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Navod na pouzitie

Samostatny implantat ZERO-P VA™

ZERO-P VA je pomdcka na anteriornu cervikalnu medzitelovt fziu (ACIF) s variabil-
nym uhlom a nulovym profilom. Kon3trukcia ZERO-P VA sa dodéva s predmontova-
nou medzitelovou platni¢kou (s integrovanym jednokrokovym blokovacim mecha-
nizmom).

Konstrukcie ZERO-P VA su dostupné v roznych velkostiach, vyskach a angulaciach.
Skrutky st dostupné v réznych dizkach.

Doélezité upozornenie pre zdravotnickych pracovnikov a personal opera¢nych sal:
Tento navod na pouZitie nezahfia vietky informacie potrebné pre vyber a pouzitie
pomocky. Pred pouzitim si pozorne precitajte tento navod na pouzitie a brozdru
spolo¢nosti Synthes , Délezité informacie”. Uistite sa, Ze dobre ovladate prislusny
chirurgicky postup.

Materialy

Material: Norma:

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

Ucel pouzitia

Systém ZERO-P VA je urteny na pouzitie u pacientov s dokoncenym kostnym vyvi-
nom po anteriornej cervikalnej diskektémii na repoziciu a stabilizaciu cervikalnej
chrbtice (C2 - C7).

Indikacie
— Degenerativne ochorenie platniciek (DDD)
— Spindlna stenéza

Kontraindikacie

— Fraktura chrbtice

— Tumor chrbtice

— Z&vazna osteopordza
— Infekcia chrbtice

Ciel'ova skupina pacientov
Tento produkt je urceny na stanoveny Gcel pouzitia s ohladom na indikécie, kontra-
indikacie a so zvazenim anatomickych pomerov a zdravotného stavu pacienta.

Urceny pouzivatel

Tuto pomdcku maju pouzivat kvalifikovani zdravotnicki pracovnici, napr. chirurgo-
via, lekari, personal operac¢nej saly a osoby, ktoré sa podielaju na priprave pomocky.
VSetci pracovnici, ktori manipuluju s pomoéckou, by mali byt plne obozndmeni s na-
vodom na pouZzitie, s prislusnymi chirurgickymi postupmi a s brozdrkou spolo¢nosti
Synthes ,Dolezité informacie”.

Implantacia sa ma uskuto¢nit podla navodu na pouzitie v stlade s odport¢anym
chirurgickym postupom. Chirurg nesie zodpovednost za vhodnost indikacie poméc
ky pre dany patologicky stav a za spravne prevedenie operéacie.

Ocakavané klinické prinosy

Ocakéavané klinické prinosy anteriérnych cervikalnych medzitelovych pomécok,
akou je ZERO-P VA, pokial sa pouziju v stlade s ndvodom na pouzitie a odporuca-
nou technikou, zahffaju zlepsenie symptémov ziskané po anteriérnej cervikalnej
diskektémii a fuznej operacii.

Zhrnutie informacii o bezpecnosti a klinickej G¢innosti mozno najst na tomto odka-
ze (po aktivacii): http://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Funkéné charakteristiky pomocky

Implantat ZERO-P VA je samostatna pomocka urcenad na pouzitie pri cervikalnej
medzitelovej fuzii. Bol navrhnuty tak, aby kombinoval funkénost cervikalnej medzi-
telovej konstrukcie s anteriérnou cervikalnou platni¢kou s dvomi cervikalnymi uza-
mykacimi skrutkami.

Mozné neziaduce udalosti, vedlajsie ucinky a zvyskové rizika

Tak ako pri v3etkych vacsich chirurgickych zakrokoch, aj pri tomto sa moézu vyskyt-
nut rizikd, vedlajsie Ucinky a neziaduce udalosti.

Mozné vedlajsie Uc¢inky mézu zahrfnat: problémy vyplyvajlce z anestézie a poloho-
vania pacienta (napr. nauzea, vracanie, poskodenie chrupu, neurologické poruchy),
trombdza, embolizacia, infekcia, nadmerné krvacanie, iatrogénne poskodenie ner-
vov a ciev, poskodenie makkych tkaniv vratane opuchu, abnormdlna tvorba jaziev,
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funk¢né poskodenie muskulo-skeletalneho systému, komplexny regionalny bolesti-
vy syndrém (KRBS), alergické/hypersenzitivne reakcie, symptéomy spojené s promi-
nenciou implantatu alebo pomdcky, nespravne zrastenie, nezrastenie, pretrvavajlca
bolest, poskodenie prilahlych kosti (napr. subsidencia), platni¢ky (napr. degeneréacia
na susednej Urovni) alebo makkych tkaniv, natrhnutie tvrdej pleny alebo Unik spinal-
neho moku, kompresia a/alebo konttzia miechy, Ciastocna dislokacia Stepu, ver-
tebralna angulacia.

Sterilna pomocka

STERILE Sterilizované oZiarenim

Sterilné pomocky uchovévajte v ich pévodnom ochrannom obale a z balenia ich
vyberajte len tesne pred pouzitim.

@ Ak je balenie poskodené, vyrobok nepouzivajte

Pred pouzitim skontrolujte datum exspiracie vyrobku a neporusenost sterilného ba-
lenia. Nepouzivajte, ak je balenie poskodené alebo uplynul datum exspiracie.

@ Opatovne nesterilizujte

Opatovna sterilizacia implantatu ZERO-P VA moéze viest k strate sterility produktu
a/alebo nesplneniu poziadaviek na vykonnost a/alebo k zmene vlastnosti materidlu.

Pomécka na jedno pouzitie

@ NepouZivajte opakovane

Oznacuje zdravotnicku pomodcku uréend na jednorazové pouzitie alebo na pouzitie
u jedného pacienta pri jednom zakroku.

Opakované pouzitie alebo klinicka regeneracia (napr. Cistenie a opatovna steriliza-
cia) moézu narusit Strukturdlnu celistvost pomocky a/alebo viest k jej zlyhaniu,
¢o modze viest k poraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta.

Okrem toho méze opakované pouzivanie alebo regeneracia pomécok urcenych na
jednorazové pouzitie vyvolat riziko kontaminacie, napr. z dévodu prenosu infekéné-
ho materiédlu z jedného pacienta na iného. To by mohlo viest k poskodeniu zdravia
alebo smrti pacienta alebo pouzivatela.

Kontaminované implantaty sa nesmu regenerovat. Ziadny implantat spolo¢nosti
Synthes, ktory bol kontaminovany krvou, tkanivami a/alebo telesnymi tekutinami/
latkami, sa nesmie pouzivat opakovane a mé sa s nim manipulovat v sulade so
smernicami nemocnice. Hoci sa moze zdat, Ze implantaty nie st poskodené, mozu
obsahovat malé defekty a znamky vnutornej namahy, ktoré moézu sposobit Gnavu
materialu.

Varovania a preventivne opatrenia

— Dérazne sa odporuca, aby implantat ZERO-P VA implantovali len chirurgovia,
ktorf maju skdsenosti s chirurgickymi zakrokmi na chrbtici, uvedomuiju si vieobec
né rizika spinalnych chirurgickych zakrokov, a su oboznameni s chirurgickymi
technikami $pecifickymi pre konkrétny produkt. Implantacia sa ma uskutocnit na
zaklade pokynov pre odporucany chirurgicky postup. Chirurg je zodpovedny za
zabezpeclenie spravneho vykonania operacie.

- Vyrobca nie je zodpovedny za ziadne komplikacie vyplyvajuce z nespravnej diag-
ndzy, vyberu nespravneho implantatu, nespravnej kombinacie komponentov im-
plantatu a/alebo operacnych technik, obmedzeni liecebnych metéd alebo nedo-
stato¢ne zabezpecenej asepsy.

Polohovanie a expozicia pacienta

— Pacienta umiestnite do supina¢nej polohy na opera¢nom stole prepustajicom
RTG Ziarenie. Je potrebné opatrné umiestiovanie retraktora, aby sa zabranilo
poskodeniu makkych tkaniv.

Skusobné vloZenie

— Po vykonani diskektémie zvolte lordotickl alebo konvexnu skusobnu viozku
vhodnej vy3ky a hibky. Anteridrne osteofyty v mieste operacie, ktoré bréania po-
zadovanému umiestneniu skusobnej vlozky, budd pravdepodobne branit aj po-
zadovanému umiestneniu implantatu ZERO-P VA. Pred zavedenim implantatu sa
odporuca odstranenie prekazajlcich anteriornych osteofytov.

— Kvéli minimalizacii potencialneho rizika pre pacienta sa odporuca pouzitie sku-
Sobnych vloziek s men3ou vyskou pred pouzitim vloZiek s vacsou vyskou. Tiez sa
odporuca pouzitie skusobnych vloziek so Standardnym podorysom pred pouzitim
vloziek s pddorysom vacsej velkosti.

— Hodi skugobné vlozky maju hibkové zarazky, odportca sa pouzitie zosilfiovaca
obrazu na kontrolu polohy pocas vkladania.

- Ked je segment plne roztiahnuty, skiisobna vlozka sa musi tesne zmestit medzi
krycie plochy.
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VloZzenie implantatu
— Uistite sa, Ze implantadt ZERO-P VA nie je umiestneny v priamom kontakte
s implantovanym hardvérom suvisiacim s Groviiou predchadzajucej fuzie.
Ak zostava implantat ZERO-P VA v priamom kontakte s implantovanym hardvé-
rom suvisiacim s Uroviiou predchadzajlcej fuzie, moze dojst k nadmernej zatazi
na implantat ZERO-P VA, ¢o mdZze mat potencidlne za nasledok pooperac¢né zly-
hanie pomdcky alebo jeho posun a nésledne poskodenie pacienta.
Umiestnenie implantdtu ZERO-P VA v blizkosti predchadzajucej viacurovriovej
fuzie moéze mat za nasledok nadmerné zatazenie.
V pripadoch umiestfiovania implantatu ZERO-P VA do blizkosti predchadzajucej
viacurovriovej fuzie by ste mali zvazit dodato¢nd fixaciu.
Overte kone¢nU polohu implantatu vzhladom na teléd stavcov v anteroposterior-
nom (AP) a laterdlnom nahlade a polohu zvy3ného implantovaného hardvéru na
Urovni  predchadzajucej fuzie pomocou peroperaéného  zobrazovania.
Konstrukcia z PEEK ma jednu posteriérnu réntgenkontrastnt znacku obsiahnutu
v implantate, ¢im umoziuje peroperacné skiaskopické hodnotenie polohy im-
plantétu.

Fixacia skrutiek

— V zavislosti od zvolenej kombinacie implantatu, dizky skrutiek a pouZitej trajekto-
rie mozu skrutky pre¢nievat za posteriérny okraj implantatu.

— Ak pomdcky v blizkosti brania implantécii oboch skrutiek ZERO-P VA, mala by sa
pouzit ind pomocka, pretoze sa moze na implantat vyvinut nadmerna zataz, kto-
rd by mohla viest k potencidlnemu poopera¢nému zlyhaniu pomécky alebo jej
posunu a nasledne k poskodeniu pacienta.

— Ak nemoze byt akakolvek skrutka zavedend v spravnej trajektérii alebo blokova-

n& medzitelovou platni¢kou, pouzite inti pomocku, aby ste sa vyhli riziku uvolne-

nia skrutky.

Na overenie polohy vrtaka pouZite peroperacné zobrazovanie.

— Pri vitani sa uistite, Ze vftate v smere osi, v trajektérii vodica vrtaka.

Vyvijanim bocnych sil a/alebo pacenim mimo osi pocas vitania mozete zlomit

alebo poskodit nastroje, ktoré mozu nasledne poskodit pacienta.

Ak pouzivate 3idlo namiesto vrtaka, pouZite na overenie polohy sidla peroperac-

né zobrazovanie.

Nepouzivajte 3idlo bez puzdra, mohlo by dojst k poraneniu pacienta.

— Pocas zavadzania skrutiek pouZivajte peroperacné zobrazovanie, aby ste si overi-

li polohu skrutky a ¢i postupuije v trajektorii pilotného otvoru vytvoreného sidlom

alebo vrtdkom.

Nepokracujte v zastvani Ziadnej skrutky po pritisnuti zarazok medzitelovej plat-

ni¢ky k prednej ploche tiel stavcov a tiez pri dotahovani uz nedotéacajte Ziadnu

skrutku o viac ako 2 otacky.

— Prilisné dotahovanie moze strhnut kost a narusit fixaciu implantatu v telach stavcov.

Odstraniovanie implantatu
— Ak pocas odstrafiovania skrutiek pomocou skrutkovaca nie je vnutorné rameno
Uplne v hlavi¢ke alebo vonkajsie puzdro Uplne nasadené pred pokusom o nasled-
né odstranenie skrutky, méze dojst k zZlomeniu skrutkovaca a ublizeniu pacientovi.
Skrutkovac na odstrariovanie by ste mali pouzivat len pri odstrariovani skrutky;
pouZitie tohto skrutkovaca na zavadzanie skrutiek moéze viest k zlomeniu skrut-
kovaca a/alebo implantatu.

Dalsie informacie si precitajte v broztre spolo¢nosti Synthes Délezité informéacie.

Kombinacia zdravotnickych pomécok

Implantaty ZERO-P VA su urcené na pouzitie s prislusnymi nastrojmi ZERO-P. Spo-
lo¢nost Synthes netestovala kompatibilitu s pomockami od inych vyrobcov a v ta-
kychto pripadoch nepreberd Ziadnu zodpovednost.

Prostredie magnetickej rezonancie

Podmienecna bezpec¢nost v prostredi MR:

Neklinické testovanie scendra v najhorsom pripade preukazalo, Ze implantaty systé-
mu ZERO-P VA st podmienecne bezpec¢né v prostredi MR.

Pomdcky mozno bezpecne skenovat za tychto podmienok:

— statické magnetické pole s indukciou 1,5 Tesla a 3,0 Tesla

— priestorovy gradient pola 300 mT/cm (3000 Gauss/cm)

— maximalna celotelova priemerna 3pecifickd miera absorpcie (SAR) 4 Wrkg
za 15 minUt skenovania.

Na zéklade neklinického testovania bude implantat ZERO-P VA sp6sobovat zvysenie
teploty maximalne o 4,0 °C pri maximalnej celotelovej priemernej Specifickej miere
absorpcie (SAR) 4 W/kg hodnotenej na zéklade kalorimetrie poc¢as 15 minut skeno-
vania v MR skeneri s indukciou 1,5 Tesla a 3,0 Tesla.

Kvalita MR obrazu moze byt horsia, ak sa oblast zdujmu nachadza presne v tej istej
oblasti alebo relativne blizko k polohe pomocky ZERO-P VA.
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Osetrenie pomocky pred pouzitim

Sterilnd pomocka:

Pomdcky sa dodévaju sterilné. Vyrobky vyberte z obalu aseptickym sposobom.
Sterilné pomocky uchovévajte v ich pévodnom ochrannom obale a z balenia ich
vyberajte len tesne pred pouzitim. Pred pouzitim skontrolujte datum exspiracie
vyrobku a neporusenost sterilného balenia. Ak je balenie poskodené, vyrobok
nepouzivajte.

Nesterilnd pomocka:

Vyrobky spolo¢nosti Synthes dodavané v nesterilnom stave sa musia pred chirurgic-
kym pouzitim ocistit a sterilizovat parou. Pred Cistenim odstrarite vsetky povodné
obaly. Pred parnou sterilizaciou vlozte vyrobok do schvaleného obalu alebo nadoby.
Postupujte v stlade s pokynmi na Cistenie a sterilizaciu uvedenymi v brozure spoloc¢-
nosti Synthes ,Délezité informacie”.

Odstranenie implantatu

Ak sa musi implantat ZERO-P odstranit, odportca sa nasledujuca technika.
Upozorfiujeme, Ze preventivne opatrenia/vystrahy tykajuce sa odstranenia implan-
tatu st uvedené v Casti ,Varovania a preventivne opatrenia”.

Odstranovanie skrutiek pouzitim ¢epele na odstrafiovanie skrutiek

— Hrot Cepele na odstrafiovanie skrutiek vlozte do blokovacieho mechanizmu plat-
ni¢ky na strane skrutky, ktord chcete odstranit.

— Na rameno skrutkovaca pripojte rukovat a nasledne zalozte zloZeny skrutkovac
do prvej skrutky, ktort chcete odstranit.

— Popri tlaceni blokovacieho mechanizmu smerom k stredovej ¢iare pomocou ¢epe-
le na odstrafiovanie tocte zostavenym skrutkova¢om proti smeru hodinovych
ruciciek, aby ste skrutku odstranili. Tento krok zopakujte s druhou skrutkou.

Odstranenie skrutiek pomocou skrutkovaca

— VloZte hrot skrutkovaca na odstranovanie do zarezu pre skrutkovac prvej skrutky,
ktord chcete odstranit.

— Otocte hornym gombikom skrutkovaca na odstrafiovanie proti smeru hodino-
vych ruciciek, aby vnitorné rameno Uplne zapadlo do skrutky.

— Znizte vonkajsie puzdro skrutkovaca na odstrariovanie jeho otoc¢enim v smere
hodinovych ruciciek, az kym puzdro nezatlaci blokovaci mechanizmus do medzi-
telovej platnicky.

— Nakoniec tocte strednou ¢astou proti smeru hodinovych ruciciek, ¢im odstranite
skrutku. Tento krok zopakujte s druhou skrutkou.

Extrakcia implantatu

— Po odstraneni skrutiek odstrarte implantat ZERO-P VA pomocou zavadzacej
pomaocky.

— Spojte zavadzaciu pomdcku s implantatom tak, Ze najprv zarovnate zarezané
Zliabky umiestnené v strednej Ciare na prednej strane implantatu s vystupenymi
uskami hrotu pomocky.

Klinické spracovanie pomocky

Podrobny navod na pouZitie tykajuci sa spracovania implantatov a regeneracie opa-
kovatelne pouzitelnych pomécok, podnosov na néstroje a puzdier je uvedeny
v brozure spolo¢nosti Synthes , Délezité informacie”. Navod na pouzitie tykajuci sa
montaze a demontéaze nastrojov s ndzvom ,,Demontaz nastrojov pozostavajucich
z viacerych Casti” je k dispozicii na webovej stranke.

Likvidacia

Ziadny implantét spolo¢nosti Synthes, ktory bol kontaminovany krvou, tkanivami a/
alebo telesnymi tekutinami/latkami, sa nesmie pouzivat opakovane a méa sa s nim
manipulovat v stlade so smernicami nemocnice.

Pomécky sa musia likvidovat ako zdravotnicke pomdcky v sulade s nemocni¢nymi
protokolmi.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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