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Bruksanvisning

ZERO-P VA™ fristaende implantat

ZERO-P VA é&r ett instrument for framre cervikal mellankroppsfusion (ACIF). En
ZERO-P VA-bur levereras med en formonterad mellankroppsplatta (med integrerad
enstegsblockeringsmekanism).

ZERO-P VA-burar finns tillgangliga i olika storlekar, hojder och vinklingar. Skruvar
finns i olika langder.

Viktigt meddelande till sjukvardspersonal och operationssalspersonal: Denna
bruksanvisning innehaller inte all den information som behovs for val och anvénd-
ning av en produkt. Las bruksanvisningen och Synthes broschyr “Viktig informa-
tion” noga fére anvandning. Du méste vara val insatt i lamplig kirurgisk teknik.

Material

Titanlegering: TAN (titan — 6 % aluminium - 7 % niobium) enligt ISO 5832-11
Titanlegering: TAV (titan — 6 % aluminium — 4 % vanadium) enligt ISO 5832-3
PEEK: Polyetereterketon enligt ASTM F 2026

Elgiloy® (40 % kobolt — 20 % krom — 16 % jarn — 15 % nickel — 7 % molybden)
enligt ASTM F 1058

Elgiloy® &r ett registrerat varumarke som tillhér Elgiloy Specialty Metals.

Avsedd anvéndning
ZERO-P VA-systemet &r avsett for anvandning i skelettmogna patienter efter fram-
re cervikal diskektomi for reduktion och stabilisering av halsryggen (C2-C7).

Indikationer
— Degenerativ disksjukdom (DDD)
— Spinal stenos

Kontraindikationer
— Ryggradsfraktur

— Ryggradstumor

— Allvarlig osteoporos
- Ryggradsinfektion

Patientmalgrupp

ZERO-P VA-systemet ar avsett for anvandning hos patienter som har ett moget ske-
lett. Dessa produkter ska anvandas med hansyn till avsedd anvandning, indikationer,
kontraindikationer och med hansyn till patientens anatomi och halsotillstand.

Avsedd anvandare

Enbart denna bruksanvisning ger inte tillracklig bakgrund for direkt anvandning av
produkten eller systemet. Vagledning fran en kirurg med erfarenhet av att hantera
dessa produkter rekommenderas starkt.

Operation ska ske enligt bruksanvisningen och enligt det kirurgiska ingrepp som
rekommenderas. Kirurgen ansvarar for att sakerstalla att operationen utfors kor-
rekt. Det rekommenderas starkt att operationen endast utfors av kirurger som har
forvarvat lampliga kvalifikationer, har erfarenhet av ryggradskirurgi samt ar med-
vetna om de allmanna riskerna med ryggradskirurgi och bekanta med de produkt-
specifika, kirurgiska ingreppen.

Produkten ar avsedd att anvdndas av kvalificerad vardpersonal som har erfarenhet
av ryggradskirurgi, t.ex. kirurger, lakare, personal i operationssal och personal som
forbereder produkten.

All personal som hanterar produkten bor vara fullstandigt medveten om att denna
bruksanvisning inte innehaller all den information som ar nédvandig for val och
anvandning av en produkt. Las bruksanvisningen och broschyren “Viktig informa-
tion” fran Synthes noggrant fére anvandning. Du maste vara val insatt i lamplig
kirurgisk teknik.

Forvantad klinisk nytta

N&r ZERO-P VA-systemet anvands sdsom avsett och enligt bruksanvisningen och
markningen, ger enheten stabilisering av rérelsesegmentet/rérelsesegmenten efter
avlagsnande av intervertebraldisken, som ett komplement till fusion, vilket forvan-
tas ge lindring i nacken och/eller armsmaérta orsakad av degenerativa tillstand
i ryggraden.

En sammanfattning av sdkerhet och kliniska prestanda finns pé féljande lank
(vid aktivering): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Produktprestanda
ZERO-P VA-systemet ar en fristdende enhet for anvandning vid cervikal
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mellankroppsfusion, som ar konstruerad foér att kombinera funktionaliteten hos en
cervikal mellankroppsbur med en framre cervikal platta med tva cervikala lasskru-
var.

Potentiella komplikationer, oonskade biverkningar och kvarstaende risker
I likhet med alla storre kirurgiska ingrepp finns det risk for biverkningar och avvikande
handelser. Mdjliga biverkningar kan innefatta: problem beroende pa anestesi och pa-
tientens position, trombos, emboli, infektion, kraftig blédning, nervskada och vaskuldr
skada, svullnad, onormal sarlakning eller arrbildning, heterotopisk benbildning,
forsédmring  av det  muskuloskeletala  systemets  funktioner,  férlamning
(tilifallig eller permanent), komplext, regionalt smartsyndrom (CRPS), allergiska
reaktioner/éverkanslighetsreaktioner, symptom som férknippas med att implantat el-
ler metalldelar skjuter ut, dysfagi, felaktig frakturlakning, utebliven frakturlakning,
fortgdende smarta; skador pa intilliggande ben, diskar, organ eller andra mjukvavna-
der; dural ruptur eller lackage av ryggmargsvatska, ryggmargskompression och/eller
-kontusion, esofageal perforation, erosion eller irritation; implantatet lossnar eller gar
sonder, dislokation av enheten eller materialet samt vinkling av ryggkota.

Steril produkt

STERILE Steriliserad med strdlning

Forvara de sterila enheterna i sin ursprungliga skyddsférpackning och ta inte ut
dem ur férpackningen férran omedelbart fore anvandning.

@ Anvand inte om férpackningen ar skadad.

Kontrollera produktens utgadngsdatum fére anvandning och kontrollera att den
sterila forpackningen &r intakt. Anvand inte om férpackningen &r skadad eller om
utgangsdatumet har passerats.

@ Far ej steriliseras om

Omsterilisering av ZERO-P VA kan leda till att produkten inte &r steril, och/eller att
den inte uppfyller prestandaspecifikationer, och/eller andrade materialegenskaper.

Produkt for engangsbruk

@ Far ej ateranvandas

Anger en medicinteknisk produkt som &r avsedd for engangsbruk, eller f6r anvand-
ning pa en enstaka patient under ett enda ingrepp.

Ateranvandning eller klinisk upparbetning (t.ex. rengéring och resterilisering) kan
kompromettera produktens strukturella integritet och/eller leda till att produkten
inte fungerar, vilket i sin tur kan leda till att patienten skadas, insjuknar eller avlider.
Dessutom kan ateranvandning eller ombearbetning av produkter fér engadngsbruk
utgora en risk for kontamination, t.ex. pa grund av 6verféring av smittodmnen fran
en patient till en annan. Detta kan leda till att patienten eller anvandaren skadas
eller avlider.

Kontaminerade implantat far inte ombearbetas. Synthes-implantat som har konta-
minerats med blod, vavnad och/eller kroppsvatskor/-substanser, far aldrig teran-
vandas och ska hanteras i enlighet med sjukhusets rutiner. Aven om de kan se
oskadade ut kan implantaten ha sméa defekter och inre belastningsmoénster som
kan leda till materialutmattning.

Varningar och forsiktighetsatgarder

— Det rekommenderas starkt att ZERO-P VA-implantatet endast implanteras av
kirurger som har forvarvat lampliga kvalifikationer, har erfarenhet av ryggrads-
kirurgi, ar medvetna om allméanna risker med ryggradskirurgi och &r bekanta
med de produktspecifika, kirurgiska ingreppen.

- Implantationen ska ske enligt bruksanvisningen och enligt det rekommenderade ki-
rurgiska ingreppet. Kirurgen ansvarar for att sakerstalla att operationen utfors korrekt.

— Tillverkaren ansvarar inte for eventuella komplikationer, som uppstar till féljd av
felaktig diagnos, val av felaktigt implantat, felaktig kombination av implantat-
komponenter och/eller operationsteknik, begransningar av behandlingsmetoder
eller otillracklig aseptik.

Patientens placering och exponering
— Placera patienten i en liggande position pa ett radiolucent operationsbord. Nog-
grann placering av retraktorn krévs for att skydda mot skador pa mjukvavnad.

Provinféring

— Efter diskektomi véljer du en lordotisk eller konvex provbricka med léamplig hojd
och djup. Frédmre osteofyter i operationsstallet som férhindrar 6nskad placering av
en provbricka kommer sannolikt att forhindra 6nskad placering av ZERO-P VA-im-
plantatet. Man bor avldgsna stérande framre osteofyter innan implantatet satts in.

sida 2/3



— For att minimera potentiell risk for patienten rekommenderas att provbrickor av
lagre hojd anvands hellre an att provbrickor av hdgre héjd anvands och att prov-
brickor av standardstorlek anvands hellre an distansbrickor av stor storlek.

— Aven om provbrickorna har djupstopp bér en bildférstarkare anvéndas for att
kontrollera positionen under insattning.

— Nérsegmentet ar helt distraherat maste provbrickan passa tatt mellan andplattorna.

Insattning av implantatet

— Bekrafta att ZERO-P VA-implantatet inte ar placerat i direktkontakt med implan-
terade komponenter forknippade med den tidigare fusionsnivan.

— Om ZERO-P VA-implantatet forblir i direkt kontakt med komponenter forknippa-
de med den tidigare fusionsnivan kan for stor belastning ldggas p& ZERO-P
VA-implantatet som leder till potentiellt postoperativt fel pa enheten och poten-
tiell skada pa patienten.

— Placering av ZERO-P VA i narheten av en tidigare flernivafusion kan leda till for
stor belastning.

— Extra posterior kompletterande fixation ska 6vervagas i fall dar ZERO-P VA &r
placerad i nérheten av en tidigare flernivafusion.

— Verifiera slutlig implantatposition i férhallande till kotkropparna i anteroposteri-
ora (AP) och laterala vyer och kvarvarande implanterade komponenter forknip-
pade med den tidigare fusionsnivdn med hjalp av en intraoperativ avbildning.
PEEK-buren har en enda posterior réntgentat markor inkorporerad i implantatet
for att mojliggora intraoperativ réntgenanalys av implantatpositionen.

Skruvfixation

— Beroende pa vald kombination av implantat, skruvidngd och bana som anvands
kan skruvarna sticka ut forbi implantatets bakre kant.

— Om nérliggande komponenter forhindrar att ZERO-P VA-skruvar implanteras ska en
annan enhet anvandas, eftersom for stor belastning kan ldggas pa implantatet som
leder till potentiellt postoperativt fel eller migrering, vilket leder till skada pa patienten.

— Om négon skruv inte kan foras in pa ratt bana eller blockeras av mellankroppsplat-
tan ska en annan enhet anvandas for att undvika risken for att en skruv lossnar.

— Avbildning ska anvandas under operationen for att verifiera borrkronans position.

— Se till att borra pa axeln i samma bana som borrguiden.

— Att applicera sidobelastningar och/eller att banda utanfor axeln under borrning
kan leda till trasiga eller skadade instrument som potentiellt kan skada patienten.

— Nar syl anvands i stéllet for borr ska intraoperativ avbildning anvandas for att veri-
fiera sylens position.

— Anvénd inte sylen utan hylsan; den kan orsaka skada pa patienten.

— Under skruvinforing ska intraoperativ avbildning anvandas for att kontrollera skru-
vens lage och for att kontrollera att skruven foljer banan i det pilothal som skapas
med sylen eller borren.

— Fortsétt inte att fora fram nagon skruv efter att stoppen pa mellankroppsplattan
har forts till den framre ytan pa kotkropparna och for inte fram nagon skruv mer
an Y2 varv under atdragning.

— Om du drar at for mycket kan det leda till att benet rensas och att implantatet
fixeras i kotkroppar.

Borttagning av implantat

— Naér skruven avldgsnas och om det inre skaftet inte ar helt inkopplat eller om den
yttre hylsan inte &r helt pa plats innan man forsoker utféra stegen for att avlags-
na skruvar kan drivenheten ga sonder vilket kan skada patienten.

— Borttagningsskruvmejseln far endast anvandas for borttagning av skruvar; an-
vandning av borttagningsskruvmejseln for inférande av skruvar kan leda till att
drivenheten och/eller implantatet gar sénder.

Mer information finns i Synthes broschyr “Viktig information”.

Kombination av medicintekniska enheter

ZERO P VA-buren (med férmonterad platta) och skruvar appliceras med hjalp av
tillhérande ZERO-P-instrument. Foljande skruvalternativ finns tillgéangliga for an-
vandning med buren.

— Skruv for cervikala ryggraden (& 3,7 mm)

Synthes har inte testat produktens kompatibilitet med produkter som tillhandahélls
av andra tillverkare och patar sig inget ansvar i sddana fall.

Magnetisk resonansmiljé

MR-villkorlig:

Icke-kliniska tester av varsta fallet-scenariot har visat att implantaten i ZERO-P VA-syste-

met & MR-villkorliga. De hér artiklarna kan skannas sakert under foljande forhallanden:

— Statiskt magnetfalt pa 1,5 tesla och 3,0 tesla.

— Spatialt gradientfélt pa 300 mT/cm (3 000 gauss/cm).

— Maximal genomsnittlig specifik absorptionsniva (SAR) for hela kroppen pa 4 W/kg
for 15 minuters skanning.

Enligt icke-kliniska tester ger ZERO-P VA-implantatet upphov till en temperaturh6j-
ning som inte overstiger 4,0 °C vid en maximal genomsnittlig specifik absorptions-
niva (SAR) for hela kroppen pé& 4 W/kg enligt bedémning genom kalorimetri vid
15 minuters MR-skanning i en 1,5 tesla och 3,0 tesla MR-skanner.

MRT-avbildningens kvalitet kan férsamras om omradet av intresse &r i exakt samma
omrade som, eller relativt ndra ZERO-P VA-enhetens lage.
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Behandling innan produkten anvands

Steriliserad enhet:

Produkterna tillhandahdlls sterila. Ta ut produkterna ur férpackningen med asep-
tisk metod.

Forvara de sterila enheterna i sin ursprungliga skyddsférpackning och ta inte ut dem
ur forpackningen forran omedelbart fére anvandning. Kontrollera produktens ut-
gangsdatum fore anvandning och kontrollera att den sterila forpackningen ar intakt.
Anvand inte om forpackningen &r skadad.

Icke-steriliserad enhet:
Produkter som levereras icke-steriliserade maste rengéras och angsteriliseras fore
operation. Avldgsna hela originalférpackningen fore rengéring. Placera produkten
inuti ett godkant omslag eller en godkand behallare fére angsterilisering. Folj in-
struktionerna om rengéring och sterilisering som anges i broschyren “Viktig infor-
mation” fran Synthes.

Avlagsnande av implantat
Om ett ZERO-P VA-implantat maste tas ut rekommenderas foljande teknik.

Avlagsnande av skruv

— Koppla ihop spetsen pa skruvborttagningsbladet med sparrmekanismen pa den
platta som motsvarar den skruv som ska tas bort.

— Fast handtaget pa skruvmejselskaftet och koppla pa den monterade drivenheten
i den forsta skruven som ska tas bort.

— Nar du trycker sparrmekanismen mot mitten med borttagningsbladet vrider du
den monterade drivenheten moturs for att ta bort skruven.

— Upprepa detta steg med den andra skruven.

Alternativ metod: skruvborttagning

— Koppla pé spetsen pa borttagningsskruvmejseln i drivenhetsfordjupningen pa
den forsta skruven som ska tas bort.

— Vrid det Oversta vredet pa borttagningsdrivenheten moturs for att helt fasta det
inre skaftet i skruven.

— Sank den yttre hylsan pa borttagningsdrivenheten genom att vrida medurs tills
hylsan drar tillbaka sparrmekanismen i mellankroppsplattan.

— Vrid slutligen mittendelen moturs for att ta bort skruven. Upprepa detta steg
med den andra skruven.

Extrahera implantat

— Nar skruvarna har avldgsnats kan ZERO-P VA-implantatet tas bort med in-
féringsinstrumentet.

— Fast inforingsinstrumentet i implantatet genom att forst inrikta de inféllda spa-
ren i mittlinjen pa den framre ytan pa implantatet med de utstickande flikarna
pa enhetens spets.

Observera att forsiktighetsatgarder/varningar relaterade till borttagning av im-
plantat anges i avsnittet “Varningar och forsiktighetsatgarder”.

Klinisk bearbetning av produkten

Detaljerade anvisningar for bearbetning av implantat och omkonditionering av
ateranvandbara enheter, instrumentbrickor och askar ges i Synthes broschyr
"Viktig information”. Anvisningar om hur instrument ska monteras och tas isar
"Demontering av instrument med flera delar” kan laddas ner fran webbplatsen.

Kassering
Synthes-implantat som har kontaminerats med blod, vavnad och/eller kroppsvét-
skor/-substanser, far aldrig dteranvandas och ska hanteras i enlighet med sjukhu-
sets rutiner.

Produkterna ska kasseras som medicintekniska produkter i enlighet med sjukhu-
sets riktlinjer.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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

Bruksanvisning:
www.e-ifu.com
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