacji odcinka szyjnego jako samodzielny implant!
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2. IMPLANTY CHARSPINE ., s
2.1. PLYTKA SZYJNA BLOKOWANA

Ptytki dwuotworowe

O

23 14 3.3136.023

25 16 3.3136.025

27 18 3.3136.027

29 18 3.3136.029
UWAGA:

implantacji Klatek miedzykregowych szyjnych, jako zabezpiecze-
nie przed ich wysunieciem z przestrzeni miedzykregowe;.
Ptytki dwu otworowe nie mogg by¢ uzywane do stabilizacji od-
cinka szyjnego jako samodzielny implant!

i Ptytki szyjne blokowane dwu otworowe stosuje sie w przypadku

Ptytki jedno-poziomowe

23 14 3.3133.614
25 16 3.3133.616
28 18 3.3133.618
30 20 3.3133.620
32 22 3.3133.622
34 24 3.3133.624
36 26 3.3133.626
38 28 3.3133.628
45 35 3.3133.635

UWAGA:
A Przy zabiegu korpektomi szyjnej nalezy stosowac ptytki

jedno-poziomowe. Nie dopuszcza sie w takim wypadku stoso-
wania ptytek wielopoziomowych.

Ptytki dwu-poziomowe

37 14 28 3.3133.228
39 15 30 3.3133.230
41 16 32 3.3133.232
43 17 34 3.3133.234
46 18 36 3.3133.236

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
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Ptytki tréj-poziomowe

DO O

3.3133.342
53 15 45 3.3133.345
56 16 48 3.3133.348
59 17 51 3.3133.351
62 18 54 3.3133.354
65 19 57 3.3133.357

Ptytki cztero-poziomowe

DO O

3.3133.460
73 16 64 3.3133.464
77 17 68 3.3133.468
81 18 72 3.3133.472
85 19 76 3.3133.476
89 20 80 3.3133.480

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
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PINE st

2.2, WKRET SZYJNY BLOKUJACY

33201012 12
33201014 14
33201016 16 40
33201018 18
33995012 12
33995014 14 »
33995016 16 :
33995018 18
33202012 12
33002014 14 Lo
33202016 16 :
33202018 18
33997012 12
33997014 14 L
33997016 16 :
33997018 18
33998012 12
33998014 14 o
33998016 16 :
33998018 18
33994012 12
33994014 14 "
33994016 16 :
33994018 18
33999012 12
33999014 14 L
J 3.3999.016 16 :
33999018 18
33996.012 12
33996.014 14 L
] 33996016 16 :
33996.018 18

40.4865.050
STATYW DO PLYTEK SZYJNYCH - ZESTAW

Statyw posiada wyznaczone miejsce na nastepujace implanty:

Wkrety szyjne blokujace 24 3.3133.620 1szt.
Ruchome (VA) 3.3133.622 Tszt.
3.3201.012 lub 3.3995.012 8szt. 3.3133.624 1szt.
3.3201.012 lub 3.3995.014 8szt. 3.3133.626 1szt.
3.3201.012 lub 3.3995.016. 8szt 3.3133.628 1szt.
3.3201.012 lub 3.3995.018 8szt. 3.3133.635 1szt.
State Plytka szyjna blok 2 pozi
3.3998.012 lub 3.3994.012 8szt. 3.3133.228 1szt.
3.3998.012 lub 3.3994.014 8szt. 3.3133.230 1szt.
3.3998.012 lub 3.3994.016 8szt 3.3133.232 szt
3.3998.012 lub 3.3994.018 8szt. 3.3133.234 szt
Wkrety szyjny blokujace @4,5 3.3133.236 1szt.
Ruchome (VA) Plytka szyjna blok 3 pozi
3.3202.012 lub 3.3997.012 8szt. 3.3133.342 1szt.
3.3202.012 lub 3.3997.014 8szt. 3.3133.345 Iszt.
3.3202.012 lub 3.3997.016 8szt 3.3133.348 1szt.
3.3202.012 lub 3.3997.018 8szt. 3.3133.351 1szt.
State 3.3133.354 1szt.
3.3999.012 lub 3.3996.012 8szt. 3.3133.357 1szt.
3.3999.012 lub 3.3996.014 8szt. Plytka szyjna blok 4 pozi
3.3999.012 lub 3.3996.016 8szt 3.3133.460 1szt.
3.3999.012 lub 3.3996.018 8szt. 3.3133.464 1szt.
Plytka szyjna blok 1 pozi 3.3133.468 1szt.
3.3133.614 szt 3.3133.472 szt
3.3133.616 szt 3.3133.476 szt
3.3133.618 szt 3.3133.480 szt
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3. INSTRUMENTARIUM (HARSPINE . e
40.4820.700 Nazwa Nr katalogow Szt
Trokar C 40.4821.100 1
Prowadnica do wiertta C - wielokatna 40.4825.100 1
e Wkret pozycjonujacy C 40.4826.225 2

Wyginak do ptytek 40.4830.000 1
Wiertto z ogranicznikiem C 2,2/12 40.4831.512 1
Wiertto z ogranicznikiem C 2,2/14 40.4831.514 1
Wiertto z ogranicznikiem C 2,2/16 40.4831.516 1
Wiertto z ogranicznikiem C 2,2/18 40.4831.518 1
Rekojesc¢ ze sprzegtem 40.6654.001 1
Wkretak do wkretow szyjnych lity 40.5286.500 1
Chwytak do ptytek 40.4832.100 1
i O OO W Wzorzec gtebokosci otw. C 40.4833.100 1

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
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CHARSPINE .

40.4820.700 Nazwa Nr katalogow Szt

Wzorzec rozmiaru plytki 40.4834.100 1
l Prowadnica do wiertta C - sztywna 40.4836.100 1
Wkretak do wkretow szyjnych blokowanych 40.4828.100 1

Pokrywa aluminiowa perfor. 1/1

505x275x15mm szara 12.0750.200 1
Statyw do instrument. ptytek szyjnych 40.4838.700 :
blokowanych

Kontener z litym dnem 1/1 595x275x86 12.0750.100 1

“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
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4. DOSTEP OPERACYJNY

Dostep przedni do kregostupa szyjnego
Do realizacji osteosyntezy ptytkowej kregostupa szyjnego, stosowany jest dostep przedni, pozwalajacy na wyeksponowanie trzondw kregéw od C3 do Th1.

Ulozenie pacjenta

Pacjenta uktada sie w pozycji lezacej na plecach, z niewielka poduszeczka pomiedzy topatkami w celu zapewnienia pozycji wyprostnej szyi. Glowe pacjenta kieruje
sie w przeciwng strone do planowanego miejsca ciecia skérnego w celu dostepu do tej strony szyi. Podczas uktadania pacjenta, mozna zatozy¢ petle wyciaggowa.
W przypadkach koniecznych zaktada sie klamre wyciggu bezposredniego za czaszke co moze by¢ przydatne w pdzniejszym etapie operacji, gdy zaistnieje potrzeba
zastosowania rozciggania kregostupa szyjnego.

Wskazane jest nachylenie stotu operacyjnego do okoto 30° (pozycja Trendelenburga) w celu zapobiezenia krwawieniu zylnemu oraz w celu zapewnienia najlep-
szego dostepu do szyi. Przewidziany do leczenia poziom potwierdzany jest srédoperacyjnie za pomoca toru wizyjnego. Ciecia skdrnego dokonuje sie w kierunku
poprzecznym, z uwagi na lepsze efekty kosmetyczne — blizna miesza sie z naturalnymi bruzdami naskérnymi. Preferowany jest dostep lewostronny ze wzgledu na
mniejsze ryzyko przypadkowego uszkodzenia nerwu krtaniowego wstecznego. Ciecie powinno rozciggac sie skosnie od linii posrodkowej do tylnego brzegu miesnia
mostkowo-obojczykowo-sutkowego.

Po osiggnieciu przedniej powierzchni kregostupa mozna zatozy¢ retraktor automatyczny. Nalezy zachowac ostroznos¢ aby szpatutki retraktora nie uszkodzity przety-
ku i peczka naczyniowo-nerwowego szyi. Poszerzenie dostepu mozna prowadzi¢ majac pewnos¢ i odpowiednie zabezpieczenie nerwéw krtaniowych wstecznych,
tchawicy i przetyku.

Po wykonaniu radiogramu bocznego, mozna zidentyfikowa¢ dokfadnie operowany poziom, po czym przeprowadza sie discectomie i resekcje osteofitéw.
Usuniecie osteofitow jest niezbedne dla prawidtowego zatozenia plytki zespalajacej.

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

5.1. DOBOR PLYTKI

1 Przed rozpoczeciem zabiegu implantacji ptytki i wykonaniu dekompresji
kregdw, przy uzyciu miarki rozmiaru [40.4834.100] okreéla sie rozmiar

przeszczepu miedzykregowego badz protezy kregu, po czym dokonuije sie jego
wprowadzenia. Nastepnie tg sama miarka okresla sie wiasciwy rozmiar ptytki prze-

/

znaczonej do zaimplantowania.

40.4834.100

2 Podokonaniu doboru odpowiedniego rozmiaru plytki, nalezy sprawdzic,
czy fabryczne wstepne wygiecie ptytki pasuje do krzywizny anatomicznej

kregostupa.

W przypadku stwierdzenia potrzeby zwiekszenia wygiecia, czynnosci tej nalezy

dokonac¢ za pomoca wyginaka do ptytek [40.4830.000].

40.4830.000

Powigkszenie wygiecia Zmniejszenie wygiecia
lordycznego lordycznego

«+ Wielokrotne przeginanie moze spowodowac ostabienie
mechaniczne lub zniszczenie implantu.

« Plytke dogina¢ nalezy pomiedzy otworami, stuzacymi do
wprowadzania wkretéw.

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




C h M TECHNIKA OPERACYJNA

5.2. UMIESZCZENIE PLYTKI - ZABEZPIECZENIE PRZY
UZYCIU WKRETOW POZYCJONUJACYCH

[ 3 Przy uzyciu chwytaka [40.4832.100] ptytke umieszcza w zadanej pozydiji,
opierajac ja na powierzchniach trzonéw kregowych.

40.4832.100

[ 4 = Wceluzachowania wymaganej pozycji wzgledem trzondw kregowych,
ptytke ustala sie poprzez przytwierdzenie jej jednym lub dwoma wkretami

pozycjonujacymi [40.4826.225].

Wprowadzenia wkretéw pozycjonujacych dokonuije sie przy uzyciu wkretaka do

wkretéw szyjnych litych [40.5286.500] (z niebieskqg rekojesciq), po czym potwier-

dza sie ich usytuowanie za pomoca toru wizyjnego.

% 40.5286.500

Nalezy zwroci¢ uwage, ze trajektoria wprowadzenia wkre-
tu pozycjonujacego wymusi pdzniejsza trajektorie wkretu
blokujacego.

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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5.3. PRZEBICIE WARSTWY KOROWEJ

5  Przebicia warstwy korowej mozna dokonac postugujac sie trokarem
[40.4821.100], ktory wprowadza sie poprzez tuleje prowadnicy wiertfa

[40.4825.100] lub [40.4836.100].

Zaokraglony koniec tulei prowadnicy do wiertta wprowadza sie do otworu, okre-

$lajac w ten sposéb trajektorie otworu. Prowadnica [40.4836.100] ustawia sie

w osi otworu ptytki, natomiast prowadnice [40.4825.100] nalezy odchyli¢ kato-

wo do zadanej pozydiji.

Przebicie warstwy korowej kregu nastepuje po dopchnieciu trokara do oporu, na

gtebokos¢ ok. 5mm.

40.4825.100

40.4836.100

Prowadnica [40.4825.100] przeznaczona jest do przygotowania otwordw
dla wkretdw wielokatnych, natomiast prowadnica [40.4836.100] dla wkre-

téw sztywnych.

e
A

DU N B A
R TR I

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




C h M TECHNIKA OPERACYJNA

5.4. WIERCENIE OTWOROW

6 W razie koniecznosci wykonania otwordw pod wkrety blokujace, nalezy
postuzy¢ sie jednym z czterech dostepnych wiertet z ogranicznikiem
[40.4831.5xx], ktére nalezy potaczyc¢ z Rekojescia ze sprzegtem [40.6654.001].
Bazujac na zdjeciach RTG dobiera sie wiertto odpowiedniej dtugosci (rozmiar
wiertet odpowiada dfugosciom wkretdw blokujgcych). Nastepnie w wybranym otwo-
rze ptytki, przewidzianym do wprowadzenia wkretu blokujgcego, umieszcza sie za-
okraglony koniec tulei prowadnicy do wiertfa [40.4825.100] lub [40.4836.100].
Pod kontrolg RTG dokonuje sie wiercenia otworu do momentu zetkniecia ogra-
nicznika wiertta z prowadnica.
Poprawnos¢ wykonania otworu potwierdza sie badaniem obrazowym.

e - 40.4831.5xx

40.6654.001

40.4825.100

I
L]
l 40.4836.100

Czynnos¢ wiercenia otworu kontrolowac przy pomocy toru wi-
zyjnego RTG.

Trokar [40.4821.100] oraz wiertta [40.4831.5xx] muszg byc¢
uzywane wylacznie za posrednictwem prowadnicy wiertta
[40.4825.100] lub [40.4836.100].

P ®

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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5.5. DOBOR | WPROWADZENIE WKRETOW

(/7 W przypadku potrzeby zweryfikowania gtebokosci wykonanego otworu,
\ mozna postuzyc sie miarka [40.4833.100]. Koricdwke pomiarowa wsuwa
sie w otwor do oporu i odczytuje ze skali jego gtebokos¢. Na podstawie pomiaru
mozna dobra¢ dtugos¢ wkretu blokujacego.

Warto$¢ wskazania na podziatce miarki odpowiada dtugosci wkretu blokujacego.

it 40.4833.100

(/877 Na grocie wkretaka krzyzakowego [40.5286.500] (z niebieskq rekojesciq)

osadza sie teb wkretu blokujacego, po czym zabezpiecza sie poprzez
wkrecenie szpilki blokujacej wkretaka we wkret za pomoca pokretfa. Nastepnie,
tak zamocowany wkret wprowadza sie w wykonany otwor i wkreca dociskajac
ptytke. W koncowej fazie dokrecania powinien by¢ wyczuwalny charakterystyczny
,klik" oznaczajacy zadziatanie zintegrowanego z ptytka mechanizmu
zabezpieczajacego.
Po wkreceniu wkreta nalezy rozlaczy¢ wkret od wkretaka po przez krecenie po-
krettem w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara a nastepnie wysu-
nac wkretak

% 40.5286.500

Powyzszy opis nie stanowi szczegétowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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«+ Osadzenia wkreta na grocie « Dokrecenie pokretta i zabezpieczenie wkreta przed wypadnieciem

« Wkrecenie Sruby w otwor ptytki i zablokowanie przez pierscien blokujacy « Odkrecenie szpili aplikatora i zdjecie wkretaka

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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g9  Pousunieciu wkretu pozycjonujgcego wkreca sig pozostate wkrety blo-
kujace, mocujac plytke.

5.6. WYKRECANIE WKRETOW
10 W przypadku koniecznosci rewizyjnego usuniecia ptytki, w gniazdo wkre-

tu wprowadza sie grot wkretaka [40.4828.100] (z pomarariczowq
rekojesciq) i mocuije sie przez dokrecenie pokretta A. Nastepnie tuleje wkretaka B
zsuwa sie pokrecajac zgodnie z kierunkiem ruchu wskazéwek zegara, tak by stozek
tulei zagtebiajac sie w otwdr plytki rozpart sprezysty piersciert zabezpieczajacy.
Tulejke zsuwa sie az do oporu (oparcia sie czota tulei o powierzchnie wkretu), po
czym wykreca wkret blokujacy.

UWAGA:
Wkretak [40.4828.100] stuzy wytacznie do rewizyjnego usu-

wania wkretéw blokujacych nie dopuszcza sie uzywania go do
wkrecania wkretéw.

W celu unikniecia pomytki posiada on rekojes¢ w kolorze poma-
raficzowym a na jego grocie i tulei jest nacechowane oznaczenie
+FOR SCREW REMOVAL ONLY".

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