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Hasznalati utasitas

ZERO-P® 6néllé implantatum

A ZERO-P eszkdz un. Zero-Profile anterior nyakcsigolyakdzi testfuzids (ACIF) eszkoz.
A ZERO-P cage-ek kilénb6zé méretekben, magassagokban és szogbedllitasokkal
rendelhet6k. A csavarokat kiilénbézé hosszban kinaljuk.

Fontos megjegyzés egészségligyi szakemberek és a mitGszemélyzet szamara:
a jelen haszndlati utasitds nem tartalmazza az eszkodzok kivélasztasahoz és
hasznalatahoz szikséges ©sszes tudnivalot. Hasznalat elott figyelmesen el kell
olvasni a hasznalati utasitast és a ,Fontos tudnivalok” c. Synthes tajékoztatét.
Gondoskodjon a megfeleld sebészeti beavatkozasban vald jartassagarol.

Anyagok

Anyag: Szabvany:
TAN ISO 5832-11
PEEK ASTM F 2026
TAV ELI ASTM F 136

Rendeltetés

A ZERO-P rendszer a rendeltetése szerint kifejlett csontvazrendszer( paciensekben
hasznalhaté anterior cervicalis discectomia utan, a nyaki gerinc (C2-C7) reponalasa
és stabilizalasa céljabol.

Javallatok
— Degenerativ porckorong-megbetegedés (DDD)
— a gerinc stenosisa;

Ellenjavallatok

— gerinctorés;

— gerincdaganat;

— sulyos osteoporosis;
- gerincfertdzes.

Pacienscélcsoport

A termék a rendeltetése szerinti felhasznalasi teruletének, javallatainak,
ellenjavallatainak és a paciens anatomiai jellemzdinek és egészségi allapotanak
figyelembevételével hasznalhato fel.

A rendeltetés szerinti felhasznalo

Az eszkdz a rendeltetésénél fogva szakképzett egészségugyi szakemberek, pl.
sebészek, orvosok, mitdszemélyzet és az eszkoz elOkészitésében részt vevo
személyek &ltal hasznalhaté. Mindenkinek, aki az eszkdzt kezeli, teljes korlen
ismernie kell a hasznalati utasitast, a sebészeti eljarasokat — ha értelmezhetdk — és/
vagy adott esetben a Synthes ,Fontos tudnivalok” cim( tajékoztatojat.

A beultetést a haszndlati utasitas szerint, az ajanlott sebészeti eljards betartasaval
kell elvégezni. A sebész felel6s annak biztositasaért, hogy az eszkéz a javallott
kérképnek vagy éllapotnak megfeleld legyen, és hogy a mitétet az eldirdsoknak
megfelelen hajtsak végre.

Elvart klinikai el6ny6k

A ZERO-P eszkdz és a hasonld anterior nyakcsigolyakodzi eszkdzok hasznalati
utasitas és az ajanlott technika szerinti alkalmazasa esetében az anterior cervicalis
discectomia és csontegyesité mUtétekkel elérhetd szimptémas javulas tekintheto
az elvart klinikai elénynek.

A biztonsagossagra és klinikai teljesitOképességre vonatkozo 6sszefoglald
megtalalhaté az alabbi linken (aktivalas utan): http://ec.europa.eu/tools/eudamed

Az eszkoz teljesitményjellemzéi

A ZERO-P implantatum nyakcsigolyakozi testfuziohoz hasznalhaté 6néllo eszkoz,
amely a kialakitadsanal fogva a nyakcsigolyakdzi cage és a négy cervicalis
régzitdcsavarral ellatott anterior nyaki lemezek funkcionalitasat egyesiti.

Lehetséges nemkivanatos események, nemkivanatos mellékhatasok és
fennmaradoé kockazatok

Mint minden nagyobb m(téti beavatkozas esetén, fennall a mellékhatasok és
nemkivanatos események kockazata.

A lehetséges mellékhatasok a kovetkezok lehetnek: az érzéstelenitésbdl és a
paciens elhelyezésébdl szarmazd problémak (pl. émelygés, hanyas, fogsértlések,
neuroldgiai karosodasok); trombdzis, embolia, fertdzés, tdlzott vérzés, iatrogén
ideg- és érsérulés, lagyszdvetek sérulése — ideértve a duzzadast is —, rendellenes
hegképzddés, a musculoskeletalis rendszer funkcionalis karosodasa, komplex
regiondlis fajdalom szindroma (CRPS), allergia vagy tulérzékenységi reakciok, az
implantatum vagy a szerelvények kidllasaval 6sszefliggé mellékhatasok, nem
megfelelé vagy elmaradt csontegyesiilés, allandd fajdalom; karosodas a
szomszédos csontokban (pl. a csontfelszin bestllyedése), porckorongokban
(pl. szomszédos porckorongok degeneracioja) vagy lagyszovetekben, gerinchartya-
szakadas vagy az agy-gerincveldi folyadék szivargasa; gerincveld kompresszidja
és/vagy zuzddasa, a graft részleges elmozdulasa, gerincferdulés.
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Steril eszk6z

STERILE Besugarzassal sterilizalva

A steril eszkdzdket az eredeti védécsomagolasukban kell tarolni, és csak kdzvetlendl
a hasznélat el6tt szabad kivenni a csomagolasbol.

@ Tilos felhasznalni, ha a csomagolas sérdlt

Hasznélat el6tt ellendrizni kell a termék szavatossagi idejét és a steril csomagolas
épségét. Tilos felhasznalni, ha a csomagolas sérllt, vagy a szavatossagi ido lejart.

@ Ujrasterilizélasa tilos

A ZERO-P eszkodz Ujrasterilizaldsa azt eredményezheti, hogy a termék nem lesz
steril és/vagy nem felel meg a teljesitoképességre vonatkozd specifikacioknak
és/vagy az anyagtulajdonsagai megvaltoznak.

Egyszer hasznalatos eszk6z

@ Ujrafelhasznélasa tilos

Olyan orvostechnikai eszkozt jelol, amely a rendeltetése szerint egy alkalommal
vagy egyetlen paciensen, egyetlen beavatkozas soran hasznalhato.

Az Cjrafelhasznalas vagy klinikai feldjitas (pl. tisztitds vagy Ujrasterilizalas)
veszélyeztetheti az eszkdz szerkezeti épségét, és/vagy az eszkéz meghibasodasahoz
vezethet, ami a paciens sérllését, megbetegedését vagy haldlat eredményezheti.
Tovabba, az egyszer hasznalatos eszkozok Ujrafelhasznaldsa vagy felujitasa
szennyezOdésveszéllyel jarhat, pl. amiatt, hogy fert6z6 anyagok keriilnek at az
egyik paciensrol egy masikra. Ez a paciens vagy a felhasznald sériilését vagy halalat
eredményezheti.

A beszennyezett implantatumokat tilos feltjitani. Semmilyen esetben sem szabad
Ujrafelhasznalni barmely olyan Synthes implantatumot, amely vérrel, szévetekkel
és/vagy testnedvekkel, illetve testbdl szarmazé anyagokkal szennyezett, és az ilyen
eszkdzoket a korhazi protokolinak megfelel6en kell kezelni. Még a latszdlag sértetlen
implantatumokon is olyan apré hibak és az igénybevétel miatt kialakult belsé
elvaltozasmintdk lehetnek, amelyek anyagfaradtsagot okozhatnak.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

— Hatérozottan ajanlott, hogy a ZERO-P eszkozt kizardlag a gerincsebészetben
jartas sebészorvosok ultessék be, akik tisztaban vannak a gerincmUtétek altalanos
kockazataival és a termékhez kapcsoldédd sajatos sebészeti eljarasokkal.
A bedltetést az ajanlott mitéti beavatkozasra vonatkozo utasitasok szerint kell
elvégezni. A sebész felel annak biztositasaért, hogy a mutétet megfeleléen
végezzék el.

A gyartd nem vallal felelésséget a téves diagnozisbdl, a nem megfeleld
implantatum kivélasztasabol, az implantatum-alkotoelemek és/vagy a mitéti
technikdk helytelen kombinaciéjabaol, valamint a kezelési modszerek korlataibol
vagy az elégtelen asepsisbdl eredd semmilyen szévédményert.

A paciens elhelyezése és feltarasa

- A beteget haton fekvé helyzetben kell elhelyezni a réntgensugarzast ateresztd
mUtGasztalon. A lagyszévet-karosodas elleni védelem érdekében a retraktor
pozicionalésat 6vatosan kell elvégezni.

Probaelem beillesztése

- A discectomia elvégzése utan megfelel6 hosszusagu és mélységl parhuzamos,
lordosisos vagy konvex tavtartd prébaelemet kell kivélasztani. A tavtartd
prébaelemeken nincs mélységkorlatozd, ezért a beillesztés soran a helyzetiket
képerdsitd eszkdzzel kell ellendrizni. A szegmens teljes széthuzasa esetén a
tavtartd probaelemnek szorosan a véglemezek kozé kell illeszkednie. A megfeleld
alapterilet( és méretl implantatumot a paciens anatomiai eltéréseinek figyelembe
vételével kell kivalasztani; ennek elmulasztasa a paciens sérilésével jarhat.

- A beteget éré potencidlis kockazat minimalisra szoritasa érdekében a nagyobb
magassaguak hasznalata eldtt ajanlott kisebb magassagu tavtartd probaelemeket,
illetve nagy alaptertletlek el6tt ajanlott normal alapteriletd tavtarto
probaelemeket hasznalni.

Az implantatum behelyezése

— AZERO-P eszkdz korabbi, tobbszintes csontegyesilés mellé helyezése a csavarok

megnovekedett terhelését eredményezheti.

Mérlegelni kell a kiegészito rogzitést olyan esetekben, amikor a ZERO-P eszkozt

korabbi, tobbszintes csontegyesiilés mellé helyezik el.

— A domboru nyilprofili ZERO-P implantatumokat tilos olyan iranyba allitani,
amelyben a medialis csavarok a koponya felé mutatnak.

- A domboru nyilprofilt implantatumok olyan iranyba éllitasa, amelyben a medialis
csavarok a koponya felé mutatnak, megakadalyozhatja az implantatum
megfeleld elhelyezkedését a csigolyatestek kdzott.

— Az implantdtumot a célzdeszkdz vagy az implantatumtartd segitségével kell
bevezetni a csigolyakozi résbe. A célzoeszkdzon és az implantatumtarton nincs
mélységkorlatozo, ezért a beillesztés kozben a helyzetiiket képerdsitd eszkozzel kell
ellendrizni.
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— Az implantatum behelyezése utan intraoperativ képalkoto eljaras segitségével kell
ellendrizni az implantatum végleges elhelyezkedését az anterior-posterior (AP) és
lateralis nézetekben lévo csigolyatestekhez, valamint a kordbban egyesitett szinttel
6sszefliggd, helyben maradt bedltetett szerelvényekhez képest. A PEEK-cage
implantatumon egyetlen hatso sugaratlatszatlan jelsl6 van kialakitva, amely lehet6vé
teszi az implantatum elhelyezkedésének intraoperativ radiografiai vizsgalatat.

— Meg kell erésiteni, hogy a ZERO-P implantatum nem Ggy kertilt a helyére, hogy
kdzvetlenll érintkezzen a kordbban egyesitett szinttel dsszefliggd, belltetett
szerelvényekkel.

— A ZERO-P implantdtumra megnovekedett terhelés nehezedhet, ha a ZERO-P
implantadtum kozvetlen érintkezésben marad a kordbban egyesitett szinttel
6sszefliggd, beliltetett szerelvényekkel, ami az eszkdz potencialis posztoperativ
meghibasodasahoz vezethet, és artalmas lehet a paciens szamara.

Csavaros rogzités

- Alyukak kifurasa el6tt intraoperativ képalkoto eljarassal kell ellendrizni a furd helyzetét.

— Ha a szomszédos szerelvények megakadalyozzak mind a négy csavar belltetését,
mas eszkozt kell hasznalni, mivel a csavarokra megnovekedett terhelés nehezedhet,
ami az eszkoz potencialis posztoperativ meghibasodasahoz vezethet, és fokozottan
artalmas lehet a paciens szamara.

— Ha barmelyik csavar helyes palyan térténd bevezetése vagy lemezhez rogzitése
nem lehetséges, mas eszkozt kell hasznalni, hogy elkertlhet6 legyen a csavar
kitekeredésének vagy meghibasodasanak potencialis kockazata.

— Amikor furégép helyett art hasznalnak, intraoperativ képalkoto eljarassal kell
ellendrizni az ar helyzetét.

— Ugyelni kell arra, hogy az &r ne mozditsa el az implantdtumot a csigolyatesthez
képest. Az implantdtum elmozduldsanak minimalisra csokkentése érdekében
a furas kulonosen kemény csontozat esetén ajanlott.

— Amikor a furoszarat a célzdeszkozzel egyutt hasznaljak, tgyelni kell arra, hogy csak
tengelyiranyd erdkifejtés torténjen a furdszarra. A furdszar téréséhez vezethet,
ha hajlitéerot fejtiink ki akkor, amikor a furészar a célzoeszkdzbe van rogzitve.

— Ha csavarbehajté hasznélata kézben nem haszndlnak nyomatékszabalyozot,
a csavarhuzo eltérhet, ami artalmas lehet a paciens szamara.

— Csavar beillesztése kozben intraoperativ képalkot6 eljards segitségével kell
ellendrizni a csavar helyzetét.

— A csavarokat kizarélag az 6sszes csavar behelyezése utan szabad meghuzni.

Az implantatum eltavolitasa

— A csavar nyomatékszabalyozds markolattal torténd meglazitasa karosithatja
a nyomatékszabalyozds markolatot. Ezért a csavar meglazitdséhoz minden
esetben a normdl markolatot kell hasznalni.

— A csavar kupos kihajtocsavar hasznalataval torténd eltavolitasa kézben 6vatosan
kell eljarni a csavaron lévé horony megfurasakor a 2,0 mm-es furészarral, mivel
ez fémtormeléket okoz. A tormelékek sebbdl torténd eltavolitasa érdekében
ajanlott elszivast és dblitést alkalmazni.

— A kupos kihajtocsavart tilos elektromos kéziszerszamokkal hasznalni.

— A kupos kihajtocsavar elektromos kéziszerszamokkal torténd hasznalata
potencidlisan karosithatja a csavaron 1évé hornyot és/vagy a kihajtocsavart, ezt
kovetden megakadalyozva az eltavolitast.

— A kupos kihajtocsavart tilos a nyomatékkorlatozo ratéttel hasznalni, mivel ez
akadalyozza a csavarok eltavolitasat, és a mlszerek tovabbi karosodasat okozhatja.

A tovébbi tudnivalokat a Synthes ,Fontos tudnivalok” cimU tajékoztatojaban kell
ellendrizni.

Orvostechnikai eszk6zok kombinalasa

A ZERO-P implantdtumokat a rendeltetésuk szerint a hozzéjuk tartozé ZERO-P
eszkozokkel szabad hasznélni. A Synthes nem vizsgélta a kompatibilitast a mas
gyartok altal biztositott eszkdzokkel, és ilyen esetekre vonatkozoan semmiféle
helytallasi kotelezettséget vagy felelésséget nem vallal.

Magneses rezonancias kdrnyezet

MR-kérnyezetben csak bizonyos feltételekkel biztonsagos:

A legrosszabb eset nem klinikai tesztelése kimutatta, hogy a ZERO-P rendszer
implantatumai MR-kérnyezetben csak bizonyos feltételekkel biztonsagosak.

Az elemek szkennelése a kovetkezo feltételek mellett végezhetd biztonsagosan:

- 1,5 tesla és 3,0 tesla indukcioju statikus magneses mezg;

— 300 mT/cm (3000 gauss/cm) térgradiensi magneses mezo;

— maximalis teljes testre atlagolt specifikus abszorpcios rata (SAR) 4 W/kg esetén,
15 percnyi szkennelésénél.

Nem klinikai tesztelés alapjan a ZERO-P implantatum 4,1 °C-nél nem nagyobb
hémennyiségmérdvel mért homérséklet-emelkedést idéz el 4 W/kg maximaélis
egész testre atlagolt fajlagos abszorpcios rata (SAR) mellett, 15 perces, 1,5 tesla és
3,0 tesla indukciéju MR-szkennerben végzett MR-szkennelés esetén.

Az MR-képalkotasi eljaras minGsége romolhat, ha a vizsgalt terilet pontosan
ugyanott helyezkedik el, mint a ZERO-P eszkdz, vagy viszonylag kézel van ahhoz.

Az eszk6z hasznalata el6tti kezelés

Steril eszkoz:

Az eszkozok steril allapotban kerllnek forgalomba. A termékeket aszeptikus
eljarassal kell eltavolitani a csomagolasbol.

Asteril eszkézoket az eredeti védGcsomagolasukban kell tarolni, és csak kozvetlendl
a hasznalat el6tt szabad kivenni a csomagolasbol. Hasznélat elétt ellenérizni kell
a termék szavatossagi idejét és a steril csomagolds épségét. Tilos felhasznalni,
ha a csomagolas sérilt.
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Nem steril eszkoz:

A nem steril 4llapotban szallitott Synthes termékeket a m(téti felhasznalas elétt meg
kell tisztitani, és gozsterilizalni kell. Tisztitas elGtt el kell tavolitani a teljes eredeti
csomagolast.  Gozsterilizalas  el6tt  jovahagyott  csomagoldanyagba vagy
taroldedénybe kell helyezni a terméket. A Synthes ,Fontos tudnivalék” cimd
tajékoztatojaban taldlhatd tisztitasi és sterilizalasi utasitasokat kell kdvetni.

Az implantatum eltavolitasa

Ha el kell tavolitani a ZERO-P implantatumot, az aldbbi modszer ajanlott.

Felhivjuk figyelmét, hogy az implantatum eltavolitasaval kapcsolatos 6vintézkedések/
figyelmeztetések felsorolasa a , Figyelmeztetések és dvintézkedések” cimi pontban
talalhato.

Csavar eltavolitasa csavarhtzoval

- ErGsitse a markolatot a csavarbehajtd szarara, majd illessze az Gsszeallitott
behajtdeszkdzt a horonyba, amely az eltdvolitandd csavaron a behajtéeszkdznek
van kialakitva.

- Forditsa a behajtoeszkdzt az dramutaté jarasaval ellentétes iranyba, hogy elészor
kilazitsa a csavart a ZERO-P implantdtumbdl. Folytassa a behajtéeszkoz
6ramutaté jarasaval ellentétes irany( forgatasat, hogy a meglazitott csavart
eltavolitsa az implantatumbal.

Megjegyzés: Ha tobb csavart kell eltavolitani, barmelyik csavar implantatumbél
torténo eltavolitasa el6tt ajanlott elészér meglazitani az dsszes csavart. Az dsszes
csavar barmelyik csavar eltavolitdsa el6tti meglazitdsa segit biztositani az
implantatum megfelel rogzitését az eltavolitas soran.

Csavar eltavolitasa kupos kihajtocsavarral

— Abban az esetben, ha a csavar meglazitasa céljabdl nem sikertl a csavarbehajtot
megfeleléen beleilleszteni a behajtoeszkéz szamara a csavaron kialakitott
horonyba, vagy ha a csavaron lévé horony sérilt, akkor a csavar eltavolitasahoz
a kupos kihajtocsavar hasznalhato.

— Elséként a 2,0 mm-es furészar segitségével készitse eld a csavaron lévo hornyot.
Teljes teIJesﬂmenyen a csavar tengelyéhez illeszkedéen helyezze a furészarat
a csavarfejbe, hogy kis mértékben elézetesen megfurja a csavaron 1évé hornyot.

— A faroszarat addig kell eléretolni, ameddig a furdszaron 1évé (itkdz6 hozza nem
ér a csavar tetejéhez. Ez elésegiti a kupos kihajtécsavar mélyebb rogzilését
a csavaron 1évé horonyban.

— Csatlakoztassa a kupos kihajtocsavart a markolathoz a gyorscsatlakoztatéval.

- Helyezze a kupos kihajtécsavar hegyét a csavaron |évé horonyba ugy, hogy ne
térjen el a csavar tengelyétdl.

- Forgassa az 6ramutatd jarasaval ellentétes iranyba addig, ameddig a kihajtécsavar
nem fogja meg a csavaron lévé hornyot. A csavar eltavolitasahoz folytassa az
éramutatd jarasaval ellentétes iranyd forgatast.

Megjegyzés: A kupos kihajtocsavar kizarélag egyszer hasznalatos.

Az implantatum kiemelése

— Az Osszes csavar eltavolitdsa utan a ZERO-P implantdtumot a célzoeszkoz
segitségével lehet kiemelni.

— Acélzéeszkdz implantatumra erdsitéséhez igazitsa egymashoz azimplantatumon
1évé csavarlyukakat a célzoeszkdzon kialakitott visszatartd elemekhez, és tolja ki
a célzéeszkozt.

— Az implantatum biztos régzulése utan dvatosan tavolitsa el az implantatumot.

Megjegyzés: Az eltavolitds megkdnnyitése érdekében ajanlott disztrakciot
alkalmazni a porckorongnal.

A késziilék klinikai kezelése

Az implantatumok kezelésével és az Ujrafelhasznalhato eszkézok, mlszertalcak és
tokok feldjitasaval kapcsolatos részletes utasitasokat a Synthes ,, Fontos tudnivalok”
cim( tajékoztatodja ismerteti. Az eszkdzok Ossze- és szétszerelésére vonatkozod
utasitasokat tartalmazo , A tébbrészes eszkézok szétszerelése” cim(i dokumentum
a weboldalon érheto el.

Artalmatlanitas

Semmilyen esetben sem szabad Ujrafelhasznédlni barmely olyan Synthes
implantatumot, amely vérrel, szévetekkel és/vagy testnedvekkel, illetve testbol
szarmazd anyagokkal szennyezett, és az ilyen eszk6zoket a koérhazi protokollnak
megfeleléen kell kezelni.

Az eszkdzdket egészséglgyi orvostechnikai eszkozokként, az

eljdrasrend szerint kell drtalmatlanitani.
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