Naudojimo instrukcijos
ZERO-P™ implantas

Si naudojimo instrukcija néra skirta
platinti JAV.

Siuo metu ne visy gaminiy galima jsigyti
visose rinkose.

Tiekiamus nesterilius ir sterilius gaminius
galima atskirti pagal raide ,S” sterilaus
gaminio numerio gale.

Instrukcijy turinys gali bati kei¢iamas;
naujausia kiekvienos instrukcijos versijg
visada galima perziGréti internete.
ISspausdinimo data: Okt 01, 2024

(#) DePuySynthes

PART OF THE g

FAMILY OF

SE_481667 AG 05/2024

© Synthes GmbH 2024. Visos teisés saugomos.



Naudojimo instrukcijos

ZERO-P ™ implantas

ZERO-P narveliai — tai atskiri priekinio kaklo slanksteliy sujungimo (ACIF) jtaisai, skirti
jstatytij tarpslankstelinio disko tarpa. Narvelis tiekiamas kaip i$ anksto sumontuotas
jtaisas su priekine kaklo slankstelio plokstele.

ZERO-P narveliai gali bati jvairiy formy, dydziy ir skirtingo aukscio. Sraigty galima
jsigyti jvairaus ilgio.

Sioje naudojimo instrukcijoje pateikiama informacija apie toliau nurodytus gaminius:

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

Svarbi pastaba medicinos specialistams ir operaciniy personalui: siose naudojimo
instrukcijose neéra visos reikalingos informacijos apie jtaiso parinkima ir naudojima.
Pries naudodami atidZiai perskaitykite Sias naudojimo instrukcijas ir ,Synthes”
brosidra ,Svarbi informacija”. |sitikinkite, kad i3manote reikiama chirurgine
procedira.

Prireikus  papildomos informacijos, pvz., apie chirurginius metodus, Zr.
www.jnjmedtech.com/en-EMEA/product/accompanying-information arba kreipkités
i vietos klienty aptarnavimo skyriu.

Medziaga (-os)

Titano lydinys: TAN (titanas, 6 % aliuminio, 7 % niobio) pagal ISO 5832-11 standarta.
PEEK: polietereterketonas pagal ASTM F 2026 standarta

Titano lydinys: TAV (titanas, 6 % aliuminio, 4 % vanadzio) ELI (labai maZzas
intersticinis) pagal ASTM F 136

Naudojimo paskirtis

ZERO-P sistema skirta naudoti pacientams, kuriy skeletas subrendes, po stuburo
kaklo srities priekinés diskektomijos, siekiant sumazinti ir stabilizuoti kaklo
slankstelius (C2-C7).

Indikacijos
— Degeneraciné disky liga (DDD)
— Stuburo kanalo stenozé

Kontraindikacijos
- Stuburo 10zis

— Stuburo navikas

— Sunki osteoporoze
- Stuburo infekcija

Tiksliné pacienty grupeé

ZERO-P sistema skirta naudoti pacientams, kuriy skeletas subrendes. Sie gaminiai
turi bati naudojami atsizvelgiant j numatytaja paskirtj, indikacijas, kontraindikacijas
ir j paciento anatomija bei sveikatos bukle.
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Numatytieji naudotojai

Vien 3ios naudojimo instrukcijos nesuteikia pakankamo pagrindo, kad i$ karto
galétumeéte naudoti jtaisa arba sistema. Labai rekomenduojama isklausyti chirurgo,
turincio tokiy jtaisy naudojimo patirties, instruktaza.

Operacija turi bdti atliekama pagal naudojimo instrukcijas, laikantis
rekomenduojamos chirurginés procediros. Uz tinkama operacijos atlikima atsako
chirurgas. Primygtinai rekomenduojama pasirGpinti, kad operacija atlikty tik
atitinkama kvalifikacija jgije chirurgai, turintys stuburo chirurgijos patirties,
susipazine su bendra stuburo chirurgijos rizika ir konkre¢iam gaminiui badingomis
chirurginémis proceddromis.

Sj implanta gali naudoti kvalifikuoti sveikatos priezidros specialistai, turintys
stuburo chirurgijos patirties, pvz., chirurgai, gydytojai, operacinés personalas ir
asmenys, dalyvaujantys paruosiant implanta.

Visi su implantu dirbantys darbuotojai turi gerai Zinoti, kad 3ioje naudojimo
instrukcijoje pateikiama ne visa informacija, reikalinga norint parinkti ir naudoti
implanta. Pries naudodami atidziai perskaitykite $ia naudojimo instrukcija ir
,Synthes” brositra ,Svarbi informacija”. [sitikinkite, kad iSmanote reikiama
chirurgine proceddra.

Tikétina klinikiné nauda

Kai ZERO-P sistema naudojama pagal paskirtj bei naudojimo ir Zenklinimo
instrukcijas, jtaisas stabilizuoja judesio segmenta (-us) po tarpslankstelinio disko
pasalinimo kaip papildoma sintezés priemoné, kuri turéty palengvinti kaklo ir
(arba) rankos skausma, kurj sukelia degeneracinés stuburo bakleés.

Saugumo ir klinikiniy charakteristiky santrauka pateikiama Siuo adresu (aktyvinus
nuoroda): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Funkcinés jtaiso charakteristikos

ZERO-P sistema yra atskiras gimdos kaklelio tarpkaniy sintezés jtaisas, sukurtas
siekiant suderinti gimdos kaklelio tarpkdniy narvelio funkcionaluma su priekine
gimdos kaklelio plok3te su keturiais gimdos kaklelio fiksavimo sraigtais.

Galimi nepageidaujami reiskiniai, nepageidaujamas Salutinis poveikis ir
liekamoji rizika

Kaip ir atliekant visas sudétingas chirurgines proceduras, galima nepageidaujamy
reidkiniy rizika. Galimi nepageidaujami reiskiniai: problemos, kylancios dél anestezijos
ir paciento padéties; trombozé; embolija; infekcija; stiprus kraujavimas; nervy ir
kraujagysliy pazeidimas; mirtis; insultas; tinimas, nenormalus Zaizdy gijimas ar randy
susidarymas; heterotopiné osifikacija; funkcinis raumenu ir skeleto sistemos
sutrikimas; paralyzius (laikinasis arba nuolatinis); kompleksinis regioninis skausmo
sindromas (KRSS); alergija ar padidéjusio jautrumo reakcijos; su implanto arba jtaisy
igkilumu susije simptomai, implanto 10Zis, atsilaisvinimas ar poslinkis; netaisyklingas
suaugimas, nesuaugimas ar uzdelstas suaugimas; kaulo tankio sumazéjimas del
sumazéjusio kravio; progresuojancioji gretimy segmenty degeneracija; nuolatinis
skausmas ar neurologiniai simptomai; gretimy kauly, disky, organy ar kity mink3tujuy
audiniy pazeidimas; suzalojimas dél atitraukimo; gerkly patinimas; kietojo smegenuy
dangalo jplédimas arba stuburo smegenu skys¢io nuotékis; stuburo smegeny
kompresija ir (arba) kontazija; uzkimimas; disfagija; stemplés perforacija, erozija ar
dirginimas; jtaiso ar transplantato medziagos pasislinkimas; transplantato medziagos
dislokacija; slankstelio i3krypimas.

Sterilus implantas

STERlLE Sterilizuota spinduliuote

Sterilius implantus laikykite originalioje apsauginéje pakuotéje ir neidimkite jy is
pakuotés iki pat pradédami naudoti.

@ Nenaudoti, jei pakuoté pazeista.

Prie3 naudodami patikrinkite gaminio galiojimo pabaigos data ir sterilios pakuotés
vientisuma. Nenaudokite, jei pakuoté pazeista arba pasibaiges gaminio galiojimo
laikas.

@ Pakartotinai nesterilizuoti

Pakartotinai sterilizuotas implantas gali nebuti sterilus ir (arba) gali neatitikti
funkciniy specifikacijy reikalavimuy, ir (arba) gali pasikeisti medziagy savybeés.
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Vienkartinis implantas

@ Nenaudoti pakartotinai

Nurodomas medicinos implantas, skirtas naudoti viena karta arba vienam pacientui
atliekant viena procedara.

Pakartotinai panaudojus arba kliniskai apdorojus (pvz., pakartotinai isvalius ir
sterilizavus), gali bati pazeista implanto konstrukcija ir (arba) implantas gali sugesti,
todél pacientas gali bati suzalotas, gali susirgti arba mirti.

Be to, pakartotinai naudojant arba apdorojant vienkartinius implantus, gali kilti
uzkrétimo rizika, pvz., dél vieno paciento infekuotos medziagos perdavimo kitam.
Dél sios priezasties pacientas arba naudotojas gali susizaloti arba mirti.

Uztersty implanty negalima apdoroti pakartotinai. Jokio ,Synthes” implanto, kuris
buvo uzter$tas krauju, audiniais, kino skysciais ir (arba) pdaliais, nebegalima
naudoti, jj reikia pasalinti pagal ligoninéje numatyta protokola. Net jei atrodo, kad
implantai nepazeisti, jie gali turéti mazy defekty ir vidiniy pazeidimy, dél kuriy gali
sumazeti medziagos atsparumas.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

— Primygtinai rekomenduojama pasirapinti, kad ZERO-P implantus implantuoty tik
operuojantys chirurgai, kurie yra jgije atitinkama kvalifikacija, turi stuburo
chirurgijos patirties, zino bendra stuburo chirurgijos rizika ir susipazine su
gaminio specifinémis chirurginémis procedtromis.

— Implantuoti reikia laikantis rekomenduojamai operacijai taikomos instrukcijos.
Uz tinkama operacijos atlikima atsako chirurgas.

— Gamintojas neprisiima atsakomybés uz jokias komplikacijas, pasireiskiancias dél
klaidingos diagnozés, parinkto netinkamo implanto, netinkamai sujungty
implanto komponenty ir (arba) operavimo metody, gydymo metody apribojimy
arba aseptikos reikalavimy nesilaikymo.

— |spéjimas. Ypac svarbu atsizvelgti j pacientus, kuriems yra zinomuy alergijy arba
padidéjes jautrumas implanto medziagoms.

Paciento padéties nustatymas ir poveikis

Paguldykite pacienta ant nugaros ant rentgeno spinduliams pralaidaus
operacinio stalo. Atsargiai nustatykite retraktoriaus padétj, kad nebdty pazeisti
mink3tieji audiniai.

Bandomojo implanto jstatymas

Uzbaige diskektomija, pasirinkite tinkamo aukscio ir gylio lygiagrety, lordozinj
arba isgaubta bandomajj tarpiklj. Bandomieji tarpikliai neturi gylio ribotuvo;
jstatant padéciai tikrinti reikia naudoti vaizdo intensyvinimo prietaisa. Visiskai
atitraukus segmenta bandomasis tarpiklis turéty gerai tilpti tarp galiniy
ploksteliy. Pasirinkite tinkama implanto pagrindo plota ir dydj, kad tikty jvairiai
paciento anatomijai ir nekilty pavojaus suzaloti pacienta.

Norint sumazinti galima pavojy pacientui, rekomenduojama naudoti mazesnio
aukscio bandomuosius tarpiklius prie$ naudojant auk$tesnius ir naudoti
standartinio pagrindo ploto bandomuosius tarpiklius prie$ naudojant didelio
pagrindo ploto bandomuosius tarpiklius.

Implanto jstatymas

— |stacius ZERO-P greta ankstesnio keliy lygiy sujungimo vietos gali padidéti
apkrova sraigtams.

— Reikéty apsvarstyti papildoma uzpakaline fiksacija, kai ZERO-P dedamas greta
ankstesnés daugiapakopés sintezés.

— ZERO-P implanty, turin¢iy i3gaubtus sagitalinius profilius, nenukreipkite taip,
kad medialiniai sraigtai baty priesais kaukole.

— Nukreipus i3gaubtus sagitalinio profilio implantus taip, kad medialiniai sraigtai

bty pried kaukole, implantas gali bati netinkamai jstatytas tarp kaklo slanksteliy

kany.

Implantui j disko tarpa jstatyti naudokite nutaikymo prietaisa arba implanto laikiklj.

Nutaikymo prietaisas ir implanto laikiklis neturi gylio ribotuvo, todél jstatant

padéciai patikrinti turi bati naudojamas vaizdo intensyvinimo prietaisas.

— |state implanta, naudodami operacinés vaizdinimo jranga patikrinkite galutine
implanto padeétj kaklo slanksteliy kiny atzvilgiu priekiniame-galiniame (AP)
bei Soniniame vaizduose ir kity implantuoty jtaisy, susijusiu su ankstesniu
sujungimo lygiu, padétj. PEEK narvelis implante turi viena uzpakaline
rentgenokontrastine Zyma, todél galima atliekant operacija rentgenografiskai
jvertinti implanto padét;.

— Isitikinkite, kad ZERO-P implantas nejstatytas taip, kad tiesiogiai liestysi su
implantuotais jtaisais, susijusiais su ankstesnio sujungimo lygiu.

— Jeigu ZERO-P implantas tiesiogiai lieciasi su jtaisais, susijusiais su ankstesnio
sujungimo lygiu, ZERO-P implantui gali tekti didesné apkrova, todél po operacijos
jtaisas gali sulGzti ir pakenkti pacientui.
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Sraigty fiksavimas

— Prie$ greziant anga, reikia naudojant operacinés vaizdinimo jranga patikrinti
grazto padét;.

- Jeigu dél greta esanciy jtaisy negalima implantuoti visy keturiy sraigty, reikia
naudoti kita jtaisa, nes sraigtams gali tekti didesné apkrova, todél po operacijos
itaisas galéty 10zti ir pakenkti pacientui.

— Jeigu kurio nors sraigto negalima jstatyti tinkama trajektorija arba uzfiksuoti
ploksteléje, reikia naudoti kita jtaisa, kad baty isvengta galimo sraigto atsisukimo
arba 10zimo pavojaus.

- Jei vietoj grazto naudojama yla, ylos padéciai patikrinti reikia naudoti operacinés
vaizdinimo jranga.

- Bukite atsargus, kad yla nejudéty implanto slankstelio kiino atzvilgiu. Esant ypac
kietam kaului rekomenduojama grezti, kad implantas judéty kuo maziau.

- Jei naudojate grazta kartu su nutaikymo prietaisu, pasirtpinkite, kad grazta
veikty tik adinés jégos. Taikant lenkimo jéga, kai graztas jdétas | nutaikymo
prietaisa, graztas gali 10zti.

— Jei naudojate suktuva, kai nenaudojamas sukimo momento ribotuvas, suktuvas
gali sultzti ir suzaloti pacienta.

— |statydami sraigta, sraigto
vaizdinimo jranga.

— Sraigtus reikia priverzti tik tada, kai jstatomi visi sraigtai.

padéciai  patikrinti  naudokite operacinés

Implanto 3alinimas

— Jei sraigtas atlaisvinamas naudojant sukimo momento ribotuvo rankena, kyla
pavojus ja pazeisti. Todeél, norédami atsukti sraigta, visada naudokite
standartine rankena.

— Jei sraigta iSimate naudodami kdginj istraukimo sraigta, greziant sraigto i3éma
2,0 mm graztu susidaro metalo drozliy. Drozléms i3 Zaizdos pa3alinti
rekomenduojama naudoti siurbima ir plovima.

— Nenaudokite kaginio istraukimo sraigto su elektriniais jrankiais.

— Naudojant elektrinius jrankius su kdginiu istraukimo sraigtu kyla pavojus
sugadinti sraigto iSéma ir (arba) istraukimo sraigta, todél véliau nebus galima
jo isimti.

— Nenaudokite kaginio istraukimo sraigto su sukimo momenta ribojanciu priedu,
nes negalésite pasalinti sraigty ir kils pavojus papildomai pakenkti instrumentams.

I8samesnés informacijos zr. ,Synthes” brosiaroje , Svarbi informacija”.

Medicinos jtaisy derinimas
Su ZERO-P narveliu gali bati naudojami toliau nurodyti sraigtai.
- Kaklo stuburo fiksavimo sraigtas (& 3,0 mm)

ZERO-P narvelj ir sraigtus galima jstatyti naudojant susijusius ZERO-P instrumentus.

03.110.002 Sukimo momento ribotuvas, 1,2 Nm, su AO/ASIF greito sujun-
gimo mova
03.110.005 Rankena sukimo momento ribotuvams 0,4/0,8/1,2 Nm
03.617.720 Zero-P bandomasis skeétiklis, lygiagretus, aukstis 10 mm
03.617.721 Zero-P bandomasis sketiklis, lygiagretus, aukstis 11 mm
03.617.722 Zero-P bandomasis skeétiklis, lygiagretus, aukstis 12 mm
03.617.725 Zero-P bandomasis sketiklis, lygiagretus, aukstis 5 mm
03.617.726 Zero-P bandomasis skétiklis, lygiagretus, aukstis 6 mm
03.617.727 Zero-P bandomasis sketiklis, lygiagretus, aukstis 7 mm
03.617.728 Zero-P bandomasis skétiklis, lygiagretus, aukstis 8 mm
03.617.729 Zero-P bandomasis sketiklis, lygiagretus, aukstis 9 mm
03.617.730 Zero-P bandomasis skétiklis, didelis, lygiagretus, aukstis 10 mm
03.617.731 Zero-P bandomasis sketiklis, didelis, lygiagretus, aukstis 11 mm
03.617.732 Zero-P bandomasis skétiklis, didelis, lygiagretus, aukstis 12 mm
03.617.735 Zero-P bandomasis sketiklis, didelis, lygiagretus, aukstis 5 mm
03.617.736 Zero-P bandomasis skétiklis, didelis, lygiagretus, aukstis 6 mm
03.617.737 Zero-P bandomasis sketiklis, didelis, lygiagretus, aukstis 7 mm
03.617.738 Zero-P bandomasis skétiklis, didelis, lygiagretus, aukstis 8 mm
03.617.739 Zero-P bandomasis sketiklis, didelis, lygiagretus, aukstis 9 mm
03.617.750 Zero-P bandomasis skétiklis, lordozinis, aukstis 10 mm
03.617.751 Zero-P bandomasis skétiklis, lordozinis, auk3tis 11 mm
03.617.752 Zero-P bandomasis sketiklis, lordozinis, aukstis 12 mm
03.617.755 Zero-P bandomasis skétiklis, lordozinis, auk3tis 5 mm
03.617.756 Zero-P bandomasis skétiklis, lordozinis, aukstis 6 mm
03.617.757 Zero-P bandomasis skétiklis, lordozinis, auk3tis 7 mm
03.617.758 Zero-P bandomasis skétiklis, lordozinis, auk3tis 8 mm
03.617.759 Zero-P bandomasis skétiklis, lordozinis, auk3tis 9 mm
03.617.760 Zero-P bandomasis skétiklis, didelis, lordozinis, aukstis 10 mm
03.617.761 Zero-P bandomasis skétiklis, didelis, lordozinis, aukstis 11 mm
03.617.762 Zero-P bandomasis sketiklis, didelis, lordozinis, aukstis 12 mm
03.617.765 Zero-P bandomasis skétiklis, didelis, lordozinis, auk3tis 5 mm
03.617.766 Zero-P bandomasis skétiklis, didelis, lordozinis, auk3tis 6 mm
03.617.767 Zero-P bandomasis skétiklis, didelis, lordozinis, aukstis 7 mm
03.617.768 Zero-P bandomasis skétiklis, didelis, lordozinis, auk3tis 8 mm
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03.617.769 Zero-P bandomasis skétiklis, didelis, lordozinis, aukstis 9 mm

03.617.780 Zero-P bandomasis skétiklis, isgaubtas, aukstis 10 mm

03.617.781 Zero-P bandomasis skétiklis, isgaubtas, aukstis 11 mm

03.617.782 Zero-P bandomasis skeétiklis, isgaubtas, aukstis 12 mm

03.617.785 Zero-P bandomasis skétiklis, isgaubtas, aukstis 5 mm

03.617.786 Zero-P bandomasis skétiklis, iSgaubtas, aukstis 6 mm

03.617.787 Zero-P bandomasis skétiklis, isgaubtas, aukstis 7 mm

03.617.788 Zero-P bandomasis skétiklis, isgaubtas, aukstis 8 mm

03.617.789 Zero-P bandomasis skétiklis, isgaubtas, aukstis 9 mm

03.617.790 Zero-P bandomasis skétiklis, didelis, i3gaubtas, aukstis 10 mm

03.617.791 Zero-P bandomasis skétiklis, didelis, i8gaubtas, aukstis 11 mm

03.617.792 Zero-P bandomasis skétiklis, didelis, i3gaubtas, aukstis 12 mm

03.617.795 Zero-P bandomasis skétiklis, didelis, isgaubtas, aukstis 5 mm

03.617.796 Zero-P bandomasis skeétiklis, didelis, isgaubtas, aukstis 6 mm

03.617.797 Zero-P bandomasis skétiklis, didelis, isgaubtas, aukstis 7 mm

03.617.798 Zero-P bandomasis skeétiklis, didelis, isgaubtas, aukstis 8 mm

03.617.799 Zero-P bandomasis skétiklis, didelis, isgaubtas, aukstis 9 mm

03.617.900 Suktuvas Stardrive®, T8, besilaikantis, lenktas, su mova

03.617.901 Laikymo mova sraigtams skirta naudoti su Nr. 03.617.902

03.617.902 Suktuvo strypas Stardrive®, T8, besilaikantis

03.617.903 Rankena su greito sujungimo mova

03.617.905 Strypas lenktam suktuvui, su greito sujungimo mova

03.617.912 Graztas & 2,0 mm, grezimo gylis 12 mm, 3 grioveliy, greito
sujungimo movai

03.617.914 Graztas & 2,0 mm, grezimo gylis 14 mm, 3 grioveliy, greito
sujungimo movai

03.617.916 Graztas & 2,0 mm, grezimo gylis 16 mm, 3 grioveliy, greito
sujungimo movai

03.617.940 Rankena su didele greito sujungimo mova

03.617.962 Greztuvo kreiptuvas su rankena

03.617.963 Nutaikymo prietaisas skirtas Zero-P

03.617.968 Greztuvo kreiptuvas su sriegiuotu galiuku

03.617.970 Akytosios kaulo medziagos smogtuvas skirtas Zero-P

03.617.971S I$traukimo sraigtas, kdginis

03.617.975S Graztas & 2,0 mm, 2 grioveliy, greito sujungimo movai

03.617.980 Implanto laikiklis skirtas Zero-P

03.617.981 Smogtuvas, plokscias

03.617.982 Smogtuvas su smailiu rutuliniu galiuku

03.617.984 Presavimo blokelis skirtas Zero-P

03.617.990 Yla & 2,0 mm, su mova

03.617.993 Yla & 2,0 mm, lenkta

03.820.113 Tvoklé

. Synthes” neisbandé suderinamumo su kity gamintojy tiekiamais jtaisais ir tokiais
atvejais neprisiima jokios atsakomybés.

Magnetinio rezonanso aplinka

Santykinai saugus MR aplinkoje.

Neklinikiniai bandymai pagal blogiausio atvejo scenarijy parodé, kad ZERO-P

sistema yra santykinai saugi MR aplinkoje. Siuos gaminius galima saugiai skenuoti

toliau nurodytomis salygomis:

— Statinio magnetinio lauko magnetinio srauto tankis yra 1,5 teslos ir 3,0 teslos.

— Erdvinis lauko gradientas — 300 mT/cm (3000 Gauss/cm).

— DidZiausia viso kano vidutiné specifiné sugerties sparta (SAR) atliekant
15 minuciy trukmes tyrima yra 4 W/kg.

Neklinikiniai tyrimai parodé, kad ZERO-P implantai pakels temperatira ne daugiau kaip
4,1 °C esant 4 W/kg viso kano vidutinei specifinei sugerties spartai (SAR), imatuotai
kalorimetru po 15 minuciy MR nuskaitymo 1,5 teslos ir 3,0 teslos MR tomografu.

MR vaizdo kokybe gali bati blogesné, jei dominanti sritis sutampa su ZERO-P jtaiso
vieta arba yra santykinai arti jos.

|taiso paruosimas pries naudojant

Sterilus implantas

Jtaisai tiekiami sterilds. Gaminius reikia iSimti i3 pakuotés nepazeidziant sterilumo.

Sterilius jtaisus laikykite originalioje apsauginéje pakuotéje.

1Simkite juos i$ pakuotés tik pries pat naudojima.

Pries naudodami patikrinkite gaminio galiojimo pabaigos data ir vizualiai jvertinkite

sterilios pakuotés vientisuma:

— Patikrinkite visa sterily barjera uztikrinancia pakuotés dalj, jskaitant sandariklj, ar
ji nepazeista ir vientisa.

— Patikrinkite sterilios pakuotés vientisuma, ar néra skyliy, grioveliy ar ertmiy.

Nenaudokite, jei pakuoté yra pazeista ar pasibaiges galiojimo laikas.
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Nesterilus jtaisas

,Synthes” gaminius, kurie tiekiami nesterilds, pries naudojant operacijai batina
i3valyti ir sterilizuoti garais. Prie3 valydami pasalinkite visas originalias pakuotes.
Pries sterilizuodami garais jvyniokite gaminj j patvirtinta medziaga arba jdékite
j talpykla. Laikykités valymo ir sterilizavimo instrukcijos, pateiktos ,Synthes”
brosidroje , Svarbi informacija”.

Implanto Salinimas

ZERO-P implantai skirti implantuoti ilgam laikui ir néra numatyti isimti.

Sprendima pasalinti jtaisa turi priimti chirurgas ir pacientas, atsizvelgdami
j bendra paciento sveikatos bukle bei galima pavojy pacientui, kurj kelia antroji
chirurginé proceddara.

Jei ZERO-P implanta reikia isimti, rekomenduojama taikyti toliau apradyta metoda.

Sraigto isémimas naudojant suktuva

— Prijunkite rankena prie suktuvo koto, tada surinkta suktuva uzfiksuokite norimo
iSimti sraigto isémoje.

— Sukite suktuva pries laikrodzio rodykle, kad pirmiausia sraigta atlaisvintuméte
nuo ZERO-P implanto. Toliau sukite suktuva pries laikrodzio rodykle, kad
isimtuméte atlaisvinta implanto sraigta.

Pastaba. Jei reikia isimti kelis sraigtus, prie$ iSimant i$ implanto bet kurj
sraigta pirmiausia rekomenduojama atlaisvinti visus sraigtus. Pries iSimant bet kurj
sraigta atlaisvinus visus sraigtus uZztikrinama, kad implantas bus tinkamai
pritvirtintas iSimant.

Sraigto isémimas naudojant kaginj istraukimo sraigta

— Jei suktuvo negalima tinkamai uzfiksuoti sraigto iémoje, kad jj baty galima
atlaisvinti, arba jei sraigto i$éma pazeista, sraigtui iSimti galima naudoti kaginj
iStraukimo sraigta.

— Pirmiausia sraigto i3émai paruosti naudokite 2,0 mm grazta. Naudodami visa
jéga ir paisydami sraigto asies jstatykite grazta j sraigto galvute, kad Siek tiek
iSgreztumeéte sraigto iséma.

— Stumkite grazta, kol grazto stabdiklis palies sraigto virsy. Tai padés giliau jtvirtinti
kaginj istraukimo sraigta sraigto isémoje.

— Naudodami greito sujungimo mova prijunkite kaginj istraukimo sraigta
prie rankenos.

— Jstatykite kdginio istraukimo sraigto galiuka j sraigto iséma i3ilgai sraigto asies.

— Sukite prie$ laikrodzio rodykle, kol istraukimo sraigtas pateks j sraigto iéma.
Toliau sukite pries laikrodZio rodykle, kad isimtuméte sraigta.

Pastaba. Kaginis istraukimo sraigtas yra vienkartinis.

Implanto istraukimas

— I$émus visus sraigtus, ZERO-P implanta galima isimti naudojant nutaikymo
prietaisa.

— Prijunkite nutaikymo prietaisa prie implanto, sulygiuodami implanto sraigto
angas su nutaikymo prietaiso laikikliais, ir tada pléskite nutaikymo prietaisa.

— Pritvirting implanta, atsargiai jj iSimkite.

Pastaba. Disko tarpe rekomenduojama naudoti distrakcija, kad bdty lengviau
isimti.

Atminkite, kad su implanto isémimu susijusios atsargumo priemonés ir jspéjimai
nurodyti skyriuje , Jspéjimai ir atsargumo priemonés”.

Klinikinis jtaiso apdorojimas

I8sami implanty apdorojimo ir daugkartiniy priemoniy, instrumenty padékly bei
dékly pakartotinio apdorojimo instrukcija pateikta , Synthes” brosiaroje ,Svarbi
informacija”.  Instrumenty  sumontavimo  ir  iSmontavimo instrukcija
,Daugiakomponenciy instrumenty iSmontavimas” pateikta interneto svetainéje.

Specialus naudojimo nurodymai

Paciento poza operacijos metu, operacijos vietos atvérimas ir diskektomija

Paciento paguldymas j reikiama padétj

— Taikydami standartinj chirurginj metoda, atidenkite slanksteliy kanus, kuriuos
sujungsite. Paruoskite sujungimo vieta taikydami atitinkama metoda pagal
nurodyta indikacija.

— Paguldykite pacienta ant nugaros ant rentgeno spinduliams pralaidaus operacinio
stalo. Jsitikinkite, kad paciento kaklas yra neutralioje sagitalinéje padétyje ant
pagalvélés. Gydydami C6 ir C7 slankstelius jsitikinkite, kad peciai neapriboja
rentgeno spinduliy stebéjimo.

— Visais atvejais rentgenologiniame vaizde turi bati visiskai matomi abu slanksteliai.

Prieiga

— Naudodami radiografinj vaizdavima, nustatykite tinkama operacijos lyg;j.

— Atverkite tarpslankstelinj diska ir gretimy slanksteliy kdnus uZztikrindami
standartine priekine prieiga prie kaklo srities stuburo.
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Diskektomija

— Paruoskite sujungimo vieta taikydami atitinkama metoda pagal nurodyta
indikacija.

— Atlikite segmento distrakcija.

— Segmento distrakcija batina atlikti norint atkurti disko aukstj ir uztikrinti prieiga
prie tarpslankstelinio tarpo.

Implanto jstatymas

Tinkamo implanto parinkimas

— Bandomojo tarpiklio pasirinkimas priklauso nuo tarpslankstelinio tarpo auksc¢io
ir gylio, paruodimo metodo ir paciento anatomijos. Pasirinkite tinkamo aukscio ir
gylio lordozinj arba isgaubta bandomajj tarpiklj.

— Pakreipkite bandomajj tarpiklj j tinkama kranialinj / kaudalinj lygj ir atsargiai
jdekite j disko tarpa.

— |statant ir (arba) isimant bandomajj tarpiklj gali praversti plaktukas.

- Jei pageidaujama, prie bandomojo tarpiklio galima pritvirtinti didesne rankena.

— Bandomieji tarpikliai pazenklinti spalvomis pagal forma.

— Bandomojo tarpiklio aukstis bana 0,8 mm mazesnis uz atitinkamo implanto
aukstj, atsizvelgiant j danty prasiskverbima j slankstelio galines plokstes.

— Bandomuyju tarpikliy implantuoti negalima ir, prie$ jstatant ZERO-P implantus,
juos reikia pasalinti.

Implanto uzpildymas kaulo transplantato medziaga

— ZERO-P implanta rekomenduojama uzpildyti kaulo transplantato medziaga.
|statykite ZERO-P implanta j pripildymo blokelj.

— Naudokite akytosios kaulo medziagos smogtuva, kad tvirtai supresuotumete
transplantato medziaga j implanto ertme.

— Kad uztikrintuméte salytj su slankstelio galinémis plokstelémis, svarbu uzpildyti
implanta tiek, kad kaulo transplantato medziaga i3sikisty i3 narvelio spindzio.

— Kaulo smogtuva ir pripildymo blokelj galima naudoti tik su ZERO-P standartinio
dydzio pagrindais.

Implanto jstatymas
— Implantui j disko tarpa jstatyti naudokite nutaikymo prietaisa arba implanto laikiklj.
Rekomenduojama medialinius sraigtus nukreipti j kaudaline puse.

Implanto jstatymas naudojant nutaikymo prietaisa

— Prijunkite nutaikymo prietaisa prie implanto, sulygiuodami implanto sraigto
angas su nutaikymo prietaiso laikikliais, ir tada pléskite nutaikymo prietaisa.
Tvirtai prijunge, atsargiai jstatykite implanta j atitraukta segmenta.

— Jei reikia, nutaikymo prietaiso virdy galima stukteléti plaktuku, kad implantas
ilisty | disko tarpa. Jei buvo atlikta atitraukimo procedira, atleiskite atitraukta
segmenta, palikdami nutaikymo prietaisa prijungta prie implanto.

Implanty jstatymas naudojant implanto laikiklj

— Implanta galima jstatyti j disko tarpa naudojant znypliy tipo implanto laikiklj. Kai
implantas i3 dalies jstatomas | disko tarpa, implanta j tinkama uzpakalinj gyl
galima stumti ploks¢iuoju smogtuvu ir (arba) smogtuvu su rutuliniu galiuku.

— Rekomenduojama implanta orientuoti taip, kad medialiniai sraigtai baty nukreipti
jkaudaline puse. Naudojantisgaubtus narvelius taiyra vienintelé jmanomakryptis.

Sraigty fiksavimas

Sraigty fiksavimas. A parinktis: nutaikymo prietaisas

— Nutaikymo prietaisas leidzia jsukti viena sraigta instrumenta pritvirtinus prie
implanto. Tai padeda islaikyti implanta vietoje, kol paruosiamos kitos sraigty
angos ir jsukami sraigtai.

ISgrezkite pirmaja bandomaja anga per greztuva ir nutaikymo prietaiso

sraigto anga.

— Parinkite tinkamo ilgio grazta. Jstatykite grazta j kreiptuva ir nutaikymo prietaiso
sraigto anga ir grezkite, kol grazto stabdiklis palies kreiptuva.

— ISimkite grazta.

— Graztai pazenklinti spalvotu ziedu, atitinkanciu spalvoty sraigty ilgj.

Pirmojo sraigto jstatymas

— Parinkite tinkamo ilgio sraigta pagal prie3operacinj plana ir operavimo rezultatus.

— Sukimo momento ribotuva prijunkite prie suktuvo strypo ir rankenos.

— ]dékite sraigta j suktuva su sukimo momento ribotuvu. Suktuvas suprojektuotas
taip, kad budty besilaikantis. Sraigtams laikyti taip pat galima naudoti
laikymo mova.

— |sukdami pirmajj sraigta per nutaikymo prietaisa, jtraukite mova.

— Stumkite sraigta, kol sraigto galvuté palies plokstele.
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Likusiy kreiptuvo angy grezimas

— Parinkite tinkamo ilgio grazta. |statykite grazta j nutaikymo prietaiso greztuvo
anga ir grezkite, kol grazto stabdiklis palies kreiptuva.

— ISimkite grazta.

Pakartokite 3iuos veiksmus su likusiomis sraigty angomis.

— Graztai pazenklinti spalvotu Ziedu, atitinkanciu spalvoty sraigty ilgj.

Likusiy sraigty jstatymas

— Pasalinkite nuo implanto nutaikymo prietaisa.

— |dékite sraigta j suktuva su sukimo momento ribotuvu. Suktuvas suprojektuotas
taip, kad baty besilaikantis. Sraigtams laikyti taip pat galima naudoti laikymo
mova.

— Stumkite sraigta, kol sraigto galvuté palies plokstele.

— Pakartokite Siuos veiksmus su likusiais sraigtais.

— Jei nutaikymo prietaisa sunku i3imti, patikrinkite, ar sraigtas yra jstumtas
pakankamai toli, kad isimant nutaikymo prietaisas nesiliesty su sraigtu.

Sraigty priverzimas

— Norédami uzfiksuoti sraigto galvute ploksteléje, su suktuvu visada naudokite
sukimo momento ribotuva, kad kiekviena sraigta priverztuméte ki
rekomenduojamo 1,2 Nm sukimo momento.

— Per chirurgine procedira jsukti sraigtai ne visada gali bati viename lygyje su
plokstele, taciau jie bus pakankamai priverzti, kai bus pasiektas 1,2 Nm sukimo
momentas.

Sraigty fiksavimas. B parinktis: grazto kreiptuvas ir laisvy ranky sraigtas
— Jei naudojimasis nutaikymo prietaisu néra pageidaujama chirurginé procedara,
atlikite 3iuos alternatyvaus metodo veiksmus.

Pirmos bandomosios angos grezimas

— Rekomenduojama pirmaja anga isgrezti kaudaline kryptimi nukreiptam sraigtui.

— Parinkite tinkamo ilgio grazta. Nustatykite sraigto jterpimo taska ir trajektorija.
Tinkami sraigty kampai yra 40° kaudaline arba kranialine kryptimi. Medialiniai
sraigtai pakreipiami 2,5° j 3ona, o 3oniniai sraigtai — 2,5° medialiai.

— Soniniai sraigtai visada turi bati nukreipti medialiai.

— |statykite greztuvo kreiptuva j sraigto anga tinkamu kampu. Greztuvo kreiptuvo
galiukas suprojektuotas taip, kad tilpty | plokstelés sraigto anga ir nukreipty
tinkamu kampu.

— |statykite grazta j kreiptuva ir grezkite, kol grazto ribotuvas palies kreiptuva.

— ISimkite grazta ir kreiptuva.

— Graztai pazenklinti spalvotu Ziedu, atitinkanciu spalvoty sraigty ilgj. Kai Ziedas
yra viename lygyje su greztuvo kreiptuvu, pasiekiamas tinkamas gylis.

Pirmojo sraigto jstatymas

— Parinkite tinkamo ilgio sraigta pagal prieSoperacinj plana ir operavimo rezultatus.

— Sukimo momento ribotuva prijunkite prie suktuvo strypo ir rankenos.

— |dékite sraigta j suktuva su sukimo momento ribotuvu. Suktuvas suprojektuotas
taip, kad badtu besilaikantis. Sraigtams laikyti taip pat galima naudoti
laikymo mova.

— |sukdami pirmajj sraigta per nutaikymo prietaisa, jtraukite mova.

— Stumkite sraigta, kol sraigto galvuté palies plokstele.

Likusiy sraigty jstatymas
— Pakartokite ankstesnius veiksmus su likusiais sraigtais.

Sraigty priverzimas

— Norédami uzfiksuoti sraigto galvute ploksteléje, su suktuvu visada naudokite
sukimo momento ribotuva, kad kiekviena sraigta priverztuméte ki
rekomenduojamo 1,2 Nm sukimo momento.

— Per chirurging procedira jsukti sraigtai ne visada gali bati viename lygyje
su plokstele, taciau jie bus pakankamai priverzti, kai bus pasiektas 1,2 Nm
sukimo momentas.

Sraigty fiksavimas. C parinktis: srieginis grazto kreiptuvas ir laisvy ranky sraigtas

Pirmos bandomosios angos grezimas

— Rekomenduojama pirmaja anga isgrezti kaudaline kryptimi nukreiptam sraigtui.

— Nustatykite srieginio greztuvo kreiptuvo trajektorija. Tinkami kampai yra
40° kaudaline arba kranialine kryptimi.

— |sukite srieginio greztuvo kreiptuva j ZERO-P plokstelés sriegj tinkamu kampu ir
priverzkite 2 pirstais. Greztuvo kreiptuvo sriegis suprojektuotas taip, kad tilpty
j ZERO-P plokstelés srieg;.

— Nustatykite tinkama grazto ilgj. statykite grazta j kreiptuva ir grezkite, kol grazto
ribotuvas palies kreiptuva.

— ISimkite grazta ir srieginj greztuvo kreiptuva.

— Graztai pazenklinti spalvotu Ziedu, atitinkanciu spalvoty sraigty ilgj. Kai Ziedas
yra viename lygyje su greztuvo kreiptuvu, pasiekiamas tinkamas gylis.
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Pirmojo sraigto jstatymas

— Parinkite tinkamo ilgio sraigta pagal prieSoperacinj plana ir operavimo rezultatus.

— Sukimo momento ribotuva prijunkite prie suktuvo strypo ir rankenos.

— |dékite sraigta j suktuva su sukimo momento ribotuvu. Suktuvas suprojektuotas
taip, kad bty besilaikantis. Sraigtams laikyti taip pat galima naudoti laikymo mova.

— |sukdami pirmajj sraigta per nutaikymo prietaisa, jtraukite mova.

— Stumkite sraigta, kol sraigto galvuté palies plokstele.

Likusiy sraigty jstatymas
— Pakartokite ankstesnius veiksmus su likusiais sraigtais.

Sraigty priverzimas

— Norédami uzfiksuoti sraigto galvute ploksteléje, su suktuvu visada naudokite
sukimo momento ribotuva, kad kiekviena sraigta priverztuméte ki
rekomenduojamo 1,2 Nm sukimo momento.

— Per chirurging procedira jsukti sraigtai ne visada gali bati viename lygyje
su plokstele, taciau jie bus pakankamai priverzti, kai bus pasiektas 1,2 Nm
sukimo momentas.

Sraigty fiksavimas. D parinktis: yla ir laisvy ranky sraigtas
— Jei chirurgas vietoj grezimo metodo pageidauja naudoti yla, galima taikyti §j
alternatyvy metoda.

Pirmosios bandomosios angos padarymas yla

— Rekomenduojama pirmaja anga padaryti kaudaline kryptimi nukreiptiems
sraigtams.

— Nustatykite sraigto jterpimo taska ir trajektorija. Tinkami sraigty kampai
yra 40° kaudaline arba kranialine kryptimi. Medialiniai sraigtai pakreipiami
2,5° ] 30na, o 3oniniai sraigtai — 2,5° medialiai.

— Soniniai sraigtai visada turi bati nukreipti medialiai.

— |kiskite yla | plokstelés sraigto anga tinkamu kampu ir stumkite zemyn kartu
sukdami rankena. I3imkite yla islaikydami angos ir plokstelés sulygiavima.

— Ylos galiukas suprojektuotas taip, kad tilpty j plok3telés sraigto anga ir nukreipty
tinkamu kampu.

Pirmojo sraigto jstatymas

— Parinkite tinkamo ilgio sraigta pagal prieSoperacinj plana ir operavimo rezultatus.

— Sukimo momento ribotuva prijunkite prie suktuvo strypo ir rankenos.

— |dékite sraigta j suktuva su sukimo momento ribotuvu. Suktuvas suprojektuotas
taip, kad baty besilaikantis. Sraigtams laikyti taip pat galima naudoti laikymo mova.

— |sukdami pirmajj sraigta per nutaikymo prietaisa, jtraukite mova.

— Stumkite sraigta, kol sraigto galvuté palies plokstele.

Likusiy sraigty jstatymas
— Pakartokite ankstesnius veiksmus su likusiais sraigtais.

Sraigty priverzimas

— Norédami uzfiksuoti sraigto galvute ploksteléje, su suktuvu visada naudokite
sukimo momento ribotuva, kad kiekviena sraigta priverztuméte ki
rekomenduojamo 1,2 Nm sukimo momento.

— Per chirurgine procedira jsukti sraigtai ne visada gali bati viename lygyje
su plokstele, taciau jie bus pakankamai priverzti, kai bus pasiektas 1,2 Nm
sukimo momentas.

Sraigty fiksavimas. E parinktis: lenktieji instrumentai
— Sraigtams, kuriuos sunku jgrezti arba jterpti dél anatomijos, galima naudoti
lenktaja yla ir lenktajj suktuva.

Pirmosios bandomosios angos padarymas yla

— Rekomenduojama pirmaja anga padaryti kaudaline kryptimi nukreiptiems
sraigtams.

— Nustatykite sraigto jterpimo taska ir trajektorija. Tinkami sraigty kampai yra
40° kaudaline arba kranialine kryptimi. Medialiniai sraigtai pakreipiami
2,5° j Sona, o 3oniniai sraigtai — 2,5° medialiai.

— Soniniai sraigtai visada turi bati nukreipti medialiai.

— |statykite yla tinkamu kampu j plokstelés sraigto anga ir stuktelékite plaktuku,
kad yla jljstuy.

— ISimkite yla islaikydami angos ir plokstelés sulygiavima.
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Pirmojo sraigto jstatymas

— Parinkite tinkamo ilgio sraigta pagal prieSoperacinj plana ir operavimo rezultatus.

— |statykite sraigta j kampu pakreipta suktuva. Stumkite sraigta, kol sraigto galvuté
palies plokstele.

Likusiy sraigty jstatymas
— Pakartokite ankstesnius veiksmus su likusiais sraigtais.

Sraigty priverzimas

— Norédami uzfiksuoti sraigto galvute ploksteléje, su suktuvu visada naudokite
sukimo momento ribotuva, kad kiekviena sraigta priverztuméte ki
rekomenduojamo 1,2 Nm sukimo momento.

— Per chirurgine procedlra jsukti sraigtai ne visada gali bati viename lygyje
su plokstele, taciau jie bus pakankamai priverzti, kai bus pasiektas 1,2 Nm
sukimo momentas.

Naudojimo 3alia ankstesnio sujungimo vietos aspektai

— Implantuodami ZERO-P 3alia ankstesnio sujungimo vietos, bukite atsargas, kad
ZERO-P narvelis ir sraigtai tiesiogiai neliesty anksc¢iau implantuoty jtaisy. Prireikus
pasalinkite greta esancius jtaisus, kurie trukdo implantuoti ZERO-P naudojant
tinkama metoda.

— Nedékite ZERO-P 3alia anksc¢iau implantuoty jtaisy, jei negalima jsitikinti, kad
gretimame lygyje sujungti pavyko arba nepavyko.

— Norédami pritaikyti anksciau jdétus jtaisus, nukreipkite ZERO-P implantus
lordoziniu ir lygiagreciu sagitaliniu profiliu, kad medialiniai sraigtai baty nukreipti
| kranialine arba kaudaling puse. Atsizvelkite | sraigty matmenis, kad
nustatytuméte pageidaujama orientacija.

Salinimas

Jokio ,Synthes” implanto, kuris buvo uzter3tas krauju, audiniais, kiino skysciais
ir (arba) pdadliais, nebegalima naudoti, jj reikia pasalinti pagal ligoninéje
numatyta protokola.

Implantus reikia 3alinti kaip sveikatos prieziGrai skirtas medicinos priemones,
vadovaujantis ligoninés proceddromis.

Implanto kortelé ir paciento informacinis lapelis

Jei yra originalioje pakuotéje, pacientui pateikite implanto kortele ir aktualia
informacija, atsizvelgdami | paciento informacinj lapelj. Elektroninis failas,
kuriame pateikiama pacientui skirta informacija, pasiekiamas Siuo adresu:
ic.jnjmedicaldevices.com

q3

0123

el

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

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

Naudojimo instrukcija:
www.e-ifu.com
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