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Kullanim Talimatlari

ZERO-P VA™ Bagimsiz implant

ZERO-P VA, degisken acili anterior servikal vicut ici fuzyon (ACIF) cihazidir.
ZERO-P VA kafesi 6nceden monte edilmis viicut ici plaka (entegre tek adimli blok
mekanizmali) ile birlikte tedarik edilir.

ZERO-P VA kafesleri cesitli boyutlarda, boylarda ve angulasyonlarda sunulur. Vida-
lar cesitli boylarda sunulur.

Tip uzmanlari ve ameliyathane personeli icin nemli not: Bu kullanim talimatlari bir
cihazin secimi ve kullanimi icin gerekli tim bilgileri icermemektedir. Kullanmadan
énce lutfen kullanim talimatlarini ve Synthes "Onemli Bilgiler” brosurini dikkatle
okuyun. Uygun cerrahi prosedure asina oldugunuzdan emin olun.

Materyaller

Titanyum Alasimi: ISO 5832-11'e gore TAN (Titanyum — %6 Aliminyum - %7
Niyobyum)

Titanyum Alasimi: ISO 5832-3"e gore TAV (Titanyum — %6 Aliminyum — %4
Vanadyum)

PEEK: ASTM F 2026'ya gore polietereterketon

ASTM F 1058'e gore Elgiloy® (%40 Kobalt — %20 Krom — %16 Demir — %15
Nikel — %7 Molibden)

Elgiloy® Elgiloy Specialty Metals'in tescilli ticari markasidir.

Kullanim Amaci
ZERO-P VA sistemi, iskelet gelisimini tamamlamig hastalarda anterior servikal diskektomi-
yi takiben servikal omurganin (C2—C7) reduksiyonu ve stabilizasyonu icin tasarlanmistir.

Endikasyonlar
— Dejeneratif disk hastaligi (DDD)
— Spinal stenoz

Kontrendikasyonlar
— Spinal fraktur

— Omurga timoru

— Siddetli osteoporoz
— Spinal enfeksiyon

Hedef Hasta Grubu

ZERO-P VA sistemi iskelet olgunluguna ulasmis hastalarda kullaniimak Gzere tasar-
lanmustir. Bu Grtinler; kullanim amacina, endikasyonlarina ve kontrendikasyonlarina
uygun olarak ve hastanin anatomisi ile saglik durumu dikkate alinarak kullanilmalidir.

Hedef Kullanic

Bu kullanim talimatlari, cihazin veya sistemin dogrudan kullanimi icin tek basina
yeterli altyapiyr saglamaz. Bu cihazlarin kullanimi konusunda deneyimli bir cerrah-
tan talimat alinmasi 6nemle tavsiye edilir.

Ameliyat, kullanim talimatlari uyarinca, énerilen cerrahi prosedure gére gercekles-
tirilmelidir. Ameliyatin dogru sekilde gerceklestirilmesini saglamak cerrahin sorum-
lulugundadir. Ameliyatin yalnizca uygun nitelikleri kazanmis, omurga cerrahisinde
deneyimli, Urline 6zgl cerrahi prosedirler hakkinda bilgi sahibi olan ve genel
omurga cerrahi risklerin farkinda olan cerrahlar tarafindan gerceklestirilmesi Gnem-
le tavsiye edilir.

Bu cihazin cerrahlar, hekimler, ameliyathane personeli ve cihaz hazirlama sirecine
dahil olan kisiler gibi omurga cerrahisinde deneyimli olan kalifiye saglik profesyo-
nelleri tarafindan kullanilmasi amaclanmistir.

Cihazi kullanan tim personel, bu kullanim talimatlarinin cihazin secim ve kullanimi-
na iliskin gerekli tim bilgileri icermediginin farkinda olmalidir. Kullanmadan 6nce
|Gtfen kullanim talimatlarini ve Synthes “Onemli Bilgiler” brostrint dikkatle oku-
yun. Uygun cerrahi prosedire asina oldugunuzdan emin olun.

Beklenen Klinik Faydalar

ZERO-P VA sistemi kullanim amaci dogrultusunda ve kullanim talimatlari ile etiketine
uygun sekilde kullanildiginda, cihaz intervertebral disk ¢ikarma sonrasinda flizyona
ek olarak hareket segmentinin/segmentlerinin stabilizasyonunu saglar ve bunun
dejeneratif omurga rahatsizliklarinin neden oldugu boyun ve/veya kol agrisini iyilestir-
mesi beklenir.

Su baglantidan gtivenlik ve klinik performansa iliskin bir 6zete ulasilabilir (aktivas-
yon islemi yapildiktan sonra): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Cihazin Performans Ozellikleri

ZERO-P VA sistemi, servikal vcut ici kafesin islevselligini iki servikal kilitleme vida-
sinin bulundugu anterior servikal plaka ile birlestirmek tzere tasarlanmis, servikal
vicut ici fizyonda kullanima yonelik bagimsiz bir cihazdir.
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Olasi Advers Olaylar, istenmeyen Yan Etkiler ve Rezidiiel Riskler

Tum major cerrahi prosedirlerde oldugu gibi advers olay riski bulunur. Olasi advers
olaylar arasinda sunlar yer alabilir: anestezi ve hastanin konumlandiriimasindan kay-
naklanan sorunlar; tromboz; emboli; enfeksiyon; asiri kanama; néral ve vaskiler
yaralanma; sisme, anormal yara iyilesmesi veya skar olusumu; heterotopik osifikas-
yon; kas-iskelet sisteminin fonksiyonel bozuklugu; felg (gecici veya kalici); kompleks
bolgesel agri sendromu (CRPS); alerji/hipersensitivite reaksiyonlari; implant veya
donanim prominansi ile iliskili semptomlar; disfaji; hatali kaynama; kaynamama; st-
rekli agri; bitisik kemiklerde, disklerde, organlarda veya diger yumusak dokularda
hasar; dural yirtiima veya spinal sivi sizintisi; spinal kord kompresyonu ve/veya kon-
tlzyonu; 6zofajiyal perforasyon; erozyon veya tahris; cihaz veya greftin yer degistir-
mesi; greft materyalinin yerinden cikmasi; vertebral angilasyon.

Steril Cihaz

STER||_E irradyasyon kullanilarak sterilize edilmistir

Steril cihazlari orijinal koruyucu ambalajlarinda saklayin ve kullanimin hemen 6nce-
sine dek ambalajdan ¢ikarmayin.

@ Ambalaj hasarliysa kullanmayin.

Kullanmadan &nce, Grinln son kullanma tarihini kontrol edin ve steril ambalajin
saglamligindan emin olun. Ambalaji hasar gérmusse veya son kullanma tarihi gec-
misse kullanmayin.

@ Yeniden sterilize etmeyin

ZERO-P VA'nin tekrar sterilizasyonu, steril olmayan ve/veya performans spesifikas-
yonlarini karsilamayan ve/veya materyal ¢zellikleri degismis trtinlere yol acabilir.

Tek Kullanimlik Cihaz

@ Tekrar kullanmayin

Tek kullanima veya tek bir prosedir sirasinda tek bir hastada kullanima yénelik
tibbi cihazi ifade eder.

Tekrar kullanim veya tekrar klinik islemden gegirme (temizleme ve tekrar sterilizas-
yon gibi) cihazin yapisal buttnligina bozabilir ve/veya hastanin yaralanmasi, has-
talanmasi veya 6limu ile sonuclanabilecek cihaz arizasina yol acabilir.

Ayrica, tek kullanimlik cihazlarin tekrar kullaniimasi veya tekrar islenmesi, drnegin enfek-
siydz materyalin bir hastadan digerine bulastiriimasi gibi bir kontaminasyon riski olustu-
rabilir. Bu durum hasta veya kullanicinin yaralanmasi ya da élimayle sonuglanabilir.

Kontamine olmus implantlar tekrar islenmemelidir. Kan, doku ve/veya vicut sivila-
ri/maddeleri ile kontamine olmus herhangi bir Synthes implanti asla tekrar kullanil-
mamalidir ve hastane protokoltine gére islem gérmelidir. Hasarsiz gérinseler de
implantlarda, materyal yorgunluguna yol acabilecek kiictik defektler ve dahili stres
paternleri olabilir.

Uyarilar ve Onlemler

— ZERO-P VA implantin yalnizca uygun nitelikleri kazanmis, omurga cerrahisinde
deneyimli, Urline 6zgl cerrahi prosedurler hakkinda bilgi sahibi olan ve genel
omurga cerrahi risklerin farkinda olan cerrahlar tarafindan implante edilmesi
onemle tavsiye edilir.

— Implantasyon, tavsiye edilen cerrahi prosedire yonelik talimatlara uygun olarak
gerceklestiriimelidir. Ameliyatin dogru sekilde gerceklestirilmesini saglamak cer-
rahin sorumlulugundadir.

— Uretici; hatali tani, yanlis implant secimi, yanls sekilde kombine edilmis implant
bilesenleri ve/veya operasyon teknikleri, tedavi yontemlerinin sinirlamalari veya
yetersiz asepsiden kaynaklanan hicbir komplikasyondan sorumlu degildir.

Hastanin konumlandirilmasi ve maruziyeti

— Hastayi radyolUsen ameliyat masasina supin pozisyonda konumlandirin. Yumu-
sak doku hasarina karsi koruma saglanmast icin retrakt6rin dikkatlice konumlan-
dirilmasi gerekir.

Deneme parcasinin yerlestirilmesi

— Diskektominin tamamlanmasinin ardindan uygun boyda ve derinlikte lordotik
veya konveks deneme ara parcasi segin. Deneme ara parcasinin istenen sekilde
konumlandiriimasini 6nleyen cerrahi bolgedeki anterior osteofitler, ZERO-P VA
implantin istenen sekilde konumlandiriimasini énleyebilir. Implant yerlestirilme-
den 6nce engel olan anterior osteofitlerin ¢ikarilmasi tavsiye edilir.

— Hasta icin potansiyel riskleri en aza indirmek adina daha uzun deneme ara par-
calarini kullanmadan &nce daha kisa deneme ara pargalarinin kullaniimasi ve
taban izi buyuk olan deneme ara parcalarini kullanmadan 6nce taban izi standart
boyutta olan deneme ara parcalarinin kullaniimasi tavsiye edilir.

— Deneme ara parcalarinda derinlik sinirlayici olsa da yerlestirme sirasinda konumu
kontrol etmek icin bir gértintt yogunlastirici kullaniimasi tavsiye edilir.

- Segment tamamen distrakte edildiginde deneme ara parcasi ug plakalarinin ara-
sina sikica oturmalidir.
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implantin yerlestirilmesi

— ZERO-P VA implantin daha 6nceki flzyon seviyesi ile iliskili implante donanimla
dogrudan temas edecek sekilde yerlestiriimedigini onaylayin.

— ZERO-P VA implant daha onceki flizyon seviyesi ile iliskili implante donanimla
dogrudan temas edecek sekilde kalmasi halinde ZERO-P VA implanta daha fazla
yUk binebilir ve bu, potansiyel postoperatif cihaz arizasina veya kaymaya ve do-
layisiyla hastanin zarar gérmesine neden olur.

— ZERO-P VA cihazinin daha 6nceki bir coklu seviyeli fiizyona yakin yerlestiriimesi
asir yuk binmesine neden olabilir.

— ZERO-P VA cihazinin daha 6nceki bir coklu seviyeli fiizyona yakin yerlestirildigi
durumlarda ilave posterior fiksasyon yapiimasi degerlendiriimelidir.

— Intraoperatif gérintileme yardimiyla anteroposterior (AP) ve lateral gérinim-
lerde vertebral govdelere gore nihai implant pozisyonunu ve daha énceki flizyon
seviyesi ile iliskili kalan implante donanimi dogrulayin. PEEK kafesi, implant po-
zisyonunun intraoperatif radyografik degerlendirmesinin yapilabilmesi icin imp-
lantta bulunan tekli posterior radyopak isaretleyiciye sahiptir.

Vida fiksasyonu

— Secilen implant, vida boyu ve kullanilan yoriinge kombinasyonuna bagli olarak vi-
dalar implantin posterior kenarini gececek sekilde uzatilabilir.

— Bitisik donanim, her iki ZERO-P VA vidasinin implante edilmesini &nltyorsa farkli bir
cihaz kullanilmalidir; aksi halde, implanta asiri yik binebilir ve bu, potansiyel pos-
toperatif cihaz arizasina veya kaymaya yol acarak hastanin potansiyel olarak zarar
gormesine neden olabilir.

— Hicbir vidanin dogru yoriingede yerlestirilememesi veya vidalarin viicut ici plaka ile
bloke edilmesi halinde vida atmasi riskinin 6ntne gecmek icin farkli bir
cihaz kullaniimalidir.

— Matkap ucu pozisyonunu dogrulamak Uzere intraoperatif gortntilemeden
yararlanilmalidir.

— Delme sirasinda matkabin, matkap kilavuzu ile ayni yériingede, eksende oldugun-
dan emin olun.

— Delme sirasinda yan yik uygulanmasi veya kolun eksenden ¢ikmasi cihazlarin kiril-
masina ya da hasar gérmesine yol acarak potansiyel olarak hastanin zarar gérme-
sine neden olabilir.

— Matkap yerine biz kullanildiginda bizin pozisyonunu dogrulamak icin intraoperatif
gorunttlemeden yararlaniimalidir.

- Mansonsuz biz kullanmayin; aksi halde hasta yaralanabilir.

— Vida yerlestirilirken vida pozisyonunu dogrulamak ve vidanin biz ya da matkapla
olusturulan pilot deligin yortngesini takip ettigini dogrulamak icin intraoperatif
gorunttlemeden yararlaniimalidir.

— Vucut ici plaka durduruculari vertebral govdelerin anterior ytizeyine kasnaklandik-
tan sonra hicbir vidayi ilerletmeye devam etmeyin ve sikistirma sirasinda hicbir vi-
day! ¥2 turdan fazla ilerletmeyin.

— Asiri sikilmasi halinde kemik soyulabilir ve implantin vertebral govdelerde fiksasyo-
nu tehlikeye girebilir.

implantin cikariimasi

— Vidanin cikarilmasi sirasinda, daha sonraki vida ¢ikarma teknigi adimlarina ge¢-
meden once i¢ saft tamamen gecirilmezse veya dis manson tamamen oturmazsa
tornavida kirilabilir ve potansiyel olarak hasta zarar gérebilir.

— Cikarma tornavidasi yalnizca vida gikarma islemi icin kullanilmalidir. Cikarma tor-
navidasinin vida yerlestirme icin kullaniimasi tornavidanin ve/veya implantin kiril-
masina yol acabilir.

Daha fazla bilgi icin lutfen Synthes “Onemli Bilgiler” brostiriine basvurun.

Tibbi Cihazlarin Kombinasyonu

ZERO-P VA kafesi (6nceden monte edilmis plak ile) ve vidalar, iliskili ZERO-P aletleri
kullanilarak uygulanir. Kafesle kullanim icin asagidaki vida secenedi mevcuttur.

— Servikal omurga vidasi (& 3,7 mm)

Synthes, diger Ureticiler tarafindan saglanan cihazlarla uyumlulugu test etmemistir
ve bu tip durumlarda sorumluluk kabul etmez.

Manyetik Rezonans Ortami

MR Kosullu:

En kotd durum senaryosunun klinik olmayan testleri ZERO-P VA sisteminin implant-

larinin MR kosullu oldugunu gostermistir. Bu Grtinler asagidaki kosullar altinda

guvenle taranabilir:

— 1,5 Tesla'lik ve 3,0 Tesla’'lik statik manyetik alan.

— 300 mT/cm’lik (3000 Gauss/cm) uzaysal gradiyent alan.

— 15 dakikalik tarama igin 4 W/kg'lik maksimum tim viicut ortalamali spesifik ab-
sorbsiyon orani (SAR).

Klinik olmayan testlere gore, 1,5 Tesla ve 3,0 Tesla MR tarayicisinda 15 dakikalik MR
taramasi icin kalorimetreyle yapilan 6lctime gére ZERO-P VA implanti 4 W/kg'lik
maksimum tim vicut ortalamali spesifik absorbsiyon oraninda (SAR) 4,0 °C'den
fazla sicaklik artisi yaratmaz.

ilgilenilen bolge ZERO-P VA cihaziyla ayni bélgedeyse veya bu bdlgeye yakinsa MR
Goruntuleme kalitesi bozulabilir.
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Cihazin Kullanimindan Once Yapilmasi Gereken islem
Steril Cihaz:
Cihazlar steril olarak saglanir. Uriinleri ambalajdan aseptik ydntemle cikarin.

Steril cihazlan orijinal koruyucu ambalajlarinda saklayin ve kullanimin hemen 6ncesine
dek ambalajdan cikarmayin. Kullanmadan énce, trtintin son kullanma tarihini kontrol
edin ve steril ambalajin buttnligtnden emin olun. Ambalaj hasarliysa kullanmayin.

Steril Olmayan Cihaz:

Steril olmayan durumda saglanan Synthes Grtnleri cerrahi kullanimdan 6nce temiz-
lenmeli ve buharla sterilize edilmelidir. Temizlemeden &nce tim orijinal ambalaji ¢i-
karin. Buhar sterilizasyonu éncesinde trint onaylanmis bir sargi malzemesi veya
kaba koyun. Synthes “Onemli Bilgiler” brosiriinde verilen temizleme ve sterilizasyon
talimatlarini takip edin.

implantin Cikarilmasi
ZERO-P VA implantinin cikariimasi gerekirse asagidaki tekniklerin uygulanmasi 6nerilir.

Vidanin ¢ikarilmasi

- Vida ¢ikarma bicaginin ucunu, cikarilacak vidaya karsilik gelen plakanin blok
mekanizmasi ile birbirine gegirin.

- Sapl tornavida saftina gecirin ve ardindan monte edilen tornavidayi ¢ikarilacak ilk
vidaya gegirin.

- Vidayi ¢cikarmak igin, blok mekanizmasini ¢ikarma bicagi ile orta hatta bastirirken
monte edilen tornavidayi saat yéninin tersine déndurin.

— Bu adimi diger vida icin tekrarlayin.

Alternatif teknik: Vidanin ¢ikarilmasi

— Cikarma tornavidasinin ucunu gikarilacak ilk vidanin strtici yuvasina gecirin.

- Vidanin i¢ saftini tamamen gecirmek icin ¢ikarma tornavidasinin tutamagini sa-
atin tersi yoninde donduran.

— Cikarma tornavidasinin dis mansonu vicut ici plakadaki blok mekanizmasini geri
cekene dek saat yoninde dondirmeye devam ederek mansonu indirin.

— Son olarak vidayi cikarmak icin orta bélimu saatin tersi yontunde donddrin. Bu
adimi ikinci vida icin tekrarlayin.

implantin ekstraksiyonu
— Vidalar cikarildiktan sonra ZERO-P VA implanti yerlestirme cihazi kullanarak ¢ikarin.
— Once implantin anterior ytzindeki orta hatta bulunan gdmult oluklari cihaz
ucunun catalli tirnaklari ile hizalayarak yerlestirme cihazini implanta gecirin.

implantin cikarilmasina iliskin énlemler/uyarilar “Uyarilar ve Onlemler” adli bs-
limde listelenmistir.

Cihazin Klinik Olarak islenmesi

implantlarin islenmesi ve tekrar kullanilabilir cihazlarin, enstriman tepsilerinin ve
muhafazalarinin tekrar islenmesiyle ilgili detayl talimatlar Synthes “Onemli Bilgiler”
brostrinde aciklanmaktadir. "Cok parcali aletlerin soktlmesi” bashg altindaki
aletlerin montaj ve demontaj talimatlari, web sitesinde mevcuttur.

Atma
Kan, doku ve/veya vicut sivilari/maddeleri ile kontamine olmus herhangi bir Synthes
implanti asla tekrar kullanilmamalidir ve hastane protokoltine gére islem gérmelidir.

Cihazlar, hastane proseddrlerine uygun sekilde tibbi saglik cihazlari olarak atiimalidir.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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

Kullanim Talimatlari:
www.e-ifu.com
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