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ChM WSTEP

|. WPROWADZENIE
[.1. OPIS | WSKAZANIA

System klatek miedzykregowych PLIF sktada sie z implantow o réznych wysokosciach, dtugosciach i katach lordozy, by jak najlepiej dopasowac sie do warunkow
anatomicznych pacjenta.

Klatki miedzykregowe PLIF s3 wykonane z biozgodnego tworzywa PEEK (polieteroeteroketon) oraz z biozgodnego stopu tytanu w technologii druku przestrzennego
metodg selektywnego spiekania laserowego (3D-Ti).

Implanty systemu klatek miedzykregowych PLIF sg zaprojektowane do wszczepiania obustronnego (w parach) i sa przeznaczone do implantacji z dostepu tylnego
i wykorzystywane do leczenia choroby zwyrodnieniowej krazkdw miedzykregowych (DDD), niestabilnosci kregdw, kregozmykow stopnia 1 oraz chirurgii rewizyjnej.
Implanty nalezy stosowac na jednym lub dwoch sasiednich poziomach od L2 do S1. DDD zdefiniowana jest jako bdl pochodzenia dyskowego, ze zwyrodnieniem
dysku potwierdzonym wywiadem chorobowym i badaniami radiograficznymi. Pacjenci kwalifikowani do zabiegu powinni mie¢ w petni dojrzaty kosciec i przejs¢
szesciomiesieczne leczenie nieoperacyjne.

Implanty systemu klatek miedzykregowych PLIF PEEK nalezy stosowac razem z autogenicznym przeszczepem kosci oraz dodatkowymi urzadzeniami stabilizacyjnymi
dopuszczonymi do uzycia w operacjach kregostupa ledzwiowego (np. systemem srub przeznasadowych i pretéw).

I.2. PRZECIWSKAZANIA

A Implanty miedzykregowe typu PLIF nie sa przeznaczone do stosowania w odcinku szyjnym kregostupa.

Wybor odpowiedniego implantu powinien by¢ dokfadnie rozwazony w oparciu o catosciowa ocene stanu pacjenta.
Wymienione ponizej stany moga uniemozliwic¢ lub zmniejszy¢ szanse na powodzenie zabiegu:

* Infekcja lokalna w operowanym miejscu. * Kazda sytuacja nieopisana we wskazaniach.
* Objawy miejscowego zapalenia. * Kazdy pacjent odmawiajacy przestrzegania zalecer pooperacyjnych; choroba
* Goraczka lub leukocytoza. psychiczna, podeszty wiek lub uzaleznienie (stany te mogq sprawic, iz pacjent
* Chorobliwa otytos¢ (okreslona zgodnie znormami W.H.O.). bedzie ignorowat ograniczenia i srodki ostroznosci podczas stosowania implantu).
* Cigza. * Leczenie operacyjne ta metoda nie powinno by¢ stosowane u pacjentéw
* Choroby uktadu nerwowo-mie$niowego, ktére mogty by stwarza¢ wysokiego z rozpoznang dziedziczng lub nabyta kruchoscig kosci lub problemami
stopnia ryzyko niepowodzenia operacji lub powiktan pooperacyjnych. z uwapnieniem kosci.
» Kazdy inny stan wykluczajacy osiagniecie potencjalnych korzysci * Urzadzen tych nie nalezy stosowac u dzieci ani u pacjentéw, ktorych kregostup
z zastosowania implantu kregostupa i zaburzajacy normalny proces ciggle sie rozwija.
przebudowy kosci, np. obecnos$¢ nowotworéw lub wad wrodzonych, * Kregozmyk, ktérego nasilenia nie mozna zredukowac do stopnia 1.
zfamanie w poblizu miejsca operacji, przyspieszone OB nie wyjasnione * Kazda sytuacja, w ktérej wybrane elementy implantu bytyby zbyt duze lub zbyt
innymi chorobami. mate, aby uzyskac pozytywny rezultat.
* Podejrzewana lub udokumentowana alergia badz nietolerancja na materiat * Kazda sytuacja, w ktérej miejsce operacji nie jest dostatecznie pokryte tkanka
implantu. Jezeli podejrzewa sie iz u pacjenta moze wystapi¢ nadwrazliwos¢ badzZ materiat kostny lub jakos$¢ kosci sg niewystarczajace.
na stosowany materiat, przed dokonaniem wszczepu nalezy wykonac » Kazda sytuacja, w ktorej zastosowanie implantu zaburzytoby struktury
odpowiednie testy. anatomiczne lub procesy fizjologiczne.
* Kazda sytuacja, w ktorej nie jest potrzebne unieruchomienie kregostupa. * Wczesdniejszy zrost na poziomie przeznaczonym do leczenia.

Powyzsza lista nie wyczerpuje wszystkich przeciwwskazan.

W celu uzyskania dalszych informacji odnosnie:

« skutkéw niepozadanych,
- ostrzezen,
« sterylizacji,

« zalecen przed- i po-operacyjnych,

nalezy zapoznac sie z trescig Instrukgcji Stosowania dla systemu PLIF.
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KLATKI MIEDZYKREGOWE PLIF PEEK

« Sztywnos¢ biozgodnego polimeru PEEK jest zblizona do sztywnosci kosci
pacjenta, co zapewnia idealne warunki przenoszenia obcigzen.

« Przezierno$¢ polimeru PEEK dla promieni rentgenowskich umozliwia
precyzyjna wizualizacje i ocene zrostu kostnego.

« Nieprzezierne dla promieniowania tantalowe markery radiograficzne
umozliwiajace $rodoperacyjng rentgenowska wizualizacje pozydji
wszczepionego implantu.

« Otwor centralny, przeznaczony na przeszczep kostny, i otwory boczne
umozliwiajace przerost tkanki kostnej.

KLATKI MIEDZYKREGOWE PLIF 3D-Ti
- klatka miedzytrzonowa, wsuwana z dostepu tylnego technika PLIF;
materiat - biozgodny stop tytanu,
- implanty posiadajacy przestrzenng strukture beleczkowa, stworzona
7 uzyciem zaawansowanej metody druku 3D, stwarzajacg optymalne warunki
do przerostu tkanka kostna.

KLATKI MIEDZYKREGOWE PLIF 3D-Ti ROTACYJNE
posiada wszystkie zalety klatek PLIF 3D-Ti a dodatkowo:
« mozliwo$¢ wprowadzenia dwiema metodami: Impact lub Insert and Revolve,
« metoda Insert and Revolve minimalizuje ryzyko nadmiernej dystrakcji
zwiaszcza przy wprowadzaniu implantéw o duzym kacie lordozy,
- Sciete przeciwlegte naroza utatwiajg obrét klatki w przestrzeni miedzykregowej,
- konstrukcja klatki powoduje dystrakcje przestrzeni dyskowej podczas
obrotu klatki.

ANATOMICZNY KSZTALT

- zaokraglony, atraumatyczny ksztatt narozy klatki w przekroju poprzecz-
nym, dajacy mozliwo$¢ implantacji skrajnie po bokach w obrebie przestrze-
ni miedzykregowej,

« zaokraglony, klinowaty dziéb klatki miedzykregowej, utatwiajacy implantacje
i umozliwiajacy wprowadzenie implantu bez wstepnej dystrakgji,

« ksztatt klatek w ptaszczyZznie strzatkowej umozliwiajacy odtworzenie lordozy
ledZzwiowej, dostepny w wersji wyprofilowanej anatomicznie (wypukty ksztaft
powierzchni kontaktowych) oraz w czterech wersjach katowych.

ZABKOWANIA
- zabkowane powierzchnie kontaktu klatki z blaszkami trzondw kregowych,
dla zapewnienia stabilnosci i zapobiegania migracji implantu.

SZEROKI ZAKRES ROZMIAROW
« cztery odmiany katowe: 0°%,4°, 7°, 14° oraz odmiana anatomiczna (wypukfa),
« rézne dtugosci 20, 25, 30mm,
« wysokosci od 9 do 18mm dla klatek PEEK oraz od 8 do 18 dla klatek 3D-Ti.




C )1 M IMPLANTY
Il IMPLANTY Materiat peek- G

Koszyk miedzykregowy

Klatki miedzykregowe PLIF PEEK wystepuja w wersji niesterylnej i sterylnej.
W przypadku zaméwienia wersji sterylnej przy sktadaniu zaméwienia na koricu numeru katalogowego dodac prefiks ,S” (np. 8.3988.009S)

Lordyczny
Kat lordozy Wypukty
a=0° a=4° a=7°
[mLm] [mHm] Nr katalogowy [mLm] [mHm] Nr katalogowy
9 8.3988.009 8.3988.409 8.3988.709 9 8.3988.909
10 8.3988.010 8.3988.410 8.3988.710 10 8.3988.910
11 8.3988.011 8.3988.411 8.3988.711 11 8.3988.911
12 8.3988.012 8.3988.412 8.3988.712 12 8.3988.912
20 13 8.3988.013 8.3988.413 8.3988.713 20 13 8.3988.913
14 8.3988.014 8.3988.414 8.3988.714 14 8.3988.914
15 8.3988.015 8.3988.415 8.3988.715 15 8.3988.915
16 8.3988.016 8.3988.416 8.3988.716 16 8.3988.916
17 8.3988.017 8.3988.417 8.3988.717 17 8.3988.917
18 8.3988.018 8.3988.418 8.3988.718 18 8.3988.918
9 8.3989.009 8.3989.409 8.3989.709 9 8.3989.909
10 8.3989.010 8.3989.410 8.3989.710 10 8.3989.910
11 8.3989.011 8.3989.411 8.3989.711 11 8.3989.911
12 8.3989.012 8.3989.412 8.3989.712 12 8.3989.912
% 13 8.3989.013 8.3989.413 8.3989.713 2% 13 8.3989.913
14 8.3989.014 8.3989.414 8.3989.714 14 8.3989.914
15 8.3989.015 8.3989.415 8.3989.715 15 8.3989.915
16 8.3989.016 83989416 8.3989.716 16 8.3989916
17 8.3989.017 8.3989.417 8.3989.717 17 8.3989.917
18 8.3989.018 8.3989.418 8.3989.718 18 8.3989.918
9 8.3990.909
10 8.3990.910
11 8.3990.911
Potozenie markeréw radiograficznych 00, 50000
13 8.3990.913
14 8.3990.914
o _35mm 2mm
y
\ ®
€
E - < 2,5mm

2,5mm
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Materiat: @

3D-Ti PLIF Klatka miedzykregowa

Klatki miedzykregowe 3D-Ti PLIF wystepujg wylgcznie w wersji sterylnej.

Lordyczny
Kat lordozy Wypukty
a=0° a=4° a=7° a=14°
[mLm] [mHm] Nr katalogowy [mLm] [mHm] Nr katalogowy
8 3.6925.0085 3.6925.4085 3.6925.7085 - 8 3.6925.9085
9 3.6925.0095 3.6925.4095 3.6925.7095 3.6925.1495 9 3.6925.9095
10 3.6925.0105 3.6925.410S 3.6925.710S 3.6925.140S 10 3.6925.910S
11 3.6925.011S 3.6925.411S 3.6925.7115 3.6925.141S 11 3.6925.911S
12 3.6925.0125 3.6925.4125 3.6925.712S 3.6925.142S 12 3.6925.9125
20 13 3.6925.013S 3.6925.413S 3.6925.713S 3.6925.143S 20 13 3.6925.913S
14 3.6925.014S 3.6925.414S 3.6925.714S 3.6925.144S 14 3.6925.9145
15 3.6925.0155 3.6925.4155 3.6925.7155 3.6925.1455 15 3.6925.9155
16 3.6925.016S 3.6925.4165 3.6925.716S 3.6925.1465 16 3.6925.916S
17 3.6925.0175 3.6925.417S 3.6925.7175 3.6925.147S 17 3.6925.917S
18 3.6925.0185 3.6925.4185 3.6925.718S 3.6925.1485 18 3.6925.9185
8 3.6926.0085 3.6926.4085 3.6926.7085 - 8 3.6926.9085
9 3.6926.0095 3.6926.409S 3.6926.709S - 9 3.6926.9095
10 3.6926.0105 3.6926.4105 3.6926.710S 3.6926.1405 10 3.6926.9105
1 3.6926.011S 3.6926.411S 3.6926.711S 3.6926.141S 1 3.6926.911S
12 3.6926.0125 3.6926.412S 3.6926.7125 3.6926.142S 12 3.6926.9125
25 13 3.6926.0135 3.6926.413S 3.6926.713S 3.6926.143S 25 13 3.6926.913S
14 3.6926.0145 3.6926.414S 3.6926.7145 3.6926.144S 14 3.6926.914S
15 3.6926.0155 3.6926.4155 3.6926.7155 3.6926.1455 15 3.6926.9155
16 3.6926.0165 3.6926.4165 3.6926.7165 3.6926.1465 16 3.6926.9165
17 3.6926.0175 3.6926.417S 3.6926.7175 3.6926.147S 17 3.6926.917S
18 3.6926.0185 3.6926.4185 3.6926.718S 3.6926.1485 18 3.6926.9185
8 3.6927.908S
9 3.6927.9095
10 3.6927910S
11 3.6927911S
12 3.69279125
30 13 3.6927.913S
14 3.6927.9145
15 3.6927.9155
16 3.69279165
17 3.6927917S
18 3.6927.918S

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




C h M IMPLANTY

Materiat:

3D-Ti PLIF Klatka miedzykregowa rotacyjna

Klatki miedzykregowe 3D-Ti PLIF rotacyjne wystepuja wylacznie w wersji sterylnej.

L Kat lordozy B Hmax  Hmin Nr katalogowy

[mm] a [mm] [mm]  [mm]
6 10 9 3.6981.010S
; 11 10 3.6981.011S
12 11 3.6981.012S
0° 5 13 12 3.6981.013S
14 13 3.6981.014S
10 15 14 3.6981.0155
16 15 3.6981.016S
6 10 8 3.6981.710S
; 1 9 3.6981.711S
12 10 3.6981.712S
2 7° 5 13 11 3.6981.713S
14 12 3.6981.714S
15 13 3.6981.715S
10 16 14 3.6981.716S
; 1 6 3.6981.141S
12 7 3.6981.142S
14° 5 13 8 3.6981.143S
14 9 3.6981.144S
15 10 3.6981.145S
10 16 1 3.6981.146S

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




C h M INSTRUMENTARIUM

[1l. NARZEDZIA

Instrumentarium 15.0901.101 jest kompatybilne réwniez z implantami tytanowymi PLIF wykonanymi w technologii 3D-Ti.

Instrumentarium do klatek miedzykregowych PLIF PEEK Cage 15.0901.101

Tt sinens) Nazwa Nr katalogowy  Szt.
Rozszerzacz 9 40.5805.009 1
Rozszerzacz 10 40.5805.010 1
Rozszerzacz 11 40.5805.01 1
Rozszerzacz 12 40.5805.012 1
Rozszerzacz 13 40.5805.013 1
Rozszerzacz 14 40.5805.014 1
- T Rozszerzacz 15 40.5805.015 1
Rozszerzacz 16 40.5805.016 1
Rozszerzacz 17 40.5805.017 1

Rozszerzacz 18

Rozszerzacz przeznaczony do uzycia wraz z Rekojescia

T z szybkoztaczem do dystrakcji przestrzeni dyskowej. Rotacja

narzedzia zgodnie z kierunkiem ruchu wskazéwek zegara 40.5805.018 1
stopniowo powieksza przestrzer dyskowa. Rotacja przeciwnie do

kierunku ruchu wskazéwek zegara powoduje $cinanie materiatu

krazka miedzykregowego; narzedzie powinno by¢ wprowadzane

horyzontalnie i nastepnie obracane.

Rekojes¢ T z szybkoztaczem 1/4”

Narzedzie uzywane jako rekojesc z szybkoztaczem do 40.6673.000 1
wymiennych trzondw Rozszerzaczy.

Aplikator
Aplikator przeznaczony do wprowadzenia klatek 40.5829.000 1
miedzykregowych PLIF Cage.

Impaktor do klatek Impaktor do klatek przeznaczony do whicia
klatki dla uzyskania optymalnego potozenia.

40.5836.000 1

Ubijak
Ubijak przeznaczony do recznego ubijania wewnatrz klatki 40.6190.000 1
fragmentdw autologicznego przeszczepu kostnego.

Statyw roboczy

Statyw roboczy uzywany jako podparcie dla klatki, na ktérym 40.5809.000 1
jest ona napetniana fragmentami autologicznego przeszczepu
kostnego.

Szczypce dystrakcyjne-szczeki Wymienne szczeki
przeznaczone dla Szczypiec dystrakcyjnych rwnolegtych. 40.5812.000 1

Szczypce dystrakcyjne-szczeki

Wymienne szczeki przeznaczone dla Szczypiec dystrakcyjnych 40.5815.000 1
réwnolegtych.

Podwazka 6 40.4467.006 1

Podwazka 10

i Podwazka przeznaczona do odciagniecia przyérodkowo opony 40.4467.010 1
twardej w celu odstoniecia tylnej czesci krazka miedzykregowego.

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




C )1 M INSTRUMENTARIUM

Instrumentarium do klatek miedzykregowych PLIF PEEK Cage 15.0901.101

(podstawowe) Nazwa Nr katalogowy  Szt.
Pokrywa kontenera 9x4 14.0901.103 1
Kontener 9x4H 14.0901.101 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




C h M INSTRUMENTARIUM

Instrumentarium [15.0901.102] stanowi wyposazenie ponadstandardowe.
W celu dofaczenia go do zamawianego instrumentarium podstawowego, prosze skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem lub Dziatem
sprzedazy firmy ChM.

Instrumeﬂtarlum do klatek miedzykregowych PLIF PEEK Cage 15.0901.102 Nazwa Nrkatalogowy Szt
(rozszerzenie)

Pilnik

Pilnik uzywany do utworzenia nieréwnosci powierzchni trzonu
kregowego i spowodowania krwawienia przed implantacjg klatki
miedzykregowej.

40.6196.000 1

Skrobaczka kostna owalna Skrobaczka kostna owalna
uzywana do dokoriczenia preparacji powierzchni trzonéw 40.6192.000 1
kregowych.

Skrobaczka kostna prostokatna

Skrobaczka kostna prostokgtna odgieta uzywana do dokoriczenia 40.6193.000 1
preparacji powierzchni trzondw kregowych.

Skrobaczka kostna Skrobaczka kostna moze by¢ uzyta do
usuniecia materiatu krazka miedzykregowego jak rowniez warstwy 40.6198.000 1
chrzestnej z powierzchni trzondw.

Skrobaczka kostna odgieta

Skrobaczka kostna odgigta moze by¢ uzyta do usuniecia materiatu 40.6199.000 1
krazka miedzykregowego jak réwniez warstwy chrzestnej

z powierzchni trzonow.

Osteotom

Osteotom przeznaczony do diutowania, ciecia lub oddzielania 40.6191.000 1
kosci.

Odgryzacz KERRISON, w goére, 130°, 230mm, 2mm 40.7086.002 1

Odgryzacz KERRISON, w goére, 130°, 230mm,

4mmNarzedzie uzywane do usuwania fragmentéw tkanki kostnej. 40.7086.004 !
Odgryzacz CUSHING, prosty, 230 mm, 2 x10 mm 40.7027.042 1
Odgryzacz SPURLING, prosty, 230 mm, 4x10

mmNarzedzie uzywane do usuwania tkanki krazkow 40.7033.044 1
miedzykregowych.

Odgryzacz CUSHING, w gére, 230mm, 2x10mm 40.7028.042 1
Odgry;ac_z SPURLING, w gore, 230mm, 4x1_ omm 407034044 1
Narzedzie uzywane do usuwania tkanki krazkéw miedzykregowych.

Kontener 9x4H 14.0901.102 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




C h M INSTRUMENTARIUM

Instrumentarium do klatek miedzykregowych-szczypce dystrakcyjne [15.0908.201] stanowi wyposazenie ponadstandardowe.
W celu dofaczenia go do zamawianego instrumentarium podstawowego, prosze skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem lub Dziatem
sprzedazy firmy ChM.

Instrumentarium do klatek miedzykregowych-szczypce dystrakcyjne [15.0908.201]

) Nazwa Nr katalogowy ~ Szt.
(rozszerzenie)

Paleta 9x4 1/2H 14.0908.201 1

; Szczypce dystrakcyjne rownolegte 40.8093.000 1

Narzedzia ponadstandardowe do implantacji klatek miedzykregowych PLIF rotacyjnych

Nazwa Nr katalogowy  Szt.

W celu dotaczenia ponizszych narzedzi do instrumentarium do klatek PLIF, prosze skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem lub Dziatem
sprzedazy firmy ChM.

Aplikator 40.6738.000 1

Narzedzia ponadstandardowe do implantacji klatek miedzykregowych PLIF

Nazwa Nr katalogowy  Szt.

W celu dotaczenia ponizszych narzedzi do instrumentarium do klatek PLIF, prosze skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem lub Dziatem
sprzedazy firmy ChM.

Aplikator 40.6799.000 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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l1.1. SPOSOB KOMPLETACJI KONTENEROW

Lp. Nazwa Nr katalogowy  Szt.
1 Pokrywa kontenera 9x4H 14.0901.103 1
2 Paleta9x4 1/2H 14.0908.201 1
3 Kontener 9x4H 14.0901.101 1
4 Kontener 9x4H 14.0901.102 1

nie i nie wchodza w skfad instrumentarium

Paleta 9x4 1/2H [14.0908.201] oraz konte-
ZE ner 9x4H [14.0901.102] stanowia rozszerze-
podstawowego.

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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IV. TECHNIKA OPERACYJNA
IV.1. ULOZENIE PACJENTA | DOSTEP

Pacjent jest uktadany na stole operacyjnym z zachowaniem odpowiedniej
przestrzeni dla aparatu RTG z ramieniem C. Nalezy zwréci¢ uwage na

zabezpieczenie punktéw nacisku na ciato pacjenta.

Wykonywane jest tylne, srodkowe ciecie skérne, nastepnie tkanki sa
odpreparowywane w kierunku bocznym. Blaszka kregu i wyrostek stawowy jest
odstaniany bocznie az do uwidocznienia wyrostkow poprzecznych.

W celu utrzymania prawidtowego odstoniecia, moga zosta¢ uzyte retraktory tkanek miekkich. Jako pomoc przy precyzyjnym, srédoperacyjnym okresleniu potozenia
wiasciwych segmentdw kregostupa, mozna uzyc¢ ramienia C.

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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[V.2. LAMINEKTOMIA

Kanat kregowy jest otwierany poprzez naciecie blaszki tuku i wyrostka
stawowego. Laminektomia jest poszerzana w kierunku bocznym az do osiggniecia
przysrodkowej krawedzi nasady tuku kregowego, ktdra lokalizuje sie palpacyjnie
szpatutka.

Przy uzyciu Osteotomu [40.6191] 1 i Odgryzaczy Kerrisona [40.7086.002]
lub [40.7086.004] 2 dolny wyrostek stawowy gornego kregu jest stopniowo
usuwany az do odstoniecia korzenia nerwowego ' 3 .

Nalezy ze szczegdlng uwaga zweryfikowac ruchomosci prawego i lewego
korzenia nerwowego przed wykonaniem dystrakgji przestrzeni dyskowe;.

% 40.6191.000

40.7086.002
40.7086.004

Pilnik, skrobaczki, osteotomy i odgryzacze stanowig wypo-
sazenie dodatkowe w ramach osobnego instrumentarium

[15.0901.102].

Powyzszy opis nie stanowi szczegétowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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IV.3. DYSCEKTOMIA | PRZYGOTOWANIE
MIEJSCA WSZCZEPIENIA

Skuteczna dystrakcja jest pomocna podczas usuwania gérnego wyrostka
stawowego, dekompresji kanatu kregowego, preparacji przestrzeni
miedzykregowej oraz wprowadzania klatki PLIF.

Dystrakcja moze by¢ wykonana za posrednictwem $rub przeznasadowych lub

przy uzyciu rozszerzaczy.

W przypadku gdy wybrano dystrakcje przy pomocy srub przeznasadowych,

Sruby powinny by¢ wprowadzone na tym etapie, stosujac standardowa technike

operacyjna, np. przy uzyciu systemu $rub przeznasadowych CHARSPINE2.

Wymagana dystrakcje wykonuje sie pomiedzy wprowadzonymi srubami

przeznasadowymi przy uzyciu Szczypiec dystrakcyjnych réwnolegtych [40.8093]
4.

Szczypce [40.8093] stanowia wyposazenie dodatkowe w ra-
mach osobnego instrumentarium [15.0908.201].

W przypadku gdy do stabilizacji przeznasadowej uzyty zostat
system CHARSPINE2 szczypce znajduja sie na standardowym
wyposazeniu stabilizatora.

40.8093

Za pomoca Podwazki [40.4467] 5 odciaga sie opone twardg w celu odstoniecia
tylnej czesci krazka miedzykregowego. W wiekszosci przypadkéw Podwazka jest
zakfadana na poczatkowej, nizszej czesci korzenia nerwowego.

404467

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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Przy uzyciu cienkiego skalpela "6 wykonuje naciecie o $rednicy ok. 1 cm
w pierscieniu widknistym.

Poprzez wykonany otwdr usuwa sie fragmenty krazka miedzykregowego przy
uzyciu Odgryzaczy [40.7027.042] lub [40.7033.044] 7 i Skrobaczek kostnych
[40.6198] lub [40.6199] 8 .

40.7027.042
40.7033.044

aﬁ 40,6198.000
,—% 40,6199.000

Pilnik, skrobaczki, osteotomy i odgryzacze stanowig wypo-
sazenie dodatkowe w ramach osobnego instrumentarium

[15.0901.102].

Powyzszy opis nie stanowi szczegétowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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W przypadku pacjentéow posiadajacych kosci o stabszej jakosci, moze by¢
pomocne uzycie Rozszerzacza 9 zamiast Szczypiec dystrakcyjnych.

Jedna strona koncowki Rozszerzacza [40.5805.009+018] posiada gtadkie
powierzchnie, ktére przylegajac do powierzchni trzonéw kregowych wywotuja
ich dystrakcje. Druga strona posiada krawedzie tnace, ktére skrawaja powierzchnie
trzondw kregowych, odstaniajac kos¢ podchrzestna.

40.5805.009
40.5805.010

40.5805.011

40.5805.012

TR R TR — 40-5805.013
o 40.5805.014

40.5805.015

40.5805.016

40.5805.017

40.5805.018

Narzedzie powinno by¢ wprowadzane horyzontalnie = 10 i nastepnie obracane.

Rotacja narzedzia zgodnie z kierunkiem ruchu wskazéwek zegara 11 stopniowo
powieksza przestrzen dyskowa.

Rotacja przeciwnie do kierunku ruchu wskazoéwek zegara powoduje scinanie
materiatu krazka miedzykregowego.

Dystrakcja powinna by¢ sekwencyjnie powiekszana przy uzyciu kolejnych,

Rozszerzaczy, naprzemiennie z prawej i lewej strony, az do momentu uzyskania
odpowiedniej wysokosci przestrzeni miedzykregowej.

Przy petnej dystrakcji segmentu, Rozszerzacz musi by¢ ciasno
i doktadnie wpasowany w przestrzen miedzykregowa.

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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W przypadku uzycia Klatek o dt. 30mm, Rozszerzacz powinien by¢ zagtebiony 12
do momentu pokrycia sie znacznika 35mm na narzedziu z tylng krawedzia
trzonu kregowego.

W przypadku uzycia Klatek o dt. 25 mm, Rozszerzacz powinien byc¢ zagtebiony
do momentu pokrycia sie znacznika 30 mm na narzedziu z tylng krawedzia
trzonu kregowego.

W przypadku uzycia Klatek o dt. 20 mm, Rozszerzacz powinien by¢ zagtebiony do
momentu pokrycia sie znacznika 25 mm na narzedziu z tylng krawedzig trzonu
kregowego 12 .

Skrobaczka kostna owalna [40.6192] lub skrobaczka kostna prostokatna [40.6193]
14 moga byc uzyte w celu dokoriczenia preparacji tych powierzchni trzondw
kregowych, ktére nie byty dostepne dla Rozszerzacza.

Naniesiona na narzedziu skala pozwala na doktadny pomiar zagtebienia narzedzia
w trakcie zabiegu.

ca 40.6192
D—% 406193

Pilnik, skrobaczki, osteotomy i odgryzacze stanowig wypo-
sazenie dodatkowe w ramach osobnego instrumentarium

[15.0901.102].

Powyzszy opis nie stanowi szczegétowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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Dodatkowo, w celu usuniecia pozostatosci krazka miedzykregowego oraz
jako pomocy w przygotowaniu powierzchni trzonu (utworzenia nieréwnosci
powierzchni trzonu kregowego i spowodowania krwawienia przed implantacjq klatki
miedzykregowej), mozliwe jest uzycie Pilnika [40.6196] 15 .

-% 40.6196

Pilnik, skrobaczki, osteotomy i odgryzacze stanowig wypo-
sazenie dodatkowe w ramach osobnego instrumentarium
[15.0901.102].

Naniesiona na narzedziu skala 16 pozwala na doktadny pomiar zagtebienia
narzedzia w trakcie zabiegu.

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

IV.4. PRZYGOTOWANIE IMPLANTU

Implant nakrecamy na Aplikator [40.5829] lub [40.6799] 17 i umieszczamy
na Statywie roboczym [40.5809] 18 , gdzie nastepnie jest wypetniany
autologicznymi widrkami kostnymi.

40.5829

40.6799

40.5809

oferowanym na specjalne zaméwienie, w celu dotaczenia go do
instrumentarium do klatek PLIF prosze skontaktowac sie z lo-

I Aplikator 40.6799.000 jest narzedziem ponadstandardowym
kalnym przedstawicielem lub Dziatem sprzedazy firmy ChM.

Fragmenty kosci s3 ubijane recznie za pomoca ubijaka do przeszczepu [40.6190]
19 .

Ubity materiat kostny powinien wypetniac¢ klatke miedzykregowa na réwni
z dolng i gdérnag powierzchnig w celu zachowania kontaktu z powierzchnia
trzondw kregowych.

40.6190

Powyzszy opis nie stanowi szczegétowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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IV.5. WPROWADZENIE KLATKI MIEDZYKREGOWEJ
IV.5.1. Metoda Impact

Klatka powinna by¢ wprowadzana delikatnie i stopniowo w szeroko otwarta
przestrzert miedzykregowa = 20 . Zabkowane powierzchnie implantu powinny
przylegac do powierzchni trzondw.

Dla zapewnienia fatwego wprowadzenia Klatki w przestrzeni miedzykregowej
powinien by¢ pozostawiony Rozszerzacz [40.5805.009+018] (po drugiej stronie)
lub utrzymana dystrakcja przy uzyciu Szczypiec dystrakcyjnych [40.8093.000].
Dzieki stepionej, uformowanej w ksztatt pocisku czesci, implant moze byc¢
wprowadzony bez ryzyka penetracji powierzchni trzonu kregu.

Klatke nalezy wprowadzi¢ na prawidtowa gtebokos¢ (ok. 4mm poza tylne obrzeze
trzonu kregowego).
Gtebokos¢ wprowadzenia nalezy kontrolowac na skali narzedzia = 21 .

Po poprawnym wprowadzeniu Aplikator [40.5829.000] nalezy odkrecic.

Jezeli jest to wymagane, moze zostac¢ uzyty Impaktor do klatek [40.5836] 22
w celu dobicia klatki do wymaganej pozycji.

Zabkowana koncéwka narzedzia zapobiega jego zeslizgiwaniu sie
w trakcie pobijania.

Naniesiona na narzedziu skala pozwala na doktadny pomiar odlegtosci pomiedzy
implantem a tylnym obrzezem trzonu kregowego.

% 40.5836

Procedura wprowadzania klatki jest nastepnie przeprowadzana po przeciwnej
stronie, po czym wszystkie narzedzia sa usuwane.

Usytuowanie klatki sprawdza sie przy uzyciu badania
obrazowego.

Po wprowadzeniu obu klatek miedzykregowych, dystrakcja kregédw moze zostac¢
zwolniona.

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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IV.5.2. Metoda Insert and Revolve (dotyczy tylko klatek miedzykregowych 3D-Ti PLIF rotacyjnych)

Metoda rotacyjna moga by¢ wprowadzane tylko i wytacznie ty- 23
tanowe klatki rotacyjne w celu tatwiejszej identyfikacji barwio-
ne na kolor zielony.

Nie dopuszcza sie uzywania tej metody w przypadku ,klasycz-
nych” tytanowych klatek PLIF barwionych na kolor ztoty oraz
klatek wykonanych z PEEK.

Klatki tytanowe rotacyjne wymagaja specjalnego aplikatora
40.6738.000, ktory stanowi wyposazenie ponadstandardowe.
W celu dofaczenia go do zamawianego instrumentarium pod-
stawowego, prosze skontaktowac sie z lokalnym przedstawicie-
lem lub Dziatem sprzedazy firmy ChM.

B BP

[}
h
I
|
|
1
)
.

Gtéwna zaletg metody ,/nsert nad Revolve” jest mozliwos¢ wpro-
wadzenia klatki o duzym kacie lordozy np. 14° bez potrzeby
nadmiernej dystrakcji trzonéw kregostupa. Implant wprowa-
dzany jest bokiem w przestrzenn miedzykregowa a nastepnie
zostaje obrécony o 90°. Dystrakcja odbywa sie samoistnie przy
procedurze rotacji.

&

40.6738.000

Klatka jest wprowadzana w przestrzeri miedzykregowa w pozycji poprzecznej.
Pozycja ta jest sygnalizowana po przez poprzeczng pozycje rekojesci aplikatora
wzgledem pacjenta.

W takiej pozycji klatka jest delikatnie i stopniowo wsuwana w przestrzen
miedzykregowa. Jezeli zaistnieje problem z umieszczeniem implantu na
zadanej pozycji (4mm poza tylne obrzeze trzonu kregowego) mozna uzy¢ pobijaka
dostepnego na wyposazeniu sali operacyjnej i delikatnymi pobiciami wprowadzi¢

klatke na odpowiednig pozycje.

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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Nastepnie nalezy obrdci¢ aplikator ztaczony z implantem o 90° zgodnie z ruchem
wskazéwek zegara. Konstrukcja klatki spowoduje zwiekszenie przestrzeni
miedzykregowej operowanego segmentu.

Obrét implantu nalezy zawsze wykonywa¢ w kierunku zgod-
nym z ruchem wskazéwek zegara, obracanie w kierunku
przeciwnym moze spowodowac uszkodzenie narzedzia lub
implantu.

Po poprawnym wprowadzeniu implantu aplikator nalezy odkrecic.

Procedura wprowadzania klatki jest nastepnie przeprowadza po przeciwnej

stronie, po czym wszystkie narzedzia sa usuwane.

Usytuowanie klatki sprawdza sie przy uzyciu badania
obrazowego.

27

Powyzszy opis nie stanowi szczegétowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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Jezeli $ruby przeznasadowe nie zostaty wczesniej wprowadzone, moze
to by¢ wykonane na obecnym etapie, stosujac standardowa technike operacyjna,
np. przy uzyciu systemu $rub przeznasadowych CHARSPINE2.

Na tym etapie moze zosta¢ wykonana finalna, delikatna kompresja kregow.
Przednie czesci trzondw kregowych sa luzowane. W naturalny sposob
wywotuje to przywrocenie lordozy segmentu ledzwiowego i kompresje klatki
miedzykregowej.

W przypadku gdy do stabilizacji $srubami przeznasadowymi uzyty zostat

system CHARSPINE2, do kompresji mozna uzy¢ szczypiec kompresyjnych

[40.8094.000], ktore znajduja sie na standardowym wyposazeniu stabilizatora
28 .

Instrumentarium do klatek miedzykregowych PLIF nie zawiera
szczypiec kompresyjnych [40.8094].

Po wykonaniu kompresji $rub, konstrukcja powinna zosta¢ zablokowana = 29 .

Powyzszy opis nie stanowi szczegétowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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IV.6. USUWANIE IMPLANTU

W przypadku potrzeby usuniecia klatki, wymagana jest dystrakcja kregéw
z uzyciem Rozszerzacza [40.5805.009+018] lub Szczypiec dystrakcyjnych
[40.8093.000].

W zaleznosci od rodzaju implantéw jakie podlegaja usuwaniu nalezy uzyc
odpowiedniego aplikatora. Dla klatek PLIF PEEK i dla klasycznych klatek PLIF 3D-Ti
uzy¢ Aplikatora [40.5829.000], natomiast dla klatek 3D-Ti PLIF rotacyjnych uzy¢
aplikatora [40.6738.000].

Odpowiedni aplikator mocuje sie do klatki po czym usuwa sie z przestrzeni
miedzykregowej.

40.5829

40.6738

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