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Navod k pouziti

Samostatny implantat ZERO-P VA™

ZERO-P VA je prostredek pro anteriorni cervikalni meziobratlovou fzi (ACIF) s variabilnim
Ghlem a nulovym profilem. Meziobratlové klec ZERO-P VA se dodavéa s pfedem sestavenou
meziobratlovou dlahou (s integrovanym mechanismem blokovani jednim krokem).
Meziobratlové klece ZERO-P VA se dodéavaji v riiznych velikostech, vyskach a thlech.
Srouby se nabizeji v réiznych délkéach.

Dulezitd poznadmka pro lékare a personal operacniho sélu: Tento ndvod k pouziti
nezahrnuje viechny informace potfebné k vybéru a pouziti prostredku. Pfed pou-
Zitim si pfectéte navod k pouziti a ¢ast , Dllezité informace” pfirucky spole¢nosti
Synthes. Ujistéte se, Ze jste obeznameni s vhodnym chirurgickym postupem.

Materialy

Material: Norma:

TAN ISO 5832-11
TAV ISO 5832-3
PEEK ASTM F 2026
ELGILOY®  ASTMF 1058

Zamysleny ucel
Systém ZERO-P VA je urcen pro pouziti u pacientd s dospélou kostrou po anterior-
ni cervikalni diskektomii pro redukci a stabilizaci cervikaIni patefe (C2-C7).

Indikace
— degenerativni onemocnéni plotének (DDD, degenerative disc disease),
— spinalni stenoza.

Kontraindikace

— zlomenina patere,
— nador patefe,

— vazna osteoporoza,
— infekce patere.

Cilova skupina pacientt
Produkt je nutné pouzivat s ohledem na Ucel pouziti, indikace, kontraindikace
a anatomii a zdravotnf stav pacienta.

Zamysleny uzivatel

Tento prostiedek je urcen k pouziti kvalifikovanymi zdravotnickymi pracovniky,
napf. chirurgy, lékafi, persondlem operacniho sédlu a osobami zapojenymi do pfi-
pravy prostfedku. Veskery persondl, ktery zachazi s timto prostfedkem, musi byt
dokonale obezndmen s ndvodem k pouziti, chirurgickymi postupy, je-li to relevant-
ni, a s ¢asti ,Dulezité informace” prirucky spole¢nosti Synthes.

Implantace musi probéhnout podle ndvodu k pouziti s ohledem na doporuceny
chirurgicky postup. Chirurg je zodpovédny za vhodnost pouziti prostfedku pro
indikovanou patologii/stav a za spravné provedeni operace.

Ocekavané klinické pfinosy

Ocekavané klinické prinosy anteriornich cervikalnich meziobratlovych prostfedkd,
jako jsou implantaty ZERO-P VA, jsou-li pouzivany v souladu s navodem k pouziti
a doporucenou technikou, zahrnuji symptomatické zlepseni ziskané na zéakladé
anteriorni cervikalni diskektomie a fuzniho chirurgického zékroku.

Souhrn bezpec¢nostnich informaci a informaci o klinickém vykonu Ize nalézt na
nasledujicim odkazu (po aktivaci): http://ec.europa.eu/tools/eudamed

Funkéni charakteristiky prostifedku

Implantat ZERO-P VA je samostatny prostfedek urceny k pouziti pfi cervikaini
meziobratlové fuzi, ktery byl navrzen tak, aby spojoval funkci cervikalni meziobrat-
lové klece a cervikalni dlahy se dvéma cervikalnimi pojistnymi Srouby.

Potencialni nezadouci pfihody, nezadouci vedlejsi ucinky a zbytkova rizika
Stejné jako u vsech velkych chirurgickych zakrokd existuji rizika, vedlejsi Gcinky
a nezadouci pfihody.

Mezi mozné vedlejsi Ucinky patfi: problémy vyplyvajici z anestezie a polohovani
pacienta (napf. nevolnost, zvraceni, zranéni zubU, neurologické poruchy), trombdza,
embolie, infekce, nadmérné krvaceni, iatrogenni nervové a cévni poranéni; posko-
zeni mékkych tkani véetné otokl, abnormalini tvorba jizev, funk¢ni porucha pohy-
bového aparatu, komplexni regionaini bolestivy syndrom (KRBS), alergické reakce /
hypersenzitivita a pfiznaky spojené s prominenci implantatu nebo technického pro-
stfedku, kostni srist v chybném postaveni, pakloub, pokracujici bolesti; poskozeni
pfilehlych kosti (napt. sesedani), ploténky (napf. degenerace sousedni Urovné) nebo
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meékkych tkani, trhlina dury nebo dnik mozkomisniho moku; komprese nebo
pohmozdéni michy, ¢astecné posunuti Stépu, vyboceni obratle.

Sterilni prostfedek

STERILE Sterilizovano ozarenim

Sterilni prostfedky skladujte v plvodnim ochranném obalu a nevyjimejte je z néj
dfive nez tésné pred pouzitim.

@ Nepouzivejte, je-li obal poskozen

Pred pouzitim zkontrolujte datum exspirace a ovérte neporusenost sterilniho oba-
lu. NepouZzivejte, je-li obal poskozen nebo uplynulo-li datum exspirace.

@ Nesterilizujte opakované

Opakovana sterilizace systému ZERO-P VA mUze vést k narudeni sterility produktu
a k nesplnéni specifikaci vykonu nebo zméné materialovych vlastnosti.

Prostfedek na jedno pouziti

@ NepouZivejte opakované

Oznacuje zdravotnicky prostiedek, ktery je urcen k jednorazovému pouziti nebo
k pouziti u jediného pacienta béhem jediného zakroku.

Opakované pouziti nebo opakované klinické zpracovani (napf. ¢isténi ¢i opétovna
sterilizace) mohou narusit konstrukéni pevnost prostiedku nebo zptsobit poruchu
prostfedku, kterd mdze vést k poranéni, onemocnéni nebo Umrti pacienta.
Opakované pouziti nebo opakovana pfiprava produktd pro jednordzové pouziti
navic predstavuji riziko kontaminace, napfiklad v disledku prenosu infek¢niho
materidlu z jednoho pacienta na druhého. Mohlo by dojit ke zranénf ¢i umrti paci-
enta nebo uzivatele.

Kontaminované implantéaty nesmi byt opakované zpracovany. Pokud byl implantat
Synthes kontaminovan krvi, tkani nebo télesnymi tekutinami ¢i sekrety, nesmi se jiz
znovu pouzit a je tfeba s nim zachazet podle pfedpist daného zdravotnického
zafizeni. | kdyz se takovy implantat jevi jako neposkozeny, mize mit drobné defekty
a poruchy vnitini struktury, které mohou zpUsobit Unavu materialu.

Varovani a bezpecnostni opatfeni

— DUrazné se doporucuje, aby implantaci systému ZERO-P VA provadéli pouze
chirurgové, ktefi maji zkusenosti s operaci patefe a uvédomuji si obecna rizika
spojend s operacemi patefe a technikami specifickymi pro produkt. Implantace
musi probéhnout s nastroji pro doporuceny chirurgicky zakrok. Chirurg odpovida
za spravné provedeni operace.

— Vyrobce neodpovida za jakékoli komplikace v dlsledku nespravné diagnozy,
vybéru nespravného implantatu, nespravné kombinovanych soucasti implantatu
nebo operacnich technik, omezeni Ié¢ebnych metod nebo nedostate¢né asep-
tickych podminek.

Polohovani pacienta a odhaleni
— Umistéte pacienta do polohy na zadech na na radiolucentni opera¢ni stdl. Je
nutné peclivé umisténi retraktoru jako ochrana pred poskozenim mékkych tkani.

Zkusebni zavedeni

- Po dokonceni diskektomie zvolte lordoticky nebo konvexni zkusebni implantat
odpovidajici vysky a hloubky. Anteriorni osteofyty v misté chirurgického zakroku,
které brani v pozadovaném umisténi zkusebniho implantatu, budou pravdépo-
dobné branit v umisténi implantatu ZERO-P VA. Pfed zavedenim implantatu se
doporucuje odstranit anteriorni osteofyty, které brani v umisténi.

— Za Ucelem minimalizace mozného rizika pro pacienta se doporucuje uprednost-
nit zkusebni implantaty s mensi vyskou pred zkusebnimi implantaty s vyssi vys-
kou a déle se doporucuje upfednostnit zkusebni implantéaty se standardni veli-
kosti pred velkymi zkusebnimi implantaty.

— Prestoze zku3ebni implantaty maji hloubkovy doraz, doporucuje se béhem
zavadéni kontrolovat polohu s vyuzitim zesilovace obrazu.

— PFi pIné distrahovaném segmentu musi zkusebniimplantat pevné usednout mezi
kryci desticky.

Zavedeni implantatu
— Zkontrolujte, zda implantat ZERO-P VA neni umistén v pfimém kontaktu
s implantovanymi technickymi prostiedky souvisejicimi s dfive fizovanou drovni.
— Pokud implantat ZERO-P VA zUstane v pfimém kontaktu s technickymi prostred-
ky souvisejicimi s dfive fuzovanou trovni, mize na implantat ZERO-P VA pUsobit
nadmérna z4téz, kterd povede k moznému selhani prostfedku nebo migraci po
operaci a naslednému poranéni pacienta.
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— Umisténi implantatu ZERO-P VA v blizkosti pfedchozi viceUroviiové fuze mlze
vést k nadmérnému namahant.

— V pfipadech, kdy je implantat ZERO-P VA umistovan v blizkosti pfedchozi viceu-
roviiové flze, se doporucuje zvazit doplitkovou fixaci.

— Intraopera¢nim snimanim zkontrolujte polohu implantéatu vzhledem k télim ob-
ratll anteroposteriornim (AP) a lateralnim pohledem a k ostatnim implantova-
nym technickym prostfedkdm souvisejicim s s dfive fizovanou Urovni. Meziob-
ratlovd klec z polyéteréterketonu (PEEK) mda na zadni strané jednu
rentgenkontrastni znacku, ktera je soucasti implantatu a umoznuje intraoperacni
radiografické posouzeni polohy implantatu.

Fixace 3roubl

— V zavislosti na vybrané kombinaci implantatu, délky sroubu a pouzité trajektorie
mohou 3rouby zasdhnout za zadnf okraj implantatu.

— Pokud technické prostfedky v blizkosti brani implantaci obou Sroub ZERO-P VA,
je nutné pouzit jiny prostredek, protoze by na implantat mohla psobit nadmérna
zatéz, ktera povede k moznému selhani prostfedku nebo migraci po operaci
a naslednému poranéni pacienta.

— Pokud néktery Sroub nelze zavést se spravnou trajektorii nebo ho zablokovat
v meziobratlové dlaze, je nutné pouzit jiny prostfedek, aby se zabranilo riziku vyta-
Zeni sroubu.

— Je nutné intraoperacnim snimanim ovéfit polohu vrtani.

— Privrtani zajistéte, abyste vrtali v ose a se stejnou trajektorif jako voditko pro vrtani.

— Pasobenibo¢niho zatizeni a/nebo nakldpéni mimo osu béhem vrtani mize vést ke
zlomeni nebo poskozeni nastrojd, coz by mohlo zpdsobit poranéni pacienta.

— Kdyz je misto vrtani pouzito 3idlo, je nutné ovéfit jeji polohu intraopera¢nim
snimanim.

— Nepouzivejte sidlo bez navleku; mohlo by to zpUsobit poranéni pacienta.

— Pfizavadéni Sroubu je nutné pomoci intraoperacniho snimani ovéfit polohu sroubu
a zda 3roub nasleduje trajektorii pilotniho otvoru vytvofeného 3idlem nebo vrtakem.

— Nepokracujte v posunu zadného Sroubu poté, co se dorazy meziobratlové dlahy
zastavi o predni povrch tél obratll, a pfi utahovani nevsunujte zadny Sroub dale
nez o ¥z otacky.

— Nadmérné utazeni maze zpUsobit strzeni zavitu v kosti a narusit fixaci implantatu
v obratlich.

Odstranéni implantatd
— PFi odstrariovani Sroubu Sroubovakem maze dojit ke zlomeni Sroubovaku a pfi-
padnému poranéni pacienta, pokud pfed pokusem o nésledny postup odstrané-
ni nebude vnitini hiidel pIné nasazena nebo nebude vnéjsi objimka pIné usazena.
— Sroubovak pro odstrariovani se smi pouzivat pouze k odstrafiovani $roub(i; pouzi-
ti Sroubovaku pro odstrafovani k zavadéni Sroubl maze vést ke zlomeni Sroubo-
vaku nebo implantétu.

Dal3i informace viz pfirucka ,Dulezité informace” spole¢nosti Synthes.

Kombinace zdravotnickych prostiedku

Implantaty ZERO-P VA jsou urceny k pouziti se souvisejicimi nastroji ZERO-P. Spo-
le¢nost Synthes netestovala kompatibilitu svych prostfedkd s prostfedky jinych
vyrobcd a nepfijima v takovém pfipadé zadnou odpovédnost.

Prostfedi magnetické rezonance

Podminéné vhodné pro magnetickou rezonanci:

Neklinické zkouseni nejhorsiho pfipadu prokazalo, ze implantaty systému ZERO-P
VA jsou podminéné vhodné pro prostiedi MR.

Prvky mohou byt bezpecné snimény za nasledujicich podminek:

— statické magnetické pole 1,5Ta 3,0T,

— prostorovy gradient pole 300 mT/cm (3 000 Gauss/cm),

— maximalni praimérna mira specifické absorpce (SAR) pro celé télo je 4 W/kg pfi
15 minutach snimani.

Na zakladé neklinického testovani bylo zjisténo, ze implantat ZERO-P VA dosahuje
zvydeni teploty nejvy3e 4,0 °C pfi maximalni celotélové specifické mife absorpce
(SAR) 4 W/kg, jak bylo posouzeno kalorimetrii pro 15minutové snimani magnetic-
kou rezonanci ve skenerech magnetické rezonance 1,5 Tesla a 3,0 Tesla.

Kvalita snimani magnetickou rezonanci maze byt narusena, pokud je oblast zajmu
v presné stejné oblasti nebo relativné blizko k prostfedku ZERO-P VA.
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Osetieni pfed pouzitim prostiedku

Sterilni prostredek:

Tyto prostiedky jsou dodavany sterilni. Produkty vyjimejte z obalu za aseptickych pod-
minek.

Sterilni prostredky skladujte v plivodnim ochranném obalu a nevyjimejte je z néj dfive
nez tésné pred pouzitim. Pfed pouzitim zkontrolujte datum exspirace a ovéfte nepo-
rusenost sterilniho obalu. NepouZzivejte, je-li obal poskozen.

Nesterilni prostredek:

Produkty spole¢nosti Synthes dodavané v nesterilnim stavu musf byt pred chirurgic-
kym pouzitim ocistény a sterilizovany parou. Pred ¢isténim sejméte veskeré plvodni
obaly. Pred sterilizaci parou produkty obalte schvalenym materidlem nebo je viozte
do schvalené nadoby. Dodrzujte pokyny pro cisténi a sterilizaci uvedené v pfirucce
,Dulezité informace” spole¢nosti Synthes.

Odstranéni implantatu

Pokud musi byt implantat ZERO-P vyjmut, je doporucena nésledujici technika.
Berte na védomi, Ze bezpecnostni opatfeni / varovani souvisejici s odstranénim
implantatu jsou uvedena v ¢asti , Bezpecnostni opatieni a varovani”.

Odstranéni sroubl Cepeli na odstrafovani Sroubt

— Nasadte hrot ¢epele na odstrafiovani sroubd na blokovaci mechanismus dlahy
odpovidajici sroubu, ktery ma byt odstranén.

— Pripojte rukojet k hrideli Sroubovaku a nasledné vliozte sestaveny Sroubovak na
Sroub, ktery ma byt odstranén.

— P¥i stisknutém blokovacim mechanismu smérem ke stfedové linii pomoci cepele
na odstranovani odstraiite Sroub otacenim sestavenym Sroubovakem proti smé-
ru hodinovych rucicek. Opakujte tento postup pro ostatni Srouby.

Odstranéni sroubl Sroubovakem

— VloZte hrot Sroubovéku na odstrafiovani do drazky prvniho Sroubu, ktery ma byt
odstranén.

— Otécejte horni hlavici Sroubovaku na odstrafiovani proti sméru hodinovych ruci-
Cek, ¢imz zajistite Uplné vlozeni vnitini hidele do Sroubu.

— Snizte vnéjsi objimku Sroubovaku na odstrafiovani otocenim ve sméru hodinovych
rucicek, dokud objimka nezatahne blokovaci mechanismus v meziobratlové dlaze.

— Nakonec otocte stfedni ¢asti proti sméru hodinovych rucicek, ¢imz odstranite
Sroub. Opakujte tento postup pro druhy Sroub.

Extrakce implantatu

— Po odstranéni sroubl je mozné implantat ZERO-P VA odstranit pomoci prostfedku
pro zavadeéni.

— Nasadte prostfedek pro zavadéni na implantat tak, ze nejprve zarovnate drazky
umisténé ve stfedové ose na predni strané implantatu s bodci na hrotu prostfedku.

Klinické zpracovani prostiedku

Podrobné pokyny pro pfipravu implantatl a opétovnou pfipravu opakované
pouzitelnych prostfedkd, nastrojovych sit a pouzder jsou popsany v pfirucce
,Dulezité informace” spole¢nosti Synthes. Pokyny pro sestaveni a rozebrani

nastroju ,Rozebrani vicedilnych néstrojd” jsou k dispozici na webovych strankach.

Likvidace

Pokud byl implantat Synthes kontaminovan krvi, tkani nebo télesnymi tekutinami
Ci sekrety, nesmi se jiz znovu pouZit a je tfeba s nim zachézet podle predpist daného
zdravotnického zafizeni.

Prostfedky je nutné zlikvidovat jako zdravotnické prostredky v souladu s postupy
zdravotnického zafizeni.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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