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Upute za uporabu

Implantat ZERO-P™

Kavezi ZERO-P samostalni su proizvodi za prednju cervikalnu interkorporalnu fuziju
(ACIF) osmisljeni za umetanje u prostor intervertebralnog diska. Kavez se isporucuje
kao prethodno postavljeni proizvod s anteriornom cervikalnom plocicom.

Kavezi ZERO-P dostupni su u razli¢itim oblicima, veli¢inama i visinama. Vijci se
isporuc¢uju u razli¢itim duljinama.

Ove upute za uporabu sadrzavaju informacije o sljede¢im proizvodima:

04.617.110S 04.617.132S 04.617.226S
04.617.111S 04.617.135S 04.617.227S
04.617.112S 04.617.136S 04.617.228S
04.617.115S 04.617.137S 04.617.229S
04.617.116S 04.617.138S 04.617.230S
04.617.117S 04.617.139S 04.617.231S
04.617.118S 04.617.210S 04.617.232S
04.617.119S 04.617.211S 04.617.235S
04.617.120S 04.617.212S 04.617.236S
04.617.121S 04.617.215S 04.617.237S
04.617.122S 04.617.216S 04.617.238S
04.617.125S 04.617.217S 04.617.239S
04.617.126S 04.617.218S 04.617.812
04.617.127S 04.617.219S 04.617.812.025
04.617.128S 04.617.220S 04.617.814
04.617.129S 04.617.221S 04.617.814.02S
04.617.130S 04.617.222S 04.617.816
04.617.131S 04.617.225S 04.617.816.02S

Vazna napomena za zdravstvene djelatnike i osoblje u operacijskoj dvorani: u ovim
uputama za uporabu nisu navedene sve informacije neophodne za odabir i uporabu
proizvoda. Prije uporabe pazljivo procitajte upute za uporabu i brosuru Synthes
pod nazivom ,Vazne informacije”. Obavezno se upoznajte s odgovarajucim kirurskim
zahvatom.

Popratne informacije, kao $to su kirurske tehnike, potrazite na internetskoj stranici
www.jnjmedtech.com/en-EMEA/product/accompanying-information ili ih zatrazite
od lokalne sluzbe za korisnike.

Materijali

Slitina titanija: TAN (titanij — 6 % aluminij = 7 % niobij) u skladu s normom
ISO 5832-11

PEEK: poli(eter-eter-keton) u skladu s normom ASTM F 2026

Slitina titanija: TAV (titanij — 6 % aluminij — 4 % vanadij) ELI (vrlo mala intersticijalnost)
u skladu s normom ASTM F 136

Namjena

Sustav ZERO-P namijenjen je za uporabu u pacijenata s razvijenim skeletom nakon
anteriorne cervikalne diskektomije za redukciju i stabilizaciju cervikalne kralje3nice
(C2-C7).

Indikacije
— Degenerativna bolest diska (DDD)
— Spinalna stenoza

Kontraindikacije

— Fraktura kralje3nice
— Tumor kralje3nice
— Teska osteoporoza
— Infekcija kralje3nice

Ciljna skupina pacijenata

Sustav ZERO-P predviden je za uporabu u pacijenata s razvijenim skeletom. Ovi se
proizvodi moraju upotrebljavati u skladu s namjenom, indikacijama, kontraindika-
cijama i uzimajuci u obzir anatomiju i zdravstveno stanje pacijenta.
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Predvideni korisnik

Za izravnu uporabu proizvoda ili sustava nisu dovoljne samo informacije iz ovih
uputa za uporabu. Preporu¢ujemo vam da se pridrzavate uputa kirurga koji ima
iskustva u rukovanju ovim proizvodima.

Kirurski zahvat mora se izvr3avati u skladu s uputama za uporabu i pratedi prepo-
ruceni kirurski postupak. Za pravilno odvijanje kirurskog postupka odgovoran
je kirurg. Strogo se preporucuje da kirurski zahvat izvr3avaju kirurzi koji su stekli
odgovarajuce kvalifikacije, imaju iskustva u kirurskim zahvatima na kraljesnici,
svjesni su opcih rizika kirurskih zahvata na kralje3nici i upoznati su s kirurskim
zahvatima specifi¢nima za ovaj proizvod.

Ovaj proizvod namijenjen je za uporabu kvalificiranim zdravstvenim djelatnicima
koji imaju iskustva u kirurskim zahvatima na kraljesnici, odnosno kirurzima, lije¢nicima,
osoblju u operacijskoj dvorani i pojedincima koji sudjeluju u pripremi proizvoda.

Sve osoblje koje rukuje proizvodom treba biti potpuno svjesno da ove upute za
uporabu ne obuhvacaju sve informacije potrebne za odabir i uporabu proizvoda.
Prije uporabe paZzljivo procitajte upute za uporabu i brosuru Synthes pod nazivom
,Vazne informacije”. Obavezno se upoznajte s odgovarajucim kirurskim zahvatom.

Ocekivane klinicke koristi

Ako se sustav ZERO-P upotrebljava na predvideni nacin i u skladu s uputama za
uporabu te oznakama na proizvodu, omogucava stabilizaciju pokretnih segmenata
nakon uklanjanja intervertebralnog diska u sklopu podrske fuziji te se o¢ekuje da
ce olak3ati bol u vratu i/ili ruci uzrokovanu degenerativnim stanjima kraljesnice.

Sazetak sigurnosti i klini¢ke ucinkovitosti mozete pronaci na sljedecoj poveznici
(nakon aktivacije): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Karakteristike ucinkovitosti proizvoda

Sustav ZERO-P samostalan je proizvod koji se upotrebliava u cervikalnoj
interkorporalnoj fuziji i dizajniran je za kombiniranje funkcionalnosti cervikalnog
interkorporalnog kaveza s anteriornom cervikalnom plocicom s ¢etirima vijcima za
blokiranje cervikalne kraljesnice.

Potencijalni Stetni dogadaji, nezeljene nuspojave i ostali rizici

Kao i kod svih drugih vecih kirurdkih zahvata, postoji rizik od Stetnih dogadaja.
Mogud¢i $tetni dogadaji ukljucuju: probleme uslijed anestezije i pozicioniranja
pacijenta; trombozu; emboliju; infekciju; prekomjerno krvarenje; ozljede Zivaca
i krvnih Zila; smrt, mozdani udar; otekline, abnormalno zacjeljivanje rana ili stvaranje
oziljka; heterotopi¢nu osifikaciju; funkcionalna ostecenja misi¢no-kostanog sustava;
paralizu (privremenu ili trajnu); kompleksni regionalni bolni sindrom (CRPS); alergijske
reakcije / reakcije preosjetljivosti; simptome povezane s implantatom ili izbocenjem
krutih elemenata, pucanjem implantata, olabavljivanjem ili migracijom; nepravilno
srastanje, nesrastanje ili odgodeno srastanje; smanjenje gustoce kosti zbog naprezanja;
degeneraciju susjednih segmenata; stalnu bol ili neuroloske simptome; ostecenje
susjednih kostiju, diskova, organa ili drugog mekog tkiva; retrakcijsku ozljedu;
oticanje grkljana; duralnu laceraciju ili curenje spinalne tekucine; kompresiju i/ili
kontuziju ledne mozdine; promuklost; disfagiju; perforaciju, eroziju ili iritaciju jednja-
ka; pomicanje presatka ili proizvoda; dislokaciju presatka; vertebralnu angulaciju.

Sterilan proizvod

STERILE Sterilizirano zracenjem

Sterilne proizvode Cuvajte u originalnom zastitnom pakiranju i izvadite ih neposredno
prije uporabe.

@ Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje osteceno.

Prije uporabe provjerite rok valjanosti proizvoda i cjelovitost sterilnog pakiranja.
Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje osteceno ili ako je rok valjanosti prosao.
@ Nemojte ponovno sterilizirati

Ponovna sterilizacija proizvoda moZe dovesti do gubitka sterilnosti proizvoda,
nezadovoljavajucih radnih znacajki i/ili izmijenjenih svojstava materijala.
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Proizvod za jednokratnu uporabu
@ Nemojte ponovno upotrebljavati

Oznacava medicinski proizvod koji je namijenjen samo za jednu uporabu ili za
uporabu na jednom pacijentu tijekom jednog zahvata.

Ponovna uporaba ili ponovna klinicka obrada (primjerice Ciscenje i ponovna
sterilizacija) moze narusiti cjelovitost proizvoda i/ili izazvati kvar koji za posljedicu
moze imati ozljedu, bolest ili smrt pacijenta.

Osim toga, ponovna uporaba ili ponovna obrada proizvoda za jednokratnu
uporabu moze stvoriti rizik od kontaminacije, primjerice zbog prijenosa zaraznog
materijala s jednog pacijenta na drugog. To za posljedicu moze imati ozljedu ili smrt
pacijenta ili korisnika.

Kontaminirani implantati ne smiju se ponovno obradivati. Implantat drustva
Synthes koji je kontaminiran krvlju, tkivom i/ili tjelesnim tekucinama/tvarima
ne smije se ponovno upotrebljavati i njime treba rukovati u skladu s bolni¢kim
protokolom. Cak i ako izgledaju neoiteceni, implantati mogu imati mala ote¢enja
i unutradnje opterecenje koje moze izazvati zamor materijala.

Upozorenja i mjere opreza

— Strogo se preporucuje da implantat ZERO-P implantiraju kirurzi koji su stekli
odgovarajuce kvalifikacije, imaju iskustva u kirurskim zahvatima na kralje3nici,
svjesni su opcih rizika kirurskih zahvata na kraljesnici i upoznati su s kirurskim
zahvatima specifi¢nima za ovaj proizvod.
Implantacija se mora odvijati prema uputama za uporabu za preporuceni kirurski
postupak. Za pravilno odvijanje kirurskog postupka odgovoran je kirurg.
Proizvodac¢ ne odgovara ni za kakve komplikacije koje su posljedica neto¢ne
dijagnoze, odabira krivog implantata, neispravno kombiniranih dijelova implantata
i/ili kirurske tehnike, ograni¢enja terapijskih metoda ili neadekvatne asepse.
— Upozorenje: kod pacijenata s poznatom alergijom ili preosjetljivos¢u na materijale
implantata u obzir treba uzeti posebne napomene.

Pozicioniranje i izlaganje pacijenta
Pacijenta smjestite u leZe¢i poloZaj na rendgenski propustan operacijski stol.
Potrebno je pazljivo pozicionirati retraktor radi zastite mekog tkiva od ostecenja.

Probno umetanje

— Nakon dovrsetka diskektomije, odaberite paralelni, lordotski ili konveksni probni
odstojnik odgovarajuce visine i dubine. Probni odstojnici nemaju grani¢nik
dubine; za provjeru poloZaja tijekom umetanja treba upotrijebiti povecanije slike.
Ako su segmenti potpuno razdvojeni, probni se odstojnik treba ¢vrsto uklopiti
izmedu krajnjih plocica. Odaberite otisak i veli¢cinu implantata koji su prikladni za
prilagodbu varijacijama u anatomiji pacijenta; ako se to ne ucini, pacijenta se
moze ozlijediti.

— Da bi se smanjio potencijalni rizik za pacijenta, preporucuje se uporaba probnih
odstojnika manje visine prije uporabe probnih odstojnika vece visine, kao i probnih
odstojnika s otiskom standardne velic¢ine prije uporabe probnih odstojnika s otiskom
velike velicine.

Umetanje implantata
— Postavljanje implantata ZERO-P uz mjesto spajanja elemenata na vise razina
moze uzrokovati povecano opterecenije vijaka.
— Treba razmisliti o dodatnom posteriornom dopunskom fiksiranju ako se implantat
ZERO-P postavlja uz mjesto spajanja elemenata na vise razina.
— Ne usmjeravajte implantate ZERO-P koji imaju konveksne sagitalne profile
s medijalnim vijcima okrenutima prema kranijalnoj strani.
— Usmjeravanje implantata s konveksnim sagitalnim profilom s medijalnim vijcima
okrenutima prema kranijalnoj strani moze sprijeciti pravilno postavljanje implantata
izmedu trupova kraljezaka.
Upotrijebite uredaj za usmijeravanje ili drza¢ implantata za uvodenje implantata
u prostor izmedu diskova. Uredaj za usmjeravanje i drza¢ implantata nemaju
grani¢nik dubine; stoga, za provjeru polozaja prilikom umetanja treba upotrijebiti
povecanije slike.
— Nakon umetanja implantata intraoperativnim snimanjem provjerite konacni
polozaj implantata u odnosu na trupove kraljezaka u anteroposteriornom (AP)
i lateralnom prikazu i ostale elemente implantata povezane s razinom koja je
prethodno spojena. Kavez od PEEK-a ima jedan posteriorni rendgenski nepropustan
marker ugraden u implantat kako bi se omogucila intraoperativna radiografska
procjena polozaja implantata.
Potvrdite da implantat ZERO-P nije u izravnom kontaktu s implantiranim elementom
povezanim s razinom koja je prethodno spojena.
Ako implantat ZERO-P ostane u izravnom kontaktu s elementom povezanim
s razinom koja je prethodno spojena, implantat ZERO-P moZze se staviti pod vece
opterecenje 3to moze dovesti do postoperativnog kvara proizvoda i moguce
ozljede pacijenta.
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Fiksiranje vijaka

- Prije busenja rupe intraoperativnim snimanjem treba provjeriti mjesto busenja.

— Ako susjedni kruti elementi sprecavaju implantaciju svih Cetiriju vijaka, treba
upotrijebiti drugaciji proizvod jer se moZze povecati opterecenje na vijke, a to
moze dovesti do potencijalnog postoperativhog kvara proizvoda i potencijalno
povecati moguénost ozljede pacijenta.

— Ako se neki vijak ne moze umetnuti u ispravnu putanju ili zablokirati na plocici,
treba upotrijebiti drugaciji proizvod kako bi se izbjegao potencijalni rizik od
povlacenja ili kvara vijka.

— Ako se umjesto svrdla upotrebljava Silo, intraoperativnim snimanjem treba
provijeriti polozaj ila.

- Pazite da Silo ne pomakne implantat u odnosu na trup kraljeska. Za posebno tvrde
kosti preporucuje se busenje kako bi se pomicanje implantata svelo na najmanju
mogucu mjeru.

— Prilikom uporabe svrdla u kombinaciji s uredajem za usmjeravanje, pripazite da
na svrdlo primijenite samo aksijalnu silu. Ako se sila savijanja primijeni kada je vrh
svrdla umetnut u uredaj za usmjeravanje, moze doci do pucanja svrdla.

— Ako upotrebljavate odvija¢, a ne upotrebljavate grani¢nik zakretnog momenta,
moze doci do prijeloma odvijaca i potencijalne ozljede pacijenta.

— Tijekom umetanja vijka intraoperativnim snimanjem treba provjeriti njegov polozaj.

— Vijke treba zategnuti tek nakon 3to se svi vijci umetnu.

Uklanjanje implantata

— Otpustanje vijaka drskom za ograni¢avanje zakretnog momenta moze ostetiti
drsku za ogranicavanje zakretnog momenta. Stoga, uvijek upotrebljavajte
standardnu dr3ku za otpustanje vijaka.

— Prilikom uklanjanja vijaka s pomocu konusnih vijaka za vadenje, busenje u utor
vijka svrdlom od 2,0 mm uzrokovat ¢e nastanak metalnih krhotina. Za uklanjanje
tih krhotina iz rane preporucuje se usisavanje ili ispiranje.

— Nemojte upotrebljavati konusni vijak za vadenje s elektri¢nim alatima.

— Uporaba elektri¢nih alata s konusnim vijkom za vadenje moze potencijalno
ostetiti utor vijka i/ili vijak za vadenje i onemoguciti kasnije uklanjanje.

— Ne upotrebljavajte konusni vijak za vadenje s dodatkom za ograni¢avanje zakretnog
momenta jer to sprecava uklanjanje vijaka i moze prouzrokovati dodatnu Stetu
na instrumentima.

Vise informacija potrazite u brosuri Synthes pod nazivom ,Vazne informacije”.

Kombiniranje medicinskih proizvoda
Sljedeca opcija vijaka dostupna je za uporabu s kavezom ZERO-P.
— Vijak za blokiranje za cervikalnu kralje3nicu (& 3,0 mm)

Kavez ZERO-P i vijci primjenjuju se s pomocu pripadajucih instrumenata ZERO-P.

03.110.002 Grani¢nik zakretnog momenta, 1,2 Nm

03.110.005 Rucica grani¢nika zakretnog momenta 0,4/0,8/1,2 Nm
03.617.720 Probni odstojnik Zero-P, paralelni, visina 10 mm
03.617.721 Probni odstojnik Zero-P, paralelni, visina 11 mm
03.617.722 Probni odstojnik Zero-P, paralelni, visina 12 mm
03.617.725 Probni odstojnik Zero-P, paralelni, visine 5 mm
03.617.726 Probni odstojnik Zero-P, paralelni, visina 6 mm
03.617.727 Probni odstojnik Zero-P, paralelni, visina 7 mm
03.617.728 Probni odstojnik Zero-P, paralelni, visina 8 mm
03.617.729 Probni odstojnik Zero-P, paralelni, visina 9 mm
03.617.730 Probni odstojnik Zero-P, veliki, paralelni, visina 10 mm
03.617.731 Probni odstojnik Zero-P, veliki, paralelni, visina 11 mm
03.617.732 Probni odstojnik Zero-P, veliki, paralelni, visina 12 mm
03.617.735 Probni odstojnik Zero-P, veliki, paralelni, visina 5 mm
03.617.736 Probni odstojnik Zero-P, veliki, paralelni, visina 6 mm
03.617.737 Probni odstojnik Zero-P, veliki, paralelni, visina 7 mm
03.617.738 Probni odstojnik Zero-P, veliki, paralelni, visina 8 mm
03.617.739 Probni odstojnik Zero-P, veliki, paralelni, visina 9 mm
03.617.750 Probni odstojnik Zero-P, lordotski, visina 10 mm
03.617.751 Probni odstojnik Zero-P, lordotski, visina 11 mm
03.617.752 Probni odstojnik Zero-P, lordotski, visina 12 mm
03.617.755 Probni odstojnik Zero-P, lordotski, visina 5 mm
03.617.756 Probni odstojnik Zero-P, lordotski, visina 6 mm
03.617.757 Probni odstojnik Zero-P, lordotski, visina 7 mm
03.617.758 Probni odstojnik Zero-P, lordotski, visina 8 mm
03.617.759 Probni odstojnik Zero-P, lordotski, visina 9 mm
03.617.760 Probni odstojnik Zero-P, veliki, lordotski, visina 10 mm
03.617.761 Probni odstojnik Zero-P, veliki, lordotski, visina 11 mm
03.617.762 Probni odstojnik Zero-P, veliki, lordotski, visina 12 mm
03.617.765 Probni odstojnik Zero-P, veliki, lordotski, visina 5 mm
03.617.766 Probni odstojnik Zero-P, veliki, lordotski, visina 6 mm
03.617.767 Probni odstojnik Zero-P, veliki, lordotski, visina 7 mm
03.617.768 Probni odstojnik Zero-P, veliki, lordotski, visina 8 mm
03.617.769 Probni odstojnik Zero-P, veliki, lordotski, visina 9 mm
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03.617.780 Probni odstojnik Zero-P, konveksni, visina 10 mm
03.617.781 Probni odstojnik Zero-P, konveksni, visina 11 mm
03.617.782 Probni odstojnik Zero-P, konveksni, visina 12 mm
03.617.785 Probni odstojnik Zero-P, konveksni, visina 5 mm
03.617.786 Probni odstojnik Zero-P, konveksni, visina 6 mm
03.617.787 Probni odstojnik Zero-P, konveksni, visina 7 mm
03.617.788 Probni odstojnik Zero-P, konveksni, visina 8 mm
03.617.789 Probni odstojnik Zero-P, konveksni, visina 9 mm
03.617.790 Probni odstojnik Zero-P, veliki, konveksni, visina 10 mm
03.617.791 Probni odstojnik Zero-P, veliki, konveksni, visina 11 mm
03.617.792 Probni odstojnik Zero-P, veliki, konveksni, visina 12 mm
03.617.795 Probni odstojnik Zero-P, veliki, konveksni, visina 5 mm
03.617.796 Probni odstojnik Zero-P, veliki, konveksni, visina 6 mm
03.617.797 Probni odstojnik Zero-P, veliki, konveksni, visina 7 mm
03.617.798 Probni odstojnik Zero-P, veliki, konveksni, visina 8 mm
03.617.799 Probni odstojnik Zero-P, veliki, konveksni, visina 9 mm
03.617.900 Odvijac¢ Stardrive, T8, samodrzedi

03.617.901 Pricvrsni naglavak za vijke za uporabu s br. 03.617.902
03.617.902 Osovina odvija¢a STARDRIVE, T8, samodrzeca
03.617.903 Drska s brzom spojnicom

03.617.905 Osovina za kutni odvija¢, s brzom spojnicom
03.617.912 Svrdlo & 2,0 mm, dubina bu3enja 12 mm

03.617.914 Svrdlo & 2,0 mm, dubina bu3enja 14 mm

03.617.916 Svrdlo & 2,0 mm, dubina bu3enja 16 mm

03.617.940 Drska s velikom brzom spojnicom

03.617.962 Vodilica za budenje s drskom

03.617.963 Uredaj za usmjeravanje za sustav Zero-P

03.617.968 Vodilica za bu3enje s navojem na vrhu

03.617.970 Impaktor za spongiozno kostano tkivo za sustav Zero-P
03.617.971S Vijak za vadenje, konusni

03.617.975S Svrdlo & 2,0 mm

03.617.980 Drza¢ implantata za sustav Zero-P

03.617.981 Impaktor, ravni

03.617.982 Impaktor s okruglim vrhom

03.617.984 Blok za punjenje za sustav Zero-P

03.617.990 Silo @ 2,0 mm, s ovojnicom

03.617.993 Silo @ 2,0 mm, kutno

03.820.113 Ceki¢

Drustvo Synthes nije ispitalo kompatibilnost s proizvodima drugih proizvodaca te
u slucaju takve uporabe ne preuzima nikakvu odgovornost.

Okruzenje za magnetsku rezonanciju

Uvjetno sigurno za snimanje magnetskom rezonancijom (MR):

Neklinicko ispitivanje scenarija najgoreg slucaja pokazalo je da su implantati sustava

ZERO-P uvjetno sigurni za MR. Ti se elementi mogu sigurno snimati u sljedec¢im

uvjetima:

— Stati¢ko magnetsko polje od 1,5 tesle i 3,0 tesle.

— Prostorni gradijent polja od 300 mT/cm (3000 gaus/cm).

— Maksimalna prosje¢na specifi¢na stopa apsorpcije (SAR) cijelog tijela od 4 W/kg
tijekom 15 minuta snimanja.

Prema neklinickim ispitivanjima, implantati ZERO-P proizvest ¢e porast temperature
manji od 4,1 °C pri maksimalnoj specifi¢noj stopi apsorpcije (SAR) cijelog tijela
od 4 Wrkg, kako je procijenjeno kalorimetrijom tijekom 15 minuta snimanja
MR-om u uredaju za MR od 1,5 tesle i 3,0 tesle.

Kvaliteta snimanja MR-om moze biti narusena ako je promatrano podru¢je potpuno
isto ili relativno blizu polozaju proizvoda ZERO-P.

Obrada prije uporabe proizvoda

Sterilan proizvod:

Proizvodi se isporucuju sterilni. Proizvode izvadite iz pakiranja aseptickom tehnikom.

Sterilne proizvode Cuvajte u originalnom, zastitnom pakiranju.

lzvadite ih iz pakiranja tek neposredno prije uporabe.

Prije uporabe provjerite rok trajanja proizvoda i strukturnu cjelovitost sterilnog

pakiranja vizualnim pregledom:

— Pregledajte je li potpuno i jednoliko cijelo podrucje sterilne barijere pakiranja
i brtve.

— Pregledajte cjelovitost sterilnog pakiranja kako biste bili sigurni da nema rupa,
kanala ili Supljina.

Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje o3teceno ili ako je rok valjanosti pro3ao.
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Nesterilan proizvod:
Proizvodi drustva Synthes koji se isporucuju u nesterilnom stanju moraju se prije
kirurske uporabe ocistiti i sterilizirati parom. Prije ¢i3¢enja uklonite cijelo originalno
pakiranje. Prije sterilizacije parom proizvod stavite u odobren omot ili spremnik.
Slijedite upute za ciscenje i sterilizaciju navedene u brosuri Synthes pod nazivom
,Vazne informacije”.

Uklanjanje implantata

Implantat ZERO-P namijenjen je za trajnu implantaciju i nije predvideno njegovo
uklanjanje.

Svaku odluku o uklanjanju proizvoda moraju donijeti kirurg i pacijent uzimajuci
u obzir pacijentovo opce zdravstveno stanje i potencijalni rizik koji drugi kirurski
zahvat predstavlja za pacijenta.

Ako se implantat ZERO-P mora ukloniti, preporuc¢ujemo vam sljedecu tehniku.

Uklanjanje vijaka odvija¢em

— Pri¢vrstite drSku na osovinu odvijaca, zatim utaknite sastavljeni odvija¢ u utor
vijka koji treba izvaditi.

— Okrenite odvija¢ u smjeru suprotnom od kazaljke na satu da vijak prvo otpustite
iz implantata ZERO-P. Nastavite okretati odvija¢ u smjeru suprotnom od kazaljke
na satu da biste izvadili otpusteni vijak iz implantata.

Napomena: ako treba ukloniti vise vijaka, preporuc¢ujemo vam da najprije otpustite
sve vijke prije uklanjanja bilo kojeg vijka iz implantata. Otpustanje svih vijaka prije
uklanjanja bilo kojeg vijka pomaze osigurati pravilno u¢vrd¢enje implantata tijekom
uklanjanja.

Uklanjanje vijaka konusnim vijkom za vadenje

— Ako se odvija¢ ne moze pravilno utaknuti u utor vijka radi otpustanja ili ako je
utor vijka o3tecen, za uklanjanje vijka moze se upotrijebiti konusni vijak za vadenje.

- Prvo upotrijebite svrdlo od 2,0 mm za pripremu utora vijka. Pod punom snagom
i poravnato s osi vijka umetnite svrdlo u glavu vijka kako biste lagano prethodno
izbusili utor vijka.

— Uvodite svrdlo sve dok grani¢nik svrdla ne dotakne vrh vijka. To olak3ava dublje
sidrenje konusnog vijka za vadenje u utor vijka.

— Brzom spojnicom spojite konusni vijak za vadenje na drsku.

— Umetnite vrh konusnog vijka za vadenje u utor vijka tako da je poravnat s osi vijka.

— Okrecite u smjeru suprotnom od kazaljke na satu dok se vijak za vadenje ne
uhvati u utor vijka. Nastavite okretati u smjeru suprotnom od kazaljke na satu da
biste uklonili vijak.

Napomena: konusni vijak za vadenje namijenjen je samo za jednokratnu uporabu.

Vadenje implantata

— Nakon uklanjanja svih vijaka implantat ZERO-P mozete ukloniti s pomocu uredaja
za usmjeravanje.

— Pri¢vrstite uredaj za usmjeravanje na implantat poravnavanjem rupa za vijke na
implantatu s elementom za zadrzavanje na uredaju za usmijeravanje, a zatim
prosirite uredaj za usmjeravanje.

— Nakon 3to implantat ¢vrsto pricvrstite, pazljivo ga uklonite.

Napomena: preporucuje se primjena distrakcije na prostoru izmedu diskova radi
lak3eg uklanjanja.

Imajte na umu da su mjere opreza / upozorenja povezani s uklanjanjem implantata
navedeni u odjeljku ,,Upozorenja i mjere opreza”.

Klinicka obrada proizvoda

Detaljne upute za obradu implantata i ponovnu obradu visekratnih proizvoda,
plitica i kutija za instrumente opisane su u bro3uri Synthes pod nazivom ,Vazne
informacije”. Upute o sastavljanju i rastavljanju instrumenata ,Rastavljanje
instrumenata sastavljenih od vise dijelova” dostupne su na internetskoj stranici.

Posebne upute za rad

Pozicioniranje, izlaganje i diskektomija pacijenta

Pozicioniranje pacijenata

— S pomocu standardnog kirurskog postupka izlozite trupove kraljezaka koji ¢e biti
spojeni. Pripremite mjesto fuzije prema odgovarajucoj tehnici za danu indikaciju.

— Pacijenta smjestite u lezeci polozaj na rendgenski propustan operacijski stol.
Pobrinite se da je vrat pacijenta u sagitalno neutralnom poloZaju tako da ga
poduprete jastukom. Pri obradi kraljezaka C6—C7 pazite da ramena ne ograni¢avaju
rendgensko pracenje.

— U svim slucajevima oba kraljeska trebaju biti potpuno vidljiva na radiografskoj snimci.

Pristup

— Locirajte ispravnu operativnu razinu pomocu radiografskog snimanja.

— Izlozite intervertebralni disk i susjedne trupove kraljesaka standardnim prednjim
pristupom cervikalnoj kraljesnici.
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Diskektomija

— Pripremite mjesto fuzije prema odgovarajucoj tehnici za danu indikaciju.

— lzvrsite distrakciju segmenta.

— Distrakcija segmenta klju¢na je za vracanje visine diska i za omogucavanje pristupa
intervertebralnom prostoru.

Umetanje implantata

Odredivanje odgovarajuceg implantata

Odabir probnog odstojnika ovisi o visini i dubini intervertebralnog prostora,

tehnici pripreme i anatomiji pacijenta. Odaberite lordotski ili konveksni probni

odstojnik odgovarajuce visine i dubine.

— Pozicionirajte probni odstojnik u ispravno kranijalno/kaudalno poravnanje
i pazljivo ga umetnite u prostor izmedu diskova.

— Ceki¢ se moZe upotrijebiti za pomo¢ pri umetanju i/ili uklanjanju probnog odstojnika.

— Ako Zelite, na probni odstojnik moze se pricvrstiti veca drska.

— Probni odstojnici oznaceni su bojama prema obliku.

— Visina probnog odstojnika manja je za 0,8 mm od visine odgovarajuceg implantata
kako bi se u obzir uzelo prodiranje zubaca u zavrsne plocice kraljeska.

— Probni odstojnici nisu namijenjeni za implantaciju i moraju se ukloniti prije umetanja
implantata ZERO-P.

Punjenje implantata materijalom ko3tanog presatka

— Preporucuje se punjenje implantata ZERO-P materijalom kostanog presatka.
Postavite implantat ZERO-P u blok za punjenje.

— Upotrijebite impaktor za spongiozno kostano tkivo kako biste Supljinu implantata
¢vrsto napunili materijalom za punjenje.

— Kako bi se osiguralo prianjanje uz zavrine plocice kralje3ka, vazno je napuniti
implantat sve dok materijal presatka ne viri iz lumena u kavezu.

— Impaktor za ko3tano tkivo i blok za punjenje mogu se upotrebljavati samo sa
standardnim veli¢inama otisaka sustava ZERO-P.

Umetanje implantata
— Upotrijebite uredaj za usmjeravanije ili drza¢ implantata za uvodenje implantata
u prostor izmedu diskova. Preporucuje se kaudalno usmjerenje medijalnih vijaka.

Umetanje implantata s pomocu uredaja za usmjeravanje

— Pric¢vrstite uredaj za usmjeravanje na implantat poravnavanjem rupa za vijke na
implantatu s elementom za zadrzavanje na uredaju za usmjeravanje, a zatim
prosirite uredaj za usmijeravanje. Kad je implantat ¢vrsto pri¢vricen, pazljivo
umetnite implantat u distraktirani segment.

— Ako je potrebno, vrh uredaja za usmjeravanje mozete lagano udariti ¢ekicem
kako biste pogurnuli implantat u prostor izmedu diskova. Ako je distrakcija
primijenjena, otpustite distrakciju pritom ostavljajuci uredaj za usmijeravanje
pri¢vrdc¢enim na implantat.

Umetanje implantata s pomocu drzaca implantata

— Implantat se moze umetnuti u prostor izmedu diskova s pomocu drzaca implantata
sli¢nog klijestima. Nakon $to se implantat djelomi¢no umetne u prostor izmedu
diskova, implantat se moZe pogurnuti na ispravnu straznju dubinu s pomocu
ravnog impaktora i/ili impaktora s okruglim vrhom.

— Preporucuje se usmieriti implantat na nacin da su medijalni vijci kaudalno
usmjereni. Za konveksne kaveze to je jedino moguce usmjerenje.

Fiksiranje vijaka

Fiksiranje vijaka — opcija A: uredaj za usmjeravanje

— Uredaj za usmjeravanje omogucuje umetanje jednog vijka s instrumentom
pri¢vrd¢enim na implantat. To pomaze zadrzati implantat na mjestu dok se
pripreme druge rupe za vijke i umetnu vijci.

Busenje prve pilot rupe kroz rupu za svrdlo i vijak na uredaju za usmjeravanje

— Odaberite svrdlo odgovarajuce duljine. Umetnite svrdlo u rupu za svrdlo i vijak na
uredaju za usmjeravanje i busite dok grani¢nik svrdla ne dode u kontakt s vodilicom.

— Uklonite svrdlo.

- Svrdla su oznacena obojenim prstenom koji odgovara duljinama vijaka oznacenih
bojama.

Umetanje prvog vijka

— Odaberite odgovaraju¢u duljinu vijka u skladu s predoperativnim planiranjem
i nalazima tijekom operativnog zahvata.

— Sastavite grani¢nik zakretnog momenta na osovinu i drsku odvijaca.

Postavite vijak na odvijac¢ s grani¢nikom zakretnog momenta. Odvijac je samozadr-

Zavajudi. Osim toga, za zadrzavanje vijaka moZze se upotrijebiti i pricvrsni naglavak.

Izvucite naglavak kroz uredaj za usmjeravanje prilikom umetanja prvog vijka.

— Pogurnite vijak dok glava vijka ne dode u kontakt s plo¢icom.
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Busenje ostalih pilot rupa

— Odaberite svrdlo odgovarajuce duljine. Umetnite svrdlo u rupu za svrdlo na uredaju
za usmijeravanje i busite dok grani¢nik svrdla ne dode u kontakt s vodilicom.

— Uklonite svrdlo.

Postupak ponovite za preostale rupe za vijke.

— Svrdla su oznacena obojenim prstenom koji odgovara duljinama vijaka oznacenih
bojama.

Umetanje preostalih vijaka

— Uklonite uredaj za usmjeravanje iz implantata.

Postavite vijak na odvijac¢ s grani¢nikom zakretnog momenta. Odvijac je samozadr-

Zavajudi. Osim toga, za zadrzavanje vijaka moZze se upotrijebiti i pricvrsni naglavak.

Pogurnite vijak dok glava vijka ne dode u kontakt s plo¢icom.

— Postupak ponovite za preostale vijke.

— Ako je uredaj za usmijeravanje tesko izvaditi, provjerite je li vijak dovoljno pogurnut
tako da uredaj za usmjeravanje ne dodiruje vijak tijekom uklanjanja.

Zatezanije vijaka

— Kako biste blokirali glavu vijka na plocici, uz odvijac uvijek upotrebljavajte grani¢nik
zakretnog momenta kako biste svaki vijak zategnuli na preporuceni zakretni
moment od 1,2 Nm.

— Vijci postavljeni kirurskim postupkom mozda nece uvijek biti poravnati s ploc¢icom,
ali ¢e se dovoljno blokirati kada se dostigne zakretni moment od 1,2 Nm.

Fiksiranje vijaka — opcija B: vodilica za bu3enje i slobodni vijak
— Ako uporaba uredaja za usmjeravanje nije preferirani kirurki postupak, slijedite
ove korake za alternativnu tehniku.

Busenje prve pilot rupe

— Preporucuje se prvo izbusiti rupu za kaudalno usmjereni vijak.

— Odaberite svrdlo odgovarajuce duljine. Odredite mjesto ulaska i putanju vijka.
Ispravni nagibi vijaka iznose 40° u kaudalnom ili kranijalnom smjeru. Medijalni
vijci usmjereni su lateralno 2,5°, a bo¢ni vijci 2,5° medijalno.

— Bo¢ni vijci uvijek trebaju biti medijalno usmjereni.

— Umetnite vodilicu za busenje u rupu za vijak pod odgovaraju¢im kutom. Vrh
vodilice za busenje oblikovan je tako da stane unutar rupe za vijak na plocici
i navodi ju pod ispravnim kutom.

— Umetnite svrdlo u vodilicu i busite dok grani¢nik svrdla ne dode u kontakt
s vodilicom.

— Izvadite svrdlo i vodilicu.

— Svrdla su oznacena obojenim prstenom koji odgovara duljinama vijaka oznacenih
bojama. Kada se prsten poravna s vrhom vodilice za busenje, postignuta je
odgovarajuca dubina.

Umetanije prvog vijka

— Odaberite odgovaraju¢u duljinu vijka u skladu s predoperativnim planiranjem
i nalazima tijekom operativnog zahvata.

— Sastavite grani¢nik zakretnog momenta na osovinu i drdku odvijaca.

Postavite vijak na odvijac¢ s grani¢nikom zakretnog momenta. Odvijac je samozadr-

Zavajudi. Osim toga, za zadrzavanje vijaka moZze se upotrijebiti i pricvrsni naglavak.

Izvucite naglavak kroz uredaj za usmjeravanje prilikom umetanja prvog vijka.

— Pogurnite vijak dok glava vijka ne dode u kontakt s plo¢icom.

Umetanje preostalih vijaka
— Prethodne korake ponovite za preostale vijke.

Zatezanije vijaka

- Kako biste blokirali glavu vijka na plocici, uz odvija¢ uvijek upotrebljavajte grani¢nik
zakretnog momenta kako biste svaki vijak zategnuli na preporuceni zakretni
moment od 1,2 Nm.

— Vijci postavljeni kirurskim postupkom mozda nece uvijek biti poravnati s plo¢icom,
ali ¢e se dovoljno blokirati kada se dostigne zakretni moment od 1,2 Nm.

Fiksiranje vijaka — opcija C: vodilica za busenje s navojem i slobodni vijak

Busenje prve pilot rupe

— Preporucuije se prvo izbusiti rupu za kaudalno usmjereni vijak.

— Odredite putanju vodilice za busenje s navojem. Ispravan nagib iznosi 40°
u kaudalnom ili kranijalnom smjeru.

— S 2 prsta zategnite vodilicu za bu3enje s navojem u navoj plocice ZERO-P
pod odgovarajucim kutom. Navoj vodilice za busenje oblikovan je tako da stane
unutar navoja plocice ZERO-P.

— Odredite svrdlo odgovarajuce duljine. Umetnite svrdlo u vodilicu i busite dok
grani¢nik svrdla ne dode u kontakt s vodilicom.

- Izvadite svrdlo i vodilicu za bu3enje s navojem.

— Svrdla su oznacena obojenim prstenom koji odgovara duljinama vijaka oznacenih
bojama. Kada se prsten poravna s vrhom vodilice za busenje, postignuta je
odgovarajuca dubina.
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Umetanje prvog vijka

— Odaberite odgovaraju¢u duljinu vijka u skladu s predoperativnim planiranjem
i nalazima tijekom operativnog zahvata.

— Sastavite grani¢nik zakretnog momenta na osovinu i drsku odvijaca.

Postavite vijak na odvijac¢ s grani¢nikom zakretnog momenta. Odvijac je samozadr-

Zavajudi. Osim toga, za zadrzavanje vijaka moze se upotrijebiti i pricvrsni naglavak.

Izvucite naglavak kroz uredaj za usmjeravanje prilikom umetanja prvog vijka.

— Pogurnite vijak dok glava vijka ne dode u kontakt s plo¢icom.

Umetanje preostalih vijaka
— Prethodne korake ponovite za preostale vijke.

Zatezanije vijaka

— Kako biste blokirali glavu vijka na plocici, uz odvija¢ uvijek upotrebljavajte grani¢nik
zakretnog momenta kako biste svaki vijak zategnuli na preporuceni zakretni
moment od 1,2 Nm.

— Vijci postavljeni kirurskim postupkom mozda nece uvijek biti poravnati s plo¢icom,
ali ¢e se dovoljno blokirati kada se dostigne zakretni moment od 1,2 Nm.

Fiksiranje vijaka — opcija D: Silo i slobodni vijak
— Ako kirurg preferira 3ilo umjesto uporabe tehnike busenja svrdlom, moze se
upotrijebiti alternativna tehnika.

Busenje prve pilot rupe 3ilom

— Preporucuje se prvo izbusiti rupu za kaudalno usmjerene vijke.

— Odredite mjesto ulaska i putanju vijka. Ispravni nagibi vijaka iznose 40° u kaudalnom
ili kranijalnom smjeru. Medijalni vijci usmjereni su lateralno 2,5°, a bo¢ni vijci
2,5° medijalno.

— Boc¢ni vijci uvijek trebaju biti medijalno usmjereni.

— Umetnite 3ilo pod odgovaraju¢im kutom u rupu za vijak na plocici i gurnite prema
dolje te istovremeno okre¢ite ru¢ku. Uklonite 3ilo te pritom odrzavajte poravnanje
rupe i plocice.

— Vrh 3ila oblikovan je tako da stane unutar rupe za vijak na plocici i da se navodi
pod ispravnim kutom.

Umetanje prvog vijka

— Odaberite odgovaraju¢u duljinu vijka u skladu s predoperativnim planiranjem

i nalazima tijekom operativnog zahvata.

Sastavite grani¢nik zakretnog momenta na osovinu i drsku odvijaca.

— Postavite vijak na odvija¢ s grani¢nikom zakretnog momenta. Odvijac je samozadr-
Zavajuci. Osim toga, za zadrzavanje vijaka moZze se upotrijebiti i pri¢vrsni naglavak.

— lzvucite naglavak kroz uredaj za usmjeravanje prilikom umetanja prvog vijka.

Pogurnite vijak dok glava vijka ne dode u kontakt s plo¢icom.

Umetanje preostalih vijaka
— Prethodne korake ponovite za preostale vijke.

Zatezanije vijaka

— Kako biste blokirali glavu vijka na plocici, uz odvijac uvijek upotrebljavajte grani¢nik
zakretnog momenta kako biste svaki vijak zategnuli na preporuceni zakretni
moment od 1,2 Nm.

— Vijci postavljeni kirurskim postupkom mozda nece uvijek biti poravnati s ploc¢icom,
ali ¢e se dovoljno blokirati kada se dostigne zakretni moment od 1,2 Nm.

Fiksiranje vijaka — opcija E: kutni instrumenti
— Zavijke koje je tesko busiti ili umetnuti zbog interferencije anatomije, moze se upo-
trijebiti kutno 3ilo i kutni odvijac.

Busenje prve pilot rupe 3ilom

— Preporucuije se prvo izbusiti rupu za kaudalno usmjerene vijke.

— Odredite mjesto ulaska i putanju vijka. Ispravni nagibi vijaka iznose 40° u kaudalnom
ili kranijalnom smjeru. Medijalni vijci usmjereni su lateralno 2,5°, a bo¢ni vijci
2,5° medijalno.

— Bo¢ni vijci uvijek trebaju biti medijalno usmjereni.

- Silo pod odgovaraju¢im kutom umetnite u rupu za vijak na plocici i lagano
udarite ¢eki¢em tako da 3ilo sjedne na mjesto.

— Uklonite Silo te pritom odrzavajte poravnanje rupe i plocice.
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Umetanje prvog vijka

— Odaberite odgovaraju¢u duljinu vijka u skladu s predoperativnim planiranjem
i nalazima tijekom operativnog zahvata.

— Postavite vijak na kutni odvijac. Pogurnite vijak dok glava vijka ne dode u kontakt
s plo¢icom.

Umetanje preostalih vijaka
— Prethodne korake ponovite za preostale vijke.

Zatezanije vijaka

— Kako biste blokirali glavu vijka na plocici, uz odvijac uvijek upotrebljavajte grani¢nik
zakretnog momenta kako biste svaki vijak zategnuli na preporuceni zakretni
moment od 1,2 Nm.

— Vijci postavljeni kirurskim postupkom mozda nece uvijek biti poravnati s ploc¢icom,
ali ¢e se dovoljno blokirati kada se dostigne zakretni moment od 1,2 Nm.

Napomene za uporabu pored prethodno spojenih elemenata

— Prilikom ugradnje implantata ZERO-P pored prethodno spojenih elemenata,
pazite da ne postavite kavez ZERO-P i vijke u izravan kontakt s prethodno
implantiranim elementima. Prema potrebi ispravnom tehnikom uklonite elemente
susjedne razine koji sprecavaju implantaciju sustava ZERO-P.

— Nemojte postavljati sustav ZERO-P pored prethodno implantiranih elemenata
ako se ne moze potvrditi da su elementi susjedne razine spojeni ili na mjesta gdje
nije doslo do fuzije.

— Kako biste se prilagodili prethodno postavljenim elementima, usmijerite implantate
ZERO-P s lordotskim i paralelnim sagitalnim profilima tako da medijalni vijci budu
okrenuti kranijalno ili kaudalno. Uzmite u obzir dimenzije vijaka da biste odredili
Zeljeno usmjerenje.

Odlaganje u otpad

Implantat drustva Synthes koji je kontaminiran krvlju, tkivom i/ili tjelesnim
tekuc¢inama/tvarima ne smije se ponovno upotrebljavati i njime treba rukovati
u skladu s bolni¢kim protokolom.

Proizvodi se moraju odloziti u otpad kao medicinski proizvodi za zdravstvenu skrb
u skladu s bolni¢kim postupcima.

Kartica implantata i letak s informacijama za pacijenta

Ako je kartica implantata isporu¢ena u originalnom pakiranju, dajte je pacijentu te
mu pruzite relevantne informacije u skladu s letkom s informacijama za pacijenta.
Elektronicka datoteka koja sadrzava informacije za pacijenta dostupna je na sljedecoj
poveznici: ic.jnjmedicaldevices.com

C€

0123

e

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

Tel: +41 61 965 61 11
www.jnjmedtech.com

Upute za uporabu:
www.e-ifu.com
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