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Navod k pouziti

Implantat ZERO-P™

Klece ZERO-P jsou samostatné prostfedky pro anteriorni cervikalni meziobratlovou
fuzi (ACIF), jez se zavadéji do meziobratlového prostoru. Klec se dodava jako predem
sestaveny prostfedek s dlahou pro anteriorni fixaci cervikalni patefe.

Klece ZERO-P se doddvaji v réiznych tvarech, velikostech a vy3kach. Srouby se nabizeji
v raznych délkach.

Tento navod k pouziti obsahuje informace o nasledujicich produktech:

04.617.110S 04.617.132S 04.617.226S
04.617.111S 04.617.135S 04.617.227S
04.617.112S 04.617.136S 04.617.228S
04.617.115S 04.617.137S 04.617.229S
04.617.116S 04.617.138S 04.617.230S
04.617.117S 04.617.139S 04.617.231S
04.617.118S 04.617.210S 04.617.232S
04.617.119S 04.617.211S 04.617.235S
04.617.120S 04.617.212S 04.617.236S
04.617.121S 04.617.215S 04.617.237S
04.617.122S 04.617.216S 04.617.238S
04.617.125S 04.617.217S 04.617.239S
04.617.126S 04.617.218S 04.617.812
04.617.127S 04.617.219S 04.617.812.025
04.617.128S 04.617.220S 04.617.814
04.617.129S 04.617.221S 04.617.814.02S
04.617.130S 04.617.222S 04.617.816
04.617.131S 04.617.225S 04.617.816.02S

Dulezitd poznamka pro lékare a personal opera¢niho salu: Tento névod k pouziti
neobsahuje viechny informace potiebné k vybéru a pouziti prostfedku. Pfed pouZitim
si prec¢téte navod k pouziti a pfirucku spole¢nosti Synthes ,Dulezité informace”.
Ujistéte se, Ze jste obezndmeni s vhodnym chirurgickym postupem.

Dal3i souvisejici informace, napfiklad o chirurgickych technikach, najdete na adrese
www.jnjmedtech.com/en-EMEA/product/accompanying-information nebo kontaktujte
mistni oddéleni zékaznické podpory.

Materialy

Slitina titanu: TAN (titan — 6 % hliniku = 7 % niobu) podle normy ISO 5832-11
PEEK: polyéteréterketon podle normy ASTM F 2026

Slitina titanu: TAV (titan — 6 % hliniku — 4 % vanadu), ELI (extra nizky intersticial))
podle ASTM F 136

Ucel pouziti
Systém ZERO-P je ur¢en pro pouziti u pacientd s dospélou kostrou po anteriorni
cervikalni diskektomii pro redukci a stabilizaci cervikaIni patefe (C2-C7).

Indikace
— Degenerativni onemocnéni plotének (DDD, degenerative disc disease)
— Spinalni sten6za

Kontraindikace
—Zlomenina patefe
— Nador patere
—Vazna osteopordza
- Infekce patere

Cilova skupina pacientt

Systém ZERO-P je ur¢en k pouzivani u pacientd s ukoncenym vyvojem kostry. Tyto
produkty se musi pouzivat v souladu s G¢elem pouZziti, indikacemi a kontraindikacemi
a s ohledem na anatomii a zdravotni stav pacienta.
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Zamysleny uzivatel

Tento ndvod k pouziti sém o sobé neposkytuje dostatecné podklady pro pfimé
pouziti prostfedku nebo systému. Dlrazné doporucujeme absolvovat instruktaz
u chirurga, ktery ma zkusenosti s pouzivanim téchto prostfedkd.

Operace musi probéhnout v souladu s ndvodem k pouziti a podle doporuc¢eného
chirurgického postupu. Za zajisténi spravného provedeni operace odpovida
chirurg. Darazné se doporucuje, aby operaci provadéli pouze chirurgové, ktefi
ziskali pfislusnou kvalifikaci, maji zkusenosti s operacemi patefe, uvédomuji si
obecna rizika spojend s operacemi patefe a jsou obeznameni s technikami specifickymi
pro tento produkt.

Tento prostiedek je urcen k pouziti kvalifikovanymi zdravotnickymi pracovniky, ktefi
maji zkusenosti s operacemi patefe, napf. chirurgy, lékafi, personalem operac¢niho
salu a osobami zapojenymi do pfipravy prostredku.

Veskery persondl, ktery s prostfedkem manipuluje, si musi byt pIné védom toho, ze
tento navod k pouziti neobsahuje viechny informace nezbytné pro vybér a pouziti
prostredku. Pfed pouzitim si prectéte navod k pouziti a priruc¢ku , Dllezité informace”
spole¢nosti Synthes. Ujistéte se, Ze jste obezndmeni s vhodnym chirurgickym postupem.

Ocekavané klinické pfinosy

Kdyz se systém ZERO-P pouzivad v souladu s urc¢enim a podle ndvodu k pouzit
a informaci na stitcich, poskytuje prostfedek stabilizaci pohybovych segmentt po
odstranéni meziobratlové ploténky jako doplnék k fuzi, u které se ocekava, ze
zajisti Ulevu od bolesti krku a/nebo paze zplsobenou degenerativnim stavem patefe.

Souhrn Udajl o bezpecnosti a klinické funkci najdete na nasledujicim odkazu
(po aktivaci): https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Funkéni charakteristiky prostredku

Systém ZERO-P je samostatny prostredek urceny k pouziti pfi cervikani meziobratlové
fuzi, ktery byl navrzen tak, aby spojoval funkci cervikdlni meziobratlové klece
a cervikalni dlahy se ¢tyfmi cervikaInimi pojistnymi srouby.

Potencialni nezadouci pfihody, nezadouci vedlejsi ucinky a zbytkova rizika
Stejné jako u v3ech velkych chirurgickych zakrokU i zde existuje riziko nezadoucich
pfihod. Mezi mozné nezadouci pfihody patfi: problémy vyplyvajici z anestezie
a polohovani pacienta; tromboza; embolie; infekce; nadmérné krvaceni; nervové
a cévni poranéni; smrt; cévni mozkova pfihoda; otoky; abnormaini hojeni ran nebo
tvorba abnormalnich jizev; heterotopicka osifikace; funkéni porucha pohybového
aparatu; paralyza (docasna nebo trvald); komplexni regionalni bolestivy syndrom
(CRPS); alergické reakce / hypersenzitivita; pfiznaky spojené s prominenci implantatu
nebo technického prostfedku; zZlomeni, uvolnéni nebo migrace implantatu; zhojeni ve
$patném postaveni, pakloub nebo opozdéné spojeni; snizeni hustoty kosti v désledku
stresového stinéni; degenerace sousedniho segmentu; pretrvavajici bolest nebo
neurologické priznaky; poskozeni sousednich kosti, plotének, organti nebo jinych
mékkych tkani; poranéni pfi retrakci; zdufeni hrdla; durdlni trhlina nebo tnik misniho
moku; komprese nebo pohmozdéni michy; chrapot; dysfagie; perforace, eroze
nebo podrazdéni jicnu; posunuti prostfedku nebo materialu $tépu; uvolnéni materialu
$tépu; angulace obratle.

Sterilni prostredek

STERILE Sterilizovano ozafenim

Sterilni prostredky skladujte v plvodnim ochranném obalu a nevyjimejte je z obalu
drive nez tésné pred pouzitim.

@ NepouZivejte, je-li obal poskozen.

Pred pouzitim zkontrolujte datum expirace a ovérte, zda je sterilni obal neporuseny.
Pokud je obal prostfedku poskozeny nebo uplynulo datum expirace, prostiedek
nepouzivejte.

@ Nesterilizujte opakované.

Opétovna sterilizace prostfedku muze vést k naruseni jeho sterility a/nebo k nesplnéni
specifikaci vykonu a/nebo zméné materidlovych vlastnosti.
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Prostiedek k jednorazovému pouziti

@ Nepouzivejte opakované

Oznacuje zdravotnicky prostfedek, ktery je uréen pouze na jedno pouziti nebo
k pouziti u jednoho pacienta v rdmci jednoho zakroku.

Opakované pouziti nebo klinické zpracovani (napf. ¢isténi ¢i opakovana sterilizace)
mohou narusit strukturalni integritu prostfedku a zpUsobit jeho poruchu, ktera
muUZe vést k poranéni, onemocnéni nebo umrti pacienta.

Opakované pouziti nebo opétovné pouziti jednordzovych prostfedkd navic
predstavuiji riziko kontaminace, napfiklad v dasledku pienosu infekéniho materialu
z jednoho pacienta na druhého. Mohlo by dojit k poranéni ¢ umrti pacienta
nebo uZivatele.

Kontaminované implantaty nesmi byt opakované zpracovany. Pokud byl implantat
Synthes kontaminovan krvi, tkanf nebo télesnymi tekutinami ¢i sekrety, nesmi se jiz
znovu pouzit a je tfeba s nim zachéazet podle predpist daného zdravotnického
zafizeni. | kdyz se takovy implantat jevi jako neposkozeny, mdze mit drobné
defekty a porusenou vnitini strukturu, coz mize zpUsobit Unavu materialu.

Varovani a bezpecnostni opatieni

— Darazné se doporucuje, aby implantat ZERO-P implantovali pouze chirurgové,
ktefi ziskali prislusnou kvalifikaci, maji zkusenosti s operacemi patere, uvédomuijf
si obecna rizika spojend s operacemi patefe a jsou obeznameni s technikami
specifickymi pro tento produkt.

Implantace musi probéhnout podle pokyn( pro doporuceny chirurgicky zakrok.
Za zajisténi spravného provedeni operace odpovida chirurg.

Vyrobce neodpovida za jakékoli komplikace v disledku nespravné diagnézy,
vybéru nespravného implantatu, nespravné kombinovanych soucasti implantatu
nebo operac¢nich technik, omezeni lé¢ebnych metod nebo nedostatecné
aseptickych podminek.

Upozornéni: Je tfeba vénovat zvlastni pozornost pacientliim se znamou alergif
nebo precitlivélosti na materidly implantatu.

Polohovani a expozice pacienta
— Umistéte pacienta do polohy na zadech na radiolucentni opera¢ni stll. Je nutné
peclivé umisténi retraktoru jako ochrana pred poskozenim mékkych tkani.

ZkuSebni zavedent

— Po dokonceni diskektomie zvolte rovnobézny, lordoticky nebo konvexni zkusebni
vymezovaci prvek odpovidajici vysky a hloubky. Zkusebni vymezovaci prvky
nemaji omezova¢ hloubky; béhem zavadéni je nutné kontrolovat polohu
s vyuzitim zesilovace obrazu. Pfi plné distrahovaném segmentu by mél zkusebni
vymezovaci prvek pevné usednout mezi kryci desti¢ky. Zvolte vhodny tvar
a velikost implantatu, které budou odpovidat odchylkdm v anatomii pacienta;
v opac¢ném pripadé muze dojit k poranéni pacienta.

— Za Ucelem minimalizace mozného rizika pro pacienta se doporucuje upfednostnit
zkudebnivymezovaci prvky s mensi vyskou pred zkusebnimi vymezovacimi prvky
s vy3si vyskou a déle se doporucuje upfednostnit zkusebni vymezovaci prvky se
standardni velikosti pred velkymi zkudebnimi vymezovacimi prvky.

Zavedeni implantatu

Umisténi implantatu ZERO-P v blizkosti predchozi vicetrovriové fuze by mohlo

vést k vétsimu naméhani sroub.

V pfipadech, kdy je implantat ZERO-P umistovan v blizkosti prfedchozi viceurovriové

fuze, se doporucuje zvazit dalsi zadni dopliikovou fixaci.

Neorientujte implantaty ZERO-P s konvexnimi sagitalnimi profily tak, aby medialni

srouby smérovaly k lebce.

Orientace implantatd s konvexnimi sagitalnimi profily tak, aby medilni Srouby

sméfovaly k lebce, by mohla branit spravnému usazeni implantatu mezi téla obratl(.

Pfi zavadéni implantatu do prostoru ploténky pouzijte cili¢ nebo drzék implantatd.

Cili¢ a drzak implantatt nemaji omezovac hloubky, takze je béhem zavadéni nutné

kontrolovat polohu s vyuzitim zesilovace obrazu.

— Po zavedeni implantatu intraoperacnim snimanim zkontrolujte polohu implantatu
vzhledem k télm obratll v anteroposteriorni (AP) a lateraini projekci a k ostatnim
implantovanym technickym prostfedkdm souvisejicim s dfive fuzovanou Grovni.
Meziobratlovd klec z polyéteréterketonu (PEEK) md& na zadni strané jednu
rentgenkontrastni znacku, ktera je soucasti implantatu a umozriuje intraoperacni
radiografické posouzeni polohy implantatu.

— Zkontrolujte, zda implantat ZERO-P neni umistén v pfimém kontaktu s implanto-
vanymi technickymi prostfedky souvisejicimi s dfive fizovanou drovni.

— Pokud implantat ZERO-P zlstane v pfimém kontaktu s technickymi prostfedky
souvisejicimi s dfive fuzovanou Urovni, mdze na implantat ZERO-P pUsobit zvy3ena
zatéz, ktera povede k moznému selhani prostfedku po operaci a pfipadnému
poranéni pacienta.
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Fixace Sroubt

— Pred vyvrtanim otvoru je nutné intraoperacnim snimanim ovéfit polohu vrtani.

— Pokud technické prostfedky v blizkosti brani implantaci vSech Ctyf Sroubd, je
nutné pouzit jiny prostiedek, protoze by na srouby mohla plsobit vy3si zatéz,
ktera by vedla k moznému selhani prostfedku po operaci a pfipadnému poranéni
pacienta.

— Pokud néktery Sroub nelze zavést se spravnou trajektorii nebo ho zajistit v dlaze,
je nutné pouzit jiny prostfedek, aby se zabranilo moznému riziku vytazeni nebo
selhani Sroubu.

- Kdyz je misto vrtani pouzito sidlo, je nutné ovéfit jeho polohu intraoperacnim
snimanim.

— Dbejte na to, aby 3idlo neposunulo implantat vzhledem k télu obratle. U obzvlasté
tvrdé kosti se doporucuje vrtani, aby se minimalizoval pohyb implantatu.

— Pfi pouzivani vrtaku ve spojeni s cilicem dbejte, abyste na vrtak pouzivali pouze
axialni sily. Pouziti ohybovych sil pfi zavedeni hrotu vrtaku pres cili¢ mize vést ke
zlomeni vrtaku.

— Pokud pfi pouzivani sroubovaku nepouzijete omezova¢ kroutictho momentu,
mUze dojit ke zlomeni Sroubovaku, které by mohlo zpUsobit poranéni pacienta.

— PFi zavadéni Sroubu je nutné intraoperac¢nim snimanim ovéfit polohu 3roubu.

— Srouby je mozné utadhnout az po zavedenf viech $roubd.

Vyjmuti implantatu

- Uvolfiovani Sroubu pomoci rukojeti omezovace krouticiho momentu mize danou
rukojet poskodit. Proto k uvolfiovani Sroubu vzdy pouzivejte standardni rukojet.

— Privrtani do drazky Sroubu 2,0 mm vrtdkem béhem odstranovani sroubu s vyuzitim
konického extrakéniho Sroubu vzniknou kovové dlomky. K odstranéni tlomkd
z rany se doporucuje pouzit odsavaci zafizeni a proplachovaci systém.

— Konicky extrakeni Sroub nepouzivejte s elektrickymi nastroji.

— Pouziti elektrickych néstroji s kénickym extrakénim Sroubem maze zpUsobit
poskozeni drazky Sroubu a/nebo extrakéniho Sroubu, coz by zabranilo naslednému
odstranéni.

— Nepouzivejte konicky extrakeni Sroub s ndstavcem pro omezeni kroutictho momentu,
protoZe brani v odstranéni Sroubl a mlze zpUsobit dalsi poskozeni nastrojl.

Dal3f informace najdete v priru¢ce spole¢nosti Synthes v ¢asti ,Dulezité informace”.

Kombinovani zdravotnickych prostiedku
Pro pouziti s kleci ZERO-P je k dispozici nasledujici Sroub.
— Zajistovaci sroub pro cervikalni pater (& 3,0 mm)

Klec ZERO-P a 3rouby se pouzivaji pomoci pfislusnych nastrojd ZERO-P.

03.110.002 Omezovac krouticiho momentu, 1,2 Nm, s rychlospojkou AO/ASIF
03.110.005 Rukojet pro omezovac¢ kroutictho momentu 0,4/0,8/1,2 Nm
03.617.720 Implantat zkusebni Zero-P, paralelni, vyska 10 mm
03.617.721 Implantat zkuSebni Zero-P, paralelni, vyska 11 mm
03.617.722 Implantat zkusebni Zero-P, paralelni, vyska 12 mm
03.617.725 Implantat zkuSebni Zero-P, paralelni, vyska 5 mm
03.617.726 Implantat zkusebni Zero-P, paralelni, vy3ka 6 mm
03.617.727 Implantét zkusebni Zero-P, paralelni, vyska 7 mm
03.617.728 Implantat zkusebni Zero-P, paralelni, vyska 8 mm
03.617.729 Implantét zkusebni Zero-P, paralelni, vyska 9 mm
03.617.730 Implantat zkusebni Zero-P, velky, paralelni, vyska 10 mm
03.617.731 Implantat zkusebni Zero-P, velky, paralelni, vyska 11 mm
03.617.732 Implantat zkusebni Zero-P, velky, paralelni, vyska 12 mm
03.617.735 Implantat zkusebni Zero-P, velky, paralelni, vyska 5 mm
03.617.736 Implantat zkusebni Zero-P, velky, paralelni, vyska 6 mm
03.617.737 Implantat zkusebni Zero-P, velky, paralelni, vyska 7 mm
03.617.738 Implantat zkusebni Zero-P, velky, paralelni, vyska 8 mm
03.617.739 Implantat zkusebni Zero-P, velky, paralelni, vyska 9 mm
03.617.750 Implantat zkusebni Zero-P, lordoticky, vyska 10 mm
03.617.751 Implantét zkusebni Zero-P, lordoticky, vyska 11 mm
03.617.752 Implantat zkusebni Zero-P, lordoticky, vyska 12 mm
03.617.755 Implantét zkusebni Zero-P, lordoticky, vyska 5 mm
03.617.756 Implantat zkusebni Zero-P, lordoticky, vyska 6 mm
03.617.757 Implantét zkusebni Zero-P, lordoticky, vyska 7 mm
03.617.758 Implantat zkusebni Zero-P, lordoticky, vyska 8 mm
03.617.759 Implantét zkusebni Zero-P, lordoticky, vyska 9 mm
03.617.760 Implantat zkusebni Zero-P, velky, lordoticky, vyska 10 mm
03.617.761 Implantat zkusebni Zero-P, velky, lordoticky, vyska 11 mm
03.617.762 Implantat zkusebni Zero-P, velky, lordoticky, vyska 12 mm
03.617.765 Implantat zkusebni Zero-P, velky, lordoticky, vyska 5 mm
03.617.766 Implantéat zkusebni Zero-P, velky, lordoticky, vyska 6 mm
03.617.767 Implantat zkusebni Zero-P, velky, lordoticky, vyska 7 mm
03.617.768 Implantat zkusebni Zero-P, velky, lordoticky, vyska 8 mm
03.617.769 Implantat zkusebni Zero-P, velky, lordoticky, vyska 9 mm
03.617.780 Implantat zkusebni Zero-P, klenuty, vyska 10 mm
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03.617.781 Implantét zkusebni Zero-P, klenuty, vyska 11 mm

03.617.782 Implantat zkusebni Zero-P, klenuty, vyska 12 mm

03.617.785 Implantét zkusebni Zero-P, klenuty, vyska 5 mm

03.617.786 Implantat zkusebni Zero-P, klenuty, vyska 6 mm

03.617.787 Implantét zkusebni Zero-P, klenuty, vyska 7 mm

03.617.788 Implantat zkusebni Zero-P, klenuty, vyska 8 mm

03.617.789 Implantat zkusebni Zero-P, klenuty, vyska 9 mm

03.617.790 Implantat zkusebni Zero-P, velky, klenuty, vyska 10 mm
03.617.791 Implantat zkusebni Zero-P, velky, klenuty, vyska 11 mm
03.617.792 Implantat zkusebni Zero-P, velky, klenuty, vyska 12 mm
03.617.795 Implantat zkusebni Zero-P, velky, klenuty, vyska 5 mm
03.617.796 Implantat zkusebni Zero-P, velky, klenuty, vyska 6 mm
03.617.797 Implantat zkusebni Zero-P, velky, klenuty, vyska 7 mm
03.617.798 Implantat zkusebni Zero-P, velky, klenuty, vyska 8 mm
03.617.799 Implantat zkusebni Zero-P, velky, klenuty, vyska 9 mm
03.617.900 Sroubovék Stardrive®, T8, samosvorny, zalomeny, s pouzdrem
03.617.901 Pouzdro upinaci pro srouby pro ¢islo 03.617.902

03.617.902 Drik Sroubovaku Stardrive®, T8, samosvorny

03.617.903 Rukojet s rychlospojkou

03.617.905 Drik pro zahnuty Sroubovék, s rychlospojkou

03.617.912 Vrtak 3 2,0 mm, hloubka vyvrtu 12 mm, 3-drazkovy, pro rychlospojku
03.617.914 Vrtak & 2,0 mm, hloubka vyvrtu 14 mm, 3-drazkovy, pro rychlospojku
03.617.916 Vrtak & 2,0 mm, hloubka vyvrtu 16 mm, 3-drazkovy, pro rychlospojku
03.617.940 Rukojet s velkou rychlospojkou

03.617.962 Sablona vrtaci s rukojeti

03.617.963 Cili¢ pro Zero-P

03.617.968 Sablona vrtaci se zavitovou $pickou

03.617.970 Impaktor na spongiézni kost pro Zero-P

03.617.971S Sroub extrakeni, konicky

03.617.975S Vrték & 2,0 mm, 2-drézkovy, pro rychlospojku

03.617.980 Drzak implantéatu pro Zero-P

03.617.981 Impaktor, plochy

03.617.982 Impaktor s kulovitou koncovkou

03.617.984 Plnici blok pro Zero-P

03.617.990 Sidlo @ 2,0 mm, s pouzdrem

03.617.993 Sidlo @ 2,0 mm, zalomené

03.820.113 Kladivo

Spole¢nost Synthes netestovala kompatibilitu svych prostredkd s prostfedky jinych
vyrobct a v takovych pfipadech nenese zadnou odpovédnost.

Prostiedi magnetické rezonance (MR)

Podminéné pouzitelné pfi magnetické rezonanci:

Neklinické zkou3eni nejhorsiho pripadu prokazalo, Ze implantaty systému ZERO-P

jsou podminéné vhodné pro prostfedi MR. Tyto vyrobky mohou byt bezpecné

snimany za nasledujicich podminek:

— Statické magnetické pole 1,5Ta3,0T.

— Prostorovy gradient pole 300 mT/cm (3 000 Gauss/cm).

— Maximalni priimérna mira specifické absorpce (SAR) pro celé télo je 4 W/kg pfi
15 minutach snimani.

Na zakladé neklinického zkouseni bylo zjisténo, ze implantat ZERO-P dosahuje
zvy3eni teploty nejvyse 4,1 °C pffi maximalnim celotélovém specifickém absorbovaném
vykonu (SAR) 4 W/kg, jak bylo posouzeno kalorimetrii pro 15 minutové snimani
magnetickou rezonanci ve skenerech magnetické rezonance 1,5 tesla a 3,0 tesla.

Kvalita zobrazovani magnetickou rezonanci mize byt narusena, pokud je oblast
zajmu v presné stejné oblasti nebo relativné blizko k prostfedku ZERO-P.

Osetreni pfed pouzitim prostifedku

Sterilni prostredek:

Tyto prostfedky se dodavaji sterilni. Vyrobky vyjimejte z obalu aseptickym postupem.

Sterilnf prostfedky skladujte v plivodnim ochranném obalu.

Z obalu je vyjméte az tésné pred pouzitim.

Pred pouzitim zkontrolujte datum expirace a vizualni kontrolou ovéfte neporusenost

sterilnfho obalu:

— Zkontrolujte Uplnost a stejnomérnost celé plochy sterilniho bariérového obalu
vcetné tésnéni.

— Zkontrolujte neporudenost sterilniho obalu a ujistéte se, ze se v ném nenachazi
otvory, kanalky ani dutiny.

Pokud je obal prostfedku poskozeny nebo uplynulo datum expirace, prostfedek

nepouzivejte.
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Nesterilni prostfedek:

Vyrobky spole¢nosti Synthes se dodavaji v nesterilnim stavu a pred chirurgickym
pouzitim je nutné je vycistit a sterilizovat parou. Pred cisténim sejméte veskeré
plvodni obaly. Pfed sterilizaci parou vlozte prostfedek do schvaleného obalu nebo
nadoby. Dodrzujte pokyny pro Cisténi a sterilizaci uvedené v pfiru¢ce ,Dulezité
informace” spole¢nosti Synthes.

Vyjmuti implantatu

Implantat ZERO-P je urcen pro trvalé umisténi a nemél by se vyjimat.

Rozhodnuti o vyjmuti zdravotnického prostfedku musi byt uc¢inéno chirurgem
i pacientem s ohledem na celkovy zdravotni stav pacienta a potencialni riziko,
které by pro pacienta predstavoval druhy chirurgicky zakrok.

Pokud musf byt implantat ZERO-P vyjmut, je doporucena nasledujici technika.

Odstranéni Sroubu Sroubovakem

— Pripojte rukojet k dfiku Sroubovaku a nasledné vlozte sestaveny Sroubovak do
drazky Sroubu, ktery ma byt odstranén.

— Otécejte Sroubovakem proti sméru hodinovych rucicek, abyste Sroub nejprve
uvolnili z implantadtu ZERO-P. Pokracujte v otaceni Sroubovakem proti sméru
hodinovych rucicek, abyste sroub uvolnili z implantatu.

Poznamka: Pokud je nutné odstranit vice sSroubd, doporucuje se pred odstrafiovanim
Sroubll z implantatu nejprve uvolnit viechny 3rouby. Uvolnéni viech Sroubd pred
odstranénim nékterého Sroubu pom(ze zajistit spravné zajisténi implantatu béhem
odstrariovani.

Odstranéni sroubu kénickym extrakénim Sroubem

— V pfipadé, Ze neni mozné vlozit Sroubovéak do drazky Sroubu za Ucelem uvolnéni
Sroubu, nebo pokud je drazka sroubu poskozena, mlze byt k odstranéni sroubu
pouzit konicky extrakeni Sroub.

— Nejprve pomoci 2,0 mm vrtaku pfipravte drazku sroubu. PFi plném vykonu a na
ose Sroubu zasurite vrtak do hlavy Sroubu a lehce predvrtejte drazku Sroubu.

- Postupujte s vrtdkem dale, dokud doraz vrtaku nebude v kontaktu s horni ¢asti
Sroubu. Timto postupem usnadnite hlub3i ukotveni konického extrakéniho Sroubu
v drazce Sroubu.

— Pripojte kénicky extrakeni Sroub k rukojeti pomoci rychlospojky.

- Vlozte hrot konického extrakéniho sroubu do drazky Sroubu v ose Sroubu.

— Otécejte proti sméru hodinovych rucicek, dokud extrakéni Sroub nezapadne do
drazky Sroubu. Pokracujte v otaceni proti sméru hodinovych rucicek a odstraiite
Sroub.

Poznédmka: Kénicky extrakéni Sroub je pouze na jedno pouziti.

Extrakce implantatu
— Po odstranéni vsech 3roubl je mozné implantat ZERO-P odstranit pomodi cilice.
— Pripojte cili¢ k implantatu zarovnanim otvord na srouby v implantatu se zadrzo-
vacimi prvky na cili¢i a nasledné provedte expanzi cilice.
— Implantat po Uspésném pfipevnéni opatrné vyjméte.

Poznamka: Ke snazsimu odstranéni se doporucuje pouziti distrakce v prostoru ploténky.

Vezméte na védomi, ze bezpecnostni opatfeni/varovani souvisejici s odstranénim
implantatu jsou uvedena v ¢asti ,Bezpec¢nostni opatieni a varovani”.

Klinicka pfiprava prostiedku

Podrobné pokyny ke zpracovaniimplantat a opakovanému zpracovani prostredk
ur¢enych k opakovanému pouziti, nastrojovych sit a pouzder jsou popsany v pfirucce
spole¢nosti Synthes ,, Dllezité informace”. Pokyny pro sestaveni a rozebrani nastrojt
naleznete v pfiru¢ce ,Rozebrani vicedilnych nastroj” na webovych strankach.

Specialni pokyny k operaci

Polohovani pacienta, expozice a diskektomie

Polohovani pacienta

— Standardnim chirurgickym pfistupem odkryjte téla obratlt, které budou fuzovany.
Pfipravte misto fuze podle vhodné techniky pro danou indikaci.

— Umistéte pacienta do polohy na zadech na radiolucentni operacni stll. Ujistéte
se, ze krk pacienta je v sagitalné neutralni poloze a je podepren polstarkem.
Pri 1é¢bé obratlll C6—C7 se ujistéte, Ze ramena neomezuji RTG sledovani.

- Ve vsech pfipadech musi byt oba obratle na rentgenovych snimcich zcela viditelné.

PFistup

— Pomoci rentgenu vyhledejte spravnou operac¢ni Uroveri.

- Odhalte meziobratlovou ploténku a téla sousednich obratll standardnim
anteriornim pfistupem ke kr¢ni patefi.

Diskektomie

- Pripravte misto fuze podle vhodné techniky pro danou indikaci.

— Provedte distrakci segmentu.

— Distrakce segmentu je nezbytna pro obnoveni vysky ploténky a pro zajisténi
pfistupu do meziobratlového prostoru.
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Zavedeni implantatu

Urceni vhodného implantatu

— Vybér zkusebniho vymezovaciho prvku zavisi na vy3ce a hloubce meziobratlového
prostoru, technice pfipravy a anatomii pacienta. Vyberte lordoticky nebo konvexni
zkudebni vymezovaci prvek odpovidajici vysky a hloubky.

— Umistéte zku3ebni vymezovaci prvek ve spravném kraniokaudalnim vyrovnani
a opatrné jej vlozte do prostoru ploténky.

— PFi vkladani a/nebo vyjiméni zkusebniho vymezovaciho prvku je mozné pouzit
kladivo.

— Je-lito vhodnéjsi, ke zkusebnimu vymezovacimu prvku Ize pfipevnit vétsi rukojet.

— Zku3ebni vymezovaci prvky jsou barevné odliseny podle tvaru.

- Vyska zkudebniho vymezovaciho prvku je 0 0,8 mm men3i nez u odpovidajiciho
implantatu, aby se zohlednilo proniknuti zubl do koncovych plo3sek obratle.

— Zkudebni vymezovaci prvky nejsou urceny k implantaci a pfed zavedenim implantatu
ZERO-P museji byt odstranény.

Sestava implantdtu s kostnim $tépem

— Implantat ZERO-P se doporucuje naplnit materidlem kostniho stépu. Umistéte
implantat ZERO-P do plniciho bloku.

— Pomoci impaktoru pro spongiézni kost naplitte dutinu implantatu materialem
Stépu.

— Aby byl zajistén kontakt s koncovymi ploskami obratle, je dllezité implantat
naplnit tak, aby material $tépu vycnival z lumen v kleci.

— Kostni impaktor a plnici blok Ize pouZivat pouze se standardnimi velikostmi
implantatu ZERO-P.

Vlozeni implantatu
— Pfizavadéni implantatu do prostoru ploténky pouzijte cili¢ nebo drzak implantatd.
Doporucend orientace je s medialnimi Srouby sméfujicimi kaudalné.

Zavedeni implantatu pomoci cilice

— Pripojte cili¢ k implantatu zarovnanim otvord na srouby v implantatu se zadrzo-
vacimi prvky na cili¢i a nasledné provedte expanzi cilice. Jakmile je implantat
bezpecné pfipevnén, opatrné jej vlozte do distrahovaného segmentu.

— V pfipadé potieby je mozné na horni ¢ast cilice poklepat kladivem, aby se implantat
zasunul do prostoru ploténky. Pokud byla pouzita distrakce, pfi pousténi cilice
pfipevnéného k implantatu distrakci uvolnéte.

Zavedeni implantatu pomoci drzaku implantatu

— Implantat Ize zavést do prostoru ploténky drzakem implantatu typu klesti.
Po ¢aste¢ném zavedeni implantatu do prostoru ploténky je mozné implantat
zasunout do spravné posteriorni hloubky plochym impaktorem a/nebo impaktorem
s kulovym hrotem.

— Doporucend orientace implantatu je s medialnimi Srouby sméfujicimi kaudalné.
U konvexné tvarovanych kleci je to jedind mozna orientace.

Fixace 3roubl

Fixace Sroubd — varianta A: Cili¢

— Cili¢ umozriuje zavedeni jednoho Sroubu s nastrojem pfipojenym k implantatu.
Lze tak |épe udrzet implantat na misté béhem pfipravy dal3ich otvorl na srouby
a zavadéni sroubd.

Vyvrtani prvniho pilotniho otvoru a otvoru pro 3roub cilice

— Vyberte vrtak vhodné délky. Zasunite vrtak do otvoru pro vrtani a 3roub v cilici
a vrtejte, dokud se zardzka na vrtdku nedotkne vodice.

— Vyjméte vrtak.

— Vrtdky jsou oznaceny barevnym krouzkem, ktery odpovida délce barevné
rozlisenych Sroubd.

Zavedeni prvniho sroubu

— Vyberte vhodnou délku Sroubu podle prfedoperacniho planovani a peroperacnich
nalezl.

Nainstalujte omezovac¢ krouticiho momentu na dfik a rukojet Sroubovéaku.

— Nasadte $roub na $roubovak s omezovacem kroutictho momentu. Sroubovék je
navrzen tak, aby byl samosvorny. Alternativné Ize k udrzeni Sroubu pouzit také
prevle¢né pouzdro.

Pri vkladani prvniho 3roubu skrze cili¢ zatahnéte pouzdro zpét.

— Posouvejte Sroub, dokud se hlava sroubu nedotkne dlahy.
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Vyvrtani zbyvajicich pilotnich otvord

— Vyberte vrtak vhodné délky. Zasurite vrtak do otvoru pro vrtani v cilici a vrtejte,
dokud se zarazka na vrtaku nedotkne vodice.

— Vyjméte vrtak.

Tento postup opakujte u zbyvajicich otvord na Srouby.

— Vrtaky jsou oznaceny barevnym krouzkem, ktery odpovida délce barevné rozlisenych
Sroub.

Vlozeni zbyvajicich Sroubd

- Vyjméte cili¢ z implantatu.

— Nasadte $roub na $roubovak s omezovatem kroutictho momentu. Sroubovék je
navrzen tak, aby byl samosvorny. Alternativné Ize k udrzeni Sroubu pouzit také
prevle¢né pouzdro.

— Posouvejte Sroub, dokud se hlava 3roubu nedotkne dlahy.

— Tento postup opakujte u zbyvajicich 3roub.

— Je-li obtizné cili¢ odstranit, ovérte, Ze je Sroub zasunut dostate¢né daleko, aby se
cili¢ pfi odstrafiovani nedotykal Sroubu.

UtaZeni Sroubl

— Pro zajisténi hlavy 3roubu v dlaze vzdy pouZzijte omezovac kroutictho momentu
se Sroubovakem a utdhnéte kazdy Sroub doporucenym krouticim momentem
1,2 Nm.

— Srouby umisténé béhem chirurgického zakroku nemusf byt vzdy v jedné roving
s dlahou, ale po dosazeni krouticiho momentu 1,2 Nm budou dostatec¢né zajistény.

Fixace Sroubt — varianta B: Vodic vrtaku a zajisténi sroubu rukou
— Pokud nenfi preferovanym chirurgickym postupem pouziti cili¢e, pouZzijte tyto
kroky alternativni techniky.

Vyvrtani prvniho pilotniho otvoru

— Doporucuje se vytvofit prvni otvor pro Sroub smétujici kaudalné.

— Vyberte vrtak vhodné délky. Urcete vstupnibod a trajektorii Sroubu. Spravné uhly

Sroubl jsou 40° v kaudalnim nebo kranidlnim sméru. Medialni Srouby sméfuji

v Uhlu 2,5° lateralné a lateralni Srouby v thlu 2,5° medialné.

Lateralni Srouby musi vzdy sméfovat medialné.

- Vlozte vodi¢ vrtaku do otvoru na sroub v odpovidajicim Ghlu. Hrot vodice vrtaku
je navrzen tak, aby se ve3el do otvoru pro 3roub v dlaze a zajistil spravny thel.

— Zasurite vrtak do vodice a vrtejte, dokud se zarazka na vrtaku nedotkne vodice.

— Vyjméte vrtak a vodic.

— Vrtaky jsou oznaceny barevnym krouzkem, ktery odpovida délce barevné rozlisenych
Sroubl. Kdyz je krouzek v jedné roviné s horni ¢asti vodice vrtaku, bylo dosazeno
spravné hloubky.

Zavedeni prvniho sroubu

— Vyberte vhodnou délku Sroubu podle predoperacniho planovani a peroperacnich
nalez{.

— Nainstalujte omezovac krouticiho momentu na dfik a rukojet Sroubovaku.

— Nasadte $roub na $roubovak s omezovacem kroutictho momentu. Sroubovék je
navrzen tak, aby byl samosvorny. Alternativné Ize k udrzeni Sroubu pouzit také
prevle¢né pouzdro.

— PFi vkladani prvniho Sroubu skrze cili¢ zatdhnéte pouzdro zpét.

— Posouvejte Sroub, dokud se hlava 3roubu nedotkne dlahy.

Vlozeni zbyvajicich Sroubl
— Predchozi postup opakujte u zbyvajicich sroubd.

UtaZeni Sroubl

— Pro zajisténi hlavy Sroubu v dlaze vzdy pouZzijte omezovac kroutictho momentu
se Sroubovakem a utahnéte kazdy Sroub doporucenym krouticim momentem 1,2 Nm.

— Srouby umisténé béhem chirurgického zakroku nemusi byt vzdy v jedné roving
sdlahou, ale po dosazeni kroutictho momentu 1,2 Nm budou dostate¢né zajistény.

Fixace 3roubl — varianta C: Vodi¢ vrtaku se zavitem a zajisténi Sroubu rukou

Vyvrtani prvniho pilotniho otvoru

— Doporucuje se vytvofit prvni otvor pro Sroub smétujici kaudalné.

— Urcete trajektorii vodice vrtaku se zavitem. Spravné uhly jsou 40° v kaudalnim
nebo kranialnim sméru.

— Zadroubuijte zavitovy vodi¢ vrtaku do zavitu dlahy ZERO-P v odpovidajicim Ghlu,
abyste jej mohli utdhnout dvéma prsty. Zavit vodice vrtaku je navrzen tak, aby se
vesel do zavitu dlahy ZERO-P.

— Urcete vrtak vhodné délky. Zasurite vrtdk do vodice a vrtejte, dokud se zarazka
na vrtéku nedotkne vodice.

— Vyjméte vrtaci hrot a vodi¢ vrtaku se zavitem.

— Vrtaky jsou oznaceny barevnym krouzkem, ktery odpovida délce barevné rozlisenych
Sroubl. Kdyz je krouzek v jedné roviné s horni ¢asti vodice vrtaku, bylo dosazeno
spravné hloubky.
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Zavedeni prvniho Sroubu

— Vyberte vhodnou délku sroubu podle pfedoperacniho planovani a peroperacnich
nalez{.

- Nainstalujte omezovac kroutictho momentu na dik a rukojet sroubovaku.

— Nasadte $roub na $roubovak s omezovatem kroutictho momentu. Sroubovék je
navrzen tak, aby byl samosvorny. Alternativné Ize k udrzeni Sroubu pouzit také
prevle¢né pouzdro.

— PFi vkladani prvniho sroubu skrze cili¢ zatdhnéte pouzdro zpét.

— Posouvejte Sroub, dokud se hlava Sroubu nedotkne dlahy.

Vlozeni zbyvajicich Sroubd
— Predchozi postup opakujte u zbyvajicich sroubd.

UtaZeni $roubt

— Pro zajisténi hlavy Sroubu v dlaze vzdy pouzijte omezovac kroutictho momentu
se Sroubovakem a utdhnéte kazdy 3roub doporucenym krouticim momentem
1,2 Nm.

— Srouby umisténé béhem chirurgického zakroku nemusi byt vzdy v jedné roving
sdlahou, ale po dosazeni krouticiho momentu 1,2 Nm budou dostatec¢né zajistény.

Fixace $roub( — varianta D: Sidlo a zajisténi $roubu rukou
— Pokud chirurg preferuje sidlo a nepouziva techniku vrtani, Ize pouzit tuto alternativni
techniku.

Vytvoreni prvniho pilotniho otvoru Sidlem

— Doporucuje se vytvofit prvni otvor pro Srouby sméfujici kaudalné.

— Urcete vstupni bod a trajektorii Sroubu. Spravné uhly $roubt jsou 40° v kaudainim
nebo kranialnim sméru. Medialni Srouby sméfuji v uhlu 2,5° lateralné a lateralni
Srouby v Uhlu 2,5° medidlné.

— Lateralni sSrouby musi vzdy sméfovat medialné.

— Zasurite sidlo pod vhodnym Uhlem do otvoru na $roub v dlaze a zatlacte je dold
za soucasného otaceni rukojeti. Vyjméte 3idlo a udrzujte pfitom zarovnani otvoru
a dlahy.

— Hrot 3idla je navrzen tak, aby se vesel do otvoru pro sroub v dlaze a zajistil spravny
uhel.

Zavedeni prvniho Sroubu

— Vyberte vhodnou délku sroubu podle pfedoperacniho planovani a peroperacnich
nalez.

- Nainstalujte omezovac kroutictho momentu na dik a rukojet sroubovaku.

— Nasadte $roub na $roubovak s omezovacem kroutictho momentu. Sroubovék je
navrzen tak, aby byl samosvorny. Alternativné Ize k udrzeni Sroubu pouzit také
prevle¢né pouzdro.

— PFi vkladani prvniho sroubu skrze cili¢ zatdhnéte pouzdro zpét.

— Posouvejte Sroub, dokud se hlava Sroubu nedotkne dlahy.

Vlozeni zbyvajicich Sroubd
— Predchozi postup opakujte u zbyvajicich sroubd.

Utazeni $roubt

— Pro zajisténi hlavy Sroubu v dlaze vzdy pouzijte omezovac kroutictho momentu
se Sroubovakem a utdhnéte kazdy 3roub doporuc¢enym krouticim momentem
1,2 Nm.

— Srouby umisténé béhem chirurgického zakroku nemusi byt vzdy v jedné roving
sdlahou, ale po dosazeni krouticiho momentu 1,2 Nm budou dostatec¢né zajistény.

Fixace 3roubl — varianta E: Zahnuté nastroje
— U 3roubl, které je obtizné zavrtat ¢i zavést z divodu kolize s anatomii, Ize pouzit
3idlo a zahnuty Sroubovak.

Vytvoreni prvniho pilotniho otvoru Sidlem

— Doporucuje se vytvofit prvni otvor pro Srouby sméfujici kaudalné.

— Urcete vstupni bod a trajektorii Sroubu. Spravné uhly $roubt jsou 40° v kaudalinim
nebo kranialnim sméru. Medialni Srouby sméfuji v uhlu 2,5° lateralné a lateralni
srouby v Uhlu 2,5° medidlné.

— Lateralni sSrouby musi vzdy sméfovat medialné.

— Zasurite 3idlo pod vhodnym uhlem do otvoru na sroub v dlaze a klepanim kladiva
3idlo usadte.

— Vyjméte sidlo a udrzujte pfitom zarovnani otvoru a dlahy.
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Zavedeni prvniho Sroubu

— Vyberte vhodnou délku sroubu podle pfedoperacniho planovani a peroperacnich
nalezl.

— Nasadte 3roub na zahnuty Sroubovék. Posouvejte sroub, dokud se hlava sroubu
nedotkne dlahy.

Vlozeni zbyvajicich Sroubd
— Pfedchozi postup opakujte u zbyvajicich sroubd.

Utazeni $roubd

— Pro zajisténi hlavy Sroubu v dlaze vzdy pouzijte omezovac kroutictho momentu
se Sroubovakem a utdhnéte kazdy sroub doporu¢enym krouticim momentem 1,2 Nm.

— Srouby umisténé béhem chirurgického zakroku nemusf byt vzdy v jedné roving
s dlahou, ale po dosazeni krouticiho momentu 1,2 Nm budou dostatec¢né zajistény.

Dulezité informace k pouziti v blizkosti predchozi fuze

— Pfiimplantaci implantatu ZERO-P v blizkosti pfedchozi fuze davejte pozor, abyste
klec ZERO-P a Srouby neumistili do p¥imého kontaktu s jiz implantovanymi
prostfedky. Za pouziti spravné techniky podle potfeby odstrarite prostfedky
v sousednf Urovni, které zabranf implantaci systému ZERO-P.

— Neumistujte implantat ZERO-P do blizkosti jiz implantovanych prostfedkd, pokud
nelze potvrdit fuzi v sousedni Grovni nebo misto, kde nedoslo k fuzi.

— Abyste se pfizpUsobili jiz umisténym prostfedkdm, orientujte implantaty ZERO-P
s lordotickymi a paralelnimi sagitalnimi profily tak, aby medialni $rouby smérovaly
kranialné nebo kaudalné. Pri ur¢eni pozadované orientace zvazte rozméry sroubU.

Likvidace

Pokud byl implantat Synthes kontaminovan krvi, tkani nebo télesnymi tekutinami ¢i
sekrety, nesmi se jiz znovu pouzit a je tfeba s nim zachazet podle predpisti daného
zdravotnického zafizeni.

Prostiedky je nutné zlikvidovat jako zdravotnické prostfedky v souladu s postupy
zdravotnického zafizeni.

Karta implantatu a informacni letak pro pacienta

Poskytnéte pacientovi kartu implantatu, je-li dodana s plvodnim balenim,
a relevantni informace podle letdku pro pacienta. Elektronicky soubor obsahuijicf
informace pro pacienty naleznete na nésledujicim odkazu: ic.jnjmedicaldevices.com

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

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

Névod k pouziti:
www.e-ifu.com
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