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Hasznalati utasitas

ZERO-P™ VA tavtarto

A ZERO-P VA cage implantatumok 6nall6 anterior nyaki csigolyatest-egyesit6 (ACIF)
eszkdzok, amelyek a kialakitasuk szerint a csigolyakézi porckorongrésbe helyezhetok.
A cage eldre dsszeszerelt, anterior nyaki lemezes eszkozként kertil forgalomba.

A ZERO-P VA cage eszkozok kilonbozé formakban, méretekben és
magassagokban rendelhetdk. A csavarokat kilénbozo hosszban kinaljuk.

A jelen hasznalati utasitds az aldbbi termékekre vonatkozé informaciokat
tartalmaz:

04.647.120S 04.647.137S 04.647.232S
04.647.121S 04.647.138S 04.647.235S
04.647.122S 04.647.139S 04.647.236S
04.647.1255 04.647.220S 04.647.237S
04.647.126S 04.647.221S 04.647.238S
04.647.127S 04.647.222S 04.647.239S
04.647.128S 04.647.225S 04.647.834
04.647.129S 04.647.226S 04.647.834S
04.647.130S 04.647.227S 04.647.836
04.647.131S 04.647.228S 04.647.8365
04.647.132S 04.647.229S 04.647.878
04.647.135S 04.647.230S 04.647.878S
04.647.1365 04.647.231S

Fontos megjegyzés egészséglgyi szakemberek és a mitoszemélyzet szamara:
A jelen haszndlati utasitds nem tartalmazza az eszkézok kivalasztasahoz és
hasznéalatahoz sziikséges 6sszes tudnivaldt. Hasznélat elott figyelmesen el kell
olvasni a hasznélati utasitast és a Synthes , Fontos tudnivalok” cim( tajékoztatojat.
A megfeleld sebészeti beavatkozast mindenképpen ismernie kell.

A kiegészitd tudnivalok, példaul a mitéttechnikai Gtmutatok megismeréséhez
ldtogasson el a www.jnjmedtech.com/en-EMEA/product/accompanying-information
weboldalra, vagy forduljon helyi tgyfélszolgalatunkhoz.

Anyagok

Titanotvozet: TAN (titdn — 6% aluminium — 7% nidbium)

az 1SO 5832-11 szabvany szerint

Titanotvozet: TAN (titdn — 6% aluminium — 4% vanadium)
az I1SO 5832-3 szabvany szerint

Titanotvozet: TAV (titdn — 6% aluminium — 4% vanadium)
ELI (extra alacsony intersticialis) az ASTM F136 szabvany szerint
PEEK: poli-(éter-éter-keton) az ASTM F2026 szabvany szerint
Elgiloy® (40% kobalt — 20% krém — 16% vas — 15% nikkel —
7% molibdén) az ASTM F 1058 szabvany szerint

Az Elgiloy® az Elgiloy Specialty Metals bejegyzett védjegye.

Rendeltetés

AZERO-P VA rendszer a rendeltetésébol adoddan kifejlett csontozatu pacienseknél,
a nyaki gerincszakasz (C2-C7) reponaldsa és stabilizalasa céljabdl hasznalhato
anterior cervicalis discectomia utan.

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

Ellenjavallatok

— Gerinctorés

— Gerincdaganat

— Sulyos osteoporosis
- Gerincfertézés

Betegcélcsoport

A ZERO-P VA rendszer a rendeltetése szerint kifejlett csontvazrendszer(
paciensekben hasznalhatd. A termékeket a rendeltetésiket, a javallatokat és az
ellenjavallatokat, valamint a paciens anatomiai jellegzetességeit és egészségi
allapotat figyelembe véve kell felhasznalni.
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Rendeltetés szerinti felhasznalo

A jelen hasznalati utasitds 6Gnmagaban nem biztosit elégséges hattér-informaciot
az eszkdz vagy a rendszer kozvetlen felhasznédldsdhoz. Az ilyen eszkdzok
kezelésében gyakorlott sebész altali Gtmutatas hatarozottan ajanlott.

A mtétet a hasznalati utasitas szerint, az ajanlott sebészeti eljaras betartasaval kell
elvégezni. A sebész felel6s annak biztositasaért, hogy a mtétet az elGirasoknak
megfeleléen hajtsak végre. Nyomatékosan ajanlott, hogy a mitétet kizarolag
a szlkséges szakképesitésekkel rendelkezd, a gerincsebészetben jartas
sebészorvosok végezzék, akik tisztdban vannak a gerincm(tétek altalanos
kockazataival, és ismerik a termékhez kapcsolodo sajatos sebészeti eljarasokat.

Az eszkdz a rendeltetésébdl adoddan a gerincmltétek terén gyakorlott,
szakképzett egészségligyi szakemberek, pl. sebészek, orvosok, mitdszemélyzet,
valamint az eszkdz elGkészitésében részt vevé személyek altal hasznalhato.

Mindenkinek, aki az eszkozt kezeli, tokéletesen tisztaban kell lennie azzal, hogy
a jelen hasznalati utasitds nem tartalmazza az eszkozok kivélasztasahoz és
hasznalatahoz sziikséges Gsszes tudnivalét. Hasznalat elott figyelmesen el kell
olvasni a hasznéalati utasitast és a Synthes , Fontos tudnivalok” cimi tajékoztatojat.
A megfeleld sebészeti beavatkozast mindenképpen ismernie kell.

Varhato klinikai elény6k

A ZERO-P VA rendszer rendeltetésszer(, a hasznalati utasitasnak és
a dokumentacionak megfeleld hasznalata esetében az eszkdz a csontegyesités
kiegészitéseként biztositja a mozgasszegmentum(ok) stabilizalasat a csigolyakozi
porckorong eltdvolitdsa utan, ami varhatdéan enyhiti a gerinc kéros elvaltozasai
miatti nyak- és/vagy karfajdalmat.

A biztonsagossagra és klinikai teljesitOképességre vonatkozo ©sszefoglald
a kovetkezo linken talalhato (aktivalas utan): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Az eszkoz teljesitményjellemz6i

A ZERO-P VA rendszer nyakcsigolyakozi testfuziohoz hasznalhatd 6nallé eszkoz,
amely a kialakitasanal fogva a nyakcsigolyakézi cage és a két cervicalis
rogzitéesavarral ellatott anterior nyaki lemezek funkcionalitasat egyesiti.

Lehetséges nemkivanatos események, nemkivanatos mellékhatasok és
fennmaradoé kockazatok

Mint minden nagyobb m(téti beavatkozas esetén, fenndll a nemkivanatos
események kockazata. A lehetséges nemkivanatos események a kdvetkezok
lehetnek: az érzéstelenitéshdl és a paciens elhelyezésébdl szarmazd problémak;
trombozis; embdlia; fertdzés; tulzott vérzés, ideg- és érsériilés; halal; stroke;
duzzanat, rendellenes sebgyogyulds vagy hegképzédés; heterotop csontosodas;
a vazizomrendszer rendszer funkciondlis kdrosoddsa; bénulads (dtmeneti vagy
maradandd); komplex regiondlis fajdalom szindroma (CRPS);, allergia/
tulérzékenységi reakcidk; az implantdtum vagy a szerelvények kidllasaval, az
implantatum torésével, kilazulasaval vagy elmozdulasaval dsszefiiggé tinetek;
tengelyeltérés, alizilet vagy késedelmes csontegyesilés; a csontsirlség
csOkkenése a athelyez6dd terhelés miatt; a szomszédos szegmentumok
degeneraciés elvaltozasai; folyamatos fajdalom és a neuroldgiai tlnetek
fennmaradasa; a kornyezd csontok, porckorongok, szervek vagy egyéb
lagyszovetek karosodasa; visszahuzas miatti sérilés; gégeduzzanat; gerinchartya-
szakadas vagy az agy-gerincvel6i folyadék szivargasa; gerincvel6 ¢sszenyomodasa
és/vagy zUzddasa; rekedtség; dysphagia; a nyeldcs6 perforalodasa, erézioja vagy
irritacioja; az eszkdz vagy a graftanyag rendellenes elhelyezkedése; gerincferdlés.

Steril eszk6z

STERlLE Besugarzassal sterilizélva

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

@ Tilos felhasznalni, ha a csomagolas sérdilt.

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

@ Ujrasterilizélasa tilos

Az eszkdz Ujrasterilizélasa azt eredményezheti, hogy a termék nem lesz steril és/
vagy nem felel meg a teljesitOképességre vonatkozo specifikacioknak és/vagy az
anyagtulajdonsagai megvaltoznak.

Egyszer hasznalatos eszk6z

® Ujrafelhasznéalasa tilos

Olyan orvostechnikai eszkdzt jeldl, amely a rendeltetése szerint egy alkalommal
vagy egyetlen paciensen, egyetlen beavatkozas soran hasznalhato.
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Az Ujrafelhasznalas vagy klinikai feltjitds (pl. tisztitds vagy Ujrasterilizalas)
veszélyeztetheti az eszkdz szerkezeti épségét, és/vagy az eszkdz meghibasodasahoz
vezethet, ami a paciens sériilését, megbetegedését vagy halalat eredményezheti.
Tovabbd, az egyszer hasznalatos eszkozok Ujrafelhasznéldsa vagy felujitasa
szennyezOdésveszéllyel jarhat, pl. amiatt, hogy fert6z6 anyagok kerllnek at az
egyik paciensrél 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,
szévetekkel és/vagy testnedvekkel, illetve testbOl szarmazd anyagokkal szennyezett,
és az ilyen eszkdzoket a kérhazi protokolinak megfeleléen kell kezelni. Még
a latszolag sértetlen implantatumokon is olyan apré hibak és az igénybevétel miatt
kialakult bels6 elvaltozasmintak lehetnek, amelyek anyagfaradast okozhatnak.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

- Nyomatékosan ajanlott, hogy a ZERO-P VA implantatum bedlltetését kizarélag
a szikséges szakképesitésekkel rendelkezd, a gerincsebészetben jartas
sebészorvosok végezzék, akik tisztaban vannak a gerincm(tétek &ltalanos
kockazataival, és ismerik a termékhez kapcsolédd sajatos sebészeti eljarasokat.

— A beliltetést az ajanlott mitéti beavatkozasra vonatkozoé utasitasok szerint kell
elvégezni. A sebész felelds annak biztositasaért, hogy a mitétet az eldirasoknak
megfelelden hajtsak végre.

— A gyartd nem vallal felel6sséget a téves diagnoézisbol, a nem megfeleld
implantatum kivélasztasabol, az implantatum-alkotoelemek és/vagy a mutéti
technikdk helytelen kombinalasabol, valamint a kezelési médszerek korlataibdl
vagy az elégtelen asepsisbol eredd semmilyen szévodményért.

— Figyelmeztetés: Az implantdtum anyagaival szemben ismerten allergids vagy
tulérzékeny paciensek esetében kilonleges szempontokat kell mérlegelni.

A péciens elhelyezése és feltarasa

— Abeteget hanyatt fekvo helyzetben kell elhelyezni a rontgensugarzast atereszté
mitdasztalon. A lagyszévet-karosodas elleni védelem érdekében a retraktort
o6vatosan kell elhelyezni.

Probaelem beillesztése

— A discectomia elvégzése utan megfeleld hosszisagu és mélységl lordosisos
vagy domboru tavtartd probaelemet kell kivalasztani. A tavtartd prébaelem
kivant elhelyezését megakadalyoz6 anterior osteophytak valdszinlsithetéen
megakadalyozzék a ZERO-P VA implantatum kivant elhelyezését is. Az akadalyt
képez6 anterior osteophytakat az implantatum behelyezése eldtt ajanlott
eltavolitani.

— A beteget ér6 potencialis kockazat minimalisra szoritasa érdekében a nagyobb
magassaguak haszndlata el6tt ajanlott  kisebb magassagu  tavtartd
probaelemeket, illetve nagy alaptertiletlek el6tt ajanlott normal alapteriletl
tavtarto probaelemeket hasznalni.

— Habar a tavtartd probaelemeken vannak mélységi (itkozok, a beillesztés soran
a helyzetiket képerdsité eszkézzel ajanlott ellendrizni.

— A szegmens teljes széthlUzdsa esetén a tavtartd probaelemnek szorosan
a véglemezek kozé kell illeszkednie.

Az implantatum behelyezése

- Gy6z6djén meg arrol, hogy a ZERO-P VA implantatum bediltetése nem olyan
helyre torténik, ahol kozvetlenll érintkezik a kordbban egyesitett szinttel
6sszefliggd beliltetett szerelvényekkel.

- A ZERO-P VA implantdtumra tulzott mérték( terhelés nehezedhet, ha
a ZERO-P VA implantatum kozvetlen érintkezésben marad a kordbban egyesitett
szinttel Gsszefiiggd, beliltetett szerelvényekkel, ami az eszkéz potencialis
posztoperativ. meghibasodasahoz vagy elmozduldsédhoz 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 kiegészito rogzitést olyan esetekben, amikor
a ZERO-P VA eszkozt kordbbi, tobbszintes csontegyestilés mellé helyezik el.

— Intraoperativ képalkotd eljaras segitségével kell ellendrizni az implantatum
végleges elhelyezkedését az anterior-posterior (AP) és lateralis nézetekben lévo
csigolyatestekhez, valamint a kordbban egyesitett szinttel 6sszefiiggd,
helyben maradt bedlltetett 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 implantdtum, csavarhossz és pdlya kivalasztott
kombinacidjanak figgvényében tdinydlhatnak az implantatum hatso szélén.

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

— Ha barmelyik csavar helyes haladasi palyan térténd bevezetése nem lehetséges,
vagy az Utjukat elzarja a csigolyatestkozi lemez, mas eszkdzt kell hasznélni, hogy
elkertilhetd legyen a csavar kitekeredésének kockéazata.

— A furdszar helyzetét intraoperativ képalkoto eljarassal kell ellendrizni.

— Furas koézben tgyelni kell arra, hogy a furas tengelyiranyban, a furovezetGével
azonos haladasi palya mentén térténjen.

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

— Amikor furégép helyett art hasznélnak, intraoperativ képalkotd eljarassal kell
ellendrizni az ar helyzetét.
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- Az art tilos hasznalni véddgallér nélkiil, ez ugyanis a paciens sériilést okozhatja.

— Csavar beillesztése kozben intraoperativ képalkot6 eljards segitségével kell
ellendrizni a csavar helyzetét és azt, hogy a csavar kéveti-e az arral vagy furogéppel
képzett vezet6furat vonalat.

- Tilos folytatni barmelyik csavar behajtasat, miutan a csigolyatestkdzi lemezen 1évé
litkzOk rogziilése megtdrtént a csigolyatestek ellilsé felszinén, tovabba barmelyik
csavar meghuzaskor tilos V2 fordulatnal tovabb hajtani a csavart.

— A tllzott meghuzas csontlevalast okozhat, és veszélyeztetheti az implantatum
rogzulését a csigolyatestekben.

Az implantatum eltavolitasa

- Ha a csavar eltavolitasa kozben a belsé szar nincs teljesen régziilve, vagy a kiilsé
védbgallér nem kerilt teljesen a helyére azel6tt, hogy megkisérelnék
a csavareltavolitasi technika ezt kovetd 1épéseit, a behajtoeszkoz eltdrhet, ami
artalmas lehet a paciens szédmara.

— Az eltavolitdshoz hasznélt csavarbehajtd eszkozt kizardlag a csavar eltavolitasara
szabad hasznalni; az eltavolitdshoz hasznalt behajtéeszkoz csavar behelyezésére
torténd felhasznalasa a behajtoeszkdz és/vagy az implantatum toréséhez vezethet.

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

Orvostechnikai eszk6z6k kombinalasa
A ZERO-P VA cage eszkdzh6z az aldbbi csavarvélaszték hasznélhato.
— Cervicalis gerinccsavar (& 3,7 mm)

A ZERO-P VA cage eszkdz és csavarok felhelyezése a hozzajuk tartozd ZERO-P VA
eszkodzokkel egyutt torténik.

03.617.900 Csavarhuzé Stardrive®, T8, 6Gnmegtartd, hajlitott, hivellyel
03.617.902 CsavarhUzészar Stardrive®, T8, dnmegtartd

03.617.905 Szar hajlitott csavarhizéhoz, gyorscsatoléval

03.617.912 Farészar & 2,0 mm, farasi mélység 12 mm, 3 él0, gyorscsatolohoz
03.617.914 Farészar & 2,0 mm, farasi mélység 14 mm, 3 él0, gyorscsatolohoz
03.617.916 Farészar & 2,0 mm, farasi mélység 16 mm, 3 él{, gyorscsatolohoz
03.617.940 Kézidarab nagy gyorskuplunggal

03.617.981 Becsapodasi miszer, lapos

03.647.750 Zero-P VA prébaimplantatum, ék alakd, magassag 10 mm
03.647.751 Zero-P VA prébaimplantatum, ék alakd, magassag 11 mm
03.647.752 Zero-P VA prébaimplantatum, ék alakd, magassag 12 mm
03.647.755 Zero-P VA prébaimplantatum, ék alaku, magassag 5 mm
03.647.756 Zero-P VA prébaimplantatum, ék alakd, magassag 6 mm
03.647.757 Zero-P VA prébaimplantatum, ék alaku, magassag 7 mm
03.647.758 Zero-P VA prébaimplantatum, ék alakd, magassag 8 mm
03.647.759 Zero-P VA prébaimplantatum, ék alaku, magassag 9 mm
03.647.760 Zero-P VA probaimplantatum, nagy, ék alaku, magassag 10 mm
03.647.761 Zero-P VA prébaimplantatum, nagy, ék alakd, magassag 11 mm
03.647.762 Zero-P VA probaimplantatum, nagy, ék alaku, magassag 12 mm
03.647.765 Zero-P VA prébaimplantatum, nagy, ék alaku, magassag 5 mm
03.647.766 Zero-P VA probaimplantatum, nagy, ék alaku, magassag 6 mm
03.647.767 Zero-P VA probaimplantatum, nagy, ék alaku, magassag 7 mm
03.647.768 Zero-P VA probaimplantatum, nagy, ék alaku, magassag 8 mm
03.647.769 Zero-P VA probaimplantatum, nagy, ék alaku, magassag 9 mm
03.647.780 Zero-P VA prébaimplantatum, boltozott, magassag 10 mm
03.647.781 Zero-P VA prébaimplantatum, boltozott, magassag 11 mm
03.647.782 Zero-P VA prébaimplantatum, boltozott, magassag 12 mm
03.647.785 Zero-P VA prébaimplantatum, boltozott, magassag 5 mm
03.647.786 Zero-P VA prébaimplantatum, boltozott, magassag 6 mm
03.647.787 Zero-P VA prébaimplantatum, boltozott, magassag 7 mm
03.647.788 Zero-P VA prébaimplantatum, boltozott, magassag 8 mm
03.647.789 Zero-P VA prébaimplantatum, boltozott, magassag 9 mm
03.647.790 Zero-P VA prébaimplantatum, nagy, boltozott, magassag 10 mm
03.647.791 Zero-P VA prébaimplantatum, nagy, boltozott, magassag 11 mm
03.647.792 Zero-P VA prébaimplantatum, nagy, boltozott, magassag 12 mm
03.647.795 Zero-P VA prébaimplantatum, nagy, boltozott, magassag 5 mm
03.647.796 Zero-P VA prébaimplantatum, nagy, boltozott, magassag 6 mm
03.647.797 Zero-P VA prébaimplantatum, nagy, boltozott, magassag 7 mm
03.647.798 Zero-P VA probaimplantatum, nagy, boltozott, magassag 8 mm
03.647.799 Zero-P VA prébaimplantatum, nagy, boltozott, magassag 9 mm
03.647.901 Tartéhively csavarokhoz Sz. 03.617.902

03.647.903 Markolat, kicsi, gyorscsatoléval

03.647.962 Furévezetd markolattal

03.647.963 Bevezetdeszkodz Zero-P VA-hoz

03.647.970 Szivacsos csonthoz szolgalé beverd

03.647.971 Csavarkihajté csavarhuzo

03.647.980 Implantadtumtart6 Zero-P VA-hoz

03.647.982 Becsapodasi miszer gémbheggyel Zero-P VA-hoz
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03.647.984 Feltéltoblokk Zero-P VA-hoz
03.647.985 Csavarkihajté penge
03.647.990 Ar @ 2,5 mm, hivellyel
03.647.993 Ar @ 2,5 mm, hajlitott
03.820.113 Kalapécs

A Synthes nem vizsgélta a kompatibilitdst a mas gyartok altal biztositott
eszkozokkel, és ilyen esetekre vonatkozdan semmiféle helytallasi kotelezettséget
vagy felel6sséget nem vallal.

Magneses rezonancias kdrnyezet

MR-kornyezetben csak bizonyos feltételek mellett biztonsagos:

A legrosszabb eset nem klinikai tesztelése kimutatta, hogy a ZERO-P VA rendszer

implantatumai MR-kérnyezetben csak bizonyos feltételekkel biztonsagosak. Az

elemek szkennelése a kovetkezo feltételek mellett végezhetd biztonsagosan:

- 1,5 tesla és 3,0 tesla térerGsségu statikus magneses mezo;

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

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

Nem klinikai tesztelés alapjan a ZERO-P VA implantatum legfeljebb 4,0 °C-os,
homennyiségmérdvel mért homérséklet-emelkedést idéz eld 4 W/kg teljes testre
4tlagolt maximalis fajlagos elnyelési tényezd (SAR) mellett, 15 perces, 1,5 tesla és
3,0 tesla indukciéju MR-szkennerben végzett MR-vizsgalat esetében.

Az MR-képalkotasi eljaras mindsége romolhat, ha a vizsgalt tertlet pontosan
ugyanott helyezkedik el, mint a ZERO-P VA eszkdz, vagy viszonylag kozel esik
annak helyzetéhez.

Az eszk6z hasznalata el6tti kezelés

Steril eszkoz:

Az eszkdzok steril dllapotban kertiinek forgalomba. A termékeket aszeptikus eljarassal

kell kivenni a csomagolasbdl.

A steril eszkdzoket az eredeti védocsomagolasukban kell tarolni.

Azokat csak kdzvetleniil a hasznélat el6tt szabad kivenni a csomagolasbl.

Hasznéalat el6tt ellendrizni kell a termék szavatossagi idejét és szemrevételezéssel

a steril csomagolas épségét:

— Ellendrizni kell a steril izoldlocsomagolas teljes tertletének és lezarasanak
hidnytalansagat és egyenletességét.

- Asteril csomagolas épségét megvizsgalva kell ellendrizni, hogy azon nincsenek-e
lyukak, csatornak vagy hézagok.

Tilos felhasznalni, ha a csomagolds sérilt, vagy ha a termék szavatossagi ideje lejart.

Nem steril eszkéz:

A nem steril allapotban szallitott Synthes termékeket a m(téti felhasznalas el6tt meg
kell tisztitani, és gdzsterilizalni kell. Tisztitas eltt a teljes eredeti csomagolast el kell
tavolitani. Gézsterilizalas el6tt jovahagyott csomagoldanyagba vagy taroléeszkézbe
kell helyezni a terméket. A Synthes ,Fontos tudnivaldok” ciml tajékoztatédjaban
megadott tisztitasi és sterilizalasi utasitasokat kell kdvetni.

Az implantatum eltavolitasa

A ZERO-P VA implantdtum rendeltetés szerinti célja a tartés bedlltetés, és
a rendeltetésébdl adoddan nem tavolithato el.

Az eszkdz eltdvolitdsara vonatkozéd barmely esetleges dontést a sebésznek és
a paciensnek kozosen kell meghoznia, figyelembe véve a paciens altalanos allapotat
és az Ujabb mUtét paciensre jelentett kockazatat.

Az alabbi technika ajanlott, ha el kell tavolitani a ZERO-P VA implantatumot.

A csavarok eltavolitasa

— Fogassa be a csavareltavolitd penge hegyét az eltavolitani kivant csavarnak
megfeleld lemez blokkoloszerkezetébe.

— Erésitse a markolatot a csavarbehajtd szarara, majd illessze az ©sszeallitott
behajtoeszkozt az elsé eltavolitando csavarba.

— Mikozben a blokkoldszerkezetet a kozépvonal felé nyomja az eltavolitdpengével,
a csavar eltavolitdsahoz forgassa az Osszeallitott behajtdeszkozt az dramutatd
jarasaval ellentétes iranyba.

— Ismételje meg ezt a Iépést a masik csavarnal.

Alternativ technika: csavareltavolitas

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

- Forgassa az eltavolitashoz hasznalt behajtoeszkdz felso allitbgombjat az dramutatd
jarasaval ellentétes iranyba, hogy a belso szar teljesen rogziiljon a csavarba.

— Azoramutato jarasaval megegyezd iranyba forgatéssal eressze le az eltavolitashoz
hasznalt behajtéeszkdéz kilsé véddgallérjat, amig az vissza nem huzza
a blokkolészerkezetet a csigolyatestkozi lemezbe.

— Véqlil forgassa a kozéps6 részt az dramutato jarasaval ellentétes iranyba a csavar
eltavolitdsdhoz. Ismételje meg ezt a [épést a masodik csavarnal.

Az implantatum kiemelése

— A csavarok eltavolitasa utan a ZERO-P VA implantatumot a behelyezdeszkéz
segitségével kell eltavolitani.

— Abehelyezéeszkoz implantatumra rogzitéséhez el6szor egy vonalba kell igazitani
az implantatum elilsé oldalan, a kézépvonal mentén talalhato sillyesztett
hornyokat és az eszkéz hegyén 1évo villas fuleket.
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Felhiviuk figyelmét, hogy az implantdtum eltdvolitdsaval kapcsolatos
ovintézkedések/figyelmeztetések a , Figyelmeztetések és dvintézkedések” ciml
pontbanvannak felsorolva.

Az eszkoz klinikai feliiletkezelése

Az implantatumok kezelésével és az Ujrafelhasznalhaté eszkoézok, mlszertalcak és
tokok feldjitasaval kapcsolatos részletes utasitasokat a Synthes , Fontos tudnivalok”
cmU tajékoztatoja ismerteti. Az eszkdzok dssze- és szétszerelésére vonatkozo
utasitasokat tartalmazo , A tobbrészes eszkdzok szétszerelése” cimi dokumentum
a weboldalon érheto el.

Kiilénleges miitéti utasitasok

A paciens elhelyezése, feltaras és discectomia

— A szokdsos sebészeti megkozelitéssel tarja fel a csontegyesitésre kijelolt
csigolyatesteket. Az adott javallatnak megfelel6 technika alkalmazasaval készitse
el6 a csontegyesitési teriletet.

A paciens elhelyezése

- A beteget hanyatt fekvG helyzetben kell elhelyezni a réntgensugarzast ateresztd
mtGasztalon. Biztositani kell, hogy a paciens nyaka sagittalisan semleges
helyzetben legyen, parnaval aldtdmasztva. A C6-C7 csigolyak kezelésekor tgyelni
kellarra, hogy avallak ne korlatozzak a réntgenes monitorozast. Mindkét csigolyanak
minden esetben teljesen lathatonak kell lennie a radiogréafias képalkotason.

Feltaras

- Rontgenes képalkotas segitségével keresse meg a helyes mitéti szintet.

— A cervicalis gerinc standard anterior megkozelitésével tarja fel a csigolyakozi
porckorongot és a szomszédos csigolyatesteket.

Discectomia

- Az adott javallatnak megfelelé technika alkalmazasaval
a csontegyesitési tertletet.

— Végezze el a szegmenses disztrakciot.

— A szegmens disztrakcioja elengedhetetlen a korongmagassag helyreallitdsahoz
és a csigolyakdzi térhez valo hozzaférés biztositasahoz.

készitse el

Az implantatum behelyezése

A megfeleld implantatum meghatarozasa

— A tavtartd probaelem kivélasztdsa a csigolyakozi tér magassagatodl és
mélységétdl, a preparacios technikatol és a paciens anatomiai jellegzetességeitd|
fligg. Valasszon ki megfeleld hossztsagu és mélységl lordosisos vagy domboru
tavtartd prébaelemet.

- lgazitsa a tavtarto probaelemet a megfelel6 cranialis vagy caudalis iranyba, és
évatosan helyezze a csigolyakoézi résbe.

— A kalapaccsal megkonnyithetd a tavtartd probaelem bevezetése és/vagy
eltavolitasa.

- Atéavtarto probaelemeken [évé mélységméré ttkdzok megfelelnek a ZERO-P VA
implantatum mélységméro tkodzdinek.

— Atavtarto probaelemek azalakjuk szerint szinkddoltak. Atavtartd prébaimplantatum
magassaga 0,8 mm-rel kisebb, mint a hozza tartozd implantatumé, hogy figyelembe
lehessen venni a fogak behatoladsat a csigolya zarolemezeibe.

— A tavtartd prébaelemeket nem szabad bedlltetni, azokat el kell tavolitani
a ZERO-P VA implantatum behelyezése elGtt.

Implantatum megtoltése csontgraftanyaggal

— A ZERO-P VA implantatumot ajanlott csontgraftanyaggal feltélteni.

- Helyezze a ZERO-P VA implantatumot a téltéblokkba.

— A spongiosa csontéllomanyhoz kialakitott impaktor hasznélataval nyomkodja
bele a csontgraftanyagot az implantatum tregébe.

- Fontos, hogy az implantatumot addig kell télteni, amig a csontgraftanyag nem
lép ki a cage lumenébdl, hogy biztositani lehessen az érintkezést a csigolya
zardlemezeivel.

— A csontimpaktor és a toltoblokk kizarélag szabvanyos alapteriletli ZERO-P VA
eszkdzokkel hasznalhato.

Az implantatum behelyezése
- Azimplantatumot a behelyezGeszkéz vagy az implantatumtarto segitségével kell
bevezetni a csigolyakdzi résbe.

Az implantatum behelyezése a behelyezGeszkdzzel

- ErGsitse a behelyezbeszkoézt az implantatumra Ugy, hogy az implantatum
anterior fellletén kozépvonalban taldlhaté sillyesztett hornyokat egy vonalba
igazitja az eszkdz hegyén 1évo villas fllekkel. Az implantatum rogzitéséhez
szoritsa Gssze a behelyezOeszkéz markolatait; a behelyezOeszkézon 1évo
gorgetdcsavart ezutan az dramutatd jardsaval megegyezd iranyba lehet
mozgatni, hogy az implantatumot a behelyezdeszkozre régzitse.

— Ovatosan helyezze az implantatumot a disztraktalt szegmensbe. Tolja elére az
implantatumot, amig az implantatum (itkézoi fel nem fekszenek a csigolyatest
anterior feliiletére. Az implantdtumnak szorosan kell illeszkednie a véglemezek kozé.

— Sziikség esetén a behelyezéeszkoz tetejét meg lehet (itégetni kalapaccsal, hogy
az implantatumot betolja a csigolyakozi résbe. Ha mar alkalmaztak disztrakciét,
oldja fel a disztrakciét, a célzoeszkozt hagyja az implantatumhoz rogzitve.

Az implantatum behelyezése az implantatumtartoval

- Alternativ lehetGségként az implantatumot a fogoszerl implantatumtartéval
lehet dvatosan a csigolyakézi résbe helyezni. Erdsitse az implantatumtartot az
implantdtumra Ugy, hogy az implantatum anterior feltletén kozépvonalban
taldlhato sillyesztett hornyokat egy vonalba igazitja az implantatumtartd
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végeivel. Amikor az implantatumot részlegesen bevezette a csigolyakézi résbe,
az implantdtumot a lapos impaktor és/vagy a gémbhegyl impaktorok
segitségével lehet eléretolni.

— A ZERO-P VA csigolyatestkdzi lemezen nyil jelzi az implantatum téjolasat.
A ZERO-P VA implantatum behelyezésekor a nyilnak a cranialis csigolyatest felé
kell mutatnia behelyezéskor.

Csavaros régzités

— AZERO-P VA implantatumot a rendeltetésébol adodoan kizarélag két ZERO-P VA
csavarral szabad bedltetni, amelyekkel kulénallé  csigolyatest-egyesitd
szerkezetet képez. A ZERO-P VA implantatum a kialakitasanak koszénhetéen
a ZERO-P VA csavarok behelyezését tobbféle elfogadhato haladasi palya
tartomanyan belil teszi lehetéveé.

— A csavarfuratok elOkészitéséhez art vagy farot ajanlott hasznalni; az emlitett
eszkdzok a kialakitasukbol adddoan megkénnyitik a csavarok késobbi
behelyezését a kivant haladasi palya mentén.

— A csavar behelyezése soran elért csavarpélya a csavarok kulonféle behatolasat
eredményezi a csigolyatestekbe.

Csavaros rogzités — A. lehetdség: ar és 6nfard csavarok
— Ajanlott csavaros rogzitési technika a vezetofuratok kialakitasa, majd énfard
csavarok behelyezése.

Az els6 vezetofurat kifurasa

— Az elsé furatot ajanlott a caudalis iranyban all6 csavarhoz kialakitani.

— Hatarozza meg az els6 csavar behatolasi pontjat és haladasi palyajat. A csavarok
helyes sz6géllasa 27°-44° cranialisan/caudalisan és 15°-29° medialisan/lateralisan.

— lllessze az art a csigolyatestkozi lemez elsG csavarfurataba. A vezet6furat
megfelel6 szdgének biztositasa érdekében az ar kiilsé hiivelyének végét teljesen
a csigolyatestkodzi lemezbe kell illeszteni. Az ar kilsé hivelyének teljes
illeszkedéséhez egyidejlleg kell tolni és fogni a hivelyt.

— Miutan a hively teljesen a helyére illeszkedett, és sikeriilt megerdsiteni a helyes
haladasi palyat, nyomja lefelé az ar gémbolyl fogantyujat, mikézben ezzel
egyidejlleg elcsavarja a fogantyut az ar el6retolasahoz. Tavolitsa el az art,
mikdzben fenntartja a furat és az implantatum illeszkedését.

— Az ar hasznalatakor a behelyezéeszkdzt vagy az implantatumtartét kell hasznalni
az implantatum mozgasanak minimalizalasa érdekében.

— Az ar hegye a megfelelé szog beallitasa érdekében a csigolyatestkézi lemezen
1évé csavarfuratba illeszkedik.

— Az ar fels6 széra az ar markolatanak kozelében két fekete gydrlvel van
megjellve. Az ar eléretolasakor a megfelel6 mélységet akkor éri el, amikor
a kilsé hively vége a két fekete gylrd kozé kerdl.

Az els6 csavar behelyezése

— Vélassza ki a megfeleld hosszUsagu csavart a mUtét elGtti tervezés és az
intraoperativ leletek alapjan.

— Erdsitse a csavarhuzoé szarat a markolatra, majd illessze a csavart az 6sszedllitott
csavarbehajtéd eszkozre. A csavarhizot a kialakitasabdl adodoan beépitett
tartoszerkezetes. Masik lehetGségként a tartéhively is hasznalhatéd a csavarok
megtartasara.

- Toljaeléreacsavart, amig a csavarfej tuljut a csigolyatestkdzi lemez blokkoldelemén.
Szemrevételezéssel ellendrizze, hogy a blokkoloelem fedi-e a csavarfejet.

— A csavarok behelyezésekor a behelyezéeszkdzt vagy az implantatumtartot kell
hasznélni az implantatum mozgasanak minimalizalasa érdekében.

A masodik csavar behelyezése
- Ismételje meg az el6z0 lépéseket a mésodik csavarral.

A csavarok és a rogzitélemez szorosra huzasa (opcionalis)

- Sziikség esetén a csavarhuzoé segitségével mindegyik csavart tolja még elére
Ya=Y> fordulattal. Ezzel a rdhuzassal a csigolyatestkézi lemez (itkéz6i rogzilnek
a csigolyatestek anterior felszinén, ezéltal az implantatum jobban illeszkedik
a csigolyatest véglemezeihez.

— A csavarok szorosra huzasakor a behelyezéeszkdzt vagy az implantatumtartot
kell hasznalni az implantatum mozgéasanak minimalizalasa érdekében.

Csavaros rogzités — B. lehetdség: furovezetd
— Alternativ. megoldasként furévezeté és furd hasznalhatd a vezet6furat
kialakitdsdhoz. Ezutan behelyezheti a csavarokat.

Az els6 furat kifurasa

— Az elsé furatot ajanlott a caudalis iranyban &ll6 csavarhoz kialakitani.

— Hatarozza meg az els6 csavar behatolasi pontjat és haladasi palyajat. A csavarok
helyes szogallasa 27°-44° cranialisan/caudalisan és 15°-29° medialisan/lateralisan.

— Vélassza ki a megfelel6 hosszusagu furoszarat, és szerelje a markolatra.

— lllessze a furévezet6t a csigolyatestkozi lemez csavarfuratdba. A vezet6furat
megfeleld szogének biztositasa érdekében a furdvezetd végének teljesen
illeszkednie kell a csigolyatestkozi lemezbe, és ellendrizni kell a megfelelé
haladasi palyat. lllessze a furdfejet a vezetGeszkdzbe, és furjon, amig a furofej
Utkodzoje a vezetbeszkdzhéz nem ér.

— Tavolitsa el a furoszarat és a furovezetot.

— A furészarak a szinkodolt csavarhosszoknak megfelelé szines gydrlvel vannak
megjelélve. Amikor a gylr( egy szintbe kerl a furévezetd tetejével, elérte
a megfelelé mélységet.

— Furaskor a behelyezbeszkézt vagy az implantatumtartot kell hasznalni az
implantdtum mozgasanak minimalizélasa érdekében.

Az els6 csavar behelyezése

- Valassza ki a megfelelé hosszisagu csavart a mitét elGtti tervezés és az
intraoperativ leletek alapjan.

— ErGsitse a csavarhuzo széarat a markolatra, majd illessze a csavart az 6sszeéllitott
csavarbehajtd eszkodzre. A csavarhzét a kialakitasabol adoéddan beépitett
tartoszerkezetes. Masik lehetGségként a tartéhively is hasznalhatd a csavarok
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megtartasara.

- Toljaeléreacsavart, amiga csavarfej tuljutacsigolyatestkézi lemez blokkoloelemén.
Szemrevételezéssel ellendrizze, hogy a blokkoldelem fedi-e a csavarfejet.

- A csavarok behelyezésekor a behelyezbeszkédzt vagy az implantatumtartot kell
hasznalni az implantatum mozgéasanak minimalizélasa érdekében.

A masodik csavar behelyezése
- Ismételje meg az el6z6 lépéseket a masodik csavarral.

A csavarok és a régzitélemez szorosra htizasa (opcionalis)

- Szikség esetén a csavarhuzoé segitségével mindegyik csavart tolja még elére
Ya—Y> fordulattal. Ezzel a réhtzassal a csigolyatestkézi lemez (itkézdi régzilnek
a csigolyatestek anterior felszinén, ezéltal az implantatum jobban illeszkedik
a csigolyatest véglemezeihez.

— A csavarok szorosra huzasakor a behelyezéeszkdzt vagy az implantatumtartét
kell haszndlni az implantdtum mozgasanak minimalizalasa érdekében.

Csavaros rogzités — C. lehet6ség: hajlitott miszerek
— Amikorzavaré anatémiaijellegzetességek miatt nehézmegfurnia csavarfuratokat
vagy behelyezni a csavarokat, a ferde ar és a ferde csavarhuzé hasznélhaté.

Az els6 vezetdfurat kifarasa

- Az elsé furatot ajanlott a caudalis iranyban all6 csavarhoz kialakitani.

— Hatdrozza meg a csavar behatolasi pontjat és haladasi palyajat. A csavarok helyes
sz6gallasa 27°-44° cranialisan/caudalisan és 15°-29° medialisan/lateralisan.

- Helyezze megfeleld szogben az art a lemez elso csavarfurataba, és Gtdgesse
meg a kalapaccsal, amig az arat a helyére nem illeszti. Tavolitsa el az art,
mikdzben fenntartja a furat és az implantatum illeszkedését.

— A ferde &r hasznalatakor a behelyezéeszkézt vagy az implantatumtartot kell
hasznélni az implantdtum mozgasanak minimalizalasa érdekében.

Az els6 csavar behelyezése

- Vélassza ki a megfelel6 hosszUsagu csavart a mitét elOtti tervezés és az
intraoperativ leletek alapjan.

- Helyezze a kivélasztott csavart a ferde csavarhtzoba. Tolja elére a csavart, amig
a csavarfej tuljut a csigolyatestkozi lemez blokkoldelemén. Szemrevételezéssel
ellendrizze, hogy a blokkoloelem fedi-e a csavarfejet.

- A csavarok behelyezésekor a behelyezbeszkézt vagy az implantatumtartot kell
hasznélni az implantatum mozgasanak minimalizalasa érdekében.

A maésodik csavar behelyezése
- Ismételje meg az el6z6 lépéseket a masodik csavarral.

A csavarok és a régzitélemez szorosra htizasa (opcionalis)

— Szlikség esetén a ferde csavarhizo segitségével mindegyik csavart tolja még
el6re %-Y» fordulattal. Ezzel a rahtzassal a csigolyatestkdzi lemez (itkézdi
rogziilnek a csigolyatestek anterior felszinén, ezaltal az implantatum jobban
illeszkedik a csigolyatest véglemezeihez.

- A csavarok szorosra huzasakor a behelyezéeszkdzt vagy az implantatumtartét
kell hasznalni az implantdtum mozgasanak minimalizalasa érdekében.

Korabbi csontegyesités helye melletti felhasznalassal kapcsolatos szempontok

— Ha a ZERO-P VA implantatumot korabbi csontegyesités mellé tervezik elhelyezni,
Ugyelni kell annak megakadalyozasara, hogy a ZERO-P VA implantadtum és
a csavarok kozvetlenul érintkezzenek a korabban behelyezett szerelvényekkel.

- Sziikség szerint el kell tavolitani a kordbban egyesitett szinttel 6sszefiiggd
belltetett  szerelvények  részegységeit, amelyek  megakadalyozhatjak
a ZERO-P VA eszkéz ajanlott technikéak szerinti megfeleld beliltetését.

Artalmatlanitas

Semmilyen esetben sem szabad Ujrafelhasznalni barmely olyan Synthes gyartmanyu
implantatumot, amely vérrel, szovetekkel és/vagy testnedvekkel, illetve testbdl
szarmazd anyagokkal szennyezett, és az ilyen eszkozoket a korhazi protokollnak
megfeleléen kell kezelni.

Az eszkdzoket egészséguigyi orvostechnikai eszkdzként, az intézményi eljarasrend
szerint kell artalmatlanitani.

Implantatumkisérd kartya és betegtajékoztato

Ha az eredeti csomagoldsban mellékelve van, adja &t a paciensnek az
implantatumkisér6 kartyat, és tajékoztassa a betegtajékoztatd szerinti relevans
tudnivalokrél. A betegtajékoztatot tartalmazo elektronikus fajl a kévetkezd linken
taldlhato: ic.jnjmedicaldevices.com
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Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

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

Hasznélati utasitas:
www.e-ifu.com
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