ST/88A

CHARSPINE . | |1

Vertebral Body Replacement System

System implantéw regulowanych CHARSPINE VBR

« IMPLANTY
« INSTRUMENTARIUM 15.0914.101
- TECHNIKA OPERACYJINA




OBJASNIENIA SYMBOLI

Ostrzezenie — zwrd¢ uwage na szczegdlne postepowanie.

Czynnos¢ wykonac pod kontrolg aparatu RTG.

Informacja o kolejnych etapach postepowania.

Przejscie do kolejnego etapu postepowania.

Powrét do okreslonego etapu i powtdrzenie czynnosci.

©oeepb

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

/

=)

(

Opis nie stanowi szczegotowe] instrukcji postepowania — o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.

&

www.chm.eu

Nr dokumentu ST/88A
Data wydania 09.01.2020
Data przegladu P-005-16.05.2024

Producent zastrzega sobie prawo dokonywania zmian konstrukcyjnych.

Aktualizowane INSTRUKCJE STOSOWANIA znajdujq sie na stronie internetowej: ifu.chm.eu


https://ifu.chm.eu/

ChM

SPIS TRESCI
1. PRZEZNACZENIE 5
2. OPIS SYSTEMU 6
2.1. IMPLANTY 6
2.2. INSTRUMENTARIUM 12
3. TECHNIKA OPERACYJNA 13
3.1. ULOZENIE PACJENTA | DOSTEP OPERACYINY 13
3.2. DOBOR IMPLANTOW 13
3.3. MONTAZ PROTEZY VBR 14
3.4. DEMONTAZ ELEMENTOW IMPLANTU 17
3.5. WYPELNIANIE MATERIALEM AUTOLOGICZNYM 17
3.6. POLACZENIE Z MANIPULATOREM 18
3.7.WPROWADZENIE IMPLANTU 19
4. WYKONANIE STABILIZACJI UZUPEENIAJACEJ 21







ChM

WSTEP

1.PRZEZNACZENIE

System CHARSPINE VBR przeznaczony jest do rekonstrukgji i stabilizacji piersiowo-ledzwiowego odcinka kregostupa w przypadku czesciowego lub catkowitego
usuniecia trzondw kregowych na jednym lub kilku poziomach. Implanty systemu CHARSPINE VBR maja za zadanie zastapi¢ usuniete trzony kregowe przejmujac
dziatajace na nie obcigzenia, stabilizujac i utrzymujac w prawidtowej pozycji kregostup do momentu powstania spondylodezy.

PRZECIWSKAZANIA

A Implanty miedzykregowe typu VBR nie sg 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.

+ Objawy miejscowego zapalenia.

+ Goraczka lub wysoka leukocytoza.

+ Chorobliwa otytosc¢ (okreslona zgodnie z normami W.H.O.).

. Cigza.

+ Choroby ukfadu nerwowo-miesniowego, ktére mogtyby stwarza¢ wysokiego
stopnia ryzyko niepowodzenia operacji lub powiktan pooperacyjnych.

+ Kazdy inny stan wykluczajacy osiagniecie potencjalnych korzysci z zastoso-
wania implantu kregostupa i zaburzajacy normalny proces przebudowy kosci,
np. obecnos¢ nowotwordw lub wad wrodzonych, ztamanie w poblizu miej-
sca operacji, przyspieszone OB nie wyjasnione innymi chorobami.

+ Podejrzewana lub udokumentowana alergia badz nietolerancja na materiat
implantu. Jezeli podejrzewa sie iz u pacjenta moze wystapi¢ nadwrazliwos¢
na stosowany materiat, przed dokonaniem wszczepu nalezy wykona¢ odpo-
wiednie testy.

« Kazda sytuacja, w ktérej nie jest potrzebna operacyjna stabilizacja kregostupa.

« Kazda sytuacja nieopisana we wskazaniach.

Powyzsza lista nie wyczerpuje wszystkich przeciwwskazan.

+ Pacjent odmawiajacy przestrzegania zalecer pooperacyjnych; choroba psy-

chiczna, podeszly wiek lub uzaleznienie (stany te mogq sprawic, iz pacjent
bedzie ignorowatograniczeniaisrodkiostroznoscipodczas stosowaniaimplantu).

« Leczenie operacyjne ta3 metoda nie powinno by¢ stosowane u pacjentow

Z rozpoznang dziedziczng lub nabyta tamliwoscig kosci lub problemami
z uwapnieniem kosci.

+ Urzadzen tych nie nalezy stosowac u dzieci ani u pacjentdw, ktérych krego-

stup ciagle sie rozwija.

« Kregozmyk, ktérego nie mozna zredukowa¢ do stopnia 1.
+ Kazda sytuacja, w ktérej wybrane elementy implantu bytyby zbyt duze lub

zbyt mate, aby uzyskac pozytywny rezultat.

« Kazda sytuacja, w ktorej miejsce operacji nie jest dostatecznie pokryte tkanka-

mi miekkimi badZ materiat kostny lub jakos¢ kosci sa niewystarczajace.

+ Kazda sytuacja, w ktérej zastosowanie implantu zaburzytoby struktury anato-

miczne lub procesy fizjologiczne.

« Wczesniejszy zrost na poziomie przeznaczonym do leczenia.

W celu uzyskania dalszych informacji odnosnie:

« skutkdw niepozadanych,
« ostrzezen,
« sterylizacji,

- zalecen przed- i pooperacyjnych,

nalezy zapoznac sie z trescig Instrukcji Stosowania, dotgczonej do jednostkowego opakowania implantu.
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2. OPIS SYSTEMU

Opracowana przez firme ChM proteza CHARSPINE VBR w zaleznosci od poziomu operowanego odcinka kregostupa oraz od preferencji chirurga moze by¢ implan-
towana z dostepu przedniego, przednio-bocznego, bocznego lub tylno-bocznego. Konstrukcja protezy pozwala na ptynna zmiane jej wysokosci in vivo, dzieki czemu
implantacja jest prosta, a implant mozna idealnie dopasowa¢ do anatomicznej budowy pacjenta.

Na system CHARSPINE VBR sktada sie z zestaw implantéw, narzedzi oraz statywow. Wszystkie te elementy pozwalaja, poczynajac od etapu przygotowania do za-
biegu, poprzez etap uzycia ich w trakcie operadji, a koriczac na myciu i dezynfekgji, na przyjazne, proste i intuicyjne stosowanie w kazdym z wymienionych etapdw.
Implanty wykonano z najwyzszej klasy materiatow biozgodnych ktorymi sg PEEK OPTIMA INVIBIO, tworzywo sztuczne o wysokiej biozgodnosci oraz sztywnosci zbli-

zonej do ludzkiej kosci oraz metale jak Tantal oraz stop Tytanu.

Przy produkgji narzedzi oraz statywow uzyto wysokiej jakosci materiaty stosowane w przemysle medycznym jak stale nierdzewne, silikony oraz tworzywa sztuczne,
otrzymujac nowoczesne, proste w uzyciu, ergonomiczne oraz tatwe w czyszczeniu specjalistyczne narzedzia chirurgiczne.

2.1. IMPLANTY

Talerzyk oporowy

Trzon regulowany

Tuleja przedtuzajaca (opcjonalnie)

Talerzyk oporowy

Na proteze CHARSPINE VBR sktada sie:
a) Trzon regulowany - 1szt.
b) Talerzyk oporowy - 2szt.
c) Tuleja przedtuzajaca (opcjonalnie, w celu uzyskania protezy CHARSPINE VBR o fqcznej wysokosci przekraczajgcej 64mm) — max 2szt.

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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Implanty dostepne w wersji:

@ SMALL przeznaczone do zabiegéw na poziomach
< od Th6 doTh12
& . . .
przeznaczone do zabiegéw na poziomach
@ MEDIUM odTh10do S1

Wysokos¢ od 25 do 100mm
(dla wysokosci powyzej 64mm z uzyciem tulei przedtuzajqcych).

aaasaassaa

Podane zakresy wysokosci podane sg dla Trzonéw regulowa- ]
nych z zamontowanymi dwoma Talerzykami oporowymi o ka- A p

cie 0°.

25-+100mm

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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Plynna zmiana wysokosci oparta o wytrzymaty mechanizm srubowy, ktérego
gtéwna cecha jest brak potrzeby blokowania.

Duze okna dla maksymalnej osteointegracji protezy ze strukturami kostnymi.

Dzieki specjalnej konstrukgcji gniazda taczacego proteze z manipulatorem,
potaczenie charakteryzuje sie wysoka sztywnoscia i wytrzymatoscia.

Stabilnos¢ pofaczenia zwieksza zastosowanie gwintowanej tulei wykonanej

z wysoko wytrzymatego stopu tytanu.

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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IMPLANTY

Dobierajac dwa Talerzyki oporowe o réznych katach mozna uzyskac az 10 r6z-
nych katéw pochylenia powierzchni granicznych protezy VBR odpowiadajacych
anatomicznym krzywiznom kregostupa.

v

12°

0° 3° 5° 6° 8° 9° 10° E 12° 0 14° 18°

Do ustalenia potozenia protezy VBR in vivo, kazdy Talerzyk oporowy posiada 4
tantalowe markery. Okreslaja one zarys powierzchni granicznej oraz kat pod ja-
kim powierzchnia jest pochylona, a w potaczeniu z Trzonem regulowanym poka-
zujg petna wysokos¢ protezy VBR.

Anatomiczny zarys gérnej powierzchni talerzy oporowych

Dla lepszej stabilizacji, powierzchnie graniczne Talerzykdw oporowych posiadaja
zabkowane naciecia zwiekszajace sity tarcia w miejscu styku implantu z koscia
oraz cztery ostre kolce kotwiczace implant w strukturach kostnych.

Cztery rozmiary powierzchni granicznych talerzy oporowych.

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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»
WERSJA MEDIUM @

Trzon regulowany M @22

Rozmiar Nr katalogowy
25+34 8.6050.025
31+46 8.6050.031
42+64 8.6050.042

Tuleja przediuzajaca M @22

H Nr katalogowy
9 8.6051.009
18 8.6051.018

Talerzyk oporowy M @22

a Nr katalogowy
0° 8.6052.000
3° 8.6052.003
5° 8.6052.005
9° 8.6052.009
Talerzyk oporowy M 26x22
a Nr katalogowy
0° 8.6053.000
3° 8.6053.003
5° 8.6053.005
9° 8.6053.009
Talerzyk oporowy M 30x26
a Nr katalogowy
0° 8.6054.000
3° 8.6054.003
5° 8.6054.005
9° 8.6054.009

UWAGA:
Talerzyki oporowe oraz Tuleje przedtuzajace w wersji MEDIUM stosuje sie wylacznie w potaczeniu z trzonami regulowanymi w wersji MEDIUM.

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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»
WERSJA SMALL @

Trzon regulowany S @18

Rozmiar Nr katalogowy
25+34 8.6040.025
31+46 8.6040.031
42+64 8.6040.042

Tuleja przedtuzajaca S @18

H Nr katalogowy
9 8.6041.009
18 8.6041.018

Talerzyk oporowy S @18

a Nr katalogowy
0° 8.6042.000
3° 8.6042.003
5 8.6042.005
9° 8.6042.009

UWAGA:
Talerzyki oporowe oraz tuleje przedtuzajace w wersji SMALL stosuje sie wyfgcznie w pofaczeniu z trzonami regulowanymi w wersji SMALL.

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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2.2. INSTRUMENTARIUM

Instrumentarium System implantéw regulowanych VBR

Nazwa Nr katalogow! Szt.
15.0914.101 gowy
Pokrywa kontenera 9x4H 14.0914.102 1
Kontener 9x4H 14.0914.101 1
Manipulator 40.6780.000 1
Przymiar S 18 40.6788.000 1
Przymiar M 22 40.6781.022 1
Przymiar M 26x22 40.6781.026 1
Przymiar M 30x26 40.6781.030 1
Miotek 300g 40.6782.000 1
@ Statyw roboczy 40.6783.000 1
3{ Podwazka 40.6784.000 1
= Pobijak 40,6785.022 1
B e provadzicam 406786022 :
= Pobijak 40,6785.018 1
:!_g Tuleja prowadzaca S 40.6787.000 1
_
=
!
1 Przymiar 40.8640.000 1
3
3

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. TECHNIKA OPERACYJNA
3.1. ULOZENIE PACJENTA | DOSTEP OPERACYJNY

Utozenie pacjenta oraz dostep operacyjny zalezne sa od operowanego odcinka kregostupa oraz preferencji chirurga. Proteza VBR moze by¢ wprowadzana z dostepu
przedniego, przednio-bocznego, bocznego oraz tylno-bocznego. Implant wprowadza sie po wczesniejszym wykonaniu korpektomii lub wertebrektomii oraz sprepa-
rowaniu powierzchni granicznych trzondw sasiadujacych (usuniecie powierzchniowych warstw plytek chrzestnych do momentu odstoniecia krwawiqcej kosci).

W dalszej czesci instrukcji opisano technike operacyjng z dostepu bocznego od strony lewej na poziomie L1.

3.2. DOBOR IMPLANTOW

Przedoperacyjnie, na podstawie zdje¢ RTG, nalezy okresli¢:

- wersje protezy (SMALL lub MEDIUM),

- wysokosci protezy (odlegtos¢ pomiedzy powierzchniami granicznymi trzondw sqsiadujqcych z trzonem, ktdry zostanie usuniety srédoperacyjnie),

- kata pochylenia talerzykow oporowych (sumaryczna wartos¢ pochylenia dwdch talerzykdw powinna by¢ jak najblizsza wartosci kqta zawartego pomiedzy
powierzchniami granicznymi trzondw sqsiadujqcych z trzonem, ktdry zostanie usuniety srédoperacyjnie),

- wielko$¢ talerzykdw oporowych (dla implantéw w wersji MEDIUM).

Operator ma mozliwo$¢ wprowadzenia implantu VBR z kazdego
z czterech dostepéw operacyjnych: przedniego, przednio-bocz-

nego, bocznego i tylno-bocznego, bez wzgledu na wybrane ele-
menty protezy VBR.

Rozmiar Trzondw regulowanych okreslamy na podstawie zdje¢ RTG (przed
zabiegiem), lub $rodoperacyjnie za pomoca Przymiaru [40.8640.000], mierzac
odlegtos¢ pomiedzy trzonami kregdw sasiadujacych z usunietym trzonem. Po-
miaru dokonujemy w ich srodkowej czesci.

Dla wartosci powyzej 64mm (najwyzszy dostepny Trzon regulowany)
nalezy zastosowac Tuleje przedtuzajaca, ktora faczy sie z Trzonem
regulowanym (opis w dalszej czesci instrukcji). W zaleznosci od za-
stosowanej Tulei i jej liczby (maksymalnie dwie) zakres wysokosci
Trzonu regulowanego zwieksza sie 0 9, 18 lub 36mm.

40.8640.000

Za pomoca Przymiaréw talerzykéw oporowych [40.6781.0xx] okreslamy wiel-
kos¢ talerzykéw. Dostepne s3 trzy rozmiary Talerzykdw i odpowiadajacych im
Przymiarow: @22; 26x22; 30x26.

e 40.6788.000

e|e

e

KJ@ 40.6781.0xx
R
p—
W zaleznosci od dostepu operacyjnego mozna dostosowac potozenie gtéwki
przymiaru wzgledem chwytu.

Przymiar 40.6788.000 i 40.6781.022 ze wzgledu na ksztatt (walec)
ma gtéwke stata.

Kat pochylenia Talerzykéw oporowych dobiera sie na podstawie zdje¢ RTG, ktory
sumarycznie (sumujqc kqt pochylenia dwdch talerzykéw) powinien by¢ zblizony
do kata pochylenia wzgledem siebie powierzchni granicznych trzondw sasiadu-

jacych z usunietym trzonem.
Dopuszcza sie stosowanie Talerzykéw oporowych o réznych ka-
tach pochylenia. ¥

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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3.3.MONTAZ PROTEZY VBR

Wybrane elementy protezy VBR nalezy ze sobg potaczy¢. Potaczenie wykonuje
sie za pomoca osmiokatnych gniazd i wpustéw znajdujacych sie na koncach im-
plantow. Pozwala to na katowe ustawienie wzgledem siebie implantow, w o$miu
pozycjach co 45°, dostosowujgc w ten sposéb proteze VBR do wybranego doste-
pu operacyjnego oraz odcinka kregostupa na jakim zostanie umieszczona.

gniazdo

Potaczenie (chodzi o tuleje) moze by¢ wykonane jedynie pomie-
dzy gniazdem i wypustem.

wpust

Do okreslenia z jakiego dostepu oraz na jakim poziomie proteza VBR moze by¢ zaimplantowana stuzg napisy umieszczone na implantach:
« Posterior, Anterior, Lateral L — Talerzyki oporowe
« Lumbar, Thoracic - Trzony regulowane

W trakcie montazu elementdéw protezy VBR wymienione napisy widoczne w jednej linii na Trzonie regulowanym i gérnym Talerzyku oporowym (umiejscowionym blizej
gniazda mocujqcego Trzon z Manipulatorem) wskazuja na dostep operacyjny i poziom na jakim proteza moze by¢ implantowana.

LATERAL L - LUMBAR ANTERIOR - LUMBAR POSTERIOR - LUMBAR
LATERAL R - THORACIC POSTERIOR - THORACIC ANTERIOR - THORACIC
dostep boczny od strony lewej na odcin- dostep przedni na odcinku ledzwiowym dostep tylny na odcinku ledZzwiowym
ku ledZzwiowym (lub tylny na odcinku piersiowym) (lub przedni na odcinku piersiowym)

(lub od strony prawej na odcinku piersiowym)

Drugi Talerzyk oporowy nalezy tak zamocowac, aby napisy POSTERIOR / ANTERIOR, umieszczone na sciankach bocznych, lezaty po tej samej stronie
i rbwnolegle do odpowiadajacych im napisom talerzyka pierwszego.

Powyzszy opis nie stanowi szczegétowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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Montaz elementéw protezy VBR wykonuje sie na statywie roboczym
[40.6783.000] potaczonym z Tuleja prowadzaca M [40.6786.022] w przypad-
ku zastosowania implantow w odmianie MEDIUM, lub Tuleja prowadzaca
S [40.6786.018] w przypadku zastosowania implantéw w odmianie SMALL.

40.6783.000

S werss02
__H 40.6787.000

—_—

Na wybrana Tuleje prowadzaca nasunac implanty ktére maja zosta¢ pofaczone.
Gniazdo jednego implantu musi by¢ skierowane do wpustu implantu drugiego.
Kolejnos¢ montazu jest dowolna. Nie zaleca sie taczenia jednoczesnie wiecej niz
dwaoch elementow protezy VBR.

Zwréci¢ uwage na potozenie Talerzykéw oporowych wzgledem
siebie oraz wzgledem Trzonu regulowanego. Ich potozenie deter-

minuje poziom implantacji oraz dostep operacyjny.

Przed potaczeniem sprawdzi¢ prawidtowos¢ utozenia wzgledem siebie gniazd
i wpustow. Powierzchnie tworzace osmiokatne gniazda i wpusty powinny by¢
do siebie réwnolegte.

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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Na Tuleje prowadzacg nasuna¢ Pobijak M [40.6785.022] w przypadku taczenia
implantéw w odmianie MEDIUM, lub Pobijak S [40.6785.018] w przypadku tacze-
nia implantow w odmianie SMALL.

Energicznym uderzeniem Mtotka 300g [40.6782.000] w Pobijak wprowadzi¢
wpust jednego implantu w gniazdo implantu drugiego.

40.6782.000

2 2

PRZED POLACZENIEM PO POLACZENIU

Czynnos¢ powtorzy¢ dla pozostatych implantow.

Powyzszy opis nie stanowi szczegétowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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3.4. DEMONTAZ ELEMENTOW IMPLANTU

Do rozigczenia, potaczonych wczesniej elementéw protezy VBR, stuzy Podwazka
[40.6784.000]. Podwazke wprowad?zic sie w potkoliste gniazdo znajdujace sie po-
miedzy potaczonymi implantami i przekreci¢ o 90° w dowolnym kierunku.

3{ 40.6784.000

Przy maksymalnie zsunietym Trzonie regulowanym pétkoliste
gniazdo, od strony kota zebatego, znajduje sie ponizej gérnej po-

wierzchni kota, przez co jest niewidoczne (Fig. ).

Obréci¢ kotem zebatym zgodnie z ruchem wskazdéwek zegara, aby rozsunac
trzon do momentu zréwnania sie potkolistego gniazda z gorng powierzchnia Fig. 1
kofa zebatego (Fig.2).

Demontaz elementéw protezy VBR jest dopuszczalny jedynie
w wyjatkowych sytuacjach, gdy jest to catkowicie niezbedne
(np. w przypadku pomytki przy montazu). Wielokrotny montaz/de-
montaz znaczgco zmniejsza site potaczenia i moze doprowadzic¢
do niestabilnosci implantu IN VIVO.

3.5. WYPELNIANIE MATERIALEM AUTOLOGICZNYM

Implant wypetni¢ materiatem autologicznym (wiérkami kostnymi) wprowadza-
jac go przez centralny otwor znajdujacy sie w Talerzykach oporowych. Delikatnie
ubi¢ Podwazka 40.6784.000.

Nie ubija¢ zbyt mocno materiatu autologicznego. Nie wypetniac¢
bocznych otworéw. Moze to uniemozliwi¢ rozsuniecie implantu.

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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3.6. POLACZENIE Z MANIPULATOREM

Do wprowadzania i dystrakgcji protezy VBR stuzy jedno narzedzie, ktorym jest Ma-
nipulator [40.6780.000].

rd

“ 40.6780.000

Gtowice Manipulatora wprowadzi¢ w pétkoliste gniazdo znajdujace sie pod ko-
tem zebatym Trzonu regulowanego tak, by koto zebate Manipulatora zazebito sie
z kotem zebatym Trzonu regulowanego, a gwintowana szpilka Manipulatora tra-
fita w gwintowana tulejke znajdujaca sie w srodku gniazda Trzonu regulowanego.

Obracajac pokrettem blokady zgodnie z ruchem wskazéwek zegara wkrecic¢
szpilke Manipulatora w Trzon regulowany i docisna¢, blokujac w ten sposdb pro-
teze VBR na Manipulatorze.

pokretto blokady

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

Proteze wprowadzi¢ w miejsce usunietego trzonu operujac Manipulatorem
[40.6780.000]. Optymalnym miejscem dla umieszczenia protezy VBR jest central-
na czes¢ powierzchni oporowych trzondw kregdw.

Obracajac pokrettem dystrakcji zgodnie z ruchem wskazoéwek zegara, rozsunac
implant do momentu oparcia Talerzykéw oporowych o powierzchnie granicz-
ne trzonow.

Jeden peten obrét pokrettem powoduje zwiekszenie wysokosci B
implantu o 1,5mm. pokretto dystrakgji

UWAGA:
O maksymalnym rozsunieciu implantu informuje znacznik
w ksztatcie trojkata znajdujacy sie na wewnetrznej tulei Trzonu
regulowanego, ktéry ukazuje si¢ w momencie uzyskania mak-
symalnego rozsuniecia. W momencie pokazania sie znacznika
(widoczny caty tréjkqt) nie wolno wykonywac dalszej dystrakgji.
Dalsza dystrakcja implantu moze spowodowac jego uszkodze-
nie oraz niestabilno$¢ co moze prowadzi¢ do zagrozenia zdrowia
i zycia pacjenta.

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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Zweryfikowac pozycje implantu wykonujac zdjecie RTG w projekcji AP. Widoczne
na zdjeciach tantalowe markery powinny by¢ symetrycznie oddalone od central-
nej osi kregostupa.

Jedliistnieje potrzeba zmiany pozycji, zmniejszy¢ wysoko$¢ protezy VBR obraca-
jac pokrettem dystrakgji przeciwnie do ruchu wskazéwek zegara, do momentu
zluzowania implantu w strukturach kostnych. Ustawi¢ proteze w prawidtowej
pozycji i wykonac dystrakcje. Ponownie zweryfikowa¢ pozycje wykonujac zdje-
cie RTG.

Markery umieszczone sg okoto Tmm ponizej gérnej (zgbkowanej)
powierzchni Talerzyka oporowego.

Wykona¢ finalna dystrakcje dla uzyskania prawidtowej wysokosci implantu, od-
powiadajacej wysokosci usunietych struktur.

Odtaczy¢ Manipulator od implantu VBR, obracajgc w strone przeciwng do
ruchu wskazéwek zegara pokretto 1 (do momentu catkowitego wykrecenia
szpilki mocujqcej).

\ Zweryfikowac pozycje implantu wykonujac zdjecia RTG w pro-
@ jekcji AP i bocznej. Markery radiologiczne powinny by¢ réwno

oddalone od powierzchni granicznych Trzonéw kregowych.

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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Uzupetni¢ materiatem autologicznym przestrzert wokot protezy oraz wewnetrz-
ng (przestrzeri powstata po rozsunieciu implantu). Do uzupetnienia wewnetrznych
przestrzeni protezy in vivo stuzy okno znajdujace sie w Trzonie regulowanym pod
gniazdem do mocowania Manipulatora.

Przy uzupetnianiu przestrzeni materiatem autologicznym nie
uzywac zbyt duzej sity mogacej go przemiescic.

4. WYKONANIE STABILIZACJI UZUPEENIAJACE)

Dla zapewnienia prawidtowej stabilnosci kregostupa niezbedne jest wykona-
nie dodatkowego zespolenia, ktore zwiekszy nieruchomos¢ operowanego od-
cinka kregostupa oraz wprowadzi dodatkowa kompresje stabilizujgca prote-
ze VBR. W tym celu zalecane jest wykonanie stabilizacji pretowej systemem
CHARSPINE 2 f-my ChM (/ub systemem pokrewnym innego producenta).

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