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|. WPROWADZENIE
[.1. OPIS | WSKAZANIA

System klatek miedzykregowych ALIF PEEK sktada sie z wykonanych z polieteroeteroketonu (PEEK) klatek o roznych wysokosciach, dtugosciach i katach, by jak najlepiej
dopasowac sie do warunkéw anatomicznych kregostupa pacjenta.

Klatki miedzykregowe ALIF PEEK s3 zaprojektowane do stosowania z przeszczepem kostnym do spondylodezy jednego lub dwdch sasiadujacych pozioméw odcinka
ledZzwiowego kregostupa, z dostepu przedniego, przednio-bocznego lub bocznego. Implanty s3 przeznaczone do leczenia choroby zwyrodnieniowej krazkéw
miedzykregowych (DDD - Degenerative Disc Disease) oraz kregozmykow stopnia pierwszego w odcinku ledzwiowym kregostupa od poziomu L2 do S1. Klatka
miedzykregowa ALIF PEEK jest przeznaczona do stosowania z dodatkowymi urzadzeniami stabilizacyjnymi dopuszczonymi do uzycia w operacjach kregostupa
ledzwiowego (np. systemem Srub kregostupowych i pretéw). Choroba zwyrodnieniowa krazkéw miedzykregowych (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¢ co najmniej szesciomiesieczne leczenie nieoperacyjne.

I.2. PRZECIWSKAZANIA

A Implanty miedzykregowe typu ALIF nie sg przeznaczone do stosowania w odcinku szyjnym kregostupa.

Przeciwwskazania moga by¢ wzgledne i bezwzgledne.
Wybor odpowiedniego implantu powinien by¢ dokfadnie rozwazony w oparciu o catosciowa ocene stanu pacjenta.

Niektore stany chorobowe i fizjologiczne takie jak:

- infekcja kregostupa,

« chorobliwa otytos¢,

« choroba umystowa,

« uzaleznienie od alkoholu lub narkotykéw,

. Cigza,

« nadwrazliwo$¢ na metale/ciata obce,

« niewystarczajace pokrycie tkankowe lub otwarte rany w miejscu zabiegu operacyjnego,
mogga uniemozliwic¢ lub zmniejszy¢ szanse na powodzenie zabiegu.

@ Szczegdtowa lista przeciwskazan jest zamieszczona w instrukgji stosowania (/FU) przeznaczonej dla wyrobu.

OSTRZEZENIA

Osiggniecie pozytywnego wyniku nie zawsze jest mozliwe u kazdego pacjenta. Ta zasada odnosi sie szczegdlnie do przypadkdw operacji, w ktérych inne czynniki
zwigzane ze stanem pacjenta moga uniemozliwi¢ osiagniecie pozadanego rezultatu.

Ogromny wptyw na uzyskane rezultaty bedzie miat rowniez odpowiedni dobdr pacjenta i przestrzeganie przez pacjenta stosownych zalecer pooperacyjnych.
Wykazano, ze u pacjentdéw palacych tyton dochodzi rzadziej do zrostu kosci. Pacjentdw takich nalezy poinformowac o tym fakcie i ostrzec ich przed takimi
konsekwencjami.

@ Szczegdtowa lista ostrzezen, srodkédw ostroznosci oraz zalecen pooperacyjnych jest zamieszczona w instrukcji stosowania (IFU) przeznaczonej dla
wyrobu.

dla nich Instrumentarium firmy ChM. Niniejsza technika operacyjna jest przewidziana wytacznie jako przewodnik. Podobnie jak w kazdej innej
procedurze chirurgicznej, chirurg powinien by¢ gruntownie przeszkolony przed przystapieniem do zabiegu i musi bra¢ pod uwage konkretne

j Implanty systemu stabilizacji kregostupa CHARSPINE firmy ChM zostaty zaprojektowane i przetestowane wyfgcznie do stosowania z przeznaczonym
potrzeby kazdego pacjenta.
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[.3. CECHY IMPLANTU

PEEK
« Sztywnos¢ biozgodnego polimeru PEEK jest zblizona do sztywnosci kosci pacjenta, co zapewnia idealne warunki przenoszenia obciazen.
« Przeziernos¢ polimeru PEEK dla promieni rentgenowskich umozliwia precyzyjna wizualizacje i ocene zrostu kostnego.
« Nieprzezierne dla promieniowania tantalowe markery radiograficzne umozliwiaja srodoperacyjna rentgenowska ocene pozycji wszczepionego implantu.

ANATOMICZNY KSZTALT
Ksztatt powierzchni zgbkowanej implantu jest wypukty w celu dopasowania do anatomii przestrzeni dyskowej.

ZABKOWANIA
Zabkowana gorna i dolna powierzchnia implantu jest zaprojektowana dla zapewnienia stabilnosci poprzez zakotwiczenie w powierzchniach trzonéw kregowych.

OTWARTA BUDOWA
Duze otwory przeznaczone na przeszczep kostny, umozliwiajace przerost tkanki kostnej.
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IMPLANTY
Klatka miedzykregowa srednia (MEDIUM)
— Kat lordozy
2] 1] a=8° a=12°
&
‘ I Rozmiar W [mm] D [mm] H [mm] Nr katalogowy
) ‘ =
I 1 10 8.4560.010 84561.010
- 1 84560011 84561011
\ T | 13 8.4560.013 8.4561.013
\ J MEDIUM 32 26
| \ 4 15 8.4560.015 8.4561.015
_ 17 8.4560.017 8.4561.017
A 19 8.4560.019 8.4561.019
T
v Materiat PEEK—@"
D=26
e
Klatka miedzykregowa duza (LARGE)
A
Kat lordozy
a=28° a=12°
xR Rozmiar W [mm] D [mm] H [mm] Nr katalogowy
Il
= 10 8.4562.010 84563.010
11 8.4562.011 8.4563.011
13 8.4562.013 8.4563.013
LARGE 38 30
15 8.4562.015 8.4563.015
- 17 8.4562.017 8.4563.017
19 8.4562.019 8.4563.019

Materiat PEEK—@"
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[ll. NARZEDZIA

Instrumentarium do klatek miedzykregowych ALIF PEEK 15.0906.101 Nazwa Szt. Nr katalogowy

=‘ Manipulator 2 40.6182.000

Szczypce dystrakcyjne 1 40.6233.000

'=_ Pobijak 1 40.6247000

-% Ubijak 1 40.6190.000

Raszpla srednia H-10 1 40.6183.010

Raszpla srednia H-11 1 40.6183.011

Raszpla srednia H-13 1 40.6183.013

Raszpla $rednia H-15 1 40.6183.015

Raszpla srednia H-17 1 40.6183.017

Raszpla srednia H-19 1 40.6183.019

Przymiar $redni H-10/8° 1 40.6184.010

Przymiar $redni H-10/12° 1 40.6185.010

Przymiar duzy H-10/8° 1 40.6186.010

Przymiar duzy H-10/12° 1 40.6187.010

Przymiar sredni H-11/8° 1 40.6184.011

Przymiar $redni H-11/12° 1 40.6185.011

Przymiar duzy H-11/8° 1 40.6186.011

Przymiar duzy H-11/12° 1 40.6187.01

Przymiar $redni H-13/8° 1 40.6184.013

Przymiar $redni H-13/12° 1 40.6185.013

Przymiar duzy H-13/8° 1 40.6186.013

Przymiar duzy H-13/12° 1 40.6187.013

Przymiar $redni H-15/8° 1 40.6184.015
Przymiar sredni H-15/12° 1 40.6185.015
Przymiar duzy H-15/8° 1 40.6186.015
Przymiar duzy H-15/12° 1 40.6187.015
Przymiar sredni H-17/8° 1 40.6184.017
Przymiar $redni H-17/12° 1 40.6185.017
Przymiar duzy H-17/8° 1 40.6186.017
Przymiar duzy H-17/12° 1 40.6187.017

\/ 3 Przymiar $redni H-19/8° 1 40.6184.019

-

) Przymiar $redni H-19/12° 1 40.6185.019
! Przymiar duzy H-19/8° 1 40.6186.019

[ 4
Przymiar duzy H-19/12° 1 40.6187.019

Statyw roboczy 1 40.6232.000

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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Instrumentarium do klatek miedzykregowych ALIF PEEK 15.0906.101 Nazwa Szt. Nr katalogowy

Pokrywa kontenera 9x4 1 14.0906.102
Kontener 4x9 1 14.0906.101
Przymiar $redni (Medium)
A Kat lordozy
a=28° a=12°
o~
aal Rozmiar Kolory H [mm] Nr katalogowy
10 40.6184.010 40.6185.010
y 1 40.6184.011 40.6185.011
13 40.6184.013 40.6185.013
MEDIUM
15 40.6184.015 40.6185.015
A
@ T S 17 40.6184.017 40.6185.017
A 19 40.6184.019 406185019
26
« 7 p
Przymiar duzy (Large)
A Kat lordozy
a=8° a=12°
X Rozmiar Kolory H[mm] Nr katalogowy
10 40.6186.010 40.6187.010
v 1 40.6186.011 40.6187.011
- 13 40.6186.013 40.6187.013
LARGE
15 40.6186.015 40.6187.015
A 17 40.6186.017 40.6187.017
QJ T ©

\ 4 19 40.6186.019 40.6187.019

30
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IV. TECHNIKA OPERACYJNA

IV.1. DOSTEP OPERACYJNY | ULOZENIE PACJENTA

Dostep operacyjny jest uzalezniony od poziomu przeznaczonego do leczenia.
Zabieg wykonuje sie z dostepu przedniego przezotrzewnowego, lub dostepu
przedniego zaotrzewnowego (w zaleznosci od preferencji chirurga).

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

Stot operacyjny powinien by¢ przezierny dla RTG i umozliwia¢ srédoperacyjne
uzycie ramienia C.

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

Po wykonaniu dojscia nalezy odszukac wiasciwy dysk przeznaczony do zoperowania
i odstoni¢ segment rownomiernie po obu stronach linii srodkowej kregostupa
w celu zapewnienia wystarczajgcej przestrzeni odpowiadajacej szerokosciimplantu
(dostepne sq implanty o dwdch szerokosciach: 32mm i 38mm).

Powyzej i ponizej miejsca dyscektomii oznaczy¢ linie srodkowa kregdw.

Powyzszy opis nie stanowi szczegétowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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IV.2. DYSCEKTOMIA

Wykonac dyscektomie wystarczajaco szeroko, tak aby pomiescic¢
wybrany rozmiar implantu, upewniajac sie ze tylno-boczne rogi
przestrzeni miedzykregowej sa uwolnione z materiatu dysku. Na
tym etapie mozna sie postuzy¢ przymiarem (Srednim lub duzym)
w celu okreslenia prawidtowej szerokosci implantu.

\J 40.6183.xxx
\' 40.6187.xxx

% 40.6182.000

Usunac¢ powierzchniowe warstwy ptytek chrzestnych.

Mozna to wykonac z uzyciem instrumentdw takich jak skrobaczki i raszple.
Odpowiednie przygotowanie ptytek granicznych jest istotne, poniewaz prowadzi
do poprawy unaczynienia miejsca implantacji.

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

i utraty stabilnosci segmentu.

A Skrobaczki nie wchodza w sktad instrumentarium.

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

IV.3. USTALANIE ROZMIARU IMPLANTU

Optymalna wysokosc¢ i szerokos¢ implantu mozna okresli¢ za pomoca przymiardw
[40.6184.xxx], [40.6185.xxx], [40.6186.xxx] i [40.6187.xxx], ktore s3 dostepne
w dwaoch rozmiarach:

- sredniej (MEDIUM), o szerokosci 32mm,

« duzej (LARGE), o szerokosci 38mm,
dwaoch odmianach katowych (8°712°) oraz szesciu wysokosciach (10mm, 11mm,
13mm, 15mm, 17mm oraz 19mm).

Aby utatwi¢ prawidtowy dobdrimplantu, przymiary posiadaja nacechowany rozmiar
(Medium lub Large), wysokos¢ i kat lordozy. Przymiary sg oznaczone kolorami.

Wybra¢ przymiar $redni (32mm) [40.6184.010] o kacie 8° i wysokosci 10mm,
zamocowac na manipulatorze [40.6182.000] i wprowadzi¢ w miejsce dyscektomii.

Jezeli wybrany przymiar sredni jest za waski, nalezy zamieni¢ go na przymiar duzy
(38mm), [40.6186.010].

Gdy zostanie ustalona szerokos¢ implantu, nalezy stopniowo uzywad
przymiaréw 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.

\J 40.6183.xxx
“' 40.6187.xxx

% 40.6182.000

Jako pomoc podczas wprowadzania przymiaru w przestrzeri miedzykregowa
mozna wykorzystac szczypce dystrakcyjne [40.6233.000].

W celu wizualizacji dopasowania przymiaru z tylng czescig ptytki granicznej
kregu mozna wykonac srodoperacyjnie boczne zdjecie rentgenowskie. W razie
koniecznosci, w celu lepszego dopasowania do lordozy ledZzwiowej, zamiast
przymiaru 8° uzy¢ przymiaru 12°.

40.6233.000

17°7

Przymiary posiadaja trzy gniazda, ktére umozliwiaja montaz
z manipulatorem w réznych pozycjach ufatwiajacych

wprowadzenie w zaleznosci od dostepu operacyjnego.

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




ChM

TECHNIKA OPERACYJNA

IV.4. PRZYGOTOWANIE PLYTEK GRANICZNYCH

Po ostatecznym okresleniu rozmiaru implantu, uzy¢ odpowiedniego rozmiaru
raszpli [40.6183.xxx] w celu dokorczenia preparacji ptytek granicznych kregdéw.
Zamocowana na manipulatorze [40.6182.000] raszple wprowadzi¢ w przestrzen
miedzykregowa i usuwac materiat chrzestno- kostny do momentu odsfoniecia
krwawiacej kosci.

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

i utraty stabilnosci segmentu.

40.6183.xxx

IV.5. PRZYGOTOWANIE IMPLANTU

Zamocowac implant na manipulatorze [40.6182.000] poprzez umieszczenie
koncowki narzedzia w jednym z gniazd implantu.

Implant posiada trzy gniazda, ktére umozliwiaja montaz
z manipulatorem w réznych pozycjach ufatwiajacych

wprowadzenie w zaleznosci od dostepu operacyjnego.

Dokreci¢ szpilke manipulatora, za pomoca pokretta, zgodnie z ruchem
wskazowek zegara.

Umiesci¢ implant na statywie roboczym [40.6232.000] i napetni¢ materiatem
przeszczepu autologicznego.

W celu mocnego upakowania materiatu wypetniajgcego w otworach implantu,
mozna postuzy¢ sie ubijakiem [40.6190.000].

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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IV.6. WPROWADZENIE IMPLANTU
Whic implant w przestrzert miedzykregowa, zwracajac uwage by wyréwnac ptaszczyzne strzatkowa implantu z oznaczong wczesniej linig srodkowa kregow.

Upewnic sie ze implant w petni przylega do ptytek granicznych kregéw, uderzajac lekko pobijakiem [40.6247] w rekojes¢ manipulatora [40.6182.000].
Usuna¢ manipulator poprzez odkrecenie pokretta w kierunku przeciwnym do wskazéwek zegara.

@ Potwierdzi¢ prawidtowos¢ potozenia implantu przez wykonanie $rédoperacyjnego bocznego zdjecia rentgenowskiego.

l=_ 40.6247.000

IV.7. DODATKOWA STABILIZACJA

Po implantacji Klatki miedzykregowej wymagana jest dodatkowa stabilizacja przy pomocy systemu do stabilizacji piersiowo-ledzwiowej (zalecany system CHARSPINE,
CHARSPINE 2), wykonana z dostepu przednio-bocznego lub tylnego.

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

W przypadku koniecznosci usuniecia klatek miedzykregowych ALIF PEEK, powinny zosta¢ podjete nastepujace kroki:
« usunac tkanke miekka z przedniej powierzchni implantu;
« zamontowac do implantu manipulator [40.6182.000]
« zastosowac dystrakcje kregow przy uzyciu szczypiec dystrakcyjnych [40.6233.000];
« wrazie koniecznosci, uzy¢ pobijaka [40.6247] w celu wybicia implantu z przestrzeni miedzykregowej.

€=—‘ 40.6182.000

40.6233.000

'=— 406247

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