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Kullanim Talimatlari

ZERO-P™ implant

ZERO-P kafesler, intervertebral disk bosluguna yerlestirilecek sekilde tasarlanmis
bagimsiz (stand alone) anterior servikal interbody flizyon (ACIF) cihazlaridir. Kafes,
anterior servikal plaka ile dnceden monte edilmis cihaz olarak tedarik edilir.

ZERO-P kafesler cesitli sekillerde, boyutlarda ve boylarda sunulur. Vidalar cesitli
boylarda sunulur.

Bu kullanim talimatlari, asagidaki trtnler hakkinda bilgiler icerir:

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

Tip uzmanlari ve ameliyathane personeli icin dnemli not: Bu kullanim talimatlari
cihazin secimi ve kullanimi icin gerekli tim bilgileri icermemektedir. Kullanmadan
6nce lutfen kullanim talimatlarini ve Synthes “Onemli Bilgiler” brostrint dikkatle
okuyun. Uygun cerrahi prosedire asina oldugunuzdan emin olun.

Cerrahi Teknikler gibi ek bilgiler icin lutfen www.jnjmedtech.com/en-EMEA/
product/accompanying-information adresini ziyaret edin veya yerel musteri destegi
ile iletisime gegin.

Materyaller

Titanyum Alasimi: 1SO 5832-11'e gore TAN (Titanyum — %6 Aliminyum -
%7 Niyobyum)

PEEK: ASTM F 2026'ya gore polietereterketon

Titanyum Alasimi: ASTM F 136'ya gore TAV (Titanyum - %6 AlUminyum -
%4 Vanadyum) ELI (Ekstra Dstik Interstisyel)

Kullanim Amaci
ZERO-P sistemi, iskelet gelisimini tamamlamis hastalarda anterior servikal
diskektomiyi takiben servikal omurganin (C2-C7) reduksiyonu ve stabilizasyonu
icin tasarlanmistir.

Endikasyonlar
— Dejeneratif disk hastaligi (DDD)
— Spinal stenoz

Kontrendikasyonlar
— Spinal fraktar

— Omurga timoru

— Siddetli osteoporoz
— Spinal enfeksiyon

Hedef Hasta Grubu

ZERO-P sistemi iskelet gelisimini tamamlamis hastalarda kullaniimak Gzere
tasarlanmisti.  Bu  UrGnler;  kullanim  amacina,  endikasyonlarina  ve
kontrendikasyonlarina uygun olarak ve hastanin anatomisi ile saglk durumu
dikkate alinarak kullaniimalidir.
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Hedef Kullanici

Bu kullanim talimatlari, cihaz veya sistemin dogrudan kullanimi igin tek basina
yeterli altyapiyr saglamaz. Bu cihazlarin kullanimi konusunda deneyimli bir
cerrahtan talimat alinmasi 6nemle tavsiye edilir.

Ameliyat; kullanim talimatlari uyarinca, onerilen cerrahi prosedire gore
gerceklestirilmelidir. Ameliyatin  dogru sekilde gerceklestiriimesini saglamak
cerrahin  sorumlulugundadir. Ameliyatin yalnizca uygun nitelikleri kazanmis,
omurga cerrahisinde deneyimli, Griine 6zgu cerrahi prosedurler hakkinda bilgi
sahibi olan ve genel omurga cerrahi risklerin farkinda olan cerrahlar tarafindan
gerceklestiriimesi 6Gnemle tavsiye edilir.

Bu cihazin cerrahlar, hekimler, ameliyathane personeli ve cihaz hazirlama strecine
dahil olan kisiler gibi omurga cerrahisinde deneyimli olan kalifiye saglik
profesyonelleri tarafindan kullaniimasi amaclanmistir.

Cihazi kullanan tum personel, bu kullanim talimatlarinin cihazin secim ve
kullanimina iliskin gerekli tim bilgileri icermediginin tamamen farkinda olmalidir.
Kullanmadan &nce lutfen kullanim talimatlarini ve Synthes “Onemli Bilgiler”
brostrint dikkatle okuyun. Uygun cerrahi prosedire asina oldugunuzdan
emin olun.

Beklenen Klinik Faydalar

ZERO-P sistemi kullanim amaci dogrultusunda ve kullanim talimatlari ile etiketine
uygun sekilde kullanildiginda, bu cihaz, intervertebral disk ¢ikarma sonrasinda
flzyona ek olarak hareket segmentinin/segmentlerinin stabilizasyonunu saglar ve
bunun dejeneratif omurga rahatsizliklarinin neden oldugu boyun ve/veya kol
agrisint iyilestirmesi beklenir.

Subaglantidan gtvenlik ve klinik performansailiskin 6zete ulasilabilir (aktivasyondan
sonra): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Cihazin Performans Ozellikleri

ZERO-P sistemi, servikal interbody kafesin islevselligini dort servikal kilitleme
vidasinin bulundugu anterior servikal plaka ile birlestirmek Uzere tasarlanmis,
servikal interbody ftizyonda kullanima yonelik bagimsiz bir cihazdir.

Olasi Advers Olaylar, istenmeyen Yan Etkiler ve Rezidiiel Riskler

TUm major cerrahi prosedurlerde oldugu gibi advers olay riski s6z konusudur. Olasi
adversolaylararasindasunlaryeralabilir:anestezive hastaninkonumlandiriimasindan
kaynaklanan sorunlar; tromboz; emboli; enfeksiyon; asir kanama; néral ve vaskuler
yaralanma; 6lim, inme; sisme, anormal yara iyilesmesi veya skar olusumu;
heterotopik osifikasyon; kas-iskelet sisteminin fonksiyonel bozuklugu; felg (gecici
veya kalic)); kompleks bolgesel agri sendromu (CRPS); alerji/hipersensitivite
reaksiyonlari; implant veya donanim prominansi ile iliskili semptomlar, implant
kiriimasi, gevsemesi veya yer degistirmesi; hatali kaynama, kaynamama veya geg
kaynama; stres shielding nedeniyle kemik yogunlugunda azalma; bitisik segment
dejenerasyonu; surekli agri veya nérolojik belirtiler; bitisik kemiklerde, disklerde,
organlarda veya diger yumusak dokularda hasar; retraksiyon yaralanmasi; larengeal
sisme; dural yirtilma veya spinal sivi sizintisi; spinal kord kompresyonu ve/veya
kontlzyonu; ses kisikligi; disfaji; 6zofageal perforasyon, erozyon veya iritasyonu;
cihaz veya greft materyalinin yer degistirmesi; greft materyalinin dislokasyonu;
vertebral angulasyon.

Steril Cihaz

STERlLE irradyasyon kullanilarak sterilize edilmistir

Steril cihazlari orijinal koruyucu ambalajlarinda saklayin ve kullanimin hemen
oncesine dek ambalajdan cikarmayin.

Ambalaj hasarliysa kullanmayin.
Kullanmadan &nce, Urtnln son kullanma tarihini kontrol edin ve steril ambalajin

buttnltgunden emin olun. Ambalaji hasar gérmusse veya son kullanma tarihi
gecmisse kullanmayin.

@ Tekrar sterilize etmeyin

Cihazin tekrar sterilize edilmesi, Grtntn steril duruma ulasmamasina ve/veya
performans spesifikasyonlarini karsilamamasina ve/veya materyal 6zelliklerinin
degismesine yol agabilir.
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Tek Kullanimlik Cihaz

@ Tekrar kullanmayin

Tek kullanima veya tek bir prosedr sirasinda tek bir hastada kullanima yonelik tibbi
cihazi ifade eder.

Tekrar kullanim veya tekrar klinik islemden gegirme (6r. temizleme ve tekrar
sterilizasyon); cihazin yapisal buttnligunu bozabilir ve/veya hastanin yaralanmasi,
hastalanmasi veya 6limu ile sonuclanabilecek cihaz arizasina yol acabilir.

Ayrica, tek kullanimlik cihazlarin tekrar kullaniimasi veya tekrar islemden gecirilmesi,
enfeksiyoz materyalin bir hastadan digerine bulastirilmasi gibi bir nedenle
kontaminasyon riski olusturabilir. Bu durum hasta veya kullanicinin yaralanmasi ya
da 6lumuyle sonuglanabilir.

Kontamine olmus implantlar tekrar islenmemelidir. Kan, doku ve/veya vicut sivilari/
maddeleri ile kontamine olmus herhangi bir Synthes implanti asla tekrar
kullanilmamalidir ve hastane protokoliine gore islem goérmelidir. Hasarsiz
gorunseler de implantlarda materyal yorgunluguna yol acabilecek kuicuk defektler
ve dahili stres paternleri olabilir.

Uyarilar ve Onlemler

— ZERO-P implantin yalnizca uygun nitelikleri kazanmis, omurga cerrahisinde
deneyimli, Urline 6zgl cerrahi prosedurler hakkinda bilgi sahibi olan ve genel
omurga cerrahi risklerin farkinda olan cerrahlar tarafindan implante edilmesi
onemle tavsiye edilir.

- implantasyon, tavsiye edilen cerrahi prosedire yénelik talimatlara goére
gerceklestiriimelidir. Ameliyatin dogru sekilde gerceklestirilmesini saglamak
cerrahin sorumlulugundadir.

— Uretici; hatali tani, yanlis implant secimi, yanlis sekilde birlikte kullanilmis implant
bilesenleri ve/veya operasyon teknikleri, tedavi yontemlerine iliskin sinirlamalar
veya yetersiz asepsiden kaynaklanan hicbir komplikasyondan sorumlu degildir.

— Uyari: implant materyallerine karsi bilinen alerjileri veya asiri duyarliigi olan
hastalarda 6zel 6nlemler alinmalidir.

Hastanin konumlandiriimasi ve maruziyeti

— Hastayl radyoltUsen ameliyat masasina supin pozisyonda konumlandirin.
Yumusak doku hasarina karsi koruma saglanmasi icin retraktorin dikkatlice
konumlandirilmasi gerekir.

Denemenin yerlestirilmesi

— Diskektominin tamamlanmasinin ardindan uygun boyda ve derinlikte paralel,
lordotik veya konveks deneme ara parcasi secin. Deneme ara parcalarinda
derinlik sinirlayici yoktur; yerlestirme sirasinda konumu kontrol etmek icin bir
gorintd yogunlastiricr kullanilmalidir. Segment tamamen distrakte edildiginde
deneme ara parcasi, uc plakalarinin arasina sikica oturmaldir. Hasta
anatomisindeki farkliliklara uyum goésterecek uygun implant taban izini ve
boyutunu segin; aksi halde hasta yaralanabilir.

— Hasta icin potansiyel riskleri en aza indirmek adina daha uzun deneme ara
parcalarini kullanmadan 6nce daha kisa deneme ara parcalarinin kullaniimasi ve
taban izi buyuk olan deneme ara parcalarini kullanmadan 6nce taban izi standart
boyutta olan deneme ara parcalarinin kullaniimasi tavsiye edilir.

implantin yerlestirilmesi

— ZERO-P cihazinin daha énceki bir coklu seviyeli flzyona yakin yerlestirilmesi,
vidalara daha yiksek duizeyde yik binmesine neden olabilir.

— ZERO-P cihazinin daha 6nceki bir coklu seviyeli flizyona yakin yerlestirildigi
durumlarda ilave posterior tamamlayici (supplemental) fiksasyon yapilmasi
degerlendirilmelidir.

— Medial vidalarin kranyale donuk oldugu konveks sajital profillerin bulundugu
ZERO-P implantlari yonlendirmeyin.

— Medial vidalarin kranyale déntk oldugu konveks sajital profillerin yonlendirilmesi
implantin vertebral govdeler arasinda uygun sekilde oturtulmasini 6nleyebilir.

— implanti disk bosluguna sokmak icin hedefleme cihazi veya implant tutucu kullanin.
Hedefleme cihazi ve implant tutucuda derinlik sinirlayici yoktur; yerlestirme
sirasinda konumu kontrol etmek icin bir gorintt yogunlastirict kullanilmalidir.

— implant  yerlestirildikten ~ sonra, intraoperatif gérintileme yardimiyla
anteroposterior (AP) ve lateral gérinimlerde vertebral govdelere gére nihai
implant pozisyonunu ve daha énceki fzyon seviyesi ile iliskili kalan implante
donanimi dogrulayin. PEEK kafesi, implant pozisyonunun intraoperatif
radyografik degerlendirmesinin yapilabilmesi icin implantta bulunan tekli
posterior radyopak isaretleyiciye sahiptir.

— ZERO-P implantin daha 6nceki flizyon seviyesi ile iliskili implante donanimla
dogrudan temas edecek sekilde yerlestiriimedigini onaylayin.

— ZERO-P implantin daha onceki flzyon seviyesi ile iliskili implante donanimla
dogrudan temas edecek sekilde kalmasi halinde ZERO-P implanta daha fazla yuk
binebilir ve bu, potansiyel postoperatif cihaz arizasina ve hastanin potansiyel
olarak zarar gérmesine neden olur.
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Vida fiksasyonu

— Bir delik delmeden énce matkap pozisyonunu dogrulamak Uzere intraoperatif
gorunttlemeden yararlanilimalidir.

— Bitisik donanim, dort vidanin tamaminin implante edilmesini 6nltyorsa farkli
bir cihaz kullaniimalidir; aksi halde, vidalara daha fazla yuk binebilir ve bu,
potansiyel postoperatif cihaz arizasina ve hastanin potansiyel olarak zarar
goérmesine neden olur.

— Herhangi bir vidanin dogru yoringede vyerlestirilememesi veya plakaya
kilitlenememesi halinde potansiyel vida atmasi ya da vida arizasi riskinin éntne
gegmek icin farkli bir cihaz kullaniimalidir.

— Matkap yerine bizkullanildiginda bizin pozisyonunu dogrulamak icin intraoperatif
gorunttlemeden yararlanilmalidir.

— Bizin, vertebral gévdeye gére implanti hareket ettirmemesine dikkat edin. Ozellikle
sert kemiklerde implantin hareketini en aza indirmek icin delme isleminin yapiimasi
tavsiye edilir.

- Hedefleme cihazi ile birlikte matkap ucu kullanirken matkap ucuna yalnizca
aksiyel kuvvet uygulamaya dikkat edin. Matkap ucu hedefleme cihazina
gecirildiginde uygulanan egme kuvveti matkap ucunun kirilmasina yol acabilir.

— Tornavida kullanirken tork sinirlayici kullaniimiyorsa tornavida kirilabilir ve
potansiyel olarak hastaya zarar verebilir.

— Vida yerlestirme sirasinda vida konumunu dogrulamak icin intraoperatif
gorunttlemeden yararlanilmalidir.

— Vidalar yalnizca tim vidalar yerlestirildikten sonra sikilmalidir.

implantin gikariimasi

— Tork sinirlama elcegi ile vidanin gevsetilmesi, tork sinirlama elcegine zarar
verebilir. Bu nedenle, vidayi gevsetmek icin daima standart elcegi kullanin.

— Konik ekstraksiyon vidasi kullanarak vidayi ¢ikarirken 2,0 mm matkap ucu ile vida
yuvasinin delinmmesi, metal kalintilarina neden olacaktir. Kalintilarin yaradan
giderilmesi icin emme ve irrigasyon yontemlerinin kullaniimasi tavsiye edilir.

— Konik ekstraksiyon vidasini elektrikli aletlerle kullanmayin.

— Konik ekstraksiyon vidasinin elektrikli aletlerle kullanilmasi potansiyel olarak vida
yuvasinin ve/veya ekstraksiyon vidasinin zarar gérmesine yol acarak daha sonra
cikarilabilmesini engelleyebilir.

- Vidalarin ¢ikariimasinii engellediginden ve cihazin daha fazla zarar gérmesine
yol acabileceginden konik ekstraksiyon vidasini tork sinirlayici atasmanla
birlikte kullanmayin.

Daha fazla bilgi icin lutfen Synthes “Onemli Bilgiler” brostiriine bagvurun.

Tibbi Cihazlarin Birlikte Kullaniimasi
ZERO-P kafesle kullanim igin asagidaki vida segenedi mevcuttur.
— Servikal omurga kilitleme vidasi (& 3,0 mm)

ZERO-P kafes ve vidalar, iliskili ZERO-P aletler kullanilarak uygulanir.

03.110.002 Tork Sinirlayici, 1,2 Nm, AO/ASIF Hizli Kaplinli
03.110.005 Elcek Tork Sinirlayicilar icin 0,4/0,8/1,2 Nm
03.617.720 Zero-P Deneme, Paralel, Yikseklik 10 mm
03.617.721 Zero-P Deneme, Paralel, Yukseklik 11 mm
03.617.722 Zero-P Deneme, Paralel, Yikseklik 12 mm
03.617.725 Zero-P Deneme, Paralel, Yukseklik 5 mm
03.617.726 Zero-P Deneme, Paralel, Yikseklik 6 mm
03.617.727 Zero-P Deneme, Paralel, Yukseklik 7 mm
03.617.728 Zero-P Deneme, Paralel, Yikseklik 8 mm
03.617.729 Zero-P Deneme, Paralel, Yukseklik 9 mm
03.617.730 Zero-P Deneme, BlyUk, Paralel, Yikseklik 10 mm
03.617.731 Zero-P Deneme, Buyuk, Paralel, Yukseklik 11 mm
03.617.732 Zero-P Deneme, BlyUk, Paralel, Yikseklik 12 mm
03.617.735 Zero-P Deneme, Buyuk, Paralel, Yukseklik 5 mm
03.617.736 Zero-P Deneme, BlyUk, Paralel, Yikseklik 6 mm
03.617.737 Zero-P Deneme, BUyuk, Paralel, Yukseklik 7 mm
03.617.738 Zero-P Deneme, BlyUk, Paralel, Yikseklik 8 mm
03.617.739 Zero-P Deneme, Buyuk, Paralel, Yukseklik 9 mm
03.617.750 Zero-P Deneme, lordotik, Yukseklik 10 mm
03.617.751 Zero-P Deneme, lordotik, Yukseklik 11 mm
03.617.752 Zero-P Deneme, lordotik, Yukseklik 12 mm
03.617.755 Zero-P Deneme, lordotik, Yukseklik 5 mm
03.617.756 Zero-P Deneme, lordotik, Yukseklik 6 mm
03.617.757 Zero-P Deneme, lordotik, Yukseklik 7 mm
03.617.758 Zero-P Deneme, lordotik, Yukseklik 8 mm
03.617.759 Zero-P Deneme, lordotik, Yukseklik 9 mm
03.617.760 Zero-P Deneme, BlyUk, lordotik, Yukseklik 10 mm
03.617.761 Zero-P Deneme, Buyuk, lordotik, Yukseklik 11 mm
03.617.762 Zero-P Deneme, BlyUk, lordotik, Yukseklik 12 mm
03.617.765 Zero-P Deneme, Buyuk, lordotik, Yikseklik 5 mm
03.617.766 Zero-P Deneme, BlyUk, lordotik, Yukseklik 6 mm
03.617.767 Zero-P Deneme, Buyuk, lordotik, Yikseklik 7 mm
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03.617.768 Zero-P Deneme, BlyUk, lordotik, Yikseklik 8 mm

03.617.769 Zero-P Deneme, BlyUk, lordotik, Yikseklik 9 mm

03.617.780 Zero-P Deneme, konveks, Ytkseklik 10 mm

03.617.781 Zero-P Deneme, konveks, Yukseklik 11 mm

03.617.782 Zero-P Deneme, konveks, Yikseklik 12 mm

03.617.785 Zero-P Deneme, konveks, Yukseklik 5 mm

03.617.786 Zero-P Deneme, konveks, Yikseklik 6 mm

03.617.787 Zero-P Deneme, konveks, Yukseklik 7 mm

03.617.788 Zero-P Deneme, konveks, Yikseklik 8 mm

03.617.789 Zero-P Deneme, konveks, Yukseklik 9 mm

03.617.790 Zero-P Deneme, Blyuk, konveks, Yiukseklik 10 mm

03.617.791 Zero-P Deneme, Blyuk, konveks, Yukseklik 11 mm

03.617.792 Zero-P Deneme, Blyuk, konveks, Yukseklik 12 mm

03.617.795 Zero-P Deneme, Blyuk, konveks, Yikseklik 5 mm

03.617.796 Zero-P Deneme, Blyuk, konveks, Yiukseklik 6 mm

03.617.797 Zero-P Deneme, Blyuk, konveks, Yikseklik 7 mm

03.617.798 Zero-P Deneme, Blyuk, konveks, Yukseklik 8 mm

03.617.799 Zero-P Deneme, Blyuk, konveks, Yikseklik 9 mm

03.617.900 Tornavida Stardrive®, T8, Kendinden Tutuculu, Acili, Kollu

03.617.901 Tutma Mansonu Vidalar icin No ile kullanim icin 03.617.902

03.617.902 Tornavida Safti Stardrive®, T8, Kendinden Tutuculu

03.617.903 Elcek Hizli Kaplinli

03.617.905 Saft Acili Tornavida icin, Hizh Kaplinli

03.617.912 Matkap Ucu Cap 2,0 mm, delme derinligi 12 mm, 3 oluklu,
Hizh Kaplin icin

03.617.914 Matkap Ucu Cap 2,0 mm, delme derinligi 14 mm, 3 oluklu,
Hizh Kaplin icin

03.617.916 Matkap Ucu Cap 2,0 mm, delme derinligi 16 mm, 3 oluklu,
Hizh Kaplin icin

03.617.940 Elcek Buytk Hizli Kanca ile

03.617.962 Matkap Kilavuzu Elcekli

03.617.963 Hedefleme Cihazi Zero-P icin

03.617.968 Matkap Kilavuzu Yivli Uclu

03.617.970 Spongios Kemik impaktéri Zero-P icin

03.617.971S Cikarici Bolt, Konik

03.617.975S Matkap Ucu Cap 2,0 mm, 2 oluklu, Hizl Kaplin icin

03.617.980 implant Tutucu Zero-P icin

03.617.981 Impaktor, Dz

03.617.982 Impaktér Nokta Top Ucu lle

03.617.984 Paketleme Blogu Zero-P icin

03.617.990 Biz Cap 2,0 mm, Kollu

03.617.993 Biz Cap 2,0 mm, Acili

03.820.113 Cekig

Synthes, diger Ureticiler tarafindan saglanan cihazlarla uyumlulugu test etmemistir
ve bu tip durumlarda sorumluluk kabul etmez.

Manyetik Rezonans Ortami

MR Kosullu:

En kotl durum senaryosunun klinik olmayan testleri ZERO-P sisteminin

implantlarinin MR kosullu oldugunu géstermistir. Bu Urtnler asagidaki kosullar

altinda glvenle taranabilir:

— 1,5 Tesla'lik ve 3,0 Tesla’lik statik manyetik alan.

— 300 mT/cm’lik (3000 Gauss/cm) uzaysal gradiyent alan.

— 15 dakikalik tarama icin 4 W/kg'lik maksimum tim vicut ortalamali spesifik
absorbsiyon orani (SAR).

Klinik olmayan testlere gore 1,5 Teslalik ve 3,0 Teslalik MR tarayicida 15 dakikalik
MR taramasi igin kalorimetreyle yapilan 6lcime gére ZERO-P implanti 4 W/kg'lik
maksimum tim vicut ortalama spesifik absorbsiyon oraninda (SAR) en fazla 4,1 °C
sicaklik artisi yaratir.

ilgilenilen bélge ZERO-P cihaziyla ayni bélgedeyse veya bu boélgeye yakinsa
MR Gorintuleme kalitesi bozulabilir.

Cihazin Kullanimindan Once Yapilmasi Gereken islem

Steril Cihaz:

Cihazlar steril olarak saglanir. Uriinleri ambalajdan aseptik yéntemle cikarin.

Steril cihazlari orijinal koruyucu ambalajlarinda saklayin.

Kullanimin hemen 6ncesine kadar ambalajdan ¢ikarmayin.

Kullanmadan 6nce drinin son kullanma tarihini kontrol edin ve steril ambalajin

butunltguna gorsel olarak dogrulayin:

— Ambalajin kapatildigi kisim dahil olmak Gzere steril bariyerli ambalajin her yerinin
eksiksiz ve saglam olup olmadigini kontrol edin.
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— Delik, kanal veya bosluk olmadigindan emin olmak igin steril ambalajin
butinltagunu kontrol edin.
Ambalaj hasar gérmusse veya son kullanma tarihi gegmisse kullanmayin.

Steril Olmayan Cihaz:

Steril olmayan kosulda saglanan Synthes Urunleri cerrahi kullanimdan 6nce
temizlenmeli ve buharlasterilize edilmelidir. Temizlemeden 6nce orijinal ambalaji
tamamen cikarin. Buhar sterilizasyonu 6ncesinde Urtint, onaylanmis bir sargi
malzemesine veya kaba koyun. Synthes “Onemli Bilgiler” brosiriinde verilen
temizleme ve sterilizasyon talimatlarini takip edin.

implantin Cikarilmasi

ZERO-P implanti ¢ikariimamak Gzere, kalici implantasyon icin tasarlanmistir.
Cihazin ¢ikarilmasina iliskin her turlt karar, hastanin genel tibbi durumu ve ikinci
bir cerrahi prosediriin hasta icin tasidigi potansiyel risk dikkate alinarak cerrah
ve hasta tarafindan verilmelidir.

ZERO-P implantin ¢cikarilmasi gerekirse asagidaki tekniklerin uygulanmasi énerilir.

Vidanin tornavida ile ¢ikariimasi

- Elcegi, tornavida saftina gecirin ve ardindan monte edilen tornavidayi cikarilacak
vidanin yuvasina yerlestirin.

— Once vidayi ZERO-P implanttan gevsetmek icin tornavidayi saat yéninin tersine
dondurin. Gevsetilen vidayl implanttan ¢ikarmak icin tornavidayi saat yonuntn
tersine dondirmeye devam edin.

Not: Birden ¢ok vidanin cikarilmasi gerekiyorsa vidalari implanttan ¢ikarmadan
Once tum vidalarin gevsetilmesi tavsiye edilir. Vidalari implanttan cikarmadan énce
tim vidalarin gevsetilmesi implantin ¢ikarma islemi sirasinda uygun sekilde
sabitlenmesine yardimci olur.

Vidanin konik ekstraksyon vidasi ile cikarilmasi

- Vidayl gevsetmek Uzere tornavidanin, vidanin yuvasina uygun sekilde
yerlestirilemedigi veya vida yuvasinin hasar gérdigu durumlarda vidayi ¢ikarmak
icin konik esktraksiyon vidasi kullanilabilir.

- Once 2,0 mm matkap ucu kullanarak vida yuvasini hazirlayin. Vida yuvasina
hafifce 6n delme islemi uygulamak icin vidanin eksenindeyken tam kuvvet
uygulayarak matkap ucunu vidanin basina yerlestirin.

— Matkap ucu durdurucusu vidanin st kismina temas edene dek matkap ucunu
ilerletin. Bu, konik ekstraksiyon vidasinin vida yuvasina daha derin bir sekilde
ankorlanmasini kolaylastirir.

— Konik ekstraksiyon vidasini hizli kaplinli elcege takin.

— Konik ekstraksiyon vidasinin ucunu vidanin ekseninde olacak sekilde vida
yuvasina yerlestirin.

— Ekstraksiyon vidasi vida yuvasina oturana dek saat yonunun tersine déndarin.
Vidayi ¢ikarmak icin saat yéninin tersine déndirmeye devam edin.

Not: Konik ekstraksiyon vidasi yalnizca tek kullanimliktir.

implantin ekstraksiyonu

— Tum vidalar gikarildiktan sonra ZERO-P implant hedefleme cihazi kullanilarak
cikarilabilir.

— Implantin vida deliklerini hedefleme cihazinin tutma parcalari ile hizalayarak ve
ardindan hedefleme cihazini genisleterek hedefleme cihazini implanta takin.

— Implant sabit bir sekilde takildiktan sonra dikkatlice implanti cikarin.

Not: Cikarma islemini kolaylastirmak icin disk boslugunda distraksiyon kullaniimasi
tavsiye edilir.

implantin - cikarilmasina iliskin  &nlemler/uyarilar,
boliminde listelenmistir.

“Uyarilar ve Onlemler”

Cihazin Klinik Olarak islenmesi

implantlarin islenmesi ve tekrar kullanilabilir cihazlarin, alet tepsilerinin ve
muhafazalarinin tekrar islenmesiyle ilgili detayl talimatlar Synthes “Onemli Bilgiler”
brosurinde tarif edilmektedir. “Cok parcali aletlerin soktlmesi” bashg altindaki
aletlerin montaj ve demontaj talimatlari, web sitesinde mevcuttur.

Ozel Calistirma Talimatlan

Hastanin konumlandirilmasi, maruziyet ve diskektomi

Hastanin konumlandiriimasi

— Standart cerrahi yaklasimi kullanarak flizyon uygulanacak vertebral gévdeleri
aciga cikarin. Verilen endikasyona gore dogru teknigi uygulayarak flizyon
bolgesini hazirlayin.

— Hastayi radyolisen ameliyat masasina supin pozisyonda konumlandirin. Hastanin
boynunun sajital olarak notr konumda oldugundan ve bir yastikla
desteklendiginden emin olun. C6-C7 tedavisi sirasinda omuzlarin, réntgen
goruntileme islemini sinirflamadigindan emin olun.

— Tum vakalarda, radyografik gortntilemede her iki vertebra da tamamen
gorindr olmahdir.

Erisim
- Radyografik gortntileme kullanarak dogru operatif seviyeyi bulun.

— Servikal omurgaya standart anterior yaklasimla intervertebral diski ve bitisik
vertebral govdeleri aciga cikarin.
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Diskektomi

— Verilen endikasyona gore dogru teknigi uygulayarak fuzyon bélgesini hazirlayin.

— Segmental distraksiyon gerceklestirin.

— Disk yuksekligini yerine getirmek (restore etmek) ve intervertebral bosluga erisim
saglamak icin segment distraksiyonu elzemdir.

implantin yerlestiriimesi

Uygun implantin belirlenmesi

— Deneme ara parcasi secimi intervertebral boslugun boyuna ve derinligine,
hazirlama teknigine ve hasta anatomisine baglidir. Uygun boyda ve derinlikte
lordotik veya konveks deneme ara parcasi secin.

— Deneme ara parcasini dogru kraniyal/kaudal hizalamada konumlandirin ve
dikkatlice disk bosluguna yerlestirin.

— Deneme ara parcasini yerlestirmeye ve/veya ¢ikarmaya yardimci olmasi icin
cekic kullanilabilir.

— Tercih edilirse deneme ara parcasina daha buyuk bir elcek de takilabilir.

— Deneme ara parcalari sekillerine gére renk kodludur.

— Dislerin vertebral ug plakalarina penetrasyonu hesaba katilarak deneme ara
parcasinin boyu, ilgili implantin boyundan 0,8 mm daha kisa sunulur.

— Deneme ara parcalari implantasyona yonelik degildir ve ZERO-P implant
yerlestiriimeden 6nce cikarilmalidir.

implanti kemik grefti materyali ile doldurma

— ZERO-P implantin kemik grefti materyaliyle doldurulmasi tavsiye edilir. ZERO-P
implanti paketleme bloguna (packing block) yerlestirin.

— Greft materyalini implant bosluguna siki sekilde doldurmak icin spongios kemik
impaktorunu kullanin.

— Vertebral u¢ plakalarla temasin saglanmasi icin greft materyali kafesteki
limenden ¢ikana dek implantin doldurulmasi énemlidir.

— Kemik impaktori ve paketleme blogu (packing block) yalnizca standart boyuttaki
ZERO-P taban izleriyle birlikte kullanilabilir.

implanti yerlestirme
— implanti disk bosluguna sokmak icin hedefleme cihazi veya implant tutucu kullanin.
Tavsiye edilen yonlendirme, medial vidalarin kaudale dénuk olmasidir.

Hedefleme cihazini kullanarak implanti yerlestirme

— implantin vida deliklerini hedefleme cihazinin tutma parcalari ile hizalayarak ve
ardindan hedefleme cihazini genisleterek hedefleme cihazini implanta takin.
implant sabit sekilde takildiginda implanti dikkatlice distraksiyon uygulanan
segmente yerlestirin.

— Gerekirse, implanti disk boslugunun icine ilerletmek icin cekicle hedefleme
cihazinin Usttne dokunabilirsiniz. Distraksiyon uygulanmissa hedefleme cihazini
implanta takili birakarak distraksiyonu serbest birakin.

implant tutucuyu kullanarak implanti yerlestirme

— Implant, forseps tipi implant tutucu ile disk bosluklarina yerlestirilebilir. implant
kismen disk bosluguna yerlestirildikten sonra diiz impaktor ve/veya bilye uglu
impaktor kullanilarak dogru posterior derinlige ilerletilebilir.

- Implant icin tavsiye edilen yonlendirme, medial vidalarin kaudale déniik olmasidir.
Konveks sekilli kafesler icin mimkun olan tek yonlendirme budur.

Vida fiksasyonu

Vida fiksasyonu — Secenek A: Hedefleme cihazi

— Hedefleme cihazi, implanta takili alet ile bir vidanin yerlestiriimesine olanak
saglar. Bu sayede implant yerinde tutulurken diger vida delikleri hazirlanir ve
vidalar takilir.

Hedefleme cihazinin matkap ve vida deliginden gecirerek ilk pilot deligi delme

— Uygun uzunlukta bir matkap ucu segin. Matkap ucunu hedefleme cihazinin
matkap ve vida deligine yerlestirip matkap ucundaki durdurucu, kilavuza temas
edene dek delin.

— Matkap ucunu c¢ikarin.

— Matkap uclari, renk kodlu vida uzunluklarina karsilik gelen renkli halkalarla
isaretlidir.

ilk viday1 yerlestirme

— Preoperatif planlama ve intraoperatif bulgulara gére uygun vida uzunlugunu
secin.

— Tork sinirlayiciyi, tornavida saftina ve elcege monte edin.

— Tork sinirlayicili tornavidaya bir vida yerlestirin. Tornavida kendinden tutuslu
olarak tasarlanmistir. Alternatif olarak vida tutma icin tutucu manson
da kullanilabilir.

— Hedefleme cihazi icinden ilk vidayr gecirirken mansonu geri cekin.

— Vida basi plakaya temas edene kadar vidayu ilerletin.
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Kalan pilot delikleri delme

— Uygun uzunlukta bir matkap ucu segin. Matkap ucunu hedefleme cihazinin
bir matkap deligine yerlestirip matkap ucundaki durdurucu, kilavuza temas
edene dek delin.

— Matkap ucunu ¢ikarin.

— Bu islemi kalan vida delikleri icin tekrarlayin.

Matkap uclari, renk kodlu vida uzunluklarina karsilik gelen renkli halkalarla

isaretlidir.

Kalan vidalari yerlestirme

— Hedefleme cihazini implanttan ¢ikarin.

— Tork sinirlayicili tornavidaya bir vida yerlestirin. Tornavida kendinden tutuslu
olarak tasarlanmistir. Alternatif olarak vida tutma igin tutucu manson
da kullanilabilir.

— Vida basi plakaya temas edene kadar vidayu ilerletin.

— Bu islemi kalan vidalarla tekrarlayin.

— Hedefleme cihazinin cikariimasi zorsa vidanin, cikarma sirasinda hedefleme
cihazinin vidaya temas etmeyecegi kadar ileri ilerletildigini dogrulayin.

Vidalari sikkma

— Vida basligini plakaya kilitlemek icin daima her bir vidayi tavsiye edilen 1,2 Nm
torka sikmak Uzere tornavida ile tork sinirlayici kullanin.

— Cerrahi prosedurle takilan vidalar her durumda plakayla ayni hizada olmayabilir
ancak 1,2 Nm torka ulasildiginda yeterli diizeyde kilitlenecektir.

Vida fiksasyonu — Secenek B: Matkap kilavuzu ve serbest el vidasi
— Hedefleme cihazinin kullanimi tercih edilen cerrahi prosedur degilse su alternatif
teknik adimlarin izleyin.

ilk pilot deligi agma

— Kaudale donuk vida icin ilk deligin acilmasi tavsiye edilir.

— Uygun uzunlukta bir matkap ucu secin. Vida icin giris noktasini ve yoringesini
belirleyin. Vidalar icin dogru angulasyonlar kaudal veya kraniyal yonde 40°'dir.
Medial vidalar 2,5° laterale ve lateral vidalar ise 2,5° mediale dontktr.

— Lateral vidalar her zaman mediale déntk olmalidir.

— Matkap kilavuzunu uygun agida vida deligine yerlestirin. Matkap kilavuzunun
ucu, plakanin vida deliginin icine oturacak ve dogru aclyr yonlendirecek
sekilde tasarlanmistir.

— Matkap ucunu kilavuza yerlestirip matkap ucundaki durdurucu, kilavuza temas
edene dek delin.

— Matkap ucunu ve kilavuzu ¢ikarin.

— Matkap uclari, renk kodlu vida uzunluklarina karsilik gelen renkli halkalarla
isaretlidir. Halka, matkap kilavuzunun Ust kismiyla hizalandiginda uygun derinlige
ulasilmis olur.

ilk vidayi yerlestirme

— Preoperatif planlama ve intraoperatif bulgulara gére uygun vida uzunlugunu
segin.

— Tork sinirlayiciyi, tornavida saftina ve elcege monte edin.

— Tork sinirlayicili tornavidaya bir vida yerlestirin. Tornavida kendinden tutuslu
olarak tasarlanmistir. Alternatif olarak vida tutma igin tutucu manson
da kullanilabilir.

— Hedefleme cihazi icinden ilk vidayr gecirirken mansonu geri cekin.

- Vida basi plakaya temas edene kadar vidayi ilerletin.

Kalan vidalari yerlestirme
— Onceki adimlari kalan vidalarla tekrarlayin.

Vidalari stkma

- Vida bashgini plakaya kilitlemek icin daima her bir vidayi tavsiye edilen 1,2 Nm
torka sikmak Uzere tornavida ile tork sinirlayici kullanin.

— Cerrahi prosedurle takilan vidalar her durumda plakayla ayni hizada olmayabilir
ancak 1,2 Nm torka ulasildiginda yeterli duizeyde kilitlenecektir.

Vida fiksasyonu — Secenek C: Disli matkap kilavuzu ve serbest el vidasi

ilk pilot deligi agma

— Kaudale donuk vida icin ilk deligin acilmasi tavsiye edilir.

— Disli matkap kilavuzunun yéringesini belirleyin. Dogru angulasyonlar kaudal
veya kraniyal yonde 40°dir.

— 2 parmakla sikma duzeyine ulasana dek disli matkap kilavuzunu uygun acida
ZERO-P plakanin dislerine gecirin. Matkap kilavuzunun disleri, ZERO-P plakanin
dislerine oturacak sekilde tasarlanmistir.

— Uygun uzunlukta bir matkap ucu belirleyin. Matkap ucunu kilavuza yerlestirip
matkap ucundaki durdurucu, kilavuza temas edene dek delin.

— Matkap ucunu ve disli matkap kilavuzunu cikarin.

— Matkap uclari, renk kodlu vida uzunluklarina karsilik gelen renkli halkalarla
isaretlidir. Halka, matkap kilavuzunun st kismiyla hizalandiginda uygun
derinlige ulasiimis olur.
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ilk viday1 yerlestirme

— Preoperatif planlama ve intraoperatif bulgulara gére uygun vida uzunlugunu
secin.

— Tork sinirlayiciyi, tornavida saftina ve elcege monte edin.

— Tork sinirlayicili tornavidaya bir vida yerlestirin. Tornavida kendinden tutuslu
olarak tasarlanmistir. Alternatif olarak vida tutma icin tutucu manson
da kullanilabilir.

— Hedefleme cihazi icinden ilk vidayr gecirirken mansonu geri cekin.

— Vida basi plakaya temas edene kadar vidayu ilerletin.

Kalan vidalari yerlestirme
— Onceki adimlari kalan vidalarla tekrarlayin.

Vidalari sikkma

— Vida basligini plakaya kilitlemek icin daima her bir vidayi tavsiye edilen 1,2 Nm
torka sikmak Uzere tornavida ile tork sinirlayici kullanin.

— Cerrahi prosedurle takilan vidalar her durumda plakayla ayni hizada olmayabilir
ancak 1,2 Nm torka ulasildiginda yeterli diizeyde kilitlenecektir.

Vida fiksasyonu — Secenek D: Biz ve serbest el vidasi
— Cerrah, delme teknigi yerine biz kullanmayi tercih ediyorsa bu alternatif
teknikten yararlanilabilir.

Biz ile ilk pilot deligi agma

— Kaudale donuk vidalar icin ilk deligin aciimasi tavsiye edilir.

- Vida icin giris noktasini ve yoringesini belirleyin. Vidalar icin dogru angulasyonlar
kaudal veya kraniyal yonde 40°'dir. Medial vidalar 2,5° laterale ve lateral vidalar
ise 2,5° mediale donuktar.

— Lateral vidalar her zaman mediale déntk olmalidir.

— Bizi uygun aciyla plakadaki vida deligine yerlestirip asagi iterken ayni anda elcegi
dondurun. Deligin ve plakanin hizasini koruyarak bizi ¢ikarin.

— Bizin ucu, plakanin vida deliginin icine oturacak ve dogru aciyr yonlendirecek
sekilde tasarlanmistir.

ilk viday1 yerlestirme

— Preoperatif planlama ve intraoperatif bulgulara gére uygun vida uzunlugunu
secin.

— Tork sinirlayiciyi, tornavida saftina ve elcege monte edin.

— Tork sinirlayicili tornavidaya bir vida yerlestirin. Tornavida kendinden tutuslu
olarak tasarlanmistir. Alternatif olarak vida tutma icin tutucu manson
da kullanilabilir.

— Hedefleme cihazi icinden ilk vidayr gecirirken mansonu geri cekin.

— Vida basi plakaya temas edene kadar vidayu ilerletin.

Kalan vidalari yerlestirme
— Onceki adimlari kalan vidalarla tekrarlayin.

Vidalari sikkma

— Vida basligini plakaya kilitlemek icin daima her bir vidayi tavsiye edilen 1,2 Nm
torka sikmak Uzere tornavida ile tork sinirlayici kullanin.

— Cerrahi prosedurle takilan vidalar her durumda plakayla ayni hizada olmayabilir
ancak 1,2 Nm torka ulasildiginda yeterli diizeyde kilitlenecektir.

Vida fiksasyonu — Secenek E: Acili aletler
— Engel olan anatomi nedeniyle delinmesi veya yerlestirilmesi zor olan vidalar icin
acili biz ve acili tornavida kullanilabilir.

Biz ile ilk pilot deligi agma

— Kaudale donuk vidalar icin ilk deligin aciimasi tavsiye edilir.

- Vida icin giris noktasini ve yoringesini belirleyin. Vidalar icin dogru angulasyonlar

kaudal veya kraniyal yonde 40°'dir. Medial vidalar 2,5° laterale ve lateral vidalar

ise 2,5° mediale donuktar.

Lateral vidalar her zaman mediale dénuk olmalidir.

— Bizi uygun aclyla plakadaki vida deligine yerlestirin ve biz yerine oturana dek
cekicle dokunun.

— Deligin ve plakanin hizasini koruyarak bizi gikarin.
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ilk vidayi yerlestirme

— Preoperatif planlama ve intraoperatif bulgulara gére uygun vida uzunlugunu
secin.

— Aclli tornavidaya bir vida yukleyin. Vida basi plakaya temas edene kadar
vidayi ilerletin.

Kalan vidalari yerlestirme
— Onceki adimlari kalan vidalarla tekrarlayin.

Vidalari sikkma

— Vida basligini plakaya kilitlemek icin daima her bir vidayi tavsiye edilen 1,2 Nm
torka sikmak Uzere tornavida ile tork sinirlayici kullanin.

— Cerrahi prosedurle takilan vidalar her durumda plakayla ayni hizada olmayabilir
ancak 1,2 Nm torka ulasildiginda yeterli diizeyde kilitlenecektir.

Onceki fiizyona bitisik kullanima iliskin hususlar

— ZERO-P'yi onceki fuzyona bitisik sekilde implante ederken ZERO-P kafesi
ve vidalari, daha onceden implante edilmis donanimla dogrudan temas
edecek sekilde yerlestirmemeye ¢zen gosterin. ZERO-P'nin implantasyonunu
engelleyen bitisik dizeydeki donanimi gerektigi sekilde dogru tekniklerden
faydalanarak cikarin.

— Bitisik duizeyin flizyona ugradiginin dogrulanamadigi veya flizyonun meydana
gelmedigi durumlarda ZERO-P'yi daha &nce implante edilmis donanimlara bitisik
olarak yerlestirmeyin.

— Onceden vyerlestiriimis donanima uyum saglamak icin lordotik ve paralel
sajital profilleri olan ZERO-P implantlari, medial vidalari kraniyale veya kaudale
déniik olacak sekilde yénlendirin. Istenilen yoénlendirmeyi belirlemek icin vida
boyutlarini degerlendirin.

Atma

Kan, doku ve/veya vicut sivilar/maddeleri ile kontamine olmus herhangi
bir Synthes implanti asla tekrar kullaniimamalidir ve hastane protokoline gore
islem gormelidir.

Cihazlar, hastane prosedurlerine uygun sekilde tibbi saglik cihazlari olarak
atilmalidir.

implant Karti ve Hasta Bilgilendirme Brosiirii

Orijinal ambalajinda tedarik edildiyse hasta bilgilendirme brostrine uygun sekilde
ilgili bilgileri ve implant kartini hastaya saglayin. Hasta bilgilerini iceren elektronik
dosyaya su baglantidan erisilebilir: ic.jnjmedicaldevices.com

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

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

Kullanim Talimatlari:
www.e-ifu.com
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