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Navodila za uporabo

Samostojni vsadek ZERO-P®

ZERO-P je anteriorni cervikalni medvretencni fuzijski (ACIF) pripomocek brez profila.
Kletke ZERO-P so na voljo z razli¢nimi velikostmi, visinami in koti. Vijaki so na voljo
z razli¢nimi dolzinami.

Pomembna opomba za zdravstvene delavce in osebje v operacijski dvorani:
Ta navodila za uporabo ne vkljucujejo vseh informacij, ki so potrebne za izbiro in
uporabo pripomocka. Pred uporabo natan¢no preberite navodila za uporabo in
bro3uro podjetja Synthes »Pomembne informacije«. Seznanite se z ustreznim kirur-
Skim posegom.

Materiali

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

Predvidena uporaba
Sistem ZERO-P je namenjen za uporabo po predniji vratni diskektomiji pri bolnikih
z zrelim skeletom, in sicer za naravnavo in stabilizacijo vratne hrbtenice (C2-C7).

Indikacije
— Degenerativna bolezen medvretencnih ploscic
- spinalna stenoza;

Kontraindikacije

— zlom hrbtenice,

— tumor na hrbtenici,
— huda osteoporoza,
— okuZzba hrbtenice.

Ciljna skupina bolnikov
Izdelek je treba uporabljati v skladu s predvideno uporabo, indikacijami, kontraindi-
kacijami ter ob upostevanju anatomije in zdravstvenega stanja bolnika.

Predvideni uporabnik

Predvideni uporabniki tega pripomocka so usposobljeni zdravstveni delavci, npr.
kirurgi, zdravniki, osebje v operacijski dvorani in posamezniki, ki so vkljuceni v pri-
pravo pripomocka. Vse osebje, ki ravna s pripomoc¢kom, mora biti v celoti seznanje-
no z navodili za uporabo, morebitnimi kirurskimi posegi, ¢e je primerno, in/ali
z brosuro »Pomembne informacije« podjetja Synthes, kot je ustrezno.

Vsaditev je treba opraviti v skladu z navodili za uporabo za priporoceni kirurski po-
seg. Kirurg mora zagotoviti, da je pripomocek primeren za indicirano patologijo/
stanje in da je operativni poseg izveden pravilno.

Pricakovane klini¢ne koristi

Pri¢akovane klini¢ne koristi anteriornih cervikalnih medvreten¢nih pripomockov, kot
je ZERO-P, pri uporabi v skladu z navodili za uporabo in priporo¢eno tehniko vklju-
Cujejo izbolj3anje simptomov zaradi anteriorne cervikalne diskektomije in kirurskega
posega s fuzijo.

Povzetek varnosti in klini¢ne ucinkovitosti je na voljo na naslednji povezavi (ob regi-
straciji): http://ec.europa.eu/tools/eudamed

Ucinkovitost delovanja pripomocka

Vsadek ZERO-P je samostojen pripomocek za uporabo pri cervikalni medvretencni
fuziji, zasnovan kot kombinacija funkcionalnosti cervikalne medvretencne kletke in
anteriorne cervikalne ploscice s Stirimi cervikalnimi zaklepnimi vijaki.

Mozni nezeleni dogodki, nezeleni stranski ucinki in preostala tveganja
Tako kot pri vseh vegjih kirurskih posegih se lahko pojavijo nezeleni ucinki in neze-
leni dogodki.

Mozni nezeleni ucinki lahko vkljucujejo: tezave, ki so posledica anestezije in poloza-
ja bolnika (npr. slabost, bruhanje, poskodbe zob, nevroloske okvare), trombozo,
embolijo, okuzbo, cezmerne krvavitve, kirurske poskodbe nevronov in Zil, poskodbe
mehkih tkiv, vklju¢no z otekanjem, nenormalno brazgotinjenje, funkcionalno okva-
ro midi¢no-skeletnega sistema, kompleksni regionalni bolecinski sindrom (KRBS),
alergijske/preobcutljivostne reakcije, simptome, povezane z izboklinami zaradi vsad-
ka ali kovinskih delov, nepravilno zarascanje kosti, nezarascanje kosti, stalno boleci-
no; poskodbe bliznjih kosti (npr. posedanje), medvretencne ploscice (npr. degene-
racijske spremembe sosednjega nivoja hrbtenice) ali mehkega tkiva, raztrganino
dure ali iztekanje hrbtenjacne tekocine; pritisk in/ali udarnine hrbtenjace, delno
premestitev presadka in vreten¢no angulacijo.
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Sterilen pripomocek

STERILE Sterilizirano z obsevanjem

Sterilne pripomocke shranjujte v njihovi prvotni zad¢itni ovojnini, od koder jih vze-
mite Sele tik pred uporabo.

@ Ce je ovojnina poskodovana, izdelka ne uporabljajte

Pred uporabo preverite datum izteka roka uporabnosti izdelka in celovitost sterilne
ovojnine. Izdelka ne uporabite, ¢e je ovojnina poskodovana ali ¢e je potekel rok
uporabnosti.

@ Ne sterilizirajte ponovno

Zaradi ponovne sterilizacije izdelek ZERO-P morda ne bo sterilen in/ali ne bo izpol-
njeval specifikacij za delovanje in/ali pa bodo lastnosti materiala spremenjene.

Pripomocek za enkratno uporabo
@ Samo za enkratno uporabo

Oznacuje medicinski pripomocek, ki je indiciran samo za enkratno uporabo oziroma
za uporabo pri enem samem bolniku pri enem posegu.

Ponovna uporaba ali kirurska priprava na ponovno uporabo (npr. ¢is¢enje in ponov-
na sterilizacija) lahko ogrozi strukturno celovitost pripomocka in/ali povzro¢i njego-
vo okvaro, kar lahko privede do telesnih poskodb, bolezni ali smrti bolnika.

Poleg tega lahko ponovna uporaba pripomockov za enkratno uporabo ali njihova
priprava na ponovno uporabo pomeni nevarnost kontaminacije, npr. zaradi prenosa
kuzne snovi z enega bolnika na drugega. To lahko povzroci telesne poskodbe ali
smrt bolnika oziroma uporabnika.

Kontaminiranih vsadkov ne smete pripravljati na ponovno uporabo. Vsadkov
Synthes, ki so kontaminirani s krvjo, tkivom in/ali telesnimi teko¢inami/snovmi, se ne
sme ponovno uporabljati, z njimi pa je treba ravnati v skladu z bolnisni¢nim proto-
kolom. Tudi ¢e vsadki morda niso videti poskodovani, imajo lahko manj3e napake in
notranje stresne strukture, ki lahko povzrocijo utrujenost materiala.

Opozorila in previdnostni ukrepi

— Zelo priporodljivo je, da vsaditev pripomockov ZERO-P opravljajo samo kirurgi, ki
imajo izkusnje s kirurskimi posegi na hrbtenici in ki so seznanjeni s splo3nimi
tveganji pri kirurskih posegih na hrbtenici in kirurskimi postopki za posamezen
medicinski pripomocek. Vsaditev je treba opraviti v skladu z navodili za priporo-
¢en kirurski poseg. Za pravilno izvedbo operativnega posega je odgovoren kirurg.

— Proizvajalec ni odgovoren za nobene zaplete, do katerih pride zaradi postavitve
nepravilne diagnoze, izbire neustreznega vsadka, neustreznega kombiniranja se-
stavnih delov vsadka in/ali operativnih tehnik, omejitev metod zdravljenja in ne-
zadostne asepse.

Namestitev in izpostavitev bolnika

— Bolnika na radiotransparentni operacijski mizi namestite v leze¢ polozaj na hrbtu.
Da preprecite poskodbo mehkega tkiva, je potrebna previdna namestitev retrak-
torja.

Poskusna vstavitev

- Ko je diskektomija konc¢ana, izberite vzporedni lordozni ali konveksni poskusni
distan¢nik ustrezne visine in globine. Poskusni distan¢niki nimajo omejevalnika
globine; za preverjanje polozaja med vstavljanjem je treba uporabiti ojacevalnik
slike. Ko je segment popolnoma iztegnjen, se mora poskusni distan¢nik tesno
prilegati med kon¢ni plo3cici. Izberite ustrezen odtis in velikost vsadka, ki bosta
ustrezala variacijam bolnikove anatomije; ce tega ne naredite, lahko poskodujete
bolnika.

- Da zmanjsate morebitno tveganije za bolnika, je priporocljivo, da najprej uporabi-
te poskusne distan¢nike z manjso visino, potem pa 3e poskusne distan¢nike
z vecjo visino ter da najprej uporabite poskusne distan¢nike s standardnim odti-
som, potem pa 3e poskusne distan¢nike z velikim odtisom.

Vstavitev vsadka

— Namestitev pripomocka ZERO-P poleg predhodne, vecstopenjske fuzije lahko
privede do povecane obremenitve vijakov.

— Kadar se pripomocek ZERO-P namesti poleg predhodne, vecstopenjske fuzije,
je treba razmisliti o dodatni fiksaciji.

- Vsadkov ZERO-P s konveksnimi sagitalnimi profili ne usmerjajte z medialnimi vija-
ki s kranialno usmeritvijo.

— Usmerjanje vsadkov s konveksnim sagitalnim profilom s pomo¢jo medialnih vijakov
s kranialno usmeritvijo lahko prepreci pravilno namestitev vsadka med vretenci.

— Za uvajanje vsadka v prostor diska uporabite usmerjevalni pripomocek ali drzalo
vsadka. Usmerjevalni pripomocek in drzalo vsadka nimata omejevalnika globine,
zato je treba za preverjanje polozaja med vstavitvijo uporabiti ojacevalnik slike.
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— Ko je vsadek vstavljen, preverite njegov kon¢ni polozaj glede na vretenca v ante-
roposteriornem (AP) in lateralnem pogledu, preostalo vsajene kovinske pripo-
mocke, povezane s prejsnjo fuzijo, pa preglejte s pomocjo medoperacijskega sli-
kanja. Kletka PEEK ima en posterioren radioneprepusten oznacevalec, vgrajen
v vsadek, ki omogoc¢a medoperacijsko radiografsko oceno polozaja vsadka.
Potrdite, da vsadek ZERO-P ni v neposrednem stiku z vsajeno kovinsko opremo,
povezano s prejsnjo fuzijo.

Ce vsadek ZERO-P ostane v neposrednem stiku s kovinsko opremo, povezano
s prejdnjo fuzijo, je lahko obremenitev vsadka ZERO-P ¢ezmerna ter privede do
morebitne pooperacijske odpovedi pripomocka in poskodbe bolnika.

Fiksacija vijakov

Pred vrtanjem luknje je treba uporabiti medoperacijsko slikanje, da potrdite polo-

Zaj svedra.

Ce bliznji kovinski pripomocki onemogocajo vsaditev vseh stirih vijakov, je treba

uporabiti drug pripomocek, saj je lahko obremenitev vijakov ¢ezmerna ter privede

do morebitne pooperacijske odpovedi pripomocka in poskodbe bolnika.

— Ce katerega vijaka ni mogoce vstaviti v pravilni smeri ali zakleniti na plo3¢ico, je

treba uporabiti drugacen pripomocek, da preprecite morebitno tveganje izpada

vijaka ali odpovedi vijaka.

Ce namesto svedra uporabite 3ilo, je treba uporabiti medoperacijsko slikanje, da

potrdite polozaj sila.

Bodite previdni, da s Silom ne premaknete vsadka glede na vretence.

Pri zelo trdi kosti je priporoc¢eno vrtanje, da zmanjsate premikanje vsadka.

Ce sveder uporabljate v kombinaciji z usmerjevalnim pripomoc¢kom, bodite pre-

vidni, da na sveder pritiskate samo aksialno. Upogibanje konice svedra, ko je

v usmerjevalnem pripomocku, lahko privede do njenega zloma.

— Ce uporabljate izvija¢ in ne namestite omejevalnika navora, lahko pride do zloma
izvijaca, kar lahko privede do morebitnih poskodb bolnika.

— Med vstavljanjem vijakov je treba uporabiti medoperacijsko slikanje, da potrdite
polozaj vijaka.

— Vijake smete zategniti Sele, ko vstavite vse vijake.

Odstranitev vsadka
— Odvijanje vijakov z ro¢ajem omejevalnika navora lahko privede do poskodb roca-
ja omejevalnika navora. Zato za odvijanje vijakov vedno uporabite standarden
rocaj.
Med odstranjevanjem vijaka s pomocjo stoz¢astega ekstrakcijskega vijaka morate
biti previdni, ko v zarezo vijaka vrtate z 2,0-mm svedrom, saj bodo pri tem nasta-
li kovinski delci. Za odstranjevanje delcev iz rane je priporocljiva uporaba izsesa-
vanja in izpiranja.
Stozcastega ekstrakcijskega vijaka ne uporabljajte skupaj z elektri¢nim orodjem.
— Uporaba elektri¢nih orodij skupaj s stozc¢astim ekstrakcijskim vijakom lahko
poskoduje zarezo vijaka in/ali ekstrakcijski vijak, kar onemogoci poznejse odstra-
njevanje.
Stozcastega ekstrakcijskega vijaka ne uporabljajte z omejevalnikom navora, saj
to onemogodi odstranitev vijakov in lahko povzroc¢i dodatno poskodbo instru-
mentov.

Vec informacij je na voljo v brosuri podjetja Synthes »Pomembne informacije«.

Kombiniranje medicinskih pripomockov

Vsadki ZERO-P so indicirani za uporabo z instrumenti, povezanimi s pripomockom
ZERO-P. Podjetje Synthes ni izvedlo preskusa zdruZljivosti s pripomocki drugih proi-
zvajalcev, zato v taksnih primerih ne prevzema odgovornosti.

Magnetnoresonancno okolje

Pogojno varno MR-slikanje:

Neklini¢na preskusanja za najslabsi mozni primer so pokazala, da so vsadki sistema
ZERO-P pogojno varni pri MR-slikanju.

Slikanje teh izdelkov je varno pri naslednjih pogojih:

— Stati¢no magnetno polje 1,5 tesla in 3,0 tesla.

— Prostorsko gradientno magnetno polje 300 mT/cm (3000 gauss/cm).

— Najvedja dopustna povprecna stopnja specifi¢ne absorpcije energije (SAR) za celo
telo je 4 W/kg za 15 minut skeniranja.

Na podlagi neklini¢nih preskusanj je bilo ugotovljeno, da vsadek ZERO-P povzroci
povisanje temperature za najvec 4,1 °C pri najvecji dopustni povprecni stopnji spe-
cifi¢ne absorpcije energije (SAR) za celo telo 4 W/kg, kar je bilo ocenjeno s kalori-
metrijo za 15 minut MR-skeniranja v MR-skenerjih z jakostjo magnetnega polja
1,5 tesla in 3,0 tesla.

Kakovost MR-slikanja je lahko ogrozena, Ce je opazovano podro¢je v popolnoma
enakem predelu kot pripomocek ZERO-P ali sorazmerno blizu njegove lege.

Priprava pripomocka na uporabo

Sterilen pripomocek:

Dobavljen pripomocek je sterilen. Pri jemanju izdelkov iz ovojnine uporabite asep-
ti¢no tehniko.

Sterilne pripomocke shranjujte v njihovi prvotni zas¢itni ovojnini, od koder jih vze-
mite 3ele tik pred uporabo. Pred uporabo preverite datum izteka roka uporabnosti
izdelka in celovitost sterilne ovojnine. Ce je ovojnina poskodovana, pripomocka ne
uporabljajte.
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Nesterilni pripomocek:

Izdelki podjetja Synthes ob dobavi niso sterilni in jih je treba pred kirursko uporabo
ocistiti in sterilizirati s paro. Pred c¢is¢enjem odstranite vso prvotno ovojnino. Pred
sterilizacijo s paro polozite izdelek v odobren ovoj ali vsebnik. Upostevajte navodila

za Cis¢enje in sterilizacijo, ki so navedena v brosuri podjetja Synthes »Pomembne
informacije«.

Odstranitev vsadka

Kadar je indicirano, se za odstranitev vsadka ZERO-P priporoca spodnja tehnika.
Upostevajte, da so previdnostni ukrepi / opozorila za odstranitev vsadka navedeni v
poglavju »Opozorila in previdnostni ukrepi«.

Z izvijatem odstranite vijak

— Rocaj pritrdite na nastavek izvijaca, potem pa sestavljen sklop vstavite v zarezo
vijaka, ki ga Zelite odstraniti.

— Sklop obracajte v levo, da najprej zrahljate vijak na vsadku ZERO-P. Sklop 3e nap-
rej obracajte v levo, da zrahljan vijak odstranite z vsadka.

Opomba: Ce je treba odstraniti vec vijakov, se priporoca, da najprej zrahljate vse vi-
jake in Sele nato z vsadka odstranite vijak. Z zrahljanjem vseh vijakov pred njihovim
odstranjevanjem zagotovite, da bo vsadek med odstranjevanjem ustrezno pritrjen.

S stoz¢astim ekstrakcijskim vijakom odstranite vijak

— Ce izvijata ni mogoce ustrezno vstaviti v zarezo vijaka, da bi zrahljali vijak, ali ¢e
je zareza vijaka poskodovana, lahko za njegovo odstranitev uporabite stozcasti
ekstrakcijski vijak.

- Najprej uporabite 2,0-mm sveder, da pripravite zarezo vijaka. Sveder s polno mo¢-
jo in na osi z vijakom vstavite v glavo vijaka, da rahlo navrtate zarezo vijaka.

— Sveder potiskajte naprej, dokler ni blokada svedra v stiku z vrhom vijaka. To omo-
goca globlje sidranje stoz¢astega ekstrakcijskega vijaka v zarezi vijaka.

— Stozcasti ekstrakcijski vijak prikljucite na rocaj s hitro spojko.

Konico stoZ¢astega ekstrakcijskega vijaka na osi z vijakom vstavite v zarezo vijaka.

— Obracajte v levo, dokler ekstrakcijski vijak ne zagrabi zareze vijaka. Se naprej ob-
racajte v levo, da odstranite vijak.

Opomba: stoz¢asti ekstrakcijski vijak je namenjen samo enkratni uporabi.

Ekstrakcija vsadka

— Ko odstranite vse vijake, lahko z usmerjevalnim pripomockom odstranite vsadek
ZERO-P.

— Usmerjevalni pripomocek priklju¢ite na vsadek, tako da poravnate odprtine za
vijake na vsadku z retencijskimi oblikami na usmerjevalnem pripomocku, potem
pa razprite usmerjevalni pripomocek.

- Ko je vsadek varno namescen, ga previdno odstranite.

Opomba: pri odstranjevanju se priporoca razmikanje v prostoru diska.

Klini¢na priprava pripomocka na uporabo

Podrobna navodila za pripravo vsadkov na uporabo ter pripravo pripomockov za
veckratno uporabo, pladnjev in posod za instrumente na ponovno uporabo so na-
vedena v bro3uri podjetja Synthes »Pomembne informacije«. Dokument »Razsta-
vljanje ve¢delnih instrumentov« z navodili za sestavljanje in razstavljanje instrumen-
tov je na voljo na spletni strani.

Odstranjevanje

Vsadkov Synthes, ki so kontaminirani s krvjo, tkivom in/ali telesnimi tekocinami/
snovmi, se ne sme ponovno uporabljati, z njimi pa je treba ravnati v skladu z bolni-
3ni¢nim protokolom.

Pripomocke je treba odstraniti kot medicinske pripomocke v skladu z bolnisni¢nimi
postopki.
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