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ChM WSTEP

. WPROWADZENIE

System do stabilizacji piersiowo-ledzwiowej CHARSPINE?2 jest to uniwersalny zestaw implantdéw przeznaczony do leczenia piersio-
wo-ledzwiowego i ledzwiowego odcinka kregostupa u dojrzatych szkieletowo pacjentow:

* z dostepu tylnego
stabilizacja srubami od T1 (T73) do S2 .
stabilizacja hakami od T1 (T3) do L5 B —

« z dostepu przednio-bocznego
stabilizacja srubami od T4 (76) do L4 (L3)

System CHARSPINE2 obejmuje:
« implanty (Sruby, haki, elementy taczgce, elementy blokujgce, klamry i inne),
« instrumenty do wszczepiania implantow,

. Y ceplania ! . T mar
« instrukcje uzytkowania i technike operacyjna. \.ﬂ ‘ A
T2 |

WSKAZANIA T3 L ot
Implanty systemu CHARSPINE2 umozliwiajg leczenie z mozliwoscig odtworze- @ « & S
nia fizjologicznych krzywizn chorego segmentu ruchowego kregostupa poprzez T4 L ‘
wiasciwg repozycje kregow. 3
Wskazania do stosowania: s i-‘ 4

« choroba zwyrodnieniowa krgzkéw miedzykregowych, T6 P ‘\

o k k_ - T

re,gozr.ny. I’. S T7

* ztamania i niestabilnosci, J,‘-\ -

- deformacje (np. skoliozy lub kifozy), T8 :

* nowotwory, T9 ‘:“.

* stenozy,

« stawy rzekome, T10 d:‘. 1

T1 < L5
STABILIZACJA HAKAMI - DOSTEP TYLNY

STABILIZACJA SRUBAMI - DOSTEP PRZEDNIO-BOCZNY
T1 — S2
STABILIZACJA SRUBAMI - DOSTEP TYLNY

* brak zrostu po poprzednich zabiegach. T 3
™ - 1
PRZECIWWSKAZANIA T2 'H’ hd
Przeciwwskazania mogg by¢ wzgledne i bezwzgledne. Wybdér odpowiedniego . r
implantu powinien by¢ dokfadnie rozwazony w oparciu o cato$ciowg ocene sta- “
nu pacjenta. Niektére stany chorobowe takie jak infekcja kregostupa, chorobliwa L1 . -
otyto$¢, choroba umystowa, uzaleznienie od alkoholu lub narkotykéw, cigza, nad- ﬂ
wrazliwo$¢ na metale/ciata obce, niewystarczajgce pokrycie tkankowe lub otwarte L2 C i3
rany w miejscu zabiegu operacyjnego mogg uniemozliwi¢ lub zmniejszy¢ szanse
na powodzenie zabiegu. L3
Szczegotowa lista przeciwwskazan jest zamieszczona w instrukcji stoso- )
wania (/FU) przeznaczonej dla wyrobu. L4 — "
OSTRZEZENIA LS L

Bezpieczenstwo i skutecznosc¢ systemow kregostupowych opartych na stabilizaciji
Srubami przeznasadowymi zostaty ustalone wytgcznie dla schorzen kregostupa
spowodowanych znaczng niestabilnoscig mechaniczng lub deformacji wymaga-
jacych unieruchomienia chirurgicznego.

Bezpieczenstwo i skutecznos¢ tych systemow dla innych schorzen nie sg znane.

Osiggniecie pozytywnego wyniku nie zawsze jest mozliwe u kazdego pacjenta.
Ta zasada odnosi sie szczegdlnie do przypadkow operacji, w ktorych inne czyn-
niki zwigzane ze stanem pacjenta mogg uniemozliwi¢ osiggniecie pozgdane- g
go rezultatu. -
Ogromny wptyw na uzyskane rezultaty bedzie miat réwniez odpowiedni dobér
pacjenta i przestrzeganie przez pacjenta stosownych zalecer pooperacyjnych.
Wykazano, ze u pacjentéw palgcych tyton dochodzi rzadziej do zrostu kosci.
Pacjentéw takich nalezy poinformowac o tym fakcie i ostrzec ich przed takimi
konsekwencjami.

. Szczegotowa lista ostrzezen, Srodkow ostroznosci oraz zalecen poopera-

@ cyjnych jest zamieszczona w instrukcji stosowania (/FU) przeznaczonej

dla wyrobu.




WSTEP Cht

Implanty systemu stabilizacji kregostupa CHARSPINE2 firmy ChM zostaly zaprojektowane i przetestowane wytacznie do stoso-
wania z przeznaczonym dla nich Instrumentarium firmy ChM.
A Niniejsza technika operacyjna jest przewidziana wytacznie jako przewodnik. Podobnie jak w kazdej innej procedurze chirur-
. gicznej, chirurg powinien by¢ gruntownie przeszkolony przed przystapieniem do zabiegu i musi bra¢ pod uwage konkretne
potrzeby kazdego pacjenta.

GLOWNE CECHY | KORZYSCI

Rozwigzania implantdéw i instrumentarium przeznaczone dla dostepu tylnego i przednio-bocznego.

Przedstawiony asortyment implantéw wykonany jest z tytanu i jego stopdw oraz stopu kobaltu, zgodnych z wymaganiami norm serii
ISO 5832. Gwarancjag wysokiej klasy wykonania implantéw jest spetnienie wymogdéw norm systemu zarzgdzania jakoscig ISO 9001,
EN ISO 13485 oraz wymogoéw Dyrektywy dotyczgcej wyrobéw medycznych 93/42/EWG.

W celu unikniecia btedéw, potgczenie wkreta @
z wkretakiem mozliwe jest tylko z jednej strony.

Trapezowy, niesymetryczny gwint wkretu
blokujgcego zapewnia wysokg wytrzymatos¢ oraz
zapobiega przekoszeniu gwintu.

Podciety profil gwintu zapobiega rozchylaniu sie
ramion gtéwki poprzez skierowanie sit reakcji

’—l w kierunku wnetrza $ruby.

Goérne usytuowanie kanatkéw mocujgcych
utatwia zamocowanie i uzycie manipulatorow
przeznaczonych do spychania preta.

Niski profil tba $ruby zmniejsza podraznienie

——o0
otaczajgcych tkanek miekkich.
—e
L——e Jednokrotny, stozkowy gwint kostny S$ruby,
zaprojektowany by zapewni¢ stabilne mocowanie
w Kkosci ggbczastej i korowej oraz maksymalnie
zwiekszy¢ wytrzymatos¢ sruby w poblizu gtéwki.
—0

L——e Samogwintujgca konstrukcja gwintu eliminuje
konieczno$¢ wczesniejszego gwintowania.

Stata srednica zewnetrzna gwintu.

Stozek centrujacy rdzenia - gwint ggbczasty.
Stozek przejsciowy rdzenia.

Stozek wyjsciowy rdzenia - gwint korowy.




ChM WSTEP

4
¥
L
¥
7
[
¥
3 |
i N
1]
+F
1
1]

Sruby poliaksjalne oferujg stabilne mocowanie tba $ruby w kaz-
dym kierunku.

Dla systemu CHARSPINE2 stworzono nowg generacje instrumentéw chirurgicznych, zaprojektowanych w celu maksymalnej popra-
wy ich ergonomii, funkcjonalnosci i efektywnosci.

Narzedzia wyposazono w oryginalne, opatrzone markg ChM rekojesci silikonowe, w celu poprawy ergonomii i komfortu chwytu.




ChM
CHARSPINE .y 2

STOP TYTANU ﬁ

IMPLANTY

Il. IMPLANTY

CHARSPINE2 Sruba monoaksjalna Wkret blokujacy

Nr katalogowy

3.6160.000

| 24 | 45| @5 | @55 | @6 | @65 | ©7,5| @85 | @95 |

Kolory
3
1]
Tl L .
>
L 24 24,5 a5 25,5 26 26,5 97,5 28,5 29,5
(mm] Nr katalogowy
25 3.6150.125 3.6151.125 3.6152.125 3.6153.125 3.6154.125 3.6155.125 3.6156.125 3.6157.125 3.6158.125
30 3.6150.130 3.6151.130 3.6152.130 3.6153.130 3.6154.130 3.6155.130 3.6156.130 3.6157.130 3.6158.130
35 3.6150.135 3.6151.135 3.6152.135 3.6153.135 3.6154.135 3.6155.135 3.6156.135 3.6157.135 3.6158.135
40 3.6150.140 3.6151.140 3.6152.140 3.6153.140 3.6154.140 3.6155.140 3.6156.140 3.6157.140 3.6158.140
45 3.6150.145 3.6151.145 3.6152.145 3.6153.145 3.6154.145 3.6155.145 3.6156.145 3.6157.145 3.6158.145
50 — — 3.6152.150 3.6153.150 3.6154.150 3.6155.150 3.6156.150 3.6157.150 3.6158.150
55 — — — 3.6153.155 3.6154.155 3.6155.155 3.6156.155 3.6157.155 3.6158.155
60 — — — — 3.6154.160 3.6155.160 3.6156.160 3.6157.160 3.6158.160
65 — — — — 3.6154.165 3.6155.165 3.6156.165 3.6157.165 3.6158.165
70 — — — — — — 3.6156.170 3.6157.170 3.6158.170
75 — — — — — — 3.6156.175 3.6157.175 3.6158.175
80 — — — — — — 3.6156.180 3.6157.180 3.6158.180
85 — — — — — — 3.6156.185 3.6157.185 3.6158.185
90 — — — — — — 3.6156.190 3.6157.190 3.6158.190
CHARSPINE2 Sruba monoaksjalna redukcyjna Wkret blokujacy
Nr katalogowy
Y
3.6160.000
14}
A
o4 24,5 a5 25,5 26 26,5 97,5 28,5 29,5
St Nr katalogowy
25 3.6161.125 3.6162.125 3.6163.125 3.6164.125 3.6165.125 3.6166.125 3.6167.125 3.6168.125 3.6169.125
30 3.6161.130 3.6162.130 3.6163.130 3.6164.130 3.6165.130 3.6166.130 3.6167.130 3.6168.130 3.6169.130
35 3.6161.135 3.6162.135 3.6163.135 3.6164.135 3.6165.135 3.6166.135 3.6167.135 3.6168.135 3.6169.135
40 3.6161.140 3.6162.140 3.6163.140 3.6164.140 3.6165.140 3.6166.140 3.6167.140 3.6168.140 3.6169.140
45 3.6161.145 3.6162.145 3.6163.145 3.6164.145 3.6165.145 3.6166.145 3.6167.145 3.6168.145 3.6169.145
50 — — 3.6163.150 3.6164.150 3.6165.150 3.6166.150 3.6167.150 3.6168.150 3.6169.150
55 — — — 3.6164.155 3.6165.155 3.6166.155 3.6167.155 3.6168.155 3.6169.155
60 — — — — 3.6165.160 3.6166.160 3.6167.160 3.6168.160 3.6169.160
65 — — — — 3.6165.165 3.6166.165 3.6167.165 3.6168.165 3.6169.165
70 — — — — — — 3.6167.170 3.6168.170 3.6169.170
75 — — — — — — 3.6167.175 3.6168.175 3.6169.175
80 — — — — — — 3.6167.180 3.6168.180 3.6169.180
85 — — — — — — 3.6167.185 3.6168.185 3.6169.185
90 — — — — — — 3.6167.190 3.6168.190 3.6169.190
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Ch

IMPLANTY

CHARSPINE2 Sruba poliaksjalna

CHARSPINE .y 2

STOP TYTANU ﬁ

Wkret blokujacy

Nr katalogowy

3.6160.000

| 24 |@45] @5 | @55| @6 | @65 | 275 |

Kolory
(0]
Tl L .
- 1
24 24,5 a5 25,5 26 26,5 97,5
L [mm]
Nr katalogowy
25 3.6170.025 3.6171.025 3.6172.025 3.6173.025 3.6174.025 3.6175.025 3.6176.025
30 3.6170.030 3.6171.030 3.6172.030 3.6173.030 3.6174.030 3.6175.030 3.6176.030
35 3.6170.035 3.6171.035 3.6172.035 3.6173.035 3.6174.035 3.6175.035 3.6176.035
40 3.6170.040 3.6171.040 3.6172.040 3.6173.040 3.6174.040 3.6175.040 3.6176.040
45 3.6170.045 3.6171.045 3.6172.045 3.6173.045 3.6174.045 3.6175.045 3.6176.045
50 — — 3.6172.050 3.6173.050 3.6174.050 3.6175.050 3.6176.050
55 — — — 3.6173.055 3.6174.055 3.6175.055 3.6176.055
60 — — — — 3.6174.060 3.6175.060 3.6176.060
65 — — — — 3.6174.065 3.6175.065 3.6176.065
70 — — — — — — 3.6176.070
75 — — — — — — 3.6176.075
80 — — — — — — 3.6176.080
85 — — — — — — 3.6176.085
90 — — — — — — 3.6176.090
CHARSPINE2 Sruba poliaksjalna redukcyjna Wkret blokujacy
Nr katalogowy
Y
3.6160.000
A
o4 24,5 a5 25,5 26 26,5 97,5
L [mm]
Nr katalogowy
25 3.6177.025 3.6178.025 3.6179.025 3.6180.025 3.6181.025 3.6182.025 3.6183.025
30 3.6177.030 3.6178.030 3.6179.030 3.6180.030 3.6181.030 3.6182.030 3.6183.030
35 3.6177.035 3.6178.035 3.6179.035 3.6180.035 3.6181.035 3.6182.035 3.6183.035
40 3.6177.040 3.6178.040 3.6179.040 3.6180.040 3.6181.040 3.6182.040 3.6183.040
45 3.6177.045 3.6178.045 3.6179.045 3.6180.045 3.6181.045 3.6182.045 3.6183.045
50 — — 3.6179.050 3.6180.050 3.6181.050 3.6182.050 3.6183.050
55 — — — 3.6180.055 3.6181.055 3.6182.055 3.6183.055
60 — — — — 3.6181.060 3.6182.060 3.6183.060
65 — — — — 3.6181.065 3.6182.065 3.6183.065
70 — — — — — — 3.6183.070
75 — — — — — — 3.6183.075
80 — — — — — — 3.6183.080
85 — — — — — — 3.6183.085
90 — — — — — — 3.6183.090
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IMPLANTY C h M

CHARSPINE .y 2

STOP TYTANU ﬁ
Pret @6 STOP TYTANU i Pret @6 STOP KOBALTU
¢ | ¢ 0‘

Bardzo wysoka sztywnosc¢

‘ L [mm] 26 ) L [mm] 26
Nr katalogowy Nr katalogowy
40 3.3246.040 40 4.3980.040
50 3.3246.050 50 4.3980.050
60 3.3246.060 60 4.3980.060
70 3.3246.070 70 4.3980.070
80 3.3246.080 80 4.3980.080
90 3.3246.090 90 4.3980.090
100 3.3246.100 100 4.3980.100
120 3.3246.120 120 4.3980.120
- 160 3.3246.160 - 160 4.3980.160
200 3.3246.200 200 4.3980.200
220 3.3246.220 220 4.3980.220
260 3.3246.260 260 4.3980.260
300 3.3246.300 300 4.3980.300
360 3.3246.360 360 4.3980.360
400 3.3246.400 400 4.3980.400
460 3.3246.460 460 4.3980.460
500 3.3246.500 500 4.3980.500
A Y

Pret zakrzywiony @6 STOPTYTANU' Ti I Pret zakrzywiony @6 STOPTYTANU' Ti I

L [mm] a6 L [mm] 26
Nr katalogowy Nr katalogowy
35 3.6280.035 35 3.6295.035
40 3.6280.040 40 3.6295.040
45 3.6280.045 45 3.6295.045
50 3.6280.050 50 3.6295.050
55 3.6280.055 55 3.6295.055
60 3.6280.060 60 3.6295.060
E 65 3.6280.065 65 3.6295.065
g 70 3.6280.070 70 3.6295.070
Z 75 3.6280.075 75 3.6295.075
» 80 3.6280.080 80 3.6295.080
85 3.6280.085 85 3.6295.085
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ChM IMPLANTY
CHARSPINE e 2

STOP TYTANU ﬁ

tacznik poprzeczny lity (komplet)

L [mm] Nr katalogowy L [mm] Nr katalogowy
14 3.6290.014 23 3.6290.023
15 3.6290.015 24 3.6290.024
16 3.6290.016 25 3.6290.025
17 3.6290.017 26 3.6290.026
18 3.6290.018 27 3.6290.027
19 3.6290.019 28 3.6290.028
20 3.6290.020 29 3.6290.029
21 3.6290.021 30 3.6290.030
22 3.6290.022

tacznik poprzeczny regulowany (komplet)

Rozmiar | L [mm] | Nr katalogowy
XS 26-30,5 3.3979.026

Rozmiar | L [mm] | Nr katalogowy
S 30,5-33 3.3979.030
M 33-38,5 3.3979.033
L 38,5-49 3.3979.038
XL 49-71 3.3979.049

Rozmiar | L [mm] | Nrkatalogowy

XS 22 3.6296.022
XS 24 3.6296.024
XS 26 3.6296.026
XS 28 3.6296.028
X8 30 3.6296.030
X8 32 3.6296.032
X8 34 3.6296.034

Rozmiar | L [mm] | Nr katalogowy
XS 33-37,5 3.3972.033

Rozmiar | L [mm] | Nr katalogowy
S 37,5-40 3.3972.037
M 40-45,5 3.3972.040
L 45,5-56,5| 3.3972.045
XL 56,5-78 3.3972.056
XXL 78-99 3.3972.078

ChM sp.z 0.0., Lewickie 3b, 16-061 Juchnowiec Koscielny, POLSKA, tel. + 48 85 713 13 20, fax + 48 85 713 13 19, chm@chm.eu, www.chm.eu




IMPLANTY ChM
CHARSPINE .,z 2

STOP TYTANU m

tacznik wspotosiowy (komplet) tacznik réwnolegty (komplet)

ad | @D

[mmj | [mm] Nr katalogowy | Kolory @d | @D

[mm] | [mm] Nr katalogowy | Kolory

5 5 3.3970.855
5 5 3.3970.955

6 5 3.3970.865 6 5 3.3970.965

6 6 3.3970.866

it

6 6 3.3970.966

gd | @D
[mm] | [mm]

6 | 6 | 3.6294.012 %

Nr katalogowy | Kolory

tacznik katowy Wkret blokujacy

L[mm]| a Nr katalogowy Nr katalogowy
12 . 3.6284.012 3.6160.000
16 0 3.6284.016
12 . 3.6285.012
16 10 3.6285.016
12 3.6286.012
16 3 3.6286.016
tacznik boczny Wkret blokujacy
L[mm]| a Nr katalogowy Nr katalogowy
L 15 3.6281.015 3.6160.000
20 3.6281.020
25 0° 3.6281.025
30 3.6281.030
35 3.6281.035
15 3.6282.015
20 3.6282.020
A 25 75° 3.6282.025
30 3.6282.030
35 3.6282.035
15 3.6283.015
. o 20 3.6283.020
25 105° 3.6283.025
30 3.6283.030
35 3.6283.035
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IMPLANTY

tacznik poprzeczny klamrowy (komplet)

Nr katalogowy
3.6287.000
Klamra jednootworowa
Nr katalogowy
3.6291.000
Klamra dwuotworowa goérna
L [mm] Nr katalogowy
19 3.6292.019
21 3.6292.021
23 3.6292.023
25 3.6292.025
27 3.6292.027

CHARSPINE .y 2

STOP TYTANU ﬁ

tacznik pretowy
\\ L [mm] Nr katalogowy
\\\ 35 3.6289.035
A 40 3.6289.040
45 3.6289.045
50 3.6289.050
55 3.6289.055
60 3.6289.060
65 3.6289.065
70 3.6289.070
80 3.6289.080
90 3.6289.090
. 100 3.6289.100
M
Klamra dwuotworowa dolna
L [mm] Nr katalogowy
19 3.6293.019
21 3.6293.021
23 3.6293.023
25 3.6293.025
27 3.6293.027
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IMPLANTY C h M
CHARSPINE .y 2

STOP TYTANU ﬁ

Haki kregostupowe

Standardowy
Hak laminarny

3.6266.001 3.6266.002 3.6266.003
Hak laminarny waskie ostrze

3.6267.001 “ 3.6267.002 3.6267.003
Hak laminarny wydtuzony

3.6268.001* 3.6268.002 3.6268.003*

Hak laminarny odsadzony

3.6269.001 — prawy*
3.6269.101 — lewy*

3.6269.002 — prawy 3.6269.003 — prawy*
3.6269.102 — lewy 3.6269.103 — lewy*

Hak laminarny odgiete ostrze

3.6270.001* 3.6270.002 3.6270.003*
Hak laminarny piersiowy
“ 3.6271.002
Hak laminarny piersiowy waskie ostrze
3.6272.002
Hak laminarny piersiowy odsadzony
3.6273.002 — mate odsadze-
nie, prawy
3.6273.102 — mate odsadze-
nie, lewy
3.6274.002 — duze odsadze-
nie, prawy
3.6274.102 — duze odsadze-
nie, lewy
Hak pedikularny
3.6275.001 3.6275.002 3.6275.003*

Hak na wyrostek poprzeczny
3.6276.001 — prawy* 3.6276.002 — prawy 3.6276.003 — prawy*
3.6276.101 — lewy* 3.6276.102 — lewy 3.6276.103 — lewy*
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ChM IMPLANTY
CHARSPINE .,z 2

STOP TYTANU ﬁ

Przedstawione ponizej palety na implanty nie sa oferowane jako zestawy (nie zawierajg implantéw).

40.8064.000 Srednica | Rozmiar llosé
PALETA NA IMPLANTY CHARSPINE2-SRUBY Sruby L gniazd

4,5

5,0

Sruby 55 40
monoaksjalne ’ 45

35

40

45

6.0 50

55

60

35

40

4 45
6,5 0

55

60

35

40

s < 7,5 45

8,5

9,5

Sruby 55 40
poliaksjalne 45

55

35

40

45

6.0 e

55

60

35

40

- 45
6.5 P

55

60

35

40

sl < 75 45
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IMPLANTY ChM
CHARSPINE e 2

STOP TYTANU ﬁ

40.8119.000 Srednica | Rozmiar llosé
PALETA MALA NA IMPLANTY CHARSPINE2-SRUBY Sruby L gniazd

Sruby (monoaksjaln, 35
poliaksjalne, 5,0 40
uniplanarne) 45

55 40

6,0

6,5

N
o
ulo|o|oo|o|lujo|o|oo|o oo oo o|ulo|o|o|o

PALETA MODULOWA NA IMPLANTY CHARSPINE2-LACZNIKI 1 (KONFIGURACJA STANDARDOWA)

40.8065.000
Paleta na implanty
CHARSPINE2- Laczniki 1

40.8078.000
Modut wymienny 1

40.8080.000
Modut wymienny 3
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IMPLANTY
CHARSPINE .,z 2

STOP TYTANU ﬁ

40.8065.000 Tvo implantu Rozmiar | 1108
Paleta na implanty CHARSPINE2-Laczniki 1 yp imp gniazd

Ch

N

L-40
Prety L-50
A L-60
L-70
L-80
L-90
L-100
L-120
- L-160
L-200
L-220
L-260
L-300
L-360
L-460

4
.
%

ﬂ-},
Ta

.',I':ﬂ'.l.}
Iﬂ]a,_]}
:l%-:-.,,_;:
'1"1I!I13-|}
T20daany

NININ A DD ININNININMNIDNDN

tacznik pretowy
L-60 2

A

L-80 2

L-100 2

Wkrety blokujgce

9 - 28

tacznik wspdtosiowy

a " 1

tacznik réwnolegly

ﬁ 6/6 1

tacznik poprzeczny klamrowy

<

4
.
%

ﬂ-},
Ta

“ﬂ]:,_.la‘
:l‘-l-]:-:;ll
'l":lll-:;-.}
Bedasany

LT
foay,

ChM sp.z 0.0., Lewickie 3b, 16-061 Juchnowiec Koscielny, POLSKA, tel. + 48 85 713 13 20, fax + 48 85 713 13 19, chm@chm.eu, www.chm.eu




IMPLANTY ChM
CHARSPINE .,z 2

STOP TYTANU u

MODULY WYMIENNE — KONFIGURACJA GNIAZD NA IMPLANTY

40.8078.000 q . llosé
N R X
Modut wymienny 1 Dt gl ozmiar gniazd
Pret zakrzywiony L35 !
! L-40 1
L-45 1
L-50 1
L-55 1
a L-60 1
L-65 1
L-70 1
L-75 1
L-80 1
Y
L-85 1
40.8080.000 q . llos¢
Modut wymienny 3 Iypiimplantu Rozmiar gniazd
L-14 1
L-15 1
tacznik poprzeczny lity L-16 1
L-17 1
L-18 1
LI L-19 1
_ _. L ° L-20 1
L ] — tacznik XS 1
- ".' ! poprzeczny regulowany S 1
3 (monoaksjalny)
-8 M 1
e "
— L 1
. «.
® ; ® XL 1
tacznik boczny XS 1
(poliaksjalny) S 1
M 1
L 1
XL 1
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ChM IMPLANTY
CHARSPINE .,z 2

STOP TYTANU ﬁ

PALETA MODULOWA NA IMPLANTY CHARSPINE2-LACZNIKI 2 (KONFIGURACJA STANDARDOWA)

40.8066.000
Paleta na implanty
Charspine2- Lgczniki 2

40.8081.000
Modut wymienny 4
40.8079.000
Modut wymienny 2
MODULY WYMIENNE — KONFIGURACJA GNIAZD NA IMPLANTY
40.8081.000 . . llosé
. R N
Modut wymienny 4 Typ implantu ozmiar gniazd
) L-12 1
tacznik katowy L-16 1
10° L-12 1
: um 10° L-16 1
30° L-12 1
e L .. - 30° L-16 1
L-15 1
C I RN ROE RO B RN WE S W T L-20 1
- L-25 1
tacznik boczny L-30 1
- . - o - 3 75° L-15 1
d & & & & & & 2 » BB N - 75° L-20 1
75° L-25 1
- : ; ¥ ¥ ¥ 75° L-30 1
105° L-15 1
105° L-20 1
105° L-25 1
105° L-30 1
40.8079.000 T R Rozmiar llosé
Modut wymienny 2 yp imp gniazd

Klamra jednootworowa S

m - 8

Klamra dwuotworowa L-19 2
gorna

L-21 1

L-23 1

L-25 1

L-27 1

Klamra dwuotworowa L-19 2
dolna

L-21 1

L-23 1
L-25 1
L-27 1

Istnieje mozliwos¢é zmiany konfiguracji modutéw wchodzacych w sktad palet wg indywidualnego zamoéwienia.

ChM sp.z 0.0, Lewickie 3b, 16-061 Juchnowiec Koscielny, POLSKA, tel. + 48 85 713 13 20, fax + 48 85 713 13 19, chm@chm.eu, www.chm.eu




IMPLANTY ChM
CHARSPINE .,z 2

STOP TYTANU ﬁ

40.8077.000 S Odmiana llosé
Paleta na implanty CHARSPINE2-Haki ypimp gniazd

Maty 6

Hak laminarny Standardowy

Duzy

Hak laminarny waskie

ostrze Standardowy

6
6
Maty 6
6
6

Duzy

Hak laminarny
wydtuzony

Prawy 2

Hak laminarny
odsadzony Lewy 2

Hak laminarny odgiete
ostrze

Hak laminarny
piersiowy

Hak laminarny

L] — . - 3
" . piersiowy waskie ostrze
y El
- ‘ b Prawy 3
h E 5 Hak laminarny
: " piersiowy mate
i odsadzenie Lewy 3
: T ——

Prawy 3

Hak laminarny
piersiowy duze
odsadzenie Lewy 3

Maty 2

Hak pedikularny
Standardowy 2

P 3
Hak na wyrostek rawy

T A ECEEEEE T TS

poprzeczny Lewy 3
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C h M INSTRUMENTARIUM

lll. NARZEDZIA

llI.1. INSTRUMENTARIUM DO STABILIZATORA KREGOSLUPA CHARSPINE2 PODSTAWOWE [40.8060.000]

INSTRUMENTARIUM DO STABILIZATORA KREGOSLUPA CHARSPINE2 PODSTAWOWE 40.8060.000

Lp. Nazwa Nr katalogowy | Szt.

Statyw na instrumentarium

U CHARSPINE2 modut 1 I L
2 Grot T15 40.8110.00 1
Grot T15 jest przeznaczony wytgcznie do montazu z rekojescig dynamometryczng T 3,5 Nm [40.8088.000]. Stuzy 0

do dokrecania wkretéw blokujacych w tacznikach poprzecznych, wspétosiowych i réwnolegtych.
L 266mm E -
3 i = Klucz do $rub monoaksjalnych 40.8089.000 | 1

Klucz do $rub monoaksjalnych jest uzywany do mocowania i wprowadzania monoaksjalnych $rub przeznasado-
wych systemu CHARSPINE2. Jest przeznaczony do montazu z rekojescig T ze sprzegtem lub rekojescig owalng
ze sprzegtem.

4 E 270mm 5 Klucz do $rub poliaksjalnych 40.8090.000 | 1

Klucz do $rub poliaksjalnych jest uzywany do mocowania i wprowadzania poliaksjalnych $rub przeznasadowych sys-
temu CHARSPINE2. Jest przeznaczony do montazu z rekojescig T ze sprzegtem lub rekojescig owalng ze sprzegtem.

&
e ——— —— r ot
5 Grot T30 40.8084.000 | 1
Grot T30 jest przeznaczony do montazu z rekojescig dynamometryczng T 12Nm [40.8087.000] i stuzy do finalnego
blokowania $rub przeznasadowych, hakéw oraz tgcznikéw bocznych.

Wkretak T30 40.8111.000 | 1

S

Wkretak T30 jest uzywany do aplikacji i wstepnego blokowania wkretéw blokujacych.

Rekojes¢ T ze sprzegtem 40.8085.000 | 1

-“

Rekojes¢ T ze sprzegtem jest uzywana do montazu z kluczami do $rub oraz gwintownikami.

Rekoje$¢ dynamometryczna T 12 Nm 40.8087.000 1

o
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INSTRUMENTARIUM C h M

INSTRUMENTARIUM DO STABILIZATORA KREGOSLUPA CHARSPINE2 PODSTAWOWE 40.8060.000

Lp. Nazwa Nr katalogowy | Szt.

9 i _cr > Chwytak do facznikéw poprzecznych 40.8067.000 | 1

Chwytak do tacznikéw poprzecznych stuzy do mocowania i wprowadzania tacznikéw poprzecznych klamrowych
i regulowanych.

10 : C‘ - Chwytak do tacznikéw pretowych 40.8076.000 | 1

Chwytak do tgcznikéw pretowych stuzy do mocowania i wprowadzania tgcznikéw pretowych (ktére sg montowane
razem z gcznikami klamrowymi).

" Klucz kontrujgcy 40.8095.000 | 1

Klucz kontrujgcy jest uzywany dla zapewnienia stabilno$ci rotacyjnej uktadu implantéw podczas finalnego dokreca-
nia wkretéw blokujgcych.

12 Rekoje$¢ dynamometryczna T 3,5 Nm | 40.8088.000 | 1

Rekoje$¢ dynamometryczna T 3,5 Nm jest przeznaczona wytgcznie do montazu z grotem T15 [40.8110.000] i uzy-
wana do finalnego dokrecenia wkretéw blokujgcych w tacznikach poprzecznych oraz tgcznikach wspoétosiowych
i rownolegtych.

13 Rekojes$¢ owalna ze sprzegtem 40.8086.000 | 1
Rekojes$¢ owalna ze sprzegtem jest uzywana do montazu z kluczami do $rub oraz gwintownikami (zamiennie z re-
kojescig T 40.8085.000). .

14 Eoemrs L  |Gwintownik 4,0 40.8075.040 | 1
? pres — ; = | |Gwintownik 4,5 40.8075.045 | 1
? et = || Gwintownik 5,0 40.8075.050 1
7 === | Z ' |Gwintownik 5,5 40.8075.055 | 1
? E o —S——  —— T ' |Gwintownik 6,0 40.8075.060 | 1
F po———————  —  — Z ' |Gwintownik 6,5 40.8075.065 | 1
W e —————— — Z ' |Gwintownik 7,5 40.8075.075 | 1
7 e . — % | |Gwintownik 8,5 40.8075.085 | 1
; L sk - ——l Z ' |Gwintownik 9,5 40.8075.095 | 1

Gwintowniki sg przeznaczone do montazu z rekojescig ze sprzggtem [40.8085.000] lub [40.8086.000] i moga by¢
uzyte do gwintowania nasady tuku kregowego przed wprowadzeniem $ruby.
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C h M INSTRUMENTARIUM

INSTRUMENTARIUM DO STABILIZATORA KREGOSLUPA CHARSPINE2 PODSTAWOWE 40.8060.000

Lp. Nazwa Nr katalogowy | Szt.

23 Wzorzec 40.5248.000 | 1

Wzorzec stuzy do doboru rozmiaru tgcznikéw poprzecznych i tgcznikéw pretowych.

Statyw na instrumentarium

24 CHARSPINE2 modut 2

40.8063.200 | 1

™
25 ‘j Wyginak do preta 6,0 lewy 40.8091.000 | 1

Wyginak stuzy do doginania preta in situ.

26 Wyginak do preta 6,0 prawy 40.8092.000 | 1

Wyginak stuzy do doginania preta in situ.

27 Trokar pedikularny prosty 40.8072.000 | 1

Trokar pedikularny prosty jest uzywany do przygotowania otworéw w nasadach tukéw kregowych odcinka ledzwio-
wego kregostupa..

28 Trokar pedikularny uniwersalny 40.8071.000 1

Trokar pedikularny uniwersalny jest uzywany do przygotowania otworéw w nasadach tukéw kregowych odcinka
ledzwiowego kregostupa.

29 Sonda pedikularna 40.5268.000 | 1
Sonda pedikularna jest uzywana do sprawdzenia ciggtosci $cian nasady tuku kregowego.

30 Trokar pedikularny piersiowy 40.8070.000 | 1

Trokar pedikularny piersiowy jest uzywany do przygotowania otworéw w nasadach tukéw kregowych odcinka pier-
siowego kregostupa. MeanKynsapHblii rpyaHo Tpoakap MCMonb3yeTcs Ans NOAroTOBKM OTBEPCTUN B KOPHSIX Ayr
NO3BOHKOB B rPyAHOM OT/eNne NO3BOHOYHMKA.

—_—
.____-Ir" - —=
T2 ——
| ——
31 - Szczypce-trzymacze 40.4516.000 | 2
Szczypce-trzymacze sg uzywane do przeprowadzenia procedury derotacji preta.
(P — |
32 @_\.ﬁ.—i _} Wyginak do preta regulowany 40.8074.000 | 1

Wyginak regulowany stuzy do doginania preta do zgdanego ksztattu. .

— - m—
33 Przyrzad do $ruby redukcyjnej 40.8108.000 | 1

Przyrzad do $ruby redukcyjnej stuzy do odtamywania wydtuzonych ramion w $rubach redukcyjnych.
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INSTRUMENTARIUM C h M

INSTRUMENTARIUM DO STABILIZATORA KREGOSLUPA CHARSPINE2 PODSTAWOWE 40.8060.000

Lp. Nazwa Nr katalogowy | Szt.

34 Manipulator widetkowy 40.8100.000 | 1

Manipulator widetkowy moze by¢ uzyty do doci$niecia preta do dna wyciecia w $rubie przeznasadowe;j.

35 Manipulator do $rub 40.8096.000 | 1

Manipulator do $rub moze stuzy¢ do docisnigcia preta do dna wyciecia w $rubie przeznasadowe;j.

Trokar jest uzywany do przebicia warstwy korowej nasady tuku, jako punktu wprowadzenia $ruby przeznasadowej.

37 * Klucz oczkowy 40.8069.000 | 1

Klucz oczkowy jest uzywany w celu zabezpieczenia preta przed zmiang potozenia podczas doginania, jak réwniez
do przeprowadzania procedury derotacji preta.

- e =
38 ‘ Dopychacz 40.8068.000 | 1

Dopychacz stuzy do dociéniecia preta do dna wyciecia w $rubie przeznasadowe;j.

Trokar 40.8073.000 | 1

Statyw na instrumentarium

39 CHARSPINE2 modut 3

40.8063.300 | 1

40 Impaktor do klamer 40.8098.000 | 1

Impaktor do klamer jest uzywany do wprowadzania i pozycjonowania klamer dwuotworowych.

(komplet)

Wymienne szczeki dystrakcyjne sg uzywane do montazu ze szczypcami dystrakcyjnymi.

3y
1 a Szczypce dystrakcyjne-szczeki 40.5769.000 | 1

42 Szczypce dystrakcyjne réwnolegte 40.8093.000 | 1

Szczypce dystrakcyjne sg przeznaczone do montazu z wymiennymi szczekami i sg uzywane do przeprowadzenia
procedury dystrakcji kregow.
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C h M INSTRUMENTARIUM

INSTRUMENTARIUM DO STABILIZATORA KREGOSLUPA CHARSPINE2 PODSTAWOWE 40.8060.000

Lp. Nazwa Nr katalogowy | Szt.

43 Szczypce kompresyjne réwnolegte 40.8094.000 | 1

Szczypce kompresyjne sg przeznaczone do montazu z wymiennymi szczekami i sg uzywane do przeprowadzenia
procedury kompresji kregow.

Szczypce kompresyjne-szczeki W-46

Wymienne szczgki kompresyjne sg uzywane do montazu ze szczypcami kompresyjnymi.

Szczypce kompresyjne-szczeki W-26

(komplet) 40.5768.026 | 1

45

Wymienne szczeki kompresyjne sg uzywane do montazu ze szczypcami kompresyjnymi.

44 J (rompie) 40.5768.046 | 1

46 — Szczypce do preta 40.8109.000
Szczypce do preta sg przeznaczone do chwytania i wprowadzania preta kregostupowego.
47 : H Chwytak do klamer 40.8099.000
Chwytak do klamer jest uzywany do wprowadzania klamer jednootworowych.
Lp. Nazwa Nr katalogowy | Szt.
Pokrywa aluminiowa perfor.1/1
! 595x275x15mm Szara 12.0750.200 | 2
Kontener z litym dnem 1/1
2 595x275x135mm 12.0750.102 | 2
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INSTRUMENTARIUM C h M

ll1.2. INSTRUMENTARIUM DO STABILIZATORA KREGOStLUPA CHARSPINE2 ROZSZERZONE [40.8061.000]

W sktad instrumentarium rozszerzonego 40.8061.000 (modut 1 + modut 2 + modut 3 + modut 4) wchodza:
* narzedzia instrumentarium podstawowego 40.8060.000 (modut 1 + modut 2 + modut 3),
* narzedzia modutu do hakéw (modut 4).

INSTRUMENTARIUM DO STABILIZATORA KREGOStUPA CHARSPINE2 ROZSZERZONE 40.8061.000
MODUL DO HAKOW (modut 4)
Lp. Nazwa Nr katalogowy | Szt.
Statyw na instrumentarium
E CHARSPINE2 modut 4 ALY 0
49 Chwytak do hakéw boczny 40.8102.000 | 1
Chwytak do hakéw boczny jest przeznaczony do wprowadzania hakéw kregostupowych z uzyciem mocowania
bocznego.
50 Chwytak do hakéw 40.8101.000 1
Chwytak do hakow jest przeznaczony do wprowadzania hakéw kregostupowych z uzyciem mocowania na czesci
walcowej implantu.
N
51 Impaktor do hakéw 40.8103.000 | 1
Impaktor do hakéw jest uzywany do dobicia haka kregostupowego w wymagane miejsce.
52 Preparator do hakéw pedikularnych 40.8107.000 1
Preparator do hakéw pedikularnych jest uzywany do przygotowania miejsca dla haka pedikularnego.
53 & |\,,_,:-;_ Prepar‘ator do hakéw laminarnych 40.8106.000 | 1
szeroki
Preparator do hakéw laminarnych szeroki jest uzywany do przygotowania miejsca dla haka laminarnego.
7
54 L= Preparator do hakéw laminarnych 40.8105.000 | 1
Preparator do hakéw laminarnych jest uzywany do przygotowania miejsca dla haka laminarnego.
55 h I‘_:__’_ Preparator do hakéw laminarnych waski| 40.8104.000 | 1
Preparator do hakéw laminarnych waski jest uzywany do przygotowania miejsca dla haka laminarnego.
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Ch1

INSTRUMENTARIUM

Narzedzia wymienione ponizej stanowia wyposazenie ponadstandardowe. W celu dotaczenia ich do zamawianego instrumen-
tarium CHARSPINE2, prosze skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem lub Dziatem Sprzedazy firmy ChM.

Lp. Nazwa Nr katalogowy
1 < 196mm > Klucz do $rub monoaksjalnych krotki 40.8112.000
Klucz do $rub monoaksjalnych krotki jest stosowany jako alternatywa dla standardowego klucza 40.8089.000
w sytuacjach, gdy warunki zabiegu operacyjnego lub preferencje chirurga wymagaja uzycia krétszego narzedzia.
2 200mm Klucz do $rub poliaksjalnych krotki 40.8113.000
Klucz do $rub poliaksjalnych krétki jest stosowany jako alternatywa dla standardowego klucza 40.8090.000 w sytu-
acjach, gdy warunki zabiegu operacyjnego lub preferencje chirurga wymagaja uzycia krétszego narzedzia.
e
forN =
3 .'?’_ Nozyce gilotynowe do preta 40.5288.000
Nozyce gilotynowe do preta stuzg do tatwego ciecia pretéw o $rednicach 6mm, 5mm oraz 3,5mm.
4 Manipulator do $rub 40.8083.000
Manipulator do $rub moze by¢ stosowany alternatywnie ze standardowym manipulatorem 40.8096.000. Narzedzie
jest przystosowane do uzycia z wykorzystaniem tylko jednej reki.
e e
5 Przymiar preta 6/300 40.5246.300
Przymiary preta uzywane sg do wstepnej, zgrubnej oceny rozmiaru i ksztattu wygiecia preta oraz utatwienia doboru
prawidtowego rozmiaru preta kregostupowego w procedurach stabilizacji kregostupa $rubami przeznasadowymi.
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IV. TECHNIKA OPERACYJNA

Dostep przedni do piersiowo-ledzwiowego odcinka kregostupa
Zabiegi operacyjne na odcinku piersiowo-ledzwiowym kregostupa z dostepu przedniego sg najczesciej wykonywane przy utozeniu
pacjenta w pozycji bocznej, przy asyscie chirurga ogélnego lub naczyniowego.

IV.1. TORAKOTOMIA

Torakotomia stanowi standardowg procedure leczenia choréb odcinka piersiowego kregostupa takich jak deformacje, nowotwory czy
infekcje. W przypadku leczenia deformaciji, dostep operacyjny jest zawsze po stronie szczytu krzywizny, np. prawostronna torakotomia
jest wybierana dla wygiecia prawostronnego. Preferowany jest zazwyczaj dostep lewostronny, zwtaszcza przy dojsciu do dolnej czesci
odcinka piersiowego, ze wzgledu na prawostronne umiejscowienie watroby, ktdra zmniejsza pole operacyjne. Natomiast w przypadku
dojscia do gornej czesci odcinka piersiowego, czes$é chirurgéw preferuje dostep prawostronny (w przypadku gdy patologia kregostupa
nie determinuje strony wykonania), by uchroni¢ przed uszkodzeniem tetnice podobojczykowsg i szyjng w lewym goérnym $rédpiersiu.

Wskazania
Wskazaniem dla torakotomii jest patologia kregostupa (deformacje, zwyrodnienia, ztamania, nowotwory, infekcje) umiejscowiona
pomiedzy kregami T4 i T10.

Utozenie pacjenta

W przypadku torakotomii prawostronnej, pacjent jest uktadany w pozycji lezgcej na boku lewym na migkkim, gumowym materacu.
Ramiona ukfada sie w uniesieniu pod katem 90° i w ugieciu w stawach tokciowych. Nogi uktada sie prosto, w ten sposéb, ze pra-
wa noga spoczywa na lewej. Spojenie tonowe oraz ko$¢ krzyzowa sg wspierane poduszeczkami dla utrzymania ustalonej pozyciji.
Przed dokonaniem ciecia skérnego, strona dostepu operacyjnego oraz przewidziany do leczenia poziom powinny by¢ potwierdzo-
ne. Niezmiernie istotne jest usytuowanie linii cigcia bezposrednio nad poziomem zmienionym chorobowo oraz prawidtowy wybor
przestrzeni miedzyzebrowej. W celu potwierdzenia poziomu przewidzianego do operacji, zalecane jest zastosowanie liczenia zeber
w konfrontacji z radiogramem klatki piersiowe;j.

Ciecie skorne rozcigga sie od brzegu miesni przykregostupowych do stawu mostkowo-zebrowego.

IV.2. DOSTEP PRZEDNI PIERSIOWO-LEDZWIOWY

Dostep przedni do odcinka piersiowo-ledzwiowego moze by¢ uzyty w przypadku koniecznosci jednoczesnego odstonigcia trzondéw
kregowych dolnej czesci odcinka piersiowego oraz gérnej czesci odcinka ledzwiowego kregostupa. Dostep ten jest technicznie trud-
niejszy od torakotomii z powodu odstoniecia przepony oraz zwiekszonego ryzyka zwigzanego z jednoczesnym odstonieciem jamy
klatki piersiowej i przestrzeni zaotrzewnowej. W przypadkach gdy patologia kregostupa nie determinuje strony wykonania, prefero-
wany jest dostep lewostronny z uwagi na prawostronne usytuowanie watroby.

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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Wskazania
Wskazaniem dla dostepu przedniego piersiowo-ledzwiowego sg patologie kregostupa podobne jak w przypadku zastosowania tora-
kotomii i umiejscowione pomiedzy kregami T9 i L5.

Utozenie pacjenta

Pacjent jest uktadany w pozycji bocznej, prawostronnej z podpoérkami utozonymi pod klatkg piersiowg i ramionami. Stét moze byé
lekko zgiety powyzej poziomu miednicy w celu zwiekszenia dystansu pomiedzy miednicg a klatkg piersiowg.

Podczas wykonywania dostepu nalezy zwréci¢ szczegdlng uwage, by nie uszkodzi¢ gatezi nerwu przeponowego, ktore przechodzg
z czedci $rodkowej na obwodowg w kierunku przedniobocznym i tylnym. Zalecane jest wykonanie ciecia wokot obwodowej czesci prze-
pony w celu zminimalizowania ewentualnego naruszenia jej czynnosci przy wykonywaniu dojscia piersiowo-brzusznego do kregostupa.
Nastepnie nalezy zachowaé szczegdlng ostroznos¢ przy wejsciu do jamy brzuszne;j.

By uzyskac najlepszy dostep do przestrzeni T12-L1, zazwyczaj zaleca sie usuniecie dziesigtego zebra, co umozliwia szerokg eks-
pozycje pomiedzy kregami T10 i L2.

IV.3. DOSTEP PRZEDNI ZAOTRZEWNOWY

Dostep przedni zaotrzewnowy do kregéw ledzwiowych kregostupa jest modyfikacjg dostepu przednio-bocznego, uzywanego powszech-
nie przez chirurgdw ogolnych przy sympatektomiii. Daje doskonaty, wielopoziomowy dostep do odcinka ledZzwiowego kregostupa.

Wskazania
Wskazaniem dla tego dostepu jest patologia kregostupa (deformacje, zwyrodnienia, ztamania, nowotwory, infekcje) umiejscowiona
pomiedzy kregami L2 i L5.

Utozenie pacjenta

Pacjenta uktada sie w pozyciji lezgcej, najczesciej na prawym boku. Dostep jest wykonywany najczesciej ze strony lewej, by zapobiec
uszkodzeniu watroby oraz zyty gtéwnej dolnej. Dla lepszego wyeksponowania przestrzeni pomiedzy dwunastym zebrem a grzebie-
niem biodrowym mozna zastosowac ugiecie ptaszczyzn stotu operacyjnego. Konczyny dolne zgina sie nieznacznie w biodrach w celu
zmniejszenia napiecia migsnia ledzwiowo-udowego.

Ciecie wykonuje sie skosnie, ponad dwunastym zebrem, od bocznej krawedzi miesnia czworobocznego ledzwi do bocznej krawedzi
miesnia prostego brzucha w celu uzyskania dostepu do pierwszego i drugiego kregu ledzwiowego.

Kiedy odstaniane sg dolne kregi ledzwiowe (L3 do L5) ciecie wykonuje sie kilka szerokosci palca ponizej i rdwnolegle do krawedzi zeber.

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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IV.4. DOSTEP TYLNY DO KREGOSLUPA PIERSIOWO-LEDZWIOWEGO

Dostep tylny do odcinka piersiowo-ledZzwiowego kregostupa moze by¢ zrealizowany przez standardowe ciecie podtuzne posrodko-
we z odsunieciem bocznym migsnia prostownika grzbietu w kierunku koniuszkéw wyrostkéw poprzecznych. Dostep ten umozliwia
dojscie do wyrostkow kolczystych, tukdw kregowych oraz stawdw na wszystkich poziomach.

Docelowy poziom kregostupa powinien by¢ okreslony przy uzyciu badania rentgenowskiegpo, tak by kregostup zostat odstoniety je-
dynie na wymaganym odcinku.

Wskazania
Wskazaniem do tego dostepu jest patologia kregostupa (deformacje, stenozy kanatu kregowego, ztamania, zwyrodnienia, nowotwory,
infekcje, niestabilnosci, wypukliny dyskéw) umiejscowiona pomiedzy kregami T1 i L5.

Utozenie pacjenta

Pacjent jest uktadany w pozycji na brzuchu na podpérkach gumowo-piankowch. W celu unikniecia ucisku i odlezyn uzywa sie pod-
gtéwka, dajgcego podparcie dla ust, nosa i oczu. Nalezy zwrdci¢ szczegblng uwage, by brzuch pacjenta byt wolny od ucisku. Jest
to szczegdlnie wazne przy wykonywaniu dekompresji kregostupa, gdy ucisniety brzuch moze powodowac przekrwienie zyt i w rezul-
tacie wzmozone krwawienie srodoperacyjne.

Utozenie pacjenta na tamanym stole z podpérkami ze zgieciem w stawach biodrowych i kolanowych pozwala na zmniejszenie lor-
dozy ledzwiowej i wygodniejszy dostep do tylnych elementéw kregostupa i struktur znajdujgcych sie w kanale kregowym zwtaszcza
w okolicy potgczenia ledzwiowo-krzyzowego.

IV.5. DOSTEP DO KOLCA BIODROWEGO TYLNEGO GORNEGO

Wskazania

Wskazaniem do tego dostepu jest znaczna niestabilno$¢ ledzwiowo-miednicza (powodowana uszkodzeniami na poziomie S1 powsta-
fymi na skutek urazu, guza lub infekcji) lub chirurgiczna dtuga instrumentacja skoliozy (piersiowo-ledZzwiowo-krzyzowa), stwarzajgca
dla pacjenta wysokie ryzyko niestabilno$ci potgczenia ledzwiowo-krzyZzowego.

Utozenie pacjenta
Pacjent jest uktadany w sposob analogiczny do opisanego w rozdziale 1V.4

Implantacja sruby do miednicy wymaga wykonania dostepu do kolca biodrowego tylnego gérnego (pina iliaca posterior superior).
W pierwszej kolejnosci jest odstaniany odcinek ledzwiowo-krzyzowy kregostupa. Kolec biodrowy tylny gérny moze by¢ odstoniety
przy pomocy osobnego, podiuznego ciecia skory, obustronnego odpreparowania ptatéw miesniowo-powieziowych i odchylenia ich
w kierunku bocznym i dogtowowym.

Punkt wprowadzenia $ruby znajduje sie w dolnej czesci kolca biodrowego tylnego gérnego. Zalecane jest uzycie osteotomu (lub od-

gryzacza) w celu wyciecia fragmentu grzebienia biodrowego wokot tha Sruby lub wpuszczenia tba $ruby w kos¢ w celu zapobiezenia
wystawaniu sruby, zwtaszcza u szczuptych pacjentéw.

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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IV.6. DOBOR SRUB. PRZYGOTOWANIE MIEJSCA WPROWADZENIA SRUBY

Zasadnicze znaczenie przy planowanym uzyciu stabilizacji przeznasadowej ma wtasciwy dobdr $rednic srub dla poszczegdlnych
kregéw oraz precyzyjne ustalenie miejsca i kata a ich wprowadzenia. Nasady tukéw kregowych, zaleznie od poziomu lokalizacji, sg
zréznicowane wymiarowo oraz geometrycznie (np. ksztatt przekroju poprzecznego nasad kregéw odcinka piersiowego posiada nie-
regularny, nerkowy ksztatt z wypuktoscig skierowang przysrodkowo).

W zwigzku z powyzszym, wstepny dobér rozmiardw $rub, tj. Srednicy i dtugosci musi by¢ dokonany w ramach postepowania przed-
operacyjnego, indywidualnie dla kazdego kregu na podstawie analizy zdje¢ TK lub RTG (w projekcji AP i bocznej).

Decydujace znaczenie przy doborze srednicy zewnetrznej sruby przeznasadowej ma wymiar poprzeczny nasady tuku (W). Nalezy
pamietac, ze wymiar nasady otrzymany na podstawie zdje¢ w projekcji AP nie jest wymiarem rzeczywistym i nalezy go traktowac jako
orientacyjny. W ogélnym przypadku przyjmuje sie $rednice zewnetrzng sruby mniejszg o ok. 2mm od wymiaru poprzecznego (W).

Punkt wprowadzenia $ruby znajduje sie w miejscu przeciecia linii dzielgcej na pot wyrostki poprzeczne i linii biegnacej wzdtuz bocznej
krawedzi wyrostka stawowego gérnego.

UWAGA!
A O doborze rozmiaréw srub decyduje chirurg na podstawie zdje¢ TK, RTG oraz w wyniku identyfikacji Srodoperacyjnej (probni-
kowania nasady).

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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Istniejg dwie alternatywne trajektorie dla wprowadzenia $rub poprzez nasady kregdéw piersiowych:
A — dostep anatomiczny
B — dostep prosty (bezposredni)

Punkt wprowadzenia znajduje sie w miejscu przeciecia linii poprowadzonej w ptaszczyznie strzatkowej ok. 1 mm w kierunku przy-
$rodkowym od bocznej krawedzi blaszki tuku i linii poprowadzonej wzdtuz wyrostkéw poprzecznych ok. 1 mm ponizej powierzchni
gornego wyrostka stawowego.

UWAGA!
A W przypadku zastosowania dostepu anatomicznego nalezy uzywac¢ wytacznie srub wieloosiowych.
Przy zastosowaniu dostepu prostego, mozna uzy¢ zaréwno srub sztywnych jak i wieloosiowych.

Powyzszy opis nie stanowi szczegétowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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IV.7. WPROWADZANIE SRUB. DOSTEP TYLNY

IV.7.1. PRZYGOTOWANIE NASAD LUKU KREGOWEGO

Punkt wprowadzenia sSruby przygotowuje sie trokarem
[40.8073.000], przebijajagc warstwe korowg nasady tuku.

W razie koniecznosci usuwa sie odgryzaczem kostnym czesé
boczng gérnego wyrostka stawowego w punkcie wejscia sruby,
przez co podkorowa ko$¢ gabczasta i dojscie do nasady tuku
zostajg odstoniete.

Srednica nasady i kgt powinny by¢ okreslone przed operacjg za
pomocg badan obrazowych. Pozwala to ustali¢ p6zniej gtebo-
kos¢ i kat preparowanego kanatu, a takze srednice samej Sruby.

Otwor do wprowadzenia $ruby jest przygotowywany przy po-
mocy trokara pedikularnego (ktéry wystepuje w odmianie uni-
wersalnej - [40.8071.000], prostej - [40.8072.000] lub piersiowej
[40.8070.000]).

Narzedzie wprowadza sie delikathymi ruchami
rotacyjno-wahadfowymi.

Grot narzedzia powinien by¢ prowadzony ostroznie po wewnetrz-
nych scianach kosci korowej kregu drogg najmniejszego oporu,
tak by nie uszkodzi¢ $cian nasady kregu.

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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Grot trokara posiada nacechowane w pieciomilimetrowych od-
stepach znaczniki gtebokos$ci, pomocne w okresleniu wiasciwej
dtugosci sruby przeznasadowe;j.

Analogiczne postepowanie przeprowadza sie dla otworu w dru-
giej nasadzie tuku.

dzenie ciggtosci wszystkich scian nasady tuku za pomo-

2 UWAGA: Przed wprowadzeniem sruby zaleca sie spraw-
ca sondy pedikularnej [40.5268].

Sruby systemu CHARSPINE2 sg samogwintujgce, dlatego
w wiekszosci przypadkéw nie ma konieczno$ci gwintowania na-
sad tukéw kregowych. Jednakze, dla przypadkéw klinicznych
wymagajgcych gwintowania, mozna postuzy¢ sie gwintownika-
mi [40.8075.040+40.8075.095] montowanymi z rekojescig owal-
ng ze sprzegtem [40.8086.000] lub rekojescig T ze sprzegtem
[40.8085.000].

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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IV.7.2. WPROWADZANIE SRUB

Klucz do $rub monoaksjalnych Klucz do $rub poliaksjalnych
[40.8089.000] [40.8090.000]

Klucze do $rub monoaksjalnych [40.8090.000] i poliaksjalnych
[40.8089.000] sg przeznaczone do montazu z:

* rekojescig T ze sprzegtem [40.8085.000],

* rekojescig owalng ze sprzegtem [40.8086.000].

Klucze do srub monoakjsjalnych i poliaksjalnych wyposazo-
no w mechanizm zapadkowy, zapobiegajgcy samoczynne-
mu luzowaniu sie potgczenia grot-Sruba podczas wkrecania
Srub przeznasadowych.

W celu zamocowania $ruby przeznasadowej na grocie klucza do
Srub monoaksjalnych lub klucza do $rub poliaksjalnych nalezy
w pierwszej kolejnosci ustawi¢ mniejsze pokretto klucza w pozyc;ji
LOCK (przeciwnie do wskazéwek zegara).

To ustawienie powoduje aktywacje mechanizmu zapadkowego,
znajdujgcego sie wewnatrz korpusu pokretta.

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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Kwadratowg koncéwke klucza mocuje sie w szybkoztgczu rekojesci [40.8085.000] lub [40.8086.000].

Nastepnie dobiera sie odpowiednig pod wzgledem dtugosci i $rednicy Srube przeznasadowg (mono- lub poliaksjalng).

Grot klucza wprowadza sie do oporu w kanatek sruby:
» w przypadku $ruby monoaksjalnej wprowadza sie grot klucza do srub monoaksjalnych [40.8089.000].
» w przypadku $ruby poliaksjalnej wprowadza sie grot klucza do $rub poliaksjalnych [40.8090.000].

Za pomocg duzego pokretta, zgodnie ze wskazéwkami zegara,
dokreca sie gwintowang, zewnetrzng tuleje klucza do momentu,
az grot bedzie w petni osadzony w dnie kanatka.

Podczas dokrecania tulei klucza styszalne sg klikniecia mecha-
nizmu zapadkowego.

Mechanizm w ustawieniu ,,L OCK” uniemozliwia zluzowanie gwin-
tu tulei.

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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Zamocowang na kluczu $rube wkreca sie w uprzednio przygoto-
wany otwor w nasadzie kregu.

Wprowadzenie sruby powinno by¢ kontrolowane w dwéch
plaszczyznach za pomoca badania rentgenowskiego.

UWAGA:
Nalezy pamieta¢, ze doktadne ustawienie srub realizu-
je sie poprzez wkrecanie srub a nie przez wykrecanie.

Cofniecie sruby moze spowodowac¢ utrate stabilnego po-

taczenia i koniecznos¢ uzycia sruby o wiekszej Srednicy.

@ P

UWAGA: Rdzen gwintu sruby przeznasadowej jest
wzmochniony w poblizu jej gtowki.

W celu zmniejszenia potencjalnego ryzyka ztamania sru-
by, nalezy ja dokreca¢ w ten sposéb, by gwint catkowicie
zagtebit sie w kosci.

W celu odmocowania klucza nalezy mniejsze pokretto ustawi¢
w pozycji UNLOCK (zgodnie ze wskazoéwkami zegara).

To ustawienie spowoduje roztgczenie mechanizmu zapadkowego
i umozliwi wykrecenie tulei klucza z gtdwki Sruby przeznasadowe;.

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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IV.7.3. PROFILOWANIE PRETA

Po wprowadzeniu srub dobiera sie pret o dtugosci odpowiedniej
do instrumentowanego odcinka kregostupa.

W celu zgrubnego okreslenia diugosci oraz zadanego
ksztattu preta mozna postuzy¢ sie Przymiarem preta
[40.5246.300].

Aby uzyska¢ planowang krzywizne kregostupa (np. lordoze
lub kyfoze), pret nalezy odpowiednio wyprofilowa¢. Czynnos¢
te wykonuje sie za pomocg wyginaka do preta regulowanego
[40.8074.000].

W celu zabezpieczenia preta przed zmiang potozenia podczas
doginania, na jednym z jego sze$ciokatnych koncéw umieszcza
sie i przytrzymuje klucz oczkowy [40.8069.000].

System CHARSPINE2 oferuje mozliwo$¢ uzycia pretow o dwdch stopniach sztywnosci:

Pret @6 ze stopu tytanu wg ISO 5832-3/ASTM F136

standardowa sztywnos$c¢

Pret @6 ze stopu kobaltu wg 1ISO 5832-12/ASTM 1537

bardzo wysoka sztywnos¢

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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Odpowiednio wyprofilowane prety wprowa-
dza sie w kanatki Srub przeznasadowych przy
uzyciu szczypiec do preta [40.8109.000].

W celu korekcji wygiecia preta in situ mozna
postuzy¢ sie wyginakami do preta - prawym
[40.8092.000] i lewym [40.8091.000].

W razie potrzeby, pret mozna docigé na wymagang diugos¢ za
pomocg nozyc do preta [40.5288].

Nozyce do preta stanowig wyposazenie ponadstandar-
dowe i nie wchodza w skiad instrumentariow przewidzia-
nych dla systemu CHARSPINE 2.

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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IV.7.4. MOCOWANIE PRETA

Blokowanie preta realizuje sie poprzez wkrecenie wkreta blokujgcego [3.6160.000] w gtoéwke $ru-
by przeznasadowej.

Zamocowanie wkreta blokujacego na grocie wkretaka jest mozliwe tylko z gérnej strony wkre-
ta (konstrukcja gniazda wkreta blokujgcego uniemozliwia pomytke i zamocowanie w inny sposob).

Dla tatwiejszej identyfikacji, gérna powierzchnia wkretu jest barwiona.

Na koncéwce wkretaka T30 [40.8111.000]
osadza sie wkret blokujgcy, po czym umiesz-
cza sie go w wycieciu gtéwki Sruby i lekko
wkreca, zgodnie z kierunkiem ruchu wska-
zbéwek zegara, dociskajgc pret do gniaz-
da $ruby.

W przypadku trudnosci z doci$nieciem preta
do dna wyciecia $ruby, mozna postuzyc sie
dopychaczem [40.8068.000].

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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W celu docisnigcia preta do dna wyciecia
Sruby, mozna postuzy¢ sie rowniez manipu-
latorem widetkowym [40.8100.000].

Manipulator widetkowy [40.8100.000] po-
siada specjalng konstrukcje, umozliwiajgca
jego uzycie nawet w sytuacji gdy sagsiaduja-
ce Sruby usytuowane sg blisko siebie.

UWAGA:

Nalezy upewnic¢ sie ze pret i wkret blokujacy sa w petni osadzone w tbie sSruby:
* pret musi by¢ styczny na calej dlugosci do dna kanatka we tbie sruby,
2 * gérna powierzchnia wkretu blokujacego (barwiona na kolor niebieski) powinna zréwnac sie z gérng powierzchnig tba sruby.

Nalezy unika¢ nastepujacych sytuacji:

* pret nie jest umieszczony poziomo w tbie sruby,

* pret jest wysoko i nie przylega do dna kanatka we tbie sruby,

* Sruba jest osadzona w strefie wygiecia preta (na wypuktosci lub wklestosci tuku).

Gdy osteosynteza obejmuje wiecej niz trzy
kregi, mogg wystgpi¢ trudnosci w takim wy-
gieciu preta, by pasowat do dna wyciecia
kazdej Sruby. W takim przypadku pomocne
sg $ruby redukcyjne (z wydtuzonymi, odfa-
mywalnymi ramionami gtéwek). Alternatyw-
ne umieszczenie kilku $rub redukcyjnych
umozliwia tatwe docis$niecie preta do zada-
nej pozycji za pomocg wkretu blokujgcego.

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

UWAGA: W przypadku stwierdze-
nia rozchylania si¢ diugich ra-
mion sruby podczas wkrecania
wkretu blokujacego, na teb sru-
by redukcyjnej nalezy w pierwszej
kolejnosci zatozy¢ tuleje klucza
kontrujacego [40.8095.000], do-
ciskajac wstepnie pret, a nastep-
nie wkreca¢ wkret blokujacy do
momentu, az pret bedzie w petni
docisniety do dna sruby.

Ramiona $rub sg odtamywane pod koniec
zabiegu operacyjnego, przy uzyciu przyrza-
du do s$ruby redukcyjnej [40.8108.000].

g

UWAGA: Opisany wyzej zabieg moze spowodowa¢ nadmierne podciagniecie srub (i kregéw); by temu zapobiec nalezy skory-

gowac wygiecie preta in situ.

A Zastosowanie srub poliaksjalnych pozwala na dopasowanie potozenia glowy sruby wzgledem preta, szczegélnie w przypadku
nieréownolegtego ustawienia srub. W ten sposob uzyskuje sie wiekszg stabilnos¢ potaczenia i brak koniecznosci skomplikowa-
nego doginania preta. Mozliwe jest odchylenie gtowy sruby od osi #22,5° w dowolnym kierunku.

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



Ch1

TECHNIKA OPERACYJNA

W przypadku procedury derotacji preta, moz-
na postuzy¢ sie szczypcami [40.4516.000].

W takim przypadku, po osiggnieciu odpo-
wiedniego potozenia preta, powinien by¢
on zablokowany w jednym punkcie, celem
utrzymania zgdanego potozenia.

Umozliwi to przeprowadzenie kolejnego eta-
pu — repozycji kregow.

Na tym etapie mozna dokonac:
« dystrakcji kregdw, przy uzyciu szczypiec dystrakcyjnych réw- » kompresiji kregbw, przy uzyciu szczypiec kompresyjnych row-
nolegtych [40.8093.000], nolegtych [40.8094.000].

UWAGA:
A Bardzo waznym etapem zabiegu umozliwiajacym dobra repozycje kregow jest odpowiednie uksztattowanie pretow.

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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W sytuacji, gdy niezbedne jest uzycie wiekszej sity do dopchniecia
preta do dna kanatka $ruby przeznasadowej, mozna postuzyc¢ sie
manipulatorem do $rub [40.8096.000].

Narzedzie ustawi¢ w pozycji UNLOCKED a nastepnie zatozy¢ na
teb Sruby przeznasadowej, wycentrowac, po czym zepchng¢ w dot
az do zatrzasniecia w wycieciach zatrzaskowych Sruby.

Nastepnie poprzez obrot pokretta zgodnie ze wskazdéwkami ze-
gara pret moze by¢ ptynnie zepchniety do dna $ruby.

Pret jest w petni osadzony, gdy elementy narzedzia ustawig sie
w pozycji END.

Powyzszy opis nie stanowi szczegétowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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W celu zabezpieczenia preta, poprzez otwdr manipulatora wpro-  Nastepnie pokrecajgc pokrettem manipulatora przeciwnie do
wadza sie wkret blokujacy osadzony na grocie wkretaka T30 wskazdwek zegara ustawia sie narzedzie do pozycji UNLOCKED.
[40.8111.000] i wstepnie dokreca.

Narzedzie demontuje sie ze Sruby przezna-
sadowej poprzez przekoszenie w ptaszczyz-
nie osi preta.

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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Po osiggnieciu wymaganej pozycji kregéw wkrety blokujgce do-
kreca sie finalnie z wykorzystaniem rekojesci dynamometrycznej
T 12Nm [40.8087.000] zmontowanej z grotem T30 [40.8084.000].

Osiggniecie wymaganego momentu obrotowego 12Nm powoduje
wysprzeglenie mechanizmu dynamometrycznego, co sygnalizo-
wane jest wyraznie styszalnym trzaskiem.

W celu wyeliminowania obrotu uktadu pret-Sruby podczas dokre-
cania elementéw blokujgcych, zalecane jest uzycie klucza kontr-
ujgcego [40.8095.000].

gac¢ terminu kalibracji, ktory znajduje sie na zaslepce rekojesci narzedzia.

2 UWAGA: W celu zachowania wysokiego bezpieczenstwa i poprawnosci dziatania klucza dynamometrycznego, nalezy przestrze-
Kalibracji narzedzia dokonuje producent - firma ChM sp. z o.0.

W przypadku potrzeby przedtuzenia ze-
spolenia w kierunku bocznym wzgledem
gtébwnej osi stabilizacji, istnieje mozliwosc
zastosowania tgcznika bocznego. tgcznik
nasuwa sie na pret gtéwny, po czym blo-
kuje w zgdanym potozeniu (po uprzednim
zamocowaniu wspotpracujgcej z nim Sru-
by przeznasadowey).

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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W sytuacjach gdy konieczne jest wzajemne potgczenie dwdch
odcinkéw pretéw (np. w przypadku skolioz) mozliwe jest zasto-
sowanie facznikoéw preta w wers;ji:

* wspotosiowej,

* rownolegtej.

System CHARSPINE2 zapewnia mozliwo$¢ zwiekszenia stabil-
nosci rotacyjnej uktadu poprzez potgczenie obu stron pretéw za
pomocg tgcznika poprzecznego.

System CHARSPINE2 oferuje trzy typy tgcznikdw poprzecznych:

1.t3czniki poprzeczne regulowane.

2.t gczniki poprzeczne klamrowe z fgcznikami pretowymi.

3.taczniki poprzeczne lite (przeznaczone do stabilizacji dwupre-
towej z dostepu przedniego).

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

taczniki poprzeczne wprowadza sie przy uzyciu chwytaka do tgcznikdw poprzecznych
[40.8067.000].

Do dokrecania wkretéw blokujgcych zaréwno w tgcznikach poprzecznych jak i w tgcznikach
pretowych stuzy grot T15 [40.8110] zamontowany w rekoje$ci dynamometrycznej T 3,5 Nm
[40.8088.000].

— e LT (T N —

z rekojescia dynamometryczna T 3,5 Nm [40.8088.000]. Odpowiednie ostrzezenie jest
ocechowane na powierzchni grotu. Niedopuszczalne jest montowanie grotu T15 z re-

: Ze wzgledu na ryzyko uszkodzenia, grot T15 moze by¢ montowany i uzywany wytacznie
kojesciami 40.8085.000 oraz 40.8086.000.

W celu utatwienia doboru odpowiedniej diugosci tagcznika po-
przecznego mozna postuzy¢ sie wzornikiem [40.5248.000].

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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IV.8. WPROWADZANIE HAKOW
IV.8.1. WPROWADZANIE HAKOW PEDIKULARNYCH

Hak pedikularny stuzy do fiksacji kregéw piersiowych kregostupa a jego uzycie jest zalecane dla odcinka pomiedzy kregiem T10
a T1. Hak pedikularny jest zaktadany zawsze w kierunku rostralnym (dogfowowym) w ten sposob, by jego rozdwojone ostrze oparto
sie 0 nasade tuku kregowego.

Miejsce wprowadzenia haka pedikularnego przygotowuje sie przez ograniczong facetektomie. Na zagdanym poziomie wykonywane
sg dwa ciecia powierzchni wyrostka stawowego dolnego, dajgc dostep do lezgcej ponizej chrzgstki stawowej gérnego wyrostka sta-
wowego kregu poprzedzajgcego.

Miejsce wprowadzenia haka moze by¢ przygotowane przy po-
mocy preparatora do hakéw pedikularnych [40.8107.000], ktory
wprowadza sie ostroznie w kierunku lekko bocznym wzgledem
linii Srodkowej az do identyfikacji nasady. Nalezy zwrdcic¢ szcze-
g6Ing uwage, by nie dopuscic¢ do przysrodkowej penetracji kana-
tu kregowego.

Po przygotowaniu miejsca osadzenia hak jest wprowadzany przy
pomocy chwytaka do hakow [40.8101.000], po czym delikatnie
dobijany do zadanej pozycji przy pomocy impaktora do hakow
[40.8103.000].

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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IV.8.2. WPROWADZANIE HAKOW LAMINARNYCH

Haki laminarne stosuje sie w odcinku piersiowo-ledzwiowym kregostupa. Moga by¢ one zaktadane w kierunku rostralnym (dogfowo-
wym) lub kaudalnym (ogonowym), zaleznie od instrumentowanego odcinka kregostupa. Dostepny jest szeroki wyboér hakéw laminar-
nych. Dobér wiasciwego haka jest uzalezniony od anatomii miejsca osadzenia:
» w przypadku zaktadania haka w kierunku kaudalnym (supralaminarnie), zalecane jest uzycie odmiany piersiowej z waskim ostrzem,
dzieki ktérym mozna zapobiec zbytniej penetracji ostrza haka w gtgb kanatu kregowego.
« zastosowanie hakow laminarnych odsadzonych jest zalecane w sytuacjach, gdy uzycie hakéw w standardowej konfiguracji nie
zapewni wspétliniowosci osadzonych implantow.
* haki laminarne wydtuzone sg stosowane w sytuacjach, gdy istnieje potrzeba utrzymania odpowiedniej wysokosci wzgledem po-
zostatych implantéw.

Ostrze haka laminarnego jest osadzane w przestrzeni nad opona twardg. W celu stworzenia bezpiecznego przejscia haka w prze-
strzeni kanatu kregowego, usuwane jest wiezadto zétte i wykonywana jest ograniczona laminektomia.

Do przygotowania miejsca osadzenia haka stuzg preparatory do
hakoéw laminarnych:

» waski [40.8104.000],

« standardowy [40.8105.000],

« szeroki [40.8106.000].

Szerokosci ostrzy odpowiadajg szerokosciom dostepnych ha-
koéw laminarnych.

Wybrany hak mocuje sie w szczekach chwytaka do hakéw
[40.8101.000] i nastepnie osadza w przygotowanym oknie
w tuku kregowym.

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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Alternatywnie, wybrany hak mozna zamocowaé¢ w szczekach
chwytaka bocznego [40.8102.000], np. w sytuacji, gdy struktury
anatomiczne utrudniajg uzycie chwytaka [40.8101.000].

IV.8.3. WPROWADZANIE HAKOW NA WYROSTKI POPRZECZNE

Haki na wyrostki poprzeczne sg czesto stosowane na odcinku piersiowym kregostupa z powodu wzglednie duzych rozmiaréw wyrost-
koéw poprzecznych. Mogg by¢ one osadzane zaréwno w kierunku rostralnym (dogfowowo) jak i kaudalnym (ogonowo). W przypadku
gdy hak jest osadzony na wyrostku poprzecznym w kierunku kaudalnym, moze zosta¢ uzyty do zestawienia (w jednej linii) z hakiem
pedikularnym osadzonym od dotu w celu osiggniecia jego wtasciwego ustawienia i zapewnienia wigkszej stabilnosci.

W celu stworzenia przestrzeni pomiedzy wyrostkiem poprzecznym a znajdujgcym sie przed nim zebrem przygotowuje sie goérng
i przednig powierzchnie wyrostka poprzecznego przy pomocy preparatora do hakéw laminarnych [40.8105.000].

Wybrany hak zatozy¢ na chwytak do hakow [40.8101.000] i na-
stepnie osadzi¢ na przygotowanym wyrostku poprzecznym.

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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IV.9. WPROWADZANIE SRUB — DOSTEP PRZEDNIO-BOCZNY

W ogdinym przypadku, korekcje z dostepu przedniego stosuje sie dla skolioz jednotukowych usytuowanych na odcinku piersiowym
lub piersiowo-ledzwiowym kregostupa. System CHARSPINE2 zostat zaprojektowany w celu zapewnienia stabilizacji jedno- lub dwu-
pretowej metoda otwartg poprzez torakotomie lub dostep piersiowo-ledzwiowy (brzuszny).

Zalecany do stosowania jest uktad dwupretowy, ze wzgledu na wiekszg wytrzymatosc i stabilnos¢. Jednakze, w przypadku leczenia
skolioz odcinka piersiowego, préba wprowadzenia dwdch srub w kazdy trzon kregowy moze sie okaza¢ anatomicznie trudna. Dotyczy
to w szczegdlnosci gérnych i Srodkowych kregéw piersiowych. W takim przypadku moze by¢ zastosowana stabilizacja jednopretowa
lub stabilizacja jednopretowa dla segmentéw proksymalnych oraz dwupretowa dla segmentow dystalnych.

Implantacje rozpoczyna sie wprowadzeniem klamer jedno- lub dwuotworowych (w zaleznosci od instrumentowanego pozio-
mu kregostupa).

Zadaniem klamer zaréwno jedno-, jak i dwuotworowych jest rbwnomierny rozktad naciskow na powierzchni trzonéw kregowych, jak
réwniez zapobieganie rozszczepienie trzonéw kregowych w trakcie manipulacji korekcyjnych.

Klamry jednootworowe sg wprowadzane i pozycjonowane za po-
moc3 trokara [40.8073.000] z zatozonym chwytakiem do klamer
[40.8099.000].

7L

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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Klamry dwuotworowe sg wprowadzane i pozycjonowane za po-
mocg impaktora do klamer [40.8098.000].

W razie koniecznosci klamry moga zosta¢ dobite do zgdanej po-
zycji. Pobijanie nalezy wykona¢ za posrednictwem metalowej
zaslepki rekojesci impaktora do klamer.

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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Punkt wprowadzenia $ruby powinien
by¢ przygotowany za pomocg trokara
[40.8073.000], ktérym przebija sie war-
stwe korowag trzonu kregu w centralnym
punkcie otworu klamry.

W przypadku gdy kolumna kregostupa jest osiggana z dostepu lewostronnego (odcinek ledzwiowy), dla utatwienia prawidtowej im-
plantacji klamry dwuotworowe nacechowano literg R (ang. ROSTRAL - dla klamer zorientowanych dogtowowo) oraz literg C (ang.
CAUDAL - dla klamer zorientowanych ogonowo).

W przypadku gdy wykonywany jest dostep prawostronny (odcinek piersiowy), orientacja klamer powinna zosta¢ odwrécona. Klamry
R powinny by¢ zorientowane kaudalnie (ogonowo), natomiast klamry C - rostralnie (dogftowowo).

Dodatkowo, klamry oznaczono literami A (ANTERIOR) oraz P (POSTERIOR) w celu okreslenia prawidtowej orientacji podczas wpro-
wadzania klamer.

W przypadku zastosowania klamer dwu-
otworowych $ruby powinny by¢ wprowa-
dzone po katem ok. 10° wzgledem siebie
dla zapewnienia prawidtowego zakotwi-
czenia w kosci.

~10°

UWAGA:
A W celu unikniecia ewentualnej penetracji sSruby w strone kanatu kregowego, nie nalezy umieszcza¢ klamry zbyt daleko w kie-
runku przednim.

Wprowadzanie i blokowanie srub przeprowadza si¢ analogicznie do czynnosci opisanych w rozdziale:
WPROWADZANIE SRUB — DOSTEP PRZEDNI.

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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IV.10. USUNIECIE IMPLANTOW

W celu wykonania rewizji nalezy wykonac¢ nastepujgce czynnosci (zachowujgc podang kolejnosc):

1. Przy uzyciu wkretaka T30 [40.8111.000] zluzowac i usung¢ wkrety blokujgce.

2.Za pomocg szczypiec do preta [40.8109.000] usungc prety.

3. Usuna¢ implanty kotwiczace (Sruby przeznasadowe lub haki). W tym celu, w zalezno$ci od typu zaimplantowanego implantu, na-
lezy postuzy¢ kluczem do $rub monoaksjalnych [40.8089.000], kluczem do $rub poliaksjalnych [40.8090.000] lub chwytakiem do
hakow [40.8101.000].

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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INSTRUKCJA STOSOWANIA
NARZEDZIA CHIRURGICZNE | ORTOPEDYCZNE
WIELOKROTNEGO UZYTKU

OPIS | PRZEZNACZENIE
Narzedzia produkowane przez ChM sp. z 0.0. 53 gtéwnie wykonywane ze stali, stopéw aluminium

oraz tworzyw sztucznych stosowanych w medycynie zgodnie z obowiazujacymi procedurami.

Kazde narzedzie narazone jest na wystapienie korozj, przebarwieri i uszkodzen, jezeli nie bedzie
traktowane z nalezytq starannoscia i ponizszymi zaleceniami.

P iem zgodnie z przeznaczeniem wydfuza czas jego §ci do uzycia.

Trwato$¢ narzedzia jest ograniczona i Scisle zwiazana ze sposobem i czestotliwoscia uzytkowania
narzedzia.

Opakowanie jednostkowe wyrobu zawiera jedna sztuke wyrobu w stanie niesterylnym. Typowym
opakowaniem s przezroczyste torebki fohawe Wyrohy moga by¢ rowniez dostarczone jako zestaw
(utozone na paletach i umi wspeg terylizacyjnych).

Zardwno do opakowar jednostkowych jak i zestawow dofaczana jest niniejsza instrukcja stoso-
wania.

Opakowanie opatrzone jest etykieta wyrobu. Etykieta zawiera:

~logo ChM i adres producenta,

- nazwe, rozmiar wyrobu oraz nr katalogowy wyrobu (REF), np.: 40.XXXX.XXX,
- nr partii produkcyjnej (LOT), np.: XXXXXXX,

- symbol NON-STERILE - oznaczajacy wyrdb niesterylny,

- symbole informacyjne (opisane w stopce niniejszej instrukdji).

W zaleznosci od rozmiaru lub rodzaju wyrobu, na jego powierzchni moga by¢ umieszczone naste-
pujace informaje: logo producenta, nr partii produkcyjnej (LOT), nr katalogowy wyrobu (REF), rodzaj
materiatu oraz rozmiar.

MATERIALY
Narzedzia produkowane s ze stali odpornych na korozje. Ze wzgledu na wysoka zawartos¢ chro-

mu stale nierdzewne tworza na powierzchni ochronng warstwe, tzw. pasywna, ktéra chroni instru-

ment przed korozja.

Narzedzia produkowane z aluminium to gtéwnie palety, statywy i kuwety oraz niektore czesci in-
strumentow takie jak rekojesci narzedzi np. wkretakéw, szydet, kluczy, itp. Aluminium poprzez elek-
trochemiczng obrobke powierzchni wytwarza odpoma powtoke tlenkowa, ktdra moze byc barwiona
lub mie¢ barwe naturalna (barwa srebrzystoszara).

Wyroby wykonane z aluminium z obrobiona powierzchnia wykazuja dobra odpornos¢ na korozje,
jednak nalezy unikac kontaktu z ilnie alkalicznymi srodkami czyszczacymi i dezynfekujacymi oraz roz-
tworami zawierajacymi jod lub pewne sole metali, gdyz w tych warunkach dochodzi do ingerendji
chemicznej na obrobionej powierzchni aluminiowej.

Tworzywa sztuczne stosowane na narzedzia ChM to gtownie PPSU (polifenylosulfon), PEEK (poli-

iteflon (PTFE

Wuw. materialy mozna procesowac (t.: czysci¢; my¢ sterylizowac) w temperaturach nie wyzszych
niz 140°Ci s one stabilne w wodnych roztworach $rodkow myjaco-dezynfekujacych o wartosciach
pHod4do108.

Jezeli nie mozna stwierdzi¢, z jakiego materiatu wykonany jest dany instrument, nalezy
skontaktowac sie z przedstawicielem firmy ChM.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

. Narzedzia chirurgiczne i ortopedyczne wielokrotnego uzytku s przeznaczone do uzycia w warun-

kach sali operacyjnej wytacznie przez wyszkolonych i wykwalifikowanych Iekarzy, spedalistow chi-
rurgii, ktdrzy posiadaja §¢ich uzycia i maja znajomos¢ich

. Chirurg powinien by¢ ijeszcze przed uzyciem urzadze-

nia, a takze powinien osobiscie zesciiinstrumen-
tow przed rozpoczeciem operaji.

. Przed kazdym uzyciem narzedzi i przed rozpoczeciem zabiegu nalezy doktadnie skontrolowac

wszystkie narzedzia pod katem ich stanu i funkcjonowania. Ostrza i krawedzie tnace powinny byc

ostre i nieuszkodzone. Uszkodzone narzedzia nalezy niezwhocznie wymienic. Uzycie wygietych lub
uszkodzonych narzedzi jest niedopuszczalne.

Tkanki w poblizu pola operacyjnego powinny zostac zabezpieczone.

Kolizja narzedzia z metalowym osprzetem operacyjnym, retraktorem lub innym przyrzadem moze
by( prayazyn uszkodzenla ikoniecznosci Sradoperacyjnej wymiany.

6. N ity podczas pracy nadmierne obciazenie moze prowadzic

do wadliwego dziatania, a w konsekwengji do trwatego uszkodzenia narzedzia.

Sporadycznie moze zdavzyc sie pekniecie lub ztamanie narzedzia w trakcie zabiegu. Narzedzia

poddane dfug iu lub dziataniu ohcigzeri s bardziej podatne

naztamania w zaleznosci od stopnia ostroznosci w trakcie operagjii liczby wykonanych zabiegéw

W przypadku ztamania, fragmenty narzedzia nalezy niezwlocznie usuna¢ z pola operacyjnego

iutylizowac, postepujac wg odpowiednich procedur szpitalnych.

W przypadku podejrzewanej lub udokumentowanej alergii badz nietolerancji na metale, lekarz

powmlen usrah(, czy paqem reagu]e alerglcznle na materiat narzgdna zlecajac odpDW|edn|e lesty

10. iamiizwigzanez
miczne, elektrochemiczne lub fizyczne moga wplynac niekorzystnie na odpomos¢ na korozje oraz
skracic czas przydatnosci narzedzi do uzycia.

11. Narzedzia chirurgiczne i ortopedyczne wielokrotnego uzytku s przeznaczone wytacznie dookre-
Slonych procedur i musza by¢ bezwzglednie stosowane zgodnie z ich przeznaczeniem. Uzytkowa-
nie niezgodne z przeznaczeniem moze doprowadzic do wadliwego dziatania, przyspieszonego zu-
2ycia, aw konsekwendji uszkodzenia narzedzia.

12. Nalezy bezwzglednie przestrzegac daty nastepnej kalibragji, ktdra jest trwale nacechowana na
narzedziach dynamometrycznych (patrz rozdziat KALIBRAUA). Uzycie narzedzia dynamometrycz-
nego z przekroczong data nastepnej kalibracji moze by¢ przyczyn potencjalnego urazu, uszkodze-
nia implantu, uszkodzenia narzedzia lub utraty korekgji.
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Jezeli przed uptywem daty nastepnej kalibracji, np. w wyniku intensywnego uzytkowania stwier-
dzone zostan jakiekolwiek nieprawidtowosci w dziataniu narzedzia dynamometrycznego, nalezy
go bezzwocznie odestac do producenta w celu kalibragji.

CZYSZCZENIE, DEZYNFEKCJA, STERYLIZACJA
Przed uzyciem wyrobu niesterylnego nalezy przestrzegac ponizszych zasad:

« Wyrdb musi byc poddany procesom mycia, dezynfekajii sterylizacji. Zaleca si¢ uzywanie zautoma-
tyzowanych procedur mycia i dezynfekeji (w myjni dezynfektorze).

« Dokfadne czyszczenie jest procesem ztozonym, ktorego powodzenie zalezy od rdznorodnych po-
wiazanych ze soba czynnikow: jakosci wody, ilosci i rodzaju Srodka czyszczacego, metody czysz-
aenia (recznej, ultradzwiekowej, z uzyciem sprzetu do mycia/dezynfekeji), doktadnosci ptukania
isuszenia, prawidtowego przygotowania produktu, czasu, temperatury oraz starannosci osoby od-
powiedzialnej za przebieg czyszczenia.

Przygotowanie do mycia
Po wyjeciu wyrobu z oryginalnegs ia oraz przed jego myciem usuna¢
ewentualne zabrudzenia powierzchni, uzywajac Sciereczek jednorazowych, recznikéw papiero-
wych lub szczotek wykonanych z tworzyw sztucznych (zalecane sq szczotki nylonowe). Zabrania
sie stosowania szczotek metalowych i wykonanych z wiosia oraz materiatdw, ktére mogtyby spo-
wodowac uszkodzenie wyrobu.
Proces mycia i dezynfekgji
Wybrane z dostepnych na rynku Srodki myjace i dezynfekujace powinny by¢ odpowiednie i za-
twierdzone do uzycia z wyrobami medycznymi. Nalezy postepowac zgodnie  instrukgjami i za-
zeniami podanymi prze: 6w takich $rodkow.

UWAGA:
Aby zapobiec uszkodzeniom wyrobu (wzerom, rdzy), NIE ulywa( agresywn) ych srodkow czyszezqcych
(NaOH, NaOCl), dw soll oraz i ich Srodkéw myjgcych.
Zaleca sig stosowanie wodnych roztwordw Srodkow myjqco— dezynfekujqcych o pH pomiedzy 7
alos.
Mycie manualne

« Natozy¢ srodek myjacy na powierzchnie wyrobu i delikatnie szczotkowac. Do oczyszczenia otwo-
16w nalezy uzy¢ odpowiednich do tego szczotek.

« Wyrdb nie moze byc steryli 1y wopak wktdrym
nie do tego przeznaczonych kontenerdw sterylizacyjnych.

« Dopuszeza sie sterylizacje wyrobow metodami zwalidowanymi, stosowanymi przez sterylizatornie.

« Sterylizagje narzedzi chirurgicznych nalezy przeprowadzic przy uzyciu urzqdzeri i w warunkach zgod-
‘nych zobowiqzujgcymi normami.

« Wyroby wykonane z tworzyw sztucznych (PPSU, PEEK, PTFE) mogq by¢ sterylizowane kazdq inng
dostepnq zwalidowanq w danym osrodku metodq sterylizagji, gdzie temperatura sterylizagji nie jest
wyzszaniz 140°C.

Trwatosc i wytrzymatosc narzedzi zalezy w duzym stopniu od sposobu ich uzytkowania. Ostrozne,
staranne i zgodne z przeznaczeniem uzytkowanie chroni wyrob przed uszkodzeniami i wydtuza
jego zywotnos¢.
PRZECHOWYWANIE
Narzedzia powinny by¢ odpowiednio przechowywane. Zaleca sie, by nie przechowywac narzedzi
w stosie, stykajacych sie ze soba. Moze to prowadzic do uszkodzeri krawedzi tnacych (wyszczerbie-
nia lub stepienia) i/lub by przyczyna powstania ognisk korozyjnych. Narzedzia nalezy przechowywac
w ciemnym i suchym pomieszczeniu, jesli to mozliwe — na odpowiednich statywach, umieszczonych
w specjalnie zaprojektowanych kontenerach sterylizacyjnych.
KALIBRACJA
. Narzedziami wymagajacymi regulamej kalibragji sq klucze dynamometryczne, rekojesci dyna-
mometryzne oraz faczniki d yazne. Narzedzia d yazne s kalit fa-
brycznie, wartos¢ nominalna skalibrowanego momentu jest nacechowana na wyrobie (np. 4Nm).
W celu zachowania wysokiego poziomu bezpieczeristwa i poprawnosci dziatania narzedzia dyna-
mometrycznego, nalezy przestrzegac terminu nastepnej kalibragji, ktory jest trwale nacechowa-
ny na wyrobie.

wyjqtkiem spegjal-

2. Kalibracji narzedzia dokonuje producent - firma ChM sp. z 0.0. Wszelkie proby meaumrymwanej
‘modyfikacji konstrukeji lub fabrycznych ustawieri narzedzi yazneq
do potendjalnego urazu lub uszkodzenia wymbu is3zabronione.
Jezelininiejsza instrukcja okaz nalezy (siezprodt ktdry zo-

bowiqzuje sie do udzielenia wszelkich niezbednych informacji.
INSTRUKCIE S| najdujq sie nastronieii j:www.chm.eu

« Jesli to mozliwe, moze zosta¢ uzyte mycie ul
musi by¢ przygotowana zgodnie z instrukgja producenta.

« Plukac dokfadnie pod biezaca woda. Zalecane jest ptukanie w wodzie zdemineralizowanej.

« Wzrokowo skontrolowac cafa powierzchnig wyrobu, czy nie posiada uszkodzen i zabrudzen. Uszko-
dzone wyroby musza zostac usunigte. Wyroby zabrudzone powinny zosta¢ poddane procesowi
mycia ponownie.

Kapiel do mycia

UWAGA:
« Nigdy nie nalezy uzywa¢ do usuwania zabrudzeri metalowych szczotek, pilnikow, wekny lub ggbek.
« Plukac doktadnie  ostroznie. Sterylna wod i ufatwia usuniecie sladéw po kroplach

wody z powierzchni narzedzia.

« Wyroby z kaniulg nalezy przedmuchac uzywajqc pistoletu na sprezone powietrze lub powietrza po-
dawanego ze strzykawki.

« Jesliz kaniuli sl usunqci odnie zinstrukgg, uzna¢ nalezy, ze czas
eksploatacji wyrobu zakoriczyt sie i powinien byc on zutylizowany zgodnie z procedurami i wytycz-
nymi danej jednostki.

Mycie w myjni-dezynfektorze
Wyrdb nalezy podda¢ myciu maszynowemu W myjni- dezynfekturze (w Srodkach myjqco-dezynfe-

kujqeych odpowiednich dla mycia wyrobow
UWAGA: Sprzet do mycia/dezynfekgji powinien spetniac wymogi okreslone w normie
150 15883.
Mycewr i 2godnie 2 wewnatrz-szpital

postepowania oraz zaleceniami producenta danego urzadzenia myjaco-dezynfekujacego, a takze
zgodnie z instrukgja stosowania danego srodka myjaco-dezynfekujacegoopracowang przez jego
producenta.
Dezynfekeja powinna by¢ przeprowadzona w temp. 90° (w kgpieli z wody zdemineralizowanej)
w czasie minimum 10 min. bez uzycia detergentow.
Suszenie
Wyréb nalezy poddac suszeniu, ktdre jest czgscia procesu mycia/dezynfekdji.
Kontrola
Przed sterylizagja, wszystkie wyrohy medy(zne pawmny hyc pnddane kontroli.
Zwykle kontrola wzrokowa ni w dobrych warunkach owietleniowych jest wy-
starczajca. Wszystkie czesci wyrobu powinny byc sprawdzone pod katem widocznych zabrudzer
i/lub korozji. Szczegdlng uwage nalezy zwrdcic na:

« miejsca, w ktdrych moze zalegac brud, jak ztaczki, przequby, trzony narzedzi,

« otwory, kaniule,

« miejsca, w ktdre brud moze zostac wttoczony podczas uzytkowania,

« krawedzie tnace powinny byc sprawdzone pod wzgledem uszkodzeni i naostrzenia,

« przed przeniesieniem do magazynu, nalezy zwrdcic szczegdlng uwage na sprawdzenie, czy wyroby
zostaly catkowicie wysuszone.
W przypadkach, gdy jest to mozllwe, powmna hyc przeprowadzona kontrola funkgjonalnosci:

. ie potaczer w yeh,

« wszystkie narzedzia chirurgiczne i ortopedyczne wielokrotnego uzytku nalezy sprawdzic pod
wazgledem prostoliniowosci.

UWAGA:
Firma ChM sp. z 0.0. nie okresla maksymalnej liczby cyki uzycia dla narzedzi wielokrotnego uzytku.
Okres przydatnosci do uzycia jest zalezny od wielu czynnikdw, wlqczajqc metode i czas trwania kazde-
go uzycia, sposdb uzycia oraz przechowywania pomiedzy kolejnymi uzyciami.
Kazdorazowo plzed pwmwnym uzynem l:tery//zat/q na/ezy przepmwadz:( kontrole funkgjonalnosci
wyrobu. W przypadku stwie ‘moze byc ponownie uzyte.
UWAGA! Producent nie zaleca stosowania Srodkow konserwujacych dla wyrobow chirur-
gicznych i ortopedycznych.

Pakowanie
Dostarczony niesterylny wyréb nalezy przep cw ie przeznaczone d
metody sterylizadji, spetniajace wymagania normy 150 11607-1 oraz oznakowane znakiem zgod-
nosci CE. Pakowac w warunkach kontrolowanej czystosci. Wyrdh musi by tak zapakowany, aby
podczas wyjmowania z opakowania, w chwili uzycia nie nastapita ponowna kontaminacja. Opa-
kowanie sterylizacyjne ma za zadanie utrzymanie sterylnosci wyrobow medycznych po procesie
sterylizacji, w czasie przechowywania przed uzyciem.
Sterylizaja
Kazdorazowo przed sterylizaja i uzyciem wyrobu, nalezy poddac go kontroli: wyrdb powinien by¢
sprawny, bez toksycznych zwiazkéw jako pozostatosci proceséw dezynfekdii i sterylizadji oraz bez
uszkodzent struktury materiatu (pekniecia, odtamania, zgiecia, fuszczenie). Nalezy pamietac, ze ste-
rylizadja nie zastepuje czyszczenial
Wyrdb umyty, zdezynfekowany i wysuszony poddac procesowi sterylizacji zgodnie z obowiazu-
jacymi procedurami lienta. Zalecana metoda sterylizaji to prézniowa sterylizacja parowa (parq
wodnq w nadcisnieniu):

« temperatura: 134°C,

- minimalny czas ekspozygji: 7 min,

« minimalny czas suszenia: 20 min.

UWAGA:
« Metoda sterylizagji musi gwamnmwac skureqnast i byc zgodna z wymogami normy EN 556, ktdra
oznacza, ze teoretyczne lenia Zywego mil izmu na powierzchni

Jjest mnigjsze lub rowne 1/10° (SAL=10°, gdzie SAL oznacza Sterility Assurance Level).

IFU-1-001/15; Data weryfikagji: Grudzieri 2015
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Lewickie 3b, 16-061 Juchnowiec K., Poland
tel.: +48 85 713-13-20 fax: +48 85 713-13-19
e-mail: chm@chm.eu www.chm.eu



Lewickie 3b

16-061 Juchnowiec Koscielny
Polska

tel. +48 85 86 86 130

fax +48 85 86 86 109
chm@chm.eu

www.chm.eu




	≡
	I. WPROWADZENIE
	II. IMPLANTY
	III. NARZĘDZIA
	III.1. INSTRUMENTARIUM DO STABILIZATORA KRĘGOSŁUPA CHARSPINE2 PODSTAWOWE [40.8060.000]
	III.2. INSTRUMENTARIUM DO STABILIZATORA KRĘGOSŁUPA CHARSPINE2 ROZSZERZONE [40.8061.000]

	IV. TECHNIKA OPERACYJNA
	IV.1. TORAKOTOMIA
	IV.2. DOSTĘP PRZEDNI PIERSIOWO-LĘDŹWIOWY
	IV.3. DOSTĘP PRZEDNI ZAOTRZEWNOWY
	IV.4. DOSTĘP TYLNY DO KRĘGOSŁUPA PIERSIOWO-LĘDŹWIOWEGO
	IV.5. DOSTĘP DO KOLCA BIODROWEGO TYLNEGO GÓRNEGO
	IV.6. DOBÓR ŚRUB. PRZYGOTOWANIE MIEJSCA WPROWADZENIA ŚRUBY
	IV.7. WPROWADZANIE ŚRUB. DOSTĘP TYLNY
	IV.8. WPROWADZANIE HAKÓW
	IV.9. WPROWADZANIE ŚRUB – DOSTĘP PRZEDNIO-BOCZNY
	IV.10. USUNIĘCIE IMPLANTÓW




