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Bruksanvisning

ZERO-P® frittstdende implantat

ZERO-P er en innretning for indre fusjon av anteriore cervikale elementer (ACIF —
anterior cervical interbody fusion). ZERO-P-bur er tilgjengelig i ulike starrelser, hay-
der og vinkler. Skruene tilbys i forskjellige lengder.

Viktig merknad til medisinsk fagpersonell og kirurgiske medarbeidere: Denne
bruksanvisningen inneholder ikke all informasjon som er ngdvendig for valg og
bruk av en enhet. Les denne bruksanvisningen og Synthes-brosjyren «Viktig infor-
masjon» ngye far bruk. Serg for at du er kjent med riktig kirurgisk prosedyre.

Materialer

Materiale: Standard:
TAN ISO 5832-11
PEEK ASTM F 2026
TAV ELI ASTM F 136

Tiltenkt bruk
ZERO-P-systemet er beregnet for bruk hos pasienter med modent skjelett etter
anterior cervikal diskektomi for reduksjon og stabilisering av halsryggraden (C2-C7).

Indikasjoner
— Degenerativ skivesykdom
— Spinalstenose

Kontraindikasjoner
— Spinalbrudd

— Spinalsvulst

— Alvorlig osteoporose
— Spinalinfeksjon

Pasientmalgruppe
Produktet skal brukes i samsvar med tiltenkt bruk, indikasjoner og kontraindikas-
joner, og det skal tas hensyn til pasientens anatomi og helsetilstand.

Tiltenkt bruker

Denne enheten er beregnet pa a brukes av kvalifisert helsepersonell, som kirurger,
leger, kirurgiske medarbeidere og fagpersonell som er involvert i klargjering av
enheten. Alt personell som handterer enheten ma veere fullstendig kjent med
bruksanvisningen, kirurgiske prosedyrer, hvis relevant, og/eller Synthes-brosjyren
«Viktig informasjon».

Implantasjon ma utfgres i samsvar med instruksjonene for den anbefalte kirurgiske
prosedyren. Kirurgen er ansvarlig for & sikre at enheten er egnet for indikert
patologi/tilstand og at operasjonen blir utfart pa riktig mate.

Forventet klinisk nytte

Forventet klinisk nytte av innretninger som ZERO-P for indre fusjon av anteriore
cervikale elementer, inkluderer de symptomatiske forbedringer man oppnér fra
anterior cervikal diskektomi og fusjonskirurgi, nar enhetene brukes i samsvar med
bruksanvisningen og anbefalt teknikk.

Et sammendrag av sikkerhet og klinisk ytelse finnes pa felgende lenke (ved aktivering):
http://ec.europa.eu/tools/eudamed

Enhetens ytelsesegenskaper

ZERO-P-implantatet er en frittstdende enhet for indre fusjon av cervikale elementer,
utformet for & kombinere funksjonaliteten til et cervikalt bur med en anterior
cervikalplate med fire cervikale laseskruer.

Potensielle bivirkninger/komplikasjoner, ugnskede hendelser og restrisikoer
Som med alle store kirurgiske prosedyrer foreligger det risikoer og bivirkninger/
komplikasjoner.

Mulige bivirkninger/komplikasjoner kan omfatte: Problemer som felge av anestesi
og pasientens posisjonering (f.eks. kvalme, oppkast, tannskade, nevrologisk svek-
kelse), trombose, embolisme, infeksjon, alvorlig blgdning, iatrogen nerveskade og
vaskuleer skade; skade pa blgtvev, inkludert opphovning, unormal arrdannelse, ned-
satt funksjonsevne i muskel- og skjelettsystemet, komplekst regionalt smertesyndrom
(CRPS), allergi/hypersensitivitetsreaksjoner, symptomer forbundet med utstikkende
implantat eller skruehoder, feilstilling, manglende tilleging; kontinuerlig smerte;
skade pa tilgrensende bein (f.eks. setningsskader), skive (f.eks. degenerering av til-
grensende niva), eller blatvev, durarifter eller spinalvaeskelekkasje; ryggmargskom-
presjon og/eller -kontusjon, delvis forskyvning av graft, ryggvirvelvinkling.
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Steril enhet

STERlLE Sterilisert ved bruk av straling

Oppbevar sterile enheter i den beskyttende originalemballasjen, og ta dem bare ut
av emballasjen like for de skal brukes.

@ Skal ikke brukes hvis emballasjen er skadet

Far bruk ma du sjekke produktets utlepsdato og bekrefte integriteten til den sterile pak-
ningen. Skal ikke brukes hvis emballasjen er skadet eller holdbarhetsdatoen er utlgpt.

@ Skal ikke resteriliseres

Resterilisering av ZERO-P kan fare til at produktet ikke lenger er sterilt og/eller at det
ikke erisamsvar med spesifikasjonene for ytelse og/eller endrede materialegenskaper.

Enhet til engangsbruk

@ Mé ikke gjenbrukes

Indikerer en medisinsk enhet som er beregnet p& engangsbruk eller bruk pa én
enkelt pasient i lgpet av én enkelt prosedyre.

Gjenbruk eller klinisk reprosessering (f.eks. rengjering og resterilisering) kan forrin-
ge enhetens strukturelle integritet og/eller fare til at enheten svikter, med fare for
at pasienten skades, blir syk eller der.

Videre kan gjenbruk eller reprossering av engangsenheter medfare risiko for kon-
taminering, f.eks. pa grunn av overfaring av smittestoffer fra én pasient til en an-
nen. Dette kan fore til at pasienten eller brukeren far skader eller der.

Kontaminerte implantater ma ikke reprosesseres. Et Synthes-implantat som er kon-
taminert med blod, vev og/eller kroppsvaesker/materie skal aldri brukes igjen, og
ma behandles i samsvar med sykehusets protokoll. Selv om implantatene tilsyne-
latende er uskadde, kan de likevel ha sméa skader og indre stressmgnstre som kan
forérsake materialtretthet.

Advarsler og forholdsregler

— Det anbefales pa det sterkeste at ZERO-P implanteres kun av kirurger som har
erfaring i ryggkirurgi, og som er klar over generelle risikoer ved ryggkirurgi og de
produktspesifikke kirurgiske prosedyrene. Implantasjon ma utfgres i samsvar
med instruksjonene for den anbefalte kirurgiske prosedyren. Kirurgen er
ansvarlig for & sikre at operasjonen utfgres pa riktig mate.

— Produsenten er ikke ansvarlig for eventuelle komplikasjoner som felger av feil
diagnose, valg av feil implantat, bruk av feil kombinasjon av implantatkompo-
nenter og/eller kirurgisk teknikk, behandlingsmetodenes begrensninger eller
utilstrekkelig aseptisk teknikk.

Pasientposisjonering og eksponering

— Plasser pasienten i en liggende posisjon pa et radiolucent operasjonsbord. Det er
nedvendig med omhyggelig posisjonering av retraktoren for a beskytte mot
skade pa blatvevet.

Prgveinnsetting

— Etter fullfert diskektomi velges et parallelt, lordotisk eller konvekst prgveav-
standsstykke med riktig hayde og dybde. Prgveavstandsstykkene har ikke en dyb-
debegrenser, og en bildeforsterker bar brukes til & kontrollere posisjonen under
innsetting. Nar segmentet er helt separert, skal preveavstandsstykket passe tett
mellom endeplatene. Velg riktig implantatutforming og -starrelse for & imgtekomme
variasjoner i pasientens anatomi. Hvis dette ikke gjares, kan det fore til skade
pa pasienten.

— For & minimere potensiell risiko for pasienten, anbefales det & bruke prove-
avstandsstykker av lavere hgyde fer bruk av avstandsstykker med hayere hgyde,
0g & bruke utforming med standard sterrelse for proveavstandsstykker av stor
starrelse brukes.

Implantatinnsetting

— Plassering av ZERO-P ved siden av en tidligere fusjon pa flere nivaer, kan medfere
stor belastning pa skruene.

— Ekstra fiksering skal vurderes i tilfeller der ZERO-P er plassert ved siden av en
tidligere flerniva-fusjon.

— ZERO-P-implantater med konvekse sagittale profiler skal ikke innrettes med
mediale skruer vendt kranialt.

— Hvis implantater med konvekse sagittale profiler innrettes med mediale skruer
vendt kranialt, kan det forhindre riktig plassering av implantatet mellom virvel-
legemer.

— Bruk sikteutstyret eller implantatholderen til & fere implantatet inn mellom skivene.
Sikteutstyret og implantatholderen har ikke en dybdebegrenser. Det skal derfor
brukes en bildeintensiverer for & kontrollere posisjonen mens enhetene settes inn.
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— Narimplantatet er satt inn, skal endelig implantatposisjon i forhold til virvellegemer
verifiseres i anteroposteriore (AP) og laterale visninger, og posisjon i forhold til
eksisterende implantater forbundet med det tidligere sammenvokste nivdet,
kontrolleres med intraoperativ avbildning. PEEK-buret har en enkelt posterior
rgntgentett marker inkorporert i implantatet for & muliggjere intraoperativ
radiografisk vurdering av implantatstillingen.

— Bekreft at ZERO-P-implantatet ikke settes i direkte kontakt med eksisterende
implantater forbundet med det tidligere sammenvokste nivaet.

— Hvis ZERO-P VA-implantatet forblir i direkte kontakt med implantater forbundet
med det tidligere sammenvokste nivéet, kan det fare til gkt belastning pa
ZERO-P-implantatet, potensiell postoperativ implantatsvikt samt potensiell
skade pa pasienten.

Skruefiksering

For du borer et hull, skal det brukes intraoperativ avbildning for & verifisere bore-

posisjonen.

Hvis et naerliggende implantat forhindrer at alle fire skruene implanteres, skal

det brukes en annen enhet, ettersom det kan fare til gkt belastning pa skruene,

potensiell postoperativ implantatsvikt samt gkt risiko for skade pa pasienten.

— Huvis en skrue ikke kan settes inn i korrekt bane eller Iases til platen, bgr en annen
enhet brukes, for & unnga potensiell risiko for at skruen skrur seg ut eller svikter.

— Hvis syl brukes i stedet for bor, bar intraoperativ avbildning brukes for & verifisere
sylens posisjon.

— Pass pa at sylen ikke flytter implantatet i forhold til det vertebrale legemet.

For spesielt hardt bein anbefales det & bore for & minimere eventuell

implantatbevegelse.

Nér boret brukes i kombinasjon med sikteutstyret, ma du veere forsiktig og serge

for & kun bruke aksial kraft pa boret. Bayingskraft som paferes nar tuppen av

boret er koplet inn i sikteutstyret, kan fere til at boret knekker.

— Huvis det ikke brukes en momentbegrenser ved bruk av skrutrekker, kan det
oppsté brudd pa skrutrekkeren, noe som potensielt kan medfare pasientskade.

— Ved innsetting av skruen skal intraoperativ avbildning brukes for & verifisere
skruens posisjon.

— Skruene skal kun strammes etter at alle skruene er satt inn.

Fjerning av implantat
— Huvis skruen lgsnes med det momentbegrensende handtaket, kan det skade det
momentbegrensende handtaket. Bruk derfor alltid et standard handtak for &
l@sne skruene.
Nér du fjerner skruen med konisk skrueuttrekker, ma du vaere forsiktig med &
bore inn i skruefordypningen med 2,0 mm bor, da dette vil fere til at det dannes
metallrester. Bruk av sug og irrigasjon anbefales for & fierne restene fra saret.
— Bruk ikke den koniske skrueuttrekkeren med elektroverktay.
Bruk av elektroverktay med den koniske skrueuttrekkeren kan potensielt skade
skruefordypningen og/eller skrueuttrekkeren, slik at etterfglgende fjerning hindres.
Bruk ikke den koniske skrueuttrekkeren med momentbegrensende feste, da
dette hindrer fjerning av skruene og kan fere til ekstra skade pa instrumentene.

Les Synthes-brosjyren «Viktig informasjon» for mer informasjon.

Kombinasjon av medisinske enheter

ZERO-P-implantater er beregnet til bruk med tilhgrende ZERO-P-instrumenter.
Synthes har ikke testet kompatibiliteten med enheter som leveres av andre pro-
dusenter, og pétar seg ikke noe ansvar i slike tilfeller.

Magnetresonansmiljo

MR-sikker under visse betingelser:

Ikke-klinisk testing i verstefalls-scenario har vist at ZERO-P-systemets implantater
er MR-sikre under visse betingelser.

Disse produktene kan trygt skannes under fglgende forhold:

— Statisk magnetisk felt pa 1,5 Tesla og 3,0 Tesla.

— Romlig gradientfelt p& 300 mT/cm (3000 Gauss/cm).

- Maksimal gjennomsnittlig spesifikk absorpsjonsrate (SAR) for hele kroppen
pa 4 W/kg etter 15 minutter med skanning.

Basert pa ikke-klinisk testing vil ZERO-V-implantatet produsere en lavere temperatur-
stigning, vurdert ved kalometri, enn 4,1 °C ved maksimal gjennomsnittlig spesifikk
absorpsjonsrate (SAR) for hele kroppen pa 4 W/kg etter 15 minutters skanning i en
MR-skanner pa 1,5 Tesla eller 3,0 Tesla.

MR-avbildingskvaliteten kan forringes hvis interesseomradet er i ngyaktig samme
omrade som ZERO-P-enheten, eller relativt naert dette omradet.

Behandling for enheten brukes

Steril enhet:

Enhetene leveres sterile. Fjern produkter fra pakningen pa en aseptisk mate.
Oppbevar sterile enheter i den beskyttende originalemballasjen, og ta dem bare ut av
emballasjen like fer de skal brukes. Fer bruk ma du sjekke produktets utlgpsdato og
bekrefte integriteten til den sterile pakningen. Ma ikke brukes hvis pakningen er skadet.
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Ikke-steril enhet:

Synthes-produkter som leveres i ikke-steril tilstand, mé rengjgres og dampsteriliseres
for kirurgisk bruk. Fer rengjegring ma du fjerne all originalemballasje. Far dampsterilisering
mé produktet plasseres i en godkjent innpakning eller beholder. Fglg rengjerings- og
steriliseringsinstruksjonene som gis i Synthes-brosjyren «Viktig informasjon».

Fjerning av implantat

Hvis et ZERO-P-implantat ma fjernes, anbefales falgende teknikk.
Veer oppmerksom pé forholdsreglene/advarslene forbundet med implantatfjerning i
avsnittet Advarsler og forholdsregler.

Fjerne skrue med skrutrekker

— Fest handtaket til skrutrekkerskaftet, og koble deretter den monterte skrutrek-
keren til skrutrekkerfordypningen i skruen som skal fjernes.

- Roter driveren mot klokken for & ferst lasne skruen fra ZERO-P-implantatet. Fort-
sett a rotere driveren mot klokken for & fjerne den Igsnede skruen fra implantatet.

Merk: Hvis flere skruer ma fjernes, anbefales det a ferst lasne alle skruene far du
fierner noen av skruene fra implantatet. Lesning av alle skruer for fjerning av
skruene, sgrger for at implantatet blir skikkelig sikret under fjerning.

Fjerne skrue med konisk skrueuttrekker

— Huvis skrutrekkeren ikke kan kobles inn pa riktig méate i skruen for a lgsne skruen,
eller hvis skruefordypningen er skadet, kan den koniske skrueuttrekkeren brukes
til & fjerne skruen.

— Bruk farst et 2,0 mm bor til & klargjere skruefordypningen. Sett boret inn i skrue-
hodet med full effekt og innrettet med skruens akse, for a forbore skruefordyp-
ningen noe.

— Far boret frem, til stopperen pa boret er i kontakt med toppen av skruen. Dette
gjor det mulig a forankre den koniske uttrekkerskruen dypere i skruefordypningen.

- Koble den koniske uttrekkerskruen til handtaket med hurtigkopling.

— For tuppen av den koniske uttrekkerskruen inn i skruefordypningen, péa linje med
skruens akse.

- Vri mot klokken til uttrekkerskruen gar i inngrep med skruefordypningen.
Fortsett & vri mot klokken for a fjerne skruen.

Merk: Den koniske uttrekkerskruen er kun til engangsbruk.

Trekke ut implantatet

— Nar alle skruene er fjernet, kan ZERO-P-implantatet fjernes ved bruk av sikte-
utstyret.

— Fest sikteutstyret til implantatet ved & rette inn skruehullene pd implantatet med
holdefunksjonene pa sikteutstyret og deretter utvide sikteutstyret.

— Etter at implantatet er godt festet, kan du fjerne implantatet forsiktig.

Merk: Bruk av distraksjon ved skivemellomrommet anbefales for & forenkle fierningen.

Klinisk prosessering av enheten

Detaljerte instruksjoner for prosessering av implantater og reprosessering av gjen-
brukbare enheter, instrumentbrett og etuier er beskrevet i Synthes-brosjyren
«Viktig informasjon». Instruksjoner for montering og demontering av instrumenter
er tilgjengelige pa nettsiden, under «Dismantling Multipart Instruments»
(Demontering av flerdelsinstrumenter).

Kassering
Et Synthes-implantat som er kontaminert med blod, vev og/eller kroppsvaesker/
materie skal aldri brukes igjen, og ma behandles i samsvar med sykehusets
protokoll.

Enhetene skal kasseres som medisinsk utstyr i henhold til sykehusets prosedyrer.
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