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OBJASNIENIA SYMBOLI

Ostrzezenie — zwrd¢ uwage na szczegdlne postepowanie.

Czynnos¢ wykonac pod kontrolg aparatu RTG.

Przejscie do kolejnego etapu postepowania.

Powrét do okreslonego etapu i powtdrzenie czynnosci.

@ Informacja o kolejnych etapach postepowania.

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 szczegétowej instrukcji postepowania — o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.

www.chm.eu
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Producent zastrzega sobie prawo dokonywania zmian konstrukcyjnych.
Aktualizowane INSTRUKCJE STOSOWANIA znajdujq sie na stronie internetowej: ifu.chm.eu
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|. PRZEZNACZENIE

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

[.1. PRZECIWWSKAZANIA

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 otytos¢ (okreslona zgodnie z normami W.H.O.).
« Cigza.
«+ Choroby uktadu nerwowo-miesniowego, ktdre mogtyby stwarzac¢ wysokiego stopnia ryzyko niepowodzenia operacji lub powikfar pooperacyjnych.

Kazdy inny stan wykluczajacy osiagniecie potencjalnych korzysci z zastosowania implantu kregostupa i zaburzajgcy normalny proces przebudowy kosci, np. obecno$¢
nowotwordéw lub wad wrodzonych, zlamanie w poblizu miejsca operacji, przyspieszone OB nie wyjasnione innymi chorobami.

Podejrzewana lub udokumentowana alergia badz nietolerancja na materiatimplantu. Jezeli podejrzewa sie iz u pacjenta moze wystapi¢ nadwrazliwos¢ na stosowany
materiat, przed dokonaniem wszczepu nalezy wykona¢ odpowiednie testy.

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

Kazda sytuacja nieopisana we wskazaniach.

Pacjent odmawiajacy przestrzegania zalecer pooperacyjnych; choroba psychiczna, podeszty wiek lub uzaleznienie (stany te mogq sprawic, iz pacjent bedzie ignorowat
ograniczenia i srodki ostroznosci podczas stosowania implantu).

Leczenie operacyjne ta metoda nie powinno by¢ stosowane u pacjentdw z rozpoznana dziedziczng lub nabyta famliwoscia kosci lub problemamiz uwapnieniem kosci.

Urzadzen tych nie nalezy stosowac u dzieci ani u pacjentéw, ktorych kregostup ciagle sie rozwija.

Kregozmyk, ktérego nie mozna zredukowac do stopnia 1.

Kazda sytuacja, w ktérej wybrane elementy implantu bytyby zbyt duze lub zbyt mate, aby uzyskac pozytywny rezultat.

Kazda sytuacja, w ktérej miejsce operadji nie jest dostatecznie pokryte tkankami miekkimi badz materiat kostny lub jakos$¢ kosci sg niewystarczajace.

Kazda sytuacja, w ktérej zastosowanie implantu zaburzytoby struktury anatomiczne lub procesy fizjologiczne.
« Wczesniejszy zrost na poziomie przeznaczonym do leczenia.

Powyzsza lista nie wyczerpuje wszystkich przeciwwskazan.

W celu uzyskania dalszych informacji odnosnie:
« skutkoéw niepozadanych,
« ostrzezen,
- sterylizacji,
« zalecen przed- i pooperacyjnych,
nalezy zapoznac sie z treécig Instrukcji Stosowania, dotaczonej do jednostkowego opakowania implantu.
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[l. OPIS SYSTEMU

Opracowany przez firme ChM system siatkowych implantow trzondw CHARSPINE VBR, w zaleznosci od poziomu operowanego odcinka kregostupa, rozmiaru implantu
oraz preferencji chirurga, moze by¢ implantowany z dostepu przedniego, przednio-bocznego, bocznego lub tylno-bocznego. System zapewnia szeroki wachlarz
dostepnych rozmiaréw, ponadto instrumentarium zapewnia mozliwos¢ przycinania implantdw na zadana dtugosc.

Na system CHARSPINE VBR sktada sie zestaw implantéw, narzedzi oraz statywow. Wszystkie te elementy zaprojektowano z dbatoscia o proste i intuicyjne stosowanie
podczas wszystkich etapdw uzywania, poczynajac od przygotowania, poprzez operacje, na myciu i dezynfekgji koriczac.

Implanty wykonano z biozgodnego stopu tytanu, zgodnego z wymaganiami norm serii ISO 5832.

Do produkgjiinstrumentarium uzyto najwyzszej jakosci materiatéw stosowanych w przemysle medycznym, takich jak stale nierdzewne, silikony oraz tworzywa sztuczne.

IL1. IMPLANTY

W sktad systemu implantéw wchodza
nastepujace elementy:

1. Trzony siatkowe

2. Talerzyki oporowe

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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Vertebral Body Replacement System

Trzon siatkowy Talerzyk oporowy
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C h M INSTRUMENTARIUM

40.8651.000
Statyw na implanty - System implantéw siatkowych VBR

I1.2. INSTRUMENTARIUM (HARSP'NEMW VBR

Vertebral Body Replacement System

Instrumentarium System implantéw siatkowych VBR 15.0916.001
Nazwa Nr katalogowy  Szt.
J—”/_J ]
o Kleszcze do ciecia 40.8645.000 1
=
Statyw roboczy 40.8646.100 1

Kleszcze do ciecia drutu 16cm utwardz. 40.3176.160 1

/‘,r—_::-‘ - Szczypce dystrakcyjne réwnolegte 40.8093.000 1
’A/‘/’(' T

~B
~ 5=

~\
=

Szczypce dystrakcyjne-szczeki 40.8650.650 2

Szczypce dystrakcyjne-szczeki 40.8650.920 2
a Manipulator 40.8648.100 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

CHARSPINE .,ce.- | [ ]

Vertebral Body Replacement System

Instrumentarium System implantéw siatkowych VBR 15.0916.001
Nazwa Nr katalogowy  Szt.
o
L
Przymiar 40.8640.000 1

— : | BEEEEE! *: Impaktor 40.8643.000 1
% Aplikator 408652.000 1

—_— Mtotek 300g 40.6782.000 1
Aplikator 40.8642.000 1
Pobijak 40.8644.100 1
Pokrywa kontenera 9x4H 14.0916.102 1
Paleta 9x4 VaH 14.0916.201 1
Kontener 9x4H 14.0916.101 1

ChM sp.z 0.0, Lewickie 3b, 16-061 Juchnowiec Koscielny, POLSKA, tel. + 48 85 86 86 100, fax + 48 85 86 86 101, chm@chm.eu, www.chm.eu
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[1l. TECHNIKA OPERACYJNA
[1I.1. ULOZENIE PACJENTA | DOSTEP OPERACYJNY

Utozenie pacjenta oraz dostep operacyjny zalezne sg od operowanego odcinka
kregostupa oraz preferencji chirurga. Implanty moga by¢ wprowadzane z dostepu
przedniego, przednio-bocznego, bocznego oraz tylno-bocznego. Implant
wprowadza sie po wczesniejszym wykonaniu korpektomi lub wertebrektomi
oraz spreparowaniu powierzchni granicznych trzondéw sasiadujacych
(usuniecie powierzchniowych warstw ptytek chrzestnych do momentu odstoniecia
krwawiqcej kosci).

[11.2. DOBOR IMPLANTOW

Przedoperacyjnie, na podstawie zdje¢ RTG, mozliwe jest wstepne okreslenie:
- odlegtosci pomiedzy powierzchniami granicznymi trzonéw kregowych
sasiadujacych z trzonem, ktdry zostanie usuniety srodoperacyjnie,
- wartosci kata zawartego pomiedzy powierzchniami granicznymi trzonéw
kregowych sasiadujacych z trzonem, ktéry zostanie usuniety srédoperacyjnie.

Rozmiar Trzonéw siatkowych okresla sie¢ na podstawie
zdjec RTG (przed zabiegiem), lub Srodoperacyjnie za pomoca
Przymiaru [40.8640.000], mierzac odlegtos¢ pomiedzy
trzonami kregéw sasiadujacych z usunietym trzonem.
Pomiaru dokonuje sie w ich sSrodkowej czesci.

Nastepnie nalezy okresli¢ srednice trzonu i dobra¢ odpowiadajacy talerzyk
oporowy (kqt pochylenia talerzyka okresli¢ na podstawie zdjecia RTG).

W ramach kompletacji implantu dopuszcza sie stosowanie
talerzykéw oporowych o réznych katach pochylenia.

40.8640.000

Powyzszy opis nie stanowi szczegétowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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Nalezy zwréci¢ uwage na fakt iz, po montazu implantu
(trzonu siatkowego z talerzykami oporowymi) catkowita wysokos¢
implantu bedzie wynikiem sumy wysokosci trzonu siatkowego
oraz wysokosci obu talerzykéw oporowych.

Opcjonalnie trzony siatkowe mozna dociac¢ na zadany wymiar przy pomocy
dostepnych w instrumentarium kleszczy do ciecia [40.8645] lub Kleszczy

[40.3176.160].

Pozostata po odcieciu i niewykorzystana w procedurze
operacyjnej cze$¢ trzonu siatkowego nie moze zostac I
ponownie uzyta (v kolejnym zabiegu). Nalezy z nig postepowac z
zgodnie z procedura utylizacji dla implantéw majacych :(%
kontakt z krwig tkanka i /lub ptynami ustrojowymi. o
8
(@)
)
S
I
40.8645.000 £
+
T
x
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40.3176.160

11.2.1. Sposob ciecia kleszczami [40.8645]
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Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.




C h M TECHNIKA OPERACYJNA

111.2.2. Sposob ciecia kleszczami [40.3176.160]
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[11.3. MONTAZ IMPLANTU

Po dobraniu trzonu siatkowego oraz talerzykdw oporowych dokonuje sie montazu
implantéw na statywie roboczym [40.8646.100]. Trzon siatkowy umiesci¢
w gniezdzie statywu roboczego [40.8646.100] o $rednicy odpowiadajacej Srednicy

implantu.

a

40.8646.100

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




C h M TECHNIKA OPERACYJNA

W otwor gniazda w ktérym umieszczono trzon siatkowy wsuna¢ prowadnik.
Nastepnie na trzonie siatkowym utozy¢ pierwszy talerzyk oporowy.

W przypadku gdy uzywane sa Talerzyki oporowe w wersji katowej, nalezy zwrocic¢
uwage, by znaczniki na talerzyku i trzonie siatkowym byty usytuowane w sposéb
pokazany na ilustracji.

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




C h M TECHNIKA OPERACYJNA

W celu wcisniecia talerzyka oporowego w trzon siatkowy nalezy na prowadnik
natozy¢ pobijak [40.8644.100]. Zsuna¢ pobijak do zetkniecia z implantem
i energicznie uderzajac miotkiem wbi¢ talerzyk.

40.8644.100

40.6782.000

Po wbiciu pierwszego talerzyka implant obrécic¢ o 180°i wbi¢
drugi talerzyk.

(X X N & ¥ X X X ]
XY
4 3 2 I ]
T I I I X

et e o

Wykorzystujac otwory w talerzykach napetni¢ zmontowany implant przeszczepem

autologicznym lub substytutem kosci.

Powyzszy opis nie stanowi szczegétowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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l11.4. DEMONTAZ IMPLANTU

W systemie przewidziano mozliwos¢ srodoperacyjnego demontazu talerzykow
oporowych z trzonu siatkowego, np. w przypadku potrzeby uzycia innej wersji
katowej tych elementéw.

W celu demontazu implantu nalezy umiesci¢ koncéwke manipulatora
[40.8648.100] w otworze siatki tuz pod talerzykiem (patrz rys.) lub w kazdym
innym otworze w ktérym widoczny jest talerzyk oporowy zastaniajacy swiatto
tego otworu maksymalnie w pofowie i obréci¢ manipulator o 90°. Po obréceniu
manipulatora nastapi czesciowe wypchniecie talerzyka. Nastepnie nalezy przetozy¢

manipulator w kolejny otwér zastoniety maksymalnie do potowy przez talerzyk
oporowy i ponownie obroéci¢ manipulator o 90°. Czynno$¢ powtarza¢ az do
catkowitego wypchniecia talerzyka.

UWAGA:

Demontaz elementéw implantu jest dopuszczalny
jedynie w wyjatkowych sytuacjach, gdy jest to catkowicie
niezbedne (np. w przypadku pomytki przy montazu). Wielokrotny
montaz/demontaz moze znaczaco zmniejszyc site potgczenia

i w konsekwencji moze doprowadzi¢ do niestabilnosci
implantu in vivo.

40.8648.100

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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[1.5. POLACZENIE Z APLIKATOREM

W zestawie znajduja sie dwa rodzaje aplikatoréw, przeznaczonych do wprowadzania
implantéw do przestrzeni miedzykregowe).

Aplikator [40.8652.000] przeznaczony jest do wspdtpracy w implantami
stosowanymi w obrebie kregostupa szyjnego i szyjno-piersiowego. W celu
zamocowania implantu nalezy upewnic sie czy pokretto jest przekrecona do oporu
w kierunku,,Detach” (1), a nastepnie koncowke aplikatora wprowadzi¢ w otwor
trzonu i pokrecajac pokrettem w kierunku , Attach”zablokowac implant (2).

=. 40.8652.000

Aplikator [40.8642.000] przeznaczony jest do wspotpracy z implantami
stosowanymi w obrebie kregostupa piersiowego i ledzwiowego. W celu
zamocowania implantu nalezy korcéwki Aplikatora [40.8642.000] wprowadzi¢
w otwory trzonu i zacisna¢ dzwignie.

40.8642.000

[

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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Szczeki 40.8650.650

I11.6. WPROWADZENIE IMPLANTU

Przed wprowadzeniem implantu nalezy wykona¢ dystrakcje trzonéw kregowych
przy uzyciu szczypiec dystrakcyjnych [40.8093]. Szczypce dystrakcyjne [40.8093]
montuje sie zdwoma zestawami wymiennych szczek, ktére dobiera sie w zaleznosci
od wysokosci catkowitej H implantu.

Przy uzyciu dwéch kompletéw szczek uzyskuje sie 3 mozliwe
zakresy dystrakgji.

Szczeki [40.8650.650] stosuje sie dla implantdw o wysokosci od 4mm do 65mm.
Szczeki [40.8650.920] stosuje sie dlaimplantéw o wysokosci od 6Tmm do 102mm.

Il sposéb montazu - zakres od 24mm do 65mm

Szczeki 40.8650.920

40.8093.000

~B

40.8650.650
~=

~ .: Zakres od 61mm do 102mm
—/
40.8650.920

—l

\.’D

Wykona¢ dystrakcje trzonéw kregowych przylegajacych do resekowanego.
Dystrakcja utatwia prawidtowe osadzenie implantu w przestrzeni miedzykregowej.

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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Implant wprowadzi¢ w miejsce usunietego trzonu postugujac sie Aplikatorem
[40.8642] lub [40.8652]. Optymalnym miejscem dla umieszczenia wszczepu jest
centralna cze$¢ blaszek granicznych trzondw kregdw.

40.8642.000

% 40.8652.000

implantu nalezy odkreci¢ pokretto w kierunku Detach do

UWAGA:
i Jezeli uzyto aplikatora [40.8652.000], w celu odmocowania
oporu i wyjac¢ koncéwke aplikatora z otworu.

UWAGA: P
Jezeli uzyto aplikatora [40.8642.000], w celu odmocowania \ >
implantu nalezy zluzowa¢ dzwignie i wyja¢ z otworéw _/

koncéwki aplikatora. ‘

W przypadku gdy zajdzie potrzeba korekty ustawienia implantu mozna postuzyc
sie Impaktorem [40.8643.000]. Impaktor sktada sie z dwoch skrecanych
ze soba elementéw umozliwiajacych dostosowanie dtugosci narzedzia do
potrzeb operatora.

- T OO0 n:i: 40.8643.000

Powyzszy opis nie stanowi szczegétowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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Impaktor [40.8643.000] pobija¢ motkiem [40.6782] do uzyskania zadanego
potozenia implantu.

; Ju— C00C TJE*: 40.8643.000

40.6782.000

Przestrzert wokot implantu uzupetni¢ materiatem autologicznym.

UWAGA:
A Podczas uzupetniana zewnetrznej przestrzeni materiatem

autogenicznym nalezy uwazac, zeby nie uzywac zbyt duzej
sity mogacej przemiescic¢ implant.

Powyzszy opis nie stanowi szczegétowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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V. WYKONANIE
STABILIZACJI UZUPEENIAJACE)

Dla zapewnienia prawidtowej stabilnosci kolumny kregostupa Implanty siatkowe
VBR musza byc¢ stosowane wraz z dodatkowymi urzadzeniami stabilizacyjnymi
dopuszczonymi do uzycia w operacjach kregostupa na danym odcinku
(np. systemem srub kregostupowych i pretéw CHARSPINE OCT Jub CHARSPINE2
firmy ChM).

Zadaniem dodatkowej stabilizacji jest unieruchomienie i usztywnienie
operowanego odcinka kregostupa oraz wprowadzenie dodatkowej kompresji
stabilizujacej implant siatkowy.

V. USUNIECIE IMPLANTU

W przypadku potrzeby rewizyjnego usunieciaimplantu siatkowego VBR, wymagana
jest dystrakcja kregdw. Dystrakcje wykonac przy uzyciu szczypiec dystrakcyjnych
[40.8093] zmontowanych, w zaleznosci od wysokosci przestrzeni miedzykregowej,
ze szczekami [40.8650.650] lub [40.8650.920]. Po wykonaniu dystrakcji implant
usunac za pomoca Aplikatora [40.8642.000] lub [40.8652.000].

40.8093.000
~=
: 40.8650.650
=
~
: 40.8650.920
=
40.8642.000 /
-
N /
[ ) ] —
= 40.8652.000

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