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ChM WSTEP

. WPROWADZENIE

[.1. OPIS | WSKAZANIA

Klatki miedzykregowe blokowane ALIF stosowane sg w leczeniu degeneracji i/lub mechanicznych uszkodzen krazkéw miedzykregowych ledzwiowego odcinka
kregostupa i zwigzanych z nimi silnych dolegliwosci bolowych wynikajacych z oddziatywania uszkodzonego krazka miedzykregowego na struktury otaczajace (nerwy,
rdzen kregowy) i/lub powstata w wyniku degeneracji dyslokacja trzonéw sasiadujacych (tzw. kregozmyk).
Implantacja klatek miedzykregowych wymaga wykonania procedury catkowitego usuniecia krazka miedzykregowego (discektomii), w ktérego miejsce wprowadzany jest
implant. Pozwala to na przywrécenie prawidtowej wysokosci przestrzeni miedzykregowej, lordozy oraz prawidtowego potozenia trzonéw sasiadujacych operowanego
segmentu kregostupa. Zastosowanie klatek miedzykregowych prowadzi do powstania spondylodezy (zrostu kostnego) pomiedzy trzonami sgsiadujacymi zimplantem.
Ponadto, klatki miedzykregowe blokowane ALIF wyposazone s w system stabilizacji operowanego segmentu kregostupa, unieruchamiajacy sasiadujgce z usunietym
krazkiem trzony do momentu powstania spondylodezy oraz zabezpieczajacy implant przed migracjg bez potrzeby stosowania dodatkowej stabilizacji ptytkowej lub
transpedikularnej (srubowo-pretowey).
Klatki miedzykregowe blokowane ALIF oferowane przez firme ChM dostepne sg w dwdch odmianach materiatowych:

« wykonane z polimeru PEEK (z dodatkowq plytkq wykonang ze stopu tytanu, bedqcg elementem systemu stabilizacji oraz tantalowymi markerami potozenia implantu)

+ wykonane w petni ze stopu tytanu w technologii addytywnej 3D-Ti (druk 3D).
Cechy charakterystyczne odmian materiatowych klatek miedzykregowych blokowanych ALIF:
PEEK (polimer):

« sztywnos¢ zblizona do sztywnosci kosci, co zapewnia idealne warunki przenoszenia obciagzen,

« przezierno$¢ dla promieni rentgenowskich umozliwiajaca precyzyjna wizualizacje i ocene powstajacego zrostu kostnego,

« potozenia implantu po wszczepieniu okresla sie na podstawie zintegrowanych, nieprzeziernych dla promieniowania tantalowych markeréw radiograficznych,

« otwarta budowa pozwalajaca zmaksymalizowac objetos¢ tkanki kostnej tworzacej zrost kostny, ale wymuszajaca wypetnienie implantu przeszczepem autologicznym

lub substytutem kosci.

3D-Ti (stop tytanu Ti6AI4V):
« przestrzenna struktura zapewniajgca samoczynny przerost implantu tkanka kostna (implantu nie wypetnia sie przeszczepem kostnym),
« bardzo wysoka osteointegracja powierzchni implantu ze strukturami kostnymi,
+ bardzo dobra widoczno$¢ w obrazowaniu RTG utatwiajgca precyzyjne umieszczenie implantu,
« - wieksza powierzchnia styku implantu z powierzchniami granicznymi trzonéw (w stosunku do implantéw firmy ChM wykonanych z polimeru PEEK) zmniejszajaca
ryzyko zapadania implantu.

[.2. PRZECIWSKAZANIA

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

Infekcja lokalna w operowanym miejscu.

Pacjent odmawiajacy przestrzegania zalecen pooperacyjnych; choroba

- Objawy miejscowego zapalenia. psychiczna, podeszty wiek lub uzaleznienie (stany te mogq sprawi¢, iz pacjent
- Goragczka lub wysoka leukocytoza. bedzie ignorowat ograniczenia i Srodki ostroznosci podczas stosowania implantu).
+ Chorobliwa otytos¢ (okreslona zgodnie z normami W.H.O.). - Leczenie operacyjne tg metoda nie powinno by¢ stosowane u pacjentow
- Cigza. z rozpoznang dziedziczna lub nabyta famliwoscig kosci lub problemami
- Choroby uktadu nerwowo-miesniowego, ktdre mogty by stwarza¢ wysokiego z uwapnieniem kosci.

stopnia ryzyko niepowodzenia operacji lub powikfar pooperacyjnych.

Urzadzen tych nie nalezy stosowac u dzieci ani u pacjentéw, ktérych kregostup

Kazdy inny stan wykluczajacy osiggniecie potencjalnych korzysci z zastosowania ciggle sie rozwija.

implantu kregostupa i zaburzajacy normalny proces przebudowy kosci, Kregozmyk, ktérego nie mozna zredukowac do stopnia 1.

np. obecnos¢ nowotwordw lub wad wrodzonych, ztlamanie w poblizu miejsca Kazda sytuacja, w ktorej wybrane elementy implantu bytyby zbyt duze lub zbyt

operadji, przyspieszone OB nie wyjasnione innymi chorobami. mate, aby uzyskac¢ pozytywny rezultat.

Podejrzewana lub udokumentowana alergia badZ nietolerancja na materiat

Kazda sytuacja, w ktorej miejsce operadji nie jest dostatecznie pokryte tkankami
implantu. Jezeli podejrzewa sie iz u pacjenta moze wystapi¢ nadwrazliwosc miekkimi badz materiat kostny lub jakos¢ kosci sa niewystarczajace.

na stosowany materiat, przed dokonaniem wszczepu nalezy wykonac Kazda sytuacja, w ktérej zastosowanie implantu zaburzytoby struktury

odpowiednie testy. anatomiczne lub procesy fizjologiczne.

Kazda sytuacja, w ktdrej nie jest potrzebna operacyjna stabilizacja kregostupa.

Wczesniejszy zrost na poziomie przeznaczonym do leczenia.

Kazda sytuacja nieopisana we wskazaniach.

Powyzsza lista nie wyczerpuje wszystkich przeciwwskazan.

W celu uzyskania dalszych informacji odnosnie:

« skutkédw niepozadanych,
« ostrzezen,
« sterylizacji,

- zalecen przed- i po-operacyjnych,

nalezy zapoznac sie z trescig Instrukgji Stosowania, dotgczonej do jednostkowego opakowania implantu.




C h M IMPLANTY

[I. IMPLANTY

Klatki miedzykregowe PEEK (polimer)

Kat lordozy
a=28° a=12°
Rozmiar W[mm] D[mm] H[mm] Kolory Nr katalogowy
120 [ 5390208 8.3992.122
135 T 5399208 83992123
MEDIUM 32 26 150 8.3992.085 8.3992.125
170 [ 5399209 83992127
190 [ 53992080 8.3992.129
120 [ 5309309 83993122
135 R 83993083 8.3993.123
LARGE 38 30 150 8.3993.085 8.3993.125
170 [ 53993087 83993.127
190 [ 53093080 83993129
Material e €l
Klatki wykonane z polimeru PEEK wystepuja w wersji niesteryl-
nej i sterylnej.
Przy zamawianiu wersji sterylnej do numeru katalogowego dodac
sufiks ,S” (np. 8.3992.0825)
Klatki miedzykregowe 3D-Ti (stop tytanu)
3 Kat lordozy
a=28° a=12°
Rozmiar W[mm] D[mm] H[mm] Kolory Nr katalogowy
=
12,0 3.8135.0125 3.8136.0125
135 3.8135.013S 3.8136.013S
LgL MEDIUM 32 26 15,0 3.8135.0155 3.8136.0155
17,0 3.8135.017S 3.8136.017S
5 19,0 3.8135.0195 3.8136.0195
12,0 3.8139.0125 3.8140.0125
T © 135 3.8139.0135 3.8140.0135
Y LARGE 38 30 15,0 3.8139.0155 3.8140.0155
17,0 3.8139.0175 3.8140.017S
D 19,0 3.8139.0195 3.8140.0195

Klatki wykonane ze stopu tytanu wystepuja wytacznie w wersji
sterylnej.

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

Wkret blokujacy 4.0 Wkret blokujacy 4.5
L
L [mm] Nr katalogowy L [mm] Nr katalogowy
10 4.3921.015 10 3.3920.015
15 4.3921.020 15 3.3920.020
20 4.3921.025 20 3.3920.025
25 4.3921.030 25 3.3920.030

Wkrety blokujace wystepuja w wersji niesterylnej i sterylnej.
Przy zamawianiu wersji sterylnej do numeru katalogowego doda¢

sufiks,S" (np.4.3921.015, 3.3920.0155).

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 blokowanych ALIF PEEK 15.0905.002  Nazwa Nr katalogowy  Szt.
Raszpla srednia 12 40.5816.002 1
Raszpla $rednia 13,5 40.5816.003 1
Raszpla srednia 15 40.5816.005 1
Raszpla srednia 17 40.5816.007 1
Raszpla srednia 19 40.5816.009 1
Statyw na raszple 40.8637.000 1
-_— Trokar (prosty) 40.8719.000 1
== Grot T15 (prosty) 40.8720.000 1
Pe——_ —————————
/ Trokar (wychylny kqtowo) 40.8721.000 1
/45 Grot T15 (wychylny kqtowo) 40.8722.000 1
/"' — = Wktetak T15 40.5822.100 1
M Rekojesc ze sprzegtem 40.6654.000 1
Manipulator 40.6224.100 1
% Ubijak 40.6190.100 1
4 Rekojes¢ dynamometryczna T 2,8Nm 40.6666.000 1
g (-] Whijak-wybijak 40.8717.000 1
Naktadka celujaca H12 40.5821.502 1
Naktadka celujgca H13,5 40.5821.503 1
Naktadka celujaca H15 40.5821.505 1
Naktadka celujaca H17 40.5821.507 1
Naktadka celujaca H19 40.5821.509 1
i Statyw roboczy 40.5825.000 1
Kontener 9x4H 14.0905.104 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 blokowanych ALIF PEEK 15.0905.002  Nazwa Nr katalogowy  Szt.
Przymiar sredni 12/8 40.5818.082 1
Przymiar sredni 12/12 40.5818.122 1
Przymiar duzy 12/8 40.5819.082 1
Przymiar duzy 12/12 40.5819.122 1
Przymiar $redni 13,5/8 40.5818.083 1
Przymiar $redni 13,5/12 40.5818.123 1
Przymiar duzy 13,5/8 40.5819.083 1
Przymiar duzy 13,5/12 40.5819.123 1
Przymiar sredni 15/8 40.5818.085 1
Przymiar $redni 15/12 40.5818.125 1
Przymiar duzy 15/8 40.5819.085 1
Przymiar duzy 15/12 40.5819.125 1
Przymiar $redni 17/8 40.5818.087 1
Przymiar $redni 17/12 40.5818.127 1
Przymiar duzy 17/8 40.5819.087 1
Przymiar duzy 17/12 40.5819.127 1
Przymiar sredni 19/8 40.5818.089 1
Przymiar $redni 19/12 40.5818.129 1
Przymiar duzy 19/8 40.5819.089 1
Przymiar duzy 19/12 40.5819.129 1
Statyw (na przymiary duze 38x30mm) 40.8638.000 1
Statyw (na przymiary srednie 32x26mm) 40.8639.000 1
Szczypce dystrakcyjne réownolegte 40.8714.000

v Szczeki wymienne ALIF (zestaw) 40.8724.000
Szczeki wymienne 30/5/8° (zestaw) 40.8716.000

c)# Manipulator 40.8713.000 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




C h M INSTRUMENTARIUM

Instrumentarium do klatek miedzykregowych blokowanych ALIF PEEK 15.0905.002  Nazwa Nr katalogowy  Szt.

Paleta 9x4 1/2H 14.0905.201 1

Pokrywa kontenera 9x4 14.0905.105 1

l11.1. SPOSOB KOMPLETACJI KONTENEROW

Lp. Nazwa Nr katalogowy Szt.
1 Pokrywa kontenera 9x4H 14.0905.105 1
2 Paleta 9x4 1/2H 14.0905.201 1
3 Kontener 9x4H 14.0905.104 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

Przymiar sredni
AR fatlordery
a=8° a=12°
o
O} & Rozmiar Kolory H [mm] Nr katalogowy
12,0 40.5818.082 40.5818.122
13,5 40.5818.083 40.5818.123
MEDIUM 15,0 40.5818.085 40.5818.125
17,0 40.5818.087 40.5818.127
19,0 40.5818.089 40.5818.129
Przymiar duzy A Kat lordozy
a=8° a=12°
O) K Rozmiar Kolory H[mm] Nr katalogowy
12,0 40.5819.082 40.5819.122
v 13,5 40.5819.083 40.5819.123
- LARGE 15,0 40.5819.085 40.5819.125
17,0 40.5819.087 40.5819127
T o} 190 40.5819.089 40.5819.129

30

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 TECHNIKA OPERACYJNA

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

Dostep operacyjny jest uzalezniony od poziomu przeznaczonego do leczenia,
jednakze bezposredni dostep przedni do odcinka ledzwiowego jest wymagany
w celu wprowadzenia srub blokujacych.

Dostep do wymaganego odcinka jest wykonywany ze standardowego dojscia
przezotrzewnowego lub pozaotrzewnowego (w zaleznosci od preferencji chirurga).

Zabieg powinien by¢ poprzedzony doktadnym planem przedoperacyjnym
i przeprowadzony z udziatem chirurga naczyniowego lub chirurga ogdélnego
wyszkolonego w wykonywaniu dostepow operacyjnych do kregostupa.

Stot operacyjny powinien by¢ przezierny dla RTG i umozliwiac srodoperacyjne
uzycie ramienia C.

Pacjent jest uktadany w pozycji lezacej na plecach w sposéb umozliwiajacy dostep
przedni do trzonéw kregowych przedniego odcinka ledzwiowego kregostupa.
Podczas wszczepiania implantéw czesto przydatna jest mozliwos¢ regulacji
lordozy osiggana przy uzyciu stotu operacyjnego z uginanymi ptaszczyznami lub
nadmuchiwanej poduszki.

Po wykonaniu dojscia nalezy odszukac whasciwy dysk przeznaczony do zoperowania
i odstoni¢ segment réwnomiernie po obu stronach linii srodkowej kregostupa
w celu zapewnienia wystarczajacej przestrzeni odpowiadajgcej szerokosci implantu
(dostepne sq implanty o dwdch szerokosciach: 32mm i 38mm).

Powyzej i ponizej miejsca dyscektomii oznaczy¢ linie srodkowa kregdw.

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




C h M TECHNIKA OPERACYJNA

IV.2. DYSCEKTOMIA

Wykona¢ dyscektomie wystarczajgco szeroko, tak aby pomiesci¢ wybrany rozmiar

implantu, upewniajac sie ze tylno-boczne rogi przestrzeni miedzykregowej sg
uwolnione z materiatu dysku.

Na tym etapie mozna sie postuzy¢ przymiarem (srednim lub duzym) w celu
okreslenia prawidtowej szerokosci implantu.

40.5818.xxx
40.5819.xxx

c% 40.8713.000

Przy wykonaniu discektomii pomocna moze by¢ dystrakcja przestrzeni
miedzykregowej, ktérg mozna wykona¢ z pomocg szczypiec
dystrakcyjnych réwnolegtych [40.8714.000] i szczek wymiennych
30/5/8°[40.8716.000]. Szczeki ze wzgledu na niewielkg szerokos¢
wprowadza sie w boczng cze$¢ przestrzeni miedzykregowej po
éwczesnym usunieciu z tego miejsca dysku.

40.8714.000

40.8716.000

Po ostatecznym okreéleniu rozmiaru implantu, uzy¢ odpowiedniego rozmiaru
raszpli w celu dokoriczenia preparacji ptytek granicznych kregow. Zamocowang
na manipulatorze [40.8713.000] raszple [40.5821.xxx] wprowadzi¢ w przestrzen
miedzykregowa i usuwac materiat chrzestno-kostny do momentu odstoniecia
krwawigcej kosci.

40.5821.xxx

Nadmierne usuniecie kosci podchrzestnej moze ostabic trzony
kregowe i w konsekwencji moze prowadzi¢ do osiadania implantu

i utraty stabilnosci segmentu.

Powyzszy opis nie stanowi szczegotowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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IV.3. USTALANIE ROZMIARU IMPLANTU

Rozmiar implantu, jaki zostanie uzyty podczas zabiegu, dobiera sie na podstawie
przymiarow, ktére wprowadza sie w przestrzeri miedzykregowa, kolejno od
najmniejszego do najwiekszego do momentu, w ktérym wprowadzony przymiar
przywraca na operowanym odcinku kregostupa prawidtowa anatomie pacjenta.

40.5818.xxx
40.5819.xxx
cﬁ 40.8713.000

Dla kazdego implantu istnieje odpowiednik w formie przymiaru o identycznym
ksztatcie, wysokosci oraz kacie lordozy. Wartosci tych parametrow umieszczone
s3 na przymiarach, implantach oraz opakowaniu implantéw.

Dodatkowo, parametr wysokosci kodowany jest kolorem, ktory jest identyczny dla

implantéw i przymiardw o tej samej wysokosci.

Przymiar [40.5818.122], odpowiadajacy implantowi o najmniejszych rozmiarach,
potaczy¢ z manipulatorem [40.8713.000], wprowadzajac czes¢ chwytowa
manipulatora w gniazdo implantu i blokujac jego pozycje poprzez wkrecenie
w implant szpilki blokujacej za pomoca pokretta znajdujgcego sie na koncu
rekojesci manipulatora. Tak przygotowany przymiar wprowadzi¢ w przestrzen
miedzykregowa, symetrycznie do powierzchni strzatkowej, do momentu wparcia
przymiaru o brzegi trzonéw.

Jezeli wybrany przymiar sredni jest za waski, nalezy zamieni¢ go na przymiar duzy
(38mm), [40.5819.082].

Gdy zostanie ustalona szeroko$¢ implantu, nalezy stopniowo uzywad
przymiarow o wiekszej wysokosci az do osiggniecia ciasnego dopasowania.
Pomiedzy przymiarem i ptytkami granicznymi kregéw nie powinno by¢ zadnych
szczelin. W celu zapewnienia maksymalnej stabilnosci nalezy uzy¢ mozliwie

najwiekszego rozmiaru.

IV.4. PRZYGOTOWANIE PLYTEK GRANICZNYCH

Istotnym elementem discektomii jest spreparowanie powierzchni granicznych
trzondw poprawiajace ich ukrwienie i umozliwienie uzyskania spondylodezy na
catej ich powierzchni.

W celu wykonania tego procesu nalezy uzy¢ zamocowanej na manipulatorze
[40.8713.000] raszpli [40.5816.00x] o takim samym rozmiarze jak dobrany
wczesniej przymiar.

Przygotowany zestaw wprowadza sie w przestrzeri miedzykregowa, dociska
do powierzchni granicznej i wykonujac ruch do siebie skrobie powierzchnie co
powoduje poprawienie jej ukrwienia.

40.5816.xxx

Nadmierne usuniecie kosci podchrzestnej moze ostabic¢ trzony
kregowe i w konsekwencji moze prowadzi¢ do osiadania implantu

i utraty stabilnosci segmentu.

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

Na podstawie wartosci parametru wysokosci H implantu dobranego zgodnie
z punktem IV.3, dobra¢ naktadke celujaca [40.5821.5xx] i potaczy¢ z manipulatorem
[40.6224.100], zabezpieczajac przed zsunieciem poprzez wkrecenie szpilki
blokujacej za pomoca pokretta A.

40.5821.5xx

Tak przygotowany manipulator pofaczy¢ z klatkg miedzykregowa
wkrecajac, przy pomocy pokretet B i C, szpilki blokujace w gniazda
mocujace D implantu.

IV.5.1. Wypetnienie implantu PEEK materiatem
autologicznym / substytutem.

Implanty wykonane z polimeru PEEK wymagaja wypetnienia ich pustych przestrzeni
kostnym materiatem autologicznym lub jego substytutem. Jest to niezbedne dla
prawidtowego przebiegu procesu powstawania zrostu kostnego operowanego
odcinka kregostupa.

Umiesci¢ implant na statywie roboczym [40.5825.000] i napetni¢ materiatem
przeszczepu autologicznego. W celu mocnego upakowania materiatu
wypetniajacego w otworach implantu, mozna postuzyc sie ubijakiem [40.6190.000].

40.5825.000

% 40.6190.100

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

Zamocowang na manipulatorze [40.6224.100] i wypetniong materiatem
autologicznym klatke miedzykregowa wprowadzi¢ w spreparowana przestrzen
miedzykregowa, symetrycznie wzgledem powierzchni strzatkowej.

Do manipulatora przytaczy¢ whbijak-wybijak [40.8717.000] i z jego pomoca whic
implant w przestrzert miedzykregowa.

; ] 40.8717.000
% 40.6224100

wajac nadmiernej sity uderzenia mogacej doprowadzi¢ do uszko-

' UWAGA: Whbijanie implantu nalezy wykonac z wyczuciem, nie uzy-
dzenia implantu oraz struktur trzonéw kregowych.

Whijanie implantu zakoriczy¢ w momencie zagtebienia jego przedniej sciany okoto
3mm ponizej przednich powierzchni trzonéw kregowych.

Prawidtowos$¢ utozenia implantu potwierdzi¢ wykonaniem bocz-
nego zdjecia rentgenowskiego.

Przed wprowadzeniem wkretéw blokujacych, nalezy wykonac otwory prowadzace
w powierzchniach granicznych trzonéw. Do tego celu stuza trokary: wersja prosta
[40.8719.000], lub wersja katowa [40.8721.000]. Wybor zalezny jest od anatomii
pacjenta oraz preferencji operatora. Wybrany trokar potaczy¢ z rekojescia ze
sprzegtem [40.6654.000].

e s 1(0.8719.000

g

/ 40.8721.000

M 406654000

W naktadkach celujgcych, od strony aplikatora, znajduja sie dwa otwory, jeden
od strony dogtowowej drugi po stronie przeciwnej. Kazdy z otworéw rozdziela
sie na dwa otwory prowadzace, ktérych potozenie skorelowane jest z otworami

w implancie.

Powyzszy opis nie stanowi szczegotowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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Grot trokaru wprowadzi¢ w wybrany otwdr naktadki celujgcej obierajac
trajektorie na lewy lub prawy otwdr prowadzacy. Trajektorie trokaru obieramy
poprzez jego odchylenie w ptaszczyznie poziomej wzgledem aplikatora
40.6224.100. W momencie wyczucia oporu (wynikajgcego z oparcia ostrza grotu
trokaru o powierzchnie graniczng trzonu) zwiekszy¢ site nacisku na
rekoje$¢ i ruchami oscylacyjnymi wykonac otwoér prowadzacy.
Otwor wykonujemy do momentu uzyskania silnego oporu
uniemozliwiajacego dalsze wprowadzenie trokaru, ktéry pojawi
sie w momencie schowania sie zéttego znacznika znajdujacego
sie na trokarze w otworze naktadki celujacej.

w celu okreslenia odpowiedniej diugosci wkretu. Czubek ostrza
grotu trokaru wskazuje na jakiej gtebokosci znajdzie sie najkrotszy

; Na tym etapie nalezy wykona¢ boczne zdjecie rentgenowskie
wkret L-10 [3.3920.015].

Diugos¢ dobranych wkretéw powinna zapewnic ich penetracje
przez cafg grubos¢ warstwy korowej.

Przy zespoleniu dwupoziomowym nalezy tak dobra¢ diugosc
wkretéw, by zapobiec ich ewentualnej kolizji.

4 —_——
/ 40.5822.100
= 40.8720.000

o 40.8722.000

40.6666.000

Po wykonaniu otworu prowadzacego nalezy wprowadzi¢ wkret blokujacy. Do
wprowadzania wkretu stuzg groty T15 [40.8720.000], [40.8722.000] lub wkretak
T15 [40.5822.100]. Wybor zalezny jest od anatomii pacjenta oraz preferencji
operatora.

Wybrany grot lub wkretak potaczy¢ z rekojescig dynamometryczng T 2,8Nm
[40.6666.000].

Wkret nasunac gniazdem na grot i docisng¢. Stozkowy ksztatt grotu nie pozwala
na samoistne zsuniecie sie wkretu z grotu.

Wkret wprowadzi¢ w otwér naktadki celujacej i skierowac w strone wczesniej
wykonanego trokarem otworu w powierzchni granicznej trzonu. Wkret
wprowadza¢ do momentu wyczucia oporu.

W przypadku uzycia wkretéw tytanowych 3.3920.0xx dalszy etap wprowadzania

rozpoczyna sie od wkrecenia ich w otwory blokujace systemu blokowania klatki
miedzykregowej. Dociskajac lekko wkret obraca¢ rekojescia dynamometryczna
T2,8Nm [40.6666.000] zgodnie z ruchem wskazéwek zegara. Jesli w poczatkowej
fazie wkrecania (w gwint znajdujqcy sie w tytanowej wktadce implantu), bedzie
wyczuwalny opor, nalezy wykona¢ obrét rekojescig w przeciwnym kierunku
i ponownie rozpocza¢ wkrecanie.

Powyzszy opis nie stanowi szczegotowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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zniszczenie gwintu we wkrecie jak i otworze gwintowanym klatki
miedzykregowej i uniemozliwi¢ wprowadzenie wkretu.

' UWAGA: Uzycie nadmiernej sity na tym etapie moze spowodowac

W przypadku uzycia wkretow kobaltowych 4.3921.0xx, ich nizsza srednica nie
wymusza wkrecania ich w otwory blokujace w implancie. Wkret bezposrednio
wprowadzany jest w trzon kregu.

W momencie gdy grot wkretaka schowa sie w otworze naktadki celujacej (pozostaje
widoczne okofo 1mm grotu), wkret w petni zostat wprowadzony w otwér blokujacy
klatki miedzykregowej. Finalne zablokowanie wkretu nastepuje po przetamaniu
oporu obrotu, sygnalizowanego przeskoczeniem klucza i styszalnym,,trzaskiem'.

Procedure wykonania otworu prowadzacego oraz wprowadzenia wkretu wykonac
dla pozostatych trzech otwordw implantu.

Powyzszy opis nie stanowi szczegotowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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V. USUWANIE IMPLANTU

W przypadku koniecznosdci usuniecia implantu, powinny zosta¢ podjete
nastepujace kroki:
« usunac tkanke miekka z przedniej powierzchni implantu;
« usunac wkrety przy pomocy wkretaka T15 [40.5822.100] (ztoZonego z rekojesciq
dynamometrycznq T [40.6666.000));

4 —
A 40.5822.100

40.6666.000

« zamocowac manipulator [40.6224.100] do implantu;
« przylaczy¢ do manipulatora whbijak-wybijak [40.8717.000],
wybic¢ implant z przestrzeni kregowej.

% 406224100
g & 40.8717.000

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