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Hasznalati utasitas

ZERO-P™ implantatum

A ZERO-P cage implantatumok 6nall6 anterior nyaki csigolyatest-egyesité (ACIF)
eszkdzok, amelyek a kialakitasuk szerint a csigolyakézi porckorongrésbe helyezhetok.
A cage eldre 6sszeszerelt, anterior nyaki lemezes eszkézként kerdl forgalomba.

A ZERO-P cage eszkozok kilonbozo formakban, méretekben és magassagokban
rendelhetdk. A csavarokat kiilénb6z6 hosszban kinaljuk.

A jelen hasznalati utasitas az alabbi termékekre vonatkozo informéacidkat tartalmaz:

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

Fontos megjegyzés egészségligyi szakemberek és a mUtoszemélyzet szamara:
A jelen haszndlati utasitds nem tartalmazza az eszkdzok kivalasztasahoz és
hasznalatahoz szilkséges 6sszes tudnivalot. Hasznalat el6tt figyelmesen el kell
olvasni a hasznélati utasitast és a Synthes , Fontos tudnivalok” cimU tajékoztatojat.
A megfeleld sebészeti beavatkozast mindenképpen ismernie kell.

A kiegészité tudnivalok, példaul a mutéttechnikai Gtmutatok megismeréséhez
ldtogasson el a  www.jnjmedtech.com/en-EMEA/product/accompanying-
information weboldalra, vagy forduljon helyi igyfélszolgalatunkhoz.

Anyagok

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

PEEK: poli-(éter-éter-keton) az ASTM F2026 szabvany szerint

Titdnotvozet: TAV (titdn — 6% aluminium — 4% vanadium) ELI (extra alacsony
intersticialis) az ASTM F136 szabvany szerint

Rendeltetés

A ZERO-P rendszer a rendeltetésébdl adoddan kifejlett csontozatu pacienseknél,
a nyaki gerincszakasz (C2-C7) repondldsa és stabilizaldsa céljdbol hasznalhatéd
anterior cervicalis discectomia utéan.

Javallatok
— Degenerativ porckorong-megbetegedés (DDD)
— A gerinc stenosisa

Ellenjavallatok

— Gerinctorés

— Gerincdaganat

— Sulyos osteoporosis
- Gerincfertozés

Betegcélcsoport

A ZERO-P rendszer a rendeltetésébdl addddan kifejlett csontozatu pacienseknél
hasznélhatd. A termékeket a rendeltetésuket, a javallatokat és az ellenjavallatokat,
valamint a paciens anatémiai jellegzetességeit és egészségi allapotat figyelembe
véve kell felhasznalni.
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Rendeltetés szerinti felhasznalo

A jelen hasznalati utasitdas 6Gnmagaban nem biztosit elégséges hattér-informaciot
az eszkdz vagy a rendszer kozvetlen felhasznédlasahoz. Az ilyen eszkdzok
kezelésében gyakorlott sebész 4ltali Utmutatds hatdrozottan ajanlott.

A m(tétet a hasznalati utasitas szerint, az ajanlott sebészeti beavatkozas betartasaval
kell elvégezni. A sebész felelds annak biztositasaért, hogy a mitétet az eléirasoknak
megfelel6en hajtsak végre. Nyomatékosan ajanlott, hogy a mitétet kizarolag
aszikségesszakképesitésekkel rendelkez6, a gerincsebészetben jartas sebészorvosok
végezzek, akik tisztaban vannak a gerincmUtétek altalanos kockazataival, és ismerik
a termékhez kapcsolodo sajatos sebészeti eljarasokat.

Az eszkdz a rendeltetésébdl adododan a gerincmitétek terén gyakorlott, szakképzett
egészségulgyi szakemberek, pl. sebészek, orvosok, m(tészemélyzet, valamint az
eszkdz elOkészitésében részt vevo személyek altal hasznalhato.

Mindenkinek, aki az eszkozt kezeli, tokéletesen tisztaban kell lennie azzal, hogy
a jelen haszndlati utasitds nem tartalmazza az eszko6zok kivéalasztasahoz és
hasznalatahoz sziikséges 6sszes tudnivalot. Hasznalat el6tt figyelmesen el kell
olvasni a hasznélati utasitast és a Synthes ,, Fontos tudnivalok” cimi tajékoztatéjat.
A megfeleld sebészeti beavatkozast mindenképpen ismernie kell.

Varhato klinikai elény6k
A ZERO-P rendszer rendeltetésszer(, a hasznalati utasitasnak és a dokumentacionak
megfelel6 hasznalata esetében az eszkéz a csigolyakdzi porckorong eltavolitasa
utadn a csontegyesulés kiegészitéseként biztositia a mozgasszegmentumol(k)
stabilizalasat, ami vdarhatéan enyhiti a gerinc degenerativ elvaltozésai miatti
nyak- és/vagy karfajdalmat.

A biztonsagossagra és klinikai teljesitoképességre vonatkozod ©sszefoglald
a kovetkezo linken talalhato (aktivélas utan): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Az eszkoz teljesitményjellemz6i

AZERO-P rendszer nyakcsigolyakozi testfuziohoz hasznalhatéd onallo eszkdz, amely
a kialakitasanal fogva a nyakcsigolyakézi cage és a négy cervicalis rogzitGcsavarral
ellatott anterior nyaki lemezek funkcionalitasat egyesiti.

Lehetséges nemkivanatos események, nemkivanatos mellékhatasok
és fennmaradé kockazatok

Mint minden nagyobb m(téti beavatkozas esetén, fenndll a nemkivanatos
események kockazata. A lehetséges nemkivanatos események a kdvetkezok
lehetnek: az érzéstelenitésbdl és a paciens elhelyezésébdl szarmazod problémak;
trombozis; embdlia; fertdzés; talzott vérzés; ideg- és érsérilés; halal; stroke;
duzzanat, rendellenes sebgyodgyulas vagy hegképzddés; heterotop csontosodas;
a musculoskeletalis rendszer funkciondlis karosodasa; bénulds (dtmeneti vagy
maradandd); komplex regionalis fajdalom szindréma (CRPS); allergia/tulérzékenységi
reakcidk; az implantatum vagy a szerelvények kiéllasaval, az implantatum torésével,
kilazulasaval vagy elmozdulasaval 6sszefliggo tinetek; tengelyeltérés, éliziilet vagy
késedelmes csontegyesiilés; a csontsUrlség csokkenése az athelyez6do terhelés
miatt; a szomszédos szegmentumok degeneracios elvaltozasai; folyamatos fajdalom
és a neurologiai tiinetek fennmaradasa; a kérnyezd csontok, porckorongok, szervek
vagy egyéb lagyszovetek kdrosoddsa; visszahuzas miatti sérulés; gégeduzzanat;
gerinchartya-szakadas vagy a cerebrospinalis folyadék szivargasa; gerincveld
6sszenyomddasa és/vagy zUzodasa; rekedtség; dysphagia; a nyel6cs6 perforalodasa,
erozidja vagy irritacioja; az eszkoz vagy a graftanyag rendellenes elhelyezkedése;
gerincferdulés.

Steril eszk6z

STERILE Besugarzassal sterilizélva

A steril eszkdzdket az eredeti védécsomagolasukban kell tarolni, és csak kézvetlendl
a hasznalat 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 sériilt, vagy a szavatossagi ido lejart.

@ Ujrasterilizélasa tilos
Az eszkéz Ujrasterilizéldsa azt eredményezheti, hogy a termék nem lesz steril

és/vagy nem felel meg a teljesitéképességre vonatkozo specifikacioknak és/vagy
az anyagtulajdonsagai megvaltoznak.
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Egyszer hasznalatos eszk6z

@ Ujrafelhasznélasa tilos

Olyan orvostechnikai eszkozt jeldl, amely a rendeltetése szerint egy alkalommal
vagy egyetlen paciensen, egyetlen beavatkozas soran hasznalhaté.

Az Ujrafelhasznélas vagy klinikai feltjitas (pl. tisztitdas vagy Ujrasterilizalas)
veszélyeztetheti az eszkoz szerkezeti épségét, és/vagy az eszkdz meghibasodasahoz
vezethet, ami a paciens sérlilését, megbetegedését vagy haladlat eredményezheti.
Tovabbd, az egyszer haszndlatos eszkdzok Ujrafelhasznalasa vagy feldjitasa
szennyezOdésveszéllyel jarhat, pl. amiatt, hogy fert6z6 anyagok keriilnek at az
egyik paciensrél egy masikra. Ez a paciens vagy a felhasznalé sériilését vagy halalat
eredményezheti.

A beszennyezett implantatumokat tilos feltjitani. Semmilyen esetben sem szabad
Ujrafelhasznalni barmely olyan Synthes gyartmanyd implantatumot, amely vérrel,
szOvetekkel és/vagy testnedvekkel, illetve testbOl szarmazd anyagokkal
szennyezett, és az ilyen eszkézoket a korhazi protokolinak megfeleléen kell kezelni.
Még a latszolag sértetlen implantatumokon is olyan apré hibak és az igénybevétel
miatt kialakult belsé elvaltozasmintak lehetnek, amelyek anyagfaradast
okozhatnak.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

— Nyomatékosan ajanlott, hogy a ZERO-P implantdtum bedltetését kizarolag
a szlikséges szakképesitésekkel rendelkez6, a gerincsebészetben jartas
sebészorvosok végezzék, akik tisztaban vannak a gerincmtétek altalanos
kockazataival, és ismerik a termékhez kapcsolédd sajatos sebészeti eljarasokat.

A beliltetést az ajanlott m(téti beavatkozasra vonatkozd utasitasok szerint kell

elvégezni. A sebész felel6s annak biztositasaért, hogy a mtétet az el6irasoknak

megfeleléen hajtsak végre.

— A gyarté nem vallal felel6sséget a téves diagnozisbdl, a nem megfeleld
implantatum kivélasztasabol, az implantatum-alkotéelemek és/vagy a mUtéti
technikdk helytelen kombinaldsabdl, valamint a kezelési médszerek korlataibol
vagy az elégtelen asepsisbdl eredé semmilyen szévédmeényért.

— Figyelmeztetés: Az implantdtum anyagaival szemben ismerten allergids vagy
tulérzékeny paciensek esetében kilonleges szempontokat kell mérlegelni.

A paciens elhelyezése és feltarasa

A beteget haton fekvé helyzetben kell elhelyezni a réntgensugarzast atereszto
mUtdasztalon. A lagyszovet-karosodas elleni védelem érdekében a retraktort
6vatosan kell elhelyezni.

Probaelem beillesztése

A discectomia elvégzése utan megfelelé hosszlsagu és mélységl parhuzamos,
lordosisos vagy domborU tavtartd probaelemet kell kivélasztani. A tavtartd
prébaelemeken nincs mélységkorlatozo, ezért a beillesztés soran a helyzettket
képerositd eszkdzzel kell ellendrizni. A szegmens teljes széthuzasa esetén
a tavtartd prébaelemnek szorosan a véglemezek kozé kell illeszkednie.
A megfelel6 alaptertleti és méretd implantatumot a paciens anatémiai
eltéréseinek figyelembe vételével kell kivalasztani; ennek elmulasztasa a paciens
sérulésével jarhat.

A beteget ér6 potenciélis kockazat minimalisra szoritasa érdekében a nagyobb
magassaglak hasznéalata elOtt ajanlott kisebb magassagu  tavtartd
probaelemeket, illetve nagy alapteriletliek el6tt ajanlott normal alaptertlet(
tavtarto probaelemeket hasznalni.

Az implantatum behelyezése

— AZERO-P eszkdz korabbi, tobbszintes csontegyesilés mellé helyezése a csavarok
megnovekedett terhelését eredményezheti.

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

— A domboru nyilprofild ZERO-P implantatumokat tilos olyan iranyba Aallitani,
amelyben a medidlis csavarok a koponya felé mutatnak.

— A domboru nyilprofilt implantatumok olyan iranyba éllitasa, amelyben a medialis
csavarok a koponya felé mutatnak, megakadalyozhatja az implantatum megfelelé
elhelyezkedését a csigolyatestek kozott.
Az implantdtumot a célzéeszkdz vagy az implantdtumtartd segitségével kell
bevezetni a csigolyakozi résbe. A célzdeszkdzon és az implantatumtartdn nincs
mélységkorlatozo, ezért a beillesztés kozben a helyzetiiket képerdsit6 eszkdzzel
kell ellendrizni.
Az implantatum behelyezése utan intraoperativ képalkotd eljaras segitségével kell
ellendrizni az implantatum végleges elhelyezkedését az anterior-posterior (AP)
és lateralis nézetekben 1évé csigolyatestekhez, valamint a korabban egyesitett
szinttel 6sszefliggd, helyben maradt beiiltetett szerelvényekhez képest. A PEEK
cage implantatumon egyetlen posterior réntgenarnyékot ado jelslogyGrd van
kialakitva, amely lehetévé teszi az implantatum elhelyezkedésének intraoperativ
radiografiai értékelését.

— Gy6z6djén meg arrél, hogy a ZERO-P implantatum bedltetése nem olyan helyre
torténik, ahol kézvetlendl érintkezik a korabban egyesitett szinttel 6sszefliggd
belltetett szerelvényekkel.

— A ZERO-P implantdtumra megnovekedett terhelés nehezedhet, ha a ZERO-P
implantatum kozvetlen érintkezésben marad a kordbban egyesitett szinttel
6sszefliggd, beliltetett szerelvényekkel, ami az eszkéz potencialis posztoperativ
meghibasodaséhoz vezethet, és artalmas lehet a paciens szamara.
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Csavaros régzités

— A lyukak kifurasa el6tt intraoperativ képalkot6 eljarassal kell ellendrizni a furéd
helyzetét.

- Ha a szomszédos szerelvények megakadalyozzak mind a négy csavar belltetését,
mas eszkozt kell hasznélni, mivel a csavarokra megnovekedett terhelés
nehezedhet, ami az eszkdéz potencidlis posztoperativ. meghibdsodasahoz
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 elkertilhetd legyen a csavar
kitekeredésének vagy meghibasodasanak potencidlis kockézata.

— Amikor furégép helyett art hasznélnak, intraoperativ képalkoté eljarassal kell
ellendrizni az ar helyzetét.

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

— Amikor a faroszarat a célzoeszkdzzel egyutt hasznaljak, tgyelni kell arra, hogy
csak tengelyiranyu erdkifejtés torténjen a furészarra. A fardszar toréséhez
vezethet, ha hajlitoerot fejtiink ki akkor, amikor a farészar a célzoeszkdzbe van
rogzitve.

— Ha csavarbehajté haszndlata kézben nem hasznalnak nyomatékszabalyozét,
a csavarhizé eltorhet, ami artalmas lehet a paciens szamara.

— Csavar beillesztése kozben intraoperativ képalkotd eljarés segitségével kell
ellendrizni a csavar helyzetét.

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

Az implantatum eltavolitasa

- A csavar nyomatékszabalyozos markolattal térténé meglazitdsa megrongalhatja
a nyomatékszabalyozés markolatot. Ezért a csavar meglazitdséhoz minden
esetben a normal markolatot kell hasznalni.

— A csavar kupos kihajtécsavar hasznalataval torténd eltavolitasa kdzben a csavaron
1év6 horony 2,0 mm-es furoszarral torténd megfurasa fémtormeléket eredményez.
A tormelékek sebbdl térténd eltavolitasa érdekében ajanlott elszivast és oblitést
alkalmazni.

— A kupos kihajtocsavart tilos elektromos kéziszerszamokkal hasznalni.

- A kupos kihajtocsavar elektromos kéziszerszamokkal térténd hasznalata
potencialisan megrongalhatja a csavaron 1évo hornyot és/vagy a kihajtocsavart,
ezt kovetden megakadalyozva az eltavolitast.

— A kupos kihajtécsavart tilos a nyomatékszabalyozo tartozékkal hasznélni, mivel
ez akadalyozza a csavarok eltavolitasat, és a mlszerek tovabbi rongalddasat
okozhatja.

A tovabbi tudnivalokat a Synthes ,Fontos tudnivalok” cim( tajékoztatojaban kell
ellendrizni.

Orvostechnikai eszk6z6k kombinalasa
A ZERO-P cage eszkdzhoz az alabbi csavarvélaszték hasznélhato.
- Rogzitécsavar nyaki gerincszakaszhoz (& 3,0 mm)

A ZERO-P cage és csavarok felhelyezése a hozzajuk tartozd ZERO-P eszkdzokkel
egyutt torténik.

03.110.002 Nyomatékszabalyozo, 1,2 Nm

03.110.005 Markolat 0,4/0,8/1,2 Nm nyomatékszabéalyozokhoz
03.617.720 Zero-P tavtart6 probaelem, parhuzamos, magassag: 10 mm
03.617.721 Zero-P tavtart6 probaelem, parhuzamos, magassag: 11 mm
03.617.722 Zero-P tavtart6 probaelem, parhuzamos, magassag: 12 mm
03.617.725 Zero-P tavtarto probaelem, parhuzamos, magassag: 5 mm
03.617.726 Zero-P tavtarto probaelem, parhuzamos, magassag: 6 mm
03.617.727 Zero-P tavtart6 probaelem, parhuzamos, magassag: 7 mm
03.617.728 Zero-P tavtart6 probaelem, parhuzamos, magassag: 8 mm
03.617.729 Zero-P tavtarto probaelem, parhuzamos, magassédg: 9 mm
03.617.730 Zero-P tavtartd prébaelem, nagy, parhuzamos, magassag: 10 mm
03.617.731 Zero-P tavtart6 probaelem, nagy, parhuzamos, magassag: 11 mm
03.617.732 Zero-P tavtarto prébaelem, nagy, parhuzamos, magassag: 12 mm
03.617.735 Zero-P tavtart6 probaelem, nagy, parhuzamos, magassag: 5 mm
03.617.736 Zero-P tavtartd probaelem, nagy, parhuzamos, magassag: 6 mm
03.617.737 Zero-P tavtarto probaelem, nagy, parhuzamos, magassag: 7 mm
03.617.738 Zero-P tavtarto probaelem, nagy, parhuzamos, magassag: 8 mm
03.617.739 Zero-P tavtart6 probaelem, nagy, parhuzamos, magassag: 9 mm
03.617.750 Zero-P tavtartd probaelem, lordosisos, magassag: 10 mm
03.617.751 Zero-P tavtartd probaelem, lordosisos, magassag: 11 mm
03.617.752 Zero-P tavtart6 probaelem, lordosisos, magassag: 12 mm
03.617.755 Zero-P tavtart6 probaelem, lordosisos, magassag: 5 mm
03.617.756 Zero-P tavtartd probaelem, lordosisos, magassag: 6 mm
03.617.757 Zero-P tavtartd probaelem, lordosisos, magassag: 7 mm
03.617.758 Zero-P tavtart6 probaelem, lordosisos, magassag: 8 mm
03.617.759 Zero-P tavtart6 probaelem, lordosisos, magassag: 9 mm
03.617.760 Zero-P tavtartd prébaelem, nagy, lordosisos, magassag: 10 mm
03.617.761 Zero-P tavtartd prébaelem, nagy, lordosisos, magassag: 11 mm
03.617.762 Zero-P tavtartd probaelem, nagy, lordosisos, magassag: 12 mm
03.617.765 Zero-P tavtart6 probaelem, nagy, lordosisos, magassdg: 5 mm
03.617.766 Zero-P tavtarto probaelem, nagy, lordosisos, magassag: 6 mm
03.617.767 Zero-P tavtartd probaelem, nagy, lordosisos, magassag: 7 mm
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03.617.768 Zero-P tavtarto probaelem, nagy, lordosisos, magassag: 8 mm

03.617.769 Zero-P tavtartd probaelem, nagy, lordosisos, magassag: 9 mm

03.617.780 Zero-P tavtartd prébaelem, dombord, magassag: 10 mm

03.617.781 Zero-P tavtart6 probaelem, domborl, magassag: 11 mm

03.617.782 Zero-P tavtart6 probaelem, domborl, magassag: 12 mm

03.617.785 Zero-P tavtart6 probaelem, dombord, magassag: 5 mm

03.617.786 Zero-P tavtarté probaelem, dombord, magassdg: 6 mm

03.617.787 Zero-P tavtarto probaelem, domborl, magassag: 7 mm

03.617.788 Zero-P tavtart6 probaelem, domborl, magassag: 8 mm

03.617.789 Zero-P tavtart6 probaelem, domborl, magassag: 9 mm

03.617.790 Zero-P tavtartd prébaelem, dombord, magassag: 10 mm

03.617.791 Zero-P tavtartd probaelem, dombord, magassag: 11 mm

03.617.792 Zero-P tavtart6 probaelem, domborl, magassag: 12 mm

03.617.795 Zero-P tavtart6 probaelem, domborl, magassag: 5 mm

03.617.796 Zero-P tavtart6 probaelem, domborl, magassag: 6 mm

03.617.797 Zero-P tavtarté proébaelem, dombord, magassdg: 7 mm

03.617.798 Zero-P tavtarto probaelem, domborl, magassag: 8 mm

03.617.799 Zero-P tavtarto probaelem, domborl, magassag: 9 mm

03.617.900 Stardrive csavarhuzo, T8, beépitett tartdszerkezetes

03.617.901 Tartohtvely a 03.617.902 cikkszamu eszkozzel hasznélhatd
csavarokhoz

03.617.902 STARDRIVE csavarhuzo szar, T8, beépitett tartdszerkezetes

03.617.903 Gyorscsatlakozés markolat

03.617.905 Szér ferde csavarhtizohoz, gyorscsatlakozds

03.617.912 Furéfej & 2,0 mm, furdsi mélység: 12 mm

03.617.914 Furéfej & 2,0 mm, furasi mélység: 14 mm

03.617.916 Faréfej & 2,0 mm, fardsi mélység: 16 mm

03.617.940 Nagy gyorscsatlakozds markolat

03.617.962 Furovezetd fogantyuval

03.617.963 Célzbéeszkoz Zero-P eszkézhoz

03.617.968 Furévezet6 menetes heggyel

03.617.970 Spongiosa csontdllomanyhoz kialakitott impaktor Zero-P
eszkdzhoz

03.617.971S Kihajtécsavar, kiipos

03.617.975S Furofej & 2,0 mm

03.617.980 Implantatumtarté Zero-P eszkdzhoz

03.617.981 Impaktor, lapos

03.617.982 Gombhegyl impaktor

03.617.984 Toltoblokk Zero-P eszkozhdz

03.617.990 Ar @ 2,0 mm, hivellyel

03.617.993 Ar & 2,0 mm, hajlitott

03.820.113 Kalapacs

A Synthes nem vizsgélta a kompatibilitdst a mdas gyartok daltal biztositott
eszkozokkel, és ilyen esetekre vonatkozéan semmiféle helytallasi kotelezettséget
vagy felel6sséget nem vallal.

Magneses rezonancias kdrnyezet

MR-kérnyezetben csak bizonyos feltételek fennallasa esetében biztonsagos:

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

implantatumai MR-kérnyezetben csak bizonyos feltételek mellett biztonsagos. Az

elemek szkennelése a kovetkezo feltételek mellett végezhetd biztonsagosan:

- 1,5 tesla és 3,0 tesla indukciéju statikus magneses mez0;;

— 300 mT/cm (3000 gauss/cm) térgradiensi magneses mezo;

- legfeljebb 4 W/kg teljes testre atlagolt fajlagos elnyelési tényezd (SAR) 15 perces
vizsgalat esetén.

Nem klinikai tesztelés alapjan a ZERO-P implantatum legfeliebb 4,1 °C-os,
hémennyiségmérdvel mért homérséklet-emelkedést idéz el6 4 W/kg teljes testre
atlagolt maximalis fajlagos elnyelési tényezo (SAR) mellett, 15 perces, 1,5 tesla és
3,0 tesla indukciéju MR-szkennerben végzett MR-vizsgalat esetében.

Az MR-képalkotasi eljaras minGsége romolhat, ha a vizsgalt terllet pontosan
ugyanott helyezkedik el, mint a ZERO-P eszkdz, vagy viszonylag kozel esik annak
helyzetéhez.

Az eszkoz hasznalata el6tti kezelés

Steril eszkoz:

Az eszkozok steril allapotban kertlnek forgalomba. A termékeket aszeptikus

eljaréssal kell kivenni a csomagolasbol.

A steril eszkézoket az eredeti védécsomagolasukban kell tarolni.

Azokat csak kézvetlenil a hasznalat el6tt szabad kivenni a csomagolasbdl.

Hasznalat elGtt ellendrizni kell a termék szavatossagi idejét és szemrevételezéssel

a steril csomagolés épségét:

— Ellendrizni kell a steril izolalocsomagolas teljes teriletének hianytalansagat és
egyenletességét, ideértve a lezarasat is.

— Asteril csomagolas épségét megvizsgalva kell ellendrizni, hogy azon nincsenek-e
lyukak, csatornak vagy hézagok.

Tilos felhasznalni, ha a csomagolas sérlt, vagy ha a termék szavatossagi ideje lejart.
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Nem steril eszkoz:

A nem steril allapotban szallitott Synthes termékeket a mUtéti felhasznalas elGtt
meg kell tisztitani, és gdzsterilizalni kell. Tisztitas el6tt a teljes eredeti csomagolast
el kell tavolitani. Gdzsterilizalas el6tt jovahagyott csomagoléanyagba vagy
taroloeszkozbe kell helyezni a terméket. A Synthes ,Fontos tudnivalok” cimi
tajékoztatdjaban megadott tisztitasi és sterilizalasi utasitasokat kell kévetni.

Az implantatum eltavolitasa

A ZERO-P implantdtum rendeltetés szerinti célja a tartds bedlltetés, és
a rendeltetésébdl adoéddan nem tavolithato el.

Az eszkdz eltavolitdsara vonatkozod barmely esetleges dontést a sebésznek és
a paciensnek kézosen kell meghoznia, figyelembe véve a paciens altalanos éllapotat
és az Ujabb mUtét paciensre jelentett kockéazatat.

Ha el kell tavolitani a ZERO-P implantdtumot, az aldbbi mddszer ajanlott.

Csavar eltavolitasa csavarhtzoval

— Erésitse a markolatot a csavarbehajtd szarara, majd illessze az Gsszeallitott
behajtoeszkozt a horonyba, amely az eltavolitando csavaron a behajtoeszkoznek
van kialakitva.

- Forditsa a behajtoeszkézt az dramutatd jarasaval ellentétes iranyba, hogy elészor
kilazitsa a csavart a ZERO-P implantatumbdl. Folytassa a behajtdeszk6z dramutatd
jarasaval ellentétes iranyd forgatasat, hogy a meglazitott csavart eltavolitsa
az implantatumbal.

Megjegyzés: Ha tobb csavart kell eltavolitani, barmelyik csavar implantatumbdl
torténo eltavolitasa el6tt ajanlott el6sz6r meglazitani az 6sszes csavart. Barmelyik
csavar eltavolitdsa eldtt az Gsszes csavar meglazitdsa segit biztositani az
implantatum megfeleld rogzitését az eltavolitas soran.

Csavar eltavolitasa kupos kihajtocsavarral

— Abban az esetben, ha a csavar meglazitasa céljabdl nem sikertl a csavarbehajtot
megfeleléen beleilleszteni a behajtoeszkéz szamara a csavaron kialakitott
horonyba, vagy ha a csavaron lévé horony sériilt, akkor a csavar eltavolitasahoz
a kupos kihajtécsavar hasznalhato.

- Els6ként a 2,0 mm-es furdszar segitségével készitse eld a csavaron lévé hornyot.
Teljes teljesitményen, a csavar tengelyéhez illeszkedden helyezze a furdszarat
a csavarfejbe, hogy kis mértékben elézetesen megfurja a csavaron 1év6 hornyot.

— A furoszarat addig kell el6retolni, ameddig a farészaron 1év6 itkézd hozza nem
ér a csavar tetejéhez. Ez elésegiti a kupos kihajtocsavar mélyebb rogzilését
a csavaron évo horonyban.

— Csatlakoztassa a kupos kihajtocsavart a markolathoz a gyorscsatlakoztatéval.

— Helyezze a kupos kihajtocsavar hegyét a csavaron lévé horonyba Ggy, hogy
ne térjen el a csavar tengelyétdl.

— Forgassa az 6ramutatd jarasaval ellentétes irdnyba addig, ameddig a kihajtocsavar
nem fogja meg a csavaron lévé hornyot. A csavar eltavolitdsahoz folytassa
az 6ramutatd jarasaval ellentétes irdnyd forgatast.

Megjegyzés: A kupos kihajtdcsavar kizarolag egyszer hasznalatos.

Az implantatum kiemelése

— Az 0Osszes csavar eltavolitdsa utdn a ZERO-P implantdtumot a célzdeszkoz
segitségével lehet kiemelni.

— Acélzéeszkdz implantatumra erdsitéséhez igazitsa egymashoz azimplantatumon
|évé csavarlyukakat a célzoeszkdzon kialakitott visszatarto elemekhez, és tolja ki
a célzoéeszkozt.

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

Megjegyzés: Az eltavolitds megkodnnyitése érdekében ajanlott disztrakciét alkalmazni.

Felhivjuk  figyelmét, hogy az implantdtum eltdvolitdsdval kapcsolatos
ovintézkedések/figyelmeztetések a ,Figyelmeztetések és dvintézkedések” cim(
pontbanvannak felsorolva.

Az eszkoz klinikai feliiletkezelése
Azimplantatumok feldolgozasaval és az Ujrafelhasznalhatd eszkozok, miszertalcak
és tokok Ujrafeldolgozasaval kapcsolatos részletes utasitasokat a Synthes , Fontos
tudnivalok” cimU tajékoztatoja ismerteti. Az eszkozok Gssze- és szétszerelésére
vonatkozé utasitasokat tartalmazo ,A tébbrészes eszkdzok szétszerelése” cimi
dokumentum a weboldalon érhet el.

Kiilénleges miitéti utasitasok

A péciens elhelyezése, feltaras és discectomia

A paciens elhelyezése

— A szokasos sebészeti megkozelitéssel tarja fel a csontegyesitésre kijeldlt
csigolyatesteket. Az adott javallatnak megfelel6 technika alkalmazasaval készitse
el6 a csontegyesitési teriletet.

- A beteget haton fekvé helyzetben kell elhelyezni a réntgensugarzast ateresztd
mUtOasztalon. Biztositani kell, hogy a paciens nyaka sagittalisan semleges
helyzetben legyen, parnaval aldtdmasztva. A C6—C7 csigolydk kezelésekor
Ugyelni kell arra, hogy a vallak ne korlatozzék a réntgenes monitorozast.

- Mindkét csigolydnak minden esetben teljesen lathaténak kell lennie a radiografias
képalkotason.

Feltaras

— Rontgenes képalkotas segitségével keresse meg a helyes mtéti szintet.

— A cervicalis gerinc standard anterior megkozelitésével tarja fel a csigolyakozi
porckorongot és a szomszédos csigolyatesteket.
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Discectomia

- Az adott javallatnak megfelelé technika
a csontegyesitési teriletet.

- Végezze el a szegmenses disztrakciot.

— A szegmens disztrakcidja elengedhetetlen a korongmagassag helyreéllitdsahoz
és a csigolyakozi térhez valo hozzaférés biztositasahoz.

alkalmazasaval készitse eld

Az implantatum behelyezése

A megfeleld implantatum meghatarozasa

— Atavtarto probaelem kivalasztasa a csigolyakézi tér magassagatol és meélységétol,
a preparacios technikatél és a paciens anatomiai jellegzetességeitdl fiigg.
Valasszon ki megfeleld hosszusagu és mélységl lordosisos vagy dombord
tavtarto probaelemet.

- lgazitsa a tavtartd probaelemet a megfeleld cranialis vagy caudalis iranyba,
és dvatosan helyezze a csigolyakozi résbe.

— A kalapaccsal megkénnyithetd a tavtartd probaelem bevezetése és/vagy
eltavolitasa.

- Igény szerint nagyobb markolat csatlakoztathato a tavtartd probaelemhez.

A tavtarto probaelemek az alakjuk szerint szinkddoltak.

— A tavtartéd probaimplantdtum magassaga 0,8 mm-rel kisebb, mint a hozza
tartozd implantatumé, hogy figyelembe lehessen venni a fogak behatolasat
a csigolya zarolemezeibe.

— A tavtartd probaelemeket nem szabad bedlltetni, azokat el kell tavolitani
a ZERO-P implantatum behelyezése el6tt.

Az implantatum megtoltése csontgraftanyaggal

— A ZERO-P implantdtumot ajanlott csontgraftanyaggal feltélteni. Helyezze
a ZERO-P implantatumot a toltoblokkba.

— A spongiosa csontalloméanyhoz kialakitott impaktor hasznalataval nyomkodja
bele a csontgraftanyagot az implantatum Uregébe.

— Fontos, hogy az implantdtumot addig kell tolteni, amig a csontgraftanyag
nem lép ki a cage lumenébdl, hogy biztositani lehessen az érintkezést a csigolya
zarélemezeivel.

— A csontimpaktor és a toltoblokk kizarolag szabvanyos alaptertletl ZERO-P
eszkdzokkel hasznalhato.

Az implantatum behelyezése

— Az implantdtumot a célzoeszkdz vagy az implantatumtartd segitségével kell
bevezetni a csigolyakézi résbe. Az ajanlott tajolas a medialis csavarok caudalis
iranyban torténd elhelyezése.

Az implantatum behelyezése a célzoeszkozzel

— Acélzoeszkdz implantatumra erdsitéséhez igazitsa egymashoz az implantatumon
lévé  csavarlyukakat a célzoeszkézon  kialakitott visszatartd  elemekhez,
és tolja ki a célzéeszkozt. Miutan az implantatumot biztonsdgosan rogzitette,
o6vatosan helyezze az implantadtumot a disztraktélt szegmensbe.

— Szlkség esetén a célzoeszkoz tetejét meg lehet Utdgetni a kalapaccsal, hogy az
implantatumot betolja a csigolyakézi résbe. Ha mar alkalmaztak disztrakciot, oldja
fel a disztrakciot, mikdzben a célzdeszkdzt az implantatumhoz régzitve hagyja.

Az implantatum behelyezése az implantatumtartéval

- Azimplantatumot a csipesz jellegl implantatumtartéval lehet a csigolyakézi résbe
helyezni. Amikor az implantatumot részlegesen bevezette a csigolyakdzi résbe,
az implantatumot a megfeleld hatsé mélységig lehet el6retolni a lapos impaktor
és/vagy a gémbhegyl impaktor segitségével.

— Az implantatum ajanlott tdjoldsa a medialis csavarok caudalis irdnyban
térténd elhelyezése. Domborl alaku cage eszkézok esetében ez az egyetlen
lehetséges tajolas.

Csavaros régzités

Csavaros rogzités — A. lehetdség: célzdeszkdz

- A célzoeszkdéz egy csavar behelyezését teszi lehetévé az implantatumhoz
csatlakoztatott eszkdzzel. Ez elésegiti az implantatum helyben tartasat,
mikézben a tébbi csavarfuratot elokészitik, és behelyezik a csavarokat.

Az els6 probafurat megfurasa a furon és a célzdeszkdz csavarfuratan keresztil

— Vélasszon megfelelé hossztsagu farofejet. lllessze a furdfejet a célzdeszkdz
furataba és furjon, amig a furdfejen 1évo (itkdzo a vezetGeszkozhdz nem ér.

— Tavolitsa el a furofejet.

- A faréfejek a szinkddolt csavarhosszoknak megfelelé szines gy(ravel vannak
megjeldlve.

Az els6 csavar behelyezése

- Vélassza ki a megfeleldé hosszlsagl csavart a mUtét eltti tervezés és az
intraoperativ leletek alapjan.

— Szerelje fel a nyomatékszabalyozot a csavarhuzé szérara és markolatéra.

— Helyezzen csavart a nyomatékszabdlyozos csavarhuzéra. A csavarhizot
a kialakitasabol addéddan beépitett tartdszerkezetes. Masik lehetdségként
a tartéhuvely is hasznélhaté a csavarok megtartasara.

- Amikor az els6 csavart vezeti be a célzoeszkdzon keresztil, huzza vissza
a hvelyt.

- Addig tolja el6re a csavart, amig a csavarfej hozza nem ér a lemezhez.
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A tobbi furat elkészitése

- Valasszon megfeleld hosszlsagu furdfejet. lllessze a furdfejet a célzoeszkdz
valamelyik furdlyukaba és furjon, amig a furdfejen 1évé (itk6z6 nem éri el
a vezetdeszkozt.

— Tavolitsa el a furészarat.

— Ismételje meg az eljarast a tobbi csavarfurattal.

- A furofejek a szinkddolt csavarhosszoknak megfelelé  szines
vannak megjeldlve.

gydraGvel

A tObbi csavar behelyezése

— Vélassza le a célzoeszkdzt az implantatumrol.

— Helyezzen csavart a nyomatékszabélyozos csavarhizora. A csavarhizot

a kialakitasabol adddoan beépitett tartdszerkezetes. Masik lehetéségként

a tartéhuvely is haszndlhato a csavarok megtartasara.

Addig tolja elére a csavart, amig a csavarfej hozza nem ér a lemezhez.

— Ismételje meg az eljarast a tobbi csavarral is.

- Ha a célzdeszkdzt nehéz eltavolitani, ellendrizni kell, hogy a csavar eléggé el6re
van-e tolva ahhoz, hogy a célzbeszkéz ne érjen a csavarhoz eltavolitas kozben.

A csavarok szorosra hlzésa

- A csavarfe] lemezben torténé rogzitéséhez minden esetben hasznalja
a nyomatékszabalyozot a csavarhuzéval, hogy az Gsszes csavart az ajanlott
1,2 Nm-es nyomatékkal huizza meg.

— Nem biztos, hogy a sebészeti beavatkozassal elhelyezett csavarok minden esetben
illeszkedni fognak a lemezhez, de az 1,2 Nm-es nyomaték elérése esetén kelld
mértékben rogzilnek.

Csavaros rogzités — B. lehet6ség: furévezeto és szabadkezes csavarozas
— Ha nem a célzéeszkdz haszndlata a preferdlt sebészeti beavatkozas, az alabbi
alternativ technikai lépéseket kell kévetni.

Az elsé furat kifurasa

— Az elsé furatot ajanlott caudalis iranyban 1évé csavarhoz kialakitani.

- Valasszon megfelel hosszusagu furdfejet. Hatarozza meg a csavar betaplalasi
pontjat és haladasi palyajat. A csavarok megfelel6 szoge 40° caudalis vagy cranialis
irdnyban. A medidlis csavarok lateralisan 2,5°-0s szogben, a lateralis csavarok
pedig medialisan 2,5°-0s szogben &llnak.

— A lateralis csavaroknak minden esetben medialis irdnyban kell allniuk.

— Helyezze be a furévezet6t a csavarfuratba a megfeleld szogben. A furévezetd
hegye gy van kialakitva, hogy beférjen a lemez csavarfurataba, és megfeleld
szogben legyen.

— lllessze a furdfejet a vezetGeszkozbe, és furjon, amig a furdfejen 1évé tkdzo
a vezetOeszkdzhoz nem ér.

- Tavolitsa el a furoszarat és a vezetdeszkozt.

— A furdfejek a szinkddolt csavarhosszoknak megfelel6 szines gy(rivel vannak
megjelélve. Amikor a gylrl egy szintbe kerll a furévezeto tetejével, elérte
a megfelel6 mélységet.

Az els6 csavar behelyezése

- Vélassza ki a megfeleldé hosszisagl csavart a mUtét eltti tervezés és az
intraoperativ leletek alapjan.

— Szerelje fel a nyomatékszabalyozot a csavarhuzé szérara és markolatéra.

— Helyezzen csavart a nyomatékszabdlyozés csavarhuzéra. A csavarhuzot
a kialakitasabol adodéan beépitett tartoszerkezetes. Masik lehetoségként
a tartohively is hasznélhato a csavarok megtartasara.

— Amikor az els6 csavart vezeti be a célzoeszkdzon keresztil, huzza vissza a hiivelyt.

Addig tolja elére a csavart, amig a csavarfej hozza nem ér a lemezhez.

A t6bbi csavar behelyezése
- Ismételje meg az el6z6 Iépéseket a tobbi csavar esetében.

A csavarok szorosra huzésa

- A csavarfe] lemezben torténé rogzitéséhez minden esetben hasznalja
a nyomatékszabalyozot a csavarhuzéval, hogy az Gsszes csavart az ajanlott
1,2 Nm-es nyomatékkal htizza meg.

— Nem biztos, hogy a sebészeti beavatkozassal elhelyezett csavarok minden
esetben illeszkedni fognak a lemezhez, de az 1,2 Nm-es nyomaték elérése esetén
kell6 mértékben régzilnek.

Csavaros rogzités — C. lehetdség: menetes furdszarvezetd és szabadkezes csavarozas

Az els6 furat kifurasa

— Az elsé furatot ajanlott caudalis iranyban lévo csavarhoz kialakitani.

- Hatarozza meg a menetes furdszarvezet6 palyajat. A megfeleld szég 40° caudalis
vagy cranialis irdnyban.

— Csavarja a menetes furészarvezetét a ZERO-P lemez menetébe a megfeleld
szogben, amig két ujjal elérhetd szorossagura nem huzta. A farészarvezetd
menete Ugy van kialakitva, hogy illeszkedjen a ZERO-P lemez menetébe.

— Hatérozza meg a megfeleld hosszisagu furofejet. lllessze a fardfejet
a vezetOeszkdzbe, és furjon, amig a furdfejen 1évo (itkoz6 a vezetbeszkdzhoz
nem ér.

- Tavolitsa el a furdfejet és a menetes furoszarvezetot.

- A fardfejek a szinkddolt csavarhosszoknak megfelelé szines gy(Gravel vannak
megjeldlve. Amikor a gylrl egy szintbe kerll a fardvezetd tetejével, elérte
a megfelelé mélységet.
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Az els6 csavar behelyezése

- Vélassza ki a megfelelé hosszlsagl csavart a mUtét eltti tervezés és az
intraoperativ leletek alapjan.

— Szerelje fel a nyomatékszabalyozot a csavarhuzé szérara és markolatéra.

Helyezzen csavart a nyomatékszabdlyozds csavarhizéra. A csavarhtzét

a kialakitasabol adoddéan beépitett tartoszerkezetes. Masik lehetéségként

a tartohively is hasznélhato a csavarok megtartasara.

— Amikor az els6 csavart vezeti be a célzoeszkézon keresztil, huzza vissza a hiivelyt.

Addig tolja elére a csavart, amig a csavarfej hozza nem ér a lemezhez.

A t6bbi csavar behelyezése
- Ismételje meg az el6z6 Iépéseket a tobbi csavar esetében.

A csavarok szorosra hlizasa

- A csavarfe] lemezben tortén6é rogzitéséhez minden esetben hasznalja
a nyomatékszabalyozot a csavarhuzéval, hogy az Gsszes csavart az ajanlott
1,2 Nm-es nyomatékkal hizza meg.

— Nem biztos, hogy a sebészeti beavatkozassal elhelyezett csavarok minden esetben
illeszkedni fognak a lemezhez, de az 1,2 Nm-es nyomaték elérése esetén kelld
mértékben rogzilnek.

Csavaros rogzités — D. lehetGség: ar és szabadkezes csavarozas
— Ha a sebész a faras helyett az ar hasznalatat részesiti elényben, akkor ez az
alternativ technika is alkalmazhato.

Az els6 furat kifurasa arral

- Az elsé furatot ajanlott caudalis irdanyban 1évé csavarokhoz kialakitani.

— Hatérozza meg a csavar betaplalasi pontjat és haladasi palyajat. A csavarok
megfelelé szoge 40° caudalis vagy cranialis irdanyban. A medialis csavarok
lateralisan 2,5°-0s szégben, a lateralis csavarok pedig medialisan 2,5°-0s
szogben éllnak.

— A lateralis csavaroknak minden esetben medialis iranyban kell allniuk.

— Helyezze be a megfeleld szogben az art a lemezen 1évé csavarfuratba, és nyomja
lefelé, mikdzben a markolatot egyidejlileg elforgatja. Tavolitsa el az art, fenntartva
a furat és a lemez illeszkedését.

— Az ar hegye ugy van kialakitva, hogy beférjen a lemez csavarfurataba, és
megfelel szogben legyen.

Az els6 csavar behelyezése

- Vélassza ki a megfeleldé hosszlsagl csavart a mUtét eltti tervezés és az
intraoperativ leletek alapjan.

— Szerelje fel a nyomatékszabalyozot a csavarhuzé szérara és markolatéra.

Helyezzen csavart a nyomatékszabdlyozds csavarhizéra. A csavarhtzét

a kialakitasabol adodéan beépitett tartoszerkezetes. Masik lehetoségként

a tartohively is hasznélhato a csavarok megtartasara.

- Amikor az els6 csavart vezeti be a célzoeszkdzon keresztil, huzza vissza
a hvelyt.

- Addig tolja el6re a csavart, amig a csavarfej hozza nem ér a lemezhez.

A tobbi csavar behelyezése
— Ismételje meg az el6z6 lépéseket a tébbi csavar esetében.

A csavarok szorosra huzasa

— A csavarfej lemezben torténd rogzitéséhez minden esetben hasznalja
a nyomatékszabalyozdét a csavarhuzéval, hogy az Osszes csavart az ajanlott
1,2 Nm-es nyomatékkal hiizza meg.

— Nem biztos, hogy a sebészeti beavatkozassal elhelyezett csavarok minden esetben
illeszkedni fognak a lemezhez, de az 1,2 Nm-es nyomaték elérése esetén kelld
mértékben rogzulnek.

Csavaros rogzités — E. lehet6ség: hajlitott miszerek
— Olyan csavarok esetében, amelyeket zavaré anatomiai jellegzetességek miatt
nehéz megfurni vagy behelyezni, a ferde ar és a ferde csavarhizé hasznalhato.

Az els6 furat kifurasa arral

— Az elsé furatot ajanlott caudalis irdnyban lévé csavarokhoz kialakitani.

— Hatdrozza meg a csavar betdplalasi pontjat és haladasi palyajat. A csavarok

megfelelé szége 40° caudalis vagy cranialis iranyban. A medialis csavarok

lateralisan 2,5°-0s szogben, a lateralis csavarok pedig medialisan 2,5°-0s sz6gben

allnak.

A lateralis csavaroknak minden esetben medialis irdnyban kell aliniuk.

— Helyezze megfelelé szdgben az art a lemez csavarfurataba, és (itdgesse meg
a kalapéccsal, amig az art a helyére nem illeszti.

- Tavolitsa el az art, fenntartva a furat és a lemez illeszkedését.
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Az els6 csavar behelyezése

- Vélassza ki a megfeleldé hosszisagl csavart a mUtét elGtti tervezés és az
intraoperativ leletek alapjan.

— Helyezzen egy csavart a ferde csavarhizéba. Addig tolja elére a csavart, amig
a csavarfej hozza nem ér a lemezhez.

A t6bbi csavar behelyezése
- Ismételje meg az el6z6 Iépéseket a tobbi csavar esetében.

A csavarok szorosra huzasa

- A csavarfe] lemezben torténé rogzitéséhez minden esetben hasznalja
a nyomatékszabalyozot a csavarhuzéval, hogy az Gsszes csavart az ajanlott
1,2 Nm-es nyomatékkal huizza meg.

— Nem biztos, hogy a sebészeti beavatkozassal elhelyezett csavarok minden
esetben illeszkedni fognak a lemezhez, de az 1,2 Nm-es nyomaték elérése esetén
kell6 mértékben régzilnek.

Korabbi csontegyesités helye melletti felhasznalassal kapcsolatos szempontok

— Ha a ZERO-P eszkdz belltetése korabbi csontegyesulés mellé torténik, tgyelni
kell annak elkertlésére, hogy a Zero-P cage eszkoz és a csavarok kozvetlendl
érintkezzenek a kordbban beultetett szerelvényekkel. Sziikség szerint tavolitsa el
a szomszédos szintl szerelvényt, amely akadalyozza a ZERO-P eszkéz beliltetését
a megfelel6 technikaval.

— A ZERO-P eszkozt tilos korabban belltetett szerelvény mellé helyezni, ha
a szomszédos szint csontos egyesilése nem igazolhatd, vagy ha a csontos
egyesulés nem kovetkezett be.

— A kordbban behelyezett szerelvények elhelyezéséhez a ZERO-P implantatumokat
lordosisos és parhuzamos szagittalis keresztmetszetben kell beallitani tgy, hogy
a medidlis csavarok cranialis vagy caudalis irdnyba legyenek igazitva. A kivant
tajolas meghatarozasahoz mérlegelni kell a csavar méreteit.

Artalmatlanitas

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

Az eszkdzoket egészségligyi orvostechnikai eszkdzként, az intézményi eljarasrend
szerint kell artalmatlanitani.

Implantatumkiséré kartya és betegtajékoztaté

Ha az eredeti csomagoldsban mellékelve van, adja 4t a paciensnek az
implantatumkiséré kartyat, és tajékoztassa a betegtajékoztatd szerinti relevans
tudnivalokrol. A betegtajékoztatot tartalmazo elektronikus fajl a kévetkezd linken
taldlhato: ic.jnjmedicaldevices.com

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

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

Hasznélati utasitas:
www.e-ifu.com
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