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Bruksanvisning

ZERO-P™-implantat

ZERO-P-burarna ar fristdende anteriora fusionsenheter for halskotkroppar (ACIF)
konstruerade for att sattas in i det intervertebrala diskutrymmet for att ge stabilitet.
Buren levereras som en formonterad enhet med en framre cervikalplatta.

ZERO-P-burar finns tillgdngliga i olika former, storlekar och hojder. Skruvar finns
i olika langder.

Denna bruksanvisning innehéller information om féljande produkter:

04.617.110S 04.617.132S 04.617.226S
04.617.111S 04.617.135S 04.617.227S
04.617.112S 04.617.136S 04.617.228S
04.617.115S 04.617.137S 04.617.229S
04.617.116S 04.617.138S 04.617.230S
04.617.117S 04.617.139S 04.617.231S
04.617.118S 04.617.210S 04.617.232S
04.617.119S 04.617.211S 04.617.235S
04.617.120S 04.617.212S 04.617.236S
04.617.121S 04.617.215S 04.617.237S
04.617.122S 04.617.216S 04.617.238S
04.617.125S 04.617.217S 04.617.239S
04.617.126S 04.617.218S 04.617.812
04.617.127S 04.617.219S 04.617.812.025
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

Viktig anmérkning for lakare och operationssalspersonal: Denna bruksanvisning
innehaller inte all den information som &r nédvéandig for val och anvandning
av produkten. Las bruksanvisningen och Synthes-broschyren “Viktig information”
noga fére anvandning. Se till att du ar fortrogen med det tillampliga kirurgiska
ingreppet.

For medféljande information, t.ex. kirurgisk teknik, besok www.jnjmedtech.com/en-
EMEA/product/accompanying-information eller kontakta den lokala kundsupporten.

Material

Titanlegering: TAN (titan — 6 % aluminium — 7 % niobium) enligt ISO 5832-11
PEEK: polyetereterketon enligt ASTM F 2026

Titanlegering: TAV (titan — 6 % aluminium — 4 % vanadin) ELI (extra lag interstitiell)
enligt ASTM F 136

Avsedd anvéandning
ZERO-P-systemet ar avsett for anvandning i skelettmogna patienter efter framre
cervikal diskektomi for reduktion och stabilisering av halsryggen (C2-C7).

Indikationer
— Degenerativ disksjukdom (DDD)
— Spinal stenos

Kontraindikationer
— Ryggradsfraktur

— Ryggradstumor

— Allvarlig osteoporos
- Ryggradsinfektion

Patientmalgrupp

ZERO-P-systemet &r avsett for anvandning hos patienter med ett moget skelett.
Dessa produkter ska anvandas med hansyn till avsedd anvandning, indikationer,
kontraindikationer samt patientens anatomi och halsotillstand.
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Avsedd anvandare

Denna bruksanvisning ger i sig sjalv inte tillrdcklig bakgrund for direkt anvandning
av produkten eller systemet. Handledning av en kirurg med erfarenhet av
handhavande av dessa instrument rekommenderas starkt.

Operation ska ske enligt bruksanvisningen och enligt det kirurgiska ingrepp som
rekommenderas. Kirurgen ansvarar for att sakerstalla att operationen utfors
korrekt. Det rekommenderas starkt att operationen endast utférs av kirurger som
har forvarvat lampliga kvalifikationer, har erfarenhet av ryggradskirurgi samt ar
medvetna om de allméanna riskerna med ryggradskirurgi och bekanta med de
produktspecifika, kirurgiska ingreppen.

Produkten &r avsedd att anvandas av kvalificerad vardpersonal som har erfarenhet
av ryggradskirurgi, t.ex. kirurger, lakare, personal i operationssal och personal som
forbereder produkten.

All personal som hanterar produkten ska vara fullt inférstddd med att denna
bruksanvisning inte innehdller all den information som ar nédvandig for val och
anvandning av enhet. L&s bruksanvisningen och broschyren “Viktig information”
fran Synthes noggrant fére anvandning. Se till att du &r fortrogen med det
tilldmpliga kirurgiska ingreppet.

Foérvantad klinisk nytta

Nar ZERO-P-systemet anvands som avsett och enligt bruksanvisningen och
markningen  tillhandahadller enheten stabilisering av  rorelsesegmentet/
rorelsesegmenten efter avlagsnande av intervertebraldisken som ett komplement
till fusion, vilket forvantas ge lindring av smarta i nacke och/eller arm som orsakas
av degenerativa tillstand i ryggraden.

En sammanfattning av sakerhet och klinisk effektivitet finns pé foljande lank (vid
aktivering): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Produktkarakteristika och -egenskaper

ZERO-P-systemet ar en fristdende enhet fér anvandning vid cervikal mellanfusion
som har konstruerats fér att kombinera funktionaliteten hos en cervikal
mellanrumsbur med en framre cervikal platta med fyra cervikala l&sskruvar.

Potentiella komplikationer, biverkningar och kvarstaende risker

I likhet med alla storre kirurgiska ingrepp finns det risk for biverkningar och
komplikationer. Méjliga biverkningar kan innefatta problem som uppstar fran
anestesi och patientens placering, trombos, emboli, infektion, kraftig blédning,
nerv- och karlskada, dédsfall, stroke; svullnad, onormal sarlakning eller rrbildning,
heterotopisk benbildning, forsamring av det muskuloskeletala systemets funktioner,
férlamning (temporér eller permanent) komplext regionalt smartsyndrom (CRPS),
allergiska reaktioner/overkanslighetsreaktioner, symptom férknippade med
utskjutande implantat eller tillhérande delar eller att implantatet gar sénder, lossnar
eller migrerar; felaktig, utebliven eller férsenad sammanvaxning; minskad bentathet
pd grund av stressavskarmning; nedbrytning av angransande segment; kronisk
smarta eller neurologiska symptom; skada pa intilliggande ben, organ, diskar eller
annan mjukvavnad; indragningsskada, svullnad i larynx; dural ruptur eller
spinalvatskeldckage; ryggmargskompression och/eller -kontusion; heshet; dysfagi;
perforering, erosion eller irritation i esofagus; forskjutning av enhet eller
implantatmaterial; dislokation av transplantatmaterial; vertebral snedvinkling.

Steriliserad produkt

STERILE Steriliserad med strdlning

Forvara de steriliserade produkterna i den ursprungliga skyddsférpackningen och
ta inte ut dem forrén omedelbart fore anvéndning.

@ Anvand inte om férpackningen &r skadad.
Kontrollera produktens utgdngsdatum foére anvandning och att den sterila

forpackningen dr intakt. Anvand inte om forpackningen &r skadad eller om
utgangsdatumet har passerats.

@ Far inte steriliseras om

Omsterilisering av enheten kan leda till att produkten inte ar steril och/eller inte
uppfyller prestandaspecifikationer och/eller att materialegenskaper férandras.
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Produkt for engangsbruk

@ Far inte dteranvandas

Indikerar en medicinteknisk produkt som a&r avsedd for engangsbruk eller
anvandning pa en enskild patient under endast ett ingrepp.

Ateranvandning eller klinisk ombearbetning (t.ex. rengéring och omsterilisering)
kan aventyra produktens strukturella integritet och/eller leda till att produkten inte
fungerar, vilket i sin tur kan leda till att patienten skadas, insjuknar eller avlider.
Dessutom kan dteranvandning eller ombearbetning av produkter fér engadngsbruk
utgodra en risk for kontamination, t.ex. pa grund av 6verféring av smittoamnen fran
en patient till en annan. Detta kan leda till att patienten eller anvandaren skadas
eller avlider.

Kontaminerade implantat far inte ombearbetas. Synthes-implantat som har
kontaminerats med blod, vavnad och/eller kroppsvatskor/-substanser far aldrig
&teranvandas och ska hanteras i enlighet med sjukhusets protokoll. Aven om de ser
oskadade ut kan implantaten ha smé defekter och inre belastningsmonster som
kan leda till materialutmattning.

Varningar och forsiktighetsatgarder

— Det rekommenderas starkt att ZERO-P-implantatet endast implanteras

av kirurger som har foérvarvat ldampliga kvalifikationer, har erfarenhet

av ryggradskirurgi, ar medvetna om allmanna risker kring ryggradskirurgi
och som ar bekanta med de produktspecifika, kirurgiska procedurerna.

Implantationen ska ske enligt bruksanvisningen och enligt det rekommenderade

kirurgiska ingreppet. Kirurgen ansvarar for att operationen utférs korrekt.

— Tillverkaren &r inte ansvarig for eventuella komplikationer som uppstér pa grund
av felaktiga diagnoser, val av felaktigt implantat, felaktigt kombinerade
implantatkomponenter och/eller operationstekniker, behandlingsmetodernas
begransningar eller otillracklig asepsis.

- Varning: Sarskild hansyn ska tas till patienter med kénda allergier eller
overkanslighet mot implantatmaterial.

Patientens placering och exponering
— Placera patienten i en liggande position pd ett radiolucent operationsbord.
Noggrann placering av retraktorn kravs for att skydda mot skador pa mjukvéavnad.

Provinféring

Efter diskektomi valjer du en parallell, lordotisk eller konvex provbricka med
lamplig hoéjd och djup. Provbricka har ingen djupbegransare; en bildforstarkare
ska anvandas for att kontrollera positionen under insattning. Nar segmentet &ar
helt isadraget ska provbrickan passa tatt mellan andplattorna. Valj lampligt
implantatavtryck och storlek for att passa variationer i patientens anatomi.
Underldtenhet att gora det kan skada patienten.

For att minimera potentiell risk for patienten rekommenderas att provbrickor
med kortare hoéjd anvands fore anvandning av provbrickor med hogre hojd
och att provbrickor av standardstorlek anvands innan provbrickor av stor
storlek anvands.

Insattning av implantatet

— Placering av ZERO-P i nérheten av en tidigare flernivafusion kan leda till ¢kad
belastning pa skruvarna.

— Ytterligare bakre kompletterande fixering bor 6vervagas i fall dar ZERO-P ar
placerad i narheten av en tidigare flernivafusion.

— Orientera inte ZERO-P-implantat med konvex sagittal profil med mediala skruvar
som ar riktade mot kraniet.

— Orientering av konvexa sagittala profilimplantat med mediala skruvar som

ar riktade mot kraniet kan forhindra att implantatet placeras ordentligt

mellan kotkroppar.

Anvand riktinstrumentet eller implantathallaren for att fora in implantatet

i diskutrymmet. Riktinstrumentet och implantathéllaren har ingen djupbegransare;

darfor ska en bildforstarkare anvandas for att kontrollera placeringen nér de fors in.

— Nar implantatet ar isatt ska du verifiera slutlig implantatposition i férhallande till
kotkropparna i anteroposteriora (AP) och laterala vyer och kvarvarande
implanterad maskinvara som ar associerad med den tidigare fusionsnivan med
hjalp av enintraoperativ avbildning. PEEK-buren har en enda posterior réntgentat
markor inkorporerad i implantatet for att méjliggora intraoperativ rontgenanalys
av implantatpositionen.

— Bekrafta att ZERO-P-implantatet inte &r placerat i direktkontakt med
implanterade komponente férknippade med den tidigare fusionsnivan.

— Om ZERO-P-implantatet forblir i direkt kontakt med maskinvara som &r kopplad
till den tidigare fusionsnivan kan 6kad belastning placeras pa ZERO-P-implantatet
som leder till potentiellt postoperativt fel pd enheten och potentiell skada
pa patienten.
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Skruvfixering

- Innan ett hal borras ska intraoperativ avbildning anvéndas for att verifiera
borrens position.

— Om nérliggande maskinvara forhindrar att alla fyra skruvar implanteras ska
en annan anordning anvandas, eftersom o¢kad belastning kan ldggas pa
skruvarna som leder till potentiellt postoperativt fel och potentiellt 6kad skada
pa patienten.

— Om ndagon skruv inte kan foras in pa ratt bana eller I&sas pa plattan ska en annan
anordning anvandas for att undvika den potentiella risken for att en skruv
lossnar eller att skruvfel uppstér.

— Nar syl anvands i stallet for borr ska intraoperativ avbildning anvandas for att
verifiera sylens position.

— Var forsiktig sa att sylen inte flyttar implantatet i férhallande till kotkroppen. For
sarskilt hart ben rekommenderas borrning for att minimera implantatrérelser.

— Var forsiktig vid anvandning av borren i kombination med riktinstrumentet sa att
enbart axiella krafter appliceras pa borrbiten. Bojningskrafter som appliceras nar
borrets spets anvands i riktinstrumentet kan leda till att borren bryts.

- Om momentbegransaren inte anvénds tillsammans med skruvmejseln kan
skruvmejseln ga sonder och eventuellt skada patienten.

- Vid inféring av skruv ska intraoperativ avbildning anvandas for att verifiera
skruvens position.

— Skruvarna ska dras at endast efter att alla skruvar har forts in.

Avlagsnande av implantat

— Om skruvar lossas med momentbegransarhandtaget kan detta skada
momentbegransarhandtaget. Anvand darfor alltid standardhandtaget da en
skruv ska lossas.

— Vid borttagning av skruven med den koniska extraktionsskruven kommer
borrning i skruvférdjupningen med ett borrhuvud pa 2,0 mm att orsaka
metallrester. Anvandning av sug och spolning rekommenderas for att avlagsna
rester fran saret.

— Anvand inte den koniska extraktionsskruven med elverktyg.

- Anvéandning av elverktyg med den koniska extraktionsskruven kan potentiellt
skada skruvfordjupningen och/eller extraktionsskruven, vilket férhindrar
efterféljande avldagsnande.

— Anvand inte den koniska extraktionsskruven med momentbegransarverktyget,
eftersom det gor att skruvarna inte kan avldgsnas, vilket kan orsaka ytterligare
skador pa instrumenten.

Mer information finns i Synthes broschyr “Viktig information”.

Kombination av medicintekniska produkter
Foljande skruvalternativ finns tillgangliga fér anvandning med ZERO-P-buren.
— Lasskruv for cervikal ryggrad (& 3,0 mm)

ZERO-P-bur och skruvar appliceras med hjalp av tillhdrande ZERO-P-instrument.

03.110.002 Vridmomentbegransare, 1,2 Nm, med AO/ASIF-snabbkoppling
03.110.005 Handtag for vridmomentbegransare 0,4/0,8/1,2 Nm
03.617.720 Zero-P provimplantat, parallell, h6jd 10 mm
03.617.721 Zero-P provimplantat, parallell, hojd 11 mm
03.617.722 Zero-P provimplantat, parallell, héjd 12 mm
03.617.725 Zero-P provimplantat, parallell, h6jd 5 mm
03.617.726 Zero-P provimplantat, parallell, h6jd 6 mm
03.617.727 Zero-P provimplantat, parallell, h6jd 7 mm
03.617.728 Zero-P provimplantat, parallell, h6jd 8 mm
03.617.729 Zero-P provimplantat, parallell, h6jd 9 mm
03.617.730 Zero-P provimplantat, stor, parallell, h6jd 10 mm
03.617.731 Zero-P provimplantat, stor, parallell, h6jd 11 mm
03.617.732 Zero-P provimplantat, stor, parallell, hjd 12 mm
03.617.735 Zero-P provimplantat, stor, parallell, h6jd 5 mm
03.617.736 Zero-P provimplantat, stor, parallell, hdjd 6 mm
03.617.737 Zero-P provimplantat, stor, parallell, h6jd 7 mm
03.617.738 Zero-P provimplantat, stor, parallell, htjd 8 mm
03.617.739 Zero-P provimplantat, stor, parallell, h6jd 9 mm
03.617.750 Zero-P provimplantat, lordotiskt, hojd 10 mm
03.617.751 Zero-P provimplantat, lordotiskt, héjd 11 mm
03.617.752 Zero-P provimplantat, lordotiskt, héjd 12 mm
03.617.755 Zero-P provimplantat, lordotiskt, h¢jd 5 mm
03.617.756 Zero-P provimplantat, lordotiskt, hojd 6 mm
03.617.757 Zero-P provimplantat, lordotiskt, h¢jd 7 mm
03.617.758 Zero-P provimplantat, lordotiskt, hojd 8 mm
03.617.759 Zero-P provimplantat, lordotiskt, h¢jd 9 mm
03.617.760 Zero-P provimplantat, stor, lordotiskt, héjd 10 mm
03.617.761 Zero-P provimplantat, stor, lordotiskt, héjd 11 mm
03.617.762 Zero-P provimplantat, stor, lordotiskt, héjd 12 mm
03.617.765 Zero-P provimplantat, stor, lordotiskt, h¢jd 5 mm
03.617.766 Zero-P provimplantat, stor, lordotiskt, héjd 6 mm
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03.617.767 Zero-P provimplantat, stor, lordotiskt, h6jd 7 mm
03.617.768 Zero-P provimplantat, stor, lordotiskt, hojd 8 mm
03.617.769 Zero-P provimplantat, stor, lordotiskt, h6jd 9 mm
03.617.780 Zero-P provimplantat, valvd, héjd 10 mm
03.617.781 Zero-P provimplantat, valvd, héjd 11 mm
03.617.782 Zero-P provimplantat, valvd, héjd 12 mm
03.617.785 Zero-P provimplantat, valvd, héjd 5 mm
03.617.786 Zero-P provimplantat, valvd, héjd 6 mm
03.617.787 Zero-P provimplantat, valvd, héjd 7 mm
03.617.788 Zero-P provimplantat, valvd, héjd 8 mm
03.617.789 Zero-P provimplantat, valvd, héjd 9 mm
03.617.790 Zero-P provimplantat, stor, valvd, héjd 10 mm
03.617.791 Zero-P provimplantat, stor, valvd, héjd 11 mm
03.617.792 Zero-P provimplantat, stor, valvd, héjd 12 mm
03.617.795 Zero-P provimplantat, stor, valvd, héjd 5 mm
03.617.796 Zero-P provimplantat, stor, valvd, héjd 6 mm
03.617.797 Zero-P provimplantat, stor, valvd, héjd 7 mm
03.617.798 Zero-P provimplantat, stor, valvd, héjd 8 mm
03.617.799 Zero-P provimplantat, stor, valvd, héjd 9 mm
03.617.900 Skruvmejsel Stardrive®, T8, sjalvhdllande, vinklad, med hylsa
03.617.901 Hallhylsa for skruvar till nr. 03.617.902
03.617.902 Skruvmejselskaft Stardrive®, T8, sjalvhallande
03.617.903 Handtag med snabbkoppling

03.617.905 Skaft for vinklad skruvmejsel, med snabbkoppling
03.617.912 Borr & 2,0 mm, borrdjup 12 mm, 3 blad, fér snabbkoppling
03.617.914 Borr & 2,0 mm, borrdjup 14 mm, 3 blad, fér snabbkoppling
03.617.916 Borr & 2,0 mm, borrdjup 16 mm, 3 blad, fér snabbkoppling
03.617.940 Handtag med stor snabbkoppling

03.617.962 Borrhylsa med handtag

03.617.963 Riktinstrument for Zero-P

03.617.968 Borrhylsa med gangad spets

03.617.970 Spongiosainslagare for Zero-P

03.617.971S Extraktionsskruyv, konisk

03.617.975S Borr & 2,0 mm, 2 blad, fér snabbkoppling
03.617.980 Implantathallare for Zero-P

03.617.981 Impaktor, flack

03.617.982 Impaktor med spetsig kulspets

03.617.984 Packblock for Zero-P

03.617.990 Syl @ 2,0 mm, med hylsa

03.617.993 Syl @ 2,0 mm, vinklad

03.820.113 Hammare

Synthes har inte testat produktens kompatibilitet med produkter som tillhandahélls
av andra tillverkare och pétar sig inget ansvar i handelse av sddan anvandning.

Magnetresonansmiljo

Saker under vissa férhallanden vid MR:

Icke-kliniska tester av varsta fall-scenarier har visat att implantaten i ZERO-PVA-

systemet &r MR-villkorliga. De har artiklarna kan skannas sakert underféljande

forhallanden:

— Statiskt magnetfalt pa 1,5 tesla och 3,0 tesla.

— Spatialt gradientfélt pa 300 mT/cm (3 000 gauss/cm).

— Maximal genomsnittlig specifik absorptionsniva (SAR) for hela kroppen pé
4 W/kg for 15 minuters skanning.

Enligt icke-kliniska tester ger ZERO-P-implantatet upphov till en temperaturhéjning
som inte overstiger 4,0 °C vid en maximal genomsnittlig specifik absorptionsniva
(SAR) for hela kroppen pa 4 W/kg enligt bedomning genom kalorimetri vid
15 minuters MR-skanning i en skanner pa 1,5 tesla och 3,0 tesla.

MR-avbildningens kvalitet kan férsédmras om omradet av intresse ar i exakt samma
omrade som, eller relativt ndra ZERO-P-enhetens position.

Behandling innan produkten anvands

Steriliserad produkt:

Produkterna tillhandahdlls steriliserade. Ta ut dem ur férpackningen med aseptisk

tillvdgagangssatt.

Forvara sterila enheter i ursprunglig skyddsférpackning.

Ta inte ut dem ur férpackningen forran omedelbart fore anvandning.

Kontrollera produktens utgangsdatum fére anvéandning och inspektera den sterila

forpackningen for att se till att den &r intakt:

— Inspektera hela den sterila barridrférpackningen och férseglingen for att se till
den ar intakt och enhetlig.
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— Inspektera den sterila foérpackningens integritet for att sakerstélla att det inte
finns nagra hal, kanaler eller haligheter.
Far inte anvandas om férpackningen ar skadad eller utgangsdatumet har passerats.

Icke-steriliserad produkt:

Synthes produkter som levereras icke-steriliserade maste rengdras och dngsteriliseras-
innan de anvands vid kirurgi. Avldgsna hela originalférpackningen fére rengéring.
Placera produkten i ett godkadnt omslag eller en godkénd behallare fére
angsterilisering. Folj rengdérings- och steriliseringsinstruktionerna i Synthes broschyr
"Viktig information™.

Avlagsnande av implantat

ZERO-P-burimplantaten &r avsedda for permanent implantation och &r inte
avsedda att avldgsnas.

Beslut om att avldgsna komponenten maste fattas av kirurgen i samrad med
patienten, med hansyn till patientens allménna medicinska tillstdnd och de risker
for patienten som ett andra kirurgiskt ingrepp innebar.

Om ett ZERO-P-implantat maste tas ut rekommenderas foljande teknik.

Ta bort skruven med skruvmejseln

- Fast handtaget pa skruvmejselskaftet och koppla p& den monterade drivenheten
i drivningsfordjupningen pa den skruv som ska tas bort.

— Vrid drivenheten moturs for att forst lossa skruven fran ZERO-P-implantatet.
Fortsatt att vrida drivenheten moturs for att ta bort den lossade skruven
fran implantatet.

OBS! Om flera skruvar behover tas bort rekommenderar vi att du forst lossar alla
skruvar innan du avldgsnar nagon av skruvarna fran implantatet. Om alla skruvar
lossas fore avlagsnandet av en skruv sékerstalls att implantatet &r sakratordentligt
under avldgsnandet.

Ta bort skruven med konisk extraktionsskruv

— Om skruvmejseln inte riktigt kan kopplas in i drivningsférdjupningen i skruven
for att lossa skruven, eller om skruvfordjupningen ar skadad, kan den koniska
extraktionsskruven anvandas for att avlagsna skruven.

— Anvand forst borrkronan pé 2,0 mm for att forbereda skruvférdjupningen. For
in borren under full effekt och pa axeln med skruven i skruvspetsen for att
forborra skruvférdjupningen en aning.

— For fram borrkronan tills borrkronans stopp ar i kontakt med den &vre delen av
skruven. Detta underlattar djupare férankring av den koniska extraktionsskruven
i skruvférdjupningen.

— Anslut den koniska extraktionsskruven till handtaget med snabbkoppling.

— For in spetsen pa den koniska extraktionsskruven i skruvférdjupningen pa axeln
med skruven.

— Vrid moturs tills extraktionsskruven griper in i skruvférdjupningen. Fortsatt vrida
moturs for att ta bort skruven.

OBS! Den koniska extraktionsskruven &r endast avsedd fér engangsbruk.

Extrahera implantat

— Nér alla skruvar har avlagsnats kan ZERO-P-implantatet tas bort med
riktningsinstrumentet.

— Fast riktningsinstrumentet pd implantatet genom att rikta in implantatets
skruvhdl med hallarfunktionerna pa riktningsinstrumentet och utvidga
sedan riktningsinstrumentet.

— Nar implantatet &r ordentligt anslutet ska implantatet avlagsnas forsiktigt.

OBS! Distraktor bor anvéndas vid diskutrymmet for att underlatta avlagsnandet.

Observera att forsiktighetsatgarder/varningar relaterade till borttagning av
implantat listas i avsnittet “Varningar och forsiktighetsatgarder”.

Klinisk bearbetning av produkten

Detaljerade anvisningar for bearbetning av implantat och ombearbetning av
dteranvandbara enheter, instrumentbrickor och lador finns i Synthes broschyr
"Viktig information”. Anvisningar om hur instrument ska monteras och tas isar
“Demontering av instrument med flera delar” kan laddas ner fran webbplatsen.

Sarskilda anvisningar vid operation

Patientens positionering, exponering och diskektomi

Patientpositionering

— Exponera de kotkroppar som ska stelopereras med hjélp av den standardmassiga
operationsmetoden. Forbered fusionsplatsen med lamplig teknik for den
givna indikationen.

— Placera patienten i en liggande position pé ett radiolucent operationsbord. Se till
att patientens hals &r i sagittalt neutralt lage och stéds av en kudde. Vid
behandling av C6-C7, se till att axlarna inte begrénsar réntgendvervakningen.

- | samtliga fall ska bada ryggkotorna vara helt synliga pa rontgenbilder.

Atkomst

— Lokalisera korrekt operationsniva med hjélp av radiografisk avbildning.

— Exponera mellankotskivan och intilliggande kotkroppar genom en vanlig anterior
metod for halsryggen.
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Diskektomi

— Forbered fusionsplatsen med lamplig teknik for den givna indikationen.

— Utfor segmentell isdrdragning.

— Isadragning av segmentet ar nodvandigt for att aterstalla skivans hojd och for
att ge tillgang till mellankotutrymmet.

Insattning av implantatet

Faststall lampligt implantat.

— Val av provbrickan beror pa hojden och djupet pd mellankotsutrymmet,
forberedelsetekniken och patientens anatomi. Valj en lordotisk eller konvex
provbricka av lamplig hojd och lampligt djup.

— Rikta in provbrickan i ratt kranial’/kaudal inriktning och for forsiktigt
inforsdksimplantatet i diskutrymmet.

— Hammaren kan anvandas som hjalp att fora in och/eller ta bort provbrickan.

— Om sa Onskas kan ett storre handtag fastas pa provbrickan.

— Provbrickorna &r fargkodade efter form.

— Provbrickans hojd &r 0,8 mm mindre an motsvarande implantat fér att ta hansyn
till téndernas penetration i vertebrala &ndplattorna.

— Provbrickorna &r inte avsedda for implantation och maste tas bort innan
ZERO-P-implantaten fors in.

Packa implantatet med bentransplantatmaterial

— ZERO-P-implantatet bor forpackas med bentransplantatmaterial.
ZERO-P-implantatet i packningsblocket.

— Anvéand slagdonet for spongidst ben for att packa in fylningsmaterialet
i implantathaligheterna.

— Det &r viktigt att fylla implantatet tills fyllningsmaterialet sticker ut fran dess
perforeringar for att sékertstalla kontakt med de vertebrala andplattorna.

— Benslagdonet och packblocket kan endast anvdandas med standardstorlekar
for ZERO-P.

Placera

For in implantatet

— Anvand riktinstrumentet eller implantathallaren foér att féra in implantatet
bn i diskutrymmet. Den rekommenderade riktningen ar en kaudal inriktning av de
mediala skruvarna.

For in implantatet med riktinstrumentet

— Fast riktinstrumentet pa implantatet genom att rikta in implantatets skruvhal
med hallarfunktionerna pd riktningsinstrumentet och utvidga sedan
riktinstrumentet. Nar implantatet &r ordentligt fast for du forsiktigt in implantatet
i det isdrdragna segmentet.

— Vid behov kan du knacka pa riktinstrumentets 6vre del med hammaren for att
féra in implantatet i diskutrymmet. Om en distraktor har applicerats ska den
frigéras medan riktinstrumentet lamnas anslutet till implantatet.

For in implantatet med implantathallaren

— Implantatet kan foras in i diskutrymmet med implantathdllaren av tangtyp. Nar
implantatet delvis har forts in i diskutrymmet kan implantatet foras fram till ratt
posteriort djup med hjalp av det platta slagdonet och/eller slagdonet med
kulspets.

— Det rekommenderas att implantatet inriktas sa att de mediala skruvarna ar
kaudalt inriktade. For konvexa burar ar detta den enda mojliga inriktningen.

Skruvfixering

Skruvfixering — alternativ A: Riktinstrument

— Riktinstrumentet gér det mojligt att fora in en skruv med instrumentet fést vid
implantatet. Detta hjalper till att halla implantatet pa plats medan de andra
skruvhalen férbereds och skruvar satts i.

Borra det forsta pilothalet genom borr- och skruvhélet pa riktinstrumentet

— Vadlj en borrkrona av lamplig langd. For in borrkronan i borren och skruvhalet pa
riktinstrumentet och borra tills stoppet pa borren kommer i kontakt med guiden.

— Ta bort borrkronan.

— Borrkronorna &r markta med en fargad ring som motsvarar de fargkodade
skruvlangderna.

For in den forsta skruven

- Valj lamplig skruvldngd i enlighet med den preoperativa planeringen och de fynd
som gors under operationens gang.

— Montera momentbegransaren pa skruvmejselskaftet och handtaget.

— Placera en skruv pa skruvmejseln med momentbegransare. Skruvmejseln ar
utformad for att vara sjalvhéllande. Alternativt kan hallarhylsan &ven anvéndas
for fasthallning av skruven.

— Dra tillbaka hylsan nar den forsta skruven férs in genom riktinstrumentet.

— For fram skruven tills skruvskallen kommer i kontakt med plattan.
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Borra dterstdende pilothal

- Valj en borrkrona av ldmplig langd. Foér in borrkronan i borrhalet pa
riktinstrumentet och borra tills stoppet pa borren kommer i kontakt med guiden.

— Ta bort borrkronan.

Upprepa detta for de aterstaende skruvhalen.

— Borrkronorna &r markta med en fargad ring som motsvarar de fargkodade
skruvldngderna.

Satt in aterstdende skruvar

— Ta bort riktinstrumentet fran implantatet.

— Placera en skruv pa skruvmejseln med momentbegransare. Skruvmejseln ar
utformad for att vara sjalvhéllande. Alternativt kan hallarhylsan &ven anvéndas
for fasthallning av skruven.

— For fram skruven tills skruvskallen kommer i kontakt med plattan.

— Upprepa detta for de aterstaende skruvarna.

— Om det &r svart att ta bort riktinstrumentet ska du kontrollera att skruven forts
fram tillrackligt 1dngt sa att riktinstrumentet inte kommer i kontakt med skruven
under borttagningen.

Dra at skruvarna

— For att lasa skruvskallen i plattan ska du alltid anvdnda momentbegransaren
med skruvmejseln for att dra &t varje skruv till rekommenderat 1,2 Nm
vridmoment.

— Skruvar som placeras med det kirurgiska ingreppet kanske inte alltid ar i jgmnhojd
med plattan, men de ér tillrdckligt lasta nar 1,2 Nm vridmoment uppnas.

Skruvfixering — alternativ B: Borrguide och frihandsskruv
— Om en annan kirurgisk metod valjs och anvandning av riktinstrument inte ar
onskvart ska dessa alternativa metodsteg foljas.

Borra det forsta pilothalet

— Det rekommenderas att det forsta halet skapas for en skruv som ar
kaudalt inriktad.

- Valj en borrkrona av ldmplig langd. Bestam skruvens ingadngspunkt och bana.
De korrekta vinklingarna for skruvarna ar 40° i kaudal eller kraniell riktning.
De mediala skruvarna pekar 2,5° lateralt och de laterala skruvarna pekar
2,5° medialt.

— Laterala skruvar ska alltid peka medialt.

— For in borrguiden i skruvhdlet i lamplig vinkel. Borrguidens spets ar utformad for
att passa in i skruvhélet pa plattan och guida sa att ratt vinkel uppnas.

— For in borrkronan i guiden och borra tills stoppet pa borren kommer i kontakt
med guiden.

— Ta bort borrkronan och guiden.

— Borrkronorna &r markta med en fargad ring som motsvarar de fargkodade
skruvldngderna. Nar ringen ar i jdmnhojd med toppen av borrguiden har lampligt
djup nétts.

For in den forsta skruven

— Valj lamplig skruvlangd i enlighet med den preoperativa planeringen och de fynd
som gors under operationens gang.

— Montera momentbegransaren pa skruvmejselskaftet och handtaget.

— Placera en skruv pé& skruvmejseln med momentbegransare. Skruvmejseln ar
utformad for att vara sjalvhallande. Alternativt kan hallarhylsan dven anvandas
for fasthallning av skruven.

— Dra tillbaka hylsan nar den forsta skruven fors in genom riktinstrumentet.

— For fram skruven tills skruvskallen kommer i kontakt med plattan.

Satt in aterstdende skruvar
— Upprepa de féregdende stegen for de aterstaende skruvarna.

Dra at skruvarna

— FoOr att lasa skruvskallen i plattan ska du alltid anvdnda momentbegrénsaren
med skruvmejseln for att dra at varje skruv till rekommenderat 1,2 Nm
vridmoment.

— Skruvar som placeras med det kirurgiska ingreppet kanske inte alltid ar i jamnhojd
med plattan, men de ar tillréckligt Iasta nar 1,2 Nm vridmoment uppnas.

Skruvfixering — alternativ C: Gangad borrguide och frihandsskruv

Borra det forsta pilothalet

— Det rekommenderas att det forsta halet skapas for en skruv som ar
kaudalt inriktad.

— Bestam banan for den gangade borrguiden. De korrekta vinklingarna ar
40° i kaudal eller kraniell riktning.

— Skruva in den géngade borrguiden i ZERO-P-plattans génga i lamplig vinkel
tills den sitter 2-fingerdtdraget. Borrguidens ganga &r utformad for att passa
in i gangan pa ZERO-P-plattan.

— Fastséllt vad som &r ldmplig ldngd for borrkronan. For in borrkronan i guiden och
borra tills stoppet pa borren kommer i kontakt med guiden.

— Ta bort borrkronan och den gangade borrguiden.

— Borrkronorna &r markta med en fargad ring som motsvarar de fargkodade
skruvldngderna. Nar ringen ar i jdmnhojd med toppen av borrguiden har lampligt
djup nétts.
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For in den forsta skruven

- Valj lamplig skruvldngd i enlighet med den preoperativa planeringen och de fynd
som gors under operationens gang.

— Montera momentbegransaren pa skruvmejselskaftet och handtaget.

— Placera en skruv pa skruvmejseln med momentbegransare. Skruvmejseln ar
utformad for att vara sjalvhéllande. Alternativt kan hallarhylsan &ven anvéndas
for fasthallning av skruven.

— Dra tillbaka hylsan nar den forsta skruven férs in genom riktinstrumentet.

— For fram skruven tills skruvskallen kommer i kontakt med plattan.

Satt in aterstaende skruvar
— Upprepa de féregdende stegen for de aterstdende skruvarna.

Dra at skruvarna

— For att lasa skruvskallen i plattan ska du alltid anvdnda momentbegransaren
med skruvmejseln for att dra &t varje skruv till rekommenderat 1,2 Nm
vridmoment.

— Skruvar som placeras med det kirurgiska ingreppet kanske inte alltid ar i jamnhojd
med plattan, men de ér tillrdckligt lasta nar 1,2 Nm vridmoment uppnas.

Skruvfixering — alternativ D: Syl och frihandsskruv
— Om kirurgen foredrar syl och inte anvénder borrtekniken kan denna alternativa
teknik anvandas.

Syla det forsta pilothalet

— Det rekommenderas att det forsta halet skapas for skruvar som ar
kaudalt inriktade.

— Bestam skruvens ingangspunkt och bana. De korrekta vinklingarna for skruvarna
ar 40° i kaudal eller kraniell riktning. De mediala skruvarna pekar 2,5° lateralt och
de laterala skruvarna pekar 2,5° medialt.

— Laterala skruvar ska alltid peka medialt.

— Forin sylen i lamplig vinkel i ett skruvhal i plattan och tryck nedat samtidigt som
handtaget vrids. Avlagsna sylen med bibehallen inriktning for halet och plattan.

— Sylens spets ar utformad for att passa in i skruvhélet pé plattan och guida sa att
ratt vinkel uppnas.

For in den forsta skruven

- Valj lamplig skruvldngd i enlighet med den preoperativa planeringen och de fynd
som gors under operationens gang.

— Montera momentbegransaren pa skruvmejselskaftet och handtaget.

— Placera en skruv pa skruvmejseln med momentbegransare. Skruvmejseln ar
utformad for att vara sjalvhéllande. Alternativt kan hallarhylsan &ven anvéndas
for fasthallning av skruven.

— Dra tillbaka hylsan nar den forsta skruven férs in genom riktinstrumentet.

— For fram skruven tills skruvskallen kommer i kontakt med plattan.

Satt in aterstaende skruvar
— Upprepa de féregdende stegen for de aterstadende skruvarna.

Dra at skruvarna

— For att lasa skruvskallen i plattan ska du alltid anvdnda momentbegransaren
med skruvmejseln for att dra &t varje skruv till rekommenderat 1,2 Nm
vridmoment.

— Skruvar som placeras med det kirurgiska ingreppet kanske inte alltid ar i jamnhojd
med plattan, men de ér tillrdckligt lasta nar 1,2 Nm vridmoment uppnas.

Skruvfixering — alternativ E: Vinklade instrument
— For skruvar som &r svdra att borra eller fora in pa grund av stérande anatomi kan
den vinklade sylen och den vinklade skruvmejseln anvandas.

Syla det forsta pilothalet

— Det rekommenderas att det forsta halet skapas for skruvar som &r kaudalt
inriktade.

— Bestdm skruvens ingdngspunkt och bana. De korrekta vinklingarna for skruvarna
ar 40° i kaudal eller kraniell riktning. De mediala skruvarna pekar 2,5° lateralt
och de laterala skruvarna pekar 2,5° medialt.

— Laterala skruvar ska alltid peka medialt.

— For in sylen i lamplig vinkel i plattans skruvhal och knacka med hammaren tills
sylen sitter fast.

— Avldgsna sylen med bibehallen inriktning for halet och plattan.

SE_481667 AG

For in den forsta skruven

- Valj lamplig skruvldngd i enlighet med den preoperativa planeringen och de fynd
som gors under operationens gang.

— Fast en skruv pa den vinklade skruvmejseln. For fram skruven tills skruvskallen
kommer i kontakt med plattan.

Satt in aterstaende skruvar
— Upprepa de féregdende stegen for de aterstdende skruvarna.

Dra at skruvarna

— For att lasa skruvskallen i plattan ska du alltid anvdnda momentbegransaren
med skruvmejseln for att dra &t varje skruv till rekommenderat 1,2 Nm
vridmoment.

— Skruvar som placeras med det kirurgiska ingreppet kanske inte alltid ar i jgmnhojd
med plattan, men de ér tillrdckligt Iasta nar 1,2 Nm vridmoment uppnas.

Anvandning i narheten av en tidigare fusion

— Var forsiktig sa att ZERO-P-buren och skruvarna inte placeras i direkt kontakt
med tidigare implanterad hardvara vid implantation av ZERO-P i ndrheten av en
tidigare implanterad fusion. Ta efter behov bort implanterad hérdvara pa
narliggande niva som forhindrar ZERO-P fran att implanteras med ratt teknik.

— Placera inte ZERO-P i narheten av tidigare implanterad h&drvara om néarliggande
niva inte kan bekréaftas vara fusionsrelaterad eller dar fusion inte har skett.

— For att passa in med tidigare implanterad hérdvara ska du rikta in ZERO-
P-implantaten med lordotiska och parallella sagittala profiler dar de mediala
skruvarna vands antingen kraniellt eller kaudalt. Ta hansyn till skruvmétten for att
bestdmma 6nskad riktning.

Kassering

Synthes-implantat som har kontaminerats med blod, védvnad och/eller
kroppsvatskor/-substanser far aldrig dteranvandas och ska hanteras i enlighet med
sjukhusets protokoll.

Enheterna ska kasseras som medicintekniska produkter i enlighet med sjukhusets
riktlinjer.

Implantatkort och broschyr med patientinformation

Om patientkortet medféljer i originalférpackningen, Idmna éver det och tillampligt
patientinformationsblad till patienten. Den elektroniska filen som innehaller
patientinformationen finns pa foljande internetlank: ic.jnjmedicaldevices.com
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Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

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

Bruksanvisning:
www.e-ifu.com
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