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Instrukcja stosowania

Element dystansowy ZERO-P™ VA

Klatki ZERO-P VA sa samodzielnymi wyrobami do miedzykregowej stabilizacji
odcinka szyjnego z dostepu przedniego, ktére wprowadza sie do przestrzeni
miedzykregowej. Klatka jest dostarczana jako urzadzenie wstepnie zmontowane
z przednia ptytka szyjna.

Klatki ZERO-P VA sa dostepne w rdznych ksztattach, rozmiarach i wysokosciach.
Sruby sa dostepne w réznych dtugosciach.

Niniejsza instrukcja stosowania zawiera informacje dotyczace nastepujacych

produktéw:

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
04.647.125S 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 04.647.836S5
04.647.132S 04.647.229S 04.647.878
04.647.135S 04.647.230S 04.647.878S
04.647.136S 04.647.231S

Wazna informacja dla cztonkéw personelu medycznego i pracownikéw sali
operacyjnej: niniejsza instrukcja stosowania nie zawiera wszystkich informadji
niezbednych do dokonania wyboru i stosowania wyrobu. Przed uzyciem nalezy
uwaznie przeczytac niniejsza instrukcje uzywania i dokument ,Wazne informacje”
firmy Synthes. Nalezy zapoznac¢ sie z odpowiednia procedura chirurgiczna.

Informacje dodatkowe, np. na temat technik operacyjnych, mozna uzyskac,
odwiedzajac  strone  www.jnjmedtech.com/en-EMEA/product/accompanying-
information lub kontaktujac sie z lokalnym dziatem obstugi klienta.

Materiaty

Stop tytanu: TAN (tytan — 6% glin — 7% niob) zgodnie z norma ISO 5832-11

Stop tytanu: TAV (tytan — 6% glin — 4% wanad) zgodnie z norma ISO 5832-3
Stop tytanu: TAV (tytan — 6% glin — 4% wanad) ELI (0 zmniejszonej zawartosci
atomoéw miedzyweztowych) zgodnie z norma ASTM F 136

PEEK: polieteroeteroketon zgodnie z norma ASTM F 2026

Elgiloy® (40% kobalt, 20% chrom, 16% zelazo, 15% nikiel, 7% molibden) zgodnie
znorma ASTM F 1058

Elgiloy® jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy Elgiloy Specialty Metals.

Przeznaczenie

System ZERO-P VA przeznaczony jest do stosowania u pacjentéw z dojrzatym
uktadem kostnym po przedniej discektomii szyjnej w celu repozydji i stabilizagji
odcinka szyjnego kregostupa (C2-C7).

Wskazania
— Choroba zwyrodnieniowa krazka miedzykregowego (DDD)
— Zwezenie kanatu kregowego

Przeciwwskazania

— Ztamanie kregostupa
— Nowotwor kregostupa
— Ciezka osteoporoza

— Zakazenie kregostupa

Grupa docelowa pacjentow

System ZERO-P VA jest przeznaczony do stosowania u pacjentéw z dojrzatym
uktadem kostnym. Produkty te nalezy stosowac¢ zgodnie z przeznaczeniem,
wskazaniami, przeciwwskazaniami oraz przy uwzglednieniu budowy anatomicznej
i stanu zdrowia pacjenta.
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Docelowy uzytkownik

Niniejsza instrukcja stosowania nie zapewnia wystarczajacej podstawy do
bezposredniego korzystania z wyrobu lub systemu. Zdecydowanie zaleca
sie uzyskanie instrukcji od chirurga majacego doswiadczenie w postugiwaniu sie
tymi wyrobami.

Operacje nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z instrukcja stosowania, przestrzegajac
zalecanej procedury chirurgicznej. Chirurg ponosi odpowiedzialnos¢ za
zagwarantowanie prawidtowego przeprowadzenia operacji. Zaleca sig, aby zabieg
chirurgiczny wykonywali jedynie chirurdzy posiadajacy odpowiednie kwalifikacje,
specjalizujacy sie w chirurgii kregostupa i znajacy ogélne zagrozenia dotyczace
operacji kregostupa i techniki operacyjne zwiazane z danym produktem.

Wyréb jest przeznaczony do uzycia wytacznie przez wykwalifikowany
personel medyczny majacy doswiadczenie w chirurgii kregostupa, np. chirurgéw,
lekarzy, pracownikéw sali operacyjnej i osoby uczestniczace w przygotowaniu
tego wyrobu.

Wszyscy cztonkowie personelu postugujacy sie tym wyrobem powinni pamietac,
ze niniejsza instrukcja stosowania nie zawiera wszystkich informacji niezbednych
do wyboru i stosowania wyrobu. Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczytac
niniejsza instrukcje stosowania i dokument ,Wazne informacje” firmy Synthes.
Nalezy zapoznac sie z odpowiednia procedura chirurgiczna.

Oczekiwane korzysci kliniczne

Gdy system ZERO-P VA jest stosowany zgodnie z przeznaczeniem oraz zgodnie
z instrukcja stosowania i oznaczeniem, zapewnia stabilizacje segmentéw
ruchowych po usunieciu krazka miedzykregowego jako uzupetnienie zespolenia,
copowinnozmniejszy¢bdlszyii/lubramion wywotany przezzmiany zwyrodnieniowe
kregostupa.

Podsumowanie bezpieczeristwa i skutecznosci klinicznej mozna znalez¢ pod
ponizszym adresem (po aktywacji): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Charakterystyka dziatania wyrobu

System ZERO-P VA to wyréb autonomiczny do szyjnej stabilizacji miedzytrzonowej,
ktory opracowano z mysla o potaczeniu funkcjonalnosci klatki szyjnej
miedzytrzonowej z ptytka przednia szyjna za pomoca dwodch srub blokujacych,
umieszczanych w obszarze szyjnym.

Potencjalne zdarzenia niepozadane, dziatania niepozadane i ryzyko rezydualne
Tak jak w przypadku wszystkich powaznych zabiegdéw chirurgicznych, istnieje
ryzyko wystapienia zdarzen niepozadanych. Mozliwe zdarzenia niepozadane:
problemy wynikajace ze sposobu znieczulenia i utozenia pacjenta, zakrzepica, zator,
zakazenie, nadmierne krwawienie, obrazenia uktadu nerwowego i naczyniowego,
zgon, udar, obrzek, nieprawidtowe gojenie sie rany lub bliznowacenie, kostnienie
heterotopowe, czynnosciowe uposledzenie narzadu ruchu, porazenie (przemijajace
lub trwate), kompleksowy zespot bolu regionalnego (CRPS), reakcje alergiczne /
nadwrazliwosci, objawy zwiazane z wystawaniem implantu lub sprzetu, pekniecie,
poluzowanie lub przemieszczenie implantu, nieprawidtowy zrost kosci, brak zrostu
kosci lub opdzniony zrost kosci, spadek gestosci kosci spowodowany rozktadem
naprezen, zwyrodnienie sasiedniego segmentu, nieprzemijajacy bél lub objawy
neurologiczne, uszkodzenie sasiadujacych kosci, krazkéw, narzadéw lub innych
tkanek miekkich, uraz spowodowany retrakcja, obrzek krtani, rozerwanie opony
twardej lub wyciek ptynu rdzeniowego, ucisk i/lub uszkodzenie rdzenia kregowego,
chrypka, dysfagia, perforacja, nadzerka lub podraznienie przetyku, przemieszczenie
przeszczepu lub wyrobu, przesuniecie przeszczepu, przesuniecie katowe kregow.

Wyréb sterylny

STER“_E Wyréb sterylizowany promieniowaniem

Wyroby sterylne nalezy przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu ochronnym
i nie wolno ich wyjmowac z opakowania do momentu bezposrednio przed uzyciem.

@ Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone.
Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ termin waznosci produktu oraz stan sterylnego

opakowania. Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone lub przekroczony
zostat termin waznosci.

@ Nie sterylizowa¢ ponownie
Ponowna sterylizacja wyrobu moze spowodowac, ze nie bedzie on sterylny i/lub

nie bedzie spetniat specyfikacji w zakresie dziatania i/lub zmienionych wtasciwosci
materiatu.

Wyréb jednorazowego uzytku

@ Nie uzywac ponownie

Oznacza wyréb medyczny przeznaczony do jednorazowego uzytku lub uzycia
u jednego pacjenta podczas jednego zabiegu.
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Ponowne uzycie lub dekontaminacja (np. czyszczenie i ponowna sterylizacja) moga
naruszy¢ integralno$¢ strukturalna wyrobu i/lub doprowadzi¢ do powstania wady
wyrobu, co moze spowodowac obrazenia, chorobe lub zgon pacjenta.

Ponadto ponowne uzycie lub dekontaminacja wyrobéw jednorazowego uzytku
moze stwarzac ryzyko zanieczyszczenia, np. w wyniku przeniesienia materiatu
zakaznego miedzy pacjentami. Moze to skutkowac obrazeniami lub zgonem
pacjenta badzZ uzytkownika.

Skazonych implantéw nie wolno poddawac¢ dekontaminacji. Zaden implant firmy
Synthes, ktéry ulegt zanieczyszczeniu przez kontakt z krwia, tkanka i/lub ptynami/
materiatami ustrojowymi, nie moze zosta¢ uzyty ponownie. Nalezy z nim
postepowac zgodnie z protokotem obowigzujacym w szpitalu. Nawet gdy implanty
s3 pozornie nieuszkodzone, mozliwa jest obecnos$¢ niewielkich defektow
i naprezen wewnetrznych, ktére moga by¢ przyczyna zmeczenia materiatu.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

— Zaleca sig, aby implant ZERO-P VA byt wszczepiany wytacznie przez chirurgdw
posiadajacych odpowiednie kwalifikacje, specjalizujacych sie w chirurgii
kregostupa i znajacych ogdlne zagrozenia dotyczace operacji kregostupa
i techniki operacyjne zwigzane z danym produktem.

— Wszczepienie nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z instrukcjami zalecanego zabiegu
chirurgicznego. Chirurg ponosi odpowiedzialno$¢ za zagwarantowanie
prawidtowego przeprowadzenia operacji.

— Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek powiktania powstate
na skutek nieprawidtowego rozpoznania, doboru niewfasciwego implantu,
nieprawidtowego potaczenia elementow implantu i/lub technik operacyjnych,
ograniczer metody leczenia lub niedostatecznej aseptyki.

— Ostrzezenie: nalezy zachowac szczegdlna ostroznos¢ w przypadku pacjentdw
zrozpoznana alergia lub nadwrazliwoscia na materiaty, z ktérych wykonano implant.

Utozenie i ekspozycja pacjenta

— Utozy¢ pacjenta na stole operacyjnym przeziernym dla promieniowania RTG
w pozycji na plecach. Ostrozne utozenie retraktora jest wymagane do
zapewnienia ochrony przed uszkodzeniem tkanki miekkiej.

Wprowadzenie przymiaru

- Po przeprowadzeniu discektomii wybra¢ odnoszacy sie do lordozy lub wypukty
prébny element dystansowy o odpowiedniej wysokosci i gtebokosci. Przednie
narosle kostne w polu operacyjnym, ktére uniemozliwiaja umieszczenie probnego
elementu dystansowego w zadanym potozeniu, prawdopodobnie uniemozliwia
ustawienie implantu ZERO-P VA w wyznaczonym miejscu. Zaleca sie usuniecie
zbednych przednich narosli kostnych przed wprowadzeniem implantu.

— Aby ograniczy¢ mozliwe zagrozenia dla pacjenta, zaleca sie uzycie prébnych
elementéw dystansowych o mniejszej wysokosci przed zastosowaniem probnych
elementéw dystansowych o wiekszej wysokosci, a takze wykorzystanie
prébnych elementéw dystansowych o standardowym rozmiarze i profilu przed
uzyciem prébnych elementéw dystansowych o duzym rozmiarze profilu.

— Pomimo ze prébne elementy dystansowe maja ogranicznik gtebokosci, zaleca
sie skorzystanie ze wzmacniacza obrazu, aby sprawdzi¢ potozenie podczas
wprowadzania.

— Po petnym rozszerzeniu odcinka prébny element dystansowy musi zmiescic sie
miedzy blaszkami granicznymi.

Wprowadzanie implantu

— Upewni¢ sie, ze implant ZERO-P VA nie ma bezposredniego kontaktu ze
wszczepionymi elementami ztacznymi, ktére sa powiazane z poprzednim
poziomem zrostu.

- Jedli implant ZERO-P VA ma bezposredni kontakt ze wszczepionymi elementami
ztacznymi, ktére sg powiazane z poprzednim poziomem zrostu, nadmierne obcigze-
nie moze by¢ wywierane na implant ZERO-P VA, co moze doprowadzi¢ do powstania
wady lub przesuniecia implantu po operacji i odniesienia obrazen przez pacjenta.

— Umieszczenie implantu ZERO-P VA w poblizu poprzedniego, wielopoziomowego
zrostu moze skutkowac wystapieniem nadmiernego obciazenia.

— Nalezy wzia¢ pod uwage dodatkowa stabilizacje dalsza, jesli implant ZERO-P
VA zostanie umieszczony w poblizu poprzedniego, wielopoziomowego zrostu.

— Sprawdzi¢ koncowe potozenie implantu w odniesieniu do trzonéw kregdw
w  widoku przednio-tylnym (AP) i bocznym, a za pomoca obrazowania
srodoperacyjnego skontrolowac pozostate wszczepione elementy ztaczne, ktore sa
powiazane z poprzednim poziomem zrostu. Klatka PEEK ma pojedynczy tylny
znacznik nieprzepuszczajacy promieniowania rentgenowskiego wbudowany
w implant, aby umozliwi¢ $srodoperacyjna ocene radiograficzna potozenia implantu.

Mocowanie $ruby

— W zaleznosci od wybranej kombinacji implantu, dtugosci $ruby oraz zastosowanej
trajektorii Sruby moga wystawac poza tylna krawedz implantu.

- Jesli elementy zfaczne znajdujace sie w poblizu uniemozliwiaja wprowadzenie obu $rub
ZERO-P VA do ciata pacjenta, nalezy skorzysta¢ z innego wyrobu, poniewaz implant
moze by¢ poddany nadmiernemu obciazeniu, co moze doprowadzi¢ do powstania
wady lub przesuniecia wyrobu po operacji i odniesienia obrazen przez pacjenta.

— Jeslinie mozna wprowadzi¢ zadnej $ruby przy zachowaniu odpowiedniej trajektorii
ani zablokowac jej za pomoca ptytki miedzytrzonowej, nalezy skorzystac z innego
wyrobu, aby uniknac ryzyka wycofania sruby.

— Nalezy skorzystac z obrazowania srédoperacyjnego, aby zweryfikowac pozycje wiertta.

— Nalezy upewnic sie, ze wiercenie odbywa sie w osi, przy zachowaniu takiej samej
trajektorii jak prowadnik do wiertta.

— Stosowanie sit bocznych i/lub wyjécie poza o$ podczas wiercenia moze skutkowac
peknieciem lub uszkodzeniem przyrzadéw, co moze doprowadzi¢ do odniesienia
obrazen przez pacjenta.

— W przypadku uzycia szydta zamiast wiertta nalezy uzy¢ obrazowania
srodoperacyjnego, aby zweryfikowac potozenie szydta.

- Nie uzywac szydta bez tulei; moze to spowodowac odniesienie obrazen przez pacjenta.
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— Podczas wprowadzania $ruby nalezy skorzystac¢ z obrazowania $rédoperacyjnego,
aby zweryfikowa¢ potozenie $ruby oraz sprawdzi¢, czy $ruba jest wprowadzana
zgodnie z trajektorig otworu prowadzacego, utworzonego przez szydto lub wiertto.

— Nie kontynuowa¢ wprowadzania sruby, gdy ograniczniki ptytki miedzytrzonowej
zaczna przylegac do przedniej powierzchni trzondw kregéw. Podczas dokrecania
nie nalezy dokrecac sruby o wiecej niz %2 obrotu naraz.

— Nadmierne dokrecanie moze spowodowac¢ naruszenie kosci i pogorszenie
mocowania implantu w trzonach kregéw.

Usuwanie implantu

— Jedli podczas usuwania sruby wewnetrzny trzon nie jest w petni zamocowany
lub zewnetrzna tuleja nie jest w petni osadzona przed wykonaniem kolejnych
krokéw majacych na celu usuniecie sruby, moze dojs¢ do pekniecia wkretaka
i odniesienia obrazen przez pacjenta.

— Wkretaka do wykrecania nalezy uzywac wytacznie do usuwania sruby, uzycie
wkretaka do wykrecania w celu wprowadzenia sruby moze spowodowac
uszkodzenie wkretaka i/lub implantu.

Aby uzyska¢ wiecej informacji, nalezy zapozna¢ sie z dokumentem ,Wazne

informacje” firmy Synthes.

Potaczenie z innymi wyrobami medycznymi
Dostepna jest nastepujaca opcja sruby do stosowania z klatka ZERO-P VA.
- Sruba do kregostupa szyjnego (& 3,7 mm)

Klatka ZERO-P VA i Sruby sa stosowane z powiazanymi przyrzadami ZERO-P VA.

03.617.900  Wkretak Stardrive®, T8, samomocujacy, wygiety, z tuleja
03.617.902  Trzon $rubokreta Stardrive®, T8, samomocujacy
03.617.905  Trzon do srubokreta katowego, z szybkoztaczka
03.617.912  Wiertto & 2,0 mm, gtebokos¢ nawiercenia 12 mm, 3-rowkowe, do
szybkoztaczka
03.617.914  Wiertto & 2,0 mm, gteboko$¢ nawiercenia 14 mm, 3-rowkowe, do
szybkoztaczka
03.617.916  Wiertto & 2,0 mm, gteboko$¢ nawiercenia 16 mm, 3-rowkowe, do
szybkoztaczka
03.617.940  Uchwyt z duza szybkoztaczka
03.617.981  Whbijak, ptaski
03.647.750  Implant prébny Zero-P VA, klinowy, wysokos¢ 10 mm
03.647.751  Implant prébny Zero-P VA, klinowy, wysokos$¢ 11 mm
03.647.752  Implant prébny Zero-P VA, klinowy, wysoko$¢ 12 mm
03.647.755  Implant prébny Zero-P VA, klinowy, wysoko$¢ 5 mm
03.647.756  Implant prébny Zero-P VA, klinowy, wysoko$¢ 6 mm
03.647.757  Implant prébny Zero-P VA, klinowy, wysoko$¢ 7 mm
03.647.758  Implant prébny Zero-P VA, klinowy, wysoko$¢ 8 mm
03.647.759  Implant prébny Zero-P VA, klinowy, wysoko$¢ 9 mm
03.647.760  Implant prébny Zero-P VA, duzy, klinowy, wysokos¢ 10 mm
03.647.761  Implant prébny Zero-P VA, duzy, klinowy, wysokos¢ 11 mm
03.647.762  Implant prébny Zero-P VA, duzy, klinowy, wysokos¢ 12 mm
03.647.765  Implant prébny Zero-P VA, duzy, klinowy, wysokos¢ 5 mm
03.647.766  Implant prébny Zero-P VA, duzy, klinowy, wysokos¢ 6 mm
03.647.767  Implant prébny Zero-P VA, duzy, klinowy, wysokos¢ 7 mm
03.647.768  Implant prébny Zero-P VA, duzy, klinowy, wysokos¢ 8 mm
03.647.769  Implant prébny Zero-P VA, duzy, klinowy, wysokos¢ 9 mm
03.647.780  Implant prébny Zero-P VA, wypukty, wysokos¢ 10 mm
03.647.781  Implant prébny Zero-P VA, wypukty, wysokos¢ 11 mm
03.647.782  Implant prébny Zero-P VA, wypukty, wysoko$¢ 12 mm
03.647.785  Implant prébny Zero-P VA, wypukty, wysokos¢ 5 mm
03.647.786  Implant prébny Zero-P VA, wypukty, wysokos¢ 6 mm
03.647.787  Implant prébny Zero-P VA, wypukty, wysokos¢ 7 mm
03.647.788  Implant prébny Zero-P VA, wypukty, wysokos¢ 8 mm
03.647.789  Implant prébny Zero-P VA, wypukty, wysokos¢ 9 mm
03.647.790  Implant prébny Zero-P VA, duzy, wypukty, wysokos¢ 10 mm
03.647.791  Implant prébny Zero-P VA, duzy, wypukty, wysokos¢ 11 mm
03.647.792  Implant prébny Zero-P VA, duzy, wypukty, wysokos¢ 12 mm
03.647.795  Implant prébny Zero-P VA, duzy, wypukty, wysokos¢ 5 mm
03.647.796  Implant prébny Zero-P VA, duzy, wypukty, wysokos¢ 6 mm
03.647.797  Implant prébny Zero-P VA, duzy, wypukly, wysokos¢ 7 mm
03.647.798  Implant prébny Zero-P VA, duzy, wypukty, wysokos¢ 8 mm
03.647.799  Implant prébny Zero-P VA, duzy, wypukty, wysokos¢ 9 mm
03.647.901  Tuleja przytrzymujaca do $rub do nr. 03.617.902
03.647.903  Rekojes¢, mata, z szybkoztaczka
03.647.962  Tuleja wiertarska z rekojescia
03.647.963  Narzedzie do wprowadzania do Zero-P VA
03.647.970  Whijak do kosci gabczastej
03.647.971  Wkretak do usuwania sruby
03.647.980  Uchwyt implantu do Zero-P VA
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03.647.982  Whbijak ze spiczasta koncowka kulista do Zero-P VA
03.647.984  Blok wypetniajacy do Zero-P VA

03.647.985  Ostrze do usuwania $ruby

03.647.990  Szydto & 2,5 mm, z tuleja

03.647.993  Szydto & 2,5 mm, wygiete

03.820.113  Mtotek

Firma Synthes nie zbadata zgodnosci z wyrobami oferowanymi przez innych
producentéw i nie ponosi odpowiedzialnosci za wynikajace z tego problemy.

Srodowisko rezonansu magnetycznego

Produkt warunkowo bezpieczny w srodowisku rezonansu magnetycznego:

Badania niekliniczne przy najgorszym scenariuszu wykazaty, ze implanty systemu

ZERO-P VA moga by¢ warunkowo stosowane w $rodowisku RM. Produkty te

mozna bezpiecznie skanowac¢ w nastepujacych warunkach:

— statyczne pole magnetyczne o natezeniu 1,5Ti3,0T,;

— Gradient przestrzenny pola magnetycznego wynoszacy 300 mT/cm (3000 Gs/cm).

— Maksymalny wspotczynnik absorpcji swoistej (SAR) usredniony dla catego ciata
wynoszacy 4 W/kg przez 15 minut skanowania.

Na podstawie badania nieklinicznego ustalono, ze implant ZERO-P VA spowoduje
wzrost temperatury nieprzekraczajacy 4,0°C przy maksymalnym wspétczynniku
absorpcji swoistej (SAR) usrednionym dla catego ciata wynoszacym 4 Wr/kg,
zgodnie z ocena kalorymetryczna przez 15 minut skanowania RM w skanerze RM
o natezeniu 1,5Ti3,0T.

Jakos¢ obrazu RM moze ulec pogorszeniu, jesli obszar zainteresowania znajduje sie
doktadnie w tym samym obszarze co urzadzenie ZERO-P VA lub wzglednie blisko niego.

Przygotowanie wyrobu przed uzyciem

Wyréb sterylny:

Wyroby sa dostarczane w stanie sterylnym. Produkty nalezy wyjmowac z opakowania

W sposob zgodny z zasadami aseptyki.

Wyroby sterylne nalezy przechowywac w oryginalnym opakowaniu ochronnym.

Nie wyjmowac ich z opakowania az do momentu bezposrednio przed uzyciem.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ termin przydatnosci produktu i potwierdzi¢

integralnos¢ opakowania sterylnego, stosujac kontrole wzrokowa:

— Nalezy doktadnie sprawdzi¢ cata powierzchnie opakowania tworzacego bariere
sterylna, w tym uszczelnienie, aby potwierdzi¢ kompletnos¢ i jednorodnosc.

— Sprawdzi¢ integralno$¢ sterylnego opakowania, aby upewni¢ sie, ze nie ma
otworéw, kanatéw ani ubytkow.

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone lub jesli uptynat termin waznosci.

Wyréb niesterylny:

Produkty firmy Synthes dostarczane w stanie niesterylnym przed uzyciem podczas
zabiegu chirurgicznego musza zosta¢ poddane procesowi czyszczenia i sterylizacji
parowej. Przed czyszczeniem nalezy zdja¢ wszystkie oryginalne opakowania. Przed
sterylizacja para wodna nalezy umiescic¢ produkt w zatwierdzonym opakowaniu lub
pojemniku. Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami czyszczenia i sterylizacji,
ktére zostaty podane w dokumencie ,Wazne informacje” firmy Synthes.

Usuwanie implantu

Implanty ZERO-P VA sa przeznaczone do wszczepienia na state i nie sa przeznaczone
do usuwania.

Decyzja o usunieciu wyrobu nalezy kazdorazowo do chirurga, ktéry musi ja podjac
W porozumieniu z pacjentem, uwzgledniajac ogdélny stan zdrowia pacjenta oraz
ryzyko kolejnego zabiegu.

Jesli implant ZERO-P VA musi zostac usuniety, zaleca sie zastosowanie ponizszej
techniki.

Usuwanie srub
— Potaczy¢ koncdwke ostrza do usuwania $rub z mechanizmem blokujacym ptytki
odpowiadajacej Srubie, ktdra ma zosta¢ wykrecona.
Zamocowac rekojes¢ do trzonu wkretaka, a nastepnie umiesci¢ zmontowany
wkretak w pierwszej srubie do usuniecia.
Dociskajac mechanizm blokujacy w kierunku linii posrodkowej za pomoca ostrza
do usuwania srub, obréci¢ zmontowany wkretak w lewo, aby wykreci¢ srube.
— Powtérzy¢ ten krok w przypadku drugiej $ruby.

Alternatywna technika: demontaz sruby

Umiesci¢ koncowke wkretaka do wykrecania we wgtebieniu pierwszej sruby
do usuniecia.

— Obréci¢ gorne pokretto wkretaka do wykrecania w lewo, aby w petni umiescic¢
wewnetrzny trzon w srubie.

Obnizy¢ zewnetrzna tuleje wkretaka do wykrecania poprzez obrét w prawo,
az tuleja wycofa mechanizm blokujacy do ptytki miedzytrzonowej.

Obroci¢ sekcje srodkowa w lewo, aby wyja¢ Srube. Powtdrzy¢ ten krok
w przypadku drugiej Sruby.

Usuwanie implantu

Po wykreceniu wszystkich srub mozna usunac implant ZERO-P VA, korzystajac
z przyrzadu do wprowadzania.

Potaczy¢ przyrzad do wprowadzania z implantem poprzez wyréwnanie rowkéw
znajdujacych sie w linii posrodkowej na przedniej czesci implantu z wypustami
z bolcami na koncéwce przyrzadu.

Nalezy pamieta¢, ze S$rodki ostroznosci/ostrzezenia dotyczace usuwania
implantu przedstawiono w czesci ,Ostrzezenia i srodki ostroznosci”.
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Kliniczne przygotowanie wyrobu

Szczegotowe instrukcje dotyczace przygotowania implantéw i ponownego
przygotowania wyrobow wielokrotnego uzytku oraz tac i kaset na przyrzady
opisano w dokumencie ,Wazne informacje” firmy Synthes. Instrukcje dotyczace
montazu i demontazu przyrzadéw opisano w dokumencie ,,Demontaz przyrzadéw
wieloczesciowych” dostepnym na stronie internetowej.

Specjalne instrukcje uzycia

Utozenie i ekspozycja pacjenta oraz discektomia

— Stosujac standardowe podejscie chirurgiczne, odstoni¢ trzony kregoéw, ktére
maja zosta¢ zespolone. Przygotowac miejsce zespolenia zgodnie z technika
odpowiednia dla danego wskazania.

Utozenie pacjenta

— Utozy¢ pacjenta na stole operacyjnym przeziernym dla promieniowania RTG
w pozycji na plecach. Upewnic sie, ze szyja pacjenta znajduje sie w pozycji
neutralnej w ptaszczyZznie strzatkowej i wsparta poduszka. Podczas leczenia
C6-C7 nalezy sie upewni¢, ze ramiona nie ograniczaja pola monitorowania
rentgenowskiego. We wszystkich przypadkach oba kregi powinny by¢ w petni
widoczne na obrazie radiograficznym.

Uzyskanie dostepu

— Zlokalizowa¢ prawidtowy poziom operacyjny pod kontrola obrazowania
radiograficznego.

— Odstoni¢ krazek miedzykregowy i sasiednie trzony kregéw z klasycznego
dostepu przedniego do odcinka szyjnego kregostupa.

Discektomia

— Przygotowa¢ miejsce zespolenia zgodnie z technika odpowiednia dla danego
wskazania.

- Wykona¢ dystrakcje segmentu.

— Dystrakcja segmentu jest niezbedna do przywrdcenia wysokosci krazka
i zapewnienia dostepu do przestrzeni miedzykregowe;j.

Wprowadzanie implantu

Okresli¢ odpowiedni rozmiar implantu

— Wybor prébnego elementu dystansowego zalezy od wysokosci i gtebokosci
przestrzeni miedzykregowej, techniki przygotowania i anatomii pacjenta.
Wybra¢ odnoszacy sie do lordozy lub wypukty probny element dystansowy
o odpowiedniej wysokosci i gtebokosci.

— Ustawi¢ probny element dystansowy w prawidtowym utozeniu czaszkowym/
ogonowym i ostroznie wprowadzi¢ go do przestrzeni miedzykregowej.

— Mtotek moze by¢ uzyty do pomocy przy wprowadzaniu i/lub usuwaniu prébnego
elementu dystansowego.

— Prébne elementy dystansowe maja ograniczniki gtebokosci odpowiadajace
ogranicznikom gtebokosci implantu ZERO-P VA.

— Probne elementy dystansowe sa oznaczone kodem kolorystycznym wedtug
ksztattu. Wysokos¢ prébnego elementu dystansowego jest o 0,8 mm mniejsza
od wysokosci danego implantu w celu uwzglednienia penetracji zebéw do
blaszki granicznej kregu.

— Prébne elementy dystansowe nie sa przeznaczone do implantacji i nalezy usuna¢
je przed wprowadzeniem implantu ZERO-P VA.

Umieszczanie materiatu przeszczepu kostnego w implancie
— Zaleca sie upakowanie implantu ZERO-P VA materiatem przeszczepu kostnego.

— Umiesci¢ implant ZERO-P VA w bloku upychajacym.

Uzy¢ pobijaka do kosci gabczastej, aby upakowac materiat przeszczepu kostnego

w jamie implantu.

— Aby zapewni¢ kontakt z blaszkami granicznymi kregéw, wazne jest, aby wypetnic¢
implant tak, aby materiat przeszczepu kostnego wystawat z kanatu klatki.

— Pobijak do kosci i blok upychajacy moga by¢ uzywane wytacznie ze
standardowymi rozmiarami implantéw ZERO-P VA.

Wprowadzanie implantu
— Uzy¢ przyrzadu wprowadzajacego lub uchwytu implantu, aby wprowadzi¢
implant w przestrzen krazka.

Wprowadzanie implantu za pomoca przyrzadu wprowadzajacego

— Potaczy¢ przyrzad do wprowadzania z implantem poprzez wyréwnanie rowkow
znajdujacych sie w linii srodkowe] na przedniej czesci implantu z wypustami
zbolcaminakorcéwce przyrzadu. Scisna¢ uchwyty urzadzenia wprowadzajacego,
aby zamocowac implant; nakretke radetkowa w urzadzeniu wprowadzajacym
mozna nastepnie przesuna¢ zgodnie z ruchem wskazéwek zegara, aby
przymocowac implant do urzadzenia wprowadzajacego.

— Ostroznie wprowadzi¢ implant do rozszerzonego segmentu. Wsuwac implant,
az zatrzyma sie na przedniej powierzchni trzonu kregu. Implant powinien
dokfadnie przylega¢ do blaszek granicznych.

— W razie potrzeby gérna czes¢ urzadzenia wprowadzajacego mozna postukac
mtotkiem, aby wprowadzi¢ implant w przestrzen krazka. W przypadku
zastosowania dystrakcji nalezy ja zwolni¢, pozostawiajac urzadzenie
wprowadzajace przymocowane do implantu.

Wprowadzanie implantu za pomoca uchwytu implantu

— Alternatywnie implant mozna wprowadzi¢ ostroznie do przestrzeni krazka za
pomoca uchwytu implantu przypominajacego kleszcze. Potaczy¢ uchwyt
implantu z implantem poprzez wyréwnanie rowkéw znajdujacych sie w linii
srodkowej na przedniej czesci implantu z koncéwkami na uchwycie implantu. Po
czesciowym wprowadzeniu implantu w przestrzen krazka implant mozna
wprowadzi¢ za pomoca ptaskiego pobijaka i/lub pobijakow z kohcdwka kulkowa.
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— Ptytka miedzytrzonowa ZERO-P VA jest oznaczona strzatka wskazujaca orientacje
implantu. W przypadku wprowadzania implantu ZERO-P VA, po wprowadzeniu
strzatka powinna by¢ skierowana w strone trzonu kregu czaszkowego.

Mocowanie $ruby

— Implant ZERO-P VA jest przeznaczony do implantacji wytacznie za pomoca
dwoch $rub ZERO-P VA, co utworzy samodzielna konstrukcje do zrostu
miedzytrzonowego. Dzieki swojej konstrukgji implant ZERO-P VA umozliwia
wprowadzanie srub ZERO-P VA w zakresie dopuszczalnych trajektorii.

— Do przygotowania otworéw na $ruby zaleca sie uzycie szydta lub wiertta;
instrumenty te maja na celu utatwienie pézniejszego umieszczenia $rub wedtug
pozadanej trajektorii.

— Trajektoria $ruby osiagnieta podczas wprowadzania $ruby bedzie powodowac
zréznicowana penetracje $ruby do trzondw kregdw.

Mocowanie $ruby — opcja A: szydto i sruby samowiercace
— Zalecana technika stabilizacji $rub jest utworzenie otworéw prowadzacych,
a nastepnie wprowadzenie $rub samowiercacych.

Wykonywanie pierwszego otworu prowadzacego

— Pierwszy otwor zaleca sie wykona¢ na potrzeby sruby skierowanej doogonowo.

— Okredlic miejsce wprowadzenia i trajektorie pierwszej $ruby. Prawidtowe
zagiecia srub mieszcza sie w zakresie od 27°-44° dogtowowo/doogonowo oraz
od 15°-29° dosrodkowo/bocznie.

— Wprowadzi¢ szydto do pierwszego otworu na $rube ptytki miedzytrzonowej.
Aby zapewni¢ odpowiedni kat otworu prowadzacego, nalezy catkowicie osadzic¢
koncowke zewnetrznej tulei szydta w ptytce miedzytrzonowej. Aby catkowicie
osadzi¢ zewnetrzna tuleje szydfa, konieczne jest jednoczesnie popychanie
i przytrzymywanie tulei.

— Po catkowitym osadzeniu tulei i potwierdzeniu prawidtowej trajektorii nacisnac
uchwyt kulowy szydta, jednocze$nie przekrecajac uchwyt, aby wsunac szydto.
Wyjac szydto, utrzymujac wyréwnanie otworu i implantu.

— Podczas stosowania szydta nalezy uzy¢ urzadzenia wprowadzajacego lub
uchwytu implantu, aby zminimalizowa¢ ruch implantu.

— Koncowka szydfa pasuje do otworu na $rube ptytki miedzytrzonowej w celu
uzyskania prawidtowego kata.

— Gorny trzon szydta, w poblizu uchwytu szydta, jest oznaczony dwoma czarnymi
pierscieniami. Podczas wprowadzania szydta osiaga sie odpowiednia gtebokos¢, gdy
koniec kotnierza zewnetrznego miesci sie pomiedzy dwoma czarnymi pierscieniami.

Wprowadzi¢ pierwsza Srube

— Wybra¢ $rube o odpowiedniej dtugosci zgodnie z
przedoperacyjnym i obserwacjami srodoperacyjnymi.

— Przymocowac trzon wkretaka do uchwytu, a nastepnie wtozy¢ wybrana $rube do
zmontowanego wkretaka. Wkretak zostat zaprojektowany tak, aby bytsamomocujacy.
Mozna zamiennie uzy¢ tulei przytrzymujacej do utrzymywania $ruby.

— Wprowadzac $rube, az teb sruby przejdzie poza blokade ptytki miedzytrzonowej.
Sprawdzi¢ wzrokowo, czy blokada zakrywa teb $ruby.

— Podczas wprowadzania srub nalezy uzy¢ urzadzenia wprowadzajacego lub
uchwytu implantu, aby zminimalizowac ruch implantu.
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Wprowadzi¢ druga $rube
— Powtérzy¢ poprzednie czynnosci dla drugiej $ruby.

Dokreci¢ sruby i ptytke blokujaca (opcja)

— W razie potrzeby za pomoca wkretaka wkreci¢ kazda $rube o kolejne %4—%2 obrotu.
Ten etap dokrecania stuzy zablokowaniu ogranicznikéw ptytki miedzytrzonowej na
przedniej powierzchni trzonéw kregowych i zwieksza przyleganie implantu do
blaszek granicznych kregow.

— Podczas dokrecania srub nalezy uzyc¢ urzadzenia wprowadzajacego lub uchwytu
implantu, aby zminimalizowa¢ ruch implantu.

Mocowanie $ruby — opcja B: prowadnik do wiertta
— Alternatywnie mozna uzy¢ prowadnika do wiertta i wiertta, aby utworzy¢ otwér
prowadzacy. Nastepnie wprowadzi¢ $ruby.

Wywierci¢ pierwszy otwdr prowadzacy

— Pierwszy otwér zaleca sie wykonac na potrzeby sruby skierowanej doogonowo.

— Okredli¢c miejsce wprowadzenia i trajektorie pierwszej sruby. Prawidtowe
zagiecia srub mieszcza sie w zakresie od 27°-44° dogtowowo/doogonowo oraz
od 15°-29° dosrodkowo/bocznie.

— Wybra¢ wiertto o odpowiedniej dtugosci i zmontowac wiertto z uchwytem.

— Wprowadzi¢ prowadnik wiertta do otworu na srube ptytki miedzytrzonowej. Aby
zapewni¢ odpowiedni kat otworu prowadzacego, nalezy catkowicie osadzi¢
koncédwke prowadnika wiertta w ptytce miedzytrzonowej i potwierdzi¢ trajektorie.
Wprowadzi¢ wiertto do prowadnik i wierci¢ do momentu, az ogranicznik na wiertle
zetknie sie z prowadnikiem.

— Wyjac wiertto i prowadnik do wiertfa.

— Wiertta sa oznaczone kolorowym pierscieniem odpowiadajacym dtugosci srub
oznaczonych kolorem. Gdy pierscien znajduje sie w jednej linii z gérna czescia
prowadnika do wiertta, nastepuje osiagniecie odpowiedniej gtebokosci.

— Podczas wiercenia nalezy uzy¢ urzadzenia wprowadzajacego lub uchwytu
implantu, aby zminimalizowa¢ ruch implantu.

Wprowadzi¢ pierwsza $rube

— Wybra¢ $rube o odpowiedniej dtugosci zgodnie z
przedoperacyjnym i obserwacjami srédoperacyjnymi.

— Przymocowac trzon wkretaka do uchwytu, a nastepnie wtozy¢ wybrana $rube do
zmontowanego wkretaka. Wkretak zostat zaprojektowany tak, aby bytsamomocujacy.
Mozna zamiennie uzy¢ tulei przytrzymujacej do utrzymywania Sruby.
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— Wprowadza¢ $rube, azteb sruby przejdzie poza blokade ptytki miedzytrzonowe;j.
Sprawdzi¢ wzrokowo, czy blokada zakrywa teb $ruby.

— Podczas wprowadzania Srub nalezy uzy¢ urzadzenia wprowadzajacego lub
uchwytu implantu, aby zminimalizowa¢ ruch implantu.

Wprowadzi¢ druga srube
— Powtdrzyc¢ poprzednie czynnosci dla drugiej sruby.

Dokreci¢ sruby i ptytke blokujaca (opcja)

- W razie potrzeby za pomoca wkretaka wkreci¢ kazda srube o kolejne %—%2 obrotu.
Ten etap dokrecania stuzy zablokowaniu ogranicznikéw ptytki miedzytrzonowej na
przedniej powierzchni trzonéw kregowych i zwieksza przyleganie implantu do
blaszek granicznych kregéw.

- Podczas dokrecania srub nalezy uzy¢ urzadzenia wprowadzajacego lub uchwytu
implantu, aby zminimalizowac ruch implantu.

Mocowanie $ruby — opcja C: instrumenty zakrzywione

- W przypadku otworéw na sruby, ktére sa trudne do wywiercenia, lub $rub
trudnych do wprowadzenia z powodu obecnosci przeszkadzajacych struktur
anatomicznych mozna uzy¢ szydta zagietego i wkretaka zagietego.

Wykonywanie pierwszego otworu prowadzacego

— Pierwszy otwdér zaleca sie wykonac na potrzeby sruby skierowanej doogonowo.

— Okresli¢ miejsce wprowadzenia i trajektorie Sruby. Prawidtowe zagiecia $rub
mieszcza sie w zakresie od 27°-44° dogtowowo/doogonowo oraz od 15°-29°
dosrodkowo/bocznie.

— Wprowadzi¢ szydto pod odpowiednim katem do pierwszego otworu na srube
w ptytce i uderza¢ mtotkiem do momentu osadzenia szydta. Wyjac¢ szydto,
utrzymujac wyrdéwnanie otworu i implantu.

— Podczas stosowania szydta katowego nalezy uzyc¢ urzadzenia wprowadzajacego
lub uchwytu implantu, aby zminimalizowac¢ ruch implantu.

Wprowadzi¢ pierwsza srube

- Wybra¢ $rube o odpowiedniej dtugosci zgodnie z
przedoperacyjnym i obserwacjami srédoperacyjnymi.

— Natozy¢ wybrana $rube na wkretak katowy. Wprowadzac $rube, az teb sruby
przejdzie poza blokade ptytki miedzytrzonowej. Sprawdzi¢ wzrokowo, czy
blokada zakrywa teb sruby.

— Podczas wprowadzania srub nalezy uzy¢ urzadzenia wprowadzajacego lub
uchwytu implantu, aby zminimalizowa¢ ruch implantu.
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Wprowadzi¢ druga srube
— Powtorzy¢ poprzednie czynnosci dla drugiej sruby.

Dokreci¢ sruby i ptytke blokujaca (opcja)

— W razie potrzeby za pomoca wkretaka katowego wkreci¢ kazda srube o kolejne
Ya-Y> obrotu. Ten etap dokrecania stuzy zablokowaniu ogranicznikéw ptytki
miedzytrzonowej na przedniej powierzchni trzonéw kregowych i zwieksza
przyleganie implantu do blaszek granicznych kregéw.

— Podczas dokrecania $rub nalezy uzy¢ urzadzenia wprowadzajacego lub uchwytu
implantu, aby zminimalizowac ruch implantu.

Uwagi dotyczace zastosowania w sasiedztwie wczesniejszego zespolenia

— Jesli implant ZERO-P VA ma zosta¢ umieszczony w poblizu wcze$niejszego
zespolenia, nalezy zachowac ostrozno$¢, aby unikna¢ umieszczenia implantu ZERO-P
VA i $rub w bezposrednim kontakcie z wczedniej umieszczonym urzadzeniem.

— W razie potrzeby usunac¢ elementy wszczepionych urzadzen zwiazane
z poprzednim poziomem zrostu, ktére moga uniemozliwia¢ prawidtowe
wszczepienie implantu ZERO-P VA przy uzyciu zalecanych technik.

Utylizacja

Zaden implant firmy Synthes, ktory ulegt zanieczyszczeniu przez kontakt z krwia,
tkanka i/lub ptynami/materiatami ustrojowymi, nie moze zosta¢ uzyty ponownie.
Nalezy z nim postepowa¢ zgodnie z protokotem obowigzujacym w szpitalu.

Wyroby nalezy utylizowac jak wyroby medyczne, postepujac zgodnie z procedurami
szpitalnymi.

Karta implantu i ulotka informacyjna dla pacjenta

Jedli implant jest dostarczony w oryginalnym opakowaniu, nalezy przekazac
pacjentowi karte implantu oraz odpowiednie informacje zgodnie z ulotka
informacyjna dla pacjenta. Dokument elektroniczny zawierajacy informacje dla
pacjenta mozna znalez¢ pod adresem: ic.jnjmedicaldevices.com
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Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

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

Instrukcja stosowania:
www.e-ifu.com
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