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Kayttoohjeet

ZERO-P VA™ Erillinen implantti

ZERO-P VA on kulmaltaan muuttuva nollaprofiilinen laite anteriorinen kaulanika-
mien fuusio (ACIF) -hoitoon. ZERO-P VA -kehikon mukana toimitetaan valmiiksi
koottu interkorporaalinen levy (integroidulla yksivaiheisella estomekanismilla).
ZERO-P VA -kehikoita on saatavilla erikokoisina, -korkuisina ja -kulmaisina. Ruuveja
on saatavilla eripituisina.

Tarked huomautus ladketieteen ammattilaisille ja leikkaussalihenkilostolle: nama
kayttoohjeet eivat sisalla kaikkia laitteen valitsemiseen ja kdyttamiseen tarvittavia
tietoja. Lue kdyttdohjeet ja Synthes-esite “Tarkeita tietoja” huolellisesti ennen kayt-
t6a. Varmista, ettd olet perehtynyt tarkoituksenmukaiseen leikkausmenetelmaan.

Materiaalit

Materiaali: ~ Standardi:
TAN ISO 5832-11
TAV ISO 5832-3
PEEK ASTM F 2026
ELGILOY®  ASTM F 1058

Kayttotarkoitus

ZERO-P VA -jarjestelméd on tarkoitettu luustoltaan tdysikasvuisille potilaille kaula-
rangan (C2-C7) reduktioon ja stabilointiin anteriorisen kaulanikamien diskekto-
mian jalkeen.

Kayttoaiheet
— Degeneratiivinen vélilevysairaus (DDD)
— Spinaalistenoosi

Vasta-aiheet

— Selkdrangan murtuma
— Selkarangan kasvain
— Vaikea osteoporoosi
— Selkdrangan infektio

Potilaskohderyhma
Tuotetta tulee kayttaa kayttotarkoitus, kayttdaiheet, vasta-aiheet seka potilaan
anatomia ja terveydentila huomioon ottaen.

Tarkoitettu kayttaja

Tata laitetta saavat kayttaa patevat terveydenhuollon ammattilaiset, esim. kirurgit,
|aakarit, leikkaussalihenkilokunta ja laitteen valmistelemiseen osallistuvat henkil6t.
Kaikkien laitetta kasittelevien henkilékunnan jasenten on tunnettava taysin kayt-
toohjeet, tarvittaessa leikkausmenetelméat seka tarpeen mukaan Synthes-esite
“Tarkeita tietoja”.

Implantoimisen tulee tapahtua kdyttdohjeen mukaisesti ja suositeltua leikkaustoi-
menpiteen ohjeistusta noudattaen. Kirurgi on vastuussa siitd, etta laite soveltuu
ilmoitettuun patologiaan/tilaan ja etta toimenpide suoritetaan asianmukaisesti.

Odotettavissa olevat kliiniset hyodyt

ZERO-P VA:n ja muiden anterioristen kaulanikamien hoitolaitteiden odotettu kliini-
nen hydty on kayttdohjeita ja suositeltua tekniikkaa noudattaen anteriorisesta
kaulanikamien diskektomiasta ja fuusiokirugiasta saatu oireenmukainen parannus.

Tiivistelma turvallisuudesta ja kliinisista suorituskyvysta loytyy seuraavasta linkista
(aktivoinnin jalkeen): http://ec.europa.eu/tools/eudamed

Laitteen suorituskyky

ZERO-P VA -implantti on erillinen laite, joka on tarkoitettu kdytettavéksi kaulanikamien
luudutushoidossa. Se on tarkoitettu yhdistamaan kaulanikaman kaularangan luusiirre-
kehikko anteriorisen nikamalevyn kanssa kahdella kaulanikaman lukitusruuvilla.

Mahdolliset haittatapahtumat, epatoivottavat sivuvaikutukset ja jaan-
nosriskit

Kuten kaikissa merkittavissa leikkaustoimenpiteissd, riskeja, sivuvaikutuksia ja hait-
tatapahtumia voi esiintyd.

Mahdollisiin haittavaikutuksiin voi kuulua: ongelmat, jotka johtuvat anestesiasta ja
potilaan asettelusta (esimerkiksi pahoinvointi, oksentelu, hammasvammat, neurolo-
gisen toiminnan heikentyminen jne.), tromboosi, embolia, infektio, runsas veren-
vuoto, iatrogeeninen hermo- ja verisuonivamma, pehmytkudosten vammat turvo-
tus mukaan luettuna, epanormaali arvenmuodostus, tuki- ja likuntaelinjarjestelman
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toiminnan heikentyminen, monimuotoinen paikallinen kipuoireyhtyma (CRPS), al-
lergiset reaktiot tai yliherkkyysreaktiot, implantin tai laitteen I6ystymiseen liittyvat
sivuvaikutukset, virheluutuminen, luutumattomuus, jatkuva kipu, viereisten luiden
(esim. painuma), levyjen (esim. viereisen tason heikentyminen) tai pehmytkudoksen
vaurioituminen, kovakalvon repeytymé tai selkdydinnesteen vuoto, selkdytimen
kompressio ja/tai ruhjoutuminen, siirteen osittainen siirtyminen, nikamien angulaa-
tio.

Steriili laite

STERILE Steriloitu sateilyttamalla

Sailyta steriilit laitteet niiden alkuperdisissa suojapakkauksissa ja poista ne pakka-
uksista vasta heti ennen kayttoa.

@ Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vahingoittunut

Tarkista ennen kdyttoa tuotteen viimeinen kayttépaivamaara ja varmista steriilin
pakkauksen eheys. Ala kayta, jos pakkaus on vahingoittunut tai viimeinen kaytto-
pdiva on ohitettu.

@ Ei saa steriloida uudelleen

ZERO-P VA -implantin uudelleensteriloiminen voi aiheuttaa sen, ettei tuote ole
steriili ja/tai ei tdyta suorituskykymaarittelyja ja/tai materiaalien ominaisuudet
muuttuvat.

Kertakayttoinen laite

@ Ei saa kayttaa uudelleen

Merkitsee ladkintalaitetta, joka on tarkoitettu kertakadyttoiseksi tai kaytettavaksi
yhdelle potilaalle yksittaisen toimenpiteen aikana.

Uudelleenkaytto tai uudelleenkasitteleminen (esim. puhdistaminen ja uudelleens-
teriloiminen) voi vaarantaa laitteen rakenteellisen eheyden ja/tai johtaa laitteen
vioittumiseen, mista saattaa seurata potilaan vamma, sairaus tai kuolema.

Lisaksi kertakayttoisten laitteiden uudelleenkéytto tai uudelleenkésitteleminen voi
synnyttad kontaminaatioriskin, esim. infektiivisen materiaalin valittymisen potilaas-
ta toiseen. Seurauksena voi olla potilaan tai kdyttajan vamma tai kuolema.

Kontaminoituneita implantteja ei saa kasitelld uudelleen. Mitaan veren, kudoksen
tai kehon nesteiden/aineiden kontaminoimaa Synthes-implanttia ei saa koskaan
kayttaa uudelleen, ja sitd on kasiteltava sairaalan kaytantojen mukaisesti. Vaikka
implantit voivat vaikuttaa vaurioitumattomilta, niissa voi olla pienia vikoja ja sisaisia
rasituksia, jotka voivat aiheuttaa materiaalin vasymista.

Varoitukset ja varotoimet

— On erittdin suositeltavaa, ettd ZERO-P VA:n implantoivat vain sellaiset leikkaavat
laakarit, joilla on kokemusta selkarankakirurgiasta ja jotka tuntevat hyvin selka-
rankakirurgian yleiset ongelmat ja jotka hallitsevat tuotekohtaiset leikkausmene-
telmat. Implantoimisessa on noudatettava suositellun leikkaustoimenpiteen oh-
jeistusta. Kirurgin vastuulla on varmistaa, etta toimenpide suoritetaan oikein.

— Valmistaja ei vastaa mistadn komplikaatioista, jotka aiheutuvat vaarasta diag-
noosista, vaaran implantin valitsemisesta, vaarista implantin osien ja/tai kaytto-
menetelmien yhdistelmistd, hoitomenetelmien rajoituksista tai puutteellisesta
aseptiikasta.

Potilasasento ja altistuminen
Sijoita potilas makuuasentoon séteilya lapdisevalle toimenpidepdydalle. Haavan-
levittimen huolellinen asettaminen suojaa pehmytkudosvaurioilta.

Koeasettaminen
— Kun diskektomia on valmis, valitaan kovera tai kupera koevalike, jolla on sopiva
korkeus ja syvyys. Leikkauskohdan anterioriset osteofyytit, jotka estavét koevalik-
keen halutun sijoittamisen, estavat todennékdisesti ZERO-P VA -implantinkin halu-
tun sijoittamisen. On suositeltavaa poistaa hairitsevat anterioriset osteofyytit en-
nen implantin asettamista.
Potilaalle mahdollisesti aiheutuvien riskien minimoimiseksi on suositeltavaa kdyttaa
lyhyempid koevalikkeita ennen korkeampia koevalikkeité seka kayttaa peittoalueel-
taan vakiokokoisia koevalikkeitd ennen peittoalueeltaan suuria koevélikkeita.
— Vaikka koevalikkeissa on syvyysrajoittimet, asento on suositeltavaa tarkistaa pai-
kalleen asentamisen aikana kayttamalld kuvantehostinta.
- Kun segmentti on téysin asetettu, koevalikkeen on sovittava tiukasti paatylevy-
jen valiin.
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Implantin asentaminen
— Varmista, ettd ZERO-P VA -implantti ei ole suorassa kosketuksessa implantoitu-
jen laitteiden kanssa, joka liittyvat aiemmin fuusioituun tasoon.
— Jos ZERO-P VA implantti pysyy suorassa kosketuksessa aikaisemmin kaytettyjen
laitteiden kanssa, ZERO-P VA implantti voi ylikuormittua niin, ettd seuraus on
laitteen pettaminen leikkauksen jdlkeen tai migraatio ja mahdollinen potilasva-
hinko.
ZERO-P VA:n sijoittaminen aiemman, monikerroksisen luutuman viereen voi joh-
taa ylikuormitukseen.
Tdydentavaa kiinnitysta tulee harkita tapauksissa, joissa ZERO-P VA sijoitetaan
aiemman, monitasoisen luutuman viereen.
Tarkista implantin intraoperatiivisen kuvantamisen avulla lopullinen sijainti suh-
teessa selkanikamiin anteroposteriorisessa (AP) ja lateraalisessa suunnassa seka
muut implantoidut laitteet, jotka liittyvat aikaisemmin luudutettuun tasoon.
PEEK-kehikossa on implanttiin liitetty yksittdinen posteriorinen rontgensateita
|apaiseva merkki, joka mahdollistaa implantin sijainnin arvioimisen intraoperatii-
visen réntgenkuvauksen avulla.

Ruuvien fiksaatio

— Valitun implantin, ruuvin pituuden ja liikeradan mukaan ruuvit voivat ulottua
implantin posteriorisen reunan ulkopuolelle.

— Jos viereiset laitteet estavat molempien ZERO-P VA -ruuvien implantoimisen, on
kdytettava eri laitetta, koska implantin ylikuormitus voi aiheuttaa mahdollisen leik-
kauksen jalkeisen laitevian tai migraation ja mahdollisesti suuremman haitan poti-
laalle.

— Jos ruuvia ei voida asettaa oikeaan rataan tai interkorporaalinen levy on tielld, on
kaytettava eri laitetta, jotta valtetdan ruuvin ulosvetamisen vaara.

— Intraoperatiivista kuvantamista tulee kdyttda poranteran asennon tarkistamiseen.

Porattaessa on varmistettava, ettd porataan akselin suunnassa, samalla radalla

kuin poranohjain.

Sivuttaiskuormat ja/tai akselinulkoiset vipuvoimat poraamisen aikana voivat rikkoa

tai vahingoittaa instrumentteja, mika saattaa aiheuttaa haittaa potilaalle.

Kun poran sijaan kdytetaan lavistintd, lavistyskohta tulee varmistaa intraoperatiivi-

sella kuvantamisella.

Al kayta lavistinta ilman holkkia, sillé se voi aiheuttaa potilaan loukkaantumisen.

— Ruuvin asettamisen aikana leikkauksenaikaista kuvantamista tulee kdyttaa ruuvin

asennon varmistamiseen ja sen varmistamiseen, etta ruuvi seuraa lavistimella tai

poralla tehdyn esireidn rataa.

Al jatka ruuvaamista, kun interkorporaalisen levyn pysdyttimet ovat jaéneet nika-

masolmujen anterioriseen pintaan eivatka tyénna ruuvia yli ¥2 kierrosta kiristami-

sen aikana.

— Liiallinen kiristaminen voi rikkoa luun ja heikentaa implantin kiinnittymista nika-
masolmuihin.

Implantin poistaminen

Jos ruuvin ruuvimeisselilld poistamisen aikana sisavarsi ei ole kunnolla kiinni tai

ulkoholkki ei ole kunnolla paikoillaan, ennen kuin yritetdan suorittaa ruuvin irro-

tustekniikan vaiheet, ruuvimeisseli saattaa vaurioitua ja vahingoittaa potilasta.

— Poistamisruuvimeisselia saa kdyttaa vain ruuvin poistamiseen; sen kayttd ruuvin
kiinnittamiseen voi johtaa meisselin ja/tai implantin rikkoutumiseen.

Katso lisatietoja Synthes-esitteesta “Tarkeita tietoja”.

Laakintalaitteiden yhdistelma

ZERO-P VA -implantit on tarkoitettu kaytettaviksi niihin liittyvien ZERO-P-instru-
menttien kanssa. Synthes ei ole testannut yhteensopivuutta muiden valmistajien
laitteiden kanssa eikd ota vastuuta yhteensopivuudesta.

Magneettikuvausymparisto

MR-ehdollinen:

Ei-kliiniset pahimman mahdollisen tapauksen testit ovat osoittaneet, ettd ZERO-P
VA -jarjestelman implantit ovat MR-ehdollisia.

Nama tuotteet voidaan kuvata turvallisesti seuraavissa olosuhteissa:

— 1,5 teslan tai 3,0 teslan staattinen magneettikentta.

— Avaruudellinen gradienttikentta 300 mT/cm (3000 gaussia/cm).

— Suurin koko kehon keskiméaardinen spesifinen absorptionopeus (SAR) on
4 W/kg 15 minuutin kuvauksessa.

Ei-kliinisten testien perusteella ZERO-P VA -implantin tuottama lamp&tilannousu
on enintdan 4,0 °C koko kehon keskimaéraiselld spesifisella absorptionopeudella 4
W/kg. Tama arvioitiin kalorimetrilla 15 minuutin MR-kuvauksen aikana 1,5 teslan
ja 3,0 teslan MR-kuvannuslaitteilla.

MR-kuvannuslaatu voi heikentyd, jos tutkittava alue on tasmalleen samalla alueel-
la tai suhteellisen ldhelld aluetta, jossa ZERO-P VA -laite sijaitsee.
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Kasitteleminen ennen laitteen kayttoa

Steriili laite:

Laitteet toimitetaan steriileind. Poista tuotteet pakkauksesta aseptiikkaa noudattaen.
Sailyta steriilit laitteet niiden alkuperdisisséa suojapakkauksissa ja poista ne pakkauksista
vasta heti ennen kdyttoa. Tarkista ennen kayttoda tuotteen viimeinen kayttopdivamaara
ja varmista steriilin pakkauksen eheys. Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vaurioitunut.

Epasteriili laite

Epasteriileind toimitetut Synthes-tuotteet on puhdistettava ja hdyrysteriloitava en-
nen kirurgista kayttoa. Poista kaikki alkuperdispakkaukset ennen puhdistamista.
Aseta tuote hyvaksyttyyn kadreeseen tai sailioon ennen hoyrysterilointia. Noudata
Synthes-esitteessa “Tarkeitd tietoja” esitettyja puhdistus- ja sterilointiohjeita.

Implantin poistaminen

Jos ZERO-P-implantti on poistettava, on suositeltavaa kdyttaa seuraavaa menetelmaa.
Huomaa, etta implantin poistamiseen liittyvat varotoimet ja varoitukset on lueteltu
osiossa “Varoitukset ja varotoimet”.

Poista ruuvit ruuvinpoistoteralla

— Laske ruuvinpoistoteran karki poistettavaksi tarkoitettua ruuvia vastaavan levyn
estomekanismiin.

— Kiinnita kahva ruuvimeisselin varteen ja aseta sitten koottu ruuvimeisseli ensim-
maiseen irrotettavaan ruuviin.

- Kun painat estomekanismia keskiviivaa kohti irrotusterélla, kaanna koottua meis-
selid vastapaivaan ruuvin poistamiseksi. Toista tama vaihe toiselle ruuville.

Poista ruuvit ruuvimeisselilla.

— Aseta irrotusruuvimeisselin karki ensimmaisen poistettavan ruuvin syvennyk-
seen.

— Kaanna irrotusmeisselin ylanuppia vastapdivaan, jotta sisdvarsi kiinnittyy taysin
ruuvin sisaan.

— Laske irrotusmeisselin ulkoholkkia kdantamaélla sita myotapdivaan, kunnes holkki
vetaa estomekanismin ulos interkorporaalisessa levyssa.

— Lopuksi poista ruuvi kdantamalld keskimmaéista osaa vastapaivaan. Toista téma
vaihe toiselle ruuville.

Poista implantti

— Kun ruuvit on poistettu, ZERO-P VA -implantti voidaan poistaa asettamislaitteel-
la.

— Aseta asettamislaite implanttiin kohdistamalla ensin implantin anteriorisen puo-
len keskelld olevat upotetut urat laitteen karjen piikkeihin.

Laitteen kliininen kéasitteleminen

Implanttien kasittelystd ja kestokayttoisten laitteiden, instrumenttialustojen ja
koteloiden uudelleenkasittelystd annetaan yksityiskohtaiset ohjeet Synthes-esit-
teessa “Tarkeitd tietoja”. Instrumenttien kokoonpano- ja purkuohjeet “Moniosais-
ten instrumenttien purkaminen” ovat saatavissa verkkosivustolta.

Havittaminen

Mitdan veren, kudoksen tai kehon nesteiden/aineiden kontaminoimaa Synt-
hes-implanttia ei saa koskaan kdyttda uudelleen, ja sita on kasiteltava sairaalan
kaytantdjen mukaisesti.

Laitteet on havitettava laakintalaitteina sairaalan kdytantdjen mukaisesti.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

Tel: +41 619 656 111
www.jnjmedicaldevices.com
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