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Instructiuni de utilizare

Implant ZERO-P™

Custile ZERO-P sunt dispozitive de fuziune intervertebrala cervicala anterioara
independente, destinate a fi introduse in spatiul discului intervertebral, pentru
a asigura stabilitatea. Cusca este furnizata sub forma unui dispozitiv pre-asamblat
cu o placa cervicala anterioara.

Custile ZERO-P sunt disponibile Tn diferite forme, dimensiuni si inaltimi. Suruburile
sunt furnizate in diferite lungimi.

Aceste instructiuni de utilizare contin informatii despre urmatoarele produse:

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 04.617.812.02S
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

Nota importanta pentru specialistii din domeniul sanatatii si personalul din sala de
operatii: aceste instructiuni de utilizare nu includ toate informatiile necesare pentru
selectarea si utilizarea unui dispozitiv. Inainte de utilizare, vd rugam sa cititi
cu atentie aceste instructiuni de utilizare sibrosura Synthes , Informatiiimportante”.
Asigurati-va ca sunteti familiarizat(a) cu procedura chirurgicala corespunzatoare.

Pentru informatii insotitoare, cum ar fi tehnicile chirurgicale, va rugam sa accesati
www.jnjmedtech.com/en-EMEA/product/accompanying-information sau contactati
asistenta pentru clienti locala.

Materiale

Aliaj de titan: TAN (titan — 6 % aluminiu — 7 % niobiu) in conformitate cu
ISO 5832-11

PEEK: polieteretercetona, in conformitate cu ASTM F2026

Aliaj de titan: TAV (titan - 6 % aluminiu - 4 % vanadiu) ELI (interstitial extrem de
redus) in conformitate cu ASTM F136

Utilizare preconizata

Sistemul ZERO-P este destinat utilizarii la pacienti cu aparat scheletic matur, dupa
discectomia cervicala anterioara pentru reducerea si stabilizarea coloanei cervicale
(C2-C7).

Indicatii
— Degenerescenta discala (DDD)
— Stenoza spinala

Contraindicatii

— Fractura spinala

— Tumora spinala

— Osteoporoza severa
— Infectie spinala

Grup-tinta de pacienti

Sistemul ZERO-P este destinat utilizarii la pacientii cu schelet matur. Aceste produse
se vor utiliza In conformitate cu utilizarea preconizata, indicatiile, contraindicatiile
si tinand cont de conformatia anatomica si starea de sanatate a pacientului.
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Utilizator vizat

Doar aceste instructiuni de utilizare nu ofera un context suficient pentru utilizarea
directa a dispozitivului sau a sistemului. Se recomanda insistent instructiuni din
partea unui chirurg cu experienta in utilizarea acestor dispozitive.

Interventia chirurgicala va avea loc in conformitate cu instructiunile de utilizare,
respectand practica chirurgicala recomandata. Chirurgul este responsabil pentru
asigurarea efectuarii corecte a operatiei. Se recomanda insistent ca interventia
chirurgicala sa fie efectuata numai de chirurgii care au obtinut calificarile adecvate,
sunt experimentati Tn chirurgia coloanei vertebrale, sunt constienti de riscurile
generale ale chirurgiei coloanei vertebrale si sunt familiarizati cu procedurile
chirurgicale specifice produsului.

Acest dispozitiv este destinat utilizarii de catre profesionisti calificati din domeniul
sanatatii, cu experienta in chirurgia coloanei vertebrale, de exemplu chirurgi,
medici, personalul din sala de operatie si persoanele implicate in pregatirea
dispozitivului.

Tntreg personalul care manipuleaza dispozitivul trebuie s& fie pe deplin constient
de faptul ca aceste instructiuni de utilizare nu includ toate informatiile necesare
pentru selectarea si utilizarea unui dispozitiv. Inainte de utilizare, vd rugam sa cititi
cu atentie aceste instructiuni de utilizare si brosura Synthes , Informatiiimportante”.
Asigurati-va ca sunteti familiarizat(d) cu procedura chirurgicala corespunzatoare.

Beneficii clinice asteptate

Atunci cand sistemul ZERO-P este utilizat conform destinatiei sale si in conformitate
cuinstructiunile de utilizare si cu cele de pe etichete, dispozitivul asigura stabilizarea
segmentului (segmentelor) de miscare dupa indepdrtarea discului intervertebral,
pentru facilitarea fuziunii, ceea ce se preconizeaza ca va ameliora durerea din zona
gatului si/sau a bratului provocata de degenerescenta coloanei vertebrale.

Rezumatul privind siguranta si performanta clinica poate fi consultat accesand
urmatorul link (dupa activare): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Caracteristicile de performanta ale dispozitivului

Sistemul ZERO-P este un dispozitiv independent pentru utilizare in cadrul fuziunii
intervertebrale cervicale, conceput pentru a combina functionalitatea unei custi
intervertebrale cervicale cu o placa cervicala anterioara, cu patru suruburi de
blocare cervicale.

Evenimente adverse potentiale, efecte secundare nedorite si riscuri
reziduale

Ca si in cazul tuturor procedurilor chirurgicale majore, exista risc de evenimente
adverse. Evenimentele adverse posibile pot include: probleme rezultate din anestezie
si pozitionarea pacientului; tromboza, embolie, infectie, sangerari excesive, leziuni
neuronale si vasculare; deces, atac cerebral; umflare; vindecare anormala a ranilor
sau formare anormala a cicatricilor; osificare heterotropica; afectare functionala
a aparatului locomotor, paralizie (temporara sau permanenta), sindrom de durere
regionala complexa (CRPS); reactii alergice/hipersensibilitate; simptome asociate
cu proeminenta implantului sau hardware-ului; ruperea, slabirea sau migrarea
implantului, consolidare necorespunzatoare, lipsa consolidarii sau consolidare
ntarziata; scaderea densitatii osoase din cauza lipsei solicitarii (stress shielding);
degenerarea segmentului adiacent; durere continua sau simptome neurologice;
deteriorarea oaselor, discurilor, organelor adiacente sau a altor tesuturi moi; leziune
n urma retragerii; umflarea laringelui; rupere durala sau scurgere de lichid
cefalorahidian; compresia si/sau contuzia maduvei spinarii; raguseala; disfagie;
perforatie, eroziune sau iritatie esofagiana; deplasarea dispozitivului sau
a materialului grefei; dislocarea materialului grefei; angulatie vertebrala.

Dispozitiv steril

STER“_E Sterilizat prin iradiere

Pastrati dispozitivele sterile in ambalajul original de protectie si nu le scoateti din
ambalaj decat chiar Tnainte de utilizare.

@ Nu utilizati dispozitivul daca ambalajul este deteriorat.
Tnainte de utilizare, verificati data de expirare a produsului si controlati integritatea

ambalajului steril. Nu utilizati dispozitivul daca ambalajul este deteriorat sau data
expirarii a fost depasita.

@ Nu resterilizati

Resterilizarea dispozitivului poate avea ca rezultat nesterilitatea produsului si/sau
nerespectarea specificatiilor de performanta si/sau modificarea proprietatilor
materialului.
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Dispozitiv de unica folosinta

@ A nu se reutiliza

Indica un dispozitiv medical care este destinat unei singure utilizari sau utilizarii
la un singur pacient in cursul unei singure proceduri.

Reutilizarea sau reprocesarea clinica (de exemplu, curatarea si resterilizarea)
poate compromite integritatea structurala a dispozitivului si/sau poate duce la
defectarea dispozitivului, ceea ce poate determina vatamarea, imbolnavirea sau
decesul pacientului.

In plus, reutilizarea sau reprocesarea dispozitivelor de unica folosinta poate crea
riscul contaminarii, de ex. din cauza transmiterii materialului infectios de la un
pacient la altul. Acest lucru poate avea ca rezultat vatamarea sau decesul
pacientului sau al utilizatorului.

Implanturile contaminate nu trebuie reprocesate. Niciun implant Synthes care
a fost contaminat cu sange, tesuturi si/sau fluide/materii corporale nu trebuie
utilizat din nou si trebuie manipulat conform protocolului spitalicesc. Chiar daca nu
par a fi deteriorate, implanturile pot avea mici defecte sau urme de tensiuni interne
care pot provoca deteriorarea materialului.

Avertismente si masuri de precautie

— Se recomanda insistent ca implantul ZERO-P sa fie implantat numai de chirurgii
care au obtinut calificarile adecvate, sunt experimentati in chirurgia coloanei
vertebrale, sunt constienti de riscurile generale ale chirurgiei coloanei vertebrale
si sunt familiarizati cu procedurile chirurgicale specifice produsului.

— Implantarea se va face in conformitate cu instructiunile pentru procedura

chirurgicala recomandata. Chirurgul este responsabil pentru asigurarea

efectuarii corecte a operatiei.

Producatorul nu este responsabil pentru niciun fel de complicatii provocate de

diagnosticul incorect, alegerea implantului incorect, componentele implantului

si/sau tehnicile operatorii combinate incorect, limitarile metodelor de tratament
sau asepsia necorespunzatoare.

Avertisment: Trebuie sa se ia in considerare in mod special pacientii cu alergii sau

hipersensibilitati cunoscute la materialele de implant.

Pozitionarea si expunerea pacientului

— Pozitionati pacientul in decubit dorsal pe o masa de operatie radiotransparenta.
Este necesara pozitionarea atenta a retractorului, pentru protectie Tmpotriva
leziunilor asupra tesuturilor moi.

Introducerea probei

— Dupa finalizarea disectomiei, alegeti un distantier de proba paralel, lordotic sau
convex, cu o lungime si adancime corespunzatoare. Distantierele de proba sunt
prevazute cu limitator de adancime; se va utiliza un dispozitiv de intensificare
a imaginii pentru a verifica pozitia in timpul introducerii. Avand segmentul
complet distras, distantierul de proba trebuie sa fie bine fixat intre placile
terminale. Alegeti un implant cu o amprenta si dimensiune corespunzatoare
pentru a permite variatiile asociate anatomiei pacientului; in caz contrar,
pacientul poate suferi leziuni.

— Pentru a reduce la minimum potentialul risc pentru pacient, se recomanda
utilizarea probelor distantier mai scurte, inainte de a utiliza probele distantier
cu fnaltime mai mare si utilizarea probelor distantier cu o dimensiune standard
a amprentei, Tnaintea utilizarii probelor distantier cu o dimensiune mai mare
a amprentei.

Introducerea implantului
— Plasarea unui implant ZERO-P adiacent fata de unul plasat anterior, cu fuziune
pe mai multe niveluri, ar putea avea ca rezultat o sarcina mai mare asupra
suruburilor.
Trebuie avuta in vedere fixarea posterioara suplimentara in cazurile in care
implantul ZERO-P este plasat adiacent fata de unul plasat anterior, cu fuziune pe
mai multe niveluri.
— Nu orientati implanturile ZERO-P care au profiluri sagitale convexe, cu suruburi
mediale orientate spre cranial.
— Orientarea implanturilor cu profil sagital convex cu suruburi mediale orientate
spre cranial, poate preveni asezarea corespunzatoare a implantului intre
corpurile vertebrale.
Utilizati dispozitivul de tintire sau manerul implantului pentru a introduce implantul
n spatiul vertebral. Dispozitivul de tintire si manerul implantului nu sunt prevazute
cu limitator de adancime; prin urmare, trebuie utilizat un dispozitiv de intensificare
a imaginii pentru a verifica pozitia in timpul introducerii.
Odata ce implantul este introdus, verificati pozitia finala a implantului in raport cu
corpurile vertebrale in vedere anteroposterioara (AP) si laterala si componentele
implantate ramase, asociate cu nivelul fuzionat anterior, cu ajutorul imagisticii
intraoperatorii. Cusca PEEK este prevazuta cu un singur marcaj radioopac,
fncorporat in implant, pentru a permite evaluarea radiografica intraoperatorie
a pozitiei implantului.
Confirmati ca implantul ZERO-P nu este plasat in contact direct cu componentele
implantate asociate cu nivelul fuzionat anterior.
Daca implantul ZERO-P ramane n contact direct cu componentele asociate cu
nivelul fuzionat anterior, poate fi plasata o sarcina crescuta asupra implantului
ZERO-P, avand ca rezultat o posibila defectiune postoperatorie a implantului
si posibil vatamarea pacientului.
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Fixarea surubului

— Tnainte de a gauri un orificiu, trebuie utilizata imagistica intraoperatorie pentru
a verifica pozitia burghiului.

— In cazul in care componentele adiacente previn implantarea tuturor celor patru
suruburi, trebuie utilizat un alt dispozitiv, deoarece poate fi plasata o sarcina
crescutaasuprasuruburilor, avand carezultat o posibila defectiune postoperatorie
a implantului si posibil vatamarea pacientului.

— Daca vreun surub nu poate fi introdus intr-o traiectorie corecta sau blocat
n placa, trebuie utilizat un alt dispozitiv pentru a evita posibilul risc de retragere
a surubului sau defectiunea surubului.

— Cand este utilizata surubelnita in locul burghiului, trebuie utilizata imagistica
intraoperatorie pentru a verifica pozitia surubelnitei.

— Aveti grija ca perforatorul sa nu deplaseze implantul in raport cu corpul vertebral.
Pentru osul deosebit de dur, se recomanda perforarea pentru a minimiza miscarea
implantului.

— Cand utilizati varful burghiului in asociere cu dispozitivul de tintire, aveti grija sa
aplicati doar forte axiale asupra varfului burghiului. Fortele de indoire aplicate
atunci cand varful burghiului este angajat in dispozitivul de tintire, pot duce la
ruperea varfului burghiului.

— Cand utilizati surubelnita, daca nu se utilizeaza limitatorul de torsiune,
surubelnita se poate rupe si poate cauza vatamarea pacientului.

— In timpul introducerii surubului, trebuie utilizatd imagistica intraoperatorie
pentru a verifica pozitia suruburilor.

— Suruburile trebuie stranse doar dupa ce au fost introduse toate.

Indepértarea implantului

- Slabirea suruburilor folosind manerul de limitare a torsionarii poate duce la
deteriorarea acestuia. Prin urmare, utilizati intotdeauna manerul standard
pentru a slabi suruburile.

— In timp ce indepartati surubul folosind surubul conic de extragere, gaurirea in
fanta surubului cu varful de burghiu de 2,0 mm poate cauza aparitia de reziduuri
metalice. Se recomanda utilizarea aspiratiei si irigatiei pentru a ndeparta
reziduurile din rana.

— Nu utilizati surubul de extragere conic Tmpreuna cu uneltele electrice.

— Utilizarea uneltelor electrice Tmpreuna cu surubul de extragere conic
poate deteriora fanta surubului si/sau surubul de extragere, prevenind
indepartarea ulterioara.

— Nu utilizati surubul de extragere conic Impreuna cu atasamentul de limitare
a torsiunii deoarece acest lucru impiedica indepartarea suruburilor si poate
cauza deteriorari suplimentare asupra instrumentarului.

Pentru informatii suplimentare, consultati brosura Synthes , Informatii importante”.

Combinatie de dispozitive medicale

Urmdtoarea optiune de suruburi este disponibild pentru utilizare impreuna
cu custile ZERO-P.

— Surub de blocare pentru coloana vertebrala cervicala (& 3,0 mm)

Cusca ZERO-P si suruburi sunt aplicate utilizand instrumentele ZERO-P asociate.

03.110.002 Limitator de torsiune, 1,2 Nm

03.110.005 Maner pentru limitatoare de torsiune 0,4/0,8/1,2 Nm
03.617.720 Distantier de proba Zero-P, paralel, inaltime 10 mm
03.617.721 Distantier de proba Zero-P, paralel, indltime 11 mm
03.617.722 Distantier de proba Zero-P, paralel, inaltime 12 mm
03.617.725 Distantier de proba Zero-P, paralel, indltime 5 mm
03.617.726 Distantier de proba Zero-P, paralel, inaltime 6 mm
03.617.727 Distantier de proba Zero-P, paralel, inltime 7 mm
03.617.728 Distantier de proba Zero-P, paralel, inaltime 8 mm
03.617.729 Distantier de proba Zero-P, paralel, indltime 9 mm
03.617.730 Distantier de proba Zero-P, mare, paralel, indltime 10 mm
03.617.731 Distantier de proba Zero-P, mare, paralel, indltime 11 mm
03.617.732 Distantier de proba Zero-P, mare, paralel, indltime 12 mm
03.617.735 Distantier de proba Zero-P, mare, paralel, indltime 5 mm
03.617.736 Distantier de proba Zero-P, mare, paralel, indltime 6 mm
03.617.737 Distantier de proba Zero-P, mare, paralel, indltime 7 mm
03.617.738 Distantier de proba Zero-P, mare, paralel, indltime 8 mm
03.617.739 Distantier de proba Zero-P, mare, paralel, indltime 9 mm
03.617.750 Distantier de proba Zero-P, lordotic, inaltime 10 mm
03.617.751 Distantier de proba Zero-P, lordotic, inaltime 11 mm
03.617.752 Distantier de proba Zero-P, lordotic, inaltime 12 mm
03.617.755 Distantier de proba Zero-P, lordotic, inéltime 5 mm
03.617.756 Distantier de proba Zero-P, lordotic, inaltime 6 mm
03.617.757 Distantier de proba Zero-P, lordotic, inaltime 7 mm
03.617.758 Distantier de proba Zero-P, lordotic, inaltime 8 mm
03.617.759 Distantier de proba Zero-P, lordotic, inaltime 9 mm
03.617.760 Distantier de proba Zero-P, mare, lordotic, inadltime 10 mm
03.617.761 Distantier de proba Zero-P, mare, lordotic, inaltime 11 mm
03.617.762 Distantier de proba Zero-P, mare, lordotic, indltime 12 mm
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03.617.765 Distantier de proba Zero-P, mare, lordotic, indltime 5 mm

03.617.766 Distantier de proba Zero-P, mare, lordotic, indltime 6 mm

03.617.767 Distantier de proba Zero-P, mare, lordotic, indltime 7 mm

03.617.768 Distantier de proba Zero-P, mare, lordotic, indltime 8 mm

03.617.769 Distantier de proba Zero-P, mare, lordotic, inaltime 9 mm

03.617.780 Distantier de proba Zero-P, convex, inaltime 10 mm

03.617.781 Distantier de proba Zero-P, convex, inaltime 11 mm

03.617.782 Distantier de proba Zero-P, convex, inaltime 12 mm

03.617.785 Distantier de proba Zero-P, convex, inaltime 5 mm

03.617.786 Distantier de proba Zero-P, convex, inaltime 6 mm

03.617.787 Distantier de proba Zero-P, convex, inaltime 7 mm

03.617.788 Distantier de proba Zero-P, convex, inaltime 8 mm

03.617.789 Distantier de proba Zero-P, convex, inaltime 9 mm

03.617.790 Distantier de proba Zero-P, mare, convex, indltime 10 mm

03.617.791 Distantier de proba Zero-P, mare, convex, indltime 11 mm

03.617.792 Distantier de proba Zero-P, mare, convex, indltime 12 mm

03.617.795 Distantier de proba Zero-P, mare, convex, indltime 5 mm

03.617.796 Distantier de proba Zero-P, mare, convex, indltime 6 mm

03.617.797 Distantier de proba Zero-P, mare, convex, indltime 7 mm

03.617.798 Distantier de proba Zero-P, mare, convex, indltime 8 mm

03.617.799 Distantier de proba Zero-P, mare, convex, indltime 9 mm

03.617.900 Surubelnita StarDrive, T8, autoportanta

03.617.901 Manson de sustinere pentru suruburi pentru utilizare cu nr.
03.617.902

03.617.902 Tija surubelnita StarDrive, T8, autoportanta

03.617.903 Maner cu cuplare rapida

03.617.905 Tija cu surubelnita inclinata, cu cuplare rapida

03.617.912 Burghiu & 2,0 mm, adancimea de perforare de 12 mm

03.617.914 Burghiu & 2,0 mm, adancimea de perforare 14 mm

03.617.916 Burghiu & 2,0 mm, adancimea de perforare de 16 mm

03.617.940 Maner cu cuplare rapida mare

03.617.962 Ghidaj burghiu cu maner

03.617.963 Dispozitiv de tintire pentru Zero-P

03.617.968 Ghidaj de burghiu cu varf filetat

03.617.970 Impactor os spongios pentru Zero-P

03.617.971S Surub de extragere, conic

03.617.975S Burghiu & 2,0 mm

03.617.980 Suport implant pentru Zero-P

03.617.981 Dispozitiv de impactare, plat

03.617.982 Dispozitiv de impactare cu varf sferic

03.617.984 Bloc de ambalare pentru Zero-P

03.617.990 Perforator & 2,0 mm, cu manson

03.617.993 Perforator & 2,0 mm, unghiular

03.820.113 Ciocan

Synthes nu a testat compatibilitatea cu dispozitive provenite de la alti producatori
si nu fsi asuma responsabilitatea in asemenea situatii.

Mediul de rezonanta magnetica

Compatibilitate RM conditionata:

Testarea neclinica in situatia celui mai defavorabil scenariu a demonstrat

ca implanturile sistemului ZERO-P nu prezinta probleme de rezonanta magnetica

in conditii specifice de utilizare. Aceste articole pot fi scanate in siguranta

n urmatoarele conditii:

— Camp magnetic static de 1,5 Tesla si 3,0 Tesla.

— Gradient de camp spatial de 300 mT/cm (3000 Gauss/cm).

— Rata maxima specifica de absorbtie pe greutatea totala a corpului (RSA) de 4 W/kg
pentru 15 minute de scanare.

Pe baza testelor non-clinice, implantul ZERO-P va genera o crestere a temperaturii
de maximum 4,1 °C la o ratd maxima specifica de absorbtie pe greutatea totala
a corpului (RSA) de 4 W/kg, conform evaluarii calorimetrice pentru 15 minute de
scanare RM cu ajutorul unui scaner RM de 1,5 Tesla si de 3,0 Tesla.

Calitatea imaginii RM poate fi compromisa daca zona de interes se afla exact in
acelasi loc sau este relativ apropiata de pozitia dispozitivului ZERO-P.

Tratament inainte de utilizarea dispozitivului

Dispozitiv steril:

Dispozitivele sunt furnizate sterile. Scoateti produsele din ambalaj intr-o maniera
aseptica.

Pastrati dispozitivele sterile Tn ambalajul lor original protector.

Nu le scoateti din ambalaj decat chiar fnainte de utilizare.

Tnainte de utilizare, verificati data de expirare a produsului si controlati integritatea
ambalajului steril prin inspectie vizuala:
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— Inspectati ntreaga zona a ambalajului barierei sterile, inclusiv sigiliul, pentru
a verifica integralitatea si uniformitatea.

— Inspectati integritatea ambalajului steril pentru a va asigura ca nu exista gauri,
canale sau goluri.

A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat sau expirat.

Dispozitiv nesteril:

Produsele Synthes livrate in stare nesterild trebuie curdtate si sterilizate cu abur
nainte de utilizarea chirurgicala. nainte de curatare, indepértati intreg ambalajul
original. Inainte de sterilizarea cu abur, asezati produsul intr-un ambalaj sau recipient
acceptat. Respectati instructiunile de curatare si sterilizare din brosura Synthes
,Informatii importante”.

indepartarea implantului

Implantul ZERO-P este destinat implantarii definitive si nu este destinat inlaturarii.
Orice decizie de a indeparta dispozitivul trebuie luata de chirurg si de pacient,
ludnd in considerare starea medicald generald a pacientului si riscul potential
implicat pentru pacient de o a doua procedura chirurgicala.

Se recomanda urmatoarea tehnica in cazul in care este necesara indepartarea
unui implant ZERO-P.

Indepartati surubul cu ajutorul surubelnitei

— Atasati manerul la tija surubelnitei si angajati surubelnita asamblata in fanta
pentru surubelnita a surubului care urmeaza a fi indepartat.

— Rotiti surubelnita in sens antiorar mai intai, pentru a slabi surubul din implantul
ZERO-P. Continuati sa rotiti surubelnita in sens antiorar pentru a indeparta
surubul slabit din implant.

Nota: Daca trebuie indepartate mai multe suruburi, se recomanda mai intai sa
slabiti toate suruburile Tnainte de a indeparta oricare dintre celelalte suruburi din
implant. Slabirea tuturor suruburilor inaintea indepartarii oricarui surub ajuta la
asigurarea faptului ca implantul va fi securizat corespunzator in timpul indepartarii.

Indepartati surubul folosind surubul de extragere conic

— In cazul In care surubelnita nu poate angaja corespunzator fanta surubului
pentru a il slabi, sau daca fanta surubului este deteriorata, poate fi utilizat
surubul de extragere conic pentru indepartarea surubului.

— Mai intai, utilizati burghiul de 2,0 mm pentru a pregati fanta surubului. Folosind
puterea completa si pe axa cu surubul, introduceti burghiul in capul surubului
pentru a pre-gauri usor fanta surubului.

— Avansati burghiul pana cand opritorul burghiului intra In contact cu partea
superioara a surubului. Acest lucru faciliteaza ancorarea profunda a surubului
de extragere conic in fanta surubului.

— Conectati surubul de extragere conic la maner, folosind cuplarea rapida.

— Introduceti varful surubului de extragere conic in fanta surubului, pe axa
cu surubul.

— Rotiti in sens antiorar, pana cand surubul de extragere este prins in fanta
surubului. Continuati sa rotiti In sens antiorar pentru a indeparta surubul.

Nota: Surubul de extragere conic este de unica folosinta.

Extrageti implantul

— Odata ce toate suruburile sunt indepartate, implantul ZERO-P poate fi indepartat
folosind dispozitivul de tintire.

- Atasati dispozitivul de tintire la implant, aliniind orificiile surubului implantului
cu componentele de retentie aflate pe dispozitivul de tintire si apoi extinzand
dispozitivul de tintire.

— Dupa ce implantul este atasat in siguranta, indepartati cu atentie implantul.

Nota: Se recomanda utilizarea distragerii la nivelul spatiului intervertebral pentru
a usura indepartarea.

Retineti ca precautiile/avertismentele asociate indepartarii implantului sunt
enumerate n sectiunea , Avertismente si masuri de precautie”.

Procesarea clinica a dispozitivului

Instructiuni detaliate privind procesarea implanturilor si reprocesarea dispozitivelor
reutilizabile, tavilor pentru instrumente si casetelor sunt descrise in brosura Synthes
JInformatii importante”. Instructiunile privind asamblarea si dezasamblarea
instrumentelor, ,,Demontarea instrumentelor alcatuite din mai multe piese”, sunt
disponibile pe site-ul de internet.

Instructiuni speciale de utilizare

Pozitionarea pacientului, expunerea si discectomia

Pozitionarea pacientului

— Utilizdnd acordul chirurgical standard, expuneti corpurile vertebrale care
trebuie fuzionate. Pregatiti zona de fuziune urmand tehnica adecvata pentru
indicatiile date.

- Pozitionati pacientul in decubit dorsal pe o0 masa de operatie radiotransparenta.
Asigurati-va de faptul ca gatul pacientului este intr-o pozitie sagitala neutra si
este sustinut de o perna. Atunci cand tratati C6-C7, asigurati-va ca umerii nu
limiteaza monitorizarea radiografica.

— Pentru toate cazurile, ambele vertebre trebuie sa fie complet vizibile pe
imagistica radiografica.
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Accesul

— Localizati nivelul de functionare corect folosind imagistica radiografica.

— Expuneti discul intervertebral si corpurile vertebrale adiacente printr-un abord
anterior standard al coloanei cervicale.

Discectomie

— Pregatiti zona de fuziune urmand tehnica adecvata pentru indicatiile date.

— Efectuati distractia segmentara.

— Distractia segmentului este esentiala pentru restabilirea naltimii discului si
pentru asigurarea accesului la spatiul intervertebral.

Introducerea implantului

Determinati implantul adecvat

— Selectarea distantierului de proba depinde de inaltimea si adancimea spatiului
intervertebral, tehnica de pregatire si anatomia pacientului. Alegeti un distantier
de proba lordotic sau convex, cu o lungime si adancime corespunzatoare.

— Orientati suportul in tintirea craniald/caudala corecta si introduceti cu atentie
implantul de proba in spatiul discal.

— Ciocanul poate fi utilizat pentru a facilita introducerea si/sau scoaterea
distantierului de proba.

— Daca se prefera, se poate atasa un maner mai mare la distantierul de proba.

— Distantierele de proba sunt codificate in culori dupa forma.

- Inaltimea distantierului pentru proba este cu 0,8 mm mai micd decat cea
a implantului corespunzator pentru a tine cont de penetrarea dintilor in
placile vertebrale.

— Distantierele de proba nu sunt pentru implantare si trebuie sa fie indepartate
nainte de introducerea implantului ZERO-P.

Compactati implantul cu material de grefa osoasa
— Se recomanda ambalarea implantului ZERO-P cu material grefa osoasa. Plasati
implantul ZERO-P in blocul de umplere.

— Utilizati impactorul pentru os spongios pentru a compacta ferm materialul de
grefa in cavitatea implantului.

— Pentru a asigura contactul cu placile terminale vertebrale, este important
sa umpleti implantul pana cand materialul de grefa iese din lumenul din cusca.

— Impactorul de os si blocul de ambalare pot fi utilizate numai cu amprente
de dimensiune standard ale ZERO-P.

Introduceti implantul

— Utilizati dispozitivul de tintire sau manerul implantului pentru a introduce
implantul in spatiul vertebral. Orientarea recomandata este cu suruburile mediale
indreptate caudal.

Introduceti implantul folosind dispozitivul de tintire

— Atasati dispozitivul de tintire la implant, aliniind orificiile surubului implantului
cu componentele de retentie aflate pe dispozitivul de tintire si apoi extinzand
dispozitivul de tintire. Odata ce implantul este atasat in siguranta, introduceti
cu atentie implantul in segmentul distras.

— Daca este necesar, partea superioara a dispozitivului de tintire poate
fi cartografiata cu ciocanul pentru a avansa implantul in spatiul discului. Daca
a fost aplicata distractia, eliberati distractia in timp ce lasati dispozitivul de tintire
atasat la implant.

Introduceti implantul utilizand suportul implantului

— Implantul poate fi introdus in spatiul discal cu suportul implantului tip pensa.
Odata ce implantul este partial introdus in spatiul discal, implantul poate fi
avansat la adancimea posterioara corecta folosind impactorul plat si/sau
impactorul cu varf sferic.

— Orientarea recomandata pentru implant este cu suruburile mediale indreptate
caudal. Pentru custile convexe, aceasta este singura orientare posibila.

Fixarea surubului

Fixarea surubului — Optiunea A: Dispozitiv de tintire

— Dispozitivul de tintire permite introducerea unui surub cu instrumentul atasat la
implant. Acest lucru ajuta la mentinerea implantului in pozitie in timp ce celelalte
orificii ale suruburilor sunt pregatite si suruburile introduse.

Perforati primul orificiu pilot prin orificiul pentru burghiu si surub al dispozitivului

de tintire

— Selectati un burghiu de lungime corespunzatoare. Introduceti burghiul in orificiul
pentru burghiu si surub al dispozitivului de tintire si perforati pana cand opritorul
de pe burghiu intra in contact cu ghidajul.

— Scoateti varful burghiului.

— Burghiele sunt marcate cu un inel colorat care corespunde lungimilor suruburilor
codificate prin culoare.

Introduceti primul surub

— Selectatilungimea de surub adecvatain conformitate cu constatarile preoperatorii
privind planificarea si intraoperatorie.

— Atasati limitatorul de torsionare de tija si manerul surubelnitei.

— Incarcati un surub pe surubelnitd cu limitator de torsiune. Surubelnita este
conceputa pentru a fi cu auto-sustinere. Ca alternativa, poate fi utilizat si
mansonul de sustinere pentru retinerea suruburilor.

— Retrageti mansonul atunci cand introduceti primul surub prin dispozitivul
de tintire.

— Avansati surubul pana cand capul surubului intra in contact cu placa.
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Perforati orificiile pilot ramase

— Selectati un burghiu de lungime corespunzatoare. Introduceti burghiul in orificiul
pentru burghiu al dispozitivului de tintire si perforati pana cand opritorul de pe
burghiu intra In contact cu ghidajul.

— Scoateti varful burghiului.

— Repetati pentru restul orificiilor de suruburi.

— Burghiele sunt marcate cu un inel colorat care corespunde lungimilor suruburilor
codificate prin culoare.

Introduceti suruburile ramase

— Indepartati dispozitivul de tintire din implant.

— Incarcati un surub pe surubelnitd cu limitator de torsiune. Surubelnita este
conceputa pentru a fi cu auto-sustinere. Ca alternativa, poate fi utilizat si
mansonul de sustinere pentru retinerea suruburilor.

— Avansati surubul pana cand capul surubului intra in contact cu placa.

— Repetati pentru restul suruburilor.

— Daca dispozitivul de tintire este dificil de indepartat, verificati daca surubul este
avansat suficient de departe astfel incat dispozitivul de tintire sa nu vina in
contact cu surubul in timpul indepartarii.

Strangeti suruburile

— Pentru a bloca capul surubului in placa, folositi intotdeauna limitatorul de
torsiune Tmpreuna cu surubelnita pentru a strange fiecare surub la cuplul
recomandat de 1,2 Nm.

— Este posibil ca suruburile amplasate folosind procedura chirurgicala sa nu fie
ntotdeauna la acelasi nivel cu placa, dar vor fi blocate suficient cand se obtine
un cuplu de 1,2 Nm.

Fixarea suruburilor — Optiunea B: Ghidaj de burghiu si surub cu mana libera
— Daca utilizarea dispozitivului de tintire nu este procedura chirurgicala preferata,
urmati acesti pasi alternativi de tehnica.

Perforati primul orificiu pilot

— Se recomanda crearea primului orificiu pentru un surub orientat caudal.

— Selectati un burghiu de lungime corespunzatoare. Stabiliti punctul de intrare si
traiectoria surubului. Angulatiile corecte ale suruburilor sunt de 40° in directia
caudala sau craniana. Suruburile mediale au un varf de 2,5° lateral si suruburile
laterale au un punct medial de 2,5°.

— Suruburile laterale trebuie sa fie intotdeauna indreptate medial.

— Introduceti ghidajul pentru perforare in orificiul pentru surub la unghiul adecvat.
Varful ghidajului pentru burghiu este proiectat pentru a incapea in interiorul
orificiului pentru surub al placii si pentru a ghida unghiul corect.

— Introduceti burghiul in ghidaj si perforati pana cand opritorul de pe burghiu intra
n contact cu ghidajul.

— Scoateti burghiul si ghidajul.

— Burghiele sunt marcate cu un inel colorat care corespunde lungimilor suruburilor
codificate prin culoare. Atunci cand inelul este la acelasi nivel cu partea superioara
a ghidajului de burghiu, s-a atins adancimea corespunzatoare.

Introduceti primul surub

— Selectatilungimea de surub adecvatain conformitate cu constatarile preoperatorii
privind planificarea si intraoperatorie.

— Atasati limitatorul de torsionare de tija si manerul surubelnitei.

— Incarcati un surub pe surubelnitd cu limitator de torsiune. Surubelnita este
conceputa pentru a fi cu auto-sustinere. Ca alternativa, poate fi utilizat si
mansonul de sustinere pentru retinerea suruburilor.

— Retrageti mansonul atunci cand introduceti primul surub prin dispozitivul
de tintire.

— Avansati surubul pana cand capul surubului intra in contact cu placa.

Introduceti suruburile ramase
— Repetati pasii anteriori restul suruburilor.

Strangeti suruburile

— Pentru a bloca capul surubului in placa, folositi intotdeauna limitatorul de
torsiune Tmpreuna cu surubelnita pentru a strange fiecare surub la cuplul
recomandat de 1,2 Nm.

— Este posibil ca suruburile amplasate folosind procedura chirurgicala sa nu fie
ntotdeauna la acelasi nivel cu placa, dar vor fi blocate suficient cand se obtine
un cuplu de 1,2 Nm.

Fixarea suruburilor — Optiunea C: Ghidaj de burghiu cu filet si surub cu mana libera

Perforati primul orificiu pilot

— Se recomanda crearea primului orificiu pentru un surub orientat caudal.

— Stabiliti traiectoria ghidajului de burghiu filetat. Angulatiile corecte sunt de
40° in directia caudala sau craniana.

— Insurubati ghidajul pentru burghiu filetat in filetul placii ZERO-P la unghiul
adecvat, pana cand este strans 2 degete. Firul ghidajului pentru burghiu este
proiectat pentru a se potrivi in interiorul filetului placii ZERO-P.

— Selectati un burghiu de lungime corespunzatoare. Introduceti burghiul in ghidaj
si perforati pana cand opritorul de pe burghiu intra in contact cu ghidajul.

— Scoateti burghiul si ghidajul pentru burghiu filetat.

— Burghiele sunt marcate cu un inel colorat care corespunde lungimilor suruburilor
codificate prin culoare. Atunci cand inelul este la acelasi nivel cu partea superioara
a ghidajului de burghiu, s-a atins adancimea corespunzatoare.
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Introduceti primul surub

— Selectatilungimea de surub adecvatain conformitate cu constatérile preoperatorii
privind planificarea si intraoperatorie.

— Atasati limitatorul de torsionare de tija si manerul surubelnitei.

— Incarcati un surub pe surubelnitd cu limitator de torsiune. Surubelnita este
conceputa pentru a fi cu auto-sustinere. Ca alternativa, poate fi utilizat si
mansonul de sustinere pentru retinerea suruburilor.

— Retrageti mansonul atunci cand introduceti primul surub prin dispozitivul
de tintire.

— Avansati surubul pana cand capul surubului intra in contact cu placa.

Introduceti suruburile ramase
— Repetati pasii anteriori pentru restul suruburilor.

Strangeti suruburile

— Pentru a bloca capul surubului in placa, folositi intotdeauna limitatorul de
torsiune Tmpreuna cu surubelnita pentru a strange fiecare surub la cuplul
recomandat de 1,2 Nm.

— Este posibil ca suruburile amplasate folosind procedura chirurgicala sa nu fie
ntotdeauna la acelasi nivel cu placa, dar vor fi blocate suficient cand se obtine
un cuplu de 1,2 Nm.

Fixarea suruburilor — Optiunea D: Perforator si surub cu mana libera
— In cazulin care chirurgul are preferinte in privinta perforatorului si nu se utilizeaza
tehnica de perforare, se poate utiliza aceasta tehnica alternativa.

Perforati primul orificiu pilot

— Se recomanda crearea primului orificiu pentru un surub orientat caudal.

— Stabiliti punctul de intrare si traiectoria surubului. Angulatiile corecte ale
suruburilor sunt de 40° in directia caudala sau craniana. Suruburile mediale au
un varf de 2,5° lateral si suruburile laterale au un punct medial de 2,5°.

— Suruburile laterale trebuie sa fie intotdeauna indreptate medial.

— Introduceti perforatorul la unghiul adecvat intr-un orificiu pentru surub din placa
si impingeti in jos in timp ce rasuciti manerul simultan. indepéartati perforatorul,
mentinand tintirea orificiului si a placii.

— Varful perforatorului este proiectat pentru a incapea in interiorul orificiului
pentru surub al placii si pentru a ghida unghiul corect.

Introduceti primul surub

— Selectatilungimea de surub adecvatain conformitate cu constatérile preoperatorii
privind planificarea si intraoperatorie.

— Atasati limitatorul de torsionare de tija si manerul surubelnitei.

— Incarcati un surub pe surubelnitd cu limitator de torsiune. Surubelnita este
conceputa pentru a fi cu auto-sustinere. Ca alternativa, poate fi utilizat si
mansonul de sustinere pentru retinerea suruburilor.

— Retrageti mansonul atunci cand introduceti primul surub prin dispozitivul
de tintire.

— Avansati surubul pana cand capul surubului intra in contact cu placa.

Introduceti suruburile ramase
— Repetati pasii anteriori pentru restul suruburilor.

Strangeti suruburile

— Pentru a bloca capul surubului in placa, folositi intotdeauna limitatorul de
torsiune Tmpreuna cu surubelnita pentru a strange fiecare surub la cuplul
recomandat de 1,2 Nm.

— Este posibil ca suruburile amplasate folosind procedura chirurgicala sa nu fie
ntotdeauna la acelasi nivel cu placa, dar vor fi blocate suficient cand se obtine
un cuplu de 1,2 Nm.

Fixarea suruburilor — Optiunea E: Instrumente unghiulare
— Pentrusuruburile greu de perforat sau introdus din cauza interferentei anatomice,
pot fi utilizate perforatorul in unghi si surubelnita in unghi.

Perforati primul orificiu pilot

— Se recomanda crearea primului orificiu pentru un surub orientat caudal.

— Stabiliti punctul de intrare si traiectoria surubului. Angulatiile corecte ale
suruburilor sunt de 40° in directia caudala sau craniana. Suruburile mediale au
un varf de 2,5° lateral si suruburile laterale au un punct medial de 2,5°.

— Suruburile laterale trebuie sa fie intotdeauna indreptate medial.

— Introduceti perforatorul la unghiul adecvat in orificiul pentru surub al placii si

loviti cu ciocanul pana cand perforatorul este asezat.

Indepértati perforatorul, mentinand tintirea orificiului si a placii.
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Introduceti primul surub

— Selectati lungimea de surub adecvata in conformitate cu constatarile
preoperatorii privind planificarea si intraoperatorie.

— Incarcati un surub pe surubelnita in unghi. Avansati surubul pana cand capul
surubului intra in contact cu placa.

Introduceti suruburile ramase
— Repetati pasii anteriori pentru restul suruburilor.

Strangeti suruburile

— Pentru a bloca capul surubului in placa, folositi intotdeauna limitatorul de
torsiune Tmpreuna cu surubelnita pentru a strange fiecare surub la cuplul
recomandat de 1,2 Nm.

— Este posibil ca suruburile amplasate folosind procedura chirurgicala sa nu fie
ntotdeauna la acelasi nivel cu placa, dar vor fi blocate suficient cand se obtine
un cuplu de 1,2 Nm.

Consideratii privind utilizarea n vecinatatea unei fuziuni anterioare

— Cand implantati ZERO-P adiacent unei fuziuni anterioare, aveti grija sa evitati
plasarea custii ZERO-P si a suruburilor in contact direct cu componentele
implantate anterior. Daca este necesar, indepartati componentele de nivel
adiacent care previn implantarea sistemului ZERO-P folosind tehnica corecta.

— Nu asezati ZERO-P adiacent fata de componentele implantate anterior daca
nivelul adiacent nu poate fi confirmat pentru fuziune sau in cazul in care nu
s-a produs fuziunea.

— Pentru a permite instalarea componentelor hardware amplasate anterior,
orientati implanturile ZERO-P cu profiluri sagitale lordotice si paralele, fie cu
suruburile mediale orientate cranial, fie caudal. Luati in considerare dimensiunile
suruburilor pentru a stabili orientarea dorita.

Eliminare

Niciun implant Synthes care a fost contaminat cu sange, tesuturi si/sau fluide/
materii corporale nu trebuie utilizat din nou si trebuie manipulat conform
protocolului spitalicesc.

Dispozitivele trebuie eliminate ca dispozitive medicale, in conformitate cu
procedurile spitalicesti.

Card de implant si prospect de informare pentru pacient

Daca este furnizat cu ambalajul original, oferiti cardul de implant precum si
informatii relevante, conform brosurii de informatii pentru pacient. Fisierul
electronic care contine informatii pentru pacient este disponibil la urmatoarea
adresa: ic.jnjmedicaldevices.com

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

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

Instructiuni de utilizare:
www.e-ifu.com
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