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Kullanim Talimatlari

ZERO-P® Bagimsiz implant

ZERO-P, Zero-Profile anterior servikal vicut ici fuzyon (ACIF) cihazidir. ZERO-P
kafesleri cesitli boyutlarda, boylarda ve angulasyonlarda sunulur. Vidalar cesitli
boylarda sunulur.

Tip uzmanlari ve ameliyathane personeli icin 6nemli not: Bu kullanim talimatlari bir
cihazin secimi ve kullanimi icin gerekli tim bilgileri icermemektedir. Kullanmadan
6nce litfen bu kullanim talimatlarini ve Synthes “Onemli Bilgiler” brostrini
dikkatle okuyun. Uygun cerrahi prosedure asina oldugunuzdan emin olun.

Materyaller

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

Kullanim Amaci

ZERO-P sistemi, iskelet gelisimini tamamlamis hastalarda anterior servikal diskekto-
miyi takiben servikal omurganin (C2-C7) reduksiyonu ve stabilizasyonu igin tasar-
lanmistir.

Endikasyonlar
— Dejeneratif disk hastaligi (DDD)
— Spinal stenoz

Kontrendikasyonlar
— Spinal fraktar

— Omurga timoru

— Siddetli osteoporoz
— Spinal enfeksiyon

Hedef Hasta Grubu
Uriin; kullanim amacina, endikasyonlara ve kontrendikasyonlarina uygun olarak ve
hastanin anatomisi ile saglik durumu dikkate alinarak kullaniimalidir.

Hedef Kullanici

Bu cihazin cerrahlar, hekimler, ameliyathane personeli ve cihaz hazirlama strecine
dahil olan kisiler gibi kalifiye saglik profesyonelleri tarafindan kullanilmasi amaglan-
mistir. Cihazlari kullanan tim personel, kullanim talimatlari, cerrahi prosedurler
ve/veya mevcut ise Synthes “Onemli Bilgiler” brosiri hakkinda tam bilgiye sahip
olmalidir.

implantasyon, tavsiye edilen cerrahi prosedire yonelik talimatlara uygun olarak
gerceklestiriimelidir. Cerrah, cihazin patolojiye/belirtilen duruma uygunlugundan
ve operasyonun dogru bir sekilde yapildigindan emin olmakla yukimltddar.

Beklenen Klinik Faydalar

Kullanim talimatlarina ve 6nerilen teknige gére kullanildiginda ZERO-P gibi anterior
servikal viicut ici cihazlarin beklenen klinik faydalarr arasinda anterior servikal diskek-
tomiden ve flizyon cerrahisinden elde edilen semptomatik gelisim yer almaktadir.

Su baglantidan gtivenlik ve klinik performansa iliskin bir 6zete ulasilabilir (aktivas-
yon islemi yapildiktan sonra): http://ec.europa.eu/tools/eudamed

Cihazin Performans Ozellikleri

ZERO-P implant, servikal viicut ici kafesin islevselligini dort servikal kilitleme vidasi-
nin bulundugu anterior servikal plaka ile birlestirmek Gzere tasarlanmis, servikal
vicut ici fizyonda kullanima yonelik bagimsiz bir cihazdir.

Potansiyel Advers Olaylar, istenmeyen Yan Etkiler ve Artik Riskler

Tum major cerrahi prosedrlerde oldugu gibi yan etki ve advers olay riski bulunur.
Olasi yan etkiler arasinda sunlar yer alabilir: anestezi ve hastanin konumlandiriima-
sindan kaynaklanan sorunlar (6r. bulanti, kusma, dental yaralanmalar, nérolojik
bozukluklar); tromboz, emboli, enfeksiyon, asiri kanama, iyatrojenik noéral ve vas-
kaler yaralanma; sisme de dahil olmak tizere yumusak doku hasarlari, anormal skar
olusumu, kas-iskelet sisteminin fonksiyonel bozuklugu, kompleks bolgesel agri
sendromu (CRPS), alerji/hipersensitivite reaksiyonlari, implant veya donanim promi-
nansi ile iliskili semptomlar, hatali kaynama, kaynamama, surekli agri; bitisik kemik-
lerde (6r. subsidans), diskte (6r. bitisik seviyede dejenerasyon) veya yumusak dokuda
hasar, dural yirtiima veya spinal sivi sizintisi; spinal kord kompresyonu ve/veya
kontlzyonu, greftin kismi yer degistirmesi, vertebral angulasyon.
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Steril Cihaz

STER||_E irradyasyon yontemi kullanilarak sterilize edilmistir

Steril cihazlari orijinal koruyucu ambalajlarinda saklayin ve kullanimin hemen énce-
sine dek ambalajdan ¢ikarmayin.

@ Ambalaj hasarliysa kullanmayin

Kullanmadan &nce, Grinln son kullanma tarihini kontrol edin ve steril ambalajin
buttnltginden emin olun. Ambalaj hasarliysa ya da son kullanma tarihi ge¢mis ise
kullanmayin.

@ Tekrar sterilize etmeyin

ZERO-P'nin tekrar sterilizasyonu, steril olmayan ve/veya performans spesifikasyon-
larini karsilamayan ve/veya materyal ¢zellikleri degismis Urtinlere yol acabilir.

Tek Kullanimlik Cihaz

@ Tekrar kullanmayin

Tek kullanim veya tek bir prosedir esnasinda tek bir hastada kullanim icin tasarlan-
mis tibbi bir cihazi belirtir.

Tekrar kullanim veya tekrar islemden gecirme (6r. temizleme ve tekrar sterilizasyon)
cihazin yapisal buttunltagind bozabilir ve/veya hastanin yaralanmasi, hastalanmasi
veya 6limu ile sonuglanabilecek cihaz arizasina yol agabilir.

Ayrica tek kullanimlik cihazlarin tekrar kullaniimasi veya tekrar islemden gecirilmesi,
ornegin enfeksiydz materyalin bir hastadan digerine bulastiriimasi nedeniyle bir
kontaminasyon riski olusturabilir. Bu durum hasta veya kullanicinin yaralanmasiyla
veya 6limuyle sonuclanabilir.

Kontamine olmus implantlar tekrar isleme konmamalidir. Kan, doku ve/veya viicut
sivilari/maddeleri ile kontamine olmus herhangi bir Synthes implanti asla tekrar
kullanilmamalidir ve uygun hastane protokoline gére muamele gérmelidir. Hasarsiz
gorinseler de implantlarda materyal yorgunluguna yol acabilecek kictk defektler
ve dahili stres paternleri olabilir.

Uyarilar ve Onlemler

— ZERO-P cihazinin yalnizca omurga cerrahisinde deneyimi olan ve Urline 6zgu
cerrahi prosedurleri ve genel omurga cerrahi riskleri hakkinda bilgi sahibi olan
cerrahlar tarafindan implante edilmesi tavsiye edilir. implantasyon, tavsiye edilen
cerrahi prosedure yonelik talimatlara uygun olarak gerceklestirilmelidir. Ameliyatin
dogru sekilde gerceklestiriimesini saglamak cerrahin sorumlulugundadir.

- Uretici hatali tani, yanlis implant secimi, yanls sekilde kombine edilmis implant
bilesenleri ve/veya operasyon teknikleri, tedavi ydntemlerinin sinirlamalari veya
yetersiz asepsiden kaynaklanan hicbir komplikasyondan sorumlu degildir.

Hastanin konumlandiriimasi ve maruziyeti

— Hastayi radyoltsen ameliyat masasina supin pozisyonda konumlandirin. Yumusak
doku hasarina karsi koruma saglanmasi icin retraktérin dikkatlice konumlandi-
rilmasi gerekir.

Deneme parcasinin yerlestiriimesi

— Diskektominin tamamlanmasinin ardindan uygun boyda ve derinlikte paralel,
lordotik veya konveks deneme ara parcasi secin. Deneme ara parcalarinda derinlik
sinirlayici yoktur; yerlestirme sirasinda konumu kontrol etmek icin bir gorintd
yogunlastirici kullanilmalidir. Segment tamamen distrakte edildiginde deneme
ara parcasi ug plakalarinin arasina sikica oturmalidir. Hasta anatomisindeki fark-
liliklara uyum gosterecek uygun implant taban izini ve boyutunu secin; aksi halde
hasta yaralanabilir.

— Hasta icin potansiyel riskleri en aza indirmek adina daha uzun deneme ara par-
calarini kullanmadan 6nce daha kisa deneme ara parcalarinin kullaniimasi ve
taban izi buyuk olan deneme ara parcalarini kullanmadan 6nce taban izi standart
boyutta olan deneme ara parcalarinin kullaniimasi tavsiye edilir.

implantin yerlestiriimesi

— ZERO-P cihazinin daha 6nceki bir coklu seviyeli fizyona yakin yerlestirilmesi
vidalara daha ylksek dtzeyde yuk binmesine neden olabilir.

— ZERO-P cihazinin daha 6nceki bir coklu seviyeli fizyona yakin yerlestirildigi
durumlarda ilave fiksasyon yapilmasi degerlendirilmelidir.

— Medial vidalarin kranyale dontk oldugu konveks sajital profillerin bulundugu
ZERO-P implantlari yonlendirmeyin.

— Medial vidalarin kranyale dontk oldugu konveks sajital profillerin yonlendirilmesi
implantin vertebral gévdeler arasinda uygun sekilde oturtulmasini 6nleyebilir.

— Implanti disk alanina sokmak icin hedefleme cihazi veya implant tutucu kullanin.
Hedefleme cihazi ve implant tutucuda derinlik sinirlayici yoktur; yerlestirme sirasinda
konumu kontrol etmek icin bir gorintt yogunlastirict kullaniimalidir.
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— implant yerlestirildikten sonra, intraoperatif gériintiileme yardimiyla anteroposte-
rior (AP) ve lateral gérintimlerde vertebral gévdelere gore nihai implant pozisyo-
nunu ve daha énceki fizyon seviyesi ile iliskili kalan implante donanimi dogrulayin.
PEEK kafesi, implant pozisyonunun intraoperatif radyografik degerlendirmesinin
yapilabilmesi icin implantta bulunan tekli posterior radyopak isaretleyiciye sahiptir.

— ZERO-Pimplantin daha 6nceki fizyon seviyesi ile iliskili implante donanimla dog-
rudan temas edecek sekilde yerlestiriimedigini onaylayin.

— ZERO-P implant daha &nceki flizyon seviyesi ile iliskili implante donanimla dog-
rudan temas edecek sekilde kalmasi halinde ZERO-P implanta daha fazla yik
binebilir ve bu, potansiyel postoperatif cihaz arizasina ve hastanin potansiyel
olarak zarar gérmesine neden olur.

Vida fiksasyonu

— Bir delik delmeden 6nce matkap pozisyonunu dogrulamak Uzere intraoperatif go-
rintulemeden yararlaniimalidir.

— Bitisik donanim, dért vidanin tamaminin implante edilmesini énltyorsa farkli bir
cihaz kullanilmalidir; aksi halde, vidalara daha fazla yik binebilir ve bu, potansiyel
postoperatif cihaz arizasina ve hastanin potansiyel olarak zarar gérmesine neden
olur.

— Hicbir vidanin dogru yoriingede yerlestirilememesi veya plakaya kilitlenememesi
halinde potansiyel vida atmasi ya da vida arizasi riskinin éntine ge¢mek icin farkl
bir cihaz kullanilmalidir.

— Matkap yerine biz kullanildiginda bizin pozisyonunu dogrulamak icin intraoperatif
gorintulemeden yararlanilmalidir.

— Bizin vertebral govdeye gore implanti hareket ettirmemesine dikkat edin.
Ozellikle sert kemiklerde implantin hareket etmesini énlemek icin matkap kullanil-
masi tavsiye edilir.

— Hedefleme cihazi ile birlikte matkap ucu kullanirken matkap ucuna yalnizca
aksiyel kuvvet uygulamaya dikkat edin. Matkap ucu hedefleme cihazina gegiril-
diginde uygulanan egme kuvveti matkap ucunun kirilmasina yol acabilir.

— Tornavida kullanirken tork sinirlayicr kullanilmiyorsa tornavida kirilabilir ve potan-
siyel olarak hastaya zarar verebilir.

— Vida yerlestirme sirasinda vida pozisyonunu dogrulamak icin intraoperatif
gorunttlemeden yararlaniimalidir.

— Vidalar yalnizca tim vidalar yerlestirildikten sonra sikilmalidir.

implantin cikariimasi

— Tork sinirlama sapi ile vida gevsetme islemi, tork sinirlama sapina zarar verebilir.
Bu nedenle, viday! gevsetmek icin daima standart sapi kullanin.

— Konik ekstraksiyon vidasi kullanarak vidayi ¢ikarirken 2,0 mm matkap ucu ile vida
yuvasinda delme islemi sirasinda dikkatli olunmalidir. Bu islem metal kalintilarina
neden olacaktir. Kalintilarin yaradan giderilmesi icin emme ve irrigasyon yontem-
lerinin kullaniimasi tavsiye edilir.

— Konik ekstraksiyon vidasini elektrikli aletlerle kullanmayin.

— Konik ekstraksiyon vidasini elektrikli aletlerle kullaniimasi potansiyel olarak vida
yuvasinin ve/veya ekstraksiyon vidasinin hasar gérmesine yol acarak daha sonra
¢ikarilabilmesini engelleyebilir.

- Vidalarin cikarilmasinii engellediginden ve cihaza ek hasar verebileceginden
konik ekstraksiyon vidasini tork sinirlayici atasmanla birlikte kullanmayin.

Daha fazla bilgi icin lutfen Synthes “Onemli Bilgiler” brosiriine basvurun.

Tibbi Cihazlarin Kombinasyonu

ZERO-P implantlar iliskili ZERO-P cihazlarla birlikte kullanim icin tasarlanmistir.
Synthes, diger Ureticiler tarafindan temin edilen cihazlarla uyumlulugu test etme-
mistir ve bu tip durumlarda sorumluluk kabul etmez.

Manyetik Rezonans Ortami

MR Kosullu:

En k&tt durum senaryosunun klinik olmayan testleri ZERO-P sisteminin implantla-
rinin MR kosullu oldugunu gostermistir.

Bu Uruinler asagidaki kosullar altinda gtivenle taranabilir:

— 1,5 Tesla'lik ve 3,0 Tesla’lik statik manyetik alan.

— 300 mT/cm’lik (3000 Gauss/cm) uzaysal gradiyent alan.

— 15 dakikalik tarama icin 4 W/kg'lik maksimum tim vicut ortalamali spesifik
absorbsiyon orani (SAR).

Klinik olmayan testlere gére, 1,5 Tesla ve 3,0 Tesla MR tarayicisinda 15 dakikalik MR
taramasi icin kalorimetreyle yapilan 6lctime gére ZERO-P implanti 4 W/kg'lik mak-
simum tim vicut ortalamali spesifik absorbsiyon oraninda (SAR) 4,1 °C'den fazla
sicaklik artisi yaratmaz.

ilgilenilen bélge ZERO-P cihaziyla ayni bélgedeyse veya bu bélgeye yakinsa MR
Goruntuleme kalitesi bozulabilir.

Cihazin Kullanimindan Once Yapilmasi Gereken islem

Steril Cihaz:

Cihazlar steril olarak saglanmaktadir. Urtinleri ambalajdan aseptik sekilde cikarin.
Steril cihazlari orijinal koruyucu ambalajlarinda saklayin ve kullanimin hemen éncesine
dek ambalajdan ¢ikarmayin. Kullanmadan 6nce, Grtintin son kullanma tarihini kontrol
edin ve steril ambalajin butinltgunden emin olun. Ambalaj hasarliysa kullanmayin.
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Steril Olmayan Cihaz:

Steril olmayan durumda saglanan Synthes Grtnleri cerrahi kullanimdan 6nce temiz-
lenmeli ve buharla sterilize edilmelidir. Temizlemeden 6nce tim orijinal ambalaji
¢ikarin. Buhar sterilizasyonu éncesinde Grint onaylanmis bir sargi malzemesi veya
kaba koyun. Synthes “Onemli Bilgiler” brosrinde verilen temizleme ve sterilizasyon
talimatlarini takip edin.

implantin Cikarilmasi

ZERO-Pimplantinin cikariimasi gerekirse asagidaki tekniklerin uygulanmasi énerilir.
implantin cikarilmasinailiskin énlemler/uyarilar “Uyarilar ve Onlemler” adli bélimde
listelenmistir.

Vidanin tornavida ile ¢ikarilmasi

- Sap! tornavida saftina gecirin ve ardindan monte edilen tornavidayi cikarilacak
vidanin yuvasina yerlestirin.

— Once viday1 ZERO-P implanttan gevsetmek icin tornavidayi saat yoninin tersine
dondurin. Gevsetilen vidayl implanttan ¢ikarmak icin tornavidayi saat yonunin
tersine dondirmeye devam edin.

Not: Birden ¢ok vidanin cikarilmasi gerekiyorsa vidalari implanttan ¢ikarmadan
Once tim vidalarin gevsetilmesi tavsiye edilir. Vidalari implanttan ¢ikarmadan énce
tlm vidalarin gevsetilmesi implantin cikarma islemi sirasinda uygun sekilde sabit-
lenmesine yardimci olur.

Konik ekstraksyon vidasi ile vidanin cikariimasi

— Viday! gevsetmek Uzere tornavida vidanin yuvasina uygun sekilde yerlestirile-
mezse veya vida yuvasi hasar gormusse vidayi ¢ikarmak icin konik esktraksiyon
vidas! kullanilabilir.

— Once 2,0 mm matkap ucu kullanarak vida yuvasini hazirlayin. Vida yuvasina h

— afifce 6n delme islemi uygulamak icin vidanin eksenindeyken tam kuvvet uygu-
layarak matkap ucunu vidanin basina yerlestirin.

— Matkap ucu durdurucusu vidanin Ust kismina temas edene dek matkap ucunu
ilerletin. Bu, konik ekstraksiyon vidasinin vida yuvasina daha derin bir sekilde
sabitlenmesini kolaylastirir.

— Konik ekstraksiyon vidasini hizli kaplinli sapa takin.

— Konik ekstraksiyon vidasinin ucunu vidanin ekseninde olacak sekilde vida yuva-
sina yerlestirin.

— Ekstraksiyon vidasi vida yuvasina oturana dek saat yoninin tersine dondurin.
Vidayi ¢ikarmak igin saat yontnun tersine dondirmeye devam edin.

Not: Konik ekstraksiyon vidasi yalnizca tek kullanimliktir.

implantin ekstraksiyonu

— Tum vidalar cikarildiktan sonra ZERO-P implant hedefleme cihazi kullanilarak
clikarilabilir.

— Implantin vida deliklerini hedefleme cihazinin tutma parcalari ile hizalayarak ve
ardindan hedefleme cihazini genisleterek hedefleme cihazini implanta takin.

— implant sabit bir sekilde takildiktan sonra dikkatlice implanti cikarin.

Not: Cikarma islemini kolaylastirmak icin disk alaninda distraksiyon kullaniimasi
tavsiye edilir.

Cihazin Klinik islemden Gegirilmesi

implantlarin islemden gecirilmesi ve tekrar kullanilabilir cihazlarin, alet tepsilerinin
ve muhafazalarinin tekrar islemden gecirilmesiyle ilgili detayli talimatlar Synthes
“Onemli Bilgiler” brostrinde aciklanmaktadir. “Cok Parcali Aletlerin Sékilmesi”
basligr altindaki aletlerin montaj ve demontaj talimatlari, web sitesinde mevcuttur.

imha Etme

Kan, doku ve/veya vicut sivilari/maddeleri ile kontamine olmus herhangi bir
Synthes implanti asla tekrar kullanilmamalidir ve uygun hastane protokoltine gére
muamele gormelidir.

Cihazlar hastane prosedrlerine uygun olarak tibbi saglik cihazlari olarak atilmalidir.
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