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OBJASNIENIA SYMBOLI

Ostrzezenie - zwrd¢ uwage na szczegdlne postepowanie.

Czynno$¢ wykonac pod kontrolg aparatu RTG.

Informacja o kolejnych etapach postepowania.

Przejscie do kolejnego etapu postepowania.

Powrot do okreslonego etapu i powtdrzenie czynnosci.

Przed zastosowaniem produktu nalezy uwaznie przeczytac instrukcje stosowania dostarczang z wyrobem. Zawiera ona m.in. wskazania, przeciwwskazania, skutki
niepozadane oraz zalecenia i ostrzezenia zwigzane z uzyciem wyrobu.
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Powyzszy opis nie stanowi szczegdtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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WSTEP

|. WPROWADZENIE
[.1. OPIS | WSKAZANIA

System Klatek miedzykregowych TLIF przeznaczony jest do leczenia chordb, ktorych przyczyna sa zaburzenia prawidtowej funkcji krazkdw miedzykregowych lezacych
w ledZzwiowym odcinku kregostupa na poziomach od L2 do S1 u dojrzatych szkieletowo pacjentow. Sg to miedzy innymi zwyrodnienia krazkéw miedzykregowych,
niestabilnosci kregdw, kregozmyki, przepukliny dyskow.

Na grupe implantéw TLIF firmy ChM skfadaja sie wyroby rézniace sie miedzy soba dtugoscia, wysokoscig oraz katem lordozy, dzieki czemu mozliwe jest dopasowanie
implantu do anatomicznej budowy danego pacjenta.

Klatki miedzykregowe TLIF wykonane sa z biozgodnego tworzywa PEEK (polieteroeteroketon) lub biozgodnego stopu tytanu. W drugim przypadku implanty wykonywane
sq w technologi przestrzennego druku 3D metodga selektywnego spiekania laserowego (SLM). Technologia ta pozwala uzyska¢ w implancie przestrzenng strukture,
ktéra po implantacji klatki zostanie samoczynnie przerosnieta tkanka kostna.

Implanty sytemu TLIF przeznaczone s do implantacji z dostepu tylno-bocznego (transforaminalnego).

I.2. PRZECIWSKAZANIA

A Implanty miedzykregowe typu TLIF nie sa przeznaczone do stosowania w odcinku szyjnym kregostupa.

Wybor odpowiedniego implantu powinien by¢ dokfadnie rozwazony w oparciu o catosciowa ocene stanu pacjenta.
Wymienione ponizej stany moga uniemozliwic¢ lub zmniejszy¢ szanse na powodzenie zabiegu:

« Infekcja lokalna w operowanym miejscu.

+ Objawy miejscowego zapalenia.

« Goraczka lub wysoka leukocytoza.

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

« Cigza.

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

« Kazdy inny stan wykluczajacy osiagniecie potencjalnych korzysci z zastosowania
implantu kregostupa i zaburzajacy normalny proces przebudowy kosci,
np. obecnos¢ nowotwordw lub wad wrodzonych, zlamanie w poblizu miejsca
operadji, przyspieszone OB nie wyjasnione innymi chorobami.

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

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

« Kazda sytuacja nieopisana we wskazaniach.

Powyzsza lista nie wyczerpuje wszystkich przeciwwskazan.

- Pacjent odmawiajacy przestrzegania zalecer pooperacyjnych; choroba

psychiczna, podeszty wiek lub uzaleznienie (stany te mogq sprawic, iz pacjent
bedzie ignorowat ograniczenia i Srodki ostroznosci podczas stosowania implantu).

« Leczenie operacyjne t3 metoda nie powinno by¢ stosowane u pacjentow

7 rozpoznang dziedziczng lub nabyta tamliwoscia kosci lub problemami
z uwapnieniem kosci.

« Urzadzen tych nie nalezy stosowac u dzieci ani u pacjentdw, ktorych kregostup

ciggle sie rozwija.

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

mate, aby uzyska¢ pozytywny rezultat.

+ Kazda sytuacja, w ktorej miejsce operacji nie jest dostatecznie pokryte tkankami

miekkimi badZ materiat kostny lub jakos¢ kosci sa niewystarczajace.

- Kazda sytuacja, w ktérej zastosowanie implantu zaburzytoby struktury

anatomiczne lub procesy fizjologiczne.

« Wczesniejszy zrost na poziomie przeznaczonym do leczenia.

W celu uzyskania dalszych informacji odnosnie:

« skutkéw niepozadanych,
- ostrzezen,
« sterylizacji,

- zalecen przed- i pooperacyjnych,

nalezy zapoznac sie z trescig Instrukcji Stosowania, dotaczonej do jednostkowego opakowania implantu.
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.3. GROWNE CECHY IMPLANTOW

Klatki miedzykregowe TLF posiadaja zakrzywiony (nerkowaty) ksztatt co utatwia procedure ich wprowadzania oraz dzieki czemu klatki idealnie dopasowuja sie do
krzywizny przednich $cian trzonow kregowych. Klinowy ksztatt jednego z korcdw zapobiega blokowaniu implantu przy implantacji oraz utatwia wejscie pomiedzy
trzony. Kazdy z implantéw wyposazono w specjalny mechanizm, dzieki ktéremu mozliwa jest ptynna zmiana kata potozenia implantu wzgledem narzedzia (od 0° do
80°) podczas procedury implantacji. Dla wszystkich Klatek miedzykregowych TLIF firmy ChM jest jeden system narzedzi co upraszcza i obniza koszty zabiegu.

TLIF PEEK

« Sztywnos$¢ biozgodnego polimeru PEEK jest zblizona do sztywnosci kosci
pacjenta, co zapewnia idealne warunki przenoszenia obcigzen.

« Przeziernos¢ polimeru PEEK dla promieni rentgenowskich umozliwia
precyzyjna wizualizacje i ocene zrostu kostnego.

- Nieprzezierne dla promieniowania tantalowe markery radiograficzne umozli-
wiaja $rodoperacyjna rentgenowska ocene pozycji wszczepionego implantu.

« Zabkowana gorna i dolna powierzchnia dla zwiekszenia sity zakotwiczenia
i stabilnosci implantu w strukturach kostnych.

«+ Otwarta budowa pozwalajaca zmaksymalizowa¢ objetosc tkanki kostnej.

3D-Ti TLIF
« Przestrzenna struktura umozliwiajaca samoczynny przerost implantu
tkanka kostna.
» Odpowiednio uksztattowane powierzchnie styku implantu z trzonami

utatwiajace jego wprowadzanie.

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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[l. IMPLANTY

Kat lordozy
TLIF PEEK Klatka miedzykregowa a a=0° a=5°
L [mm] H[mm] Nr katalogowy
7 8.4550.007 8.4551.007
8 8.4550.008 8.4551.008
9 8.4550.009 8.4551.009
10 8.4550.010 8.4551.010
% 11 8.4550.011 8.4551.011
12 8.4550.012 8.4551.012
13 8.4550.013 8.4551.013
14 8.4550.014 8.4551.014
15 8.4550.015 84551.015
16 8.4550.016 8.4551.016
7 8.4552.007 8.4553.007
8 84552.008 8.4553.008
9 8.4552.009 8.4553.009
10 8.4552.010 84553.010
11 8.4552.01 8.4553.011
30 12 8.4552.012 8.4553.012
13 8.4552.013 8.4553.013
14 8.4552.014 8.4553.014
15 8.4552.015 8.4553.015
16 8.4552.016 8.4553.016
Materiat: e QIR
Kat lordozy
3D-Ti TLIF Klatka miedzykregowa . .
a a=0 a=5
L [mm] H[mm] Nr katalogowy
7 3.6930.007 3.6930.507
8 3.6930.008 3.6930.508
9 3.6930.009 3.6930.509
10 3.6930.010 3.6930.510
% 11 3.6930.011 3.6930.511
12 3.6930.012 3.6930.512
13 3.6930.013 3.6930.513
14 3.6930.014 3.6930.514
15 3.6930.015 3.6930.515
16 3.6930.016 3.6930.516
7 3.6931.007 3.6931.507
- 7'/‘% A "\. 8 3.6931.008 3.6931.508
g :>: > S < 9 3.6931.009 3.6931.509
B AN ‘ 10 3.6931.010 36931510
: 30 1 3.6931.011 3.6931.511
12 3.6931.012 3.6931.512
13 3.6931.013 3.6931.513
14 3.6931.014 3.6931.514
15 3.6931.015 3.6931.515
16 3.6931.016 3.6931.516
7 3.6932.007 3.6932.507
8 3.6932.008 3.6932.508
9 3.6932.009 3.6932.509
10 3.6932.010 3.6932.510
35 1 3.6932.011 3.6932.511
12 3.6932.012 3.6932.512
13 3.6932.013 3.6932.513
14 3.6932.014 3.6932.514
15 3.6932.015 3.6932.515
16 3.6932.016 3.6932.516
Materiat:

ChM sp.z 0.0, Lewickie 3b, 16-061 Juchnowiec Koscielny, POLSKA, tel. + 48 85 86 86 100, fax + 48 85 86 86 101, chm@chm.eu, www.chm.eu
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Instrumentarium do klatek miedzykregowych TLIF PEEK 15.0904.101 e Nr katalogowy S
(podstawowe)
Pokrywa kontenera 9x4H 14.0904.103 1
Kontener 9x4H 14.0904.101 1
Rozszerzacz 7 40.5805.007 1
Rozszerzacz 8 40.5805.008 1
Rozszerzacz 9 40.5805.009 1
Rozszerzacz 10 40.5805.010 1
Rozszerzacz 11 40.5805.011 1
T e
Rozszerzacz 12 40.5805.012 1
Rozszerzacz 13 40.5805.013 1
Rozszerzacz 14 40.5805.014 1
Rozszerzacz 15 40.5805.015 1
Rozszerzacz 16 40.5805.016 1
4 Rekojes¢ T z szybkoztaczem 1/4” 40.6673 1
2 —
Aplikator 40.6216 1
% Ubijak 40.6218 1
> - Impaktor 406219 1

ChM sp.z 0.0, Lewickie 3b, 16-061 Juchnowiec Koscielny, POLSKA, tel. + 48 85 86 86 100, fax + 48 85 86 86 101, chm@chm.eu, www.chm.eu
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Instrumentarium do klatek miedzykregowych TLIF PEEK 15.0904.101

(B E—— Nazwa Nr katalogowy Szt.
e Manipulator 40.6217 1
Statyw roboczy 40.6208.000 1
Whijak-wybijak 40.6209.000 1
Podwazka 6 40.4467.006 1
Podwazka 10 40.4467.010 1
Szczypce dystrakcyjne-szczeki 40.5812.000 1
Statyw 4x2 14.0904.201 1
a Przymiar duzy 7 40.6205.007 1
Przymiar maty 7 40.6206.007 1
a Przymiar duzy 8 40.6205.008 1
Przymiar maty 8 40.6206.008 1
@ Przymiar duzy 9 40.6205.009 1
Przymiar maty 9 40.6206.009 1
a Przymiar duzy 10 40.6205.010 1
Przymiar maty 10 40.6206.010 1
@ Przymiar duzy 11 40.6205.011 1
Przymiar maty 11 40.6206.011 1
a Przymiar duzy 12 40.6205.012 1
Przymiar maty 12 40.6206.012 1
a Przymiar duzy 13 40.6205.013 1
Przymiar maty 13 40.6206.013 1
O Przymiar duzy 14 40.6205.014 1
Przymiar maty 14 40.6206.014 1
¢ Przymiar duzy 15 40.6205.015 1
Przymiar maty 15 40.6206.015 1
@ Przymiar duzy 16 40.6205.016 1
Przymiar maty 16 40.6206.016 1

ChM sp.z 0.0, Lewickie 3b, 16-061 Juchnowiec Koscielny, POLSKA, tel. + 48 85 86 86 100, fax + 48 85 86 86 101, chm@chm.eu, www.chm.eu
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Instrumentarium [15.0904.102] stanowi wyposazenie ponadstandardowe.
W celu dotgczenia go do zamawianego instrumentarium podstawowego, prosze skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem lub Dziatem

sprzedazy firmy ChM.

Instrumeﬂtarlum do klatek miedzykregowych TLIF PEEK 15.0904.102 Nazwa e —— S

(rozszerzenie)
Kontener 9x4H 14.0904.102 1
Pilnik odgiety 40.6197 1
Skrobaczka kostna prostokatna prawa 40.6194 1
Skrobaczka kostna prostokatna lewa 40.6195 1
Osteotom 40.6191 1
Skrobaczka kostna lewa 40.6201 1
Skrobaczka kostna prawa 40.6200 1
Odgryzacz SPURLING, prosty, 230mm, 4x10 mm 40.7033.044 1
Odgryzacz SPURLING, w gére, 230mm, 4x10 mm 40.7034.044 1
Odgryzacz KERRISON, w goére, 130°, 230mm, 4 mm 40.7086.004 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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W celu dotgczenia go do zamawianego instrumentarium podstawowego, prosze skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem lub Dziatem

2 Instrumentarium [15.0908.201] stanowi wyposazenie ponadstandardowe.
sprzedazy firmy ChM.

Instrumentarium do klatek miedzykregowych-szczypce dystrakcyjne 15.0908.201

) Nazwa Nr katalogowy Szt.
(rozszerzenie)

Paleta 9x4 1/2H 14.0908.201 1

|y .
T Szczypce dystrakcyjne 40.8093 1

l1.1. SPOSOB KOMPLETACJI KONTENEROW

Lp. Nazwa Nr katalogowy  Szt.
1 Pokrywa kontenera 9x4H 14.0904.103 1
2 Statyw 4x2 14.0904.201 1
3 Kontener 9x4H 14.0904.101 1
4 Paleta9x4 1/2H 14.0908.201 1
5  Kontener 9x4H 14.0904.102 1

szerzenie i nie wchodza w skad instrumentarium

Paleta 9x4 1/2H [14.0908.201] (poz.4) oraz Kon-
A tener 9x4H [14.0904.102] (poz.5), stanowia roz-
podstawowego.

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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Przymiar duzy (LARGE)
L [mm] H [mm] Kolory Nr katalogowy
s 7 40.6205.007
’ﬁé A
1) T
\V % 8 40.6205.008
C < \4

9 40.6205.009

10 40.6205.010

1" 40.6205.011

30

12 40.6205.012

13 40.6205.013

14 40.6205.014

15 40.6205.015

16 40.6205.016

Przymiar maty (SMALL)
L [mm] H [mm] Kolory Nr katalogowy
a % A 7 40.6206.007
[0 T
\V 4‘@' 8 40.6206.008
~— 4 v

9 40.6206.009

10 40.6206.010

1 40.6206.011

26

12 40.6206.012

13 40.6206.013

14 40.6206.014

15 40.6206.015

16 40.6206.016

ceetCLERNY

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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IV. TECHNIKA OPERACYJNA
IV.1. DOSTEP OPERACYJNY | ULOZENIE PACJENTA

Pacjent jest uktadany na stole operacyjnym z zachowaniem odpowiedniej
przestrzenidla aparatu RTG zramieniem C. Nalezy zwrdci¢ uwage na zabezpieczenie
punktow nacisku na ciato pacjenta.

Wykonywane jest tylne, srodkowe ciecie skorne, nastepnie tkanki sg
odpreparowywane w kierunku bocznym. Blaszka kregu i wyrostek stawowy sg
odstaniane bocznie az do uwidocznienia wyrostkdw poprzecznych.

W celu utrzymania prawidtowego odstoniecia, moga zosta¢ uzyte retraktory tkanek miekkich. Jako pomoc przy precyzyjnym, srodoperacyjnym okresleniu potozenia
wiasciwych segmentdw kregostupa, mozna uzy¢ monitora RTG (ramienia C).

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




ChM

TECHNIKA OPERACYJNA
IV.2. USUNIECIE WYROSTKOW STAWOWYCH
Okno do wprowadzenia implantu wykonuje sie poprzez jednostronne usuniecie,
za pomocg osteotomu lub odgryzaczy Kerrisona, dolnego wyrostka stawowego \
wraz z czesci blaszki tuku kregu, znajdujacego sie powyzej uszkodzonego krazka \
miedzykregowego, oraz gérnego wyrostka stawowego kregu, znajdujacego sie X
ponizej krazka. :
g y
-

IV.3. WPROWADZENIE SRUB PRZEZNASADOWYCH CHARSPINE2 (OPCJONALNIE)

Wprowadzenie srub na tym etapie, pozwoli na wykonanie srédoperacyjnej dystrakcji kregow (rozdz. |V.4 instrukcji) w celu utatwienia procedury TLIF.

Stabilizacja pretowa za pomoca srub przeznasadowych CHARSPINE2 zwieksza stabilnos¢ operowanego odcinka kregostupa.
Mozliwe jest rowniez wprowadzenie srub w p6zniejszym etapie, po implantacji klatki miedzykregowe;j (rozdz. instrukgji).

Sruby nalezy wprowadzi¢ w sasiadujace kregi znajdujace sie ponizej i powyzej uszkodzonego krazka miedzykregowego po lewej i prawej stronie zgodnie z technika
operacyjna nr 63, STABILIZACJA KREGOStUPA CHARSPINE2, f-my ChM.

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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IV.4. DYSTRAKCJA (OPCJONALNIE)

Wykonanie dystrakcji moze utatwic przeprowadzenie dalszych
czynnosci zwigzanych z wprowadzeniem klatki miedzykrego-

wej TLIF.

Dystrakcje wykonujemy z pomoca wczesniej wprowadzonych $rub
przeznasadowych (rozdz. IV.3 instrukgji) i szczypiec dystrakcyjnych réwnolegtych
[40.8093] potaczonych ze szczekami [40.5812.000].

L=
=

40.5812.000

Szczypce [40.8093] stanowia wyposazenie dodatkowe w ramach
osobnego instrumentarium [15.0908.201].

W przypadku gdy do stabilizacji przeznasadowej uzyty zostat
system CHARSPINE?2, szczypce znajduja sie na standardowym
wyposazeniu stabilizatora.

40.8093

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

Dyscektomie rozpoczyna sie od wyciecia w pierscieniu widknistym, ponizej nasady tuku (poprzez wczesniej wykonane okno) owalnego otworu (o dfugosci ok. Tcm).

Przez wykonany w pierscieniu otwdr, przy uzyciu odgryzacza Kerrisona [40.7086], skrobaczek kostnych [40.6200], [40.6201] lub rozszerzaczy [40.5805], usuwa sie

fragmenty krazka miedzykregowego, pozostawiajac zewnetrzng czes¢ pierscienia widknistego. Jego zachowanie zabezpiecza przeszczepy kostne przed migracja oraz
utatwia wprowadzenie i stabilizuje utozenie implantu.

40.7086

40.6201

N - 406200

R 40,5805

Pilnik, skrobaczki, osteotomy i odgryzacze stanowia wyposazenie
dodatkowe w ramach osobnego instrumentarium [15.0904.102].

Powyzszy opis nie stanowi szczegétowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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IV.6. PREPAROWANIE GRANICZNYCH POWIERZCHNI TRZONOW KREGOWYCH

Uzyskanie prawidtowej spondylodezy uwarunkowane jest odpowiednim przygotowaniem chirurgicznym powierzchni kregéw graniczacych
z usunietym krazkiem miedzykregowym.

Za pomocg pilnika [40.6197] lub skrobaczek kostnych prostokatnych [40.6194]
i [40.6195] usunac powierzchnie chrzestng (pozostatq po krgzku miedzykregowym)
oraz warstwe kosci podchrzestnej do momentu odstoniecia krwawigcej kosci.

\ - 40,6197

\=‘ 40.6194

Pilnik, skrobaczki, osteotomy i odgryzacze stanowig wyposazenie
dodatkowe w ramach osobnego instrumentarium [15.0904.102].

Nadmierne usuniecie kosci podchrzestnej ostabia graniczng
powierzchnie kregu, co moze prowadzi¢ do jego zatamania,
a w konsekwencji do utraty stabilnosci operowanego odcinka
kregostupa po zabiegu.

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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IV.7. DOBOR ROZMIARU IMPLANTU

Rozmiar implantu (wysokos¢, szerokos¢) dobiera sie przy uzyciu przymiaréw matego [40.6206.xxx] lub duzego
[40.6205.xxXx].
Do wprowadzania przymiaréw stuzy manipulator [40.62171.

- 40,6217

Oba elementy faczy sie, wprowadzajac grot manipulatora w gniazdo przymiaru,
a nastepnie blokuje, pokrecajac pokrettem znajdujacym sie nad rekojescia, zgodnie
z ruchem wskazowek zegara.

Przymiary wprowadza sie w przestrzeri miedzykregowa zaczynajac od rozmiaru
najmniejszego (/x26), do rozmiaru, przy ktérym przymiar jest ciasno i dokfadnie
wpasowany w przestrzeri miedzykregowa. Rozmiar przymiaru odpowiada
rozmiarowi implantu ktéry zostanie uzyty w dalszej czesci zabiegu.

Dla ufatwienia wprowadzenia przymiaru mozna postuzyc sie Whijakiem-wybijakiem
[40.6209.000]. Narzedzie to taczymy z Manipulatorem, wsuwajac uchwyt Whbijaka-
wybijaka w naciecie znajdujace sie w pokretle. Przesuwajac dynamicznie obuchem
w dot lub lub gdre, wbijamy lub wybijamy Przymiar.

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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IV.8. MONTAZ IMPLANTU NA APLIKATORZE

Wybrana (patrz rozdz. IV.7 instrukcji) klatke miedzykregowa nalezy potaczyc
z aplikatorem [40.6216]. W tym celu dolnym pokrettem pokreci¢ przeciwnie do
ruchu wskazéwek zegara do oporu.

40.6216

Wprowadzi¢ gwintowang szpilke w otwdér w ruchomym taczniku implantu.

Uzywajac gdérnego pokretta wkreci¢ do oporu (zgodnie z ruchem wskazéwek
zegara) gwintowana koricowke szpilki aplikatora wtacznik klatki miedzykregowej
i docisnac.

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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Odchyli¢ implant maksymalnie do pionu.

Zablokowa¢ w tej pozycji za pomoca dolnego pokretta
krecac zgodnie z ruchem wskazoéwek zegara.

W przypadku implantéw wykonanych z biozgodnego tworzywa PEEK wolne

przestrzenie implantu nalezy wypetni¢ autologicznymi widrkami kostnymi.
W tym celu:

1. Potaczong z aplikatorem klatke miedzykregowa umiesci¢ w jednym z gniazd
statywu roboczego [40.6208] (odpowiednim do rozmiaru implantu).

2. Wypetni¢ wolne przestrzenie widrkami kostnymi ugniatajac z pomoca
ubijaka [40.6218] do momentu zréwnania ubitego materiatu z gérna
powierzchnig implantu.

40.6208

Powyzszy opis nie stanowi szczegétowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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IV.9. WPROWADZENIE KLATKI MIEDZYKREGOWEJ

Klatke miedzykregowa wprowadza sie poprzez naciecie wykonane podczas dyscektomi w krazku miedzykregowym. Dla utatwienia implan-
tacji mozna zachowac wczesniej wykonana dystrakcje kregow.

Na tym etapie implant powinien byc¢ zblokowany w pozycji maksy-
malnie odchylonej do pionu. (jak w rozdz. )

W trakcie procedury wprowadzania klatki miedzykregowej, pomiedzy
grotem manipulatora, a osig symetrii kregu widziang w ptaszczyZznie /s
poprzecznej nalezy zachowac kat okoto 15°. 2

W pierwszym etapie, delikatnie i stopniowo zagtebiamy implant w przestrzen
miedzykregowa do momentu zetkniecia jego korica z wewnetrzng przednia
czescig pierscienia widknistego.

Dla doktadnego okreslenia pozycji implantu nalezy postuzy¢ sie
badaniem obrazowym.

Katowa blokade implantu zwalnia sie obracajac duze pokretto aplikatora przeciwnie
do ruchu wskazéwek zegara.

Zwolnienie blokady nie roztacza implantu i aplikatora, a jedynie
umozliwia katowa zmiane jego pozycji. Mozliwa jest dowolna
repozycja jak rowniez catkowite wycofanie implantu z prze-
strzeni miedzykregowej.

Po zwolnieniu blokady mozliwe jest ustawienie klatki do wiasciwej pozydji
TLIF.

W celu ewentualnej poprawy utozenia implantu nalezy ponownie
zablokowa¢ katowa pozycje implantu za pomoca dolnego pokretfa (obrét
zgodnie z ruchem wskazéwek zegara).

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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Dla doktadnego okreslenia pozycji implantu nalezy postuzy¢
sie badaniem obrazowym.

Pozycje implantéw wykonanych z biozgodnego tworzywa PEEK okresla sie na
podstawie umieszczonych w implancie dwdch markeréw radiologicznych oraz
tytanowego tacznika, ktére sa widoczne w badaniu obrazowym.

widok boczny widok AP

Poprawne utozenie implantu.
Marker krotszy znajduje sie na wysokosci tacznika.

Dopuszczalne ulozenie implantu.
Marker krétszy znajduje sie pomiedzy tgcznikiem,
a markerem diuzszym.

Niewtasciwe utozenie implantu!
Marker krétszy znajduje sie ponizej markera
dtuzszego. - —

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




C h M TECHNIKA OPERACYJNA

Dla ufatwienia wprowadzenia klatki miedzykregowej mozna postuzy¢ sie wbijakiem-
wybijakiem [40.6209].

Narzedzie to taczymy z aplikatorem, wsuwajac uchwyt wbijaka-wybijaka w naciecie

znajdujace sie w gornym pokretle aplikatora. Przesuwajac dynamicznie obuchem
w dot wbijamy implant w przestrzert miedzykregowa.

Catkowite uwolnienie klatki miedzykregowej od aplikatora [40.6216] nastepuje przez:
1. odblokowanie pozycji katowej implantu - odkrecenie dolnego pokretta przeciwnie do ruchu wskazéwek zegara,
2. odkrecenie gérnego pokretta przeciwnie do ruchu wskazéwek zegara.

Na tym etapie mozna dokonac jeszcze drobnych korekcji utozenia implantu,
pobijajac lekko implant w zadanym kierunku przy uzyciu impaktora [40.6219].

E - 406219

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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Po prawidfowym wprowadzeniu implantu, przestrzert miedzykregowg pozostata wokét nalezy wypetni¢ autologicznymi przeszczepami (widrkami) kostnymi.

IV.10. STABILIZACJA TRANSPEDIKULARNA

Stabilizacje transpedikularng nalezy wykonac za pomoca $rub przeznasadowych
firmy ChM zgodnie z technikg operacyjng nr 63 STABILIZACJA KREGOStUPA.

Jezeli sruby przeznasadowe nie zostaty wprowadzone wczesniej (patrz rozdz. IV.3
instrukgji) nalezy je wprowadzi¢ obustronnie w nasady kregéw znajdujacych sie
ponizej i powyzej uszkodzonego krazka miedzykregowego. Dalsza procedura
wykonywana jest zgodnie z technika operacyjng dla srub przeznasadowych
firmy ChM.

przy uzyciu srub, zalecane jest wykonanie delikatnej kompre-

Q Zgodnie z technika operacyjna dla stabilizacji przeznasadowej
sji kregow.

Powyzszy opis nie stanowi szczegétowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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IV.11. USUWANIE IMPLANTU
Jesli zachodzi potrzeba usuniecia klatki TLIF wymagana jest dystrakcja kregéw.

Dystrakcje mozna wykonac bezposrednio z uzyciem rozszerzaczy [40.5805.xxx]
lub opcjonalnie z pomoca wczesniej wprowadzonych $rub przeznasadowych
i szczypiec dystrakcyjnych réwnolegtych [40.8093] (dostepnych winstrumentarium
do stabilizacji kregostupa CHARSPINE2 /ub jako wyposazenie dodatkowe w ramach
osobnego instrumentarium [15.0908.201]) wyposazonych w szczeki [40.5812.000].

O 40,5805 .xxx

40.5812.000

40.8093

Po wykonaniu dystrakcji kregdw, pierwszej kolejnosci nalezy zlokalizowac
gwintowany tacznik klatki miedzykregowej i wkreci¢ w niego szpilke aplikatora
[40.6216].

40.6216

Nastepnie wsuwa sie uchwyt wbijaka-wybijaka [40.6209] w naciecie znajdujace
sie w pokretle szpilki, po czym przesuwajac obuchem w gére lub w dot ostroznie
wybija sie implant z przestrzeni miedzykregowej.

t 4

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




C )1 M TECHNIKA OPERACYJNA

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