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Brugsanvisning

ZERO-P™-implantat

ZERO-P-burene er enkeltstdende anordninger til fusion af anteriore hvirvellegemer
i columna cervicalis (ACIF), der er designet til at blive indfart i intervertebralrummet.
Buret leveres som en praemonteret anordning med en anterior skinne til columna
cervicalis.

ZERO-P-burene fas i forskellige udformninger, starrelser og hgjder. Skruerne fas
i forskellige laengder.

Denne brugsanvisning indeholder oplysninger om falgende produkter:

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 04.617.812.02S
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

Vigtig meddelelse til sundheds- og operationspersonale: Denne brugsanvisning
indeholder ikke alle ngdvendige oplysninger vedrgrende valg og brug af
en anordning. Las brugsanvisningen og Synthes-brochuren "Vigtige
oplysninger” grundigt igennem fer brug. Serg for at veere fortrolig med det
relevante kirurgiske indgreb.

Besag www.jnjmedtech.com/en-EMEA/product/accompanying-information eller
kontakt lokal kundeservice for ledsagende oplysninger, sasom kirurgiske teknikker.

Materialer

Titanlegering: TAN (titan — 6 % aluminium — 7 % niobium) i henhold til ISO 5832-11
PEEK: Polyetheretherketon i henhold til ASTM F 2026

Titanlegering: TAV (titan — 6 %; aluminium — 4 % vanadium) ELI (ekstra lav interstitiel)
i henhold til

Tilsigtet anvendelse

ZERO-P-systemet er beregnet til brug pa patienter med fuldt udvokset skelet efter
anterior diskektomi med henblik pa reposition og stabilisering af columna cervicalis
(C2-C7).

Indikationer
— Osteoarthritis
— Spinalstenose

Kontraindikationer
— Rygradsbrud

— Rygmarvssvulst

— Svaer osteoporose

— Rygmarvsinfektion

Patientmalgruppe
ZERO-P-systemet er beregnet til brug pa patienter med fuldt udviklet skelet. Disse
produkter skal anvendes i overensstemmelse med den tilsigtede anvendelse,
indikationerne, kontraindikationerne og under hensyntagen til patientens anatomi
og helbredstilstand.
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Tilsigtet bruger

Denne brugsanvisning udger i sig selv ikke en tilstraekkelig baggrund for direkte
brug af anordningen eller systemet. Det anbefales pa det kraftigste at modtage
vejledning fra en kirurg med erfaring i handteringen af disse anordninger.

Operationen skal udfgres i henhold til anvisningerne for udferelse af det anbefalede
kirurgiske indgreb. Kirurgen er ansvarlig for at sikre, at operationen udfares
korrekt. Det anbefales pé det kraftigste, at operationen kun udferes af kirurger,
som har opnaet de relevante kvalifikationer, og har erfaring inden for spinalkirurgi.
De skal desuden vaere opmaerksomme pa generelle risici ved spinalkirurgi og vaere
fortrolige med de produktspecifikke kirurgiske indgreb.

Denne anordning er beregnet til at blive brugt af uddannet sundhedspersonale,
der har erfaring inden for spinalkirurgi, f.eks. kirurger, laeger, operationspersonale
og andre personer, der er involveret i klarggring af anordningen.

Alt personale, der handterer anordningen, skal vaere fuldt ud opmaerksomme pa,
at denne brugsanvisning ikke indeholder alle de oplysninger, der er ngdvendige for
valg og brug af en anordning. Laes brugsanvisningen og Synthes-brochuren
"Vigtige oplysninger" grundigt igennem far brug. Serg for at vaere fortrolig med
det relevante kirurgiske indgreb.

Forventede kliniske fordele

Nar ZERO-P-systemet anvendes som tilsigtet og i overensstemmelse med
brugsanvisningen og markning, vil anordningen stabilisere bevaegelsessegmentet/
bevagelsessegmenterne som fusionsstgtte efter fiernelse af discus intervertebralis,
hvilket forventes at give aflastning af smerter i nakken og/eller armene som falge
af langsomt fremadskridende uhelbredelige sygdomme i rygsgjlen.

En sammenfatning af sikkerhed og klinisk ydeevne kan findes under falgende link
(ved aktivering): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Anordningens funktionsegenskaber

ZERO-P-systemet er en enkeltstdende anordning til fusion af hvirvellegemer
i columna cervicalis, der er designet til at kombinere funktionen af et
hvirvellegemebur med en anterior skinne med fire laseskruer til columna cervicalis.

Potentielle komplikationer, bivirkninger og @vrige risici

Som ved alle starre kirurgiske indgreb er der en risiko for komplikationer. Potentielle
komplikationer kan omfatte: Problemer som felge af anaestesien og positionering
af patienten, trombose, emboli, infektion, voldsom blgdning, nerve- eller karskade,
dgdsfald, haevelse, slagtilfelde, abnorm sarheling eller ardannelse, ektopisk
forbening, funktionsnedsaettelse af bevaegeapparatet, lammelse (midlertidig eller
permanent), komplekst regionalt smertesyndrom (fibromyalgi), allergi/
overfglsomhedsreaktioner, symptomer forbundet med implantatet eller
fremtraedende harde dele, implantatbrud, -lgsgerelse eller -vandring, heling
i fejlstilling, pseudoartrose eller forsinket heling, nedsat knogletaethed pé grund af
belastningsaendring, nedbrydning af tilstedende segment, vedvarende smerter
eller neurologiske symptomer, beskadigelse af tilstadende knogler, disci, organer
eller andre bladdele, lymfeskade, retraktionsskade, laryngeal haevelse, durarift
eller udsivning af spinalvaeske, kompression og/eller kontusion af rygmarv, skurren,
dysfagi, perforation, erosion eller irritation af gsofagus, forskydning af anordningen
eller transplantatet, dislokation af transplantatmaterialet, vertebral vinkeldannelse.

Steril anordning

STERILE Steriliseret vha. bestraling

Opbevar sterile anordninger i deres originale, beskyttende emballage, og tag dem
forst ud af emballagen umiddelbart inden brug.

@ Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget.
Kontrollér produktets udlgbsdato, og bekrzeft, at den sterile emballage er intakt,

inden produktet tages i brug. Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget
eller udlgbsdatoen er overskredet.

@ Ma ikke resteriliseres

Resterilisering af anordningen kan medfgre, at produktet ikke lengere er sterilt
og/eller ikke opfylder ydelsesspecifikationer og/eller eendrede materialegenskaber.
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Engangsanordning

@ Ma ikke genbruges

Angiver en medicinsk anordning, der er beregnet til engangsbrug eller til brug pa
en enkelt patient under et enkelt indgreb.

Genanvendelse eller klinisk genbehandling (f.eks. rengaring og resterilisering) kan
kompromittere anordningens strukturelle integritet og/eller medfere funktionsfejl,
hvilket kan resultere i patientskade, -sygdom eller -dad.

Endvidere kan genanvendelse eller genbehandling af engangsanordninger
medfare risiko for kontaminering, f.eks. som resultat af overfarslen af infektigst
materiale fra en patient til en anden. Dette kan resultere i, at patienten eller
brugeren kommer til skade eller der.

Kontaminerede implantater ma ikke genbehandles. Ethvert Synthes-implantat, der
er blevet kontamineret med blod, vaev og/eller kropsvaesker/-substanser, ma aldrig
genanvendes og skal handteres i overensstemmelse med hospitalsprotokollen.
Implantater kan, selvom de synes ubeskadigede, have sméa defekter og indvendige
belastningsmanstre, som kan forarsage materialetraethed.

Advarsler og forholdsregler

— Det anbefales pa det kraftigste, at ZERO-P-implantatet kun implanteres af

kirurger, som har opndet de relevante kvalifikationer, og har erfaring inden for

spinalkirurgi. De skal desuden veaere opmaerksomme pa generelle risici ved
spinalkirurgi og veere fortrolige med de produktspecifikke kirurgiske indgreb.

Implantation skal udferes i henhold til anvisningerne i udferelse af det

anbefalede kirurgiske indgreb. Kirurgen er ansvarlig for at sikre, at operationen

udfares korrekt.

— Producenten er ikke ansvarlig for eventuelle komplikationer, der matte opsta
som resultat af en forkert diagnose, forkert implantatvalg, forkert kombination
af implantatkomponenter og/eller operationsteknikker, behandlingsmetodernes
begraensninger eller utilstraekkelig asepsis.

— Advarsel: Der ber udvises serlige forsigtighedshensyn vedrgrende patienter
med kendt allergi eller overfglsomhed over for implantatmaterialer.

Positionering af patienten og eksponering

Placér patienten i rygleje pd et rentgengennemlyseligt operationsbord.
Retraktoren skal placeres omhyggeligt for at beskytte mod beskadigelse
af bleddele.

Indfgring af preveimplantat
Nar diskektomien er fuldfert, vaelges et parallelt, lordotisk eller konvekst
preveimplantat med rumudfyldende lag af passende hejde og dybde.
Prgveimplantater med rumudfyldende lag er ikke udstyret med en
dybdebegraenser. Der ber anvendes billedforstaerkning til at kontrollere
placeringen underindfering. Med segmentet helt udtrukketbgr praveimplantatet
med rumudfyldende lag passe fint ind mellem endepladerne. Vaelg et implantat
af passende form og starrelse, s& det passer til patientens anatomi. | modsat fald
kan det resultere i patientskade.

— For at minimere potentielle risici for patienten anbefales det at anvende
preveimplantater med rumudfyldende lag, der er kortere i hejden, fer der
anvendes pregveimplantater med rumudfyldende lag, der er lzengere i hgjden, og
at bruge preveimplantater med rumudfyldende lag i standardsterrelse, for der
anvendes prgveimplantater med rumudfyldende lag i sterre starrelse.

Indfering af implantat

Placering af ZERO-P ved siden af en tidligere fusion i flere niveauer kan udsaette

skruerne for @get belastning.

Der skal overvejes yderligere, supplerende posterior fiksering i de tilfaelde, hvor

ZERO-P placeres ved siden af en tidligere fusion i flere niveauer.

Undlad at vende ZERO-P-implantater med en konveks sagittal profil samme vej

som mediale skruer, der vender i kranial retning.

Hvis implantater med en konveks sagittal profil med mediale skruer vendes

i kranial retning, kan det forhindre korrekt fiksering af implantatet mellem

hvirvellegemerne.

- Brug sigteanordningen eller implantatholderen til at indfere implantatet
i diskusrummet. Sigteanordningen og implantatholderen er ikke udstyret med en
dybdebegraenser. Der bar anvendes billedforstaerkning til at kontrollere placeringen
under indfering.

— Narimplantatet er indfart, kontrolleres implantatets endelige placering i forhold
til hvirvellegemerne i anteroposterior (AP) og lateral visning samt tilbagevaerende
implantater forbundet med det tidligere fusionerede niveau ved hjelp af
intraoperativ billeddiagnostik. PEEK-buret er udstyret med en enkeltstdende,
posterior rentgenfast marker indlejret i implantatet for at tillade intraoperativ
radiografisk vurdering af implantatets placering.

— Kontrollér, at ZERO-P-implantatet ikke er placeret i direkte kontakt med
implantater forbundet med det tidligere fusionerede niveau.

— Hvis ZERO-P-implantatet forbliver i direkte kontakt med implantater forbundet
med det tidligere fusionerede niveau, kan ZERO-P-implantatet blive udsat for
oget belastning, hvilket kan medfare potentielt postoperativt implantatsvigt og
potentiel patientskade.
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Skruefiksering

— For der bores et hul, skal borehullets placering kontrolleres ved hjeelp af
intraoperativ billeddiagnostik.

— Huvis ikke alle fire skruer kan implanteres p& grund af tilstadende implantater, ber
der bruges en anden anordning, da skruerne ellers kan blive udsat for gget
belastning, hvilket kan medfere potentielt postoperativt implantatsvigt og
potentiel patientskade.

— Hvis en af skruerne ikke kan indfares i den rigtige retning eller lases fast til
skinnen, skal der bruges en anden anordning for at undga den potentielle risiko
for, at skruen arbejder sig bagud eller svigter.

— Hvis der bruges en syl i stedet for et bor, skal sylens placering kontrolleres ved
hjeelp af intraoperativ billeddiagnostik.

— Udvis forsigtighed for at undgd, at sylen flytter implantatet i forhold til
hvirvellegemet. Det anbefales at bore for at minimere implantatets bevaegelighed,
i seerdeleshed i hard knogle.

- Udvis forsigtighed for kun at udsaette borehovedet for aksialkraefter ved brug af
borehovedet sammen med sigteanordningen. Udsattelse for bgjekraefter, nar
spidsen af borehovedet er i indgreb med sigteanordningen, kan resultere
i beskadigelse af borehovedet.

- Hvis momentbegraenseren ikke anvendes ved brug af skruetraekkeren, kan der
opsta beskadigelse af skruetraekkeren, hvilket potentielt kan forarsage
patientskade.

— Der bgr anvendes intraoperativ billeddiagnostik under skrueindfering for at
kontrollere skruens placering.

— Skruerne bgr kun tilspaendes, ndr alle skruer er blevet indfart.

Fjernelse af implantat

— Hvis skruerne lgsnes med momentbegraenserhdndtaget, kan det fordrsage
beskadigelse ~ af  momentbegraenserhandtaget.  Brug  derfor  altid
standardhandtaget til at lgsne skuer.

— Nar skruerne fjernes med den koniske udtraekssnegl, kan boring i skruekaerven
med 2,0 mm borehovedet resultere i metaldebris. Det anbefales at bruge
sugning og skylning til at fjerne debris fra saret.

- Undlad at anvende den koniske udtraekssnegl sammen med elveerktgj.

- Brug af elvaerktgj sammen med den koniske udtraekssnegl kan resultere
i potentiel beskadigelse af skruekaerven og/eller udtraekssneglen, hvilket kan
forhindre efterfglgende fjernelse.

- Undlad at anvende den koniske udtraekssnegl sammen  med
momentbegraenserhdndtaget, da det forhindrer fijernelse af skruerne og kan
fordrsage beskadigelse af instrumenterne.

Yderligere oplysninger kan findes i Synthes-brochuren “Vigtige oplysninger”.

Kombination af medicinske anordninger
Felgende skruer fas til brug sammen med ZERO-P-buret.
— Laseskrue til columna cervicalis (& 3,0 mm)

ZERO-P-buret og -skruerne anlaegges ved hjelp af de tilhgrende ZERO-
P-instrumenter.

03.110.002 Momentbegraenser, 1,2 Nm, med AO/ASIF Quickkobling
03.110.005 Handtag til momentbegraenser 0,4/0,8/1,2 Nm
03.617.720 Zero-P prgveimplantat, parallel, hgjde 10 mm
03.617.721 Zero-P prgveimplantat, parallel, hgjde 11 mm
03.617.722 Zero-P prgveimplantat, parallel, hgjde 12 mm
03.617.725 Zero-P prgveimplantat, parallel, hgjde 5 mm
03.617.726 Zero-P prgveimplantat, parallel, hgjde 6 mm
03.617.727 Zero-P prgveimplantat, parallel, hgjde 7 mm
03.617.728 Zero-P prgveimplantat, parallel, hgjde 8 mm
03.617.729 Zero-P prgveimplantat, parallel, hgjde 9 mm
03.617.730 Zero-P prgveimplantat, stor, parallel, hgjde 10 mm
03.617.731 Zero-P prgveimplantat, stor, parallel, hgjde 11 mm
03.617.732 Zero-P prgveimplantat, stor, parallel, hgjde 12 mm
03.617.735 Zero-P prgveimplantat, stor, parallel, hgjde 5 mm
03.617.736 Zero-P prgveimplantat, stor, parallel, hgjde 6 mm
03.617.737 Zero-P prgveimplantat, stor, parallel, hgjde 7 mm
03.617.738 Zero-P prgveimplantat, stor, parallel, hgjde 8 mm
03.617.739 Zero-P prgveimplantat, stor, parallel, hgjde 9 mm
03.617.750 Zero-P pregveimplantat, kileformet, hejde 10 mm
03.617.751 Zero-P prgveimplantat, kileformet, hgjde 11 mm
03.617.752 Zero-P praveimplantat, kileformet, hejde 12 mm
03.617.755 Zero-P prgveimplantat, kileformet, hgjde 5 mm
03.617.756 Zero-P pregveimplantat, kileformet, hgjde 6 mm
03.617.757 Zero-P prgveimplantat, kileformet, hgjde 7 mm
03.617.758 Zero-P pregveimplantat, kileformet, hgjde 8 mm
03.617.759 Zero-P prgveimplantat, kileformet, hgjde 9 mm
03.617.760 Zero-P prgveimplantat, stor, kileformet, hgjde 10 mm
03.617.761 Zero-P prgveimplantat, stor, kileformet, hgjde 11 mm
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03.617.762 Zero-P praveimplantat, stor, kileformet, hgjde 12 mm
03.617.765 Zero-P preveimplantat, stor, kileformet, hgjde 5 mm
03.617.766 Zero-P praveimplantat, stor, kileformet, hgjde 6 mm
03.617.767 Zero-P preveimplantat, stor, kileformet, hgjde 7 mm
03.617.768 Zero-P praveimplantat, stor, kileformet, hgjde 8 mm
03.617.769 Zero-P preveimplantat, stor, kileformet, hgjde 9 mm
03.617.780 Zero-P pregveimplantat, buet, hgjde 10 mm
03.617.781 Zero-P praveimplantat, buet, hgjde 11 mm
03.617.782 Zero-P pregveimplantat, buet, hgjde 12 mm
03.617.785 Zero-P prgveimplantat, buet, hgjde 5 mm
03.617.786 Zero-P pregveimplantat, buet, hgjde 6 mm

03.617.787 Zero-P prgveimplantat, buet, hgjde 7 mm
03.617.788 Zero-P pregveimplantat, buet, hgjde 8 mm
03.617.789 Zero-P prgveimplantat, buet, hgjde 9 mm
03.617.790 Zero-P praveimplantat, stor, buet, hgjde 10 mm
03.617.791 Zero-P prgveimplantat, stor, buet, hgjde 11 mm
03.617.792 Zero-P praveimplantat, stor, buet, hgjde 12 mm
03.617.795 Zero-P prgveimplantat, stor, buet, hgjde 5 mm
03.617.796 Zero-P praveimplantat, stor, buet, hgjde 6 mm
03.617.797 Zero-P prgveimplantat, stor, buet, hgjde 7 mm
03.617.798 Zero-P praveimplantat, stor, buet, hgjde 8 mm
03.617.799 Zero-P prgveimplantat, stor, buet, hgjde 9 mm
03.617.900 Skruetraekker Stardrive®, T8, selvholdende, vinklet, med hylster
03.617.901 Holdehylster til skruer til nr. 03.617.902

03.617.902 Skruetraekkerskaft Stardrive®, T8, selvholdende
03.617.903 Handtag med lynkobling

03.617.905 Skaft til vinkelskruetraekker, med lynkobling
03.617.912 Bor & 2,0 mm, bordybde 12 mm, 3 rillede, til Quickkobling
03.617.914 Bor & 2,0 mm, bordybde 14 mm, 3 rillede, til Quickkobling
03.617.916 Bor & 2,0 mm, bordybde 16 mm, 3 rillede, til Quickkobling
03.617.940 Handtag med stor Quickkobling

03.617.962 Borelzere med handtag

03.617.963 Sigteudstyr til Zero-P

03.617.968 Borelzere med gevindspids

03.617.970 Spongiosa impaktor til Zero-P

03.617.971S Ekstraktionsskrue, konisk

03.617.975S Bor & 2,0 mm, 2 rillede, til Quickkobling

03.617.980 Implantat-holder til Zero-P

03.617.981 Impaktor, flad

03.617.982 Impaktor med kuglespids

03.617.984 Paknings blok til Zero-P

03.617.990 Syl & 2,0 mm, med hylster

03.617.993 Syl @ 2,0 mm, vinklet

03.820.113 Hammer

Synthes har ikke testet kompatibiliteten med anordninger fra andre producenter og
pétager sig intet ansvar i sddanne tilfeelde.

MR-miljo

MR-betinget:

Ikke-klinisk testning af det veerst taenkelige scenarie har vist, at implantaterne

i ZERO-P-systemet er MR-betingede. Disse produkter kan scannes sikkert under

felgende betingelser:

— Et statisk magnetfelt pa 1,5 tesla og 3,0 tesla.

— Et spatielt gradientfelt pa 300 mT/cm (3000 Gauss/cm).

— Maksimal, gennemsnitlig, specifik absorptionshastighed (SAR) for hele kroppen
pa 4 W/kg ved 15 minutters scanning.

Baseret pd ikke-klinisk testning vil ZERO-P-implantatet medfere en
temperaturstigning pa hegjst 4,1 °C ved en maksimal, gennemsnitlig, specifik
absorptionshastighed (SAR) for hele kroppen pa 4 W/kg, vurderet vha. kalorimetri
ved 15 minutters MR-scanning i en 1,5 tesla og 3,0 tesla MR-scanner.

MR-billedkvaliteten kan blive kompromitteret, hvis interesseomradet befinder sig
i ngjagtigt samme omrade som eller relativt taet pa ZERO-P-anordningen.

Behandling inden ibrugtagning af anordningen

Steril anordning:

Anordningerne leveres sterile. Fjern produkterne fra emballagen ved brug af en
aseptisk teknik.

Opbevar de sterile anordninger i deres originale, beskyttende emballage.

Tag dem farst ud af emballagen umiddelbart inden brug.

Kontrollér produktets udlgbsdato, og bekraeft ved visuel inspektion, at den sterile
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emballage er intakt, inden produktet tages i brug:

— Kontrollér, at hele den sterile barriereemballage, herunder forseglingen, er
fuldsteendig og ensartet.

— Kontrollér den sterile emballage for at sikre, at der ikke er huller, kanaler
eller dbninger.

Produktet ma ikke tages i brug, hvis emballagen er beskadiget eller udlgbet.

Usteril anordning:

Synthes-produkter, der leveres i en usteril tilstand, skal renggres og dampsteriliseres
inden kirurgisk brug. Fjern al original emballage for rengering. Anbring produktet
i et godkendt omslag eller en beholder inden dampsterilisering. Fglg de rengarings-
og steriliseringsanvisninger, som er angivet i Synthes-brochuren "Vigtige
oplysninger”.

Fjernelse af implantatet

ZERO-P-implantatet er beregnet til permanent implantation og er ikke beregnet til
at blive fjernet.

Alle beslutninger om at fjerne anordningen skal foretages af laegen og patienten
under overvejelse af patientens generelle helbredstilstand og de potentielle risici
for patienten, der er forbundet med endnu et kirurgisk indgreb.

Folg nedenstdende anvisninger, hvis et ZERO-P-implantat skal fjernes.

Fjern skrue med skruetraekker

— Fastger handtaget til skruetraekkerskaftet, og indsaet derefter den samlede
skruetraekker i kaerven pa den skrue, der skal fjernes.

— Drej skruetraekkeren mod uret for at lgsne skruen fra ZERO-P-implantatet.
Fortseet med at dreje skruetraekkeren mod uret for at fjerne den Igsnede skrue
fra implantatet.

Bemaerk: Hvis der skal fjernes flere skruer, anbefales det farst at lgsne alle skruerne,
for de fjernes fra implantatet. Hvis alle skruerne lgsnes, for de fjernes fra
implantatet, er det med til at sikre, at implantatet er tilstraekkeligt fastgjort under
fiernelse.

Fjern skrue med konisk udtraekssneg|

— Huvis skruetraekkeren ikke kan f& ordentligt fat i keerven pa den skrue, der skal
lasnes, eller hvis kaerven er gdelagt, kan der eventuelt bruges en konisk
udtraekssnegl til at fjerne skruen.

— Brug ferst 2,0 mm borehovedet til at klargare skruekaerven. Fer borehovedet
ned i skruehovedet ved fuld kraft og pa linje med skrueaksen for at udfare let
forboring af skruekaerven.

- Fremfer borehovedet, indtil stoppet pa borehovedet rgrer ved toppen af skruen.
Dette letter dybere forankring af den koniske udtraekssnegl i skruekaerven.

— Forbind den koniske udtraekssnegl med handtaget ved hjeelp af en lynkobling.

— For spidsen af den koniske udtraekssnegl ned i skruekaerven pa linje med
skrueaksen.

— Drej mod uret, indtil udtraekssneglen far fat i skruekaerven. Fortsaet med at dreje
mod uret for at fjerne skruen.

Bemaerk: Den koniske udtraekssnegl er kun beregnet til engangsbrug.
Udtraek implantat

— ZERO-P-implantatet kan fjernes med sigteanordningen, nar alle skruerne
er fjernet.

— Fastger sigteanordningen til implantatet ved at fa skruehullerne i implantatet til
at flugte med faestemaerkerne i sigteanordningen og derefter udvide
sigteanordningen.

- Fjern forsigtigt implantatet, nar sigteanordningen er forsvarligt fastgjort.

Bemaerk: Det anbefales at bruge distraktion ved diskusrummet for at lette fjernelse.

Bemaerk, at forholdsregler/advarsler vedrgrende fjernelse af implantatet fremgar
af afsnittet "Advarsler og forholdsregler”.

Klinisk behandling af anordningen

Detaljerede anvisninger i klargering af implantater og genbehandling
af genanvendelige anordninger, instrumentbakker og kassetter kan findes
i Synthes-brochuren "Vigtige oplysninger”. Anvisninger i montering og
afmontering af instrumenter, “Demontering af instrumenter med flere dele”, kan
findes p& webstedet.

Szerlige betjeningsanvisninger

Positionering af patienten, eksponering og diskektomi

Positionering af patienten

- Blotlaeg de hvirvellegemer, der skal fusioneres, ved hjeelp af den kirurgiske
standardtilgang. Klarger fusionsstedet ifolge den relevante teknik til den
givne indikation.

— Placér patienten i rygleje pa et rentgengennemlyseligt operationsbord. Serg for,
at patientens nakke er placeret sagittalt neutralt og understgttet af en pude. Ved
behandling af C6-C7 skal det sikres, at skuldrene ikke begraenser
rgntgenovervagningen.

— | alle tilfelde skal begge ryghvirvler veaere helt synlige pa radiografisk
billeddiagnostik.

side 4/6



Adgang

— Find det korrekte operationsniveau vha. radiografisk billeddiagnostik.

Blotlaeg discus intervertebralis og de tilstedende hvirvellegemer via en anterior
standardadgang til columna cervicalis.

Diskektomi

Klarger fusionsstedet ifalge den relevante teknik for den givne indikation.

— Udfer segmentdistraktion.

Distraktion af segmentet er afggrende for genoprettelse af diskushgjden og for
at give adgang til intervertebralrummet.

Indfering af implantat

Fastsla passende implantat

- Valg af preveimplantat med rumudfyldende lag afhaenger af hgjden og dybden
af intervertebralrummet, klargaringsteknikken og patientens anatomi. Vaelg et
lordotisk eller konvekst prgveimplantat med rumudfyldende lag af passende
hgjde og dybde.

— Vend prgveimplantatet med rumudfyldende lag i den korrekte kraniale/kaudale
retning, og indfer det forsigtigt i diskusrummet.

— Hammeren kan anvendes som hjzelp til atindfere og/eller fjerne praveimplantatet
med rumudfyldende lag.

— Hvis det foretraekkes, kan der monteres et sterre handtag pa preveimplantatet
med rumudfyldende lag.

— Praoveimplantaterne med rumudfyldende lag er farvekodede efter form.

Hgjden pa proveimplantatet med rumudfyldende lag er 0,8 mm mindre end

hgjden pa det tilsvarende implantat for at tage taendernes penetration af de

vertebrale endeplader i betragtning.

— Proveimplantaterne med rumudfyldende lag er ikke beregnet til implantation og
skal fjernes inden indfering af ZERO-P-implantatet.

Fyld implantatet med knogletransplantatmateriale

— Det anbefales at fylde ZERO-P-implantatet med knogletransplantatmateriale.
Anbring ZERO-P-implantatet i pakklodsen.

— Brug spongiosaimpaktoren til at fylde
transplantatmateriale.

— Det er vigtigt at fylde implantatet, indtil transplantatmaterialet stikker ud af
abningerne i buret, for at sikre kontakt med de vertebrale endeplader.

— Knogleimpaktoren og pakklodsen kan kun anvendes sammen med ZERO-
P-implantater i standardsterrelse.

implantatets  hulrum  med

Indfer implantat

- Brug sigteanordningen eller implantatholderen til at indfgre implantatet
i diskusrummet. Den anbefalede retning er, ndr de mediale skruer vender
i kaudal retning.

Indfer implantatet med sigteanordningen

— Fastger sigteanordningen til implantatet ved at f& skruehullerne i implantatet til
at flugte med feestemaerkerne i sigteanordningen og derefter udvide
sigteanordningen. Indfer forsigtigt implantatet i det udtrukne segment,
nar implantatet er forsvarligt fastgjort.

— Hvis det er ngdvendigt, kan der bankes pa toppen af sigteanordningen med
hammeren for at fremfere implantatet i diskusrummet. Hvis der er blevet pafart
distraktion, skal distraktionen lgsnes, mens sigteanordningen efterlades fastgjort
til implantatet.

Indfer implantatet med implantatholderen

— Implantatet kan indfgres i diskusrummet ved hjaelp af tang-implantatholderen.
Nér implantatet er delvist indfert i diskusrummet, kan implantatet feres frem til
den korrekte posteriore dybde ved hjelp af den flade impaktor og/eller
impaktoren med kuglespids.

— Den anbefalede retning af implantatet er, nar de mediale skruer vender i kaudal
retning. For konvekst formede bure er dette den eneste retning, der er mulig.

Skruefiksering

Skruefiksering — Valgmulighed A: Sigteanordning

- Sigteanordningen ger det muligt at indsaette én skrue med instrumentet fastgjort
til implantatet. Dette er med til at holde implantatet pa plads, mens de andre
skruehuller klargeres og skruerne indsaettes.

Bor det farste styrehul gennem sigteanordningens bore- og skruehul

— Veelg et borehoved i en passende lengde. Indsaet borehovedet i bore-
og skruehullet pa sigteanordningen, og bor, indtil stoppet pad borehovedet
bergrer borelaeren.

— Fjern borehovedet.

— Borehovederne er market med en farvet ring, der svarer til de farvekodede
skruelaengder.

Indsaet den forste skrue

— Veelg den egnede skruelengde i overensstemmelse med den praeoperative
planleegning og intraoperative fund.

— Montér momentbegraenseren pa skruetraekkerens skaft og handtag.

— Seet en skrue pa skruetraekkeren med momentbegraenser. Skruetraekkeren er
udformet til at vaere selvholdende. Alternativt kan holdemuffen ogsa anvendes
til fastholdelse af skruen.

— Udtraek muffen, nar du indseetter den farste skrue gennem sigteanordningen.

— Fremfar skruen, indtil skruehovedet bergrer skinnen.
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Bor resterende styrehuller

— Velg et borehoved i en passende lengde. Indsat borehovedet i borehullet pa
sigteanordningen, og bor, indtil stoppet pa borehovedet bergrer borelaeren.

— Fjern borehovedet.

Gentag for de resterende skruer.

— Borehovederne er maerket med en farvet ring, der svarer til de farvekodede
skruelaengder.

Indsaet resterende skruer

— Fjern sigteanordningen fra implantatet.

— Seet en skrue pa skruetraekkeren med momentbegraenser. Skruetraekkeren er
udformet til at veaere selvholdende. Alternativt kan holdemuffen ogsa anvendes
til fastholdelse af skruen.

— Fremfar skruen, indtil skruehovedet bergrer skinnen.

— Gentag for de resterende skruer.

— Huvis sigteanordningen er vanskeligt at fierne, skal det kontrolleres, at skruen er
fort langt nok frem, sa sigteanordningen ikke bergrer skruen under fjernelse.

Tilspaend skruer

— For at lase skruehovedet fast i skinnen skal du altid bruge momentbegraenseren
med skruetraekkeren til at tilspaende hver skrue til det anbefalede 1,2 Nm
drejningsmoment.

— Skruer, der placeres ved hjaelp af den kirurgiske procedure, flugter muligvis ikke
altid med skinnen, men lases tilstraekkeligt, nar der opnas et drejningsmoment
pa 1,2 Nm.

Skruefiksering — Valgmulighed B: Borelaere og frihdndsskrue
- Folg disse alternative trin, hvis anvendelse af sigteanordningen ikke er den
foretrukne kirurgiske procedure.

Bor farste styrehul

— Det anbefales, at det fgrste hul dannes til en skrue i kaudal retning.

— Veelg et borehoved i en passende laengde. Fastsld skruens indgangspunkt og
bane. Den korrekte vinkling af skruerne er 40° i kaudal eller kranial retning. De
mediale skruer vender 2,5° lateralt og de laterale skruer vender 2,5° medialt.

— Laterale skruer skal altid vende medialt.

— Indszet borelaeren i skruehullet i en passende vinkel. Spidsen af borelzeren er
udformet til at passe ind i skruehullet i skinnen og styre den korrekte vinkel.

— Indsat borehovedet i boreleren, og bor, indtil stoppet pa borehovedet
bergrer borelaeren.

— Fjern borehovedet og borelaeren.

— Borehovederne er maerket med en farvet ring, der svarer til de farvekodede
skrueleengder. Nar ringen flugter med toppen af boreleren, er den rette
dybde ndet.

Indsaet den forste skrue

— Veelg den egnede skruelengde i overensstemmelse med den praeoperative
planleegning og intraoperative fund.

— Montér momentbegraenseren pa skruetraekkerens skaft og handtag.

— Set en skrue pa skruetraekkeren med momentbegraenser. Skruetraekkeren er

udformet til at vaere selvholdende. Alternativt kan holdemuffen ogsa anvendes

til fastholdelse af skruen.

Udtraek muffen, nar du indsaetter den farste skrue gennem sigteanordningen.

— Fremfer skruen, indtil skruehovedet bergrer skinnen.

Indseet resterende skruer
— Gentag foregdende trin for de resterende skruer.

Tilspaend skruer

— For at lase skruehovedet fast i skinnen skal du altid bruge momentbegraenseren
med skruetraekkeren til at tilspaende hver skrue til det anbefalede 1,2 Nm
drejningsmoment.

— Skruer, der placeres ved hjaelp af den kirurgiske procedure, flugter muligvis ikke
altid med skinnen, men lases tilstraekkeligt, nér der opnas et drejningsmoment
pa 1,2 Nm.

Skruefiksering — Valgmulighed C: Gevindskaret borelaere og frihandsskrue

Bor farste styrehul

— Det anbefales, at det farste hul dannes til en skrue i kaudal retning.

— Fastsla den bane, der skal anvendes til den gevindskarne borelaere. Den korrekte
vinkling er 40° i kaudal eller kranial retning.

— Skru den gevindskdrne borelzere ind i ZERO-P-skinnens gevind i en passende
vinkel, indtil den er let tilspaendt med to fingre. Gevindet pd borelzeren er
udformet til at passe ind i ZERO-P-skinnens gevind.

— Veelg et borehoved i en passende lzengde. Indsaet borehovedet i borelaeren, og
bor, indtil stoppet pa borehovedet bergrer borelaeren.

— Fjern borehovedet og den gevindskarne borelzere.

— Borehovederne er maerket med en farvet ring, der svarer til de farvekodede
skrueleengder. Nar ringen flugter med toppen af boreleren, er den rette
dybde ndet.

Indsaet den forste skrue

— Veelg den egnede skrueleengde i overensstemmelse med den praeoperative
planleegning og intraoperative fund.

— Montér momentbegraenseren pa skruetraekkerens skaft og handtag.
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— Seet en skrue pa skruetraekkeren med momentbegraenser. Skruetraekkeren er
udformet til at veaere selvholdende. Alternativt kan holdemuffen ogsa anvendes
til fastholdelse af skruen.

— Udtraek muffen, nér du indsaetter den farste skrue gennem sigteanordningen.

— Fremfer skruen, indtil skruehovedet bergrer skinnen.

Indszet resterende skruer
- Gentag foregdende trin for de resterende skruer.

Tilspaend skruer

— For at lase skruehovedet fast i skinnen skal du altid bruge momentbegraenseren
med skruetraekkeren til at tilspaende hver skrue til det anbefalede 1,2 Nm
drejningsmoment.

— Skruer, der placeres ved hjeelp af den kirurgiske procedure, flugter muligvis ikke
altid med skinnen, men ldses tilstraekkeligt, nar der opnas et drejningsmoment
p& 1,2 Nm.

Skruefiksering — Valgmulighed D: Syl og frihandsskrue
— Huvis kirurgen foretraekker at syle og ikke at anvende boreteknikken, kan denne
alternative teknik anvendes.

Syl farste styrehul

— Det anbefales, at det farste hul dannes til en skrue i kaudal retning.

— Fastsla skruens indgangspunkt og bane. Den korrekte vinkling af skruerne er
40° i kaudal eller kranial retning. De mediale skruer vender 2,5° lateralt og de
laterale skruer vender 2,5° medialt.

— Laterale skruer skal altid vende medialt.

— Indsat sylen i en passende vinkel i et skruehul i skinnen, og skub den nedad
samtidigt med, at handtaget drejes. Fjern sylen, og oprethold justeringen af
hullet og skinnen.

— Spidsen af sylen er udformet til at passe ind i skruehullet i skinnen og styre den
korrekte vinkel.

Indsaet den forste skrue

— Veelg den egnede skruelengde i overensstemmelse med den praeoperative
planleegning og intraoperative fund.

— Montér momentbegranseren pa skruetraekkerens skaft og handtag.

— Seet en skrue pa skruetraekkeren med momentbegraenser. Skruetraekkeren er
udformet til at vaere selvholdende. Alternativt kan holdemuffen ogsa anvendes
til fastholdelse af skruen.

— Udtraek muffen, nar du indseetter den farste skrue gennem sigteanordningen.

— Fremfar skruen, indtil skruehovedet bergrer skinnen.

Indseet resterende skruer
— Gentag foregdende trin for de resterende skruer.

Tilspaend skruer

— For at lase skruehovedet fast i skinnen skal du altid bruge momentbegraenseren
med skruetraekkeren til at tilspaende hver skrue til det anbefalede 1,2 Nm
drejningsmoment.

— Skruer, der placeres ved hjaelp af den kirurgiske procedure, flugter muligvis ikke
altid med skinnen, men lases tilstraekkeligt, nér der opnéas et drejningsmoment
pa 1,2 Nm.

Skruefiksering — Valgmulighed E: Vinklede instrumenter
— For skruer, der er vanskelige at bore eller indsaette pd grund af interfererende
anatomi, kan der anvendes en vinklet syl og en vinklet skruetraekker.

Syl farste styrehul

— Det anbefales, at det farste hul dannes til en skrue i kaudal retning.

— Fastsla skruens indgangspunkt og bane. Den korrekte vinkling af skruerne er
40° i kaudal eller kranial retning. De mediale skruer vender 2,5° lateralt og de
laterale skruer vender 2,5° medialt.

— Laterale skruer skal altid vende medialt.

Indsaet sylen i skinnens skruehul i en passende vinkel og bank den med

hammeren, indtil sylen sidder fast.

Fjern sylen, og oprethold justeringen af hullet og skinnen.

Indsaet den farste skrue

— Veelg den egnede skrueleengde i overensstemmelse med den praeoperative
planlaegning og intraoperative fund.

— Seet en skrue pé den vinklede skruetraekker. Fremfer skruen, indtil skruehovedet
bergrer skinnen.

Indsaet resterende skruer
- Gentag foregdende trin for de resterende skruer.

Tilspaend skruer

— For at lase skruehovedet fast i skinnen skal du altid bruge momentbegraenseren
med skruetraekkeren til at tilspaende hver skrue til det anbefalede 1,2 Nm
drejningsmoment.

— Skruer, der placeres ved hjeelp af den kirurgiske procedure, flugter muligvis ikke
altid med skinnen, men ldses tilstraekkeligt, nar der opnas et drejningsmoment
p& 1,2 Nm.
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Overvejelser for brug ved siden af en forudgdende fusion

— Ved implantation af ZERO-P ved siden af en forudgéende fusion skal der udvises
forsigtighed, sa ZERO-P-buret og -skruerne ikke placeres i direkte kontakt med
tidligere implantater. Fjern om ngdvendigt implantater pa tilstedende niveauer,
der forhindrer ZERO-P i at blive implanteret ved hjzlp af den korrekte teknik.

— Anbring ikke ZERO-P ved siden af tidligere implantater, hvis det ikke
kan bekraeftes, at det tilstedende niveau er fusioneret, eller hvis der ikke er
opstaet fusion.

— ZERO-P-implantaterne med lordotiske og parallelle sagittale profiler med enten
mediale skruer skal vende kranialt eller kaudalt for at give plads til tidligere
implantater. Overvej skruestarrelserne for at fastsla den gnskede retning.

Bortskaffelse

Ethvert Synthes-implantat, der er blevet kontamineret med blod, vaev og/eller
kropsvaesker/-substanser, ma& aldrig genanvendes og skal héandteres
i overensstemmelse med hospitalsprotokollen.

Anordningerne skal bortskaffes som medicinsk udstyr i overensstemmelse med
hospitalets retningslinjer.

Implantatkort og indlaegsseddel

Giv patienten relevante oplysninger i henhold til indlaegssedlen, og udlevér
implantatkortet, hvis dette fulgte med i den originale emballage. Den elektroniske fil,
der indeholder patientoplysningerne, kan downloades fra: ic.jnjmedicaldevices.com

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

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

Brugsanvisning:
www.e-ifu.com
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