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Navod na pouzitie

Samostatny implantat ZERO-P®

ZERO-P je pomdcka na anteriornu cervikalnu medzitelovu faziu (ACIF). Konstrukcie
ZERO-P su dostupné v réznych velkostiach, vyskach a angulaciach. Skrutky su
dostupné v réznych dizkach.

Doélezité upozornenie pre zdravotnickych pracovnikov a personal operac¢nych sal:
Tento nadvod na pouZzitie nezahfia vsetky informéacie potrebné na vyber a pouzitie
pomacky. Pred pouzitim si pozorne precitajte tento navod na pouZitie a brozuru
spolo¢nosti Synthes ,Délezité informacie”. Uistite sa, Ze dobre ovladate prislusny
chirurgicky postup.

Materialy

Zliatina titanu: TAN (zliatina titdnu, 6 % hlinika a 7 % niobu) podla normy

ISO 5832-11

PEEK: polyéteréterketon podla normy ASTM F 2026

Titdnova zliatina: TAV ELI (titdn — 6 %, hlinik — 4 %, vanad (extra nizky intersticial-
ny) podla normy ASTM F 136

Ucel pouzitia

Systém ZERO-P je urceny na pouzitie u pacientov s dokonc¢enym kostnym vyvinom
po anteriornej cervikalnej diskektémii na repoziciu a stabilizaciu cervikalnej chrbti-
ce (C2-C7).

Indikacie
— Degenerativne ochorenie platni¢iek (DDD)
— Spindlna stenéza

Kontraindikacie

— Fraktura chrbtice

— Tumor chrbtice

— Z&vazna osteopordza
— Infekcia chrbtice

Cielova skupina pacientov

Systém ZERO-P je urceny na pouzitie u pacientov, ktori dosiahli skeletalnu zrelost.
Tieto produkty su uréené na stanoveny ucel pouzitia vzhladom na indikacie, kon-
traindikacie a so zvazenim anatomickych pomerov a zdravotného stavu pacienta.

Urceny pouzivatel

Tento navod na pouzitie neposkytuje dostatocné zakladné informacie na priame
pouzitie pomodcky alebo systému. Dorazne odpordc¢ame riadit sa pokynmi chirur-
ga, ktory ma skusenosti s pouzivanim tychto pomocok.

Chirurgicky zakrok sa ma vykonat podla ndvodu na pouzitie s dodrzanim
odportc¢aného postupu chirurgického zakroku. Chirurg je zodpovedny za
zabezpecenie spravneho vykonania operacie. Dérazne sa odporca, aby chirurgicky
zakrok vykonavali len chirurgovia, ktorf ziskali prislusnu kvalifikaciu, maju skdsenosti
s chirurgickymi zakrokmi na chrbtici a su si vedomi vieobecnych rizik chirurgického
zakroku na chrbtici a chirurgickych technik specifickych pre dany produkt.

Tuto pomdcku maju pouzivat kvalifikovani zdravotnicki pracovnici, ktori majd sku-
senosti s chirurgickymi zakrokmi na chrbtici, napr. chirurgovia, lekari, personal
operacnej saly a osoby, ktoré sa podielaju na priprave pomocky.

V3etci pracovnici, ktori manipuluji s poméckou, si musia plne uvedomit, Ze tento
navod na pouZitie neobsahuje vietky informacie potrebné na vyber a pouzitie
pomocky. Pred pouzitim si dokladne precitajte ndvod na pouzitie a brozuru
spolo¢nosti Synthes s nazvom , Dolezité informacie”. Uistite sa, Zze dobre ovladate
prislusny chirurgicky postup.

Ocakavané klinické prinosy

Ked je systém ZERO-P pouzity podla urcenia a podla ndvodu na pouzitie a 3titku,
pomocka poskytne stabilizaciu pre pohyblivy segment (segmenty) po vybrati me-
dzistavcovej platnicky ako doplnok k fuzii, pricom sa ocakava zlepsenie bolesti krku
a/alebo ramena sposobenej degenerativnymi ochoreniami chrbtice.

Zhrnutie informécii o bezpecnosti a klinickej Gc¢innosti mozno najst na tomto odka-
ze (po aktivacii): https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Funkéné charakteristiky pomécky

Systém ZERO-P je samostatna pomaocka ur¢enda na pouzitie pri cervikalnej medzi-
telovej fuzii. Bol navrhnuty tak, aby kombinoval funkénost cervikalnej medzitelovej
konstrukcie s anteriérnou cervikalnou platni¢kou so 3tyrmi cervikalnymi uzamyka-
cimi skrutkami.
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Mozné neziaduce udalosti, vedlajsie ucinky a zvyskové rizika

Tak ako pri vietkych véacsich chirurgickych zakrokoch, aj pri tomto sa moze vyskyt-
nut riziko vedlajsich u¢inkov. K moznym neziaducim u¢inkom patria: problémy vy-
plyvajuce z anestézie a polohy pacienta; tromboza, embolia, infekcia, nadmerné
krvacanie, poskodenie nervov a ciev, opuch, abnormalne hojenie ran a tvorba ja-
ziev, heterotopickdosifikacia, funkéné poskodenie muskuloskeletalneho systému,
paralyza (docasna alebo trvald), komplexny regionalny bolestivy syndrém (CRPS),
alergické reakcie/reakcie z precitlivenosti, priznaky spojené s vy¢nievanim implan-
tatu alebo pomaocky, dysfagia, nespravne spojenie alebo nespojenie, pretrvavajuca
bolest; poskodenie prilahlych kosti, platnic¢iek, organov alebo inych méakkych
tkaniv, natrhnutie tvrdej pleny alebo Unik spinainej tekutiny; kompresia a/alebo
kontuzia (pomliazdenie) miechy, perforacia pazeraka, erdézia alebo podrazdenie,
posunutie pomocky alebo 3tepu, vertebralne zakrivenie.

Sterilna pomécka

STERILE Sterilizované oZziarenim

Sterilné pomoécky uchovavajte v ich pévodnom ochrannom obale a z balenia ich
vyberajte len tesne pred pouzitim.

@ Ak je balenie poskodené, vyrobok nepouzivajte.

Pred pouzitim skontrolujte datum exspiracie vyrobku a neporusenost sterilného
balenia. Nepouzivajte, ak je balenie poskodené alebo uplynul datum exspiracie.

@ Opatovne nesterilizujte

Opéatovna sterilizacia implantatu ZERO-P moze viest k strate sterility produktu
a/alebo nesplneniu poziadaviek na vykonnost a/alebo k zmene vlastnosti materiélu.

Pomécka na jedno pouzitie

@ NepouZivajte opakovane

Oznacuje zdravotnicku pomdcku ur¢enu na jednorazové pouzitie alebo na pouzitie
u jedného pacienta pri jednom zakroku.

Opakované pouzitie alebo klinicka regeneracia (napr. Cistenie a opatovna steriliza-
cia) mozu narusit Strukturdlnu celistvost pomocky a/alebo viest k jej zlyhaniu,
¢o moze viest k poraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta.

Okrem toho méZze opakované pouzivanie alebo regeneracia pomécok urcenych na
jednorazové pouZzitie vyvolat riziko kontaminacie, napr. z dévodu prenosu infeké-
ného materidlu z jedného pacienta na iného. To by mohlo viest k poskodeniu zdra-
via alebo smrti pacienta alebo pouzivatela.

Kontaminované implantaty sa nesmu regenerovat. Ziadny implantat spolo¢nosti
Synthes, ktory bol kontaminovany krvou, tkanivami a/alebo telesnymi tekutinami/
|dtkami, sa nesmie pouzivat opakovane a ma sa s nim manipulovat v sulade so
smernicami nemocnice. Hoci sa méze zdat, Ze implantaty nie su poskodené, mézu
obsahovat malé defekty a znamky vnutornej namahy, ktoré mozu sposobit tnavu
materialu.

Varovania a preventivne opatrenia

— Dorazne sa odporuca, aby implantdt ZERO-P implantovali len chirurgovia, ktorf
ziskali prislusnu kvalifikaciu, maju skusenosti s chirurgickymi zakrokmi na chrbti-
ci a su si vedomi vieobecnych rizik chirurgického zakroku na chrbtici a chirurgic-
kych technik 3pecifickych pre dany produkt.

— Implantdcia sa vykona podla pokynov tykajucich sa odporucaného chirurgického
postupu. Chirurg je zodpovedny za zabezpecenie sprdvneho vykonania operacie.

— Vyrobca nie je zodpovedny za ziadne komplikacie vyplyvajuce z nespravnej diag-
ndzy, vyberu nespravneho implantatu, nespravnej kombinacie komponentov
implantatu a/alebo operac¢nych technik, obmedzeni liecebnych metéd alebo ne-
dostato¢ne zabezpecenej asepsy.

Polohovanie a expozicia pacienta

— Pacienta umiestnite do supina¢nej polohy na operac¢nom stole prepustajucom
RTG Ziarenie. Je potrebné opatrné umiestiiovanie retraktora, aby sa zabranilo
poskodeniu makkych tkaniv.

Skusobné viozZenie

— Po vykonani diskektémie zvolte paralelnd, lordotickd alebo konvexnu skdsobnu
vlozku vhodnej vy3ky a hibky. Skudobné viozky nemaju obmedzova¢ hibky, pre-
to je nutné na kontrolu polohy pocas vkladania pouzit zosilfiovac obrazu. Ked je
segment plne roztiahnuty, mala by sa skisobna vlozka tesne zmestit medzi kry-
cie plochy. Zvolte implantéat s vhodnym podorysom a velkostou, aby vyhovoval
variaciam anatomickych pomerov pacienta. V opa¢nom pripade moze dojst k
poraneniu pacienta.
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— Kvéli minimalizacii potencidlneho rizika pre pacienta sa odporuca pouzitie sku-
Sobnych vloziek s mensou vyskou pred pouzitim vloziek s va¢sou vyskou. Tiez sa
odporuca pouzitie skusobnych vioziek so standardnym podorysom pred pouzi-
tim vlozZiek s podorysom vécsej velkosti.

Vlozenie implantatu

— Umiestnenie implantatu ZERO-P v blizkosti predchadzajucej viactrovriovej fuzie
moze mat za nasledok zvysenu zataz na skrutky.

— V pripadoch umiestiiovania implantatu ZERO-P do blizkosti predchadzajlcej
viacuroviovej fuzie by ste mali zvazit dodato¢nu posteriérnu fixaciu.

— Implantaty ZERO-P neorientujte s konvexnymi sagitalnymi profilmi tak, aby me-
dialne skrutky smerovali kranialne.

— Orientovanim implantatov s konvexnymi sagitalnymi profilmi medialnymi skrut-
kami kranidlnym smerom méze zabranit sprdvnemu usadeniu implantatu medzi
teld stavcov.

— Na zavedenie implantatu do priestoru po disku pouzite zacielovaciu pomocku ale-
bo drziak implantétu. Zacielovacia pomocka a drziak implantatu nemaju obmedzo-
va¢ hibky, preto je nutné na kontrolu polohy pri vkladani pouzit zosilfiovac obrazu.

— Povlozeni implantatu overte kone¢nt polohu implantatu vzhladom na teld stav-
cov v anteroposteriérnom (AP) a lateradlnom néhlade a polohu zvy3ného implan-
tovaného hardvéru na Urovni predchddzajucej fuzie pomocou peropera¢ného
zobrazovania. Konstrukcia z PEEK ma jednu posteriérnu réntgenkontrastnu
znacku obsiahnutd v implantate, ¢im umoziiuje peroperacné skiaskopické hod-
notenie polohy implantatu.

— Uistite sa, Zze implantat ZERO-P nie je umiestneny v priamom kontakte s implan-
tovanym hardvérom suvisiacim s Uroviiou predchadzajucej fuzie.

— Ak zostava implantat ZERO-P v priamom kontakte s implantovanym hardvérom
svisiacim s Uroviiou predchadzajucej fuzie, méze dojst k zvy3enej zatazi na
implantat ZERO-P, ¢o mdze mat potencidlne za nasledok pooperacné zlyhanie
pomaocky a poskodenie pacienta.

Fixacia skrutiek

— Pred vitanim otvoru overte polohu vrtdka peropera¢nym zobrazenim.

— Ak prilahly hardvér brani implantacii vetkych styroch skrutiek, mala by sa pouzit
ind pomdcka, pretoze moze byt na skrutky vyvinutéa zvysend zataz, ktord moze
viest k potencidlnemu pooperacnému zlyhaniu pomocky a potencidlne zvysené-
mu poskodeniu pacienta.

— Ak nemoze byt akdkolvek skrutka zavedend v spravnej trajektérii alebo uza-
mknutd na platnicke, pouzite ini pomocku, aby ste sa vyhli potencidlnemu riziku
uvolnenia alebo zlyhania skrutky.

— Ak pouzivate Sidlo namiesto vrtaka, pouzite na overenie polohy Sidla peroperac-
né zobrazovanie.

— Dbajte na to, aby 3idlo nepohlo implantdtom vzhladom na telo stavca.
U zvla3t pevnej kosti sa odporuca pouzit vitanie, aby sa minimalizoval pohyb im-
plantatu.

— Ak pouzivate vrtak spolu so zacielovacou pomdckou, dbajte na to, aby ste na
vrték vyvijali len axidlne sily. Ak sa v pripade vrtaka vloZzeného do zacielovacej
pomocky aplikuju ohybové sily, méze dojst k zlomeniu vrtaka.

— Ak sa pri pouzivani skrutkovaca nepouziva obmedzovac¢ krutiaceho momentu,
moze dojst k zlomeniu skrutkovaca a potencialne poraneniu pacienta.

— Pocas vkladania skrutiek pouzite peroperacné zobrazovanie na overenie polohy
skrutiek.

— Skrutky sa maju utahovat az po vlozeni vsetkych skrutiek.

Odstranovanie implantatu

— Uvolfiovanie skrutiek pomocou rukovédte obmedzujlcej krutiaci moment moze
poskodit rukovét. Na uvolfiovanie skrutiek preto vzdy pouZzivajte $tandardnu
rukovat.

— Pri odstrafiovani skrutiek pomocou konickej extrakénej skrutky bude vitanie do
zarezu skrutiek pomocou 2,0 mm vrtaka vytvarat kovové piliny. Na odstranenie
pilin z rany sa odporuca pouzit odsavanie a irigaciu.

— Kénicku extrakénu skrutku nepouzivajte s elektricky napajanymi nastrojmi.

— Pouzitie elektricky napdajanych nastrojov spolu s kénickou extrakénou skrutkou
moze potencialne poskodit zarez skrutky a/alebo extrakénu skrutku, ¢o zabrani
naslednému odstraneniu.

— Nepouzivajte konickd extrakénd skrutku s nadstavcom obmedzujucim krutiaci
moment, pretoze to zabrafuje odstraneniu skrutiek a moze sposobit dodato¢né
poskodenie nastrojov.

Dalsie informécie si precitajte v brozure spolo¢nosti Synthes , DéleZité informacie”.

Kombinacia zdravotnickych pomécok

Klietka ZERO-P (s predmontovanou platnickou) a skrutky sa aplikuju pomocou pri-
sludnych nastrojov ZERO-P. Na pouzitie s klietkami je k dispozicii nasledujica moz-
nost skrutiek:

— Uzamykacia skrutka pre krénd chrbticu (& 3,0 mm)

Spolo¢nost Synthes netestovala kompatibilitu s poméckami od inych vyrobcov
a v takychto pripadoch nepreberéa Ziadnu zodpovednost.

Prostredie magnetickej rezonancie

Podmienecna bezpecnost v prostredi MR:

Neklinické testovanie scendara v najhorsom pripade preukazalo, ze implantaty sys-
tému ZERO-P st podmienecne bezpecné v prostredi MR. Pomdcky mozno bezpec-
ne skenovat za tychto podmienok:
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— statické magnetické pole s indukciou 1,5 Tesla a 3,0 Tesla

— priestorovy gradient pola 300 mT/cm (3000 Gauss/cm)

— maximalna celotelova priemerna 3pecifickd miera absorpcie (SAR) 4 W/kg za
15 minut skenovania.

Na zaklade neklinického testovania bude implantat ZERO-P spdsobovat zvysenie
teploty maximélne o0 4,1 °C pri maximalnej celotelovej priemernej 3pecifickej miere
absorpcie (SAR) 4 W/kg hodnotenej na zéklade kalorimetrie poc¢as 15 mindt skeno-
vania v MR skeneri s indukciou 1,5 Tesla a 3,0 Tesla.

Kvalita MR obrazu méze byt horsia, ak sa oblast zaujmu nachddza presne v tej istej
oblasti alebo relativne blizko k polohe pomécky ZERO-P.

Osetrenie pomocky pred pouzitim

Sterilnd pomocka:
Pomacky sa dodavaju sterilné. Vyrobky vyberte z obalu aseptickym spésobom.

Sterilné pomocky uchovavajte vich pévodnom ochrannom obale a z balenia ich vybe-
rajte len tesne pred pouzitim. Pred pouzitim skontrolujte dadtum exspiracie vyrobku
a neporudenost steriiného balenia. Ak je balenie po3kodené, vyrobok nepouZivajte.

Nesterilnd pomdcka:

Vyrobky spolo¢nosti Synthes dodavané v nesteriinom stave sa musia pred chirurgic-
kym pouzitim odistit a sterilizovat parou. Pred Cistenim odstrante vietky povodné
obaly. Pred parnou sterilizaciou vloZte vyrobok do schvaleného obalu alebo nadoby.
Postupuijte v stlade s pokynmi na Cistenie a sterilizaciu uvedenymi v brozure spoloc¢-
nosti Synthes , Dolezité informacie”.

Odstranenie implantatu
Ak sa musi implantat ZERO-P odstranit, odporuca sa nasledujuca technika.

Odstrante skrutku pomocou skrutkovaca

— Nasadte rukovat na rameno skrutkovaca a zloZeny skrutkovac viozte do zarezu
na skrutke, ktord chcete odstranit.

— Tocte skrutkovacom proti smeru hodinovych ruciciek, ¢im najprv povolite skrut-
ku z implantatu ZERO-P. Pokracujte v otacani skrutkovaca proti smeru hodino-
vych ruciciek, ¢im odstranite povolenu skrutku z implantatu.

Pozndmka: Ak musite odstranit viacero skrutiek, pred odstranenim akejkolvek
skrutky z implantatu odporucame najprv vetky skrutky povolit. Uvolnenie viet-
kych skrutiek pred odstranenim akejkolvek z nich pomaha udrzat implantat zabez-
peceny pocas jeho odstrafiovania.

Odstrante skrutky pomocou konickej extrakénej skrutky

— V pripade, ak skrutkova¢ nemozno spravne vlozit do zarezu na skrutke a uvolnit
ju, alebo ak je zarez na skrutke poskodeny, na odstranenie skrutky mozno pouzit
konickd extrakeénu skrutku.

— Najprv pouzite vrtak velkosti 2,0 mm na pripravu zarezu skrutky. Plnou silou
a v smere osi skrutky zaved'te hrot vrtdka do hlavicky skrutky a jemne predvrtaj-
te zarez skrutky.

— ZasUvajte vrtak, az pokym sa zardzka vrtaka nedostane do kontaktu s vrcholom
skrutky. To umozni hlbsie zakotvenie kénickej extrakénej skrutky do zarezu
skrutky.

— Pripojte konickd extrakénd skrutku k rukovati s rychlospojkou.

— Zavedte hrot konickej extrak¢nej skrutky do zarezu skrutky v osi skrutky.

— Otécajte proti smeru hodinovych ruciciek, pokym sa extrakéna skrutka nezachy-
ti do zérezu skrutky. Pokracujte v otacani proti smeru hodinovych ruciciek,
pokym skrutku neodstranite.

Poznédmka: Kénicka extrakend skrutka je len na jednorazové pouzitie.

Extrakcia implantatu

— Po odstraneni vietkych skrutiek sa moze implantat ZERO-P odstranit pomocou
zacielovacej pomdcky.

— Pripojte zacielovaciu pomdcku k implantatu tak, ze zarovnéte skrutkové otvory
v implantate s reten¢nymi prvkami na zacielovacej pomocke a nasledne expan-
dujete zacielovaciu pomaocku.

— Po bezpe¢nom pripojeni implantatu ho opatrne odstréarite.

Poznédmka: Na ulah¢enie odstranenia sa odportca pouzitie distrakcie na priestor
disku.

Upozorfiujeme, Ze preventivne opatrenia/vystrahy tykajlce sa odstranenia implan-
tatu su uvedené v Casti ,Varovania a preventivne opatrenia”.

Klinické spracovanie pomécky

Podrobné pokyny tykajuce sa spracovania implantatov a regeneracie opakovatelne
pouzitelnych pomoécok, podnosov na nastroje a puzdier st uvedené v brozurke
spolo¢nosti Synthes ,Dolezité informacie”. Pokyny tykajlce sa montaze a demon-
taze nastrojov s ndzvom , Demontaz nastrojov z viacerych ¢asti” st k dispozicii na
webovej stranke.
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Likvidacia

Ziadny implantat spolo¢nosti Synthes, ktory bol kontaminovany krvou, tkanivami
a/alebo telesnymi tekutinami/latkami, sa nesmie pouzivat opakovane a méa sa s nim
manipulovat v stlade so smernicami nemocnice.

Pomocky sa musia likvidovat ako zdravotnicke pomdcky v sulade s nemocni¢nymi
protokolmi.

C€

0123

el

Synthes GmbH
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Navod na pouzitie:
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