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Hasznalati utasitas

ZERO-P® 6néllé implantatum

A ZERO-P eszkodz anterior nyakcsigolyakézi testfuzids (ACIF) eszkodz. A ZERO-P ca-
ge-ek kildnb6z6 méretekben, magassagokban és szogbeallitasokkal rendelhetdk.
A csavarokat kiilénbézé hosszban kinaljuk.

Fontos megjegyzés egészségligyi szakemberek és a mitGszemélyzet szamara:
a jelen haszndlati utasitds nem tartalmazza az eszkozok kivalasztasahoz és
hasznalatahoz szikséges ©sszes tudnivalot. Hasznalat elott figyelmesen el kell
olvasni a hasznalati utasitast és a ,Fontos tudnivalok” c. Synthes tajékoztatét.
Gondoskodjon a megfeleld sebészeti beavatkozasban vald jartassagarol.

Anyagok

Titanotvozet: TAN (titdn — 6% aluminium — 7% nidbium) az ISO 5832-11 szabvany
szerint

PEEK: poli-(éter-éter-keton) az ASTM F 2026 szabvany szerint

Titanotvozet: TAV ELI (titdn — 6% aluminium — 4% vanadium (extra alacsony inter-
sticialis) az ASTM F 136 szabvany szerint

Rendeltetés

A ZERO-P rendszer a rendeltetése szerint kifejlett csontvazrendszer( paciensekben
hasznalhaté anterior cervicalis discectomia utan, a nyaki gerinc (C2-C7) reponalasa
és stabilizalasa céljabol.

Javallatok
— Degenerativ porckorong-megbetegedés (DDD)
— a gerinc stenosisa;

Ellenjavallatok

— gerinctorés;

— gerincdaganat;

— stlyos osteoporosis;
- gerincfert6zés.

Pacienscélcsoport

A ZERO-P rendszer a rendeltetése szerint kifejlett csontvazrendszer( pacienseknél
hasznédlhatd. A termékeket a rendeltetésiket, a javallatokat, az ellenjavallatokat,
valamint a paciens anatomiai jellegzetességeit és egészségi allapotat figyelembe
véve kell felhasznalni.

A rendeltetés szerinti felhasznalo

A jelen haszndlati utasitds Gnmagaban nem biztosit elégséges hattér-informaciot
az eszkoz vagy a rendszer kozvetlen felhasznalasahoz. Az ilyen eszkézok kezelésé-
ben tapasztalt sebész altali Utmutatds hatarozottan ajanlott.

A mUtétet a hasznalati utasitas szerint, az ajanlott sebészeti eljaras betartasaval kell
elvégezni. A sebész felelGs annak biztositasaért, hogy a mUtétet az elGirasoknak
megfelelden hajtsak végre. Hatarozottan ajanlott, hogy a mutétet kizarolag olyan
sebészorvosok végezzék, akik megszerezték a szikséges képesitéseket, a gerin-
csebészetben jartasak, tisztaban vannak a gerincmitétek éltalanos kockazataival
és ismerik a termékhez kapcsolddé sajatos sebészeti eljarasokat.

Az eszkdz a rendeltetésénél fogva a gerincmUtétek terén gyakorlott, szakképzett
egészségligyi szakemberek, pl. sebészek, orvosok, mitGszemélyzet, valamint az
eszkoz elOkészitésében részt vevo személyek altal hasznalhato.

Mindenkinek, aki az eszkdzt kezeli, tokéletesen tisztaban kell lennie azzal, hogy a
jelen hasznalati utasitas nem tartalmazza az eszkézok kivalasztasdhoz és hasznéla-
tahoz szilkséges osszes tudnivaldt. Hasznalat el6tt figyelmesen el kell olvasni a
hasznéalati utasitast és a Synthes , Fontos tudnivalék” cim( tajékoztatdjat. Gondos-
kodjon a megfelel6 sebészeti beavatkozasban valo jartassagarol.

Elvart klinikai el6nyok

A ZERO-P rendszer rendeltetésszer(, a hasznélati utasitasnak és a dokumentacio-
nak megfeleld hasznalata esetében az eszkéz a csontegyesités kiegészitéseként
biztositja a mozgasszegmentum(ok) stabilizalasat a csigolyakozi porckorong elta-
volitdsa utan, amivarhatdan enyhiti a gerinc kéros elvaltozasai miatti nyak- és/vagy
karfajdalmat.

A biztonsagossagra és klinikai teljesitOképességre vonatkozo 6sszefoglald
megtalalhaté az alabbi linken (aktivalas utan): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Az eszkoz teljesitményjellemzéi

A ZERO-P rendszer nyakcsigolyakozi testfuzidhoz hasznalhato 6nallo eszkoz, amely
a kialakitasanal fogva a nyakcsigolyakozi cage és a négy cervicalis rogzitocsavarral
elldtott anterior nyaki lemezek funkcionalitasat egyesiti.
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Lehetséges nemkivanatos események, nemkivanatos mellékhatasok és
fennmaradé kockazatok

Mint minden nagyobb mUtéti beavatkozas esetén, fennall a nemkivanatos
események kockazata. A lehetséges nemkivanatos események a kovetkezok
lehetnek: az érzéstelenitéshdl és a paciens elhelyezésébdl szarmazd problémak;
trombozis, embdlia, fertdzés; tulzott vérzés, ideg- és érsérilés, duzzanat,
rendellenes sebgyogyulds vagy hegképzddés, heterotop csontosodas; a
musculoskeletalis rendszer funkciondlis karosodasa; bénulas (atmeneti vagy
maradando); komplex regiondlis fajdalom szindréma (CRPS); allergia/
tulérzékenységi reakciok; az implantatum vagy a szerelvények kidllasaval
6sszefliggd tiinetek; dysphagia; tengelyeltérés vagy alizilet, folyamatos fajdalom;
kérnyezd csontok, porckorongok, szervek vagy egyéb lagyszévetek karosodasa;
gerinchartya-szakadas vagy az agy-gerincveldi folyadék szivargasa; a gerincveld
6sszenyomodasa és/vagy zUzodasa; nyeldcs6-perforacio; dorzsélés vagy irritacio;
az eszkdz vagy a graft rendellenes elhelyezkedése, a graft anyaganak elmozdulasa;
gerincferdilés.

Steril eszk6z

STEFIlLE Besugarzassal sterilizélva

A steril eszkzoket az eredeti véd6csomagolasukban kell tarolni, és csak kozvetlendl
a hasznélat el6tt szabad kivenni a csomagolasbol.

@ Tilos felhasznalni, ha a csomagolas sérdilt.

Hasznalat el6tt ellendrizni kell a termék szavatossagi idejét és a steril csomagolas
épségét. Tilos felhasznalni, ha a csomagolas sérilt, vagy a szavatossagi id6 lejart.

@ Ujrasterilizélasa tilos

A ZERO-P eszkoz Ujrasterilizaldsa azt eredményezheti, hogy a termék nem lesz
steril és/vagy nem felel meg a teljesitoképességre vonatkozo specifikacioknak
és/vagy az anyagtulajdonsagai megvaltoznak.

Egyszer hasznalatos eszk6z

@ Ujrafelhasznéalasa tilos

Olyan orvostechnikai eszkdzt jel6l, amely a rendeltetése szerint egy alkalommal
vagy egyetlen paciensen, egyetlen beavatkozas soran hasznalhato.

Az Cjrafelhasznalds vagy klinikai feldjitdas (pl. tisztitds vagy Ujrasterilizalas)
veszélyeztetheti az eszkdz szerkezeti épségét, és/vagy az eszkdz meghibasodaséhoz
vezethet, ami a paciens sérllését, megbetegedését vagy halalat eredményezheti.
Tovabba, az egyszer haszndlatos eszkozok Ujrafelhasznaldsa vagy felUjitasa
szennyezOdésveszéllyel jarhat, pl. amiatt, hogy fert6z6 anyagok keriiinek at az
egyik paciensrdl egy masikra. Ez a paciens vagy a felhasznalé sértlését vagy halalat
eredményezheti.

A beszennyezett implantdtumokat tilos feltjitani. Semmilyen esetben sem szabad
Ujrafelhasznalni barmely olyan Synthes implantatumot, amely vérrel, szovetekkel
és/vagy testnedvekkel, illetve testbdl szarmazo anyagokkal szennyezett, és az ilyen
eszkdzoket a korhazi protokolinak megfelelden kell kezelni. Még a latszdlag sértetlen
implantatumokon is olyan apré hibak és az igénybevétel miatt kialakult belsé
elvaltozasmintdk lehetnek, amelyek anyagfaradtsagot okozhatnak.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

— Hatérozottan ajanlott, hogy a ZERO-P implantatum belltetését kizarolag a szUk-
séges szakképesitésekkel rendelkezd, a gerincsebészetben jartas sebészorvosok
végezzék, akik tisztaban vannak a gerincmutétek altalanos kockézataival és is-
merik a termékhez kapcsolédd sajatos sebészeti eljarasokat.

— A belltetést az ajanlott sebészeti eljaras utasitasai szerint kell elvégezni. A se-
bész felel6s annak biztositasaért, hogy a mitétet az eléirasoknak megfeleléen
hajtsék végre.

- Agyarté nem vallal felelésséget a téves diagnodzisbol, a nem megfelelGimplanta-
tum kivalasztasabol, az implantatum-alkotoelemek és/vagy a mitéti technikak
helytelen kombinaciojabdl, valamint a kezelési modszerek korlataibél vagy az
elégtelen asepsisbdl eredd semmilyen szovédményért.

A péciens elhelyezése és feltarasa

- A beteget haton fekvo helyzetben kell elhelyezni a réntgensugarzast atereszté
mtbasztalon. A lagyszévet-karosodas elleni védelem érdekében a retraktor
pozicionalasat évatosan kell elvégezni.
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Probaelem beillesztése

- A discectomia elvégzése utan megfelel6 hosszusagu és mélységl parhuzamos,
lordosisos vagy konvex tavtartd probaelemet kell kivélasztani. A tavtarto
prébaelemeken nincs mélységkorlatozo, ezért a beillesztés sordn a helyzetiket
képerositd eszkdzzel kell ellendrizni. A szegmens teljes széthlzasa esetén a
tavtartd probaelemnek szorosan a véglemezek kozé kell illeszkednie. A megfelel6
alaptertlet( és méretdimplantatumot a paciens anatomiai eltéréseinek figyelembe
vételével kell kivalasztani; ennek elmulasztasa a paciens sérilésével jarhat.

— A beteget ér6 potencidlis kockazat minimalisra szoritasa érdekében a nagyobb
magassaguak hasznalata eldtt ajanlott kisebb magassagu tavtarto probaelemeket,
illetve nagy alaptertletlek el6tt ajanlott normal alapterilet( tavtartd
prébaelemeket hasznalni.

Az implantatum behelyezése

— A ZERO-P eszkoz korabbi, tobbszintes csontegyestlés mellé helyezése a csava-
rok megndvekedett terhelését eredményezheti.

- Mérlegelni kell a tovabbi posterior kiegészito rogzitést olyan esetekben, amikor
a ZERO-P eszkodzt korabbi, tobbszintes csontegyestilés mellé helyezik el.

— A dombort nyilprofili ZERO-P implantatumokat tilos olyan irdnyba allitani,
amelyben a medidlis csavarok a koponya felé mutatnak.

— A dombort nyilprofild implantatumok olyan irdnyba éllitdsa, amelyben a medialis
csavarok a koponya felé mutatnak, megakadalyozhatja az implantatum
megfelel6 elhelyezkedését a csigolyatestek kozdtt.

— Az implantdtumot a célzdeszkdz vagy az implantdtumtartd segitségével kell
bevezetni a csigolyakozi résbe. A célzoeszkdzon és az implantatumtartéon nincs
mélységkorlatozo, ezért a beillesztés kdzben a helyzetiiket képerdsitd eszkozzel kell
ellendrizni.

— Az implantatum behelyezése utan intraoperativ képalkoto eljaras segitségével kell
ellendrizni az implantatum végleges elhelyezkedését az anterior-posterior (AP) és
lateralis nézetekben lévo csigolyatestekhez, valamint a kordbban egyesitett szinttel
6sszefliggd, helyben maradt bedltetett szerelvényekhez képest. A PEEK-cage
implantatumon egyetlen hatso sugaratlatszatlan jelslG van kialakitva, amely lehet6vé
teszi az implantatum elhelyezkedésének intraoperativ radiografiai vizsgalatat.

— Meg kell erésiteni, hogy a ZERO-P implantatum nem Ggy kertilt a helyére, hogy
kozvetlenll érintkezzen a kordbban egyesitett szinttel dsszefliggd, beltetett
szerelvényekkel.

— A ZERO-P implantadtumra megnovekedett terhelés nehezedhet, ha a ZERO-P
implantadtum kozvetlen érintkezésben marad a kordbban egyesitett szinttel
6sszefliggd, beliltetett szerelvényekkel, ami az eszkdz potencialis posztoperativ
meghibasodasahoz vezethet, és artalmas lehet a paciens szamara.

Csavaros rogzités

- Alyukak kifurasa el6tt intraoperativ képalkoto eljarassal kell ellendrizni a furd helyzetét.

— Ha a szomszédos szerelvények megakadalyozzak mind a négy csavar belltetését,
mas eszkozt kell hasznalni, mivel a csavarokra megnovekedett terhelés nehezedhet,
ami az eszkoz potencialis posztoperativ meghibasodasahoz vezethet, és fokozottan
artalmas lehet a paciens szamara.

— Ha barmelyik csavar helyes palyan térténd bevezetése vagy lemezhez rogzitése
nem lehetséges, mas eszkozt kell hasznalni, hogy elkerilhet6 legyen a csavar
kitekeredésének vagy meghibasodasanak potencialis kockazata.

— Amikor furégép helyett art hasznalnak, intraoperativ képalkoto eljarassal kell
ellendrizni az ar helyzetét.

— Ugyelni kell arra, hogy az &r ne mozditsa el az implantatumot a csigolyatesthez
képest. Az implantdtum elmozduldsanak minimalisra csokkentése érdekében
a furas kulonosen kemény csontozat esetén ajanlott.

— Amikor a furoszarat a célzdeszkdzzel egyutt hasznaljak, tgyelni kell arra, hogy csak
tengelyiranya erdkifejtés torténjen a furdszarra. A furdszar téréséhez vezethet,
ha hajlitéerot fejtiink ki akkor, amikor a furészar a célzoeszkdzbe van rogzitve.

— Ha csavarbehajté hasznélata kézben nem hasznalnak nyomatékszabalyozot,
a csavarhuzo eltérhet, ami artalmas lehet a paciens szamara.

— Csavar beillesztése kozben intraoperativ képalkot6 eljards segitségével kell
ellendrizni a csavar helyzetét.

— A csavarokat kizarélag az 6sszes csavar behelyezése utan szabad meghuzni.

Az implantatum eltavolitasa

— A csavar nyomatékszabalyozds markolattal torténd meglazitasa karosithatja
a nyomatékszabalyozds markolatot. Ezért a csavar meglazitdséhoz minden
esetben a normdl markolatot kell hasznalni.

— A csavar kupos kihajtocsavar hasznalataval torténo eltavolitasa kozben a csava-
ron 1év6 horony 2,0 mm-es furészarral térténd megfurasa fémtérmeléket ered-
ményez. A tormelékek sebbdl térténd eltavolitasa érdekében ajanlott elszivast
és oblitést alkalmazni.

— A kupos kihajtocsavart tilos elektromos kéziszerszamokkal hasznalni.

— A kupos kihajtocsavar elektromos kéziszerszamokkal torténd hasznélata
potencidlisan karosithatja a csavaron 1évé hornyot és/vagy a kihajtocsavart, ezt
kovetden megakadalyozva az eltavolitast.

— A kupos kihajtocsavart tilos a nyomatékkorlatozo ratéttel hasznalni, mivel ez
akadalyozza a csavarok eltavolitasat, és a mlszerek tovabbi karosodasat okozhatja.

A tovébbi tudnivalokat a Synthes ,Fontos tudnivalok” cimU tajékoztatojaban kell
ellendrizni.

Orvostechnikai eszk6z6k kombinalasa

A ZERO-P cage (el6re dsszeszerelt lemezzel) és csavarok a hozzajuk tartozo ZERO-P
eszkozkészlettel egyutt alkalmazhatok. A cage-hez az aldbbi csavarvélaszték
hasznélhato.

- Nyakcsigolya-régzité csavar (g 3,0 mm)

A Synthes nem vizsgalta a kompatibilitdst a mas gyartok éltal biztositott

eszkozokkel, és ilyen esetekre vonatkozoan semmiféle helytallasi kotelezettséget
vagy felel6sséget nem vallal.
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Magneses rezonancias kornyezet

MR-kérnyezetben csak bizonyos feltételekkel biztonsagos:

A legrosszabb eset nem klinikai tesztelése kimutatta, hogy a ZERO-P rendszer

implantatumai MR-kérnyezetben csak bizonyos feltételekkel biztonsagosak.

Az elemek szkennelése a kovetkezd feltételek mellett végezhetd biztonsagosan:

- 1,5 tesla és 3,0 tesla indukcioju statikus magneses mezo;

- 300 mT/cm (3000 gauss/cm) térgradiensl magneses mezo;

— maximdlis teljes testre atlagolt specifikus abszorpcids rata (SAR) 4 W/kg esetén,
15 percnyi szkennelésénél.

Nem klinikai tesztelés alapjan a ZERO-P implantatum 4,1 °C-nal nem nagyobb
hémennyiségmérdvel mért homérséklet-emelkedést idéz el 4 W/kg maximalis
egész testre atlagolt fajlagos abszorpcios rata (SAR) mellett, 15 perces, 1,5 tesla és
3,0 tesla indukciéju MR-szkennerben végzett MR-szkennelés esetén.

Az MR-képalkotasi eljaras minésége romolhat, ha a vizsgélt tertlet pontosan
ugyanott helyezkedik el, mint a ZERO-P eszkdz, vagy viszonylag kozel van ahhoz.

Az eszk6z hasznalata el6tti kezelés

Steril eszkoz:
Az eszkozok steril allapotban kertilnek forgalomba. A termékeket aszeptikus
eljarassal kell eltavolitani a csomagolasbol.

Asteril eszkozoket az eredeti védécsomagolasukban kell tarolni, és csak kdzvetlendl
a hasznalat el6tt szabad kivenni a csomagolasbol. Hasznalat el6tt ellendrizni kell
a termék szavatossagi idejét és a steril csomagolas épségét. Tilos felhasznalni,
ha a csomagolas sérilt.

Nem steril eszkoz:

A nem steril dllapotban szallitott Synthes termékeket a mitéti felhasznalas elétt meg
kell tisztitani, és gdzsterilizalni kell. Tisztitas el6tt el kell tavolitani a teljes eredeti
csomagolast.  Gozsterilizalas  elott  jovahagyott  csomagoldanyagba  vagy
taroléedénybe kell helyezni a terméket. A Synthes ,Fontos tudnivalok” cimu
tajékoztatojaban taldlhatd tisztitasi és sterilizalasi utasitasokat kell kdvetni.

Az implantatum eltavolitasa
Ha el kell tavolitani a ZERO-P implantatumot, az aldbbi mddszer ajanlott.

Csavar eltavolitasa csavarhtzoéval

- ErGsitse a markolatot a csavarbehajté szarara, majd illessze az 6sszedllitott
behajtdeszkdzt a horonyba, amely az eltdvolitandd csavaron a behajtdeszkdznek
van kialakitva.

— Forditsa a behajtoeszkozt az dramutato jarasaval ellentétes iranyba, hogy eldszér
kilazitsa a csavart a ZERO-P implantdatumbdl. Folytassa a behajtéeszkoz
6ramutaté jarasaval ellentétes irany( forgatasat, hogy a meglazitott csavart
eltavolitsa az implantatumbal.

Megjegyzés: Ha tobb csavart kell eltavolitani, barmelyik csavar implantatumbdl
térténo eltavolitasa eldtt ajanlott el6szér meglazitani az ¢sszes csavart. Az dsszes
csavar barmelyik csavar eltavolitasa el6tti meglazitasa segit biztositani az
implantatum megfelel rogzitését az eltavolitas soran.

Csavar eltdvolitasa kupos kihajtocsavarral

— Abban az esetben, ha a csavar meglazitasa céljabol nem sikertl a csavarbehajtét
megfeleléen beleilleszteni a behajtdeszkéz szamara a csavaron kialakitott
horonyba, vagy ha a csavaron lévé horony sérilt, akkor a csavar eltavolitasahoz
a kupos kihajtocsavar hasznalhato.

- Els6ként a 2,0 mm-es furdszar segitségével készitse eld a csavaron lévé hornyot.
Teljes teljesitményen, a csavar tengelyéhez illeszkedéen helyezze a furdszarat
a csavarfejbe, hogy kis mértékben elézetesen megfurja a csavaron 1évo hornyot.

- A faroszarat addig kell eléretolni, ameddig a furdszaron 1évé itk6z6 hozza nem
ér a csavar tetejéhez. Ez elésegiti a kupos kihajtocsavar mélyebb rogzilését
a csavaron 1évé horonyban.

- Csatlakoztassa a kupos kihajtocsavart a markolathoz a gyorscsatlakoztatoval.

- Helyezze a kupos kihajtécsavar hegyét a csavaron |évé horonyba ugy, hogy ne
térjen el a csavar tengelyétdl.

- Forgassa az éramutaté jarasaval ellentétes iranyba addig, ameddig a kihajtécsavar
nem fogja meg a csavaron lévo hornyot. A csavar eltavolitasahoz folytassa az
6ramutato jarasaval ellentétes iranyu forgatast.

Megjegyzés: A kupos kihajtocsavar kizarélag egyszer hasznalatos.

Az implantatum kiemelése

— Az Osszes csavar eltavolitdsa utdn a ZERO-P implantdtumot a célzdeszkoz
segitségével lehet kiemelni.

— Acélzéeszkdz implantatumra ersitéséhez igazitsa egymashoz azimplantatumon
1évo csavarlyukakat a célzoeszkézon kialakitott visszatarto elemekhez, és tolja ki
a célzoeszkozt.

- Az implantdtum biztos régzulése utan évatosan tavolitsa el az implantatumot.

Megjegyzés: Az eltavolitds megkonnyitése érdekében ajanlott disztrakciot
alkalmazni a porckorongnal.

Felhivjuk ~ figyelmét, hogy az implantatum
ovintézkedések/figyelmeztetések  felsoroldsa  a
ovintézkedések” cim( pontban talalhato.

eltdvolitdsdval  kapcsolatos
.Figyelmeztetések és

4/3. oldal



A késziilék klinikai kezelése

Az implantatumok kezelésével és az Ujrafelhasznalhatd eszkézok, miszertalcak és
tokok feldjitasaval kapcsolatos részletes utasitasokat a Synthes , Fontos tudnivalok”
cimU tajékoztatoja ismerteti. Az eszkdzok Ossze- és szétszerelésére vonatkozd
utasitasokat tartalmazoé , A tobbrészes eszkdzok szétszerelése” cim( dokumentum
a weboldalon érhet6 el.

Artalmatlanitas

Semmilyen esetben sem szabad Ujrafelhasznédlni barmely olyan Synthes
implantatumot, amely vérrel, szévetekkel és/vagy testnedvekkel, illetve testbdl
szarmazd anyagokkal szennyezett, és az ilyen eszkozoket a kérhazi protokollnak
megfelelGen kell kezelni.

Az eszkozoket egészséglgyi orvostechnikai eszkozokként, az intézményi
eljarasrend szerint kell artalmatlanitani.
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Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

Tel: +41 61 965 61 11
www.jnjmedicaldevices.com

Hasznélati utasitas:
www.e-ifu.com

SE_481667 AF

4/4. oldal



	DatePrinted: A kézikönyvek tartalma változhat; 
az egyes kézikönyvek aktuális verziója 
az interneten mindig elérhető. 
Nyomtatás dátuma: Aug 11, 2021


