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Navod na pouzitie

Implantat ZERO-P™

Konstrukcie ZERO-P st samostatné pomocky na vytvorenie fuzie medzi krénymi
stavcami prostrednictvom predného pristupu (metdda ACIF) a su uréené na vloZenie
do priestoru medzistavcovej platnicky. Konstrukcia sa doddva ako vopred
zmontovana pomdcka s prednou cervikalnou platnickou.

Konstrukcie ZERO-P st dostupné v réznych tvaroch, velkostiach a vyskach. Skrutky
sa ponukaju v réznych dizkach.

Tento navod na pouzitie obsahuje informéacie o nasledujtcich produktoch:

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

Délezité upozornenie pre zdravotnickych pracovnikov a persondl opera¢nych sal:
Tento navod na pouzitie nezahfiia vietky informdcie potrebné na vyber a pouzitie
pomocky. Pred pouzitim si dokladne precitajte ndvod na pouzitie a brozuru
spolo¢nosti Synthes s nazvom ,Doélezité informacie”. Uistite sa, ze dobre ovladate
prislusny chirurgicky postup.

Sprievodné informacie, napriklad o chirurgickych technikach, najdete na stranke
www.jnjmedtech.com/en-EMEA/product/accompanying-information alebo sa
obratte na miestne oddelenie zékaznickej podpory.

Materialy

Titdnova zliatina: TAN (titdn — 6 % hlinik = 7 % niéb) podla normy ISO 5832-11
PEEK: polyéteréterketén podla normy ASTM F 2026

Titdnova zliatina: TAV (titdn — 6 % hlinik — 4 % vanad) ELI (extra malé mnoZstva
intersticialnych prvkov) podla normy ASTM F 136

Urcené pouzitie

Systém ZERO-P je urceny na pouzitie u pacientov s dokon¢enym kostnym vyvinom
po prednej cervikdlnej diskektomii na redukciu a stabilizaciu krénej chrbtice
(C2-C7).

Indikacie
— degenerativne ochorenie platni¢iek (DDD)
— spindlna stendza

Kontraindikacie

— fraktura chrbtice
—tumor chrbtice

— zavazna osteopordza
— infekcia chrbtice

Cielova skupina pacientov

Systém ZERO-P je urceny na pouZitie u pacientov s dokon¢enym kostnym vyvinom.
Tieto produkty sa maju pouzivat s ohladom na urcené pouzitie, indikacie,
kontraindikacie a so zvazenim anatomickych pomerov a zdravotného stavu
pacienta.
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Urceny pouzivatel

Tento navod na pouzitie sdm osebe neposkytuje dostatocné zékladné informacie
na priame pouzitie pomocky alebo systému. Dorazne odportic¢ame ziskat pokyny
od chirurga, ktory ma skusenosti s pouzivanim tychto pomocok.

Chirurgicky zakrok sa ma vykonat podla ndvodu na pouzitie s dodrzanim odporu-
¢aného postupu chirurgického zakroku. Chirurg je zodpovedny za zabezpecenie
spravneho vykonania operacie. Dérazne sa odporlca, aby chirurgicky zékrok
vykonavali len chirurgovia, ktori ziskali prislusnu kvalifikaciu, majd skdsenosti
s chirurgickymi zakrokmi na chrbtici a st si vedomi vseobecnych rizik chirurgického
zakroku na chrbtici a chirurgickych technik 3pecifickych pre dany produkt.

Tuto pomocku maju pouzivat kvalifikovani zdravotnicki pracovnici, ktori maju
skusenosti s chirurgickymi zékrokmi na chrbtici, napr. chirurgovia, lekari, personal
operacnej saly a osoby, ktoré sa podielaju na priprave pomaocky.

V3etci pracovnici, ktori manipuluju s poméckou, si musia plne uvedomit, Ze tento
navod na pouzitie neobsahuje vietky informacie potrebné na vyber a pouzitie
pomocky. Pred pouzitim si dokladne precitajte ndvod na pouzitie a brozuru
spolo¢nosti Synthes s nazvom ,Délezité informacie”. Uistite sa, Ze dobre ovladate
prislusny chirurgicky postup.

Ocakavané klinické prinosy

Ked je systém ZERO-P pouzity podla urcenia a podla navodu na pouzitie a $titku,
pomocka poskytne stabilizaciu pre pohyblivy segment (segmenty) po vybrati
medzistavcovej platnicky ako doplnok k fuzii, pricom sa ocakdva zlepsenie bolesti
krku a/alebo ramena sp6sobenej degenerativnymi ochoreniami chrbtice.

Zhrnutie informacii o bezpec¢nosti a klinickej u¢innosti najdete na tomto odkaze
(po aktivacii): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Vykonnostné charakteristiky pomaécky

Systém ZERO-P je samostatnd pomdcka ur¢end na pouzitie pri fuzii medzi
krénymi stavcami. Bol navrhnuty tak, aby kombinoval funk¢nost cervikainej
medzistavcovej konstrukcie s prednou cervikdlnou platnickou so Styrmi
cervikalnymi zaistovacimi skrutkami.

Potencialne neziaduce udalosti, neziaduce vedlajsie ucinky a zvyskové
rizika

Tak ako pri v3etkych vacsich chirurgickych zéakrokoch, aj tu existuje riziko
neziaducich udalosti. K moznym neziaducim udalostiam patria: problémy
vyplyvajuce z anestézie a polohy pacienta, trombdza, embdlia, infekcia, nadmerné
krvacanie, poskodenie nervov a ciev, smrt, cievna mozgova prihoda, opuch,
abnormélne hojenie ran alebo tvorba jaziev, heterotopicka osifikacia, funkéné
poskodenie muskuloskeletdlneho systému, paralyza (docasna alebo trvald),
komplexny regiondlny bolestivy syndrém (CRPS), alergické reakcie/reakcie
z precitlivenosti, priznaky spojené s vycnievanim implantatu alebo hardvéru,
zlomenie, uvolnenie alebo posun implantatu, nespravne spojenie, nespojenie
alebo oneskorené spojenie, znizenie hustoty kosti v désledku stresového tienenia,
degenerdcia susediaceho segmentu, pretrvavajica bolest alebo neurologické
priznaky, poskodenie prilahlych kosti, platniciek, organov alebo inych mékkych
tkaniv, retrakéné poranenie, opuch hrtana, natrhnutie tvrdej pleny alebo unik
spinalnej tekutiny, kompresia a/alebo konttzia miechy, chrapot, dysfagia,
perforacia, erézia alebo podrazdenie pazerdka, posunutie pomocky alebo
materialu Stepu, dislokacia materialu stepu, vertebralne zakrivenie.

Sterilna pomocka

STERILE Sterilizované oziarenim

Sterilné pomocky uchovévajte v ich povodnom ochrannom baleni a z balenia ich
vyberajte len tesne pred pouzitim.

@ Ak je balenie poskodené, produkt nepouzivajte.
Pred pouzitim skontrolujte datum exspiracie produktu a overte neporusenost

sterilného balenia. Pomécku nepouzivajte, ak je balenie poskodené alebo ak
uplynul dadtum exspiracie.

@ Nesterilizujte opakovane

Opatovna sterilizacia pomocky moze viest k strate sterility produktu a/alebo
nesplneniu poziadaviek na vykonnost a/alebo k zmene vlastnosti materialu.
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Pomocka urcena na jedno pouzitie

@ Nepouzivajte opakovane

Oznacuje zdravotnicku pomécku, ktord je urend na jednorazové pouzitie alebo
na pouzitie u jedného pacienta pocas jedného postupu.

Opakované pouzitie alebo klinicka regeneracia (napr. cistenie a opakovana
sterilizacia) moézu narusit Strukturalnu celistvost pomocky a/alebo viest k jej
zlyhaniu, ¢o moze viest k poraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta.

Okrem toho moéze opakované pouzivanie alebo regeneracia pomocok uréenych na
jedno pouzitie vyvolat riziko kontaminacie, napr. z dévodu prenosu infek¢ného
materialu z jedného pacienta na iného. To by mohlo viest k poraneniu alebo smrti
pacienta alebo pouzivatela.

Kontaminované implantdty sa nesmuU regenerovat. Akykolvek implantat
spolo¢nosti  Synthes, ktory bol kontaminovany krvou, tkanivom a/alebo
telesnymi tekutinami/latkami, sa nikdy nesmie pouzivat opakovane a je nutné s nim
manipulovat v stlade so smernicami nemocnice. Hoci sa moéze zdat, Zze implantaty
nie su poskodené, mo6zu na nich byt malé chyby a mézu vykazovat vnutorné
poskodenia, ktoré mozu spdsobovat Uinavu materialu.

Varovania a bezpe¢nostné opatrenia

— Dorazne sa odporuca, aby implantat ZERO-P implantovali len chirurgovia, ktori
ziskali prislusnu kvalifikaciu, maju skusenosti s chirurgickymi zakrokmi na chrbtici
a su sivedomivieobecnych rizik chirurgického zakroku na chrbtici a chirurgickych
technik 3pecifickych pre dany produkt.

— Implantacia sa méa vykonat podla pokynov tykajucich sa odporuc¢aného

chirurgického postupu. Chirurg je zodpovedny za zabezpelenie spravneho

vykonania operécie.

Vyrobca nie je zodpovedny za ziadne komplikéacie vyplyvajuce z nespravnej

diagnozy, vyberu nespravneho implantatu, nespravnej kombinacie komponentov

implantatu a/alebo opera¢nych technik, obmedzeni liecebnych metod alebo

nedostatocne zabezpecenej asepsy.

Varovanie: Osobitnl pozornost je potrebné venovat pacientom so znamymi

alergiami alebo precitlivenostami na materialy implantatu.

Polohovanie a expozicia pacienta

— Pacienta umiestnite na operacnom stole prepustajicom RTG Ziarenie v polohe
na chrbte. Je potrebné opatrné umiestriovanie retraktora, aby sa zabranilo
poskodeniu makkych tkaniv.

Skusobné vlozenie

— Po vykonani diskektémie zvolte paralelnd, lordoticku alebo konvexnu skusobnu
vlozku vhodnej vysky a hibky. Skuobné viozky nemaji obmedzovac hibky, preto
je nutné na kontrolu polohy pocas vkladania pouzit zosilfiova¢ obrazu. Ked je
segment plne roztiahnuty, mala by sa skusobné vlozka tesne zmestit medzi
koncové platnicky. Zvolte implantat s vhodnym pédorysom a velkostou, aby
vyhovoval varidcidm anatomickych pomerov pacienta. V opa¢nom pripade moze
dojst k poraneniu pacienta.

— Kvoli minimalizacii potencidlneho rizika pre pacienta sa odporuca pouzitie
skusobnych vloziek s men3ou vyskou pred pouzitim vloZiek s va¢sou vyskou. Tiez
sa odporuc¢a pouzitie skisobnych vloziek so Standardnym pddorysom pred
pouzitim vloziek s poddorysom vacsej velkosti.

Vlozenie implantatu

— Umiestnenie implantatu ZERO-P v blizkosti predchéadzajucej viactrovriovej fuzie
moze mat za nasledok zvy3enu zataz na skrutky.

— V pripadoch umiestiiovania implantatu ZERO-P do blizkosti predchadzajucej
viacUroviovej fuzie by ste mali zvazit dodato¢nu posteriornu fixaciu.

— Implantaty ZERO-P s konvexnymi sagitalnymi profilmi neorientujte tak, aby
medialne skrutky smerovali kranialne.

— Orientovanim implantatov s konvexnymi sagitalnymi profilmi tak, aby medialne
skrutky smerovali kranidlne, moze zabranit spradvnemu usadeniu implantatu
medzi teld stavcov.
Na zavedenie implantatu do priestoru platni¢ky pouzite zacielovaciu pomocku
alebo drziak implantatu. Zacielovacia pomécka a drziak implantadtu nemaju
obmedzova¢ hibky, preto je nutné na kontrolu polohy pri vkladani pouzit
zosililovac obrazu.
— Po vloZeni implantatu overte konecnU polohu implantatu vzhladom na teld
stavcov v anteroposteriérnom (AP) a laterdlnom néhlade a polohu zvysného
implantovaného hardvéru suvisiaceho s Urovriou predchadzajucej fuzie pomocou
peroperacného zobrazovania. Konstrukcia z PEEK ma jednu posteriornu
rontgenkontrastnd znac¢ku obsiahnutu v implantéte, ¢im umoziuje peropera¢né
radiografické hodnotenie polohy implantatu.

Uistite sa, ze implantdt ZERO-P nie je umiestneny v priamom kontakte

s implantovanym hardvérom stvisiacim s Urovriou predchadzajucej fuzie.

— Ak zostdva implantdt ZERO-P v priamom kontakte s hardvérom sdvisiacim
s Urovilou predchadzajucej fuzie, moéze dojst k zvysenej zatazi na implantat
ZERO-P, ¢o moze mat potencidlne za nasledok pooperacné zlyhanie poméocky
a poranenie pacienta.
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Fixacia skrutiek

— Pred vrtanim otvoru overte polohu vrtédka peropera¢nym zobrazenim.

— Ak prilahly hardvér brani implantacii vietkych $tyroch skrutiek, mala by sa pouzit
ind pomocka, pretoze moéze byt na skrutky vyvinuta zvysena zataz, ktora moze
viest k potencidlnemu poopera¢nému zlyhaniu pomdcky a potencidlne
zvy$enému poraneniu pacienta.

- Ak nemoze byt akakolvek skrutka zavedend v spravnej trajektorii alebo
uzamknutd na platnicke, pouzite ini pomacku, aby ste sa vyhli potencidlnemu
riziku uvolnenia alebo zlyhania skrutky.

- Ak pouzivate idlo namiesto vrtaka, pouzite na overenie polohy Sidla peropera¢né
zobrazovanie.

— Davajte pozor, aby 3idlo neposunulo implantat voci telu stavca. Pri obzvlast tvrdej
kosti sa odporuca vitanie, aby sa minimalizoval pohyb implantétu.

— Ak pouzivate vrtak spolu so zacielovacou pomdckou, dbajte na to, aby ste na
vrtak vyvijali len axidlne sily. Ak sa na vrtak vlozeny do zacielovacej pomdcky
aplikuju ohybové sily, méze dojst k zlomeniu vrtéka.

— Ak sa pri pouzivani skrutkovaca nepouziva obmedzova¢ krutiaceho momentu,
moze dojst k zlomeniu skrutkovaca a potencialne k poraneniu pacienta.

— Pocas vkladania skrutiek pouzite peropera¢né zobrazovanie na overenie
polohy skrutiek.

— Skrutky sa maju utahovat az po vlozZeni vsetkych skrutiek.

Odstranenie implantatu

— Uvolfiovanie skrutiek pomocou rukovati obmedzujiicej krutiaci moment moze
poskodit rukovat. Na uvoltiovanie skrutiek preto vzdy pouzivajte Standardnu
rukovat.

— Pri odstranovani skrutiek pomocou kénickej extrakénej skrutky bude vitanie do
zarezu skrutky pomocou 2,0 mm vrtaka vytvarat kovové piliny. Na odstranenie
pilin z rany sa odporuca pouzit odsavanie a irigaciu.

— Kénicku extrakénu skrutku nepouzivajte s elektricky napajanymi nastrojmi.

- Pouzitie elektricky napajanych nastrojov spolu s kénickou extrakénou skrutkou
moze potencidlne poskodit zarez skrutky a/alebo extrakénu skrutku, ¢o zabrani
naslednému odstraneniu.

— Nepouzivajte konickd extrakénd skrutku s nadstavcom obmedzujucim krutiaci
moment, pretoze to zabranuje odstraneniu skrutiek a moze spdsobit dodato¢né
poskodenie nastrojov.

Dalsie informécie si precitajte v broZtre spolo¢nosti Synthes , Délezité informécie”.

Kombinacia zdravotnickych pomécok
Na pouzitie s kon3trukciami ZERO-P je k dispozicii nasledujica moznost skrutiek.
— Zaistovacia skrutka pre krént chrbticu (& 3,0 mm)

Konstrukcia ZERO-P a skrutky sa aplikuji pomocou prislusnych néstrojov ZERO-P.

03.110.002 Obmedzovac¢ krutiaceho momentu, 1,2 Nm, s rychlospojkou
AO/ASIF
03.110.005 Rukovat na obmedzovac kratiaceho momentu 0,4/0,8/1,2 Nm
03.617.720 Implantat skisobny Zero-P, paralelny, vyska 10 mm
03.617.721 Implantat skdsobny Zero-P, paralelny, vyska 11 mm
03.617.722 Implantat skisobny Zero-P, paralelny, vyska 12 mm
03.617.725 Implantat skisobny Zero-P, paralelny, vyska 5 mm
03.617.726 Implantat skidobny Zero-P, paralelny, vyska 6 mm
03.617.727 Implantét sktsobny Zero-P, paralelny, vyska 7 mm
03.617.728 Implantat skidobny Zero-P, paralelny, vyska 8 mm
03.617.729 Implantét sktsobny Zero-P, paralelny, vyska 9 mm
03.617.730 Implantat skisobny Zero-P, velky, paralelny, vyska 10 mm
03.617.731 Implantét skusobny Zero-P, velky, paralelny, vyska 11 mm
03.617.732 Implantat skidobny Zero-P, velky, paralelny, vyska 12 mm
03.617.735 Implantét skusobny Zero-P, velky, paralelny, vyska 5 mm
03.617.736 Implantat skidobny Zero-P, velky, paralelny, vyska 6 mm
03.617.737 Implantét sktsobny Zero-P, velky, paralelny, vyska 7 mm
03.617.738 Implantat skidobny Zero-P, velky, paralelny, vyska 8 mm
03.617.739 Implantét skusobny Zero-P, velky, paralelny, vyska 9 mm
03.617.750 Implantat skidobny Zero-P, klinovy, vyska 10 mm
03.617.751 Implantét skusobny Zero-P, klinovy, vyska 11 mm
03.617.752 Implantat skddobny Zero-P, klinovy, vyska 12 mm
03.617.755 Implantét sktsobny Zero-P, klinovy, vyska 5 mm
03.617.756 Implantat skidobny Zero-P, klinovy, vyska 6 mm
03.617.757 Implantét skusobny Zero-P, klinovy, vyska 7 mm
03.617.758 Implantat skidobny Zero-P, klinovy, vyska 8 mm
03.617.759 Implantét skusobny Zero-P, klinovy, vyska 9 mm
03.617.760 Implantat skidobny Zero-P, velky, klinovy, vyska 10 mm
03.617.761 Implantét skusobny Zero-P, velky, klinovy, vyska 11 mm
03.617.762 Implantat skddobny Zero-P, velky, klinovy, vyska 12 mm
03.617.765 Implantét skusobny Zero-P, velky, klinovy, vyska 5 mm
03.617.766 Implantat skidobny Zero-P, velky, klinovy, vyska 6 mm
03.617.767 Implantét skusobny Zero-P, velky, klinovy, vyska 7 mm

strana 3/6



03.617.768 Implantat skisobny Zero-P, velky, klinovy, vyska 8 mm
03.617.769 Implantat skusobny Zero-P, velky, klinovy, vyska 9 mm
03.617.780 Implantat skisobny Zero-P, klenuty, vyska 10 mm

03.617.781 Implantat skisobny Zero-P, klenuty, vyska 11 mm
03.617.782 Implantét skidobny Zero-P, klenuty, vyska 12 mm
03.617.785 Implantat skisobny Zero-P, klenuty, vyska 5 mm

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

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

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

03.617.789 Implantét skisobny Zero-P, klenuty, vyska 9 mm

03.617.790 Implantat skidobny Zero-P, velky, klenuty, vyska 10 mm
03.617.791 Implantat skisobny Zero-P, velky, klenuty, vyska 11 mm
03.617.792 Implantat skisobny Zero-P, velky, klenuty, vyska 12 mm
03.617.795 Implantat skisobny Zero-P, velky, klenuty, vyska 5 mm
03.617.796 Implantat skisobny Zero-P, velky, klenuty, vyska 6 mm
03.617.797 Implantat skisobny Zero-P, velky, klenuty, vyska 7 mm
03.617.798 Implantat skisobny Zero-P, velky, klenuty, vyska 8 mm
03.617.799 Implantat skisobny Zero-P, velky, klenuty, vyska 9 mm
03.617.900 Skrutkovac Stardrive®, T8, samosvorny, zalomeny, s puzdrom
03.617.901 Puzdro upinacie na skrutky pre ¢islo 03.617.902

03.617.902 Driek skrutkovaca Stardrive®, T8, samosvorny

03.617.903 Rukovat s rychlospojkou

03.617.905 Driek pre zahnuty skrutkovag, s rychlospojkou

03.617.912 Vrtak & 2,0 mm, hibka vitania 12 mm, 3-drazkovy, na rychlospojku
03.617.914 Vrtak @ 2,0 mm, hibka vitania 14 mm, 3-drédzkovy, na rychlospojku
03.617.916 Vrtak @ 2,0 mm, hibka vitania 16 mm, 3-drdzkovy, na rychlospojku
03.617.940 Rukovat s velkou rychlospojkou

03.617.962 Vodiace puzdro vrtacie s rukovatou

03.617.963 Cieli¢ pre Zero-P

03.617.968 Vodiace puzdro vitacie so zavitovym hrotom

03.617.970 Impaktor na spongioznu kost pre Zero-P

03.617.971S Skrutka extrak¢na, konicka

03.617.975S Vrték & 2,0 mm, 2-drazkovy, na rychlospojku

03.617.980 Drziak implantatu pre Zero-P

03.617.981 Impaktor, plochy

03.617.982 Impaktor s gulovitou koncovkou

03.617.984 Plniaci blok pre Zero-P

03.617.990 Sidlo @ 2,0 mm, s puzdrom

03.617.993 Sidlo @ 2,0 mm, zalomené

03.820.113 Kladivo

Spolo¢nost Synthes netestovala kompatibilitu s pomockami poskytnutymi od inych
vyrobcov a v takychto pripadoch nenesie Ziadnu zodpovednost.

Prostredie magnetickej rezonancie

Podmienecna bezpecnost v prostredi MR:

Neklinické testovanie scendra v najhorsom pripade preukézalo, Ze implantaty

systému ZERO-P su podmienecne bezpecné v prostredi MR. Tieto pomocky mozno

bezpecne skenovat za tychto podmienok:

— statické magnetické pole s indukciou 1,5 tesla a 3,0 tesla,

— priestorovy gradient pola 300 mT/cm (3 000 Gauss/cm),

— maximalna celotelova priemerna 3pecifickd miera absorpcie (SAR) 4 W/kg za
15 minut skenovania.

Na zaklade neklinického testovania bude implantat ZERO-P spésobovat zvysenie
teploty maximalne o 4,1 °C pri maximalnej celotelovej priemernej Specifickej miere
absorpcie (SAR) 4 W/kg hodnotenej na zéaklade kalorimetrie poc¢as 15 minut
skenovania v MR skeneri s indukciou 1,5 tesla a 3,0 tesla.

Kvalita MR obrazu moéze byt hor3ia, ak sa oblast zaujmu nachadza presne v tej istej
oblasti alebo relativne blizko k polohe pomdcky ZERO-P.

Osetrenie pred pouzitim pomécky

Sterilnd pomaocka:

Pomocky sa dodavaju sterilné. Vyberte produkty z balenia aseptickym spésobom.

Sterilné pomocky uchovavajte v pévodnom ochrannom obale.

Vyberte ich z obalu aZ bezprostredne pred pouzitim.

Pred pouzitim skontrolujte datum exspirdcie produktu a overte neporusenost

sterilného balenia vizualnou kontrolou:

— skontrolujte celt plochu sterilného bariérového obalu a tesniaci uzaver, ¢i su
kompletné a bez zmeny,

— skontrolujte neporu3enost sterilného obalu, aby ste sa uistili, Ze na fiom nie su
Ziadne otvory, kanaliky ani dutiny.

Ak je balenie poskodené alebo exspirované, produkt nepouzivajte.
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Nesterilna pomocka:

Produkty spolo¢nosti Synthes doddvané v nesteriinom stave sa musia pred
chirurgickym pouzitim ocistit a sterilizovat parou. Pred Cistenim odstrarite vietky
povodné obaly. Pred sterilizaciou parou vlozte produkt do schvaleného obalu alebo
nadoby. Postupujte v stlade s pokynmi na ¢istenie a sterilizaciu uvedenymi v brozure
od spolo¢nosti Synthes s nazvom , Délezité informéacie”.

Odstranenie implantatu

Implant&t ZERO-P je urceny na trvalt implantéciu a nie je urceny na odstranenie.
Kazdé rozhodnutie o odstraneni pomoécky musi vykonat chirurg a pacient
s prihliadnutim na celkovy zdravotny stav pacienta a potenciélne riziko druhého
chirurgického zakroku pre pacienta.

Ak sa musi implantat ZERO-P odstranit, odportc¢a sa nasledujica technika.

Odstranenie skrutky pomocou skrutkovaca

— Nasadte rukovat na driek skrutkovaca a zlozeny skrutkovac vlozte do zarezu na
skrutke, ktoru chcete odstranit.

— Tocte skrutkovacom proti smeru hodinovych ruciciek, ¢im najprv povolite
skrutku z implantadtu ZERO-P. Pokracujte v otacani skrutkovaca proti smeru
hodinovych ruciciek, ¢im odstranite povolenu skrutku z implantatu.

Pozndmka: Ak musite odstranit viacero skrutiek, pred odstranenim akejkolvek
skrutky z implantdtu odporuc¢ame najprv vietky skrutky povolit. Uvolnenie
vietkych skrutiek pred odstranenim akejkolvek z nich pomaha udrzat implantat
zaisteny pocas jeho odstranovania.

Odstranenie skrutky pomocou konickej extrakénej skrutky

— V pripade, ak skrutkova¢ nemozno spravne vlozit do zarezu na skrutke a uvolnit
ju alebo ak je zarez na skrutke poskodeny, na odstranenie skrutky mozno pouzit
konickd extrakeénd skrutku.

— Najprv pouzite vrtak velkosti 2,0 mm na pripravu zarezu skrutky. Pnou silou
a v smere osi skrutky zaved'te hrot vrtdka do hlavi¢ky skrutky a jemne predvrtajte
zarez skrutky.

— ZasUvajte vrtdk, az pokym sa zardzka vrtdka nedostane do kontaktu
s vrcholom skrutky. To umozni hib3ie zakotvenie kénickej extrakénej skrutky do
zarezu skrutky.

— Pripojte kénickd extraként skrutku k rukovati s rychlospojkou.

— Zavedte hrot konickej extrakénej skrutky do zarezu skrutky v osi skrutky.

— Otacajte proti smeru hodinovych ruciciek, pokym sa extrakéna skrutka nezachyti
do zérezu skrutky. Pokracujte v ota¢ani proti smeru hodinovych ruciciek, pokym
skrutku neodstranite.

Pozndmka: Kénicka extrakend skrutka je len na jednorazové pouzitie.

Extrakcia implantatu

— Po odstraneni vsetkych skrutiek sa méze implantat ZERO-P odstranit pomocou
zacielovacej pomdcky.

— Pripojte zacielovaciu pomoécku k implantatu tak, Ze zarovnate otvory skrutiek
v implantadte s reten¢nymi prvkami na zacielovacej pomocke a néasledne
expandujete zacielovaciu pomocku.

— Po bezpe¢nom pripojeni implantatu ho opatrne odstréarite.

Poznédmka: Na ulahcenie odstranenia sa odporuca pouzitie distrakcie v priestore
platnicky.

Upozornujeme, Ze bezpecnostné opatrenia/varovania tykajice sa odstranenia
implantatu st uvedené v Casti ,Varovania a bezpe¢nostné opatrenia”.

Priprava pomacky na klinické pouzitie

Podrobné pokyny tykajuce sa pripravy implantatov a regeneracie opakovatelne
pouzitelnych pomdcok, podnosov a puzdier na ndstroje su uvedené v brozire
spolo¢nosti Synthes s ndzvom , Délezité informéacie”. Pokyny tykajlice sa montaze
a demontdze nastrojov s nazvom ,Demontdz nastrojov z viacerych casti” su
k dispozicii na webovej stranke.

Specialne prevadzkové pokyny

Polohovanie pacienta, expozicia a diskektomia

Polohovanie pacienta

— Pomocou Standardného chirurgického pristupu odhalte teld stavcov, na
ktorych ma dojst k fuzii. Pripravte miesto fuzie podla vhodnej techniky pre
danu indikéaciu.
na chrbte. Uistite sa, Ze krk pacienta je v sagitdlne neutrdlnej polohe
a podoprety vankusom. Pri osetreni C6 — C7 sa uistite, ze ramena neobmedzuju
réntgenové monitorovanie.

— Vo vsetkych pripadoch musia byt oba stavce na radiografickom zobrazovani
uplne viditelné.

Pristup

— Pomocou radiografického zobrazenia lokalizujte spravnu opera¢nu Uroven.

— Standardnym prednym pristupom ku krénej chrbtici exponujte medzistavcovu
platni¢ku a prilahlé tela stavcov.
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Diskektomia

— Pripravte miesto fuzie podla vhodnej techniky pre danu indikaciu.

— Vykonajte distrakciu segmentu.

— Distrakcia segmentu je nevyhnutna na obnovu vysky platnicky a na zabezpecenie
pristupu do medzistavcového priestoru.

VloZenie implantatu

Stanovenie vhodného implantatu

— Vyber skusobnej vlozky zavisi od vysky a hibky medzistavcového priestoru,
techniky pripravy a anatémie pacienta. Zvolte lordoticki alebo konvexnu
skusobnu viozku vhodnej vysky a hibky.

— Umiestnite skusobnu vlozku do spravneho kranialneho/kaudalneho zarovnania
a opatrne ju zasurite do priestoru platnicky.

— Na pomoc pri zavadzani a/alebo vyberani skusobnej vlozky sa moéze pouzit
kladivo.

— K skusobnej vlozke mozno pripojit vacsiu rukovat, ak to uprednostriujete.

— Skusobné vlozky su farebne odlisené podla tvaru.

- Vy3ka skusobnej vlozky je 0 0,8 mm mensia ako vyska prislusného implantatu,
aby sa zohladnil prienik zubov do koncovych platni¢iek stavcov.

— Skusobné vlozky nie st ur¢ené na implantaciu a pred vloZzenim implantatu
ZERO-P sa musia odstranit.

PInenie implantatu materidlom kostného Stepu

— Implantat ZERO-P sa odportca naplnit materidlom kostného stepu. Umiestnite
implantat ZERO-P do plniaceho bloku.

— Pomocou impaktora na spongioznu kost pevne natlacte material Stepu do
dutiny implantétu.

— Aby sa zabezpecil kontakt s koncovymi platni¢kami stavcov, je dolezité implantat
naplnit tak, aby materidl $tepu vy¢nieval z [lumenu konstrukcie.

— Kostny impaktor a plniaci blok mozno pouzit len s pédorysmi implantatu ZERO-P
standardnej velkosti.

VloZenie implantatu

— Na zavedenie implantatu do priestoru platnicky pouzite zacielovaciu pomaocku
alebo drziak implantatu. Odporucand orientdcia je s medidlnymi skrutkami
smerujucimi kaudalne.

Zavedenie implantatu pomocou zacielovacej pomécky

— Pripojte zacielovaciu pomocku k implantatu tak, ze zarovnate otvory skrutiek
v implantdte s reten¢nymi prvkami na zacielovacej pomodcke a nasledne
expandujete zacielovaciu pomdcku. Po bezpe¢nom pripojeniimplantatu opatrne
vlozte implantat do roztiahnutého segmentu.

— V pripade potreby mozete kladivom poklepat na hornt cast zacielovacej
pomocky, aby sa implantat zasunul do priestoru platnicky. Ak sa pouzila
distrakcia, uvolnite distrakciu, pricom zacielovaciu pomdcku ponechajte
pripojent k implantatu.

Zavedenie implantatu pomocou drziaka implantatu

— Implantat je mozné vlozit do priestoru platnicky pomocou drziaka implantatu
kliestového typu. Po Ciastocnom zavedeni implantatu do priestoru platnicky je
mozné implantat zasunut do spravnej zadnej hibky pomocou plochého impaktora
a/alebo impaktora s guléckovou spickou.

— Odporuc¢and orientdcia implantatu je s medidlnymi skrutkami smerujucimi
kaudalne. V pripade kon3trukcii s konvexnym tvarom je to jedind mozna
orientdcia.

Fixacia skrutiek

Fixacia skrutiek — moznost A: Zacielovacia pomécka

— Zacielovacia pomocka umoziiuje zavedenie jednej skrutky s ndstrojom
pripojenym k implantatu. To poméha udrzat implantat na mieste, kym sa
pripravia ostatné otvory skrutiek a vloZzia sa skrutky.

Vyvrtanie prvého vodiaceho otvoru cez vitaci otvor a otvor skrutky zacielovacej

pomocky

— Vyberte vrtak primeranej dizky. Zasuite vrtak do vitacieho otvoru a otvoru
skrutky zacielovacej pomocky a vritajte dovtedy, kym sa zarazka na vrtaku
nedotkne vodica.

- Vyberte vrtak.

— Vrtdky s oznacené farebnym pruzkom zodpovedajucim farebne kddovanym
dizkam skrutiek.

VloZzenie prvej skrutky

— Vyberte skrutku primeranej
a intraoperacnych nalezov.

— Namontujte obmedzovac krutiaceho momentu na driek a rukovat skrutkovaca.

— Nasadte skrutku na skrutkova¢ s obmedzova¢om kritiaceho momentu.
Skrutkovac¢ je navrhnuty tak, aby bol samodrzny. Na retenciu skrutky moézete
pouzit aj pridrziavacie puzdro.

— Privkladani prvej skrutky cez zacielovaciu pomocku zatahujte puzdro.

— Posuvajte skrutku, az kym sa hlavicka skrutky nedotkne platnicky.

dizky podla predopera¢ného planovania
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Vyvrtanie zvysnych vodiacich otvorov

— Vyberte vrtak primeranej dizky. Zasurite vrtak do vrtacieho otvoru zacielovacej
pomaocky a vitajte dovtedy, kym sa zardzka na vrtaku nedotkne vodica.

- Vyberte vrtak.

— Tento postup zopakujte aj v pripade zostavajucich otvorov skrutiek.

— Vrtéky su oznacené farebnym pruzkom zodpovedajucim farebne kddovanym
dizkam skrutiek.

VloZenie zvy3nych skrutiek

— Odstrante zacielovaciu pomocku z implantatu.

— Nasadte skrutku na skrutkova¢ s obmedzova¢om krdtiaceho momentu.
Skrutkovac je navrhnuty tak, aby bol samodrzny. Na retenciu skrutky mozete
pouzit aj pridrziavacie puzdro.

— Posuvajte skrutku, az kym sa hlavicka skrutky nedotkne platnicky.

— Tento postup zopakujte aj v pripade zostavajucich skrutiek.

— Ak sa zacielovacia pomodcka tazko odstraniuje, skontrolujte, ¢i je skrutka
dostato¢ne zasunutd tak, aby sa zacielovacia pomocka pri vyberani
nedotykala skrutky.

Utiahnutie skrutiek

— Na zaistenie hlavi¢ky skrutky v platni¢ke vzdy pouzite obmedzovac¢ krutiaceho
momentu so skrutkovacom, aby ste utiahli kazdu skrutku na odporutcany krutiaci
moment 1,2 Nm.

— Skrutky umiestnené chirurgickym zadkrokom nemusia byt vzdy zarovno
s platnickou, ale budu dostato¢ne zaistené, ked dosiahnete krdtiaci moment
1,2 Nm.

Fixacia pomocou skrutky — moznost B: Vodic vrtaka a rukou zaistitelna skrutka
— Ak nie je preferovanym chirurgickym zakrokom pouzitie zacielovacej pomocky,
postupujte podla tychto alternativnych krokov.

Vyvftanie prvého vodiaceho otvoru

— Odporuca sa vytvorit prvy otvor pre kaudalne smerujucu skrutku.

— Vyberte vrtak primeranej dizky. Stanovte vstupny bod a trajektoriu skrutky.
Spravne sklony skrutiek su 40° v kaudalnom alebo kranidlnom smere. Medialne
skrutky smeruju lateralne o 2,5° a lateralne skrutky medialne o 2,5°.

— Laterdlne skrutky by mali vzdy smerovat medialne.

— Vlozte vodic vrtéka do otvoru skrutky pod vhodnym uhlom. Hrot vodica vrtaka
je navrhnuty tak, aby sa zmestil do otvoru skrutky v platni¢ke a navadzal na
spravny uhol.

— Zasurite vrtdk do vodi¢a a vrtajte dovtedy, kym sa zardzka na vrtdku
nedotkne vodica.

— Odstrarite vrtak a vodic.

— Vrtéky su oznacené farebnym pruzkom zodpovedajucim farebne kédovanym
dizkam skrutiek. Ked je pruzok zarovno s hornou ¢astou vodica vrtaka, dosiahla
sa prisluina hibka.

VloZzenie prvej skrutky

Vyberte skrutku primeranej
a intraoperacnych nalezov.
Namontujte obmedzovac krutiaceho momentu na driek a rukovat skrutkovaca.
— Nasadte skrutku na skrutkova¢ s obmedzovacom kritiaceho momentu.
Skrutkovac¢ je navrhnuty tak, aby bol samodrzny. Na retenciu skrutky moézete
pouzit aj pridrziavacie puzdro.

Pri vkladani prvej skrutky cez zacielovaciu pomécku zatahujte puzdro.

— Posuvajte skrutku, az kym sa hlavicka skrutky nedotkne platnicky.

dizky podla

predopera¢ného  planovania

VloZzenie zvysnych skrutiek
— Tento postup zopakujte aj v pripade zostavajucich skrutiek.

Utiahnutie skrutiek

— Na zaistenie hlavicky skrutky v platnicke vzdy pouzite obmedzovac krutiaceho
momentu so skrutkovacom, aby ste utiahli kazdu skrutku na odporucany krutiaci
moment 1,2 Nm.

— Skrutky umiestnené chirurgickym zdkrokom nemusia byt vzdy zarovno
s platni¢kou, ale budu dostato¢ne zaistené, ked dosiahnete krdtiaci moment
1,2 Nm.

Fixacia pomocou skrutky — moznost C: Zavitovy vodi¢ vrtdka a rukou zaistitelna

skrutka

Vyvrtanie prvého vodiaceho otvoru

— Odporuca sa vytvorit prvy otvor pre kaudalne smerujucu skrutku.

— Urcte trajektoriu pre zavitovy vodi¢ vrtaka. Spravne sklony st 40° v kaudalnom
alebo kranidlnom smere.

— Naskrutkujte zavitovy vodic vrtdka do zavitu platni¢ky ZERO-P v prislusnom uhle
az do utesnenia na 2 prsty. Zavit vodica vrtaka je navrhnuty tak, aby sa zmestil
do zavitu platni¢ky ZERO-P.

— Urcite vrtak primeranej dlzky. Zasurite vrtak do vodica a vrtajte dovtedy, kym sa
zarazka na vrtaku nedotkne vodica.

— Odstranite vrtak a zavitovy vodi¢ vrtaka.

— Vrtdky s oznacené farebnym pruzkom zodpovedajucim farebne kddovanym
dizkam skrutiek. Ked je pruzok zarovno s hornou ¢astou vodica vrtaka, dosiahla
sa prisludna hibka.
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VloZenie prvej skrutky

— Vyberte skrutku primeranej
a intraoperacnych nalezov.

— Namontujte obmedzovac krutiaceho momentu na driek a rukovat skrutkovaca.

Nasadte skrutku na skrutkova¢ s obmedzovacom krutiaceho momentu.

Skrutkovac je navrhnuty tak, aby bol samodrzny. Na retenciu skrutky mozete

pouzit aj pridrziavacie puzdro.

— Privkladani prvej skrutky cez zacielovaciu pomocku zatahujte puzdro.

Posuvajte skrutku, az kym sa hlavi¢ka skrutky nedotkne platnicky.

dizky podla predopera¢ného planovania

VlozZenie zvy3nych skrutiek
— Tento postup zopakujte aj v pripade zostavajucich skrutiek.

Utiahnutie skrutiek

— Na zaistenie hlavi¢ky skrutky v platnicke vzdy pouzite obmedzovac¢ krutiaceho
momentu so skrutkovacom, aby ste utiahli kazdu skrutku na odporutcany krutiaci
moment 1,2 Nm.

— Skrutky umiestnené chirurgickym zadkrokom nemusia byt vzdy zarovno
s platnickou, ale budu dostato¢ne zaistené, ked dosiahnete kratiaci moment
1,2 Nm.

Fixacia pomocou skrutky — moznost D: Sidlo a rukou zaistitelna skrutka
— Ak chirurg preferuje 3idlo a nepouziva techniku vftania, mozno pouzit tdto
alternativnu techniku.

Vytvorenie prvého vodiaceho otvoru Sidlom

— Odporuca sa vytvorit prvy otvor pre kaudalne smerujuce skrutky.

— Stanovte vstupny bod a trajektoriu skrutky. Spravne sklony skrutiek su
40° v kaudalnom alebo kranidlnom smere. Medidlne skrutky smeruju laterdlne
0 2,5° a laterélne skrutky medialne o 2,5°.

— Lateralne skrutky by mali vzdy smerovat medialne.

— Zasunte sidlo pod vhodnym uhlom do otvoru skrutky v platnicke, zatlacte
smerom nadol a zaroven otacajte rukovatou. Odstrarite 3idlo, pricom udrziavajte
zarovnanie otvoru a platnicky.

— Hrot3idla je navrhnuty tak, aby sa zmestil do otvoru skrutky v platni¢ke a navadzal
na spravny uhol.

VloZzenie prvej skrutky

— Vyberte skrutku primeranej
a intraoperacnych nalezov.
Namontujte obmedzovac krutiaceho momentu na driek a rukovat skrutkovaca.
— Nasadte skrutku na skrutkova¢ s obmedzovacom kratiaceho momentu.
Skrutkovac¢ je navrhnuty tak, aby bol samodrzny. Na retenciu skrutky moézete
pouzit aj pridrziavacie puzdro.

Pri vkladani prvej skrutky cez zacielovaciu pomécku zatahujte puzdro.

— Posuvajte skrutku, az kym sa hlavicka skrutky nedotkne platnicky.

dizky podla predopera¢ného planovania

Vlozenie zvysnych skrutiek
— Tento postup zopakujte aj v pripade zostavajucich skrutiek.

Utiahnutie skrutiek

— Na zaistenie hlavicky skrutky v platnicke vzdy pouzite obmedzovac krutiaceho
momentu so skrutkova¢om, aby ste utiahli kazdu skrutku na odporucany krutiaci
moment 1,2 Nm.

— Skrutky umiestnené chirurgickym zdkrokom nemusia byt vzdy zarovno
s platni¢kou, ale budu dostato¢ne zaistené, ked dosiahnete krdtiaci moment
1,2 Nm.

Fixacia pomocou skrutiek — moznost E: Zahnuté néstroje
— Pri skrutkach, ktoré sa tazko vftaju alebo vkladaju z dévodu interferencie
anatomickych pomerov, mozno pouzit zahnuté Sidlo a zahnuty skrutkovac.

Vytvorenie prvého vodiaceho otvoru Sidlom

— Odporuca sa vytvorit prvy otvor pre kaudalne smerujuce skrutky.

— Stanovte vstupny bod a trajektériu skrutky. Sprévne sklony skrutiek su
40° v kaudalnom alebo kranidlnom smere. Medidlne skrutky smeruju lateralne
0 2,5° a lateralne skrutky medialne o 2,5°.

— Lateralne skrutky by mali vzdy smerovat medialne.

Zasurite Sidlo pod vhodnym uhlom do otvoru skrutky v platni¢ke a pomocou

kladiva klepte, kym 3idlo nezapadne na svoje miesto.

Odstrante 3idlo, pricom udrziavajte zarovnanie otvoru a platnicky.
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VloZenie prvej skrutky

— Vyberte skrutku primeranej
a intraoperacnych nalezov.

— Nasadte skrutku na zahnuty skrutkovac. Posuvajte skrutku, az kym sa hlavi¢ka
skrutky nedotkne platnicky.

dizky podla predopera¢ného planovania

VloZenie zvy3nych skrutiek
— Tento postup zopakujte aj v pripade zostavajucich skrutiek.

Utiahnutie skrutiek

— Na zaistenie hlavi¢ky skrutky v platni¢ke vzdy pouzite obmedzovac¢ krutiaceho
momentu so skrutkovacom, aby ste utiahli kazdu skrutku na odportcany krutiaci
moment 1,2 Nm.

— Skrutky umiestnené chirurgickym zakrokom nemusia byt vzdy zarovno
s platnickou, ale budu dostato¢ne zaistené, ked dosiahnete kratiaci moment
1,2 Nm.

Dolezité informacie o pouziti v blizkosti predchadzajucej fuzie

— Priimplantécii implantatu ZERO-P v blizkosti predchadzajucej fuzie davajte pozor,
aby ste neumiestriovali konstrukciu ZERO-P a skrutky do priameho kontaktu
s predtym implantovanym hardvérom. V pripade potreby odstrarite hardvér na
prilahlej Urovni, ktory zabrariuje implantacii implantadtu ZERO-P spravnou
technikou.

— Neumiestiiujte implantat ZERO-P do blizkosti predtym implantovaného hardvéru,
ak nie je mozné potvrdit, Ze by doslo k fuzii prilahlej Urovne, alebo ak nedoslo
k fuzii.

— Na prispdsobenie predtym umiestneného hardvéru orientujte implantaty ZERO-P
s lordotickymi a paralelnymi sagitalnymi profilmi otocenymi tak, aby medidlne
skrutky smerovali kranidlne alebo kaudalne. Na urcenie pozadovanej orientacie
zvazte rozmery skrutky.

Likvidacia

Akykolvek implantat spolo¢nosti Synthes, ktory bol kontaminovany krvou,
tkanivom a/alebo telesnymi tekutinami/latkami, sa nikdy nesmie pouzivat
opakovane a je nutné s nim manipulovat v stlade so smernicami nemocnice.

Pomacky je potrebné zlikvidovat ako zdravotnicke pomocky vstlade s nemocni¢nymi
postupmi.

Karta implantatu a pisomna informacia pre pacienta

Ak sa implantat dodava v pévodnom obale, pacientovi poskytnite kartu implantatu
a tiez relevantné informacie v sulade s letdkom s informaciami pre pacienta.
Elektronicky stbor obsahujtci informécie o pacientovi je dostupny na nasledujicom
odkaze: ic.jnjmedicaldevices.com

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

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

Néavod na pouzitie:
www.e-ifu.com
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