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Instrukcja stosowania

Implant ZERO-P™

Klatki ZERO-P sa samodzielnymi wyrobami do miedzykregowej stabilizacji
odcinka szyjnego z dostepu przedniego, ktére wprowadza sie do przestrzeni
miedzykregowej. Klatka jest dostarczana jako urzadzenie wstepnie zmontowane
z przednia ptytka szyjna.

Klatki ZERO-P sa dostepne w réznych ksztattach, rozmiarach i wysokosciach. Sruby
sg dostepne w réznych dtugosciach.

Niniejsza instrukcja stosowania zawiera informacje dotyczace nastepujacych

produktow:

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

Wazna informacja dla cztonkéw personelu medycznego i pracownikéw sali
operacyjnej: niniejsza instrukcja stosowania nie zawiera wszystkich informagji
niezbednych do dokonania wyboru i stosowania wyrobu. Przed uzyciem nalezy
uwaznie przeczytac niniejsza instrukcje stosowania i dokument ,Wazne informacje”
firmy Synthes. Nalezy zapoznac sie z odpowiednia procedura chirurgiczna.

Informacje dodatkowe, np. na temat technik operacyjnych, mozna uzyskac, odwiedzajac
strone www.jnjmedtech.com/en-EMEA/product/accompanying-information lub
kontaktujac sie z lokalnym dziatem obstugi klienta.

Materiaty

Stop tytanu: TAN (tytan — 6% glin — 7% niob) zgodnie z norma ISO 5832-11
PEEK: polieteroeteroketon zgodnie z norma ASTM F 2026

Stop tytanu: TAV (tytan — 6% glin — 4% wanad) ELI (0 zmniejszonej zawartosci
pierwiastkéw miedzyweztowych) zgodnie z norma ASTM F 136

Przeznaczenie

System ZERO-P przeznaczony jest do stosowania u pacjentéw z dojrzatym uktadem
kostnym po przedniej discektomii szyjnej w celu repozycji i stabilizacji odcinka
szyjnego kregostupa (C2-C7).

Wskazania
— Choroba zwyrodnieniowa krazka miedzykregowego (DDD)
— Zwezenie kanatu kregowego

Przeciwwskazania

— Ztamanie kregostupa
— Nowotwor kregostupa
— Ciezka osteoporoza

— Zakazenie kregostupa

Grupa docelowa pacjentéw

System ZERO-P jest przeznaczony do stosowania u pacjentéw z dojrzatym uktadem
kostnym. Produkty te nalezy stosowa¢ zgodnie z przeznaczeniem, wskazaniami,
przeciwwskazaniami oraz przy uwzglednieniu budowy anatomicznej i stanu
zdrowia pacjenta.
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Docelowy uzytkownik

Niniejsza instrukcja stosowania nie zapewnia wystarczajacej podstawy do
bezposredniego korzystania z wyrobu lub systemu. Zdecydowanie zaleca
sie uzyskanie instrukcji od chirurga majacego doswiadczenie w postugiwaniu sie
tymi wyrobami.

Operacje nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z instrukcja stosowania, przestrzegajac
zalecanej procedury chirurgicznej. Chirurg ponosi odpowiedzialnos¢ za
zagwarantowanie wiasciwego przeprowadzenia operacji. Zaleca sie, aby zabieg
chirurgiczny wykonywali jedynie chirurdzy posiadajacy odpowiednie kwalifikacje,
specjalizujacy sie w chirurgii kregostupa i znajacy ogélne zagrozenia dotyczace
operacji kregostupa i techniki operacyjne zwiazane z danym produktem.

Wyroéb jest przeznaczony do uzycia wyfacznie przez wykwalifikowany personel
medyczny majacy do$wiadczenie w chirurgii kregostupa, np. chirurgéw, lekarzy,
pracownikéw sali operacyjnej i osoby uczestniczace w przygotowaniu tego wyrobu.

Wszyscy cztonkowie personelu postugujacy sie tym wyrobem powinni pamietac,
Ze niniejsza instrukcja stosowania nie zawiera wszystkich informacji niezbednych
do wyboru i uzywania wyrobu. Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczytac niniejsza
instrukcje stosowania i dokument ,Wazne informacje” firmy Synthes. Nalezy
zapoznac sie z odpowiednia procedura chirurgiczna.

Oczekiwane korzysci kliniczne

Gdy system ZERO-P jest stosowany zgodnie z przeznaczeniem oraz zgodnie
z instrukcja stosowania i oznaczeniem, zapewnia stabilizacje segmentéw
ruchowych po usunieciu krazka miedzykregowego jako uzupetnienie zabiegu
stabilizacji, co powinno zmniejszy¢ bol szyi i/lub ramion wywotany przez zmiany
zwyrodnieniowe kregostupa.

Podsumowanie bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej mozna znalez¢ pod
ponizszym adresem (po aktywacji): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Charakterystyka dziatania wyrobu

System ZERO-P to wyréb autonomiczny do szyjnej stabilizacji miedzytrzonowej,
ktéry opracowano z mysla o potfaczeniu funkcjonalnosci klatki szyjnej
miedzytrzonowej z ptytka przednia szyjna za pomoca czterech $rub blokujacych,
umieszczanych w obszarze szyjnym.

Potencjalne zdarzenia niepozadane, dziatania niepozadane i ryzyko
rezydualne

Tak jak w przypadku wszystkich powaznych zabiegéw chirurgicznych, istnieje
ryzyko wystapienia zdarzer niepozadanych. Mozliwe zdarzenia niepozadane:
problemy wynikajace ze sposobu znieczulenia i utozenia pacjenta, zakrzepica,
zator, zakazenie, nadmierne krwawienie, obrazenia ukfadu nerwowego
i naczyniowego, zgon, udar, obrzek, nieprawidtowe gojenie sie rany lub
bliznowacenie, kostnienie heterotopowe, czynnosciowe uposledzenie narzadu
ruchu, porazenie (przemijajace lub trwate), kompleksowy zespot bélu regionalnego
(CRPS), reakcje alergiczne / nadwrazliwosci, objawy zwiazane z wystawaniem
implantu lub sprzetu, pekniecie, poluzowanie lub przemieszczenie implantu,
nieprawidtowy zrost kosci, brak zrostu kosci lub opozniony zrost kosci, spadek
gestosci kosci spowodowany rozktadem naprezen, zwyrodnienie sasiedniego
segmentu, nieprzemijajacy bodl lub  objawy neurologiczne, uszkodzenie
sasiadujacych kosci, krazkow, narzadéw lub innych tkanek miekkich, uraz
spowodowany retrakcja, obrzek krtani, rozerwanie opony twardej lub wyciek
ptynu rdzeniowego, ucisk i/lub uszkodzenie rdzenia kregowego, chrypka, dysfagia,
perforacja, nadzerka lub podraznienie przetyku, przemieszczenie przeszczepu lub
wyrobu, przesuniecie przeszczepu, przesuniecie katowe kregow.

Wyréb sterylny

STER“_E Wyréb sterylizowany promieniowaniem

Wyroby sterylne nalezy przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu ochronnym
i nie wolno ich wyjmowac¢ z opakowania do momentu bezposrednio przed
uzyciem.

@ Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone.
Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ termin waznosci produktu oraz stan sterylnego

opakowania. Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone lub przekroczony
zostat termin waznosci.

@ Nie sterylizowa¢ ponownie
Ponowna sterylizacja wyrobu moze spowodowa¢, ze nie bedzie on sterylny i/lub
nie bedzie spetniat specyfikacji w zakresie dziatania i/lub zmienionych wtasciwosci

materiatu.
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Wyréb jednorazowego uzytku

@ Nie uzywac ponownie

Oznacza wyrob medyczny przeznaczony do jednorazowego uzytku lub
zastosowania u jednego pacjenta podczas jednego zabiegu.

Ponowne uzycie lub dekontaminacja (np. czyszczenie i ponowna sterylizacja)
moga naruszyc¢ integralno$¢ strukturalna wyrobu i/lub doprowadzi¢ do powstania
wady wyrobu, co moze spowodowac obrazenia, chorobe lub zgon pacjenta.
Ponadto ponowne uzycie lub dekontaminacja wyrobéw jednorazowego uzytku
moze stwarzac ryzyko zanieczyszczenia, np. w wyniku przeniesienia materiatu
zakaznego miedzy pacjentami. Moze to skutkowac obrazeniami lub zgonem
pacjenta badZ uzytkownika.

Skazonych implantéw nie wolno poddawac¢ dekontaminacji. Zaden implant firmy
Synthes, ktory ulegt zanieczyszczeniu przez kontakt z krwia, tkanka i/lub ptynami/
materiatami ustrojowymi, nie moze zosta¢ uzyty ponownie. Nalezy z nim
postepowac zgodnie z protokotem obowiazujacym w szpitalu. Nawet gdy implanty
sa pozornie nieuszkodzone, mozliwa jest obecnos¢ niewielkich defektéw
i naprezen wewnetrznych, ktére moga byc¢ przyczyna zmeczenia materiatu.

Ostrzezenia i sSrodki ostroznosci

— Zaleca sie, aby implant ZERO-P byt wszczepiany wytacznie przez chirurgdw
posiadajacych odpowiednie kwalifikacje, specjalizujacych sie w chirurgii
kregostupa i znajacych ogdlne zagrozenia dotyczace operacji kregostupa
i techniki operacyjne zwiazane z danym produktem.

— Wszczepienie nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z instrukcjami zalecanego zabiegu

chirurgicznego. Chirurg ponosi odpowiedzialno$¢ za zagwarantowanie

wiasciwego przeprowadzenia operagji.

Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek powiktania powstate

na skutek nieprawidtowego rozpoznania, doboru niewtasciwego implantu,

nieprawidtowego potaczenia elementéw implantu i/lub technik operacyjnych,
ograniczen metody leczenia lub niedostatecznej aseptyki.

Ostrzezenie: nalezy zachowa¢ szczegdlna ostroznos¢ w przypadku pacjentéw

z rozpoznana alergia lub nadwrazliwoscia na materiaty, z ktorych

wykonano implant.

Utozenie i ekspozycja pacjenta

Utozy¢ pacjenta na stole operacyjnym przeziernym dla promieniowania RTG
w pozycji na plecach. Ostrozne utozenie retraktora jest wymagane do
zapewnienia ochrony przed uszkodzeniem tkanki miekkiej.

Wprowadzenie przymiaru

Po przeprowadzeniu discektomii wybra¢ réwnolegta, odnoszaca sie do lordozy
lub wypukta przektadke prébna o odpowiedniej wysokosci i gtebokosci.
Przekfadki prébne nie maja ogranicznika gtebokosci; nalezy skorzysta¢ ze
wzmacniacza obrazu, aby sprawdzi¢ potozenie podczas wprowadzania. Po
petnym rozszerzeniu odcinka przektadka prébna powinna doktadnie wpasowac
sie w przestrzen miedzy ptytkami koncowymi. Wybra¢ odpowiedni profil
i rozmiar implantu w celu dopasowania do anatomii danego pacjenta;
nieprawidtowy dobdér moze spowodowac odniesienie obrazen przez pacjenta.
Aby ograniczy¢ mozliwe zagrozenia dla pacjenta, zaleca sie uzycie przektadek
prébnych o mniejszej wysokosci przed zastosowaniem przektadek prébnych
o wiekszej wysokosci, a takze wykorzystanie przektadek prébnych o standardowym
rozmiarze i profilu przed uzyciem przektadek prébnych o duzym profilu.

Wprowadzanie implantu

— Umieszczenie implantu ZERO-P w poblizu poprzedniego, wielopoziomowego
zrostu moze skutkowac zwiekszonym obcigzeniem srub.

— Nalezy wzia¢ pod uwage dodatkowa stabilizacje tylna, jesli implant ZERO-P
zostanie umieszczony w poblizu poprzedniego, wielopoziomowego zrostu.

— Nie ustawia¢ implantéw ZERO-P o wypuktych profilach strzatkowych srubami
przysrodkowymi w kierunku czaszki.

— Ustawienie implantéw o wypuktych profilach strzatkowych srubami

przysrodkowymi w kierunku czaszki moze uniemozliwi¢ prawidtowe osadzenie

implantu miedzy trzonami kregéw.

Uzy¢ przyrzadu celowniczego lub uchwytu implantu, aby wprowadzi¢ implant

w przestrzen krazka. Przyrzad celowniczy i uchwyt implantu nie maja ogranicznika

gtebokosci; w zwiazku z tym nalezy skorzysta¢ ze wzmacniacza obrazu, aby

sprawdzi¢ potozenie podczas wprowadzania.

— Po wprowadzeniu implantu sprawdzi¢ koncowe potozenie implantu
w odniesieniu do trzonéw kregéw w widoku przednio-tylnym (AP) i bocznym,
a za pomoca obrazowania $rédoperacyjnego skontrolowac pozostate
wszczepione elementy ztaczne, ktore sa powiazane z poprzednim poziomem
zrostu. Klatka PEEK ma pojedynczy tylny znacznik nieprzepuszczajacy
promieniowania rentgenowskiego wbudowany w implant, aby umozliwi¢
Srédoperacyjna ocene radiograficzna potozenia implantu.

— Upewni¢ sie, ze implant ZERO-P nie ma bezposredniego kontaktu ze

wszczepionymi elementami ztacznymi, ktére sa powiazane z poprzednim

poziomem zrostu.

Jedli implant ZERO-P ma bezposredni kontakt ze wszczepionymi elementami

ztacznymi, ktére sa powiazane z poprzednim poziomem zrostu, zwiekszone

obciazenie moze by¢ wywierane na implant ZERO-P, co moze doprowadzi¢ do

powstania wady implantu po operacji i odniesienia obrazen przez pacjenta.
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Mocowanie $ruby

— Przed wywierceniem otworu nalezy skorzysta¢ z obrazowania $rodoperacyjnego,
aby zweryfikowac pozycje wiercenia.

- Jesli elementy ztaczne znajdujace sie w poblizu uniemozliwiaja wprowadzenie
wszystkich czterech $rub do ciata pacjenta, nalezy skorzystac z innego wyrobu,
poniewaz s$ruby moga by¢ poddane nadmiernemu obciazeniu, co moze
doprowadzi¢ do powstania wady implantu po operacji i odniesienia obrazen
przez pacjenta.

— Jesli nie mozna wprowadzi¢ zadnej $ruby przy zachowaniu odpowiedniej
trajektorii ani zamocowac jej do ptytki, nalezy skorzystac z innego wyrobu, aby
unikna¢ mozliwych zagrozen zwiazanych z wycofaniem $ruby lub powstaniem
wady $ruby.

- W przypadku uzycia szydta zamiast wiertta nalezy uzy¢ obrazowania
srédoperacyjnego, aby zweryfikowac potozenie szydta.

— Nalezy uwazac, aby szydto nie spowodowato przemieszczenia implantu wzgledem
trzonu kregu. W przypadku szczegdlnie twardej kosci zaleca sie wiercenie w celu
zminimalizowania ruchu implantu.

— W przypadku korzystania z wiertta w potaczeniu z przyrzadem celowniczym
nalezy zadbac o to, aby na wiertto wywierane byty wytacznie sity osiowe. Sity
zginajace oddziatujace na koncéwke wiertta potaczonego z przyrzadem
celowniczym moga doprowadzi¢ do pekniecia wiertta.

— Jesli podczas uzytkowania wkretaka nie zostanie uzyty ogranicznik momentu
obrotowego, moze dojs¢ do pekniecia wkretaka, co moze doprowadzi¢ do
wystapienia obrazen u pacjenta.

— Podczaswprowadzania$ruby nalezy skorzysta¢zobrazowaniasrédoperacyjnego,
aby zweryfikowac pozycje sruby.

— Sruby powinny zosta¢ dokrecone wylacznie po wprowadzeniu wszystkich $rub.

Usuwanie implantu

— Poluzowanie $rub za pomoca uchwytu o ograniczonym momencie obrotowym
moze spowodowac uszkodzenie tego elementu. W zwiazku z tym nalezy zawsze
uzywac standardowego uchwytu do poluzowania $rub.

— Podczas usuwania $ruby z wykorzystaniem stozkowatej sruby ekstrakcyjnej
wiercenie we wagtebieniu $ruby przy uzyciu wiertta 2,0 mm powoduje
zanieczyszczenie opitkami metalu. Korzystanie z odsysania i irygacji jest zalecane
w celu usuniecia zanieczyszczen z rany.

— Nie uzywac stozkowatej sruby ekstrakcyjnej wraz z narzedziami elektrycznymi.

— Uzywanie narzedzi elektrycznych wraz ze stozkowata sruba ekstrakcyjna moze
potencjalnie spowodowac uszkodzenie wgtebienia Sruby i/lub  Sruby
ekstrakcyjnej, uniemozliwiajac usuniecie.

— Nie wolno uzywac¢ stozkowatej $ruby ekstrakcyjnej z nasadka z ogranicznikiem
momentu obrotowego, poniewaz uniemozliwia to usuniecie srub i moze
spowodowac dodatkowe uszkodzenie oprzyrzadowania.

Aby uzyska¢ wiecej informacji, nalezy zapozna¢ sie z dokumentem ,Wazne
informacje” firmy Synthes.

Potaczenie z innymi wyrobami medycznymi
Dostepna jest nastepujaca opcja sruby do stosowania z klatka ZERO-P.
— Sruba blokujaca do kregostupa szyjnego (& 3,0 mm)

Klatka ZERO-P i $ruby sa stosowane z powiazanymi przyrzadami ZERO-P.

03.110.002 Ogranicznik momentu obrotowego, 1,2 Nm, z szybkoztaczkg AO/ASIF
03.110.005 Uchwyt do ogranicznika momentu obrotowego 0,4/0,8/1,2 Nm
03.617.720 Implant prébny Zero-P, réownolegty, wysoko$¢ 10 mm
03.617.721 Implant prébny Zero-P, rownolegty, wysokos$¢ 11 mm
03.617.722 Implant prébny Zero-P, réownolegty, wysokos$¢ 12 mm
03.617.725 Implant prébny Zero-P, rownolegty, wysoko$¢ 5 mm
03.617.726 Implant proébny Zero-P, réwnolegty, wysoko$¢ 6 mm
03.617.727 Implant prébny Zero-P, réownolegty, wysoko$¢ 7 mm
03.617.728 Implant proébny Zero-P, réwnolegty, wysoko$¢ 8 mm
03.617.729 Implant prébny Zero-P, réownolegty, wysoko$¢ 9 mm
03.617.730 Implant proébny Zero-P, duzy, réwnolegty, wysoko$¢ 10 mm
03.617.731 Implant prébny Zero-P, duzy, réwnolegty, wysokos¢ 11 mm
03.617.732 Implant prébny Zero-P, duzy, réwnolegty, wysoko$¢ 12 mm
03.617.735 Implant prébny Zero-P, duzy, réwnolegty, wysokos¢ 5 mm
03.617.736 Implant prébny Zero-P, duzy, réwnolegty, wysoko$¢ 6 mm
03.617.737 Implant prébny Zero-P, duzy, réwnolegty, wysoko$¢ 7 mm
03.617.738 Implant prébny Zero-P, duzy, réwnolegty, wysoko$¢ 8 mm
03.617.739 Implant prébny Zero-P, duzy, réwnolegty, wysokos¢ 9 mm
03.617.750 Implant probny Zero-P, klinowy, wysokos¢ 10 mm
03.617.751 Implant prébny Zero-P, klinowy, wysoko$¢ 11 mm
03.617.752 Implant probny Zero-P, klinowy, wysoko$¢ 12 mm
03.617.755 Implant prébny Zero-P, klinowy, wysoko$¢ 5 mm
03.617.756 Implant prébny Zero-P, klinowy, wysoko$¢ 6 mm
03.617.757 Implant prébny Zero-P, klinowy, wysoko$¢ 7 mm
03.617.758 Implant prébny Zero-P, klinowy, wysoko$¢ 8 mm
03.617.759 Implant prébny Zero-P, klinowy, wysoko$¢ 9 mm
03.617.760 Implant prébny Zero-P, duzy, klinowy, wysoko$¢ 10 mm
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03.617.761 Implant prébny Zero-P, duzy, klinowy, wysokos¢ 11 mm

03.617.762 Implant prébny Zero-P, duzy, klinowy, wysokos¢ 12 mm

03.617.765 Implant prébny Zero-P, duzy, klinowy, wysokos¢ 5 mm

03.617.766 Implant prébny Zero-P, duzy, klinowy, wysokos¢ 6 mm

03.617.767 Implant prébny Zero-P, duzy, klinowy, wysokos¢ 7 mm

03.617.768 Implant prébny Zero-P, duzy, klinowy, wysokos¢ 8 mm

03.617.769 Implant prébny Zero-P, duzy, klinowy, wysokos¢ 9 mm

03.617.780 Implant prébny Zero-P, wypukty, wysoko$¢ 10 mm

03.617.781 Implant prébny Zero-P, wypukty, wysokos$¢ 11 mm

03.617.782 Implant prébny Zero-P, wypukty, wysoko$¢ 12 mm

03.617.785 Implant prébny Zero-P, wypukty, wysoko$¢ 5 mm

03.617.786 Implant prébny Zero-P, wypukty, wysoko$¢ 6 mm

03.617.787 Implant prébny Zero-P, wypukty, wysoko$¢ 7 mm

03.617.788 Implant prébny Zero-P, wypukty, wysoko$¢ 8 mm

03.617.789 Implant prébny Zero-P, wypukty, wysoko$¢ 9 mm

03.617.790 Implant prébny Zero-P, duzy, wypukty, wysokos¢ 10 mm

03.617.791 Implant prébny Zero-P, duzy, wypukty, wysokos¢ 11 mm

03.617.792 Implant prébny Zero-P, duzy, wypukty, wysokos¢ 12 mm

03.617.795 Implant prébny Zero-P, duzy, wypukty, wysokos¢ 5 mm

03.617.796 Implant prébny Zero-P, duzy, wypukty, wysokos¢ 6 mm

03.617.797 Implant prébny Zero-P, duzy, wypukty, wysokos¢ 7 mm

03.617.798 Implant prébny Zero-P, duzy, wypukty, wysokos¢ 8 mm

03.617.799 Implant prébny Zero-P, duzy, wypukty, wysokos¢ 9 mm

03.617.900 Wkretak Stardrive®, T8, samomocujacy, wygiety, z tuleja

03.617.901 Tuleja przytrzymujaca do $rub do nr. 03.617.902

03.617.902 Trzon srubokreta Stardrive®, T8, samomocujacy

03.617.903 Rekojesc z szybkoztaczka

03.617.905 Trzon do $Srubokreta katowego, z szybkoztaczka

03.617.912 Wiertto @ 2,0 mm, gteboko$¢ nawiercenia 12 mm, 3-rowkowe,
do szybkoztaczka

03.617.914 Wiertto & 2,0 mm, gteboko$¢ nawiercenia 14 mm, 3-rowkowe,
do szybkoztaczka

03.617.916 Wiertto & 2,0 mm, gteboko$¢ nawiercenia 16 mm, 3-rowkowe,
do szybkoztaczka

03.617.940 Uchwyt z duza szybkoztaczka

03.617.962 Tuleja wiertarska z rekojescia

03.617.963 Celownik do Zero-P

03.617.968 Tuleja wiertarska z gwintowana kofcéwka

03.617.970 Whijak do kosci gabczastej do Zero-P

03.617.971S Sruba do ekstrakcji, stozkowa

03.617.975S Wiertto & 2,0 mm, 2-rowkowe, do szybkoztaczka

03.617.980 Uchwyt implantu do Zero-P

03.617.981 Whijak, ptaski

03.617.982 Whijak ze spiczasta koncdwka kulista

03.617.984 Blok wypetniajacy do Zero-P

03.617.990 Szydto & 2,0 mm, z tuleja

03.617.993 Szydto & 2,0 mm, wygiete

03.820.113 Mtotek

Firma Synthes nie zbadata zgodnosci z wyrobami oferowanymi przez innych
producentéw i nie ponosi odpowiedzialnosci za wynikajace z tego problemy.

Srodowisko rezonansu magnetycznego

Produkt warunkowo bezpieczny w Srodowisku rezonansu magnetycznego:

Badania niekliniczne przy najgorszym scenariuszu wykazaty, ze implanty systemu

ZERO-P moga by¢ warunkowo stosowane w $rodowisku RM. Produkty te mozna

bezpiecznie skanowac¢ w nastepujacych warunkach:

— statyczne pole magnetyczne o natezeniu 1,5Ti3,0T;

— Gradient przestrzenny pola magnetycznego wynoszacy 300 mT/cm (3000 Gs/cm).

— Maksymalny wspétczynnik absorpcji swoistej (SAR) usredniony dla catego ciata
wynoszacy 4 W/kg przez 15 minut skanowania.

Na podstawie badania nieklinicznego ustalono, ze implant ZERO-P spowoduje
wzrost temperatury nieprzekraczajacy 4,1°C przy maksymalnym wspétczynniku
absorpcji swoistej (SAR) usrednionym dla catego ciata wynoszacym 4 W/kg,
zgodnie z ocenga kalorymetryczna przez 15 minut skanowania RM w skanerze RM
o natezeniu 1,5Ti3,0T.

Jako$¢ obrazu RM moze ulec pogorszeniu, jesli obszar zainteresowania znajduje
sie doktadnie w tym samym obszarze co urzadzenie ZERO-P lub wzglednie blisko niego.

Przygotowanie wyrobu przed uzyciem

Wyréb sterylny:
Wyroby sa dostarczane w stanie sterylnym. Produkty nalezy wyjmowac z opakowania
W sposob zgodny z zasadami aseptyki.
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Wyroby sterylne nalezy przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu ochronnym.

Nie wyjmowac ich z opakowania az do momentu bezposrednio przed uzyciem.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ termin przydatnosci produktu i potwierdzi¢

integralno$¢ opakowania sterylnego, stosujac kontrole wzrokowa:

— Nalezy doktadnie sprawdzi¢ cata powierzchnie opakowania tworzacego bariere
sterylna, w tym uszczelnienie, aby potwierdzi¢ kompletnos¢ i jednorodnosc.

— Sprawdzi¢ integralno$¢ sterylnego opakowania, aby upewni¢ sie, ze nie ma
otworéw, kanatéw ani ubytkow.

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone lub jesli uptynat termin waznosci.

Wyréb niesterylny:

Produkty firmy Synthes dostarczane w stanie niesterylnym przed uzyciem podczas
zabiegu chirurgicznego musza zosta¢ poddane procesowi czyszczenia i sterylizacji
parowej. Przed czyszczeniem nalezy zdja¢ wszystkie oryginalne opakowania. Przed
sterylizacja para wodna nalezy umiesci¢ produkt w zatwierdzonym opakowaniu lub
pojemniku. Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami czyszczenia i sterylizacji,
ktore zostaty podane w dokumencie ,Wazne informacje” firmy Synthes.

Usuwanie implantu

Implanty ZERO-P sa przeznaczone do wszczepienia na state i nie sa przeznaczone
do usuwania.

Decyzja o usunieciu wyrobu nalezy kazdorazowo do chirurga, ktéry musi ja podjac
W porozumieniu z pacjentem, uwzgledniajac ogdlny stan zdrowia pacjenta oraz
ryzyko kolejnego zabiegu.

Jesdli implant ZERO-P musi zosta¢ usuniety, zaleca sie zastosowanie ponizszej
techniki.

Wykrecanie sruby za pomoca wkretaka

— Zamocowac¢ uchwyt do trzonu wkretaka, a nastepnie umiesci¢ zmontowany
wkretak we wagtebieniu Sruby do usuniecia.

— Obréci¢ wkretak w lewo, aby najpierw poluzowa¢ $rube implantu ZERO-P.
Kontynuowac¢ obracanie wkretaka w lewo, aby usuna¢ poluzowana $rube
z implantu.

Uwaga: w przypadku koniecznosci usuniecia wielu $rub zaleca sie poluzowanie
wszystkich srub przed usunieciem jakiejkolwiek $ruby z implantu. Poluzowanie
wszystkich $rub przed usunieciem pierwszej sruby pozwala upewni¢ sie, ze implant
bedzie odpowiednio zabezpieczony podczas usuwania.

Usuwanie sruby z wykorzystaniem stozkowatej sruby ekstrakcyjnej

— Jedli wkretak nie moze zosta¢ prawidtowo umieszczony we wgtebieniu Sruby
w celu jej poluzowania lub jesli wgtebienie Sruby jest uszkodzone, mozna
skorzystac ze stozkowatej Sruby ekstrakcyjnej do usuniecia Sruby.

— Najpierw uzy¢ wiertta 2,0 mm, aby odpowiednio przygotowac wgtebienie sruby.
Przy petnej mocy i w osi ze Sruba umiesci¢ wiertto we tbie sruby, aby delikatnie
nawierci¢ wgtebienie sruby.

— Przesuwac¢ wiertto, az ogranicznik wiertta bedzie miat kontakt z tbem Sruby.
Umozliwia to gtebsze zakotwiczenie stozkowatej Sruby ekstrakcyjnej we
wagtebieniu $ruby.

— Potaczy¢ stozkowata srube ekstrakcyjna z uchwytem za pomoca szybkoztaczki.

- Wprowadzi¢ koncédwke stozkowatej sruby ekstrakcyjnej we wgtebienie sruby na
osi ze sruba.

— Obraca¢wlewo, az sruba ekstrakcyjna pochwyci wgtebienie sruby. Kontynuowac
obracanie w lewo, aby usunac srube.

Uwaga: stozkowata $ruba ekstrakcyjna jest przeznaczona tylko do jednorazowego
uzytku.

Usuwanie implantu

— Po wykreceniu wszystkich srub mozna usunac¢ implant ZERO-P, korzystajac
z przyrzadu celowniczego.

— Zamocowac przyrzad celowniczy do implantu poprzez wyréwnanie otworéw
na $ruby implantu z elementami mocujacymi na przyrzadzie celowniczym,
a nastepnie rozszerzenie przyrzadu celowniczego.

— Po odpowiednim zamocowaniu implantu mozna go ostroznie usunac.

Uwaga: dystrakcja przestrzeni krazka jest zalecana w celu utatwienia usuniecia.

Nalezy pamieta¢, ze S$rodki ostroznosci/ostrzezenia dotyczace usuwania
implantu przedstawiono w czesci ,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”.

Kliniczne przygotowanie wyrobu

Szczegotowe instrukcje dotyczace przygotowania implantéw i ponownego
przygotowania wyrobow wielokrotnego uzytku oraz tac i kaset na przyrzady
opisano w dokumencie ,Wazne informacje” firmy Synthes. Instrukcje dotyczace
montazu i demontazu przyrzadéw opisano w dokumencie ,Demontaz przyrzadéw
wieloczesciowych” dostepnym na stronie internetowej.

Specjalne instrukcje uzycia

Utozenie i ekspozycja pacjenta oraz discektomia

Utozenie pacjenta

- Stosujac standardowe podejscie chirurgiczne, odstonic¢ trzony kregdéw, ktére
maja zosta¢ zespolone. Przygotowac miejsce zespolenia zgodnie z technika
odpowiednia dla danego wskazania.

strona 4/6



— Utozy¢ pacjenta na stole operacyjnym przeziernym dla promieniowania RTG
w pozydji na plecach. Upewni¢ sie, ze szyja pacjenta znajduje sie w pozycji
neutralnej w ptaszczyznie strzatkowej i wsparta poduszka. Podczas leczenia
C6-C7 nalezy sie upewni¢, ze ramiona nie ograniczaja pola monitorowania
rentgenowskiego.

— We wszystkich przypadkach oba kregi powinny by¢ w petni widoczne na obrazie
radiograficznym.

Uzyskanie dostepu

— Zlokalizowa¢ prawidtowy poziom operacyjny pod kontrola obrazowania
radiograficznego.

— Odstoni¢ krazek miedzykregowy i sasiednie trzony kregéw z klasycznego
dostepu przedniego do odcinka szyjnego kregostupa.

Discektomia

— Przygotowac¢ miejsce zespolenia zgodnie z technika odpowiednia dla danego
wskazania.

— Wykona¢ dystrakcje segmentu.

— Dystrakcja segmentu jest niezbedna do przywrocenia wysokosci krazka
i zapewnienia dostepu do przestrzeni miedzykregowe;j.

Wprowadzanie implantu

Okresli¢ odpowiedni rozmiar implantu

— Wybor przektadki prébnej zalezy od wysokosci i gtebokosci przestrzeni

miedzykregowej, techniki przygotowania i anatomii pacjenta. Wybra¢ odnoszaca

sie do lordozy lub wypukta przektadke prébna o odpowiedniej wysokosci

i gtebokosci.

Ustawi¢ przektadke prébna w prawidtowym utozeniu czaszkowym/ogonowym

i ostroznie wprowadzi¢ go do przestrzeni miedzykregowe;j.

— Mtotek moze by¢ uzyty do pomocy przy wprowadzaniu i/lub usuwaniu

przektadki probnej.

Jesli jest to preferowane,

wiekszy uchwyt.

— Przektadki probne sa oznaczone kodem kolorystycznym wedtug ksztattu.

— Wysokos¢ przektadki probnej jest o 0,8 mm mniejsza od wysokosci danego
implantu w celu uwzglednienia penetracji zabkéw do blaszek granicznych
kregow.

— Przektadki prébne nie sa przeznaczone do implantacji i nalezy usunac je przed
wprowadzeniem implantu ZERO-P.

mozna zamocowac

do przektadki probnej

Umieszczanie materiatu przeszczepu kostnego w implancie

— Zaleca sie upakowanie implantu ZERO-P materiatem przeszczepu kostnego.
Umiesci¢ implant ZERO-P w bloku upychajacym.

— Uzy¢ pobijaka do kosci gabczastej, aby upakowac¢ materiat przeszczepu w jamie
implantu.

— Aby zapewni¢ kontakt z blaszkami granicznymi kregéw, wazne jest, aby wypetni¢
implant tak, aby materiat przeszczepu wystawat z kanatu klatki.

— Pobijak do kosci i blok upychajacy moga by¢ uzywane wytacznie ze
standardowymi rozmiarami implantéw ZERO-P.

Wprowadzanie implantu

— Uzy¢ przyrzadu celowniczego lub uchwytu implantu, aby wprowadzi¢ implant
w przestrzen krazka. Zalecana orientacja to skierowanie srub przysrodkowych
ku dotowi.

Wprowadzi¢ implant za pomoca przyrzadu celowniczego

— Zamocowac przyrzad celowniczy do implantu poprzez wyréwnanie otworéw na
Sruby implantu z elementami mocujacymi na przyrzadzie celowniczym,
a nastepnie rozszerzenie przyrzadu celowniczego. Po pewnym zamocowaniu
implantu ostroznie wprowadzi¢ implant do rozszerzonego segmentu.

— W razie potrzeby goérna czes¢ przyrzadu celowniczego mozna postukac
mtotkiem, aby wprowadzi¢ implant w przestrzen krazka. W przypadku
zastosowania dystrakcji nalezy ja zwolni¢, pozostawiajac przyrzad celowniczy
przymocowany do implantu.

Wprowadzi¢ implant za pomoca uchwytu implantu

— Implant mozna wprowadzi¢ do przestrzeni krazka za pomoca uchwytu implantu
przypominajacego  kleszcze. Po  czeSciowym wprowadzeniu implantu
w przestrzen krazka implant mozna wprowadzi¢ na odpowiednia gtebokos¢
tylna za pomoca ptaskiego pobijaka i/lub pobijaka z koricowka kulkowa.

— Zalecana orientacja implantu to skierowanie $rub przysrodkowych ku dotowi.
W przypadku klatek wypuktych jest to jedyna mozliwa orientacja.

Mocowanie $ruby

Mocowanie sruby — opcja A: przyrzad celowniczy

— Przyrzad celowniczy umozliwia wprowadzenie jednej sruby z narzedziem
przymocowanym do implantu. Pomaga to utrzymac implant na miejscu podczas
przygotowywania innych otworéw na $ruby i wprowadzania $rub.

Wywierci¢ pierwszy otwor pilotowy przez otwér wiertta i $ruby przyrzadu

celowniczego

— Wybra¢ wiertto o odpowiedniej dtugosci. Wprowadzi¢ wiertto do otworu wiertta
i sruby przyrzadu celowniczego i wierci¢ do momentu, az ogranicznik na wiertle
zetknie sie z prowadnikiem.

— Wyjac wiertto.

— Wiertta sa oznaczone kolorowym pierscieniem odpowiadajacym dtugosci srub
oznaczonych kolorem.
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Wprowadzi¢ pierwsza $rube

— Wybra¢srube oodpowiedniejdtugoscizgodnie zplanowaniem przedoperacyjnym
i obserwacjami srodoperacyjnymi.

— Zamocowac ogranicznik momentu obrotowego do trzonu wkretaka i uchwytu.

— Zatadowac Srube do wkretaka z ogranicznikiem momentu obrotowego. Wkretak
zostat zaprojektowany tak, aby byt samomocujacy. Mozna réwniez uzy¢ tulei
przytrzymujacej do zatrzymania $ruby.

— W przypadku wkrecania pierwszej sruby przez przyrzad celowniczy nalezy
wycofac tuleje.

— Wkrecac $rube, az teb sruby zetknie sie z ptytka.

Wywierci¢ pozostate otwory pilotowe

— Wybra¢ wiertto o odpowiedniej dtugosci. Wprowadzi¢ wiertto do otworu wiertta
przyrzadu celowniczego i wierci¢ do momentu, az ogranicznik na wiertle zetknie
sie z prowadnikiem.

— Wyjac wiertto.

— Powtérzy¢ dla pozostatych otworéw na Sruby.

— Wiertta sa oznaczone kolorowym pierscieniem odpowiadajacym dtugosci srub
oznaczonych kolorem.

Wprowadzanie pozostatych srub

— Wyjac przyrzad celowniczy z implantu.

— Zatadowac Srube do wkretaka z ogranicznikiem momentu obrotowego. Wkretak
zostat zaprojektowany tak, aby byt samomocujacy. Mozna réwniez uzy¢ tulei
przytrzymujacej do zatrzymania $ruby.

— Wkrecac $rube, az teb sruby zetknie sie z ptytka.

— Powtdrzy¢ dla pozostatych srub.

— Jedli wyjmowanie przyrzadu celowniczego jest trudne, nalezy sprawdzi¢, czy
sruba jest wkrecona na tyle daleko, aby przyrzad celowniczy nie dotykat sruby
podczas wyjmowania.

Dokreci¢ sruby

— Aby zablokowac¢ teb $ruby w ptytce, nalezy zawsze uzywaé ogranicznika
momentu obrotowego z wkretakiem do dokrecania kazdej sruby do zalecanego
momentu obrotowego 1,2 Nm.

— Sruby umieszczane przy zastosowaniu zabiegu chirurgicznego nie zawsze moga
by¢ zréwnane z ptytka, ale beda wystarczajaco zablokowane po osiagnieciu
momentu obrotowego 1,2 Nm.

Mocowanie sruby — opcja B: prowadnik do wiertta i sruba wprowadzane odrecznie
— Jezeli uzycie przyrzadu celowniczego nie jest preferowanym zabiegiem
chirurgicznym, nalezy postepowac zgodnie z ponizsza technika.

Wywierci¢ pierwszy otwér pilotowy

— Zaleca sie wykonanie pierwszego otworu na potrzeby $ruby skierowanej
doogonowo.

— Wybra¢ wiertto o odpowiedniej dtugosdci. Okresli¢ miejsce wprowadzenia
i trajektorie $ruby. Prawidtowe nachylenia $rub to 40° w kierunku ogonowym lub
czaszkowym. Sruby przysrodkowe sa skierowane o 2,5° w kierunku bocznym,
a sruby boczne o 2,5° przysrodkowo.

— Sruby boczne powinny by¢ zawsze skierowane przysrodkowo.

— Wprowadzi¢ prowadnik do wiertta do otworu na srube pod odpowiednim
katem. Koncéwka prowadnika do wiertta jest przeznaczona do umieszczenia
wewnatrz otworu na $rube w ptytce i poprowadzenia pod odpowiednim katem.

— Wprowadzi¢ wiertto do prowadnika i wierci¢ do momentu, az ogranicznik na
wiertle zetknie sie z prowadnikiem.

— Wyjac wiertto i prowadnik.

— Wiertta sa oznaczone kolorowym pierscieniem odpowiadajacym dtugosci srub
oznaczonych kolorem. Gdy pierscien znajduje sie w jednej linii z gorna czescia
prowadnika do wiertta, nastepuje osiagniecie odpowiedniej gtebokosci.

Wprowadzi¢ pierwsza Srube

— Wybra¢srube o odpowiedniejdtugoscizgodnie zplanowaniem przedoperacyjnym
i obserwacjami srodoperacyjnymi.

— Zamocowac ogranicznik momentu obrotowego do trzonu wkretaka i uchwytu.

— Zatadowac $rube do wkretaka z ogranicznikiem momentu obrotowego. Wkretak
zostat zaprojektowany tak, aby byt samomocujacy. Mozna réwniez uzy¢ tulei
przytrzymujacej do zatrzymania $ruby.

— W przypadku wkrecania pierwszej sruby przez przyrzad celowniczy nalezy
wycofac tuleje.

— Wkrecac $rube, az teb sruby zetknie sie z ptytka.

Wprowadzanie pozostatych srub
— Powtérzy¢ poprzednie czynnosci dla pozostatych $rub.

Dokreci¢ sruby

— Aby zablokowac¢ teb Sruby w ptytce, nalezy zawsze uzywa¢ ogranicznika
momentu obrotowego z wkretakiem do dokrecania kazdej sruby do zalecanego
momentu obrotowego 1,2 Nm.

— Sruby umieszczane przy zastosowaniu zabiegu chirurgicznego nie zawsze moga
by¢ zrownane z ptytka, ale beda wystarczajaco zablokowane po osiagnieciu
momentu obrotowego 1,2 Nm.

Mocowanie $ruby - opcja C: gwintowany prowadnik do wiertta i $ruba

wprowadzane odrecznie

Wywierci¢ pierwszy otwér pilotowy

— Zaleca sie wykonanie pierwszego otworu na potrzeby $ruby skierowanej
doogonowo.
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— Okredli¢  trajektorie gwintowanego prowadnika do wiertta. Prawidtowe
nachylenia to 40° w kierunku ogonowym lub czaszkowym.

— Przykreci¢ gwintowany prowadnik do wiertta do gwintu ptytki ZERO-P pod
odpowiednim katem, az do uszczelnienia na 2 palce. Gwint prowadnika do
wiertta zostat zaprojektowany tak, aby zmiescit sie wewnatrz gwintu ptytki
ZERO-P.

— Okredli¢ wiertto o odpowiedniej dtugosci. Wprowadzi¢ wiertto do prowadnika
i wierci¢ do momentu, az ogranicznik na wiertle zetknie sie z prowadnikiem.

— Wyjac wiertto i gwintowany prowadnik do wiertfa.

— Wiertta sa oznaczone kolorowym pierscieniem odpowiadajacym dtugosci srub
oznaczonych kolorem. Gdy pierscien znajduje sie w jednej linii z gorna czescia
prowadnika do wiertta, nastepuje osiagniecie odpowiedniej gtebokosci.

Wprowadzi¢ pierwsza Srube

— Wybra¢srube o odpowiedniejdtugoscizgodnie zplanowaniem przedoperacyjnym
i obserwacjami $rodoperacyjnymi.

— Zamocowac ogranicznik momentu obrotowego do trzonu wkretaka i uchwytu.

— Zatadowac srube do wkretaka z ogranicznikiem momentu obrotowego. Wkretak
zostat zaprojektowany tak, aby byt samomocujacy. Mozna réwniez uzy¢ tulei
przytrzymujacej do zatrzymania sruby.

— W przypadku wkrecania pierwszej sruby przez przyrzad celowniczy nalezy
wycofac tuleje.

— Wkrecac $rube, az teb sruby zetknie sie z ptytka.

Wprowadzanie pozostatych srub
— Powtdrzyc poprzednie czynnosci dla pozostatych srub.

Dokreci¢ sruby

— Aby zablokowac¢ teb $ruby w ptytce, nalezy zawsze uzywad ogranicznika
momentu obrotowego z wkretakiem do dokrecania kazdej sruby do zalecanego
momentu obrotowego 1,2 Nm.

— Sruby umieszczane przy zastosowaniu zabiegu chirurgicznego nie zawsze moga
by¢ zréwnane z ptytka, ale beda wystarczajaco zablokowane po osiagnieciu
momentu obrotowego 1,2 Nm.

Mocowanie sruby — opcja D: szydto i Sruba wprowadzane odrecznie
— Jezeli chirurg preferuje szydto i woli nie stosowac techniki wiercenia, mozna
zastosowac te alternatywna technike.

Szydtem wykonac pierwszy otwér pilotowy

— Zaleca sie wykonanie pierwszego otworu na potrzeby $rub skierowanych

doogonowo.

Okresli¢ miejsce wprowadzenia i trajektorie $ruby. Prawidtowe nachylenia $rub

to 40° w kierunku ogonowym lub czaszkowym. Sruby przysrodkowe sa

skierowane o 2,5° w kierunku bocznym, a $ruby boczne o 2,5° przysrodkowo.

— Sruby boczne powinny by¢ zawsze skierowane przysrodkowo.

Wprowadzi¢ szydto pod odpowiednim katem do otworu na $rube w ptytce

i docisna¢, jednoczesnie przekrecajac uchwyt. Wyja¢ szydto, utrzymujac

wyréwnanie otworu i ptytki.

— Koncoéwka szydta jest przeznaczona do umieszczenia wewnatrz otworu na $rube
w ptytce i poprowadzenia pod odpowiednim katem.

Wprowadzi¢ pierwsza $rube

— Wybra¢srube oodpowiedniejdtugoscizgodniez planowaniem przedoperacyjnym
i obserwacjami srodoperacyjnymi.

— Zamocowac ogranicznik momentu obrotowego do trzonu wkretaka i uchwytu.

— Zaftadowac $rube do wkretaka z ogranicznikiem momentu obrotowego. Wkretak
zostat zaprojektowany tak, aby byt samomocujacy. Mozna réwniez uzy¢ tulei
przytrzymujacej do zatrzymania $ruby.

— W przypadku wkrecania pierwszej sruby przez przyrzad celowniczy nalezy
wycofac tuleje.

— Wkrecac srube, az teb sruby zetknie sie z ptytka.

Wprowadzanie pozostatych srub
— Powtérzy¢ poprzednie czynnosci dla pozostatych $rub.

Dokreci¢ sruby

— Aby zablokowa¢ teb sruby w ptytce, nalezy zawsze uzywac ogranicznika
momentu obrotowego z wkretakiem do dokrecania kazdej sruby do zalecanego
momentu obrotowego 1,2 Nm.

— Sruby umieszczane przy zastosowaniu zabiegu chirurgicznego nie zawsze moga
by¢ zréwnane z ptytka, ale beda wystarczajaco zablokowane po osiagnieciu
momentu obrotowego 1,2 Nm.

Mocowanie $ruby — opcja E: instrumenty zakrzywione

— W przypadku $rub, ktorych wwiercanie lub wprowadzanie jest trudne z powodu
obecnosci przeszkadzajacych struktur anatomicznych, mozna uzy¢ szydta
zagietego i wkretaka zagietego.
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Szydtem wykonac pierwszy otwor pilotowy

— Zaleca sie wykonanie pierwszego otworu na potrzeby sSrub skierowanych
doogonowo.

— Okresli¢ miejsce wprowadzenia i trajektorie sruby. Prawidtowe nachylenia srub
to 40° w kierunku ogonowym lub czaszkowym. Sruby przy$rodkowe sa
skierowane o 2,5° w kierunku bocznym, a $ruby boczne o 2,5° przysrodkowo.

— Sruby boczne powinny by¢ zawsze skierowane przysrodkowo.

— Wprowadzi¢ szydto pod odpowiednim katem do otworu na $rube w ptytce
i uderza¢ mtotkiem do momentu osadzenia szydta.

— Wyjac szydto, utrzymujac wyréwnanie otworu i ptytki.

Wprowadzi¢ pierwsza srube

— Wybra¢srube o odpowiedniejdtugoscizgodnie zplanowaniem przedoperacyjnym
i obserwacjami $rodoperacyjnymi.

— Natozy¢ srube na wkretak katowy. Wkreca¢ srube, az teb $ruby zetknie sie
z ptytka.

Wprowadzanie pozostatych srub
— Powtérzy¢ poprzednie czynnosci dla pozostatych $rub.

Dokreci¢ sruby

— Aby zablokowa¢ teb sruby w ptytce, nalezy zawsze uzywac ogranicznika
momentu obrotowego z wkretakiem do dokrecania kazdej sruby do zalecanego
momentu obrotowego 1,2 Nm.

— Sruby umieszczane przy zastosowaniu zabiegu chirurgicznego nie zawsze moga
by¢ zréwnane z ptytka, ale beda wystarczajaco zablokowane po osiagnieciu
momentu obrotowego 1,2 Nm.

Uwagi dotyczace stosowania w sasiedztwie wczesniejszego zespolenia

- Podczas wszczepiania systemu ZERO-P w sasiedztwie wczesniejszego zespolenia
nalezy uwaza¢, aby unikna¢ umieszczenia klatki ZERO-P i $rub w bezposrednim
kontakcie z wczesniej wszczepionymi urzadzeniami. W razie potrzeby nalezy
usuna¢ elementy urzadzen znajdujace sie na sasiednim poziomie, ktére
uniemozliwig wszczepienie urzadzenia ZERO-P przy uzyciu odpowiedniej techniki.

— Nie umieszczac¢ systemu ZERO-P w poblizu wczesniej wszczepionego sprzetu,
jesli nie mozna potwierdzi¢, ze sasiedni poziom zrést sie lub gdy nie doszto
do zrostu.

— Aby pomiesci¢ wczesniej umieszczone elementy urzadzen, implanty ZERO-P
nalezy ustawi¢ z lordotycznym i réwnolegtym profilem strzatkowym tak, aby
sruby przysrodkowe byty skierowane dogtowowo lub doogonowo. Aby okresli¢
odpowiednia orientacje, nalezy uwzgledni¢ wymiary sruby.

Utylizacja

Zaden implant firmy Synthes, ktéry ulegt zanieczyszczeniu przez kontakt z krwia,
tkanka i/lub ptynami/materiatami ustrojowymi, nie moze zostac¢ uzyty ponownie.
Nalezy z nim postepowac zgodnie z protokotem obowiazujacym w szpitalu.

Wyroby nalezy utylizowac
z procedurami szpitalnymi.

jak wyroby medyczne, postepujac zgodnie

Karta implantu i ulotka informacyjna dla pacjenta

Jesli implant jest dostarczony w oryginalnym opakowaniu, nalezy przekazac
pacjentowi karte implantu oraz odpowiednie informacje zgodnie z ulotka
informacyjna dla pacjenta. Dokument elektroniczny zawierajacy informacje dla
pacjenta mozna znalez¢ pod adresem: ic.jnjmedicaldevices.com
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Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

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

Instrukcja stosowania:
www.e-ifu.com

strona 6/6


http://ic.jnjmedicaldevices.com
http://www.jnjmedtech.com
http://www.e-ifu.com

	DatePrinted: Instrukcje mogą ulec zmianie; 
najbardziej aktualna wersja każdej z 
instrukcji jest zawsze dostępna online. 
Wydrukowano dnia: Okt 01, 2024


