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LietoSanas instrukcija

ZERO-P® atseviskais implants

ZERO-P ir Zero-Profile priekséjas kakla dalas starpskriemelu spondilodézes (ACIF)
ierice. ZERO-P ramiji ir pieejami ar dazadu izméru, augstumu un angulaciju. Skraves
ir pieejamas ar dazadu garumu.

Svariga piezime arstniecibas specialistiem un operaciju zales personalam: 3aja
lietosanas instrukcija nav ieklauta visa informacija, kas nepieciesama ierices izvélei
un izmanto3anai. Ladzam pirms lietosanas rapigi izlasit lietosanas instrukciju un
Synthes brosaru “Svariga informacija”. Parliecinieties, ka labi parzinat attiecigo
kirurgisko procedaru.

Materiali

Materials: Standarti:
TAN ISO 5832-11
PEEK ASTM F 2026
TAV ELI ASTM F 136

Paredzétais lietojums
Sistéma ZERO-P ir paredzéta pacientiem ar nobriedudu skeletu péc priek3éjas
kakla disektomijas, lai reducétu un stabilizétu mugurkaula kakla daju (C2-C7).

Indikacijas
— Degenerativa diska slimiba (DDD)
— Spinala stenoze

Kontrindikacijas

— Mugurkaula [azumi

— Mugurkaula audzéjs
- Smaga osteoporoze
— Mugurkaula infekcija

Pacientu mérka grupa
Sis izstradajums ir izmantojams saskanad ar paredzéto lietojumu, indikacijam,
kontrindikacijam un nemot véra pacienta anatomiju un veselibas stavokli.

Paredzétais lietotajs

So ierici ir paredzéts izmantot kvalificétiem veselibas apripes specialistiem, pieméram,
kirurgiem, terapeitiem, operaciju zales personalam un ierices sagatavosana iesais-
titam personam. Visiem darbiniekiem, kas rikojas ar ierici, pilniba japarzina
31 lietoSanas instrukcija, kirurgiskas procedaras, ja piemeérojamas, un/vai attiecigi
Synthes buklets “Svariga informacija”.

Implantésana ir javeic saskana ar lietosanas instrukciju, ievérojot ieteicamo kirurgisko
procedaru. Kirurgs ir atbildigs par ierices atbilstibas nodro3inasanu indicétajai
patologijai/stavoklim un pienacigu operacijas veiksanu.

Paredzamie kliniskie ieguvumi

Paredzamie kliniskie ieguvumi no tadu prieks$éjas kakla dalas starpskriemelu spon-
dilodézes ieri¢u ka ZERO-P lietosanas, kad tas izmantotas saskana ar lieto3anas
instrukciju un ieteicamo metodi, ietver simptomatiskus uzlabojumus, kas iegati no
priek3éjas kakla disektomijas un saaudzésanas kirurgijas.

Drosibas un kliniskas veiktspéjas kopsavilkums ir atrodams talak noraditaja saité
(péc aktivizé3anas): http://ec.europa.eu/tools/eudamed

lerices veiktspéjas raksturlielumi

ZERO-P implants ir atseviska ierice, kas paredzéta kakla dalas starpskrieme|u spon-
dilodézei un izstradata, apvienojot kakla dalas starpskrieme|u ramja un priek3éjas
kakla dalas platnes (ar ¢etram kakla dalas fiksacijas skrdvém) funkcijas.

lespéjamie nevélamie notikumi, nevélamas blakusparadibas un atlikusie
riski

Tapat ka visu lielo kirurgisko procedtru gadijuma, pastav blakusparadibu un
nevélamo notikumu riski.

lespéjamas blakusparadibas var bat $adas: anestézijas un pacienta novietojuma
izraisitas problémas (pieméram, slikta dG3a, vem3ana, zobu traumas, neirologiski
traucéjumi), tromboze, embolija, infekcija, parmériga asinosana, jatrogéns nervu
un asinsvadu ievainojums, miksto audu bojajumi, t.sk. pietdkums, patologisku rétu
veido3anas, muskulu un skeleta sistémas funkcionali trauc&jumi, kompleksais
regionalo sapju sindroms (CRPS), alergija/paaugstinatas jutibas reakcijas, simptomi,
kas saistiti ar implanta vai ierices izvirzijumu, nepareizu saaugsanu, nesaaugsanu,
pastavigam sapém; blakus esoso kaulu bojajumi (pieméram, iegrimsana), disku
bojajumi (pieméram, blakus eso3o [imenu degeneracija) vai miksto audu bojajumi,
durali plisumi vai mugurkaula skidruma noplade; mugurkaula smadzenu kompresija
un/vai kontdzija, transplantata daléja parvietosanas, mugurkaula angulacija.
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Sterila ierice

STERlLE Sterilizéta, izmantojot starojumu

Sterilas ierices glabajiet to originalaja aizsargiepakojuma un no iepakojuma
iznemiet tikai tiesi pirms lieto3anas.

@ Nelietot, ja iepakojums ir bojats

Pirms lietosanas parbaudiet izstradajuma deriguma terminu un parliecinieties,
ka sterilais iepakojums nav bojats. Nelietojiet, ja iepakojums ir bojats vai ir beidzies
deriguma termins.

@ Nesterilizét atkartoti

ZERO-P implantu atkartota sterilizacija var novest pie ta, ka izstradajums k|ast
nesterils un/vai neatbilst raksturojumu specifikacijai un/vai var mainities materialu
Tpasibas.

Vienreizlietojama ierice

@ Nelietot atkartoti

Norada, ka mediciniska ierice ir paredzéta vienai lietoanas reizei vai lietosanai
vienam pacientam vienas procedaras laika.

Atkartota izmanto3ana vai kliniska apstrade (pieméram, tirisana un atkartota
sterilizacija) var apdraudét ierices strukturalo integritati un/vai radit ierices
darbibas traucéjumus, kas var izraisit pacienta traumas, slimibas vai navi.

Turklat vienreizéjas lietosanas iericu atkartota lietosana vai atkartota apstrade
var radit piesarnojuma risku, pieméram, infekcioza materidla parnesi no viena
pacienta uz citu. Tadéjadi var tikt radits kaitéjums pacientam vai lietotajam vai
iestaties nave.

Piesarnotus implantus nedrikst apstradat atkartoti. Nevienu ar asinim, audiem un/vai
kermena skidrumiem/vielam piesarnotu Synthes implantu nedrikst izmantot vélreiz,
un ar to ir jarikojas atbilstosi slimnicas noteikumiem. Lai gan implanti var izskatities
nebojati, tiem var bat nelieli defekti un iek3éja sprieguma pazimes, kas var izraisit
materiala nogurumu.

Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

— Stingri ieteicams, lai ZERO-P implantésanu veic tikai praktizéjosi kirurgi, kuriem
ir pieredze visparéja mugurkaula kirurgija un kuri apzinas mugurkaula kirurgijas
visparigos riskus un ar 3o izstradajumu saistitas Tpasas kirurgijas proceddras.
Implantésana ir javeic saskana ar noradijumiem par ieteicamo kirurgisko
proceddru. Kirurgs ir atbildigs par to, lai operacija tiktu veikta pareizi.

Razotajs nav atbildigs par jebkadam komplikacijam, kas radusas nepareizas
diagnozes, nepareiza implanta izvéles, nepareizi kombinétu implanta sastavdalu
un/vai operacijas tehnologiju, arstésanas metozu ierobezojumu vai neatbilstigas
aseptikas dé|.

Pacienta pozicionésana un atsegsana

- Novietojiet pacientu uz rentgenografijas operacijas zales galda gujus uz muguras.
Retraktors ir janovieto, ievérojot piesardzibu, lai izvairitos no miksto audu
bojajumiem.

Parbaudes ierices ievieto3ana

Péc disektomijas veik3anas izvélieties paralélu, lordotisku vai izliektu parbaudes
starpliku ar atbilsto3o garumu un dzijJumu. Parbaudes starplikam nav dziluma
ierobezotaja; pozicijas parbaudidanai ievietosanas laika jaizmanto attéla intensi-
tates palielinatajs. Kad segments ir pilniba izplests, parbaudes starplikai ciesi
jaiegulst starp gala platném. Izvélieties pareizo implanta skérsgriezumu un izméru

savainots.

Lai samazinatu iespéjamo risku pacientam, pirms garaku parbaudes starpliku
ieteicams izmantot isakas parbaudes starplikas, ka ari pirms liela izméra
Skérsgriezuma parbaudes starpliku izmanto3anas ieteicams izmantot parbaudes
starplikas ar standarta izméra $kérsgriezumu.

Implanta ievietosana

Novietojot ZERO-P blakus iepriek3&jam vairaku limenu saaugumam, slodze uz

skrdvém var palielinaties.

— Gadijumos, kur ZERO-P tiek novietots blakus iepriek3&jam vairaku limenu saau-
gumam, jaapsver papildu fiksacija.

— Nenovietojiet ZERO-P implantus, kuriem ir izliekti sagitalie profili, ar medialajam

skrdvém pret galvaskausu.

Novietojot izliekta sagitala profila implantus ar medialajam skravém pret

galvaskausu, var tikt apgratinata pareiza implanta ievieto3ana starp skriemeju

kermeniem.

- Izmantojiet pozicioné3anas ierici vai implanta turétaju, lai ievaditu implantu diska
telpa. Pozicioné3anas iericei un implanta turétadjam nav dziluma ierobeZotdja,
tapéc pozicijas parbaudisanai ievietosanas laika jaizmanto attéla intensitates
palielinatajs.
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— Kad implants ir ievietots, parbaudiet implanta gala poziciju attieciba pret
skriemelu kermeniem anteriori posteriora (AP) un laterala skata un palikusas
implantétas ierices, kas saistitas ar iepriek$ saaudzéto limeni, izmantojot
intraoperativo attélveidosanu. PEEK ramja aizmuguré ir viens rentgenkontrastéjoss
markieris, kas iestradats implanta, lai Jautu veikt implanta pozicijas intraoperativu
radiografisko novértésanu.

Parliecinieties, ka ZERO-P implants nav novietots tie3a saskaré ar implantétajam
iericém, kas saistitas ar iepriek$ saaudzéto limeni.

Ja ZERO-P implants paliek tie3a saskaré ar iericém, kas saistitas ar ieprieks saau-
dzétu limeni, ZERO-P implantam var tikt piemérota palielinata slodze, izraisot
potencialus ierices darbibas traucéjumus péc operacijas un potencialu kaitéjumu
pacientam.

Skravju fiksésana
— Pirms caurumu izurbsanas jaizmanto intraoperativa attélveidosana, lai parbauditu
urbuma poziciju.
Ja blakus esoso ieri¢u dé| nav iespéjams implantét visas Cetras skraves, jdizmanto
Cita ierice, jo skravém var tikt piemérota palielinata slodze, izraisot potencialus
ierices darbibas traucéjumus péc operacijas un potenciali palielinatu kaitéjumu
pacientam.
Ja kadu skravi nevar ievietot pareizaja trajektorija vai nofiksét platné, jaizmanto
Cita ierice, lai izvairitos no iespé&jama skrives izskrivésanas vai darbibas traucé-
jumu riska.
— Ja urbja vieta tiek izmantots ilens, jaizmanto intraoperativa attélveidosana,
lai parbauditu Tlena poziciju.
— levérojiet piesardzibu, lai Tlens neizkustinatu implantu attieciba pret skriemela
kermeni. Tpasi cieta kaula gadijuma ieteicams izmantot urbi, lai samazinatu
implanta kustésanos.
lzmantojot urbja uzgali kopa ar pozicionésanas ierici, ievérojiet piesardzibu, lai
piemérotu urbja uzgalim tikai aksialu spéku. Ja tiek piemérots saliecoss spéks,
kamér urbja uzgalis ir savienots ar pozicionésanas ierici, urbja uzgalis var saltzt.
Ja, izmantojot skrlvgriezi, griezes momenta ierobezotajs netiek izmantots,
skrdvgriezis var salizt un potenciali radit pacientam traumas.
Skravju ievietosanas laika jaizmanto intraoperativa attélveidosana, lai parbauditu
skrdvju novietojumu.
— Skraves japievelk tikai péc tam, kad ievietotas visas skraves.

Implanta iznemsana
— Skravju atskrdveésana, izmantojot griezes momenta ierobezotaja rokturi, var
sabojat griezes momenta ierobezotaja rokturi. Tadé| skrdvju atskrdvésanai
vienmér izmantojiet standarta rokturi.
— Iznemot skravi ar konusveida izvilksanas skravi, jaievéro piesardziba, kamér tiek
veikts urbums skraves rieva ar 2,0 mm urbja uzgali, jo tas rada metala dalinas.
leteicams izmantot atsik3anu un skalosanu, lai iztiritu dalinas no brdces.
Neizmantojiet konusveida izvilksanas skravi kopa ar elektriskajiem instrumentiem.
Izmantojot elektriskos instrumentus kopa ar konusveida izvilksanas skravi, var
rasties potencials skraves rievas un/vai izvilk$anas skrives bojajums, apgratinot
iznem3anu.
Neizmantojiet konusveida izvilksanas skravi kopa ar griezes momentu ierobezojosu
stiprinajumu, jo tas nelauj iznemt skrdves un var radit instrumentu papildu
bojajumus.

Vairak informacijas skatiet Synthes brosara “Svariga informacija”.

Medicinisko ieri¢cu kombinésana

ZERO-P implanti ir paredzéti lietosanai ar saistitajiem ZERO-P instrumentiem.
Uznémums Synthes nav parbaudijis saderibu ar iericém, ko piedava citi razotaji,
un $aja zina atbildibu neuznemas.

Magnétiskas rezonanses vide

Saderiba ar MR noteiktos apstak|os:

Nekliniskajas parbaudés péc sliktaka gadijuma scenarija ir pieradits, ka ZERO-P
sistémas implanti ir savietojami ar MR.

Sos prieksmetus var drosi skenét talak noraditajos apstak|os.

— Statiskais magnétiskais lauks 1,5 teslas un 3,0 teslas.

— Telpiska gradienta lauks 300 mT/cm (3000 Gauss/cm).

— Mmaksimala visa kermena vidéjas Tpatnéjas absorbcijas koeficients (specific
absorption rate - SAR) 15 mindsu skenésanas gadijuma ir 4 W/kg.

Saskana ar nekliniskajam parbaudém ZERO-P implanti neradis temperatdras
paaugstinajumu vairak par 4,1 °C, maksimalajai ipatnéjajai absorbcijas intensitatei
(SAR) esot 4 W/kg, ka novértéts ar kalorimetru, 15 minGtes skenéjot MR 1,5 teslu
un 3,0 teslu MR skener.

MR attélveides kvalitate var pasliktinaties, ja intereséjosa zona sakrit vai ir relativi
tuvu ZERO-P ierices pozicijai.

Apstrade pirms ierices lietoSanas

Sterila ierice:

lerices tiek piegadatas sterilas. Izstradajumus no iepakojuma iznemiet aseptiska veida.
Sterilas ierices glabajiet to originalaja aizsargiepakojuma un no iepakojuma
iznemiet tikai tiesi pirms lieto3anas. Pirms lietosanas parbaudiet izstradajuma
deriguma terminu un parliecinieties, ka sterilais iepakojums nav bojats. Ja iepako-
jums ir bojats, nelietojiet izstradajumu.
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Nesterila ierice:

Synthes izstradajumi, kas tiek piegadati nesterili, pirms to izmantosanas kirurgija ir
jatira un jasterilizé ar tvaiku. Pirms tirisanas nonemiet visu originalo iepakojumu.
Pirms sterilizacijas ar tvaiku ievietojiet izstradajumu apstiprinata iepakojuma vai
tvertné. levérojiet tirisanas un sterilizacijas noradijumus, kas sniegti Synthes
brosara “Svariga informacija”.

Implanta iznemsana

Ja ZERO-P implants jaiznem, ir ieteicams izmantot talak noradito metodi.
Lddzam nemt véra, ka ar implanta iznemsanu saistitie piesardzibas pasakumi/
bridinajumi ir uzskaititi sadala “Bridinajumi un piesardzibas pasakumi”.

Ar skravgriezi iznemiet skrdvi

— Piestipriniet rokturi pie skrlvgrieza varpstas, péc tam ievietojiet samontéto
skrdvgriezi iznemamas skrives rieva.

— Grieziet skrOvgriezi pretéji pulkstenraditaja kustibas virzienam, lai vispirms
atskravétu skrdvi no ZERO-P implanta. Turpiniet grieziet skrdvgriezi pretéji
pulkstenraditaja kustibas virzienam, lai iznemtu atskravéto skravi no implanta.

Piezime. Ja nepieciesams iznemt vairakas skraves, ieteicams vispirms atskravét
visas skraves un péc tam sakt skrdvju iznem3anu no implanta. Atskrivéjot visas
skraves pirms skravju iznemsanas, tiek nodrosinats, ka iznemsanas laika implants
ir dro$i nostiprinats.

Iznemiet skravi ar konusveida iznemsanas skravi

Ja skravgriezi nevar pareizi ievietot skrdves rieva, lai atskrdvétu skravi, vai ja

skraves rieva ir bojata, skrdves iznemsanai var izmantot konusveida izvilksanas

skravi.

- Vispirms izmantojiet 2,0 mm urbja uzgali, lai sagatavotu skrlves rievu. Piemérojot

maksimalu spéku un vérsot kustibu viena ast ar skrdvi, ievietojiet urbja uzgali

skraves galvina, lai veiktu vieglu skraves rievas priekSurbumu.

Virziet urbja uzgali, I1dz urbja uzgala atduris saskaras ar skrves augsdaju. Tadéjadi

tiek veicinata dzilaka konusveida izvilk3anas skrives noenkuro3ana skraves rieva.

Savienojiet konsuveida izvilk$anas skravi ar rokturi, izmantojot atro savienojumu.

— levietojiet konusveida izvilk3anas skraves uzgali skraves rieva, vérsot kustibu viena
ast ar skravi.

— Pagrieziet pretéji pulkstenraditaja kustibas virzienam, Iidz izvilksanas skrave
nofikséjas skraves rieva. Turpiniet griezt pretéji pulkstenraditaja kustibas
virzienam, lai iznemtu skravi.

Piezime. Konusveida izvilkSanas skrdve ir vienreizlietojama.

Iznemiet implantu

— Kad visas skraves ir izskravétas, ZERO-P implantu var iznemt, izmantojot
pozicionésanas ierici.

— Piestipriniet pozicionésanas ierici pie implanta, salagojot implanta skravju caurumus
ar pozicionésanas ierices turétajiem un péc tam izvérsot pozicionésanas ierici.

- Kad implants ir drosi nostiprinats, uzmanigi iznemiet implantu.

Piezime. leteicams izmantot diska telpas distrakciju, lai atvieglotu iznem3anu.

lerices kliniska apstrade

Detalizéti noradijumi par implantu apstradi un atkartoti izmantojamo iericu, instru-
mentu paplasu un ietvaru atkartotu apstradi ir sniegti Synthes brosura “Svariga
informacija”. Instrumentu montazas un demontazas instrukcija “Vairakdalu instru-
mentu demontaza” ir pieejama timek|a vietné.

Likvidésana
Nevienu ar asinim, audiem un/vai kermena skidrumiem/vielam piesarnotu
Synthes implantu nedrikst izmantot vélreiz, un ar to ir jarikojas atbilsto3i slimnicas
noteikumiem.

lerice ir jalikvidé ka veselibas apripes mediciniska ierice saskana ar slimnicas
proceddram.

q3

0123

]

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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

3.lpp./3



	DatePrinted: Rokasgrāmatu saturs var tikt mainīts; 
visjaunākā katras rokasgrāmatas versija 
vienmēr ir pieejama tiešsaistē. 
Izdrukāta: Jun 18, 2020


