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Instrukcja stosowania

Implant autonomiczny ZERO-P®

ZERO-P to wyrob Zero-Profile przeznaczony do zabiegu przedniej szyjnej stabiliza-
cji miedzytrzonowej (ACIF). Klatki ZERO-P sg dostepne w réznych rozmiarach, wy-
sokosciach i nachyleniach. Sruby sa dostepne w réznych rozmiarach.

Wazna informacja dla cztonkéw personelu medycznego i pracownikéw sali opera-
cyjnej: niniejsza instrukcja stosowania nie zawiera wszystkich informacji niezbed-
nych do doboru i uzycia wyrobu. Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczytac in-
strukcje stosowania oraz dokument ,Wazne informacje” firmy Synthes. Nalezy
zapoznac sie z odpowiednia procedura chirurgiczna.

Materiaty

Materiat: Norma:

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

Przeznaczenie

System ZERO-P przeznaczony jest do stosowania u pacjentéw z dojrzatym uktadem
kostnym po przedniej dyscektomii szyjnej w celu redukgji i stabilizacji odcinka szyj-
nego kregostupa (C2-C7).

Wskazania
— Choroba zwyrodnieniowa krazka miedzykregowego (DDD)
— Zwezenie kanatu kregowego

Przeciwwskazania

— Ztamanie kregostupa
— Nowotwdér kregostupa
— Ostra osteoporoza

— Zakazenie kregostupa

Docelowa grupa pacjentow
Produkt nalezy stosowac zgodnie z przeznaczeniem, wskazaniami, przeciwwska-
zaniami oraz przy uwzglednieniu anatomii i stanu zdrowia pacjenta.

Docelowy uzytkownik

Wyrob jest przeznaczony do uzycia wytacznie przez wykwalifikowany fachowy
personel medyczny, np. chirurgéw, lekarzy, pracownikéw sali operacyjnej i osoby
uczestniczace w przygotowaniu tego wyrobu. Caty personel obstugujacy ten wy-
réb powinien by¢ w petni zaznajomiony z, odpowiednio, instrukcja stosowania,
procedurami chirurgicznymi, jesli dotyczy, oraz z dokumentem ,Wazne informa-
cje” firmy Synthes.

Implantacje nalezy wykona¢ zgodnie z instrukcja stosowania, przestrzegajac zale-
canej procedury chirurgicznej. Upewnienie sie, ze wyréb jest odpowiedni dla wska-
zanego schorzenia/stanu oraz ze zabieg przeprowadzany jest prawidtowo, jest
obowiazkiem chirurga.

Oczekiwane korzysci kliniczne

Oczekiwane korzysci kliniczne zwiazane z wyrobami do zabiegu przedniej szyjnej
stabilizacji miedzytrzonowej (ACIF), takimi jak ZERO-P, w przypadku uzytkowania
zgodnie z instrukcja stosowania i zalecana technika, obejmuja symptomatyczna
poprawe uzyskana po przedniej dyscektomii szyjnej i operacyjnej stabilizacji krego-
stupa.

Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i wydajnosci klinicznej mozna znalez¢
pod ponizszym adresem (po aktywacji): http://ec.europa.eu/tools/eudamed

Charakterystyka dziatania wyrobu

Implant ZERO-P to wyréb autonomiczny do szyjnej stabilizacji miedzytrzonowej,
ktory opracowano z mysla o potaczeniu funkcjonalnosci klatki szyjnej miedzytrzo-
nowej z ptytka przednia szyjna za pomoca czterech $rub z nagwintowana gtowa,
umieszczanych w obszarze szyjnym.

Potencjalne zdarzenia niepozadane, efekty niepozadane i zagrozenia
szczatkowe

Tak jak w przypadku wszystkich powaznych zabiegéw chirurgicznych, istnieje ry-
zyko wystapienia skutkow ubocznych i zdarzen niepozadanych.

Mozliwe skutki uboczne: problemy wynikajace ze znieczulenia ogdlnego i utozenia
pacjenta (np. nudnosci, wymioty, urazowe uszkodzenia zebdw, zaburzenia neuro-
logiczne), zakrzepica, zatory, zakazenie, nadmierne krwawienie, jatrogenne obra-
zenia uktadu nerwowego i naczyniowego, uszkodzenie tkanki miekkiej, w tym
obrzek, nieprawidtowe bliznowacenie, funkcjonalne uposledzenie uktadu migsnio-
wo-szkieletowego, kompleksowy zespét bolu regionalnego (CRPS), reakcje aler-
giczne/nadwrazliwos¢, objawy zwiazane z wystawaniem implantu lub sprzetu,
nieprawidtowy zrost kosci, brak zrostu kosci, nieprzemijajacy bdl, uszkodzenie sa-
siednich kosci (np. zapadanie), krazka miedzykregowego (np. degeneracja pozio-
mu sasiedniego), takze tkanki miekkiej, rozerwanie opony twardej lub wyciek
ptynu rdzeniowego, ucisk i/lub uszkodzenie rdzenia kregowego, czesciowe prze-
mieszczenie przeszczepu, przesuniecie katowe kregow.
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Wyréb steryiny

STER“_E Wysterylizowano przez napromieniowanie

Sterylne wyroby nalezy przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu ochronnym
i nie wolno ich wyjmowac¢ z opakowania do momentu bezposrednio przed uzy-
ciem.

@ Nie uzywag, jesli opakowanie jest uszkodzone

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ termin waznosci produktu oraz integralno$¢ ste-
rylnego opakowania. Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone lub jesli minat
termin waznosci.

@ Nie sterylizowac¢ ponownie

Ponowna sterylizacja produktu ZERO-P moze spowodowac, ze produkt nie bedzie
sterylny i/lub nie bedzie spetniat specyfikacji w zakresie dziatania i/lub zmienionych
wiasciwosci materiatu.

Wyréb jednorazowego uzytku

@ Nie stosowac ponownie

Oznacza wyréb medyczny przeznaczony do jednorazowego uzytku lub do uzycia
u jednego pacjenta podczas jednego zabiegu.

Ponowne uzycie lub dekontaminacja (np. czyszczenie i ponowna sterylizacja) moga
naruszyc¢ integralnos¢ strukturalna wyrobu i/lub doprowadzi¢ do powstania wady
wyrobu, co moze spowodowac obrazenia, chorobe lub zgon pacjenta.

Ponadto ponowne uzycie lub dekontaminacja wyrobéw jednorazowego uzytku moze
doprowadzi¢ do skazenia, np. przeniesienia materiatu zakaznego pomiedzy pacjenta-
mi. Moze to skutkowac obrazeniami lub $miercia pacjenta badz uzytkownika.

Nie wolno dekontaminowac¢ skazonych implantéw. Zaden implant firmy Synthes,
ktéry ulegt skazeniu przez kontakt z krwia, tkanka i/lub ptynami/substancjami
ustrojowymi, nie powinien by¢ uzywany ponownie; nalezy z nim postepowac
zgodnie ze stosowanym w szpitalu protokotem. Nawet gdy implanty sa pozornie
nieuszkodzone, mozliwa jest obecnos¢ niewielkich uszkodzen i naprezen we-
wnetrznych, ktére moga byc¢ przyczyna zmeczenia materiatu.

Ostrzezenia i sSrodki ostroznosci

— Zalecasie, aby implantacje produktu ZERO-P wykonywali jedynie chirurdzy spe-
cjalizujacy sie w chirurgii kregostupa i znajacy ogdine zagrozenia dotyczace ope-
racji kregostupa i techniki operacyjne zwiazane z danym produktem. Implantacje
nalezy wykona¢ zgodnie z instrukcjami zalecanego zabiegu chirurgicznego.
Chirurg ponosi odpowiedzialno$¢ za zagwarantowanie prawidtowego wykona-
nia operacji.

- Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek powiktania powstate
na skutek nieprawidtowego rozpoznania, doboru niewtasciwego implantu, nie-
prawidtowego potaczenia elementéw implantu i/lub technik operacyjnych,
ograniczenia metod leczenia lub niedostatecznej aseptyki.

Utozenie i ekspozycja pacjenta

— Utozy¢ pacjenta na przepuszczajacym promieniowanie stole w pozycji na ple-
cach. Ostrozne utozenie retraktora jest wymagane do zapewnienia ochrony
przed uszkodzeniem tkanki migkkiej.

Wprowadzenie przymiaru

— Po przeprowadzeniu dyscektomii wybra¢ réwnolegta, odnoszaca sie do lordozy
lub wypukta przektadke probna o odpowiedniej wysokosci i gtebokosci. Prze-
ktadki probne nie maja ogranicznika gtebokosci; nalezy skorzystac ze wzmacnia-
cza obrazu, aby sprawdzi¢ potozenie podczas wprowadzania. Po petnym rozsze-
rzeniu odcinka przektadka prébna powinna doktadnie wpasowac sie w
przestrzen miedzy ptytkami koricowymi. Wybra¢ odpowiedni profil i rozmiar
implantu w celu dopasowania do anatomii danego pacjenta; nieprawidtowy do-
bér moze spowodowac odniesienie obrazen przez pacjenta.

— Aby ograniczy¢ mozliwe zagrozenia dla pacjenta, zaleca sie uzycie przektadek
probnych o mniejszej wysokosci przed zastosowaniem przektadek probnych
o wiekszej wysokosci, a takze wykorzystanie przektadek probnych o standardowym
rozmiarze i profilu przed uzyciem przektadek prébnych o duzym profilu.

Wprowadzanie implantu

— Umieszczenie implantu ZERO-P w poblizu poprzedniego, wielopoziomowego
zrostu moze skutkowa¢ zwigkszonym obciazeniem $rub.

— Nalezy wzia¢ pod uwage dodatkowa stabilizacje, jesli implant ZERO-P zostanie
umieszczony w poblizu poprzedniego, wielopoziomowego zrostu.

- Nie ustawia¢ implantow ZERO-P o wypuktych profilach strzatkowych sruba srod-
kowa w kierunku czaszki.

— Ustawienie implantéw ZERO-P o wypuktych profilach strzatkowych $rubami
Srodkowymi w kierunku czaszki moze uniemozliwi¢ prawidtowe osadzenie im-
plantu miedzy trzonami kregéw.

— Uzy¢ przyrzadu celowniczego lub uchwytu implantu, aby wprowadzi¢ implant
w przestrzen krazka. Przyrzad celowniczy i uchwyt implantu nie maja ogranicznika
gtebokosci; w zwiazku z tym nalezy skorzysta¢ ze wzmacniacza obrazu, aby spraw-
dzi¢ potozenie podczas wprowadzania.
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— Po wprowadzeniu implantu sprawdzi¢ korncowe potozenie implantu w odniesie-
niu do trzonéw kregdw w widoku przednio-tylnym (AP) i bocznym, a za pomo-
ca obrazowania $rédoperacyjnego skontrolowac pozostate wszczepione ele-
menty ztaczne, ktére sa powiazane z poprzednim poziomem zrostu. Klatka PEEK
ma pojedynczy tylny znacznik nieprzepuszczajacy promieniowania rentgenow-
skiego wbudowany w implant, aby umozliwi¢ srédoperacyjna ocene radiogra-
ficzna potozenia implantu.

— Upewnic sie, ze implant ZERO-P nie ma bezposredniego kontaktu ze wszczepio-
nymi elementami ztacznymi, ktére sa powiazane z poprzednim poziomem
zrostu.

— Jesli implant ZERO-P ma bezposredni kontakt ze wszczepionymi elementami
ztacznymi, ktoére sa powigzane z poprzednim poziomem zrostu, zwiekszone ob-
ciazenie moze by¢ wywierane na implant ZERO-P, co moze doprowadzi¢ do
powstania wady implantu po operacji i odniesienia obrazen przez pacjenta.

Mocowanie $ruby

— Przed wywierceniem otworu nalezy skorzysta¢ z obrazowania $rédoperacyjnego,
aby zweryfikowac pozycje wiercenia.

— Jedli elementy ztaczne znajdujace sie w poblizu uniemozliwiaja wprowadzenie

wszystkich czterech $rub do ciata pacjenta, nalezy skorzysta¢ z innego wyrobu,

poniewaz $ruby moga by¢ poddane nadmiernemu obciazeniu, co moze dopro-
wadzi¢ do powstania wady implantu po operacji i odniesienia obrazen przez
pacjenta.

Jesli nie mozna wprowadzi¢ zadnej sruby przy zachowaniu odpowiedniej trajek-

torii ani zamocowac jej do ptytki, nalezy skorzystac¢ z innego wyrobu, aby unik-

na¢ mozliwych zagrozen zwiazanych z wycofaniem sruby lub powstaniem wady

Sruby.

— W przypadku uzycia szydta zamiast wiertta nalezy uzy¢ obrazowania srédopera-
cyjnego, aby zweryfikowac potozenie szydta.

— Zachowac szczegdlnag ostroznos¢, aby szydto nie spowodowato przemieszczenia

sie implantu wzgledem trzonu kregu W przypadku wyjatkowo twardej kosci wier-

cenie jest zalecana metoda, aby ograniczy¢ ruch implantu.

W przypadku korzystania z wiertta w potaczeniu z przyrzadem celowniczym

nalezy zadbac o to, aby na wiertto wywierane byty wytacznie sity osiowe. Sity

zginajace oddziatujace na koricowke wiertta potaczonego z przyrzadem celow-
niczym moga doprowadzi¢ do pekniecia wiertfa.

— Jedli podczas uzytkowania wkretaka nie zostanie uzyty ogranicznik momentu
obrotowego, moze dojs¢ do pekniecia wkretaka, co moze doprowadzi¢ do wy-
stapienia obrazen u pacjenta.

— Podczas wprowadzania $ruby nalezy skorzystac z obrazowania srédoperacyjne-

go, aby zweryfikowac pozycje sruby.

Sruby powinny zosta¢ dokrecone wytacznie po wprowadzeniu wszystkich $rub.

Usuwanie implantu

Poluzowanie $rub za pomoca uchwytu o ograniczonym momencie obrotowym

moze spowodowac uszkodzenie tego elementu. W zwiazku z tym nalezy za-

wsze uzywac standardowego uchwytu do poluzowania srub.

— Podczas usuwania $ruby z wykorzystaniem stozkowatej Sruby ekstrakcyjnej na-
lezy zachowac szczegdlna ostroznos¢ w trakcie wiercenia we wgtebieniu sruby
przy uzyciu wiertta 2,0 mm, poniewaz spowoduje to zanieczyszczenie opitkami
metalu. Korzystanie z odsysania i irygacji jest zalecane w celu usuniecia zanie-
czyszczen z rany.

— Nie uzywac stozkowatej Sruby ekstrakcyjnej wraz z narzedziami elektrycznymi.

— Uzywanie narzedzi elektrycznych wraz ze stozkowata $ruba ekstrakcyjna moze
spowodowac potencjalne uszkodzenie wgtebienia sruby i/lub sruby ekstrakcyj-
nej, uniemozliwiajac usuniecie.

— Nie wolno uzywac stozkowatej $ruby esktrakcyjnej z nasadka z ogranicznikiem
momentu obrotowego, poniewaz uniemozliwia to usuniecie srub i moze spowo-
dowac¢ dodatkowe uszkodzenie oprzyrzadowania.

Aby uzyskac wiecej informacji, nalezy zapoznac¢ sie z dokumentem ,Wazne informa-
cje” firmy Synthes.

Kombinacja wyrobéw medycznych

Implanty ZERO-P sa przeznaczone do uzytkowania z powiazanymi przyrzadami
ZERO-P. Firma Synthes nie zbadata zgodnosci z wyrobami oferowanymi przez in-
nych producentéw i nie ponosi odpowiedzialnosci za wynikajace z tego problemy.

Srodowisko rezonansu magnetycznego

Produkt warunkowo bezpieczny w $rodowisku rezonansu magnetycznego:
Badania niekliniczne przy najgorszym scenariuszu wykazaty, ze implanty systemu
ZERO-P moga by¢ warunkowo stosowane w srodowisku RM.

Te produkty mozna bezpiecznie skanowac¢ w nastepujacych warunkach:

— Statyczne pole magnetyczne o natezeniu 1,5Ti 3,0 T.

— Gradient przestrzenny pola magnetycznego wynoszacy 300 mT/cm (3000 Gs/cm).

— Maksymalny wspoétczynnik absorpcji swoistej (SAR) usredniony dla catego ciata
wynoszacy 4 W/kg przez 15 minut skanowania.

Na podstawie badania nieklinicznego ustalono, ze implant ZERO-P spowoduje
wzrost temperatury nieprzekraczajacy 4,1°C przy maksymalnym wspotczynniku
absorpcji swoistej (SAR) usrednionym dla catego ciata wynoszacym 4 W/kg, zgod-
nie z ocena kalorymetryczna przez 15 minut skanowania RM w skanerze RM
o natezeniu 1,5Ti3,0T.

Jakos¢ obrazu RM moze ulec pogorszeniu, jesli obszar zainteresowania znajduije sie
doktadnie w tym samym obszarze co urzadzenie ZERO-P lub wzglednie blisko
niego.

Przygotowanie wyrobu przed uzyciem

Wyréb sterylny:
Wyroby sa dostarczane w postaci sterylnej. Produkty nalezy wyjmowac z opakowan
w sposob zgodny z technika aseptyczna.
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Sterylne wyroby nalezy przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu ochronnym i nie
wolno ich wyjmowac z opakowania do momentu bezposrednio przed uzyciem. Przed
uzyciem nalezy sprawdzi¢ termin waznosci produktu oraz integralnos¢ sterylnego
opakowania. Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone.

Wyréb niejatowy:

Produkty firmy Synthes dostarczane w stanie niejatowym nalezy oczysci¢ i poddac
sterylizacji para wodna przed zastosowaniem podczas zabiegu chirurgicznego.
Przed czyszczeniem nalezy zdjac wszystkie oryginalne opakowania. Przed steryliza-
Cja para wodna nalezy umiesci¢ produkt w zatwierdzonym opakowaniu lub pojem-
niku. Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami dotyczacymi czyszczenia i steryliza-
cji, ktdre zostaty podane w dokumencie ,Wazne informacje” firmy Synthes.

Usuwanie implantu

Jesli implant ZERO-P musi zostac usuniety, zaleca sie zastosowanie ponizszej techniki.
Nalezy pamietac, ze Srodki ostroznosci / ostrzezenia dotyczace usuwania implantu
przedstawiono w czesci , Ostrzezenia i srodki ostroznosci”.

Wykrecanie sruby za pomoca wkretaka

— Zamocowac rekojes¢ do trzonu wkretaka, a nastepnie umiesci¢ zmontowany
wkretak we wgtebieniu $ruby do usuniecia.

— Obroci¢ wkretak w lewo, aby najpierw poluzowac $rube implantu ZERO-P. Kon-
tynuowac obracanie wkretaka w lewo, aby usunac poluzowana srube z implantu.

Uwaga: w przypadku koniecznosci usuniecia wielu $rub zaleca sie poluzowanie
wszystkich $rub przed usunieciem jakiejkolwiek sruby z implantu. Poluzowanie
wszystkich srub przed usunieciem pierwszej sruby pozwala upewnic sig, ze implant
bedzie odpowiednio zabezpieczony podczas usuwania.

Usuwanie $ruby z wykorzystaniem stozkowatej Sruby ekstrakcyjnej

— Jesli wkretak nie moze zosta¢ prawidtowo umieszczony we wgtebieniu sruby
w celu jej poluzowania lub jesli wgtebienie Sruby jest uszkodzone, mozna
skorzystac ze stozkowatej Sruby ekstrakcyjnej do usuniecia Sruby.

— Najpierw uzy¢ wiertta 2,0 mm, aby odpowiednio przygotowac wgtebienie sruby.
Przy petnej mocy i w osi ze Sruba umiesci¢ wiertto we tbie Sruby, aby delikatnie
nawierci¢ wgtebienie sruby.

— Przesuwac¢ wiertto, az ogranicznik wiertta bedzie miat kontakt z tbem Sruby.
Umozliwia to gtebsze zakotwiczenie stozkowatej Sruby ekstrakcyjnej we wgte-
bieniu sruby.

— Potaczy¢ stozkowata srube ekstrakcyjna z uchwytem za pomoca szybkoztaczki.

- Wprowadzi¢ koncédwke stozkowatej sruby ekstrakcyjnej we wgtebienie sruby na
osi ze sruba.

— Obracac¢ w lewo, az $ruba ekstrakcyjna pochwyci wagtebienie sruby. Kontynu-
owac obracanie w lewo, aby usuna¢ srube.

Uwaga: stozkowata $ruba ekstrakcyjna jest przeznaczona tylko do jednorazowego
uzytku.

Usuwanie implantu

— Po wykreceniu wszystkich srub mozna usunac implant ZERO-P, korzystajac
z przyrzadu celowniczego.

— Zamocowac przyrzad celowniczy do implantu poprzez wyréwnanie otworéw na
sruby implantu z elementami mocujacymi na przyrzadzie celowniczym, a na-
stepnie rozszerzenie przyrzadu celowniczego.

— Po odpowiednim zamocowaniu implantu mozna go ostroznie usunac.

Uwaga: dystrakcja przestrzeni krazka jest zalecana w celu utatwienia usuniecia.

Kliniczna dekontaminacja wyrobu

Szczegotowe instrukcje dotyczace przygotowania implantéw i dekontaminacji wy-
robow wielokrotnego uzytku, tac na narzedzia i skrzynek opisano w dokumencie
Wazne informacje” firmy Synthes. Instrukcje dotyczace montazu i demontazu
narzedzi podano w dokumencie ,Demontaz instrumentéw wieloczesciowych”
dostepnym na stronie internetowe;j.

Utylizacja

Zaden implant firmy Synthes, ktéry ulegt skazeniu przez kontakt z krwia, tkanka
i/lub ptynami/substancjami ustrojowymi, nie powinien by¢ uzywany ponownie;
nalezy z nim postepowac zgodnie ze stosowanym w szpitalu protokotem.

Wyroby nalezy zutylizowa¢ jak wyroby medyczne, postepujac zgodnie z procedu-
rami szpitalnymi.
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