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Instructiuni de utilizare

ZERO-P® Implant independent

ZERO-P este un dispozitiv de fuziune intervertebral cervical anterior (ACIF) cu pro-
fil zero. Custile ZERO-P sunt disponibile in diferite masuri, inaltimi si angulatii. Su-
ruburile sunt furnizate in diferite lungimi.

Nota importanta pentru specialistii din domeniul medical si personalul din sala de
operatii: Aceste instructiuni de utilizare nu cuprind toate informatiile necesare pen-
tru selectarea si utilizarea unui dispozitiv. Va rugam sa cititi cu atentie aceste in-
structiuni de utilizare si brosura Synthes ,Informatii importante” inainte de utiliza-

re. Asigurati-va ca sunteti familiarizat cu procedura chirurgicala corespunzatoare.

Materiale

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

Utilizare preconizata

Sistemul ZERO-P este destinat utilizarii la pacienti cu aparat scheletic matur, dupa
discectomia cervicala anterioara pentru reducerea si stabilizarea coloanei cervicale
(C2-C7).

Indicatii
— Degenerative disc disease (DDD)
— Stenoza spinala

Contraindicatii

— Fractura spinala

— Tumora spinala

— Osteoporoza severa
— Infectie spinala

Grupul-tinta de pacienti
Produsul se va utiliza in conformitate cu domeniul de utilizare, indicatii si contrain-
dicatii si tindnd seama de particularitatile anatomice si starea sanatatii pacientului.

Utilizator-tinta

Acest dispozitiv este destinat utilizarii de catre specialisti calificati din domeniul
medical, de exemplu, chirurgi, medici, personal din sala de operatii si persoane
implicate in pregatirea dispozitivului. Intregul personal care manipuleaza dispoziti-
vul trebuie sa fie informat cu privire la instructiunile de utilizare si procedurile chi-
rurgicale, daca este cazul, si/sau brosura Synthes ,Informatii importante”, dupa
situatie.

Implantarea se va face in conformitate cu instructiunile de utilizare, respectand
procedura chirurgicala recomandata. Chirurgul rdspunde pentru asigurarea com-
patibilitatii dispozitivului cu starea patologica/afectiunea indicata si pentru efectu-
area corecta a operatiei.

Beneficii clinice asteptate

Beneficiile clinice ale dispozitivelor cervicale intervertebrale anterioare, cum este
ZERO-P, atunci cand sunt utilizate conform instructiunilor de utilizare si tehnicilor
recomandate, includ ameliorarea simptomatica obtinuta in urma disectomiei cer-
vicale anterioare si fuziunii chirurgicale.

Rezumatul privind siguranta si performanta clinica poate fi consultat accesand ur-
matorul link (la activare): http://ec.europa.eu/tools/eudamed

Caracteristicile de performanta ale dispozitivului

Implantul ZERO-P este un dispozitiv independent pentru utilizare in cadrul fuziunii
intervertebrale cervicale, conceput pentru a combina functionalitatea unei custi
intervertebrale cervicale cu o placa cervicala anterioara, cu patru suruburi de blo-
care cervicale.

Evenimente adverse potentiale, efecte secundare nedorite si riscuri reziduale
Ca si in cazul tuturor procedurilor chirurgicale majore, pot interveni riscuri, efecte
secundare si evenimente adverse.

Posibilele reactii adverse pot include: problemele rezultate din anestezie si pozitio-
narea pacientului (de ex., greata, varsaturi, traumatisme dentare, deficite neurolo-
gice etc.), tromboza, embolie, infectie, sangerare excesiva, lezare iatrogena a ner-
vilor si vaselor de sange, vatamarea tesuturilor moi, inclusiv inflamarea, formarea
de cicatrici anormale, deficit functional al sistemului musculoscheletal, sindrom
dureros regional complex (CRPS), reactii alergice/de hipersensibilitate, simptome
asociate cu proeminenta implantului sau a elementelor mecanice, consolidare
osoasa gresita, lipsa de consolidare osoasa, durere permanenta; vatamarea oaselor
adiacente (de ex., tasare), a discurilor (de ex., degenerarea la nivel adiacent) sau a
tesuturilor moi, ruptura meningelui sau scurgerea de lichid cefalorahidian; compresia
si/sau contuzia maduvei spinéarii, deplasarea partiala a grefei, angulatia vertebrala.
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Dispozitiv steril

H Sterilizat prin iradiere

Pastrati dispozitivele sterile in ambalajul lor original protector si nu le scoateti din
ambalaj decat imediat inainte de utilizare.

@ Nu utilizati dispozitivul atunci cand ambalajul este deteriorat

Tnainte de utilizare, verificati data de expirare a produsului si integritatea ambala-
jului steril. A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat sau daca a fost depasita
data expirarii.

@ A nu se resteriliza

Resterilizarea sistemului ZERO-P poate avea ca rezultat nesterilitatea produsului si/
sau nerespectarea specificatiilor de performanta si/sau modificarea proprietatilor
materialului.

Dispozitiv de unica folosinta

® A nu se reutiliza

Indica un dispozitiv medical destinat unei singure utilizari sau utilizarii la un singur
pacient, pentru o singura procedura.

Reutilizarea sau reprocesarea clinica (de exemplu, curatarea si resterilizarea)
pot compromite integritatea structurala a dispozitivului si/sau pot duce la defecta-
rea dispozitivului, ceea ce poate duce la vatamarea, imbolnavirea sau decesul
pacientului.

In plus, reutilizarea sau reprocesarea dispozitivelor de unica folosintd poate crea
riscul contaminarii, de ex., din cauza transmiterii materialului infectios de la un
pacient la altul. Acest lucru poate avea ca rezultat vatamarea sau decesul pacien-
tului sau utilizatorului.

Implanturile contaminate nu trebuie reprocesate. Niciun implant Synthes care a
fost contaminat cu sdnge, tesut si/sau fluide/substante corporale nu trebuie folosit
din nou si trebuie manipulat in conformitate cu protocolul spitalicesc. Chiar daca
nu par a fi deteriorate, implanturile pot avea mici defecte sau tipare de tensiuni
interne care pot provoca deteriorarea materialului.

Avertismente si precautii

- Se recomanda insistent ca sistemul ZERO-P sa fie implantat numai de catre chi-
rurgi practicieni cu experienta in chirurgia spinala si care sunt constienti de ris-
curile generale asociate interventiilor chirurgicale spinale si de procedurile chirur-
gicale specifice produsului. Implantarea se va face in conformitate cu
instructiunile pentru procedura chirurgicald recomandatd. Chirurgul este res-
ponsabil pentru asigurarea efectuarii corecte a operatiei.

- Producatorul nu este responsabil pentru niciun fel de complicatii provocate de
diagnosticul incorect, alegerea implantului incorect, de componente ale implan-
tului si/sau de tehnici operatorii combinate incorect, de limitari ale metodelor de
tratament sau de asepsie necorespunzatoare.

Pozitionarea si expunerea pacientului

— Pozitionati pacientul in supinatie pe 0 masa de operatie radiotransparenta. Este
necesara pozitionarea atenta a retractorului, pentru protectie impotriva leziuni-
lor asupra tesuturilor moi.

Introducerea probei

— Dupa finalizarea disectomiei, alegeti un distantier de proba paralel, lordotic sau
convex, cu o lungime si adancime corespunzatoare. Distantierele de proba sunt
prevazute cu limitator de adancime; se va utiliza un dispozitiv de intensificare a
imaginii pentru a verifica pozitia in timpul introducerii. Avand segmentul com-
plet distras, distantierul de proba trebuie sa fie bine fixat intre placile terminale.
Alegeti un implant cu o amprenta si dimensiune corespunzatoare pentru a per-
mite variatiile asociate anatomiei pacientului; In caz contrar, pacientul poate
suferi leziuni.

— Pentru a reduce la minimum potentialul risc pentru pacient, se recomanda utili-
zarea probelor distantier mai scurte, Tnainte de a utiliza probele distantier cu
inaltime mai mare si utilizarea probelor distantier cu o dimensiune standard a
amprentei, Tnaintea utilizarii probelor distantier cu o dimensiune mai mare a
amprentei.

Introducerea implantului

— Plasarea unui implant ZERO-P adiacent fata de unul plasat anterior, cu fuziune
pe mai multe niveluri, ar putea avea ca rezultat o sarcina mai mare asupra su-
ruburilor.

— Trebuie avuta in vedere fixarea suplimentara in cazurile in care implantul ZERO-P
este plasat adiacent fata de unul plasat anterior, cu fuziune pe mai multe niveluri.

— Nu orientati implanturile ZERO-P care au profiluri sagitale convexe, cu suruburi
mediale orientate spre cranial.

— Orientarea implanturilor cu profil sagital convex cu suruburi mediale orientate
spre cranial, poate preveni asezarea corespunzatoare a implantului intre corpu-
rile vertebrale.
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— Utilizati dispozitivul de tintire sau manerul implantului pentru a introduce implantul
n spatiul vertebral. Dispozitivul de tintire si manerul implantului nu sunt prevazute
cu limitator de adancime; prin urmare, trebuie utilizat un dispozitiv de intensificare
a imaginii pentru a verifica pozitia in timpul introducerii.

— Odata ce implantul este introdus, verificati pozitia finala a implantului in raport
cu corpurile vertebrale in vedere anteroposterioara (AP) si laterala si componen-
tele implantate ramase, asociate cu nivelul fuzionat anterior, cu ajutorul imagis-
ticii intraoperatorii. Cusca PEEK este prevazuta cu un singur marcaj radioopac,
ncorporat in implant, pentru a permite evaluarea radiografica intraoperatorie a
pozitiei implantului.

— Confirmati ca implantul ZERO-P nu este plasat in contact direct cu componente-

le implantate asociate cu nivelul fuzionat anterior.

Daca implantul ZERO-P ramane in contact direct cu componentele asociate cu

nivelul fuzionat anterior, poate fi plasata o sarcina crescuta asupra implantului

ZERO-P, avand ca rezultat o posibila defectiune postoperatorie a implantului si

posibil vatamarea pacientului.

Fixarea suruburilor

— Tnainte de a gauri un orificiu, trebuie utilizatd imagistica intraoperatorie pentru a
verifica pozitia burghiului.

— Tn cazul in care componentele adiacente previn implantarea tuturor celor patru
suruburi, trebuie utilizat un alt dispozitiv, deoarece poate fi plasata o sarcina
crescuta asupra suruburilor, avand ca rezultat o posibila defectiune postopera-
torie a implantului si posibil vatamarea pacientului.

— Daca vreun surub nu poate fi introdus intr-o traiectorie corecta sau blocat in
placa, trebuie utilizat un alt dispozitiv pentru a evita posibilul risc de retragere a
surubului sau defectiunea surubului.

— Cand este utilizata surubelnita in locul burghiului, trebuie utilizata imagistica
intraoperatorie pentru a verifica pozitia surubelnitei.

— Aveti grija ca surubelnita sa nu deplaseze implantul in raport cu corpul vertebral.
Pentru oase deosebit de dure se recomanda gaurirea, pentru a reduce la minimum
deplasarea implantului.

— Cand utilizati varful burghiului in asociere cu dispozitivul de tintire, aveti grija sa
aplicati doar forte axiale asupra varfului burghiului. Fortele de indoire aplicate
atunci cand varful burghiului este angajat in dispozitivul de tintire, pot duce la
ruperea varfului burghiului.

— Cand utilizati surubelnita, daca nu se utilizeaza limitatorul de torsiune, surubel-
nita se poate rupe si poate cauza vatamarea pacientului.

— In timpul introducerii surubului, trebuie utilizata imagistica intraoperatorie pen-

tru a verifica pozitia suruburilor.

Suruburile trebuie stranse doar dupa ce au fost introduse toate.

Indepartarea implantului

Slabirea suruburilor folosind manerul de limitare a torsionarii poate duce la de-

teriorarea acestuia. Prin urmare, utilizati intotdeauna manerul standard pentru a

slabi suruburile.

— In timp ce indepartati surubul folosind surubul conic de extragere, trebuie exer-

citata prudenta la gaurirea in fanta surubului cu varful de burghiu de 2,0 mm,

deoarece acest lucru poate cauza aparitia de reziduuri metalice. Se recomanda

utilizarea aspiratiei si irigatiei pentru a indeparta reziduurile din rana.

Nu utilizati surubul de extragere conic impreuna cu uneltele electrice.

Utilizarea uneltelor electrice impreuna cu surubul de extragere conic poate de-

teriora fanta surubului si/sau surubul de extragere, prevenind indepartarea ulte-

rioara.

— Nu utilizati surubul de extragere conic Impreuna cu atasamentul de limitare a
torsiunii deoarece acest lucru impiedica indepartarea suruburilor si poate cauza
deteriorari suplimentare asupra instrumentarului.

Pentru informatii suplimentare, va rugam sa consultati brosura Synthes , Informatii
importante”.

Combinarea dispozitivelor medicale

Implanturile ZERO-P sunt destinate utilizdrii Tmpreund cu instrumentele ZERO-P
asociate. Synthes nu a testat compatibilitatea cu dispozitive provenite de la alti
producatori si nu Tsi asuma responsabilitatea in asemenea situatii.

Mediul de rezonanta magnetica

Compatibilitate RM conditionata:

Testarea neclinica in situatia celui mai defavorabil scenariu a demonstrat ca implan-
turile sistemului ZERO-P nu prezinta probleme de rezonanta magnetica in conditii
specifice de utilizare.

Aceste articole pot fi scanate in siguranta in urmatoarele conditii:

— Camp magnetic static de 1,5 Tesla si 3,0 Tesla.

— Gradient de camp spatial de 300 mT/cm (3000 Gauss/cm).

— Rata specifica de absorbtie (RSA) maxima mediata pentru intregul corp de
4 W/kg pentru 15 minute de scanare.

Pe baza testarii neclinice, implantul ZERO-P va produce o crestere a temperaturii
nu mai mare de 4,1 °C la o rata specifica de absorbtie (RSA) maxima mediata
pentru intregul corp de 4 W/kg, asa cum a fost ea evaluata prin calorimetrie pentru
15 minute de scanare RM intr-un scaner RM de 1,5 Tesla si 3,0 Tesla.

Calitatea imaginii RM poate fi compromisa daca zona de interes se afla exact in
acelasi loc sau este relativ apropiata de pozitia dispozitivului ZERO-P.
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Tratament inainte de utilizarea dispozitivului

Dispozitiv steril:

Dispozitivele sunt livrate sterile. Scoateti produsele din ambalaj intr-o maniera aseptica.
Pastrati dispozitivele sterile in ambalajul lor original protector si nu le scoateti din am-
balaj decat imediat inainte de utilizare. Inainte de utilizare, verificati data de expirare a
produsului si integritatea ambalajului steril. Nu utilizati produsul daca ambalajul este
deteriorat.

Dispozitiv nesteril:

Produsele Synthes livrate in stare nesterild trebuie curatate si sterilizate cu aburi
nainte de utilizarea chirurgicala. Inainte de curatare, inlaturati intregul ambalaj ori-
ginal. Inainte de sterilizarea cu aburi, puneti produsul intr-un ambalaj sau recipient
aprobat. Respectati instructiunile de curatare si sterilizare din brosura Synthes ,,In-
formatii importante”.

indepértarea implantului

Se recomanda urmatoarea tehnica in cazul in care este necesard indepartarea unui
implant ZERO-P.

Retineti ca precautiile/avertismentele asociate indepartarii implantului sunt enu-
merate Tn sectiunea , Avertismente si precautii”.

Indepartati surubul cu ajutorul surubelnitei.

— Atasati manerul la tija surubelnitei si angajati surubelnita asamblata in fanta
pentru surubelnita a surubului care urmeaza a fi indepartat.

— Rotiti surubelnita in sens antiorar mai intai, pentru a slabi surubul din implantul
ZERO-P. Continuati sa rotiti surubelnita in sens antiorar pentru a indeparta suru-
bul slabit din implant.

Nota: Daca trebuie Indepartate mai multe suruburi, se recomanda mai intai sa
slabiti toate suruburile Tnainte de a indeparta oricare dintre celelalte suruburi din
implant. Slabirea tuturor suruburilor inaintea indepartarii oricarui surub ajuta la
asigurarea faptului ca implantul va fi securizat corespunzator in timpul indepartarii.

Indepartati surubul folosind surubul de extragere conic.

— In cazul in care surubelnita nu poate angaja corespunzator fanta surubului pen-
tru a il slabi, sau daca fanta surubului este deteriorata, poate fi utilizat surubul
de extragere conic pentru indepartarea surubului.

— Mai intai, utilizati varful burghiului de 2,0 mm pentru a pregati fanta surubului.
Folosind puterea completa si pe axa cu surubul, introduceti varful burghiului in
capul surubului pentru a pre-gauri usor fanta surubului.

- Avansativarful burghiului pana cand opritorul varfului burghiului intra in contact
cu varful surubului. Acest lucru faciliteaza ancorarea profunda a surubului de
extragere conic in fanta surubului.

- Conectati surubul de extragere conic la maner, folosind cuplarea rapida.

— Introduceti varful surubului de extragere conic in fanta surubului, pe axa cu su-
rubul.

- Rotiti in sens antiorar, pana cand surubul de extragere este prins in fanta suru-
bului. Continuati sa rotiti in sens antiorar pentru a indeparta surubul.

Nota: Surubul de extragere conic este de unica folosinta.

Extragerea implantului

— Odata ce toate suruburile sunt indepartate, implantul ZERO-P poate fi indepartat
folosind dispozitivul de tintire.

— Atasati dispozitivul de tintire la implant, aliniind orificiile surubului implantului cu
componentele de retentie aflate pe dispozitivul de tintire si apoi extinzand dis-
pozitivul de tintire.

— Dupa ce implantul este atasat in siguranta, indepartati cu atentie implantul.

Nota: Se recomanda utilizarea distragerii la nivelul spatiului intervertebral pentru a
usura indepartarea.

Procesarea clinica a dispozitivului

Instructiunile detaliate privind procesarea implanturilor si reprocesarea dispozitive-
lor reutilizabile, a tavilor pentru instrumente si a casetelor se regasesc in brosura
Synthes , Informatii importante”. Instructiunile privind asamblarea si dezasambla-
rea instrumentelor, ,Demontarea instrumentelor alcatuite din mai multe piese”,
sunt disponibile pe site-ul web.

Eliminarea

Niciun implant Synthes care a fost contaminat cu sange, tesut si/sau fluide/substan-
te corporale nu trebuie folosit din nou si trebuie manipulat in conformitate cu
protocolul spitalicesc.

Dispozitivele trebuie eliminate ca dispozitive medicale, in conformitate cu procedu-
rile spitalicesti.
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