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Hasznalati utasitas

ZERO-P VA™ 6ndllo implantatum

A ZERO-P VA véltoztathato sz6gl, anterior nyakcsigolyakozi testfuzids (ACIF)
eszkdz. A ZERO-P VA cage elGre dsszeszerelt csigolyatestkozi lemezzel (beépitett
egylépéses blokkolémechanizmussal) kertl forgalomba.

A ZERO-P VA cage-ek kiilénbdz6 méretekben, magassagokban és szogbeallitasok-
kal rendelhetdk. A csavarokat kiilénbéz6 hosszban kinaljuk.

Fontos megjegyzés egészségligyi szakemberek és a m(itoszemélyzet szamara: A jelen
hasznalati utasitas nem tartalmazza az eszkézok kivalasztasahoz és hasznalatahoz
szlikséges Bsszes tudnivalot. Hasznalat el6tt figyelmesen el kell olvasni a hasznélati
utasitast és a Synthes ,,Fontos tudnivalok” cimU tajékoztatdjat. Gondoskodjon a meg-
felel6 sebészeti beavatkozasban valé jartassagarol.

Anyagok

Titanotvozet: TAN (titdn — 6% aluminium — 7% nidbium) az ISO 5832-11 szab-
vany szerint

Titanotvozet: TAN (titdn — 6% aluminium — 4% vanadium) az ISO 5832-3 szab-
vany szerint

PEEK: poli-(éter-éter-keton) az ASTM F 2026 szabvany szerint

Elgiloy® (40% kobalt — 20% krom — 16% vas — 15% nikkel — 7% molibdén) az
ASTM F 1058 szabvany szerint

Az Elgiloy® az Elgiloy Specialty Metals bejegyzett védjegye.

Rendeltetés

A ZERO-P VA rendszer a rendeltetése szerint kifejlett csontvazrendszer( paciensek-
ben hasznalhato anterior cervicalis discectomia utan, a nyaki gerinc (C2-C7) repo-
nalasa és stabilizalasa céljabol.

Javallatok
— Degenerativ porckorong-megbetegedés (DDD)
— A gerinc stenosisa

Ellenjavallatok

— Gerinctoreés

— Gerincdaganat

— Sulyos osteoporosis
- Gerincfertézés

Pacienscélcsoport

A ZERO-P VA rendszer a rendeltetése szerint kifejlett csontvazrendszerl paciensek-
ben hasznalhato. A termékeket a rendeltetésiiket, a javallatokat, az ellenjavallatokat,
valamint a paciens anatémiai jellegzetességeit és egészségi allapotat figyelembe
véve kell felhasznalni.

Rendeltetés szerinti felhasznalo

A jelen haszndlati utasitds Gnmagaban nem biztosit elégséges hattér-informaciot
az eszkdz vagy a rendszer kézvetlen felhasznalasdhoz. Az ilyen eszkozok kezelésé-
ben tapasztalt sebész 4ltali oktatas hatarozottan ajanlott.

A mUtétet a hasznalati utasitas szerint, az ajanlott sebészeti eljaras betartasaval kell
elvégezni. A sebész felel6s annak biztositasaért, hogy a mitétet megfeleléen hajt-
sak végre. Hatarozottan ajanlott, hogy a mitétet kizarolag a sziikséges szakképe-
sitésekkel rendelkezd, a gerincsebészetben jartas sebészorvosok végezzék, akik
tisztaban vannak a gerincmtétek altalanos kockazataival és ismerik a termékhez
kapcsolodo sajatos sebészeti eljarasokat.

Az eszkodz a rendeltetésénél fogva a gerincmitétek terén gyakorlott, szakképzett
egészséqgligyi szakemberek, pl. sebészek, orvosok, miitGszemélyzet, valamint az
eszkoz elOkészitésében részt vevo személyek altal hasznalhato.

Mindenkinek, aki az eszkozt kezeli, tokéletesen tisztaban kell lennie azzal, hogy a jelen
haszndlati utasitds nem tartalmazza az eszk6zok kivalasztasahoz és hasznalatdhoz
szikséges 6sszes tudnivaldt. Hasznalat el6tt figyelmesen el kell olvasni a hasznalati
utasitast és a Synthes , Fontos tudnivalok” cim( tajékoztatojat. Gondoskodjon a meg-
felel6 sebészeti beavatkozasban valo jartassagarol.

Elvart klinikai el6nyok

A ZERO-P VA rendszer rendeltetésszerd, a hasznélati utasitasnak és a dokumenta-
ciénak megfelel6 hasznélata esetében az eszkoz a csontegyesités kiegészitéseként
biztositja a mozgasszegmentum(ok) stabilizalasat a csigolyakdzi porckorong eltavo-
litdsa utan, ami varhatéan enyhiti a gerinc kéros elvéltozasai miatti nyak- és/vagy
karfajdalmat.

A biztonsagossagra és klinikai teljesitoképességre vonatkozd sszefoglald megta-
lalhato az alabbi linken (aktivalas utan): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Az eszkoz teljesitményjellemzéi

A ZERO-P VA rendszer nyakcsigolyakozi testfuziohoz hasznalhato 6nallo eszkoz,
amely a kialakitasanal fogva a nyakcsigolyakézi cage és a két cervicalis régzitocsa-
varral ellatott anterior nyaki lemezek funkcionalitdsat egyesiti.
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Lehetséges nemkivanatos események, nemkivanatos mellékhatasok és
fennmaradé kockazatok

Mint minden nagyobb m{téti beavatkozas esetén, fennéll a nemkivanatos események
kockazata. A lehetséges nemkivanatos események a kovetkezok lehetnek: az érzés-
telenitésbdl és a paciens elhelyezésébdl szarmazo problémak; trombdzis, embdlia,
fertGzés; tulzott vérzés, ideg- és érsérllés, duzzanat, rendellenes sebgydgyulas vagy
hegképzbdés; heterotdp csontosodas; a musculoskeletalis rendszer funkcionalis karo-
sodéasa; bénulds (dtmeneti vagy maradando); komplex regionalis fajdalom szindréma
(CRPS); allergia/tulérzékenységi reakciok; az implantatum vagy a szerelvények kialla-
saval dsszefliggo tinetek; dysphagia; tengelyeltérés vagy alizilet, folyamatos fajda-
lom; kérnyezd csontok, porckorongok, szervek vagy egyéb lagyszévetek karosodasa;
gerinchartya-szakadas vagy az agy-gerincveloi folyadék szivargasa; a gerincveld ¢sz-
szenyomodasa és/vagy zUzodasa; nyeldcsO-perforacio; dérzsdlés vagy irritacio; az
eszkdz vagy a graft rendellenes elhelyezkedése, a graft anyaganak elmozdulasa;
gerincferdlés.

Steril eszk6z

STERlLE Besugarzassal sterilizlva

A steril eszkdzoket az eredeti védcsomagolasukban kell tarolni, és csak kézvetle-
nil a hasznalat el6tt szabad kivenni a csomagolasbol.

@ Tilos felhasznalni, ha a csomagolés sérult.

Hasznalat el6tt ellendrizni kell a termék szavatossagi idejét és a steril csomagolas
épségét. Tilos felhasznalni, ha a csomagolas sérilt, vagy a szavatossagi id6 lejart.

@ Ujrasterilizélasa tilos

A ZERO-P VA eszkoz 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 eszkozt jeldl, amely a rendeltetése szerint egy alkalommal
vagy egyetlen paciensen, egyetlen beavatkozas soran hasznalhato.

Az Ujrafelhasznalés vagy klinikai feltjités (pl. tisztitas vagy Ujrasterilizalas) veszélyeztet-
heti az eszkdz szerkezeti épségét, és/vagy az eszk6z meghibasodasdhoz vezethet, ami
a paciens sérllését, megbetegedését vagy haladlat eredményezheti.

Tovéabba az egyszer hasznalatos eszkézok Ujrafelhasznalasa vagy feltjitasa szennyezo-
désveszéllyel jarhat, pl. amiatt, hogy fert6z6 anyagok keriilnek &t az egyik paciensrdl
egy masikra. Ez a paciens vagy a felhasznald sériilését vagy halalat eredményezheti.

A beszennyezett implantatumokat tilos feltjitani. Semmilyen esetben sem szabad
Ujrafelhasznalni barmely olyan Synthes gyartmanyd implantatumot, amely vérrel,
szdvetekkel és/vagy testnedvekkel, illetve testbdl szarmazé anyagokkal szennyezett,
és az ilyen eszkdzoket a korhazi protokolinak megfelelden kell kezelni. Még a latszo-
lag 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 implantdtum bedltetését kizardlag a
sziikséges szakképesitésekkel rendelkezd, a gerincsebészetben jartas sebészor-
vosok végezzék, akik tisztaban vannak a gerincmitétek altalanos kockazataival
és ismerik a termékhez kapcsolédé sajatos sebészeti eljarasokat.

— A belltetést az ajanlott sebészeti eljards utasitasai szerint kell elvégezni. A se-
bész felel6s annak biztositasaért, hogy a mitétet az eléirasoknak megfeleléen
hajtsak végre.

- A gyart6 nem vallal felel6sséget a téves diagnozisbél, a nem megfeleld implan-
tatum kivélasztasabol, az implantatum-alkotdelemek és/vagy a mutéti technikak
helytelen kombinalasabol, valamint a kezelési modszerek korlataibol vagy az
elégtelen asepsisbdl eredd semmilyen szévédményért.

A péciens elhelyezése és feltarasa

- A beteget haton fekvo helyzetben kell elhelyezni a rontgensugarzast ateresztd
mUtGasztalon. A lagyszévet-karosodas elleni védelem érdekében a retraktor po-
zicionalasat évatosan kell elvégezni.

Prébaelem beillesztése

- A discectomia elvégzése utan megfelel6 hosszisagu és mélységl lordosisos
vagy konvex tavtarto probaelemet kell kivalasztani. A tavtartd prébaelem kivant
elhelyezését megakadalyozo anterior osteophytak valoszinUsithetéen megaka-
dalyozzék a ZERO-P VA implantatum kivant elhelyezését is. Az akadalyt képezo
anterior osteophytakat az implantatum behelyezése el6tt ajanlott eltavolitani.

- A beteget éré potencialis kockazat minimalisra szoritasa érdekében a nagyobb
magassaguak hasznalata el6tt ajanlott kisebb magassagu tavtartéd probaeleme-
ket, illetve nagy alapteriiletlek el6tt ajanlott normal alapteriletl tavtartd pro-
baelemeket hasznalni.

— Habér a tavtarto probaelemeken vannak mélységi titk6zok, a beillesztés soran a hely-
zetiiket képerdsit6 eszkdzzel ajanlott ellendrizni.

— A szegmens teljes széthuzasa esetén a tavtartd probaelemnek szorosan a végle-
mezek kézé kell illeszkednie.
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Az implantatum behelyezése

- Gy6z0djon meg arrdl, hogy a ZERO-P VA implantatum belltetése nem olyan
helyre torténik, ahol kdzvetlenul érintkezik a kordbban egyesitett szinttel 6ssze-
fliggd bedltetett szerelvényekkel.

— A ZERO-P VA implantatumra tulzott mértékl terhelés nehezedhet, ha a ZE-
RO-P VA implantatum kézvetlen érintkezésben marad a korabban egyesitett szint-
tel 6sszefliggd, belltetett szerelvényekkel, ami az eszkéz potencialis posztoperativ
meghibdsodasahoz vagy elmozduldsahoz vezethet, és artalmas lehet a paciens
szamara.

— A ZERO-P VA eszkdz kordbbi, tébbszintes csontegyesulés mellé helyezése tulzott
mértékU terhelést eredményezhet.

— Mérlegelni kell a tovabbi posterior kiegészit6 rogzitést olyan esetekben, amikor
a ZERO-P VA eszkozt kordbbi, tobbszintes csontegyestlés mellé helyezik el.

— Intraoperativ képalkotd eljaras segitségével kell ellendrizni az implantatum vég-
leges elhelyezkedését az anterior-posterior (AP) és lateralis nézetekben 1évé csi-
golyatestekhez, valamint a kordbban egyesitett szinttel &sszefliiggo,
helyben maradt bedltetett szerelvényekhez képest. A PEEK cage implantatumon
egyetlen hatso sugaratlatszatlan jelslé van kialakitva, amely lehet6vé teszi az
implantatum elhelyezkedésének intraoperativ radiogréfiai vizsgalatat.

Csavaros rogzités

— A csavarok az alkalmazott implantatum, csavarhossz és palya kivélasztott kombi-
naciojanak figgvényében tulnydlhatnak az implantatum hatso szélén.

— Ha a szomszédos szerelvények megakadalyozzak mindkét ZERO-P VA csavar bel-
tetését, mas eszkdzt kell hasznalni, mivel az implantatumra talzott mértékd terhe-
|és nehezedhet, ami az eszkdz potencidlis posztoperativ meghibasodasahoz vagy
elmozdulasédhoz vezethet, és artalmas lehet a paciens szamara.

— Ha barmelyik csavar helyes palyan térténd bevezetése nem lehetséges, vagy az
Utjukat elzérja a csigolyatestkozi lemez, mas eszkozt kell hasznalni, hogy elkertlhe-
16 legyen a csavar kitekeredésének kockézata.

— A furészar helyzetét intraoperativ képalkoto eljarassal kell ellendrizni.

— Furas koézben tgyelni kell arra, hogy a furas tengelyiranyban, a furévezetéével azo-
nos palya mentén torténjen.

— Furés kdzben az oldaliranyu terhelések és/vagy a tengelyiranyrél torténd letérés az
eszkdzok térését vagy karosodasat eredményezheti, ami potencidlisan artalmas
lehet a paciens szamara.

— Amikor furogép helyett art hasznalnak, intraoperativ képalkoto eljarassal kell elle-
norizni az ar helyzetét.

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

— Csavar beillesztése kozben intraoperativ képalkotd eljaras segitségével kell elle-
norizni a csavar helyzetét és azt, hogy a csavar koveti-e az arral vagy furogéppel
képzett vezet6furat vonalat.

— Tilos folytatni barmelyik csavar behajtasat, miutan a csigolyatestkdzi lemezen 1évé
Utkézdk rogzilése megtortént a csigolyatestek ellilso felszinén, tovabba barmelyik
csavar meghtzaskor tilos ¥ fordulatnal tovabb hajtani a csavart.

— Atulzott meghtzas csontlevalast okozhat, és veszélyeztetheti az implantatum rog-
zUlését a csigolyatestekben.

Az implantatum eltavolitasa

— Ha a csavar eltavolitasa kozben a bels6 szar nincs teljesen régzilve, vagy a kiilsé
véddgallér nem kerdlt teljesen a helyére azel6tt, hogy megkisérelnék a csavarel-
tavolitasi technika ezt kovetd lépéseit, a behajtdeszkdz eltérhet, ami artalmas
lehet a paciens szamara.

— Az eltdvolitdshoz hasznélt csavarbehajtd eszkdzt kizardlag a csavar eltavolitasara
szabad hasznélni; az eltavolitdshoz hasznalt behajtdéeszkéz csavar behelyezésére
torténo felhasznalasa a behajtoeszkédz és/vagy az implantatum téréséhez vezethet.

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

Orvostechnikai eszk6z6k kombinalasa

A ZERO-P VA cage (elGre Gsszeszerelt lemezzel) és csavarok a hozzajuk tartozo
ZERO-P eszkdzkészlettel egyiitt alkalmazhatok. A cage-gel torténd felhasznalasra
az alabbi csavarvalaszték &ll rendelkezésre.

— Cervicalis gerinccsavar (@ 3,7 mm)

A Synthes nem vizsgalta a kompatibilitdst a mas gyartok altal biztositott eszkozok-
kel, és ilyen esetekre vonatkozoan semmiféle helytallasi kotelezettséget vagy fele-
|6sséget nem vallal.

Magneses rezonancias kornyezet

MR-kérnyezetben feltételesen 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 végezhetd biztonsagosan:

- 1,5 tesla és 3,0 tesla indukcioju statikus magneses mez6;

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

- 4 W/kg teljes testre é&tlagolt fajlagos elnyelési tényez6 (SAR) 15 perces
vizsgalat esetén.

Nem klinikai tesztelés alapjan a ZERO-P VA implantatum legfeljebb 4,0 °C-os, h6-
mennyiségmeérével mért homérseklet-emelkedést idéz el6 4 W/kg teljes testre at-
lagolt maximalis fajlagos elnyelési tényez6 (SAR) mellett, 15 perces, 1,5 tesla és
3,0 tesla indukciéju MR-szkennerben végzett MR-vizsgélat esetében.

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

Steril eszkoz:

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

A steril eszkdzoket az eredeti védécsomagolasukban kell tarolni, és csak kozvetlendil
a hasznélat el6tt szabad kivenni a csomagolasbdl. Hasznélat el6tt ellendrizni kell a ter-
mék szavatossagi idejét és a steril csomagolas épségét. Tilos felhasznalni, ha a csoma-
golas sérult.

Nem steril eszkoz:

A nem steril 4llapotban szallitott Synthes termékeket a mitéti felhasznalas elétt meg
kell tisztitani, és gézsterilizalni kell. Tisztitas el6tt a teljes eredeti csomagolast el kell
tavolitani. GOzsterilizalas elott jovahagyott csomagoldanyagba vagy tartbedénybe
kell helyezni a terméket. A Synthes ,Fontos tudnivalék” cim( tajékoztatédjaban talal-
hato tisztitasi és sterilizalasi utasitasokat kell kévetni.

Az implantatum eltavolitasa
Az aladbbi technika ajanlott, ha el kell tavolitani a ZERO-P VA implantdtumot.

Csavareltavolitas

— Fogassa be a csavareltavolité penge hegyét az eltavolitani kivant csavarnak meg-
feleld lemez blokkoloszerkezetébe.

- Erbsitse a markolatot a csavarbehajté szarara, majd illessze az ¢sszeéllitott be-
hajtéeszkdzt az elsd eltavolitandd csavarba.

- Mikozben a blokkoldszerkezetet a kozépvonal felé nyomja az eltavolitépengével,
a csavar eltavolitdsdhoz forgassa az 6sszeallitott behajtoeszkézt az dramutatd
jarasaval ellentétes irdnyba.

— Ismételje meg ezt a [épést a masik csavarnal.

Alternativ technika: csavareltavolitas

— lllessze az eltavolitashoz hasznalt csavarbehajtd hegyét az els6 eltavolitandé csa-
varon a behajtéeszkodznek kialakitott horonyba.

- Forgassa az eltavolitashoz hasznalt behajtoeszkoz felsé allitogombjat az dramu-
tato jarasaval ellentétes iranyba, hogy a belsd szar teljesen régziljon a csavarba.

- Az dramutato jarasaval megegyez6 iranyba forgatassal eressze le az eltavolitashoz
hasznalt behajtoeszkoz kiilsé véddgallérjat, amig az vissza nem hizza a blokkolé-
szerkezetet a csigolyatestkozi lemezbe.

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

Az implantatum kiemelése

- A csavarok eltavolitasa utan a ZERO-P VA implantatumot a behelyezéeszkoz se-
gitségével kell eltavolitani.

- A behelyezGeszkéz implantatumra rogzitéséhez el6szor egy vonalba kell igazita-
ni az implantatum eltlsé oldalan, a kézépvonal mentén talalhaté siillyesztett
hornyokat és az eszkdz hegyén 1évé villas fuleket.

Felhivjuk figyelmét, hogy az implantatum eltavolitasaval kapcsolatos évintézke-
dések/figyelmeztetések a , Figyelmeztetések és dvintézkedések” ciml pontban-
vannak felsorolva.

Az eszkoz klinikai kezelése

Az implantatumok kezelésével és az Ujrafelhasznéalhatd eszkdzok, miszertalcak és
tokok feltjitasaval kapcsolatos részletes utasitasokat a Synthes , Fontos tudnivaldk”
cim( tajékoztatoja ismerteti. Az eszkdzok dssze- és szétszerelésére vonatkozo utasi-
tasokat tartalmazoé , A tobbrészes eszkézok szétszerelése” cimi dokumentum a web-
oldalon érhet el.

Artalmatlanitas

Semmilyen esetben sem szabad Ujrafelhasznalni barmely olyan Synthes gyartma-
nyl implantatumot, amely vérrel, szévetekkel és/vagy testnedvekkel, illetve testbol
szarmazd anyagokkal szennyezett, és az ilyen eszk6zoket a kérhazi protokollnak
megfeleléen kell kezelni.

Az eszkozoket egészségligyi orvostechnikai eszkozokként, az intézményi eljaras-
rend szerint kell rtalmatlanitani.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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

Hasznélati utasitas:
www.e-ifu.com
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