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1. WPROWADZENIE

System do stabilizacji piersiowo ledZzwiowej CHARSPINE2 MIS jest to zestaw implantow przeznaczony do leczenia piersiowo-ledZzwiowego odcinka kregostupa, przy
zastosowaniu techniki matoinwazyjnej. System stosuje sie z dostepu tylnego (od Th1 do S1) u dojrzatych szkieletowo pacjentow.

WSKAZANIA

Implanty systemu CHARSPINE2 MIS umozliwiaja leczenie z mozliwoscig odtworzenia fizjologicznych krzywizn chorego segmentu ruchowego kregostupa poprzez
wiasciwa repozycje kregéw.

Wskazania do stosowania:
« choroba zwyrodnieniowa krazkdw miedzykregowych,
« kregozmyki,
« zlamania i niestabilnosci,
- deformacje (np. skoliozy lub kifozy),
+ nowotwory,
« stenozy,
« stawy rzekome,
« brak zrostu po poprzednich zabiegach.

PRZECIWWSKAZANIA

Przeciwwskazania moga by¢ wzgledne i bezwzgledne. Wybdr odpowiedniego implantu powinien by¢ doktadnie rozwazony w oparciu o catos$ciowa ocene
stanu pacjenta. Niektére stany chorobowe takie jak infekcja kregostupa, chorobliwa otytos¢, choroba umystowa, uzaleznienie od alkoholu lub narkotykoéw, ciaza,
nadwrazliwo$¢ na metale/ciata obce, niewystarczajgce pokrycie tkankowe lub otwarte rany w miejscu zabiegu operacyjnego moga uniemozliwi¢ lub zmniejszy¢
szanse na powodzenie zabiegu.

Szczegodtowa lista przeciwwskazan jest zamieszczona w instrukgji stosowania (/FU) przeznaczonej dla wyrobu.

OSTRZEZENIA

Bezpieczenstwo i skutecznos¢ systemdw kregostupowych opartych na stabilizacji srubami przeznasadowymi zostaty ustalone wytacznie dla schorzen kregostupa
spowodowanych znaczna niestabilnosciag mechaniczna lub deformacji wymagajacych unieruchomienia chirurgicznego. Bezpieczenstwo i skutecznosc tych systemow
dla innych schorzen nie sg znane. Osiagniecie pozytywnego wyniku nie zawsze jest mozliwe u kazdego pacjenta. Ta zasada odnosi sie szczegdinie do przypadkow
operacji, w ktérych inne czynniki zwigzane ze stanem pacjenta moga uniemozliwi¢ osiggniecie pozadanego rezultatu. Ogromny wptyw na uzyskane rezultaty bedzie
miat réwniez odpowiedni dobdr pacjenta i przestrzeganie przez pacjenta stosownych zalecer pooperacyjnych. Wykazano, ze u pacjentoéw palacych tytort dochodzi
rzadziej do zrostu kosci. Pacjentéw takich nalezy poinformowac o tym fakcie i ostrzec ich przed takimi konsekwencjami.

Szczegdtowa lista ostrzezen, srodkdw ostroznosci oraz zalecen pooperacyjnych jest zamieszczona w instrukgji stosowania (/FU) przeznaczonej dla
wyrobu.

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

j Implanty systemu stabilizacji kregostupa CHARSPINE2 MIS firmy ChM zostaty zaprojektowane i przetestowane wytacznie do stosowania
konkretne potrzeby kazdego pacjenta
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2. IMPLANTY

Gléwne cechy i korzysci

Rozwiazania implantow i instrumentarium przeznaczone s3 dla dostepu tylnego z zastosowaniem techniki matoinwazyjnej. Przedstawiony asortyment implantéw
wykonany jest z tytanu i jego stopdw oraz stopu kobaltu, zgodnych z wymaganiami norm serii ISO 5832. Gwarancjg wysokiej klasy wykonania implantéw jest spetienie
wymogow norm systemu zarzadzania jakoscig oraz wymogdw Dyrektywy dotyczacej wyrobow medycznych 93/42/EWG.

CHARSPINE2 MIS SRUBA POLIAKSJALNA

gwint korowy
(dwukrotny)

gniazdo szesciokarbowe

kaniulowany przekrdéj do
stosowania z drutem Kirschnera
o $rednicy 1,5mm

fenestracje do wstrzykniecia
cementu

gwint gabczasty

samogwintujaca koncéwka

- 4 fenestracje co 90°dla Srub - 8 fenestracji co 90°dla Srub
o dtugosci od 30 do 40mm o dtugosci od 45 do 90mm
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CHARSPINE2 MIS SRUBA POLIAKSJALNA

Q0 O OO

3.6565.030 30 3.6572.030
. 35 3.6565.035 35 3.6572.035
' 40 3.6565.040 40 3.6572.040
45 3.6565.045 45 3.6572.045
30 3.6566.030 50 3.6572.050
0 35 3.6566.035 55 3.6572.055
=, ’ 40 36566040 60 3.6572.060
@ 45 3.6566.045 85 65 3.6572.065
30 3.6567.030 70 3.6572.070
35 3.6567.035 75 3.6572.075
40 3.6567.040 80 3.6572.080
- 45 3.6567.045 85 3.6572.085
50 3.6567.050 90 3.6572.090
55 3.6567.055 95 3.6572.095
60 3.6567.060 100 36572100
65 3.6567.065 30 3.6573.030
30 3.6568.030 35 3.6573.035
35 3.6568.035 40 3.6573.040
40 3.6568.040 45 3.6573.045
. 45 3.6568.045 50 3.6573.050
50 3.6568.050 55 3.6573.055
CHARSPINE2 WKRET BLOKUJACY 55 3.6568.055 60 3.6573.060
60 3.6568.060 95 65 3.6573.065
65 3.6568.065 70 3.6573.070
30 3.6569.030 75 3.6573.075
35 3.6569.035 80 3.6573.080
@ 40 3.6569.040 85 3.6573.085
. 45 3.6569.045 ) 3.6573.090
50 3.6569.050 95 3.6573.095
3.6160.000 NV 55 3.6569.055 100 3.6573.100
60 3.6569.060 30 3.6574.030
65 3.6569.065 35 3.6574.035
30 3.6570.030 40 3.6574.040
35 3.6570.035 45 3.6574.045
40 3.6570.040 50 3.6574.050
0 45 3.6570.045 55 3.6574.055
' 50 3.6570.050 60 3.6574.060
55 3.6570.055 10,5 65 3.6574.065
60 3.6570.060 70 3.6574.070
65 3.6570.065 75 3.6574.075
30 3.6571.030 80 3.6574.080
35 3.6571.035 85 3.6574.085
40 3.6571.040 90 3.6574.090
45 3.6571.045 95 3.6574.095
50 3.6571.050 100 3.6574.100
55 3.6571.055
75 60 3.6571.060
@45 @50 @55 @60 @65 @70 @75 @85 @95 @105 65 3.6571.065
70 3.6571.070
75 3.6571.075
30 3.6571.080
85 3.6571.085
90 3.6571.090
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CHARSPINE2 MIS PRET 6
© ®
~
@ 30 3.6900.030
35 3.6900.035
40 3.6900.040
45 3.6900.045
50 3.6900.050
55 3.6900.055
60 3.6900.060
65 3.6900.065
70 3.6900.070
75 3.6900.075
30 3.6900.080
85 3.6900.085
: EN) 3.6900.090
= 95 3.6900.095
100 3.6900.100
110 3.6900.110
120 3.6900.120
130 3.6900.130
140 3.6900.140
150 3.6900.150
160 3.6900.160
170 3.6900.170
180 3.6900.180
190 3.6900.190
200 3.6900.200
N 300 3.6900.300
400 3.6900.400
500 3.6900.500
600 3.6900.600

CHARSPINE2 MIS PRET TWARDY 6

9
N

@ 30 4.6900.030
35 4.6900.035

40 4.6900.040

45 4.6900.045

50 4.6900.050

55 4.6900.055

60 4.6900.060

65 4.6900.065

70 4.6900.070

75 4.6900.075

80 4.6900.080

85 4.6900.085

90 4.6900.090

95 4.6900.095

100 4.6900.100

110 4.6900.110

120 4.6900.120

130 4.6900.130

140 4.6900.140

150 4.6900.150

160 4.6900.160

170 4.6900.170

180 4.6900.180

190 4.6900.190

200 4.6900.200

Al 300 4.6900.300
400 4.6900.400

500 4.6900.500
600 4.6900.600

|

Len
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CHARSPINE2 MIS PRET ZAKRZYWIONY 6

©

Vs

@ 30 3.6901.030
35 3.6901.035

40 3.6901.040

45 3.6901.045

50 3.6901.050

55 3.6901.055

60 3.6901.060

65 3.6901.065

70 3.6901.070

75 3.6901.075

80 3.6901.080

85 3.6901.085

90 3.6901.090
95 3.6901.095

100 3.6901.100

110 3.6901.110

120 3.6901.120

130 3.6901.130

140 3.6901.140

150 3.6901.150

160 3.6901.160

170 3.6901.170

180 3.6901.180

190 3.6901.190

200 3.6901.200

N

CHARSPINE2 MIS PRET ZAKRZYWIONY TWARDY 6

@ 30 4.6901.030
35 4.6901.035
40 4.6901.040
45 4.6901.045
50 4.6901.050
55 4.6901.055
60 4.6901.060
65 4.6901.065
70 4.6901.070
75 4.6901.075
80 4.6901.080
85 4.6901.085
90 4.6901.090
95 4.6901.095
100 4.6901.100
110 4.6901.110
120 4.6901.120
130 4.6901.130
140 4.6901.140
150 4.6901.150
160 4.6901.160
170 4.6901.170
180 4.6901.180
190 4.6901.190
200 4.6901.200

8/40
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40.8593.000 Srednica Rozmiar
PALETA NA IMPLANTY CHARSPINE2 MIS-PRETY Sy L

30
35
40
45
35
40
45
50
55

60
Sruby poliaksjalne 35

llo$¢ gniazd

50

55

40
45
50
55
60
35
40
45
50
55
60
35
40
45
50
55
60
35
40
45
50
55
60

6,0

6,5

7,0

75

ST SRR I S S e N e N e N N e N e N N e N e N e N\ e N I« N e N e N I« AN e N e N e A\ e N e N e N e N e N ST S SRS

Wkret blokujacy

30 1
35 1
40 1
45 1
50 1
55 1

Prety

65 1
70 1
75 1
80 1
85 1
90 1
95 1
100 1
110 1
120 1
130 1
140 1
150 1
160 1

|4
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3. INSTRUMENTARIUM

-Instrumentarium CHARSPINE2 MIS podstawowe [15.0913.101]

W sktad instrumentarium do $rub poliaksjalnych CHARSPINE2 MIS wchodzg nastepujace moduty:
-Instrumentarium CHARSPINE2 MIS dodatkowe 1 [15.0913.202]

Instrumentarium CHARSPINE2 MIS podstawowe [15.0913.101]

Instrumentarium CHARSPINE2 MIS Nazwa Nr katalogowy ~ Szt.

Kontener 9x4H 14.0913.101 1

Tuleja ochronna l
Tuleja ochronna stuzy do odstoniecia pola operacyjnego. 40.8562.000 !

ﬂ Tuleja ochronnalll 40.8563.000 1

Tuleja ochronna stuzy do odstoniecia pola operacyjnego.

T — Tuleja ochronna lll

Tuleja ochronna stuzy do odstoniecia pola operacyjnego. 40.8564.000 !

———————————————————
— Tuleja ochronna IV

Tuleja ochronna stuzy do odstoniecia pola operacyjnego. 408588000 !

Trokar

Stuzy do przebicia warstwy korowej tuku oraz umozliwia wprowadzenie drutu 40.8561.000 1
prowadzacego.

Wkretak T30

Wkretak T30 jest uzywany do aplikacji i wstepnego blokowania wkretow blokujacych. 40.8574.000 ]
W potaczeniu z dopychaczem preta stanowi zestaw stuzacy do docisniecia preta do
dna wyciecia w srubie przeznasadowe;j.

Wkretak T30

Whkretak T30 jest przeznaczony do uzycia w przypadku potrzeby rewizyjnego 40.8111.000 1
wykrecenia wkretu blokujacego..

Aplikator

Stuzy do wprowadzenia preta kregostupowego.

40.8571.000 1

Aplikator
Stuzy do wprowadzenia preta kregostupowego.

40.8572.000 1

ChM sp.z0.0., 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 CHARSPINE2 MIS podstawowe [15.0913.101]

Instrumentarium CHARSPINE2 MIS Nazwa Nr katalogowy  Szt.

Kontener 9x4H 14.0913.102 1

Rekojesc¢ owalna ze sprzegtem

Rekojes¢ owalna ze sprzegtem jest uzywana do montazu z kluczami do $rub oraz 40.8086.000 2
gwintownikami.

Rozwiertak reczny kaniulowany

40.8565.000 1
Stuzy do przygotowania otworéw w nasadach tukow kregowych.
Przymiar
40.8570.000 1
Stuzy do pomiaru diugosci preta.
= Raszpla
40.8566.000 1
Stuzy do frezowania nasady i przygotowania miejsca pod feb $ruby przeznasadowej.
Wyginak do preta regulowan
¥9 pretareg Y 40.8074.000 1
Wyginak regulowany stuzy do doginania preta do zagdanego ksztattu.
Klucz do srub poliaksjalnych
Klucz do $rub poliaksjalnych jest uzywany do mocowania i wprowadzania 40.8568.000 )
poliaksjalnych srub przeznasadowych systemu CHARSPINE2 MIS. Jest przeznaczony
do montazu z rekojescig owalng ze sprzegtem.
Przymiar preta 6/300
Przymiary preta uzywane s do wstepnej, zgrubnej oceny rozmiaru i ksztattu wygiecia 40.5246.300 2
preta oraz utatwienia doboru prawidtowego rozmiaru preta kregostupowego
w procedurach stabilizacji kregostupa srubami przeznasadowymi.
Kontener 9x4H 14.0913.103 1
Grot T30
ey Grot T30 jest przeznaczony do montazu z rekojescia dynamometryczng T 12Nm 40.8084.000 ]

[40.8087.000] i stuzy do finalnego blokowania srub przeznasadowych, hakow oraz
facznikow bocznych.

Ptytka do repozycji
m Wykorzystywana w procedurach kompresji i dystrakcji. W otwory w plytce 40.8578.000 1

wprowadza sie tuleje prowadzace.

Szczypce kompresyjne réwnolegte

@ Szczypce kompresyjne s3 przeznaczone do montazu Tulejg Il i sg uzywane do 40.8576.000 1
przeprowadzenia procedury kompresji kregow.

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 CHARSPINE2 MIS podstawowe [15.0913.101]

Instrumentarium CHARSPINE2 MIS Nazwa Nr katalogowy  Szt.

Szczypce dystrakcyjne réwnolegte

Szczypce dystrakcyjne s przeznaczone do montazu z Tulejg Il i sg uzywane do 40.8577.000 1
przeprowadzenia procedury dystrakcji kregow.

Rekojes¢ dynamometryczna T 12 Nm

Rekojes¢ dynamometryczna T 12 Nm jest przeznaczona do montazu z grotem T30 40.8087.000 1
[40.8084.000] i uzywana do finalnego dokrecenia wkretéw blokujacych w srubach
przeznasadowych, hakach i tacznikach bocznych.

Paleta 9x4 1/2H 14.0913.201 1
— Gwintownik 4,5 40.8567.045 1
S — e ————— e GWintownik 5,0 40.8567.050 1
————————————— G\yintownik 5,5 40.8567.055 1
e ———————  GWintownik 6,0 40.8567.060 1
e e GWiNntOWNIK 6,5 Gwintowniki sa przeznaczone do 40.8567.065 1
montazu z rekojescia owalng ze
sprzegtem [40.8086.000] i moga byc
uzyte do gwintowania nasady fuku
e mmmmm—— = Gyintownik 7,0 kregowego przed wprowadzeniem $ruby. 40.8567.070 1
e i ton. GWintownik 7,5 40.8567.075 1
e i . Gwintownik 8,5 40.8567.085 1
S e Gwintownik 9,5 40.8567.095 1
S e Gwintownik 10,5 40.8567.105 1
Statyw
N Stuzy do przechowywania drutéw prowadzacych 1,5/500.cnuu-HanpasuTenei 40.8590.000 1
1,5/500.

Drut prowadzacy 1,5/500

Drut z tepa korcowka. Stanowi element prowadzacy dla pozostatych narzedzi 40.8559.000 10
systemu, m. in. umozliwia wprowadzenie $rub.

Pokrywa kontenera 9x4 14.0913.104 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
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Instrumentarium CHARSPINE2 MIS dodatkowe 1 15.0913.202]

Instrumentarium CHARSPINE2 MIS dodatkowe 1 Nazwa Nr katalogowy ~ Szt.

Paleta 9x4 1/2H 14.0913.202 1

Klucz kontrujacy

Klucz kontrujacy jest uzywany dla zapewnienia stabilnosci rotacyjnej uktadu 40.8579.000 1
implantow podczas finalnego dokrecania wkretow blokujacych.
Tulejall
40.8575.000 2
Uzywane do montazu ze szczypcami dystrakcyjnymi i kompresyjnymi.
R Klucz
m 40.8580.000 1
4 Utatwia demontaz tulei prowadzacej, umozliwia dokrecenie kaniuli do cementu.
Dopychacz preta
pychacz pre 40.8573.000 1

Wraz z wkretakiem T30 stuzy do dopchniecia preta do dna $ruby.

Tuleja prowadzaca

= == Zaktadana na srube stanowi port ufatwiajacy wprowadzenie preta kregostupowego, 40.8569.000 10
umozliwia wprowadzenie wkretu blokujacego. wspdtpracuje z narzedziami
wykorzystywanymi w procedurach dystrakcji, kompresji i dopychania preta.

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

Przedstawione ponizej narzedzia stanowig wyposazenie ponadstandardowe.
W celu dotaczenia poszczegdlnych narzedzi do zamawianego instrumentarium CHARSPINE2 MIS, prosze skontaktowa¢ sie z lokalnym
przedstawicielem lub Dziatem sprzedazy firmy ChM.

Nazwa Nr katalogowy  Szt.

Kaniula do cementu kostnego

.== my Jednorazowa kaniula do cementu kostnego przeznaczona jest do pofaczenia z foem 40.8591.000 1

sruby CHARSPINE2 MIS. Uniwersalny gwint Luera umozliwia potaczenie z zestawem
do mieszania i podawania cementu kostnego.

Przymiar wyréwnujacy do kaniuli

N Przymiar wyréwnujacy do kaniuli, wprowadzany poprzez kaniule do cementu 40.8592.000 ]
kostnego zamocowana na $rubie CHARSPINE2 MIS, jest przeznaczony do

potwierdzenia wspdtosiowosci otwordw w kaniuli do cementu i w Srubie.

Popychacz

40.8596.000 1
Popychacz stuzy do usuniecia z kaniuli pozostatoéci cementu kostnego.

Trokar

Stuzy jako alternatywa dla standardowego trokara [40.8561.000] w sytuacjach, gdy 40.8601.000 ]
warunki zabiegu operacyjnego lub preferencje chirurga wymagaja uzycia krétszego

narzedzia.

tacznik
Uzywany jest do montazu ze szczypcami dystrakcyjnymi, moze byc uzyty w sytuacji 40.8595.000 1
gdy konieczne jest wykonanie dekompresji ztamanego kregu.

Drut prowadzacy 1,5/500

Drut z ostra koricowka. Stanowi element prowadzacy dla pozostatych narzedzi 40.8560.000 1
systemu, m. in. umozliwia wprowadzenie $rub.

Drut prowadzacy 1,5/500

Drut z ostra, gwintowang koncowka (samowiercqcy). Stanowi element prowadzacy dla 40.8558.000 1
pozostatych narzedzi systemu, m. in. umozliwia wprowadzenie srub.

Drut prowadzacy 1,5/500

Drut z tepg, gwintowana koricowka. Stanowi element prowadzacy dla pozostatych 40.8557.000 1
narzedzi systemu, m. in. umozliwia wprowadzenie $rub.

Drut prowadzacy 1,5/600
40.8559.600 1
Niestandardowy, dtuzszy (600mm) drut z tepa koricowka.
Drut prowadzacy 1,5/600
40.8560.600 1
Niestandardowy, dtuzszy (600mm) drut z ostrg koricowka.
Drut prowadzacy 1,5/600
P Y 40.8558.600 1
Niestandardowy, duzszy (600mm) drut z ostra gwintowang koficdwka (samowiercqcy).
Drut prowadzacy 1,5/600
P ay 40.8557600 1
Niestandardowy, dtuzszy (600mm) drut z tepg gwintowang korncowka.
Kontener
40.8555.000 1

Pojemnik do przechowywania i sterylizacji drutéw prowadzacych o dtugo$ci 600mm.

Wzorzec gtebokosci

Umozliwia dobdr diugosci $ruby przeznasadowej w oparciu o gtebokos¢ 40.8586.000 1
wprowadzenia w nasade drutu prowadzacego.

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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3.1. SPOSOBY KOMPLETACJI KONTENEROW

Kontenery na instrumentarium podstawowe [15.0913.101]

i instrumentarium dodatkowe [15.0913.202]

Lp. Nazwa

1

2

3

4

5

6

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

Pokrywa kontenera 9x4

Paleta 9x4 1/2H

Kontener 9x4H

Paleta 9x4 1/2H

Kontener 9x4H

Kontener 9x4H

14.0913.104

14.0913.201

14.0913.101

14.0913.202

14.0913.103

14.0913.102

Nr katalogowy ~ Szt.

2

1

1

1
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4. TECHNIKA OPERACYJNA
4.1. ULOZENIE PACJENTA
Pacjent jest uktadany w pozycji na brzuchu na podpdérkach gumowo-piankowych. W celu unikniecia ucisku i odlezyn uzywa sie podgtéwka, dajacego podparcie dla

ust, nosa i oczu. Nalezy zwrdci¢ szczegdlng uwage, by brzuch pacjenta byt wolny od ucisku. Jest to szczegdlnie wazne przy wykonywaniu dekompresji kregostupa,
gdy ucisniety brzuch moze powodowa¢ przekrwienie zyt i w rezultacie wzmozone krwawienie $rodoperacyjne.

4.2. OZNACZENIE MIEJSCA NACIECIA.

Uzywajac zdjecia A/P nalezy wyznaczyc linie centralnie przebiegajace przez nasady na poziomach przeznaczonych do zabiegu.

Zdjecie AP nalezy wykonac staranie. Nasady powinny by¢ symetryczne, a wyrostek kolczysty powinien by¢ umieszczony centralnie pomiedzy
nasadami. Gérna ptytka graniczna powinna by¢ réwnolegta do kierunku promieni rentgena emitowanych przez ramie C.

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




C h M TECHNIKA OPERACYJNA

Punkt wprowadzenia $rub przeznasadowych znajduje sie na przecieciu linii
przebiegajacej centralnie przez nasady oraz linii rownolegtej do linii srodkowej
i oddalonej od niej o ok 4cm. W punkcie przeciecia nalezy wykona¢ naciecia

o dtugosci ok. 1.5cm. W razie trudnosci z rozszerzeniem tkanek nalezy
poszerzy¢ naciecia.

Linia $rodkowa |

4.3. WPROWADZENIE TROKARA

Trokar [40.8561.000] nalezy delikatnie wprowadzi¢ przez naciecie kierujac sie do
punktu wprowadzenia trokara w nasade tuku. Punkt ten znajduje sie w miejscu
przeciecia linii dzielacej na pét wyrostki poprzeczne i linii biegnacej wzdtuz
bocznej krawedzi wyrostka stawowego gérnego.

40.8561.000

Gdy koncéwka trokara oprze sie o kos¢ nalezy potwierdzi¢ prawidtowos¢
osadzenia trokara przy pomocy zdjecia bocznego oraz A/P. Nastepnie nalezy
wprowadzi¢ trokar przez nasade do trzonu kregowego na zadang gtebokos¢.
Nalezy skontrolowac czy trokar zostat poprawnie wprowadzony.

Powyzszy opis nie stanowi szczegétowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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Trokar posiada ogranicznik gtebokosci przy pomocy ktérego reguluje sie
maksymalng gtebokos¢ na jaka mozna zagtebic trokar.

Ogranicznik moze réwniez postuzy¢ do okreslenia dtugos¢ sruby. W tym celu whbic
trokar na zadang gtebokos¢ wprowadzenia $ruby positkujac sie obrazowaniem
RTG. Obracajac ogranicznikiem zgodnie z ruchem wskazéwek zegara oprzec jego
koncowke o powierzchnie kosci. Odczytac ze skali gtebokos¢ na jaka zostat wbity
trokar. Gtebokos¢ ta odpowiada dtugosci sruby.

Po zagtebieniu trokara na zadang gtebokos¢, usunac igte prowadzaca. W tym celu
obrdci¢ w kierunku przeciwnym do kierunku ruchu zegara skrzydetko znajdujace
sie w gornej czesci rekojesci do momentu roztaczenia z rekojescia.
Wyciggnac igte z trokara.

18/40

Powyzszy opis nie stanowi szczegétowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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4.4. WPROWADZENIE DRUTU PROWADZACEGO

W miejsce usunietej igty wprowadzamy drut prowadzacy [40.8559.000].

Po wprowadzeniu drutu prowadzacego nalezy usuna¢ trokar. Przy
wyjmowaniu trokara przytrzymujemy reka drut prowadzacy zabezpieczajac go
przed wypadnieciem.

40.8559.000

4.5. OKRESLENIE DEUGOSCI SRUBY
PRZEZNASADOWEJ PRZY POMOCY WZORCA
GLEBOKOSCI [40.8586.000]

UWAGA:
Podczas okredlania dtugosci Sruby przeznasadowej przy
pomocy wzorca gtebokosci [40.8586.000] drut prowadzacy
musi by¢ wsuniety na oczekiwang przez operatora gtebokos¢

wkrecenia $ruby. W razie potrzeby skorygowac zagtebienie drutu
prowadzacego w oparciu o obrazowanie RTG.

Wzorzec gtebokosci [40.8586.000] nasunac na drut prowadzacy do momentu
oparcia o kos¢. Ze skali umieszczonej na wzorcu gtebokosci odczyta¢ wartosé,
z ktorg pokryt sie znacznik umieszczony na drucie prowadzacym. Wartos¢ ta
odpowiada dtugosci sruby przeznasadowej.

40.8586.000

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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4.6. ZALOZENIE TULEI OCHRONNYCH

Tuleje ochronne [40.8562.000], [40.8563.000], [40.8564.000], [40.8588.000]
stanowig zabezpieczenie tkanek oraz utatwiajg wprowadzanie narzedzi.

Tuleje wprowadza sie po drucie prowadzacym do momentu oparcia o kos¢,
kolejno od tulei o najmniejszej $rednicy do tulei o Srednicy najwiekszej rozszerzajac
stopniowo tkanki w miejscu dostepu operacyjnego.

Nastepnie usuwa sie wszystkie tuleje pozostawiajac wytacznie tuleje
0 najwiekszej srednicy.

| D 40.8562.000
o 44

If L 40.8564.000
————————

v XL 40.8588.000
——————

4.7. WPROWADZANIE SRUB
4.7.1. PRZYGOTOWANIE NASADY tUKU KREGOWEGO

Rozwiertak reczny kaniulowany [40.8565.000] montujemy razem z rekojescia
owalng ze sprzegtem [40.8086.000]

Narzedzie wprowadzamy wywierajac nacisk na rekojes¢ oraz wykonujac delikatne

ruchy rotacyjno-wahadtowe. Do momentu oparcia sie powierzchni oporowe;j
rozwiertaka o kos¢ (rozwiertak przestanie sie zagtebiac w nasade).

Najmniejsza tuleja ochronna, przez ktérg mozna wprowadzic¢
Rozwiertak [40.8565.000] to Tuleja Il [40.8563.000].

- 40.8565.000

40.8086.000

Powyzszy opis nie stanowi szczegétowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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4.7.2. FREZOWANIE WYROSTKOW POPRZECZNYCH | WYROSTKOW
STAWOWYCH (OPCJONALNE)

Zdejmujemy z rozwiertaka [40.8565.000] rekojes¢ owalna [40.8086.000]
pozostawiajac wbity w nasade rozwiertak.

Na rozwiertak zaktadamy Raszple [40.8566.000] i wywierajac na raszple nacisk
wykonujemy ruchy obrotowo-wahadtowe. W momencie gdy znacznik na trokarze
zréwna sie z poziomym otworem w raszpli oznacza to, ze dolna krawedz raszpli
znajduje sie na jednym poziomie z powierzchnia oporowa rozwiertaka.

Najmniejsza tuleja ochronna, przez ktérg mozna wprowadzic¢
Raszple [40.8566.000] to Tuleja 1l [40.8564.000].

40.8566.000

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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Ostroznie usuwamy raszple i rozwiertak zabezpieczajac drut prowadzacy przed
wyciaggnieciem z nasady.

4.7.3. GWINTOWANIE OTWOROW POD SRUBY (OPCJONALNIE)

Sruby systemu CHARSPINE2 MIS s3 samogwintujace dlatego w wiekszosci

przypadkéw nie ma koniecznosci gwintowania nasad tukéw kregowych.
Jednakze, dla przypadkow klinicznych wymagajacych gwintowania, mozna
postuzy¢ sie gwintownikami [40.8567.045-40.8567.105] montowanymi
7 rekojescig owalna ze sprzegtem [40.8086.000]. Na gwintownikach znajduje
sie nacechowana skala, ktéra pozwala orientacyjnie okresli¢ gtebokos¢ na jaka
zostat wkrecony gwintownik (przed rozpoczeciem gwintowania nalezy odczytac jaka
liczba skali pokrywa sie z gérnq krawedziq tulei ochronnej, nastepnie po zakoriczeniu
gwintowania analogicznie dokonuje sie drugiego odczytu, réznica pomiedzy
odczytami jest réwna w przyblizeniu gtebokosci wkrecenia gwintownika).

Uwaga, w trakcie gwintowania nalezy uwazac¢ aby nie
zmieni¢ wysokosci osadzenia tulei ochronnej poniewaz moze

to spowodowac btedny odczyt gtebokosci gwintowania.

Najmniejsza tuleja ochronna, przez ktéra mozna wprowadzic¢
gwintowniki to Tuleja Il [40.8563.000].

\

40.8567.045
40.8567.050
40.8567.055
40.8567.060
40.8567.065
40.8567.070
40.8567.075
40.8567.085
40.8567.095
40.8567.105

40.8086.000

l

Powyzszy opis nie stanowi szczegétowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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4.7.4.ZALOZENIE TULEI PROWADZACEJ NA
SRUBE PRZEZNASADOWA

Pokreci¢ pokrettem tulei prowadzacej [40.8569.000] w kierunku UNLOCK do @
momentu wyczucia oporu. Nie stosowac nadmiernej sity przy odkrecaniul

Wprowadzi¢ gtéwke $Sruby w gniazdo znajdujace sie na koricu tulei prowadzacej
do momentu wyraznego zatrzasniecia.

Obrécic¢ pokretto w kierunku LOCK do momentu wyczucia oporu i lekko dokreci¢.
Nie uzywac nadmiernej sity przy dokrecaniu! Nastapi zablokowanie sruby
w tulei prowadzacej.

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

W zestawie znajduja sie dwa klucze do $rub poliaksjalnych [40.8568.000]. Klucze
te sg przeznaczone do montazu z rekojescig owalna ze sprzegtem [40.8086.000]
i wyposazone s3 i wyposazone s3 w mechanizm zapadkowy, zapobiegajacy
samoczynnemu luzowaniu sie potaczenia grot-sruba podczas wkrecania $rub
przeznasadowych. W celu odfaczenia grotu od klucza [40.8568.000] nalezy
przestawi¢ pokretto w potozenie DISMOUNT, wcisnac i przytrzymac miejsce na
rekojesci klucza oznaczone napisem PUSH, a nastepnie wysunac grot z tulei klucza.

_.— 40.8568.000

40.8086.000

Kwadratowa koricowke klucza mocuje sie w szybkoztaczu rekojesci [40.8086.000].

Nastepnie dobiera sie odpowiednig pod wzgledem dtugosci i srednicy srube przeznasadowa i wprowadza grot klucza w korpus $rub poliaksjalnych.

Za pomoca pokretta, zgodnie ze wskazéwkami zegara, dokreca sie gwintowana
zewnetrzng tuleje klucza [40.8568.000] do momentu, az grot bedzie w petni
osadzony w dnie kanatka $ruby. Kierunek dokrecania oznaczono strzatkg oraz
napisem MOUNT. Podczas dokrecania, przy wzrastajacym oporze, pokretto klucza
samoczynnie przestawi sie w pozycje uruchamiajaca mechanizm zabezpieczajacy
przed zluzowaniem $ruby na kluczu.

=
=T

i, e—

—
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Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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W instrumentarium znajduje sie 10 tulei prowadzacych pozwalajacych na
jednoczesna stabilizacje 5 poziomdw kregostupa.

Wprowadzenie $ruby powinno by¢ kontrolowane w dwdch
ptaszczyznach z uzyciem fluoroskopu.

Nalezy pamieta¢, ze doktadne ustawienie srub realizuje sie

poprzez wkrecanie srub a nie przez wykrecanie.

Cofniecie Sruby moze spowodowac utrate stabilnego potaczenia
i koniecznos¢ uzycia sruby o wiekszej Srednicy.

Najmniejsza tuleja ochronna , przez ktérag mozna wprowadzi¢
Tuleje prowadzaca 40.8569.000 to Tuleja IV [40.8588.000].

-@- 40.8568.000

40.8086.000

Podczas wkrecania $ruby nie nalezy trzymac reki na owalnej rekojesci
klucza do $rub [40.8568.000], poniewaz spowoduje to roztgczenie
mechanizmu zabezpieczajacego.

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

chwyci¢ fragment tulei ponizej pokretfa.

Jezeli istnieje potrzeba uzycia drugiej reki w celu przytrzymania klucza, nalezy
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W celu demontazu klucza [40.8568.000] ze $ruby obroci¢ kilkukrotnie
silikonowym pokrettem w kierunku przeciwnym do ruchu wskazowek zegara
(kierunek odkrecania oznaczono strzatkq i napisem DISMOUNT) do momentu
catkowitego wykrecenia klucza z gtowki sruby przeznasadowej.

Wysunac klucz z tulei prowadzacej.

ﬂﬂ- 40.8568.000

UWAGA:
w trakcie wkrecania $ruby nie mozna dopusci¢ do
niekontorolowanego zagtebienia drutu prowadzacego

spowodowanego "pociggnieciem" drutu przez wkrecang srube.

Po wprowadzeniu sruby, jedli nie jest przewidziane wprowadzenie cementu
kostnego, usunac¢ drut prowadzacy i tuleje ochronna IV [40.8588.000].

Powtarzajac czynnosci opisane w rozdziale 4.6 wprowadzamy wymagana liczbe srub

Powyzszy opis nie stanowi szczegétowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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4.8. WPROWADZENIE CEMENTU KOSTNEGO (OPCJONALNE)
4.8.1. MONTAZ KANIULI DO CEMENTU

W przypadku potrzeby wstrzykniecia do trzonu kregowego cementu kostnego, do wprowadzonej sruby (przed usunieciem drutu prowadzqcego) nalezy przykreci¢
stanowiaca wyposazenie ponadstandardowe kaniule do cementu [40.8591.000], przez ktérg wstrzykniety zostanie cement. W tym celu, trzymajac za sptaszczona
koncowke kaniuli, jej drugi koniec nalezy wsuna¢ po drucie prowadzacym poprzez tuleje prowadzaca do tha sruby i nastepnie dokreci¢ do oporu (zgodnie z ruchem
wskazdwek zegara).

Usuna¢ drut prowadzacy

40.8591.000

W celu potwierdzenia wspotosiowosci otwordw w kaniuli do cementu i w $rubie nalezy postuzyc sie stanowigcym wyposazenie ponadstandardowe przymiarem
wyréwnujacym [40.8592.000]. Przymiar wyréwnujacy nalezy wsuna¢ w kaniule do cementu do momentu oparcia sie uchwytu przymiaru o koricédwke kaniuli.

u 40.8592.000

Jezeli przymiaru nie da sie wsuna¢ do korica, oznacza to ze kaniula do cementu nie zostata prawidtowo potagczona ze $ruba. W tej sytuacji kaniule do cementu nalezy
lekko zluzowac w $rubie (pokrecajgc w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara), skorygowac potozenie tha sruby poprzez maniupulacje tulejg prowadzaca
a nastepnie dopchnac przymiar do korica i ponownie dokreci¢ do oporu kaniule do cementu.

W przypadku gdy sruba zostata wkrecona na tyle gteboko, ze teb sruby zostat unieruchomiony przez przylagajaca kos¢, moze byc¢ konieczne lekkie
wykrecenie sruby w celu umozliwienia mobilizacji tba i prawidtowego wprowadzenia kaniuli do cementu.

Do wstrykniecia cementu nalezy uzywac wytacznie kaniul do cementu produkcji ChM.

i Nieprawidtowe potaczenie kaniuli do cementu ze $ruba moze by¢ powodem nieszczelnosci i w konsekwencji wycieku cementu w miejscu pofaczenia.

Przed wstrzyknieciem cementu wszystkie kaniule do cementu powinny by¢ przymocowane do $rub.

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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4.8.2. PRZYGOTOWANIE | WSTRZYKNIECIE CEMENTU

W celu przygotowania cementu nalezy zapoznac sie z instrukcja stosowania dla - .
cementu kostnego oraz zestawu do mieszania i podawania cementu. Kaniula do “
cementu wyposazona jest w standaryzowany gwint Luer Lock, umozliwiajacy
szczelne potaczenie z zestawem do podawania cementu.
Objetos¢ cementu w kaniuli [40.8591.000] wynosi 1,2 ml.

Wymiesza¢ cement zgodnie z instrukcja i wciggna¢ do zestawu do podawania

cementu. Cement wstrzykiwac po uptywie czasu oczekiwania, kiedy osiagnie
wiasciwa lepkos¢.

Podczas catej procedury wstrzykiwania cementu nalezy uzywac
fluoroskopii w celu weryfikacji i monitorowania przeptywu

cementu

W przypadku stosowania augmentacji cementem dla wielu $rub
na wielu poziomach, nalezy zwréci¢ uwage, aby nie przekroczy¢
czasu roboczego dla cementu przed zakorczeniem wstrzykiwania
cementu przez $ruby. Kiedy czas roboczy dla cementu jest bliski
zakonczenia, nalezy uzy¢ nowego opakowania cementu

Urzadzenia do mieszania/podawania cementu oraz kaniuli
do cementu mozna uzywac tylko z jednym pakietem
cementu kostnego. W przypadku potrzeby uzycia drugiego
opakowania cementu nalezy uzy¢ nowego urzadzania do
mieszania/podawania cementu i nowej kaniuli.

Nie wolno sitowo wstrzykiwa¢ cementu, jesli wyczuwalny jest
nadmierny opor. Zawsze nalezy ustali¢ przyczyne oporu i podjac
odpowiednie dziatania. Jesli cement jest widoczny na zewnatrz
trzonu kregu lub w uktadzie krwionosnym podczas zabiegu,
nalezy natychmiast przerwac wstrzykiwanie cementu.

W celu wypchniecia pozostatego w kaniuli cementu (1,2ml) nalezy postuzy¢ sie
Popychaczem [40.8596.000]. Popychacz umiesci¢ w otworze kaniuli i popchnac
do momentu oparcia rekojesci popychacza o kaniule.

UWAGA:
Po kazdym uzyciu popychacz nalezy doktadnie wytrzec

z pozostatosci cementu.

: 40.8596.000

4.8.3. USUNIECIE KANIUL DO CEMENTU

Po zakoniczeniu cementowania wykreci¢ kaniule do cementu ze Sruby, przytrzymujac druga reka tuleje prowadzaca [40.8569.000], dla skontrowania ruchu.
Jezeli wystapia trudnosci w odkreceniu kaniuli mozna postuzy¢ sie kluczem [40.8580.000].

Wazne jest, by po zakonczeniu cementowania i przed usunieciem kaniuli ze $ruby upewnic sie, ze przeptyw cementu zostat zatrzymany, cofajac
nieco pokretto podajnika do cementu.

i Wazne jest, aby po wstrzyknieciu cementu nie przyktada¢ momentu skretnego do $rub, aby unikna¢ przerwania mostkéw cementowych miedzy
Srubg a koscia.

Kaniula do cementu oraz urzadzenie do jego mieszania/podawania stanowig wyposazenie jednorazowego uzytku i po zakorczeniu cementowania
muszg zosta¢ wyrzucone.

28/40
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4.9. POMIAR DLUGOSCI, MONTAZ NA APLIKATORZE,
PROFILOWANIE | ZALOZENIE PRETA

4.9.1. POMIAR PRZY POMOCY PRZYMIARU 40.8570.000

Pomiaru dokonujemy poprzez umieszczenie dzwigni pomiarowych przymiaru
[40.8570.000] w tulejach prowadzacych [40.8569.000], a nastepnie odczyt
wartosci ze skali pomiarowej. Wartos¢ odczytana ze skali informuje o dtugosci
preta jaki nalezy uzy¢ do stabilizacji.

40.8570.000

Tylko doktadne osadzenie koncéwek dzwigni pomiarowych na
dnie $ruby daje pewno$¢ poprawnego wykonania pomiaru.

Przed utozeniem przymiaru [40.8570.000] na statywie nalezy miarke utozy¢ wzdtuz dzwigni pomiarowej. W tym celu nalezy rozpia¢ dzwignie
pomiarowe ztozy¢ miarke i ponownie zmontowac dzwignie. Tak ztozony przymiar mozna przechowywac na statywie.
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4.9.2. POMIAR PRZY POMOCY PRZYMIARU PRETA 40.5246.300

Pomiar polega na przytozeniu przymiaru [40.5246.300] do powierzchni skéry
tuz przy tulejach prowadzacych [40.8569.000] i odczytaniu ze skali wartosci
odpowiadajacej zewnetrznemu wymiarowi pomiedzy tulejami. Wartos¢
odczytana ze skali jest dtugoscia preta kregostupowego jaki nalezy uzyc.

Aby pomiar byt dokfadny tuleje prowadzace [40.8569.000]
powinny by¢ ustawione réwnolegle wzgledem siebie.

40.5246.300

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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4.9.3. MONTAZ NA APLIKATORZE | PROFILOWANIE PRETA.

Dostepne sa dwie wersje katowe aplikatora: wygiety [40.8571.000] i prosty
[40.8572.000]. Aby zmontowac pret z aplikatorem nalezy wykrecic¢ szpilke
blokujaca pokrecajac pokrettem i umiescic¢ pret kregostupowy w gniezdzie
aplikatora nawierceniem do gory w sposéb pokazany na rysunku. Unieruchomic
pret dokrecajac szpilke blokujaca.

40.8571.000

40.8572.000

W ramach implantéw systemu CHARSPINE2 MIS dostepne s dwa rodzaje
pretow: proste oraz wstepnie wygiete. W przypadku potrzeby dogiecia preta
w celu uzyskania planowanej krzywizny kregostupa (np. lordozy lub kyfozy),
pret nalezy odpowiednio wyprofilowac. Czynnos¢ te wykonuje sie za pomoca
wyginaka do preta regulowanego [40.8074.000].

40.8074.000

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

Zakfadanie preta nalezy rozpocza¢ od skrajnych srub (najdalej wysunietych w kierunku dogtowowym lub doogonowym). Pret wkfadamy przezskérnie przez podtuzne
kanatki znajdujace sie w tulejach prowadzacych [40.8569.000]. Nalezy zwréci¢ uwage aby na pret zostat wprowadzony we wszystkie $ruby.

@ Sprawdzi¢ poprawnos$¢ utozenia preta przy pomocy fluoroskopu.

4.10. MOCOWANIE PRETA, DYSTRAKCJA, KOMPRESJA,
FINALNE DOKRECANIE

4.10.1. MOCOWANIE PRETA

Blokowanie preta realizuje sie poprzez wkrecanie preta blokujacego [3.6160.000]
w gtowke sruby przeznasadowe;j.

Zamocowanie wkreta blokujacego na grocie wkretaka [40.8574.000] jest mozliwe
tylko z gérnej strony wkreta (konstrukcja gniazda wkreta blokujgcego uniemoZliwia
pomytke i zamocowanie w inny sposéb).

Dla tatwiejszej identyfikacji, gérna powierzchnia wkretu jest barwiona.

40.8574.000

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




C h M TECHNIKA OPERACYJNA

Na koncowce wkretaka T30 [40.8574.000] osadza sie wkret blokujacy, po czym
umieszcza sie go w wycieciu gtowki $ruby i lekko wkreca sie zgodnie z kierunkiem
ruchu wskazéwek zegara.

Na tym etapie wkret blokujacy powinien by¢ tylko lekko
dokrecony, pozostawiajac mozliwos¢ dopasowania sie srub

poliaksjalnych do ksztattu preta.

W przypadku trudnosci z docisnieciem preta do dna $ruby nalezy postuzy¢ sie
dostepnym w zestawie dopychaczem preta [40.8573.000].

40.8573.000

W tym celu tulejke zatrzaskowa dopychacza nalezy zatozy¢ na tuleje prowadzaca
[40.8569.000].

Zwracajac uwage na prawidtowe wzajemne ustawienie wycie¢ w tulei
prowadzacej w stosunku do wypustow w tulejce zatrzaskowej zaktadamy tulejke
zatrzaskowa do momentu, zatrzasniecia sie w otworze tulei prowadzace).

Nastepnie ramie z gniazdem kulowym zakfada sie na kule znajdujaca sie na
grocie wkretaka T30 [40.8574.000] i $ciska sie ramiona dopychacza powodujac
ptynne zepchniecie preta do kanatka we tbie $ruby. Nalezy obserwowac potozenie
czerwonego znacznika na grocie wkretaka.

W momencie gdy czerwony znacznik znajdzie sie na wysokosci krawedzi tulei
prowadzacej, oznacza to ze wkret blokujacy styka sie z gérna powierzchniag

tha sruby.

Powyzszy opis nie stanowi szczegétowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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A W celu wstepnego zablokwania $ruby, nalezy ponownie Scisna¢ ramiona dopychacza jednoczesnie dokrecajac do oporu wkret blokujacy.

Nalezy skontrolowac¢ potozenie czerwonego znacznika na grocie wkretaka.

W momencie gdy znacznik zagtebi sie na ok 5mm we wnetrzu tulei prowadzacej,
oznacza to ze wkret blokujacy jest wkrecony na petna glebokos¢ we thie sruby.

W przypadku wystgpienia trudnosci w dopchnieciu preta i dokreceniu wkretu blokujacego, nalezy lekko poluzowac blokery w pozostatych srubach
w szeregu, umozliwiajac dopasowanie sie tbow srub poliaksjalnych do ksztattu preta i utatwiajac dokrecenie blokera.

Zbyt duzy dystans pomiedzy pretem a tbem sruby moze skutkowac wygenerowaniem zbyt wysokiej sity osiowej dziatajacej na srube i w efekcie
wyrwaniem $ruby z kosci kregu. W takim przypadku nalezy rozwazyc¢ skorygowanie wygiecia preta.

Po wstepnym dokreceniu w celu zdjecia dopychacza [40.8573.000] nalezy odpiac¢
listwe zebata, rozszerzy¢ ramiona na tyle aby dato sie swobodnie wyjac ramie
z gniazdem kulowym i obrécic¢ cate narzedzie w kierunku dolnym. Obrécenie
narzedzia spowoduje wypiecie zatrzasku i umozliwi zdjecie dopychacza z tulei
prowadzacej [40.8569.000]. W przypadku gdy nie ma mozliwosci obrocenia
narzedzia przy odpinaniu dopychacza mozna postuzyc¢ sie druga reka i palcem
zwolni¢ dzwignie zatrzasku. Na koricu wyjmujemy wkretak T30 [40.8574.000].

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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4.10.2. DYSTRAKCJA, KOMPRESJA

W przypadku gdy zajdzie koniecznos¢ wykonania dystrakgji
lub kompresji przestrzeni miedzykregowych nalezy postuzy¢
sie szczypcami kompresyjnymi [40.8576.000] lub szczypcami
dystrakcyjnymi [40.8577.000] umozliwiajagcymi réwnolegte translacje
kregéw. W tym celu na Tuleje prowadzace [40.8569.000] nalezy zatozyc Tuleje
11 [40.8575.000] i umiesci¢ ich trzpienie w gniazdach szczypiec.

& 40.8575.000

o 40.8576.000

40.8577.000

sie stanowigcym wyposazenie ponadstandardowe fgcznikiem

W sytuacji gdy konieczne jest wykonanie dystrakgcji na diugim
A odcinku (np. w celu dekompresji ztamanego kregu), mozna postuzy¢
[40.8595.000].

40.8595.000

Na konce tulei prowadzacych nalezy zatozy¢ ptytke do repozycji [40.8578.000],
w taki sposdb aby zawsze byt wykorzystany najwiekszy otwor w ptytce.
Nastepnie nalezy scisna¢ dzwignie szczypiec co spowoduje przesuniecie kregdw
(dystrakcje lub kompresje w zaleznosci od uzytych szczypiec).

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

W  momencie gdy osiagnieta
zostanie wymagana pozycja

kregow wkrety blokujace dokreca
sie finalnie z wykorzystaniem rekojesci
dynamometrycznej T12Nm [40.8087.000] zmontowanej
z grotem T30 [40.8084.000]. Osiggniecie wymaganego

momentu obrotowego 12Nm powoduje wysprzeglenie mechanizmu
dynamometrycznego, co sygnalizowane jest wyraznie styszalnym

trzaskiem. W celu wyeliminowania obrotu uktadu pret-$ruby podczas
dokrecania elementéw blokujacych, zalecane jest uzycie klucza kontrujacego
[40.8579.000], ktéry jest zaktadany na wyciecia w tulei prowadzacej [40.8569.000].

40.8087.000

= ! ; et 40.8084.000

_ 40.8579.000

W celu zachowania wysokiego bezpieczenstwa i poprawnosci
dziatania klucza dynamometrycznego [40.8087.000], nalezy
przestrzegac terminu kalibracji, ktéry znajduje sie na zaslepce
rekojesci narzedzia.

Kalibracji narzedzia dokonuje producent - firma ChM sp. z 0.0.

W przypadku koniecznosci rewizyjnego wykrecenia wkreta blokujgcego, nalezy
uzy¢ wkretaka T30 [40.8111.000]. Koicdwka tego wkretaka (w odréznieniu
od 40.8574.000) nie posiada pilota, co umozliwia jej wprowadzenie na petna
gtebokos¢ gniazda wkretu blokujgcego. Zmniejsza to ryzyko zgubienia wkretu
blokujacego wewnatrz tulei prowadzacej.

40.8111.000

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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Po finalnym dokreceniu i upewnieniu sie, Ze stabilizacja zostata wykonana poprawnie mozna zdemontowac aplikator do preta [40.8571.000], [40.8572.000] oraz tuleje
prowadzace [40.8569.000]. W celu demontazu tulei prowadzacej, pokretto tulei nalezy obroci¢ do oporu w kierunku UNLOCK do momentu, az zewnetrzna tuleja
narzedzia obroci sie wzgledem wewnetrznej, nastepnie nalezy pociagnac za tuleje zdejmujac ze Sruby.

W przypadku trudnosci z odkreceniem szpilki blokujacej
aplikatora do preta [40.8571.000, 40.8572.000] w gniazdo szpilki
nalezy wtozy¢ grot klucza do srub poliaksjalnych [40.8568.000]
zmontowany z rekojescig owalna ze sprzegtem [40.8086.000]
i odkreci¢ szpilke.

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




C h M TECHNIKA OPERACYJNA

Jezeli wystapia trudnosci z odkreceniem pokretta mozna postuzy¢
sie kluczem [40.8580.000] zaktadanym na pokretto

A 40.8580.000

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

Konstrukcja tulei prowadzacych [40.8569.000] pozwala na ponowne ich zatozenie
na zaimplantowana juz srube.

- —

Dla utatwienia wycentrowania narzedzia ze $ruba, przez tuleje prowadzaca
[40.8569.000] nalezy przetozy¢ grot T30 [40.8084.000] po czym wprowadzi¢
grot T30 w gniazdo wkreta blokujacego.

)

-

N
= . -

[ ——————

© 40.8084.000

) —

i

ze wskazéwkami opisanymi w rozdziale 4.6.4. Po zatozeniu tulei

@ Nastepnie nalezy zsunac tuleje na srube i postepowac zgodnie
mozna usunac¢ grot T30 [40.8084.000].

W celu rewizyjnego wykrecenia wkreta blokujacego, nalezy uzy¢ wkretaka T30
[40.8111.000]. Korcdwka tego wkretaka (w odréznieniu od 40.8574.000) nie posiada
pilota, co umozliwia jej wprowadzenie na petna gtebokos¢ gniazda wkretu
blokujacego. Zmniejsza to ryzyko zgubienia wkretu blokujacego wewnatrz tulei
prowadzace).

40.8111.000
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