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Hasznalati utasitas

ZERO-P VA™ 6ndllo implantatum

A ZERO-P VA eszkdz Un. Zero-Profile valtoztathato sz6gl anterior nyakcsigolyakozi
testfuzios (ACIF) eszkdz. A ZERO-P VA cage elGre dsszeszerelt (beépitett egylépéses
blokkoloszerkezettel ellatott) csigolyatestkozi lemezzel keriil forgalomba.
AZERO-PVA cage-ek kiilénbozé méretekben, magassagokban ésszdgbedllitasokkal
rendelhetdk. A csavarokat kilénbdz6 hosszban kinaljuk.

Fontos megjegyzés egészségligyi szakemberek és a mitGszemélyzet szamara:
a jelen hasznalati utasitds nem tartalmazza az eszkézok kivalasztasahoz és
hasznalatahoz sziikséges 6sszes tudnivaldt. Hasznalat el6tt figyelmesen el kell
olvasni a hasznalati utasitast és a ,Fontos tudnivalok” c. Synthes tajékoztatot.
Gondoskodjon a megfeleld sebészeti beavatkozasban valo jartassagarol.

Anyagok

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

Rendeltetésszer(i hasznalat

A ZERO-P VA rendszer a rendeltetése szerint kifejlett csontvazrendszerd
paciensekben hasznélhatd anterior cervicalis discectomia utan, a nyaki gerinc
(C2-C7) reponalasa és stabilizalasa céljabol.

Javallatok
— Degenerativ porckorong-megbetegedés (DDD)
— a gerinc stenosisa;

Ellenjavallatok

— gerinctorés;

- gerincdaganat;

— sulyos osteoporosis;
- gerincfertdzeés.

Pacienscélcsoport

A termék a rendeltetése szerinti felhasznalasi tertlete, javallatai, ellenjavallatai
és a paciens anatomiai jellemz6i és egészségi allapota figyelembevételével
hasznélhato fel.

A rendeltetés szerinti felhasznalo

Az eszkdz a rendeltetésénél fogva szakképzett egészséglgyi szakemberek, pl.
sebészek, orvosok, mUtOszemélyzet és az eszkdz elOkészitésében részt vevo
személyek é&ltal hasznéalhatd. Mindenkinek, aki az eszkozt kezeli, teljes korlen
ismernie kell a hasznalati utasitast, a sebészeti eljarasokat — ha értelmezhetok — és/
vagy adott esetben a Synthes ,,Fontos tudnivaldk” cimd tajékoztatojat.

A beUltetést a haszndlati utasitas szerint, az ajanlott sebészeti eljards betartasaval
kell elvégezni. A sebész felel6s annak biztositasaért, hogy az eszkéz a javallott
korképnek vagy éllapotnak megfeleld legyen, és hogy a mitétet az el6irdasoknak
megfeleléen hajtsak végre.

Elvart klinikai el6nyok

A ZERO-P VA eszkdz és a hasonld anterior nyakcsigolyakozi eszk6zok hasznélati
utasitas és az ajanlott technika szerinti alkalmazasa esetében az anterior cervicalis
discectomia és csontegyesité mUtétekkel elérhetd szimptémas javulas tekintheto
az elvart klinikai elénynek.

A biztonsagossagra és klinikai teljesitOképességre vonatkozd 6sszefoglald
megtalalhato az alabbi linken (aktivalas utan): http://ec.europa.eu/tools/eudamed

Az eszkoz teljesitményjellemzéi

A ZERO-P VA implantdtum nyakcsigolyakdzi testfuziohoz hasznalhaté 6nallé
eszkdz, amely a kialakitasanal fogva a nyakcsigolyakézi cage és a két cervicalis
régzitdesavarral ellatott anterior nyaki lemezek funkcionalitasat egyesiti.

Lehetséges nemkivanatos események, nemkivanatos mellékhatasok és
fennmaradé kockazatok

Mint minden nagyobb m(téti beavatkozas esetén, fennall a mellékhatasok és
nemkivanatos események kockazata.

A lehetséges mellékhatasok a kovetkezdk lehetnek: az érzéstelenitésbdl és a
paciens elhelyezésébdl szarmazd problémak (pl. émelygés, hanyas, fogsérilések,
neuroldgiai karosodasok); trombdzis, embolia, fertdzés, tdlzott vérzés, iatrogén
ideg- és érsérilés, lagyszovetek sérilése — ideértve a duzzadast is —, rendellenes
hegképzbdés, a musculoskeletalis rendszer funkcionalis karosodasa, komplex
regionalis fajdalom szindréma (CRPS), allergia vagy tulérzékenységi reakciok, az
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implantatum vagy a szerelvények kiallasaval ©sszefliggé mellékhatasok, nem
megfelel6 vagy elmaradt csontegyestilés, allando fajdalom; karosodas a szomszédos
csontokban (pl. a csontfelszin bestllyedése), porckorongokban (pl. szomszédos
porckorongok degeneracioja) vagy lagyszévetekben, gerinchartya-szakadas vagy az
agy-gerincvel6i folyadék szivargésa; gerincvelé kompresszidja és/vagy zuzodasa,
a graft részleges elmozdulésa, gerincferdilés.

Steril eszk6z

STERlLE Besugarzassal sterilizlva

Asteril eszkozoket az eredeti véddcsomagolasukban kell tarolni, és csak kdzvetlendl
a hasznélat el6tt szabad kivenni a csomagolasbol.

@ Tilos felhasznalni, ha a csomagolas sérdlt

Hasznélat el6tt ellendrizni kell a termék szavatossagi idejét és a steril csomagolas
épségét. Tilos felhasznalni, ha a csomagolas sérilt, vagy a szavatossagi ido lejart.

@ Ujrasterilizélasa tilos

A ZERO-P VA eszkéz Ujrasterilizalasa azt eredményezheti, hogy a termék nem lesz
steril és/vagy nem felel meg a teljesitOképességre vonatkozod specifikacioknak
és/vagy az anyagtulajdonsagai megvaltoznak.

Egyszer hasznalatos eszk6z

@ Ujrafelhasznéalasa tilos

Olyan orvostechnikai eszkdzt jel6l, amely a rendeltetése szerint egy alkalommal
vagy egyetlen paciensen, egyetlen beavatkozas soran hasznalhato.

Az Cjrafelhasznalds vagy klinikai feldjitdas (pl. tisztitds vagy Ujrasterilizalas)
veszélyeztetheti az eszkdz szerkezeti épségét, és/vagy az eszkdz meghibasodasahoz
vezethet, ami a paciens sérllését, megbetegedését vagy halalat eredményezheti.
Tovabba, az egyszer hasznélatos eszkozok Ujrafelhasznalasa vagy feltjitasa
szennyezodésveszéllyel jarhat, pl. amiatt, hogy fert6z6é anyagok keriilnek &t az egyik
paciensrol egy masikra. Ez a paciens vagy a felhasznalo sérilését vagy halalat
eredményezheti.

A beszennyezett implantatumokat tilos feltjitani. Semmilyen esetben sem szabad
Ujrafelhasznalni barmely olyan Synthes implantatumot, amely vérrel, szovetekkel
és/vagy testnedvekkel, illetve testbdl szarmazo anyagokkal szennyezett, és az ilyen
eszkdzoket a korhazi protokolinak megfeleléen kell kezelni. Még a latszolag
sértetlen implantatumokon is olyan apré hibak és az igénybevétel miatt kialakult
belsé elvaltozasmintak lehetnek, amelyek anyagfaradtsagot okozhatnak.

Figyelmeztetések és 6vintézkedések

— Hatérozottan ajanlott, hogy a ZERO-P VA eszkdzt kizardlag a gerincsebészetben
jartas sebészorvosok iltessék be, akik tisztaban vannak a gerincmUtétek altalanos
kockézataival és a termékhez kapcsolddd sajatos sebészeti eljarasokkal. A
belltetést az ajanlott m(téti beavatkozasra vonatkozd utasitasok szerint kell
elvégezni. A sebész felel annak biztositasaért, hogy a mitétet megfeleléen
végezzék el.

A gyartd nem vallal felelésséget a téves diagnozisbdl, a nem megfeleld
implantatum kivélasztasabol, az implantatum-alkotoelemek és/vagy a mitéti
technikdk helytelen kombinaciéjabol, valamint a kezelési modszerek korlataibdl
vagy az elégtelen asepsisbdl eredé semmilyen szévédményert.

A paciens elhelyezése és feltarasa

A beteget haton fekvé helyzetben kell elhelyezni a réntgensugarzast ateresztd
mitbasztalon. A lagyszévet-karosodas elleni védelem érdekében a retraktor
pozicionalasat évatosan kell elvégezni.

Prébaelem beillesztése
- A discectomia befejezése utan megfeleld hosszusagu és mélységl lordosisos
vagy konvex tdvtartd prébaelemet kell kivalasztani. A tavtarté prébaelem
kivant elhelyezését megakadalyozo anterior osteophytak valoszinUsithetéen
megakadalyozzak a ZERO-P VA implantatum kivant elhelyezését is. Az akadalyt
képez6 anterior osteophytékat az implantatum behelyezése eltt ajanlott
eltavolitani.
A beteget ér6 potencialis kockazat minimalisra szoritasa érdekében a nagyobb
magassaglak hasznédlata el6tt ajanlott  kisebb magassagu  tavtartd
probaelemeket, illetve nagy alaptertiletlek el6tt ajanlott normal alapteriletl
tavtartd prébaelemeket hasznalni.
- Habar a tavtartd probaelemeken vannak mélységi (itkozok, a beillesztés soran
a helyzetiiket képer6sitd eszkozzel ajanlott ellendrizni.
- A szegmens teljes széthlzdsa esetén a tavtartd probaelemnek szorosan
a véglemezek kozé kell illeszkednie.
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Az implantatum behelyezése

— Meg kell erdsiteni, hogy a ZERO-P VA implantatum nem ugy keriilt a helyére,
hogy kozvetlendl érintkezzen a kordbban egyesitett szinttel 6sszefliggd,
belltetett szerelvényekkel.

— A ZERO-P VA implantatumra tulzott mérték( terhelés nehezedhet, ha a
ZERO-P VA implantatum kozvetlen érintkezésben marad a kordbban egyesitett
szinttel 6sszefliggd, bedltetett szerelvényekkel, ami az eszkéz potenciélis
posztoperativ meghibasodasahoz vagy elmozduldsahoz vezethet, és artalmas
lehet a paciens szamara.

— A ZERO-P VA eszkdz korabbi, tobbszintes csontegyesilés mellé helyezése tulzott
mértékU terhelést eredményezhet.

— Mérlegelni kell a kiegészité rogzitést olyan esetekben, amikor a ZERO-P VA
eszkozt korabbi, tébbszintes csontegyesilés mellé helyezik el.

— Intraoperativ képalkoto eljaras hasznalataval kell ellendrizni az implantatum
végleges elhelyezkedését az anterior-posterior (AP) és lateralis nézetekben 1évo
csigolyatestekhez, valamint a kordbban egyesitett szinttel 6sszefliggo,
helyben maradt beultetett szerelvényekhez képest. A PEEK-cage implantatumon
egyetlen hatsé sugaratlatszatlan jelél6 van kialakitva, amely lehetévé teszi
az implantatum elhelyezkedésének intraoperativ radiogréafiai vizsgalatat.

Csavaros rogzités

— A csavarok az alkalmazott implantatum, csavarhossz és palya kivéalasztott
kombinaciojanak fliggvényében tulnydlhatnak az implantatum hatso szélén.

— Ha a szomszédos szerelvények megakadalyozzék mindkét ZERO-P VA csavar
belltetését, mas eszkdzt kell hasznalni, mivel az implantatumra tulzott mértéka
terhelés nehezedhet, ami az eszkdz potencidlis posztoperativ meghibasodasahoz
vagy elmozduldsahoz vezethet, és artalmas lehet a paciens szdmara.

— Ha barmelyik csavar helyes palyan torténd bevezetése nem lehetséges, vagy az
Utjukat elzérja a csigolyatestkdzi lemez, mas eszkézt kell hasznalni, hogy
elkertilhetd legyen a csavar kitekeredésének kockazata.

— A furészar helyzetét intraoperativ képalkoto eljarassal kell ellendrizni.

— Fuaréas kozben tgyelni kell arra, hogy a faras tengelyiranyban, a furévezet6ével
azonos palya mentén torténjen.

— Furés kdzben az oldaliranyu terhelések és/vagy a tengelyiranyrdl térténd letérés az
eszkdzok torését vagy kdrosodasat eredményezheti, ami potencidlisan artalmas
lehet a paciens szamara.

— Amikor furégép helyett art hasznalnak, intraoperativ képalkotd eljarassal kell
ellendrizni az ar helyzetét.

— Az art tilos hasznalni véddgallér nélkil, ez ugyanis a paciens sérilést okozhatja.

— Csavar beillesztése kozben intraoperativ képalkotd eljdras segitségével kell
ellendrizni a csavar helyzetét és azt, hogy a csavar kdveti-e az arral vagy furdgéppel
képzett vezet6furat vonalat.

— Tilos folytatni barmelyik csavar behajtasat, miutan a csigolyatestkozi lemezen lévo
Utkozk rogzilése megtortént a csigolyatestek eliilso felszinén, tovabba barmelyik
csavar meghtzaskor tilos ¥ fordulatnal tovabb hajtani a csavart.

— A tUlzott meghtzas csontlevalast okozhat, és veszélyeztetheti az implantatum
rogzulését a csigolyatestekben.

Az implantatum eltavolitasa

- Ha a csavar behajtdeszkdzzel térténd eltavolitasa kdzben a bels6é szar nincs
teljesen rogzitve, vagy a kilsé véddgallér nem kerlt teljesen a helyére azel6tt,
hogy megkisérelnék a csavareltavolitasi technika ezt kdvetd Iépéseit,
a behajtéeszkoz eltdrhet, ami artalmas lehet a paciens szamara.

— Az eltavolitdshoz hasznélt csavarbehajté eszkézt kizardlag a csavar eltdvolitasara
szabad hasznélni; az eltavolitadshoz hasznalt behajtéeszkoz csavar behelyezésére
torténo felhasznalasa a behajtdeszkoz és/vagy az implantatum téréséhez vezethet.

A tovabbi tudnivalokat a Synthes ,Fontos tudnivalok” cim( tajékoztatojaban
kell ellendrizni.

Orvostechnikai eszk6zok kombinalasa

A ZERO-P VA implantatumokat a rendeltetéstik szerint a hozzajuk tartozé ZERO-P
eszkozokkel szabad hasznélni. A Synthes nem vizsgélta a kompatibilitdst a mas
gyartok altal biztositott eszkdzokkel, és ilyen esetekre vonatkozoan semmiféle
helytallasi kotelezettséget vagy felelésséget nem vallal.

Magneses rezonancias kornyezet

MR-kornyezetben csak bizonyos feltételekkel biztonsagos:

A legrosszabb eset nem klinikai tesztelése kimutatta, hogy a ZERO-P VA rendszer
implantatumai MR-kornyezetben csak bizonyos feltételekkel biztonsagosak.

Az elemek szkennelése a kovetkezo feltételek mellett végezhet6 biztonsagosan:

— 1,5 tesla és 3,0 tesla indukcioju statikus magneses mezo;

— 300 mT/cm (3000 gauss/cm) térgradiensi magneses mezo;

— maximalis teljes testre atlagolt specifikus abszorpcids rata (SAR) 4 W/kg esetén,
15 percnyi szkennelésénél.

Nem klinikai tesztelés alapjan a ZERO-P VA implantatum 4 °C-nal nem nagyobb
homennyiségmérével mért hémérséklet-névekedést idéz el6 4 W/kg maximalis
egész testre atlagolt fajlagos abszorpcios rata (SAR) mellett, 15 perces, 1,5 tesla és
3,0 tesla indukciéju MR-szkennerben végzett MR-szkennelés esetén.

Az MR-képalkotasi eljaras mindsége romolhat, ha a vizsgalt tertlet pontosan
ugyanott helyezkedik el, mint a ZERO-P VA eszkdz, vagy viszonylag kozel van ahhoz.
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Az eszk6z hasznalata el6tti kezelés

Steril eszkoz:

Az eszkdzok steril allapotban kertlnek forgalomba. A termékeket aszeptikus eljarassal
kell eltavolitani a csomagolasbdl.

A steril eszkdzoket az eredeti védécsomagolasukban kell tarolni, és csak kozvetlendil
a hasznalat elétt szabad kivenni a csomagolasbol. Hasznalat el6tt ellendrizni kell
a termék szavatossagi idejét és a steril csomagolas épségét. Tilos felhasznalni,
ha a csomagolas sérlt.

Nem steril eszkoz:

A nem steril 4llapotban szallitott Synthes termékeket a mitéti felhasznalas elétt meg
kell tisztitani, és gozsterilizalni kell. Tisztitas elStt el kell tavolitani a teljes eredeti
csomagolast.  Gozsterilizalas  elott  jovahagyott  csomagoloanyagba  vagy
taroléedénybe kell helyezni a terméket. A Synthes ,Fontos tudnivalok” cimi
tajékoztatojaban taldlhatd tisztitasi és sterilizalasi utasitasokat kell kdvetni.

Az implantatum eltavolitasa

Ha el kell tavolitani a ZERO-P implantdtumot, az aldbbi mddszer ajanlott.
Felhivjuk figyelmét, hogy az implantdtum eltavolitdsdval kapcsolatos
ovintézkedések/figyelmeztetések felsorolasaa , Figyelmeztetések és dvintézkedések”
cim( pontban talalhato.

Csavarok eltavolitasa csavareltavolitd pengével

— Fogassa be a csavareltdvolitdé penge hegyét az eltavolitani kivant csavarnak
megfeleld lemez blokkoldszerkezetébe.

— Erbsitse a markolatot a csavarbehajtd szarara, majd illessze az Gsszeallitott
behajtoeszkdzt az elsé eltavolitandd csavarba.

— Mikozben a blokkoloszerkezetet a kdzépvonal felé nyomija az eltavolitdpengével,
a csavar eltavolitasahoz forgassa az Osszeallitott behajtdeszkézt az dramutatd
jarasaval ellentétes irdnyba. Ismételje meg ezt a 1épést a masik csavarnal.

Csavarok eltavolitasa csavarhtzoval

— lllessze az eltavolitashoz hasznalt csavarbehajtéd hegyét az elsé eltavolitandd
csavaron a behajtéeszkoznek kialakitott horonyba.

- Forgassa az eltavolitashoz hasznalt behajtoeszkoz felsé allitogombjat az
Gramutaté jarasaval ellentétes iranyba, hogy a belsé szar teljesen régziiljon
a csavarba.

- Azoéramutato jarasaval megegyez6 irdnyba forgatassal eressze le az eltavolitashoz
hasznalt behajtéeszkdz kiilsé védogallérjat, amig az vissza nem huzza
a blokkoloszerkezetet a csigolyatestkdzi lemezbe.

- Véglil forgassa a kozépso részt az dramutatd jarasaval ellentétes irdanyba a csavar
eltavolitdsdhoz. Ismételje meg ezt a Iépést a masodik csavarnal.

Az implantatum kiemelése

— A csavarok eltavolitdsa utan a ZERO-P VA implantatumot a behelyezéeszkoz
segitségével kell eltavolitani.

— Abehelyezéeszkdz implantatumra rogzitéséhez elészér egy vonalba kell igazitani
az implantatum eltlsé oldalan, a kézépvonal mentén taldlhatéd sullyesztett
hornyokat és az eszkéz hegyén 1évo villas fuleket.

A késziilék klinikai kezelése

Az implantatumok kezelésével és az Ujrafelhasznalhatod eszkdzok, mlszertéalcak és
tokok feltjitasaval kapcsolatos részletes utasitasokat a Synthes , Fontos tudnivalok”
cim( tajékoztatodja ismerteti. Az eszkdzok Ossze- és szétszerelésére vonatkozo
utasitasokat tartalmazo , A tébbrészes eszkozok szétszerelése” cim(i dokumentum
a weboldalon érhetd el.

Artalmatlanitas

Semmilyen esetben sem szabad Ujrafelhaszndlni barmely olyan Synthes
implantatumot, amely vérrel, szovetekkel és/vagy testnedvekkel, illetve testbdl
szarmazé anyagokkal szennyezett, és az ilyen eszkozoket a kérhazi protokollnak
megfelelden kell kezelni.

Az eszkdzdket egészséglgyi orvostechnikai eszkozokként, az
eljarasrend szerint kell artalmatlanitani.

intézményi

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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