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Kasutusjuhend

Autonoomne implantaat ZERO-P®

ZERO-P on anterioorse kaelaltlikehade vahelise fusiooni (ACIF) seade. ZERO-P Iiili-
vahemikuimplantaadid on saadaval eri suurustes, pikkustes ja kaldenurkadega.
Kaasas on eri pikkusega kruvid.

Tahtis markus meditsiinitddtajatele ja operatsioonisaali personalile: kasutusjuhend
ei holma kogu vajalikku teavet seadme valimise ega kasutamise kohta. Enne kasu-
tamist lugege hoolikalt seda kasutusjuhendit ja Synthesi brosuuri ,Tahtis teave”.
Veenduge, et tunneksite asjakohast kirurgilist protseduuri.

Materjalid

Titaanisulam: TAN (titaan, 6% alumiinium, 7% nioobium) standardi ISO 5832-11
jargi

PEEK (polueetereeterketoon) standardi ASTM F 2026 jargi

Titaanisulamist: TAV ELI (titaan, 6% alumiinium, 4% vanaadium (eriti madal inter-
stitsiaalne) standardi ASTM F 136 kohaselt

Kasutusotstarve

ZERO-P susteem on ette ndhtud kasutamiseks valjaarenenud luustikuga patsienti-
del eesmise tservikaalse diskektoomia jarel ltlisamba kaelaosa (C2-C7) Iahendami-
seks ja stabiliseerimiseks.

Naidustused
— Degeneratiivne diskihaigus (DDH)
— Spinaalstenoos

Vastunaidustused

— Lulisambamurd

— Lulisambakasvaja

— Raske osteoporoos

— Lulisambainfektsioon

Patsientide sihtriihm

Slsteem ZERO-P on moeldud kasutamiseks valjaarenenud luustikuga patsientide-
le. Need tooted on méeldud kasutamiseks ettenahtud eesmaérgil, jargides naidus-
tusi ja vastunaidustusi ning vottes arvesse patsiendi anatoomiat ja terviseseisundit.

Ettendhtud kasutaja

See kasutusjuhend Uksi ei anna seadme ega sUsteemi otsese kasutamise kohta
piisavalt taustteavet. Tungivalt soovitatav on to6tada sellise kirurgi juhendamisel,
kellel on nende seadmete kasitsemise kogemus.

Operatsiooni kéigus peab jargima soovitatavat kirurgilist protseduuri ja kasutusju-
hendit. Kirurg vastutab operatsiooni dige toimumise eest. On tungivalt soovitatav,
et operatsiooni teeksid ainult need opereerivad kirurgid, kes on saanud asjakohase
valjadppe, on lulisambakirurgias kogenud ning tunnevad lilisambakirurgia tldisi
riske ja tootepohiseid kirurgilisi protseduure.

Seade on moeldud kasutamiseks kvalifitseeritud tervishoiutddtajatele, kes on Iuli-
sambakirurgias kogenud, nt kirurgidele, arstidele, operatsioonisaali personalile ja
seadme ettevalmistamisse kaasatud isikutele.

Koik seadet kasitsevad isikud peavad olema teadlikud sellest, et see kasutusjuhend
ei sisalda kogu vajalikku teavet seadme valimiseks ja kasutamiseks. Enne kasuta-
mist lugege hoolikalt kasutusjuhendit ja Synthesi brosudri ,Tahtis teave”.
Veenduge, et tunneksite asjakohast kirurgilist protseduuri.

Eeldatav kliiniline kasu

Kui susteemi ZERO-P kasutatakse sihtotstarbeliselt ning kasutusjuhendi ja
margistuse kohaselt, eeldatakse, et seade stabiliseerib liikumissegmendi(d) parast
intervertebraalsete diskide eemaldamist fusiooni ajaks, mis leevendab eeldatavasti
kaela- ja/voi kdevalu, mis on pohjustatud selgroo degeneratiivsetest seisunditest.

Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvote on parast aktiveerimist jargmisel lingil:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Seadme to6omadused

Ststeem ZERO-P on autonoomne seade, mis on moeldud kasutamiseks kaelaldli-
kehade vahelise fusiooni korral ja mis Ghendab endas kaelaltlikehade vahelise
implantaadi ning eesmise kaelalulide plaadi (koos nelja kaelallide lukustuskruviga)
funktsioonid.
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Voimalikud koérvalndhud, soovimatud korvaltoimed ja jaakriskid

Nagu koigi suurte kirurgiliste protseduuride puhul, esineb kdrvaltoimete oht. V6i-
malikud korvaltoimed voivad hdlmata jargmisi: anesteesiast ja patsiendi asendist
pohjustatud probleemid, tromboos, emboolia, infektsioon, rohke verejooks, narvi-
ja veresoonekahjustus, turse, ebanormaalne haavade paranemine, patoloogiline
armistumine, heterotoopne ossifikatsioon, lihas-skeletisisteemi funktsionaalne
kahjustus, halvatus (ajutine voi pusiv), kompleksne regionaalne valusiindroom
(CRPS), allergia/alitundlikkusreaktsioonid, implantaadi voi tugiseadme valjaulatu-
misega seotud simptomid, disfaagia, luude vaarkokkukasvamine, luude mitte-
kokkukasvamine, pusiv valu, ldhedalasuvate luude, diskide, organite ja pehmete
kudede kahjustused, kovakesta rebend voi seljaajuvedeliku leke, seljaaju kompres-
sioon ja/voi kontusioon, sddgitoru perforatsioon; erosioon voi arritus, seadme voi
siirdamismaterjali paigaltnihkumine, ltlide angulatsioon.

Steriilne seade

STERlLE Steriliseeritud kiirgusega

Hoidke steriilseid seadmeid neid kaitsvates originaalpakendites ja eemaldage need
pakendist alles vahetult enne kasutamist.

@ Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud.

Enne kasutamist kontrollige toote aegumiskuupédeva ja veenduge, et steriilne pa-
kend oleks terve. Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud véi aegumiskuupaev
on moddas.

@ Arge steriliseerige uuesti

Seadme ZERO-P uuesti steriliseerimine voib pohjustada selle, et toode ei ole steriil-
ne ja/vdi ei vasta selle joudlus nduetele ja/voi materjali omadused voivad muutuda.

Uhekordselt kasutatav seade
@ Mitte korduskasutada

Tahistab seadet, mis on méeldud tGheks kasutuskorraks voi kasutamiseks thel pat-
siendil Uhe protseduuri jooksul.

Korduskasutamine véi kliiniline taastodtlemine (nt puhastamine ja uuesti sterilisee-
rimine) voib seadme struktuuri terviklikkust kahjustada ja/voi pohjustada seadme
rikkeid, mille tagajarjeks voib olla patsiendi vigastus, haigus voi surm.

Peale selle voib tUhekordselt kasutatavate seadmete korduskasutamine voi taas-
té6tlemine tekitada saastumisohu, nt nakkusohtliku materjali tlekandumise thelt
patsiendilt teisele. See voib pohjustada patsiendi voi kasutaja vigastusi voi surma.

Saastunud implantaate ei tohi taastéodelda. Uhtegi Synthesi implantaati, mis on
saastunud vere, koe ja/voi kehavedelike/-materjalidega, ei tohi kunagi uuesti kasu-
tada ning neid peab késitsema haigla juhiste kohaselt. Isegi kui need néivad kah-
justusteta, voib implantaatidel olla vaikseid defekte ja sisemisi pingeid, mis voivad
pohjustada materjali vasimist.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud

— On tungivalt soovitatav, et ZERO-P implantaadi paigaldaksid ainult need operee-
rivad kirurgid, kes on saanud asjakohase valjadppe, on lilisambakirurgias koge-
nud ning tunnevad lulisambakirurgia Uldisi riske ja tootepohiseid kirurgilisi prot-
seduure.

— Implanteerimine peab toimuma soovitatava kirurgilise protseduuri juhiste
kohaselt. Kirurg vastutab operatsiooni dige toimumise eest.

— Tootja ei vastuta Uhegi tUsistuse eest, mis tekib valest diagnoosist, implantaadi
valest valikust, valesti kombineeritud implantaadi komponentidest ja/vdi operat-
sioonimeetoditest, ravimeetodite piirangutest voi ebapiisavast aseptikast.

Patsiendi asend ja kokkupuude kiirgusega
— Paigutage patsient rontgenldbipaistvale operatsioonilauale selili. Paigutage
pehmete kudede kahjustamise valtimiseks retraktor hoolikalt.
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ProovivahetUki sisestamine

Kui diskektoomia on tehtud, valige sobiva korguse ja siigavusega paralleelne,
lordoosne voi kifoosne proovivahetikk. Proovivahetikkidel pole stigavuse
piirikut; sisestamisel tuleb asendi kontrollimiseks kasutada kujutisevdimendit.
Parast segmendi taielikku lahtieraldamist peab proovivahetikk mahtuma
tihedalt llide 16pp-plaatide vahele. Valige implantaat, mille kuju ja suurus sobib
patsiendi anatoomiaga; vale valik véib patsienti kahjustada.

Voimaliku riski vahendamiseks patsiendile on soovitatav kasutada madalamaid
proovivahetikke enne kdrgemate kasutamist ja standardse suurusega prooviva-
hetiikke enne suuremate kasutamist.

Implantaadi sisestamine

ZERO-P paigaldamine varasema mitme Illi fusiooni ldhedale véib kruvisid roh-

kem koormata.

ZERO-P paigaldamisel varasema mitme luli fusiooni lahedale tuleb kaaluda taien-

davat tagumist fikseerimist.

Arge paigutage kumera (kiifoosse) sagitaalse profiiliga ZERO-P implantaate nii, et

mediaalsed kruvid on suunatud kraniaalselt.

Kui paigutate kumera (kifoosse) sagitaalse profiiliga implantaate nii, et mediaal-

sed kruvid on suunatud kraniaalselt, ei pruugi implantaat ltlikehade vahele 6i-

gesti paigutuda.

— Kasutage sihtimisseadet voi implantaadi hoidikut, et sisestada implantaati diskiruumi.

Sihtimisseadmel ja implantaadi hoidikul pole stigavuse piirikut; seega tuleb sisestamisel

kasutada asendi kontrollimise jaoks kujutisevoimendit.

Parast implantaadi sisestamist kontrollige selle asendit ltlikehade suhtes antero-

posterioorses (AP) ja lateraalses vaates ning varasema fusiooni implantaate ope-

ratsiooniaegse kuvamisststeemi abil. PEEK-ist valmistatud lulivahemikuimplan-

taadil on ks integreeritud posterioorne rontgenkontrastne marker, mis

voimaldab réntgenkuvamise abil hinnata implantaadi asukohta operatsiooni ajal.

— Veenduge, et ZERO-P implantaat ei puutuks vahetult kokku varasema fusiooni
implantaadiga.

— Kui ZERO-P implantaat puutub vahetult kokku varasema fusiooni implantaadiga,
voib juhtuda, et ZERO-P implantaat peab kandma suuremat koormust, mis voib
pohjustada seadme rikke pérast operatsiooni, mis voib vigastada patsienti.

Kruvi fikseerimine
— Enne augu puurimist tuleb operatsiooniaegse kuvamisststeemi abil veenduda, et
puuri asukoht oleks dige.
— Kui korvaloleva seadme tottu ei saa sisestada koiki nelja kruvi, tuleb kasutada
muud seadet, sest suurem koormus kruvidele voib péhjustada seadme rikke
pdrast operatsiooni voi vigastada patsienti.
Kui Ukskoik millist kruvi ei saa sisestada iges suunas voi kinnitada plaadi kulge,
tuleb kasutada muud seadet, et valtida kruvi lahtituleku voi purunemise ohtu.
Kui puuri asemel kasutatakse naasklit, tuleb naaskli asukoha kontrollimiseks ka-
sutada operatsiooniaegset kuvamisststeemi.
Olge ettevaatlik, et naaskliga ei nihutataks implantaati lulikeha suhtes.
Eriti kdva luu puhul on soovitatav kasutada puuri, et minimeerida implantaadi nihkumist.
Kui kasutate puuritera koos sihtimisseadmega, siis rakendage puuriterale ainult
aksiaalset joudu. Kui puuritera on thendatud sihtimisseadme kiilge ja rakendate
paindes joudu, voib puuritera murduda.
— Kui kruvikeerajaga ei kasutata péérdemomendi piirikut, véib kruvikeeraja mur-
duda ja patsienti vigastada.
— Kruvi sisestamisel tuleb kruvi asukoha kontrollimiseks kasutada kuvamisststeemi.
Kruvid tuleb kinni keerata alles siis, kui kéik kruvid on sisestatud.

Implantaadi eemaldamine

Kruvi lddvendamine koos pdérdemomendi piiriku kaepidemega voib pédrdemo-

mendi piiriku kdepidet kahjustada. Seetdttu kasutage kruvide 16dvendamiseks

alati standardkaepidet.

— Kui eemaldate kruvi koonilise eemalduskruvikeerajaga, tekitab kruvi puurimine

stivendisse 2,0 mm puuriteraga metallipuru. Puru haavast eemaldamiseks on

soovitatav kasutada imu ja loputamist.

Arge kasutage koonilist eemalduskruvikeerajat elektritdériistadega.

— Kui kasutada elektritddriista koos koonilise eemalduskruvikeerajaga, voib see
kahjustada kruvi stivendit ja/voi eemalduskruvikeerajat, mis takistab edasist ee-
maldamist.

- Arge kasutage koonilist eemalduskruvikeerajat poérdemomenti piirava vahendi-
ga, sest see takistab kruvide eemaldamist ja voib kahjustada instrumente.

Tapsema teabe saamiseks tutvuge Synthesi bro3uuriga , Tahtis teave”.

Meditsiiniseadmete kombinatsioon

Zero-P (koos eelmonteeritud plaadiga) ja kruvisid kasutatakse koos ZERO-P instru-
mentidega. Ststeemiga kasutamiseks on saadaval jargmised kruvid.

— ltlisamba kaelaosa lukustuskruvi (& 3,0 mm)

Synthes ei ole kontrollinud Ghilduvust teiste tootjate seadmetega ega véta sellistel
juhtudel mingit vastutust.
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Magnetresonantsi keskkond

MR-tingimuslik

Halvima stsenaariumiga tehtud mittekliiniline katse naitas, et ZERO-P sUsteemi

implantaadid on MR-tingimuslikud. Nende toodete skannimine on ohutu jargmis-

tes tingimustes.

— Staatiline magnetvali 1,5 teslat ja 3,0 teslat.

— Ruumiline gradientvali 300 mT/cm (3000 G/cm).

- Kogu keha maksimaalne keskmistatud erineeldumiskiirus (SAR) 4 W/kg 15 minuti
skannimise kohta.

Lahtudes mittekliinilisest katsetest, ei touse ZERO-P implantaadi temperatuur roh-
kem kui 4,1 °C vorra kogu keha maksimaalse keskmistatud erineeldumiskiiruse
(SAR) 4 W/kg juures, nagu on mdodetud kalorimeetriliselt 15 minutilise MR-skan-
nimise kohta, kasutades MR-skannerit 1,5 tesla ja 3,0 tesla juures.

MR-kujutise kvaliteet voib olla halvem, kui huvipakkuv piirkond asub tépselt samas
piirkonnas voi suhteliselt lahedal ZERO-P seadme asukohale.

Toimingud enne seadme kasutamist

Steriilne seade
Seadmed tarnitakse steriilsena. Eemaldage tooted pakendist aseptilisel viisil.

Hoidke steriilseid seadmeid neid kaitsvates originaalpakendites ja eemaldage need
pakendist alles vahetult enne kasutamist. Enne kasutamist kontrollige toote aegumis-
kuupdeva ja veenduge, et steriilne pakend oleks terve. Arge kasutage, kui pakend
on kahjustatud.

Mittesteriilne seade

Synthesi tooted, mis on tarnitud mittesteriilsetena, tuleb enne kirurgilist kasutamist pu-
hastada ja auruga steriliseerida. Enne puhastamist eemaldage kogu originaalpakend.
Enne auruga steriliseerimist asetage toode asjakohasesse pakendisse voi mahutisse.
Jargige Synthesi bro3udris , Tahtis teave” esitatud puhastus- ja steriliseerimisjuhiseid.

Implantaadi eemaldamine
Kui ZERO-P implantaat tuleb eemaldada, on soovitatav kasutada jargmist meetodit.

Kruvi eemaldamine kruvikeerajaga

- Kinnitage kaepide kruvikeeraja varrele, seejarel lukake kruvikeeraja ots eemalda-
tava kruvi kruvipeasse.

— Keerake kruvikeerajat vastupaeva, et kruvi ZERO-P implantaadi kiljest esmalt
lahti keerata. Jatkake kruvikeeraja vastupaeva poéramist, et eemaldada I6dven-
datud kruvi implantaadi kuljest.

Markus. Kui eemaldada on vaja mitu kruvi, on soovitatav enne kruvide eemalda-
mist implantaadi kuljest kdik kruvid lahti keerata. Kruvide Iddvendamine enne ee-
maldamist aitab tagada, et implantaat saadakse eemaldamisel digesti katte.

Kruvi eemaldamine koonilise eemalduskruviga

— Kui juhtub, et kruvikeeraja ei haaku kruvi Iddvendamise jaoks kruvi stivendiga
voi kui kruvipea on kahjustatud, voib kruvi eemaldamiseks kasutada koonilist
eemalduskruvi.

- Kasutage koigepealt 2,0 mm puuritera, et kruvi stivend ette valmistada. Sisestage
puuritera (tdisvoimsusel ja kruviga aksiaalselt) kruvipeasse, et stivendit veidi puurida.

— Puurige edasi, kuni puuritera tokestus puutub kruviga kokku. Nii kinnitub kooni-
line eemalduskruvi paremini kruvi stivendisse.

- Uhendage kooniline eemalduskruvi kiiriihenduse abil kaepideme kiilge.

— Sisestage kooniline eemalduskruvi kruviga aksiaalselt kruvi stivendisse.

— Keerake vastupdeva, kuni eemalduskruvi haakub kruvi stvendiga. Kruvi
eemaldamiseks jatkake vastupdeva podramist.

Markus. Kooniline eemalduskruvi on moéeldud vaid Uhekordseks kasutuseks.

Implantaadi véljatostmine

— Kui koik kruvid on eemaldatud, voib eemaldada ZERO-P implantaadi sihtimis-
seadme abil.

— Kinnitage sihtimisseade implantaadi kilge — joondage implantaadi kruviaugud
sihtimisseadme avadega ja seejarel laiendage sihtimisseadet.

— Kui implantaat on kindlasti kinnitatud, eemaldage see ettevaatlikult.

Markus. Eemaldamise holbustamiseks on soovitatav laiendada diskiruumi.

Pidage meeles, et implantaadi eemaldamise ettevaatusabindud/hoiatused on loet-
letud jaotises ,Hoiatused ja ettevaatusabindud”.
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Seadme kliiniline té6tlemine

Implantaatide toGtlemise ning korduskasutatavate seadmete, instrumendialuste ja
karpide taastootlemise Uksikasjalikud juhised on toodud Synthesi brosuduris , Tahtis
teave”. Instrumentide kooste ja lahtivdtmise juhend , Mitmeosaliste instrumentide

lahtivétmine” on veebilehel.

Kasutuselt korvaldamine

Uhtegi Synthesi implantaati, mis on saastunud vere, koe ja/voi kehavedelike/-ma-
terjalidega, ei tohi kunagi uuesti kasutada ning neid peab késitsema haigla juhiste

kohaselt.

Need seadmed on tervishoius kasutatavad meditsiiniseadmed, mis tuleb korvaldada

haigla eeskirjade jargi.
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