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Uputstvo za upotrebu

ZERO-P™ implantat

ZERO-P kavezi su samostalna medicinska sredstva za anteriornu cervikalnu
interkorporalnu fuziju (ACIF) projektovana za umetanje u prostor intervertebralnih
diskova. Kavez se isporucuje kao prethodno sastavljeno sredstvo sa anteriornom
cervikalnom ploc¢icom.

ZERO-P kavezi su dostupni u razli¢itim oblicima, veli¢inama i visinama. U ponudi
su vijci razlicitih duzina.

Ovo uputstvo za upotrebu sadrzi informacije o slede¢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 04.617.812.02S
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

Vazna napomena za zdravstvene radnike i osoblje u operacionoj sali: Ovo uputstvo
za upotrebu ne sadrzi sve informacije koje su potrebne za izbor i koris¢enje
sredstva. Pre upotrebe pazljivo procitajte ovo uputstvo za upotrebu i brosuru
.Vazne informacije” kompanije Synthes. Obavezno se upoznajte sa odgovaraju¢om
hirurskom procedurom.

Povezane informacije, kao 3to su hirurske tehnike, potraZzite na adresi
www.jnjmedtech.com/en-EMEA/product/accompanying-information ili ih zatrazite
od lokalne korisnicke podrske.

Materijali

Legura titanijuma: TAN (titanijum, 6% aluminijum, 7%
standardu I1SO 5832-11

PEEK: polietereterketon prema standardu ASTM F2026
Legura titanijuma: TAV (titanijum, 6% aluminijum, 4% vanadijum) ELI (izuzetno
nizak meduprostor) prema standardu ASTM F136

niobijum) prema

Namena
ZERO-P sistem je namenjen za primenu kod pacijenata sa zrelim skeletom nakon
anteriorne cervikalne diskektomije radi redukcije i stabilizacije cervikalne ki¢me
(C2-C7).

Indikacije
— Degenerativno oboljenje diska (DDD)
— Spinalna stenoza

Kontraindikacije

— Frakture ki¢me

— Spinalni tumor

— Tezak oblik osteoporoze
- Spinalna infekcija

Ciljna grupa pacijenata

ZERO-P sistem je namenjen za primenu kod pacijenata sa zrelim skeletom. Ovi
proizvoditrebadase koriste uskladusanamenom, indikacijamaikontraindikacijama,
kao i u skladu sa anatomijom i zdravstvenim stanjem pacijenta.
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Predvideni korisnik

Ovo uputstvo za upotrebu samo po sebi ne daje dovoljno informacija za direktnu
upotrebu sredstva ili sistema. Preporucuje se da obuku za rukovanje ovim
sredstvima obavi iskusan hirurg.

Operacija se obavlja u skladu sa uputstvom za upotrebu prema preporucenoj
hirurskoj proceduri. Hirurg je duzan da obezbedi pravilno obavljanje operacije.
Operaciju treba da obavljaju iskljucivo hirurzi koji su stekli odgovarajuce kvalifikacije,
imaju iskustva u spinalnoj hirurgiji i upoznati su sa opstim rizicima spinalne hirurgije,
kao i sa hirurskim procedurama specifi¢nim za proizvod.

Ovo sredstvo je predvideno za primenu od strane kvalifikovanih zdravstvenih
radnika koji imaju iskustva u spinalnoj hirurgiji, kao $to su hirurzi, lekari, osoblje
u operacionoj sali i lica koja su uklju¢ena u pripremu sredstva.

Svi ¢lanovi osoblja koji rukuju sredstvom treba da budu u potpunosti svesni da ovo
uputstvo za upotrebu ne obuhvata sve informacije neophodne za odabir i upotrebu
sredstva. Pre upotrebe paZljivo procitajte ovo uputstvo za upotrebu i brosuru
,Vazne informacije” kompanije Synthes. Obavezno se upoznajte sa odgovarajucom
hirurskom procedurom.

Ocekivane klinicke koristi

Kada se ZERO-P sistem koristi kao 3to je predvideno i prema uputstvu za upotrebu
i oznakama, ovo medicinsko sredstvo obezbeduje stabilizaciju pokreta segmenta
(segmenata) nakon uklanjanja intervertebralnog diska kao dodatak fuziji, sto bi
trebalo da ublazi bol u vratu i/ili ruci izazvan degenerativnim stanjima ki¢me.

Sazetak bezbednosnog i klinickog profila moze se naci na sledecoj vezi (nakon
aktivacije): https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Radni profil medicinskog sredstva

ZERO-P sistem je samostalno medicinsko sredstvo za primenu kod cervikalne
interkorporalne fuzije, osmidljeno tako da funkciju cervikalnog interkorporalnog
kaveza kombinuje sa anteriornom cervikalnom ploc¢icom sa Cetiri cervikalna vijka za
zaklju¢avanje.

Potencijalni nezeljeni dogadaji, nezeljena sporedna dejstva i rezidualni rizici
Kao i kod svih ozbilinih hirurskih postupaka, postoji rizik od nezeljenih dogadaja.
U moguce nezeljene dogadaje spadaju: problemi proistekli iz anestezije i polozaja
pacijenta; tromboza; embolija; infekcija; prekomerno krvarenje; povrede nerava
i krvnih sudova; smrt, 3log; oticanje, abnormalno zarastanje rane ili formiranje oziljka;
heterotopno oko3tavanje; funkcionalno o3tecenje misi¢no-skeletnog sistema;
paraliza (privremena ili trajna); sloZeni regionalni bolni sindrom (CRPS); alergija/
reakcije preosetljivosti; simptomi povezani sa izbocenjima implantata ili krutih
elemenata, kao i prelomima, olabavljivanjem ili pomeranjem implantata; lose
srastanje, nesrastanje ili usporeno srastanje; smanjenje gustine kosti usled smanjenog
naprezanja; degeneracija susednog segmenta; uporan bol ili neurolo3ki simptomi;
ostecenje susednih kostiju, diskova, organa ili drugih mekih tkiva; retrakciona
povreda; otok grkljana; rascep dure ili curenje likvora; kompresija i/ili kontuzija
ki¢mene mozdine; promuklost; disfagija; perforacija, erozija ili iritacija jednjaka;
pomeranje medicinskog sredstva ili grafta; dislokacija grafta; vertebralna angulacija.

Sterilno medicinsko sredstvo

STERILE Sterilisano zracenjem

Sterilna sredstva Cuvajte u njihovom originalnom zastitnom pakovanju i izvadite ih
iz pakovanja neposredno pre upotrebe.

@ Ne koristiti ako je pakovanje o$teceno

Pre upotrebe proverite datum isteka roka trajanja i celovitost sterilnog pakovanja.
Nemojte koristiti ako je pakovanje osteceno ili ako je istekao rok trajanja.

@ Ne sterilisati ponovo

Ponovna sterilizacija medicinskog sredstva moZze da dovede do nesterilnosti
proizvoda i/ili smanjenih karakteristika po specifikaciji i/ili izmenjenih svojstava
materijala.
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Medicinsko sredstvo za jednokratnu upotrebu

@ Ne koristiti ponovo

Ukazuje na medicinsko sredstvo koje je namenjeno za jednokratnu upotrebu ili za
upotrebu na jednom pacijentu u toku jednog zahvata.

Ponovna upotreba ili ponovna klini¢ka obrada (npr. ¢is¢enje i ponovna sterilizacija)
mogu ugroziti strukturnu celovitost medicinskog sredstva i/ili dovesti do njegovog
kvara, $to moze dovesti do povrede, bolesti ili smrti pacijenta.

Pored toga, ponovna upotreba ili ponovna obrada sredstava za jednokratnu
upotrebu moze da dovede do rizika od kontaminacije npr. usled prenoSenja
infektivnog materijala sa jednog pacijenta na drugog. To moze da dovede do
povrede ili smrti pacijenta ili korisnika.

Kontaminirani implantati se ne smeju ponovo obradivati. Nijedan implantat
kompanije Synthes koji je bio kontaminiran krvlju, tkivom i/ili telesnim te¢nostima/
materijom nikada se ne sme ponovo koristiti i takvim implantatom je potrebno
rukovati u skladu sa bolni¢kim protokolom. Cak i ako deluju neosteceno, implantati
mogu imati sitna oStecenja i unutrasnje tragove naprezanja koji uzrokuju
zamor materijala.

Upozorenja i mere predostroznosti

— ZERO-P implantat treba da ugraduju iskljucivo hirurzi koji su stekli odgovarajuc¢e
kvalifikacije, imaju iskustva u spinalnoj hirurgiji, upoznati su sa op3tim rizicima
spinalne hirurgije, kao i sa hirurskim procedurama specifi¢nim za proizvod.
Implantacija treba da se obavi u skladu sa uputstvima za preporuceni hirurski
zahvat. Hirurg je odgovoran za pravilno izvodenje hirurskog zahvata.
Proizvodac nije odgovoran ni za kakve komplikacije koje su posledica nepravilne
dijagnoze, izbora neodgovaraju¢eg implantata, nepravilnog kombinovanja
komponenata implantata i/ili operativnih tehnika, ogranicenosti metoda lecenja
ili neadekvatne asepse.

Upozorenje: Posebnu paznju treba posvetiti pacijentima kod kojih postoji alergija
ili preosetljivost na materijale implantata.

Postavljanje pacijenta u poloZaj i izlaganje operativnog mesta

— Pacijenta stavite u polozaj na ledima na operacionom stolu koji propusta
rendgenske zrake. Morate paZljivo postaviti retraktore kako biste sprecili
ostecenje mekog tkiva.

Probno uvodenje

— Kada zavrsite diskektomiju, izaberite paralelni, lordoti¢ni ili konveksni probni
odstojnik odgovarajuce visine i dubine. Probni odstojnici nemaju grani¢nik
dubine, te za proveru polozaja tokom uvodenja treba koristiti pojacavac slike.
Kod segmenta u punoj distrakciji, probni odstojnik treba tesno da naleze izmedu
zavrsnih ploca. Izaberite odgovaraju¢i otisak i veli¢cinu implantata kako biste se
prilagodili varijacijama u anatomiji pacijenta. Ako se to ne ucini, pacijent moze
pretrpeti povrede.

— Da bi se smanjio potencijalni rizik za pacijenta, preporucuje se da koristite
probne odstojnike manje visine pre upotrebe probnih odstojnika vece visine i da
koristite probne odstojnike standardne veli¢ine otiska pre upotrebe probnih
odstojnika vece veli¢ine otiska.

Umetanje implantata

— Postavljanje ZERO-P implantata odmah pored prethodne fuzije na vise nivoa
moze dovesti do povec¢anog opterecenja vijaka.

— U sluc¢ajevima kada je ZERO-P implantat postavljen pored prethodne fuzije na
vise nivoa treba razmotriti i dodatno posteriorno fiksiranje.

— Ne usmeravajte ZERO-P implantate koji imaju konveksne sagitalne profile tako
da su medijalni vijci okrenuti kranijalno.

— Usmeravanje implantata konveksnog sagitalnog profila sa medijalnim vijcima

okrenutim kranijalno moZze spreciti pravilno postavljanje implantata izmedu

tela prsljenova.

Za uvodenje implantata u prostor diska koristite sredstvo za usmeravanje ili drza¢

implantata. Sredstvo za usmeravanje i drza¢ implantata nemaju grani¢nik dubine,

te treba koristiti pojacivac slike radi provere polozaja tokom umetanja.

— Kada je implantat umetnut, intraoperativhim snimcima potvrdite konacni
polozaj implantata u odnosu na prsljenska tela u anteroposteriornoj (AP)
i lateralnoj projekciji, kao i preostalih ugradenih krutih elemenata povezanih sa
prethodnom fuzijom. PEEK kavez ima jedan posteriorni radioloski nepropusan
marker ugraden u implantat koji omogucava radiografsku procenu polozaja
implantata tokom operacije.

— Proverite da ZERO-P implantat nije u direktnom kontaktu sa ugradenim krutim
elementima povezanim sa prethodnom fuzijom.

— Ako ZERO-P implantat ostane u direktnom kontaktu sa krutim elementima
povezanim sa prethodnom fuzijom, to moze povecati opterecenje ZERO-P
implantata, $to potencijalno moze dovesti do postoperativnog kvara sredstva
i povrede pacijenta.
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Fiksiranje vijaka

— Pre budenja otvora, za potvrdu polozaja busilice treba koristiti introperativno
snimanije.

— Ako susedni kruti elementi sprecavaju implantaciju sva Cetiri vijka, treba da
koristite drugo sredstvo, jer se moze povecati opterecenje vijaka, 3to moze
potencijalno dovesti do postoperativnog kvara sredstva i vece opasnosti od
povrede pacijenta.

— Ako neki vijak nije moguce umetnuti na ispravnoj putanji ili ga zakljucati na
plocicu, treba da koristite drugo sredstvo da bi se izbegao potencijalni rizik od
povlacenja ili neispravnosti vijka.

— Kada se umesto burgije koristi Silo, za potvrdu polozaja 3ila treba koristiti
intraoperativno snimanje.

— Vodite racuna da silo ne pomera implantat u odnosu na telo prsljena. Za posebno
tvrdu kost, preporucuje se busenje da bi se pomeranje implantata svelo
na minimum.

- Kada koristite burgiju u kombinaciji sa sredstvom za usmeravanje, vodite ra¢una
da na burgiju primenite samo aksijalne sile. Sile savijanja koje se primenjuju
kada je vrh burgije spojen sa sredstvom za usmeravanje mogu dovesti do
preloma burgije.

— Tokom upotrebe odvijaca, ako se ne koristi grani¢nik obrtnog momenta, moze
do¢i do preloma odvijaca i potencijalne povrede pacijenta.

— Tokom umetanja vijaka, za proveru njihovog polozaja treba da se koristi
intraoperativno snimanje.

- Vijke treba zategnuti tek nakon 3to su svi vijci budu umetnuti.

Uklanjanje implantata

— Popustanje vijaka pomocu rucke sa ograni¢enjem obrtnog momenta moze
ostetiti ru¢ku. Zato uvek koristite standardnu ru¢ku za popustanje vijaka.

— Kad uklanjate vijak pomocu konusnog vijka za ekstrakciju, busenje u utoru vijka
burgijom od 2,0 mm dove3ce do stvaranja metalnih otpadaka. Preporucuje se
upotreba sukcije i irigacije za uklanjanje otpadaka iz rane.

— Konusni vijak za ekstrakciju nemojte koristiti sa elektri¢nim alatom.

- Upotreba elektri¢nog alata sa konusnim vijkom za ekstrakciju moze potencijalno
ostetiti utor vijka i/ili vijak za ekstrakciju, sprecavaju¢i njegovo naknadno
uklanjanje.

— Nemojte koristiti konusni vijak za ekstrakciju sa nastavkom za ogranic¢enje
obrtnog momenta, jer to sprecava uklanjanje vijaka i moZe prouzrokovati
dodatno o3tecenje instrumenata.

Vise informacija potraZite u brosuri ,Vazne informacije” kompanije Synthes.

Kombinovanje medicinskih sredstava
Slededi vijci su na raspolaganju za upotrebu sa ZERO-P kavezom.
- Vijak za zaklju¢avanje za vratnu ki¢mu (& 3,0 mm)

ZERO-P kavez i vijci se postavljaju pomocu pripadajucih ZERO-P instrumenata.

03.110.002 Grani¢nik obrtnog momenta, 1,2 Nm

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

03.617.901 Noseca kosuljica za vijke za upotrebu sa br. 03.617.902
03.617.902 Osovina odvija¢a STARDRIVE, T8, samodrzei
03.617.903 Rucka sa brzom spojnicom

03.617.905 Osovina za ugaoni odvija¢, sa brzom spojnicom
03.617.912 Burgija & 2,0 mm, dubina busenja 12 mm

03.617.914 Burgija & 2,0 mm, dubina busenja 14 mm

03.617.916 Burgija & 2,0 mm, dubina busenja 16 mm

03.617.940 Rucka sa velikom brzom spojnicom

03.617.962 Vodica za busenje sa ruckom

03.617.963 Sredstvo za usmeravanje za Zero-P

03.617.968 Vodica za busenje sa navojnim vrhom

03.617.970 Impaktor za sunderastu kost za Zero-P

03.617.971S Vijak za ekstrakciju, konusni

03.617.975S Burgija @ 2,0 mm

03.617.980 Drza¢ implantata za Zero-P

03.617.981 Impaktor, pljosnat

03.617.982 Impaktor sa loptastim vrhom

03.617.984 Blok za punjenje za Zero-P

03.617.990 Silo @ 2,0 mm, sa ko3uljicom

03.617.993 Silo @ 2,0 mm, ugaono

03.820.113 Malj

Kompanija Synthes nije testirala kompatibilnost sa sredstvima drugih proizvodaca
i ne preuzima odgovornost za takve slu¢ajeve.

Okruzenje magnetne rezonance (MR)

Uslovno bezbedno u okruzenju MR:

Neklinicko testiranje najgoreg moguceg slucaja je pokazalo da su implantati

ZERO-P sistema uslovno bezbedni za MR. Ovi proizvodi mogu bezbedno da se

snimaju u sledec¢im uslovima:

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

— Polje prostornog gradijenta od 300 mT/cm (3000 gaus/cm).

— Maksimalna prosecna specifi¢na stopa apsorpcije (SAR) celog tela od 4 W/kg za
15 minuta snimanja.

Na osnovu neklinickog testiranja, ZERO-P implantat ¢e dovesti do porasta
temperature od najvise 4,1 °C pri maksimalnoj prose¢noj specifi¢noj stopi
apsorpcije (SAR) celog tela od 4 W/kg, kako je procenjeno kalorimetrijom tokom
15 minuta MR snimanja na MR uredaju od 1,5 tesle i 3,0 tesle.

Kvalitet MR snimanja moZze biti narusen ako se oblast koja se snima nalazi na istom
mestu ili je relativno blizu polozaju sredstva ZERO-P.

Postupak pre upotrebe medicinskog sredstva

Sterilno medicinsko sredstvo:

Sredstva se isporucuju u sterilnom stanju. lzvadite proizvode iz pakovanja na

aseptic¢an nacin.

Sterilna sredstva Cuvajte u originalnom zastitnom pakovanju.

lzvadite ih iz pakovanja neposredno pre upotrebe.

Pre upotrebe proverite datum isteka roka trajanja i vizuelno proverite celovitost

sterilnog pakovanja:

— Pregledajte celu povrsinu sterilnih barijera u pakovanju, kao i zaptivac, i proverite
da li su celoviti i ujednaceni.

— Pregledajte celovitost sterilnog pakovanja da biste se uverili da nema rupa,
kanala ili praznina.

Nemojte koristiti ako je pakovanje osteceno ili ako je rok trajanja istekao.
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Nesterilno medicinsko sredstvo:

Proizvodi kompanije Synthes koji se isporucuju nesterilni moraju se odistiti
i sterilisati parom pre hirurske upotrebe. Uklonite svu originalnu ambalazu pre
Cis¢enja. Pre sterilizacije parom stavite proizvod u odobreni omot ili sud. Pridrzavajte
se uputstva za ciscenje i sterilizaciju koje je dato u brosuri ,Vazne informacije”
kompanije Synthes.

Uklanjanje implantata

ZERO-P implantat je predviden za trajnu implantaciju i nije predviden za uklanjanje.
Bilo kakvu odluku o uklanjanju sredstva moraju da donesu hirurg i pacijent
uzimajuci u obzir opste zdravstveno stanje pacijenta i potencijalne rizike drugog
hirurskog postupka po pacijenta.

Ako ZERO-P implantat mora da se ukloni, preporucuje se sledeca tehnika.

Uklonite vijak pomocu odvijaca

— Pricvrstite ru¢ku na osovinu odvijaca, a zatim postavite sklopljeni odvija¢ u utor
vijka koji treba ukloniti.

— Okrecite odvija¢ suprotno od smera kazaljki na satu da najpre olabavite vijak iz
ZERO-P implantata. Nastavite da rotirate odvija¢ suprotno od smera kazaljki na
satu da uklonite olabavljeni vijak iz implantata.

Napomena: Ako je potrebno ukloniti vise vijaka, preporucuje se da prvo olabavite
sve vijke pre nego S$to uklonite bilo koji od vijaka sa implantata. Popustanjem svih
vijaka pre uklanjanja bilo kog vijka bicete sigurni da je implantat pravilno pri¢vricen
tokom uklanjanja.

Uklonite vijak konusnim vijkom za ekstrakciju

— U slucaju da odvija¢ ne moze pravilno da se spoji sa utorom vijka da bi olabavio
vijak ili ako je utor vijka ostecen, za uklanjanje vijka moze se koristiti konusni vijak
za ekstrakciju.

— Prvo upotrebite burgiju od 2,0 mm da biste pripremili utor vijka. Pod punom
snagom i u osi sa vijkom, umetnite burgiju u glavu vijka da biste lagano pripremno
izbusili utor vijka.

— Pomerajte napred burgiju sve dok grani¢nik burgije ne dodirne vrh vijka. Ovo
olak3ava dublje kacenje konusnog vijka za ekstrakciju u utor vijka.

— Konusni vijak za ekstrakciju spojte na ru¢ku pomocu brze spojnice.

— Umetnite vrh konusnog vijka za ekstrakciju u utor vijka u osi sa vijkom.

— Okrecite suprotno od smera kazaljki na satu sve dok se vijak za ekstrakciju ne
uhvati u utor vijka. Nastavite da okrecete suprotno od smera kazaljki na satu da
biste uklonili vijak.

Napomena: Konusni vijak za ekstrakciju je samo za jednokratnu upotrebu.

Izvadite implantat

— Nakon uklanjanja svih vijaka, ZERO-P implantat se moze ukloniti pomocu
sredstva za usmeravanje.

— Pri¢vrstite sredstvo za usmeravanje na implantat poravnavanjem otvora za vijke
naimplantatu sa delovima za zadrZavanje implantata na sredstvu za usmeravanije,
a zatim prosirite sredstvo za usmeravanje.

— Nakon 3to je implantat sigurno pri¢vrscen, pazljivo ga uklonite.

Napomena: Preporucuje se distrakcija u prostoru diska radi lakseg uklanjanja.

Imajte u vidu da su mere predostroznosti i upozorenja u vezi sa uklanjanjem
implantata navedeni u odeljku ,Upozorenja i mere predostroznosti”.

Klinicka obrada medicinskog sredstva

Detaljna uputstva za obradu implantata i ponovnu obradu sredstava za visekratnu
upotrebu, kao i tacni i kaseta za instrumente, opisana su u brosuri ,Vazne
informacije” kompanije Synthes. Uputstva za sastavljanje i rastavljanje instrumenata
pod nazivom ,Rastavljanje instrumenata s vise delova” dostupna su na veb-sajtu.

Specijalna uputstva za rukovanje

Postavljanje pacijenta u polozaj, izlaganje operativnog mesta i diskektomija

Postavljanje pacijenta u poloZzaj

— Primenom standardnog hirurskog pristupa izloZite tela prsljena kod kojih se radi
fuzija. Pripremite mesto fuzije uz pracenje odgovarajuc¢e tehnike za datu
indikaciju.

— Pacijenta stavite u polozaj na ledima na operacionom stolu koji propusta
rendgenske zrake. Vodite ra¢una da vrat pacijenta bude u sagitalno neutralnom
polozaju i da je poduprt jastukom. Prilikom lecenja prsljenova C6—C7 pazite da
ramena ne ogranicavaju rendgensko pracenje.

— U svim slucajevima, oba prsliena treba da budu potpuno vidljiva na
radiografskom snimku.

Pristup

— Locirajte trazeni operativni nivo pomocu radiografskog snimka.

— IzloZite intervertebralni disk i susedna tela prsljenova kroz standardni anteriorni
pristup vratnom delu ki¢me.
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Diskektomija

— Pripremite mesto fuzije uz pracenje odgovarajuce tehnike za datu indikaciju.

— Obavite distrakciju segmenta.

- Distrakcija segmenta je neophodna za obnavljanje visine diska i za omogucavanje
pristupa intervertebralnom prostoru.

Umetanje implantata

Odredite odgovarajuci implantat

— Izbor probnog odstojnika zavisi od visine i dubine intervertebralnog prostora,
tehnike pripreme i anatomije pacijenta. Izaberite lordoti¢ni ili konveksni probni
odstojnik odgovarajuce visine i dubine.

— Postavite probni odstojnik u ispravni kranijalno-kaudalni poravnati poloZzaj
i pazljivo ga umetnite u prostor diska.

— Za umetanje i/ili uklanjanje probnog odstojnika mozete koristiti malj.

— Ako je potrebno, moZe se montirati veca ru¢ka na probni odstojnik.

— Probni odstojnici su oznaceni bojama u zavisnosti od oblika.

— Visina probnog odstojnika je za 0,8 mm manja od visine odgovarajuceg
implantata zbog prodora zubaca u zavrsne ploce prsljena.

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

Napunite implantat kostanim graftom

— Preporuka je da se ZERO-P implantat pakuje ko$tanim graftom. Postavite ZERO-P
implantat u blok za punjenje.

— Koristite impaktor za sunderastu kost da ¢vrsto napakujete graft u 3upljinu
implantata.

— Kako bi se obezbedio kontakt sa zavrsnim plo¢ama prsljena, vazno je da se
implantat puni sve dok graft ne po¢ne da izlazi iz lumena u kavezu.

— Impaktor kosti i blok za punjenje mogu da se koriste samo sa ZERO-P otiscima
standardne velicine.

Umetnite implantat
— Za uvodenje implantata u prostor diska koristite sredstvo za usmeravanje ili drzac¢
implantata. Preporuka je da se medijalni vijci okrenu u kaudalnom smeru.

Umetnite implantat pomocu sredstva za usmeravanje

— Pricvrstite sredstvo za usmeravanje na implantat poravnavanjem otvora za vijke
naimplantatu sa delovima za zadrzavanje implantata na sredstvu za usmeravanije,
a zatim prosirite sredstvo za usmeravanje. Kada se implantat bezbedno pric¢vrsti,
pazljivo umetnite implantat u razdvojeni segment.

— Ako je potrebno, vrh sredstva za usmeravanje moze lagano da se udara maljem
kako bi se implantat uveo u prostor diska. Ako je primenjena distrakcija, otpustite
je i ostavite sredstvo za usmeravanje prikac¢eno za implantat.

Umetnite implantat pomocu drzaca implantata

— Implantat se moZe umetnuti u prostor diska pomocu drzaca implantata u vidu
pincete. Kada se implantat delimi¢no uvede u prostor diska, moze se plasirati do
odgovarajuce dubine posteriorno pomocu pljosnatog impaktora i/ili impaktora
sa loptastim vrhom.

— Preporuka je da se medijalni vijci implatnata okrenu u kaudalnom smeru. Za
kaveze konveksnog oblika ovo je jedina moguca orijentacija.

Fiksiranje vijaka

Fiksiranje vijaka — Opcija A: Sredstvo za usmeravanje

— Sredstvo za usmeravanje omogucava da se ubaci jedan vijak sa instrumentom
pricvrd¢enim na implantat. Na ovaj nacin implantat ostaje na mestu dok se
pripremaju ostali otvori za vijke i umecu vijci.

Probusite prvi probni otvor kroz otvor za busenje i vijak na sredstvu za usmeravanje

— lzaberite burgiju odgovaraju¢e duzine. Postavite burgiju u otvor za bu3enje
i vijak na sredstvu za usmeravanje i busite sve dok grani¢nik na burgiji ne
dodirne vodicu.

— Uklonite burgiju.

— Burgije su obelezene prstenom u boji koja se poklapa sa bojom na vijcima
odgovarajuce duzine.

Umetnite prvi vijak

— lzaberite odgovaraju¢u duzinu vijka u skladu sa preoperativnim planiranjem
i intraoperativnim nalazima.

- Montirajte grani¢nik obrtnog momenta na osovinu odvijaca i rucku.

— Stavite vijak na odvija¢ sa grani¢nikom obrtnog momenta. Odvija¢ je dizajniran
tako da se vijak samostalno zadrzava. Druga mogucnost je da za zadrzavanje
vijka koristite nose¢u kosuljicu.

— Uvucite kosuljicu prilikom umetanja prvog vijka kroz sredstvo za usmeravanje.

— Uvodite vijak sve dok glava vijka ne dodirne plocicu.
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Izbusite preostale probne otvore

— lzaberite burgiju odgovaraju¢e duzine. Postavite burgiju u otvor za busenje na
sredstvu za usmeravanje i busite sve dok grani¢nik na burgiji ne dodirne vodicu.

- Uklonite burgiju.

— Ponovite za preostale otvore za vijke.

— Burgije su obelezene prstenom u boji koja se poklapa sa bojom na vijcima
odgovarajuce duzine.

Umetnite preostale vijke

— Uklonite sredstvo za usmeravanje sa implantata.

— Stavite vijak na odvija¢ sa grani¢nikom obrtnog momenta. Odvija¢ je dizajniran
tako da se vijak samostalno zadrzava. Druga mogucnost je da za zadrzavanje
vijka koristite nose¢u kosuljicu.

- Uvodite vijak sve dok glava vijka ne dodirne plocicu.

— Ponovite za preostale vijke.

— Ako imate poteskoca sa uklanjanjem sredstva za usmeravanje, proverite da li je
vijak uveden dovoljno daleko tako da sredstvo za usmeravanje ne dodiruje vijak
prilikom uklanjanja.

Zategnite vijke

— Da biste zakljuc¢ali glavu vijka u plocicu, uvek koristite grani¢nik obrtnog
momenta sa odvijacem kako biste pritegnuli svaki vijak na preporuceni obrtni
moment od 1,2 Nm.

— Vijci postavljeni tokom hirurskog postupka mozda nece uvek biti potpuno u ravni
sa plo¢icom, ali ¢e biti dovoljno zaklju¢ani ako se primeni obrtni moment od
1,2 Nm.

Fiksiranje vijaka — Opcija B: Vodica za busenije i vijak za ru¢no pritezanje
— Ako upotreba sredstva za usmeravanje nije Zeljeni hirurski postupak, pratite
sledece korake alternativne metode.

Izbusite prvi probni otvor

— Preporucuje se da se prvi otvor napravi za vijak usmeren kaudalno.

— lzaberite burgiju odgovarajuce duzine. Odredite ulaznu tacku i putanju za vijak.
Ispravne angulacije za vijke su 40° u kaudalnom ili kranijalnom smeru. Medijalni
vijci su usmereni 2,5° lateralno, a lateralni vijci 2,5° medijalno.

— Lateralni vijci uvek treba da budu usmereni medijalno.

— Ubacite vodicu za budenje u otvor za vijak pod odgovaraju¢im uglom. Vrh vodice
za busenje je dizajniran tako da stane unutar otvora za vijak na plocici i da vodi
pod odgovarajucim uglom.

— Postavite burgiju u vodicu i busite sve dok grani¢nik na burgiji ne dodirne vodicu.

— Uklonite burgiju i vodicu.

— Burgije su obeleZene prstenom u boji koja se poklapa sa bojom na vijcima
odgovarajuce duzine. Kad se prsten nade u ravni sa vrhom vodice za busenje,
postignuta je odgovarajuc¢a dubina.

Umetnite prvi vijak

— lzaberite odgovaraju¢u duzinu vijka u skladu sa preoperativnim planiranjem
i intraoperativnim nalazima.

- Montirajte grani¢nik obrtnog momenta na osovinu odvijaca i rucku.

— Stavite vijak na odvija¢ sa grani¢nikom obrtnog momenta. Odvija¢ je dizajniran
tako da se vijak samostalno zadrzava. Druga mogucnost je da za zadrzavanje
vijka koristite nose¢u kosuljicu.

— Uvucite kosuljicu prilikom umetanja prvog vijka kroz sredstvo za usmeravanje.

— Uvodite vijak sve dok glava vijka ne dodirne plocicu.

Umetnite preostale vijke
— Ponovite prethodne korake za preostale vijke.

Zategnite vijke

— Da biste zakljuc¢ali glavu vijka u plocicu, uvek koristite grani¢nik obrtnog
momenta sa odvijacem kako biste pritegnuli svaki vijak na preporuceni obrtni
moment od 1,2 Nm.

— Vijci postavljeni tokom hirurskog postupka mozda nece uvek biti potpuno u ravni
sa plo¢icom, ali ¢e biti dovoljno zaklju¢ani ako se primeni obrtni moment od
1,2 Nm.

Fiksiranje vijaka — Opcija C: Vodica za busenje sa navojima i vijak za ru¢no pritezanje

Izbusite prvi probni otvor

— Preporucuje se da se prvi otvor napravi za vijak usmeren kaudalno.

— Odredite putanju vodice za budenje sa navojima. Ispravne angulacije su
40° u kaudalnom ili kranijalnom smeru.

— Zavrnite vodicu za buSenje sa navojima u navoj na ZERO-P plocici pod
odgovarajuc¢im uglom i pritegnite pomocu 2 prsta. Navoj vodice za buenje je
napravljen tako da se uklapa u navoj na ZERO-P plo¢ici.

— Odredite burgiju odgovarajuce duzine. Postavite burgiju u vodicu i busite sve dok
grani¢nik na burgiji ne dodirne vodicu.

— Uklonite burgiju i vodicu za busenje sa navojima.

— Burgije su obeleZene prstenom u boji koja se poklapa sa bojom na vijcima
odgovarajuc¢e duzine. Kad se prsten nade u ravni sa vrhom vodice za busenje,
postignuta je odgovarajuc¢a dubina.
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Umetnite prvi vijak

— lzaberite odgovaraju¢u duzinu vijka u skladu sa preoperativnim planiranjem
i intraoperativnim nalazima.

- Montirajte grani¢nik obrtnog momenta na osovinu odvijaca i rucku.

Stavite vijak na odvija¢ sa grani¢nikom obrtnog momenta. Odvijac je dizajniran

tako da se vijak samostalno zadrzava. Druga mogucnost je da za zadrzavanje

vijka koristite nose¢u ko3uljicu.

— Uvucite kosuljicu prilikom umetanja prvog vijka kroz sredstvo za usmeravanje.

Uvodite vijak sve dok glava vijka ne dodirne plocicu.

Umetnite preostale vijke
— Ponovite prethodne korake za preostale vijke.

Zategnite vijke

— Da biste zakljucali glavu vijka u plocicu, uvek koristite grani¢nik obrtnog
momenta sa odvijacem kako biste pritegnuli svaki vijak na preporuceni obrtni
moment od 1,2 Nm.

— Vijci postavljeni tokom hirurskog postupka mozda nece uvek biti potpuno
u ravni sa plo¢icom, ali ¢e biti dovoljno zaklju¢ani ako se primeni obrtni moment
od 1,2 Nm.

Fiksiranje vijaka — Opcija D: Silo i vijak za ru¢no pritezanje
— Ako je zeljena opcija hirurga da se koristi Silo umesto tehnike busenja, moze se
koristiti ova alternativna tehnika.

Izbusite Silom prvi probni otvor

— Preporucuje se da se prvi otvor napravi za vijke usmerene kaudalno.

— Odredite ulaznu tacku i putanju za vijak. Ispravne angulacije za vijke su
40° u kaudalnom ili kranijalnom smeru. Medijalni vijci su usmereni 2,5° lateralno,
a lateralni vijci 2,5° medijalno.

— Lateralni vijci uvek treba da budu usmereni medijalno.

— Ubacite 3ilo pod odgovaraju¢im uglom u otvor za vijak na plocici i gurajte
ga nadole istovremeno uvrcudi rucku. Uklonite Silo, odrzavaju¢i poravnanje
otvora i plocice.

— Vrh $ila dizajniran je tako da stane unutar otvora za vijak na plocici i da vodi pod
odgovaraju¢im uglom.

Umetnite prvi vijak

— l|zaberite odgovaraju¢u duzinu vijka u skladu sa preoperativnim planiranjem
i intraoperativnim nalazima.

Montirajte grani¢nik obrtnog momenta na osovinu odvijaca i ru¢ku.

— Stavite vijak na odvija¢ sa grani¢nikom obrtnog momenta. Odvija¢ je dizajniran
tako da se vijak samostalno zadrzava. Druga mogucnost je da za zadrzavanje
vijka koristite nosecu ko3uljicu.

Uvucite kosuljicu prilikom umetanja prvog vijka kroz sredstvo za usmeravanje.

- Uvodite vijak sve dok glava vijka ne dodirne plocicu.

Umetnite preostale vijke
— Ponovite prethodne korake za preostale vijke.

Zategnite vijke

— Da biste zakljucali glavu vijka u plocicu, uvek koristite grani¢nik obrtnog
momenta sa odvijatem kako biste pritegnuli svaki vijak na preporuceni obrtni
moment od 1,2 Nm.

— Vijci postavljeni tokom hirurskog postupka mozda nece uvek biti potpuno u ravni
sa plocicom, ali ¢e biti dovoljno zaklju¢ani ako se primeni obrtni moment od
1,2 Nm.

Fiksiranje vijka — Opcija E: Ugaoni instrumenti
— Ako se jave poteskoce prilikom uvrtanja ili umetanja vijaka zbog anatomskih
prepreka, mogu se koristiti ugaono Silo i ugaoni odvijac.

Izbusite Silom prvi probni otvor

— Preporucuje se da se prvi otvor napravi za vijke usmerene kaudalno.

— Odredite ulaznu tacku i putanju za vijak. Ispravne angulacije za vijke su
40° u kaudalnom ili kranijalnom smeru. Medijalni vijci su usmereni 2,5° lateralno,
a lateralni vijci 2,5° medijalno.

— Lateralni vijci uvek treba da budu usmereni medijalno.

Umetnite Silo pod odgovaraju¢im uglom u otvor za vijak na plocici i lagano

udarajte maljem dok silo ne nalegne.

Uklonite 3ilo, odrzavaju¢i poravnanje otvora i plocice.
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Umetnite prvi vijak

— lzaberite odgovaraju¢u duzinu vijka u skladu sa preoperativnim planiranjem
i intraoperativnim nalazima.

— Postavite vijak na ugaoni odvija¢. Uvodite vijak sve dok glava vijka ne dodirne
plocicu.

Umetnite preostale vijke
— Ponovite prethodne korake za preostale vijke.

Zategnite vijke

— Da biste zakljucali glavu vijka u plocicu, uvek koristite grani¢nik obrtnog
momenta sa odvijacem kako biste pritegnuli svaki vijak na preporuceni obrtni
moment od 1,2 Nm.

— Vijci postavljeni tokom hirurskog postupka mozda nece uvek biti potpuno
u ravni sa plo¢icom, ali ¢e biti dovoljno zaklju¢ani ako se primeni obrtni moment
od 1,2 Nm.

Napomene za upotrebu u neposrednoj blizini prethodne fuzije

— Kada ugradujete ZERO-P implantat u neposrednoj blizini prethodne fuzije, vodite
racuna da ne postavljate ZERO-P kavez i vijke tako da budu u direktnom kontaktu
sa prethodno ugradenim krutim elementima. Ako je potrebno, uklonite susedne
krute elemente koji sprecavaju da se ugradi ZERO-P koriste¢i odgovarajucu
tehniku.

— Nemojte postavljati ZERO-P implantate neposredno pored prethodno ugradenih
krutih elemenata ako fuziju susednog nivoa nije moguce potvrditi ili ako nije
doslo do fuzije.

— Da bi se ostavilo mesta za prethodno postavljene krute elemente, okrenite
ZERO-P implantate sa lordoti¢nim i paralelnim sagitalnim profilima tako da
medijalni vijci budu usmereni kranijalno ili kaudalno. Uzmite u obzir dimenzije
vijka da biste odredili Zeljenu orijentaciju.

Odlaganje u otpad

Nijedan implantat kompanije Synthes koji je bio kontaminiran krvlju, tkivom i/ili
telesnim te¢nostima/materijom nikada se ne sme ponovo koristiti i takvim
implantatom je potrebno rukovati u skladu sa bolnickim protokolom.

Sredstva se moraju odloZiti u otpad kao medicinska sredstva za zdravstvenu negu
u skladu sa procedurama bolnice.

Kartica implantata i uputstvo za upotrebu medicinskog sredstva

Ako je dostavljena u originalnom pakovanju, urucite pacijentu karticu implantata,
kao i odgovarajuce informacije u skladu sa uputstvom za upotrebu medicinskog
sredstva. Elektronska datoteka sa informacijama za pacijenta moze se pronaci na
sledecoj vezi: ic.jnjmedicaldevices.com.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

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

Uputstvo za upotrebu:
www.e-ifu.com
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