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Navod na pouzitie

Rozpera ZERO-P™ VA

Klietky ZERO-P VA su samostatné pomodcky na faziu tiel krénych stavcov
prostrednictvom predného pristupu (anterior cervical interbody fusion, ACIF)
a su urcené na vliozenie do medzistavcového priestoru platnicky. Klietka sa dodava
ako vopred zmontovana pomdcka s prednou krénou platni¢kou.

Klietky ZERO-P VA su dostupné v réznych tvaroch, velkostiach a vyskach. Skrutky
sa ponukaju v réznych dizkach.

Tento navod na pouzitie obsahuje informacie o nasledujtcich produktoch:

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

Délezité upozornenie pre zdravotnickych pracovnikov a personal opera¢nych sal:
Tento ndvod na pouzitie nezahfna vietky informacie potrebné pre vyber a pouzitie
pomocky. Pred pouzitim si dokladne precitajte ndvod na pouzitie a brozuru
spolo¢nosti Synthes s ndzvom ,Dolezité informacie”. Uistite sa, ze dobre ovladate
prislusny chirurgicky postup.

Sprievodné informacie, napriklad o chirurgickych technikach, najdete na stranke
www.jnjmedtech.com/en-EMEA/product/accompanying-information ~ alebo  sa
obratte na miestne oddelenie zékaznickej podpory.

Materialy

Zliatinatitanu: TAN (zliatina titanu, 6 % hlinikaa 7 % niébu) podlanormy ISO 5832-11
Zliatinatitdnu: TAV (zliatina titanu, 6 % hlinikaa 4 % vanadu) podlanormy|SO5832-3
Zliatina titanu: TAV (zliatina titanu, 6 % hlinika a 4 % vanadu) ELI (so znizenym
obsahom medziprvkov) podla normy ASTM F 136

PEEK: polyéteréterketon podla normy ASTM F 2026

Elgiloy® (zliatina 40 % kobaltu, 20 % chrému, 16 % zeleza, 15 % niklu, 7 %
molybdénu) podla normy ASTM F 1058

Elgiloy® je registrovanou ochrannou znamkou spolo¢nosti Elgiloy Specialty Metals.

Urcené pouzitie

Systém ZERO-P VA je ur¢eny na pouzitie u pacientov s dokon¢enym vyvinom kostf
po prednej resekcii krénej platnicky na redukciu a stabilizaciu krénej chrbtice
(C2-C7).

Indikacie
— degenerativne ochorenie platni¢iek (DDD)
— spindlna stendza

Kontraindikacie

— fraktura chrbtice
—nador na chrbtici

— z4vazna osteopordza
— infekcia chrbtice

Cielova skupina pacientov

Systém ZERO-P VA je urceny na pouzitie u pacientov s dokon¢enym vyvinom kosti.
Tieto produkty sa maju pouzivat s ohladom na urcené poutzitie, indikacie, kontra-
indikacie a so zvazenim anatomickych pomerov a zdravotného stavu pacienta.
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Urceny pouzivatel

Tento navod na pouzitie sdm osebe neposkytuje dostatocné zékladné informacie
na priame pouzitie pomocky alebo systému. Dorazne odportic¢ame ziskat pokyny
od chirurga, ktory ma skusenosti s pouzivanim tychto pomocok.

Chirurgicky zakrok sa ma vykonat podla ndvodu na pouzitie s dodrzanim odporu-
¢aného postupu chirurgického zakroku. Chirurg je zodpovedny za zabezpecenie
spravneho vykonania operacie. Dérazne sa odporUca, aby chirurgicky zékrok
vykonavali len chirurgovia, ktori ziskali prislusnu kvalifikaciu, majd skdsenosti
s chirurgickymi zakrokmi na chrbtici a st si vedomi vseobecnych rizik chirurgického
zakroku na chrbtici a chirurgickych technik 3pecifickych pre dany produkt.

Tuto pomocku maju pouzivat kvalifikovani zdravotnicki pracovnici, ktori maju
skusenosti s chirurgickymi zékrokmi na chrbtici, napr. chirurgovia, lekari, personal
operacnej saly a osoby, ktoré sa podielaju na priprave pomaocky.

V3etci pracovnici, ktori manipuluju s poméckou, si musia plne uvedomit, Ze tento
navod na pouzitie neobsahuje vietky informacie potrebné na vyber a pouzitie
pomocky. Pred pouzitim si dokladne precitajte ndvod na pouzitie a brozuru
spolo¢nosti Synthes s nazvom ,Délezité informacie”. Uistite sa, Ze dobre ovladate
prislusny chirurgicky postup.

Ocakavané klinické prinosy

Ked' sa systém ZERO-P VA pouziva podla uréenia a podla navodu na pouzitie
a oznacenia, pomocka poskytuje stabilizaciu pre pohyblivy segment (segmenty) po
vybrati medzistavcovej platni¢ky ako doplnok k fuzii, pricom sa ocakéva zlepsenie
bolesti krku a/alebo paze sposobenej degenerativnymi ochoreniami chrbtice.

Zhrnutie informacii o bezpec¢nosti a klinickej u¢innosti najdete na tomto odkaze
(po aktivacii): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Vykonnostné charakteristiky pomécky

Systém ZERO-P VA je samostatna pomocka urcend na pouzitie pri fuzii tiel krénych
stavcov. Bol navrhnuty tak, aby kombinoval funkénost krénej medzistavcovej
klietky s prednou krénou platni¢kou s dvomi krénymi zaistovacimi skrutkami.

Potencialne neziaduce udalosti, neziaduce vedlajsie Gcinky a zvyskové rizika
udalosti. K moznym neziaducim udalostiam patria: problémy vyplyvajlce z anestézie
a polohy pacienta, trombodza, embodlia, infekcia, nadmerné krvacanie, nervové
a vaskularne poranenie, smrt, mozgova mftvica, opuch, abnormélne hojenie ran
alebo tvorba jaziev, heterotopicka osifikécia, funkéné poskodenie muskuloskeletdlineho
systému, paralyza (docasna alebo trvald), komplexny regionalny bolestivy syndrom
(CRPS), alergické reakcie/reakcie z precitlivenosti, priznaky spojené s vy¢nievanim
implantatu alebo pomaocky, zZlomenie implantétu, uvolnenie alebo posun implantatu,
nespravne zrastanie, nezrastenie alebo oneskorené zrastanie, znizenie hustoty kostf
v ochrany pred namahanim, degeneracia prilahlého segmentu, pretrvavajuca
bolest alebo neurologické symptomy, poskodenie prilahlych kosti, platniciek, organov
alebo inych makkych tkaniv, retrakéné poranenie, opuch hrtana, natrhnutie tvrdej
pleny alebo unik spinainej tekutiny, kompresia a/alebo konttzia miechy, chrapot,
dysfagia, perforacia, erézia alebo podrazdenie pazerdka, posunutie pomdcky
alebo materidlu $tepu, dislokacia materialu Stepu, vertebralne zakrivenie.

Sterilna pomécka

STERlLE Sterilizované oZiarenim

Sterilné pomocky uchovavajte v ich pévodnom ochrannom baleni a z balenia ich
vyberajte len tesne pred pouzitim.

@ Ak je balenie poskodené, produkt nepouZivajte.

Pred pouzitim skontrolujte datum exspiracie produktu a overte neporusenost
sterilného balenia. Pomécku nepouzivajte, ak je obal poskodeny, alebo ak uplynul
datum exspiracie.

@ Nesterilizujte opakovane

Opéatovna sterilizacia pomocky moéze viest k strate sterility produktu a/alebo
nesplneniu poziadaviek na vykonnost a/alebo k zmene vlastnosti materilu.

Jednorazova pomécka

® NepouZivajte opakovane

Oznacuje zdravotnicku pomocku, ktord je uréend na jednorazové pouzitie alebo na
pouzitie u jedného pacienta pocas jedného postupu.
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Opakované pouzitie alebo klinicka regeneracia (napr. Cistenie a opakovana sterilizacia)
mozu narusit strukturalnu celistvost pomocky a/alebo viest k jej zlyhaniu, ¢o moze
viest k poraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta.

Okrem toho moéZe opakované pouzivanie alebo regeneréacia pomoécok urcenych na
jedno pouzitie vyvolat riziko kontaminacie, napr. z dévodu prenosu infek¢ného
materialu z jedného pacienta na iného. To by mohlo viest k poraneniu alebo smrti
pacienta alebo pouzivatela.

Kontaminované implantaty sa nesmu regenerovat. Akykolvek implantat spolo¢nosti
Synthes, ktory bol kontaminovany krvou, tkanivom a/alebo telesnymi tekutinami/
latkami, sa nikdy nesmie pouzivat opakovane a musi sa s nim manipulovat v sulade
so smernicami nemocnice. Hoci sa moze zdat, ze implantaty nie su poskodené,
mozu na nich byt malé chyby a mézu vykazovat vnutorné poskodenia, ktoré mozu
sposobovat Unavu materialu.

Varovania a bezpe¢nostné opatrenia

— Dorazne sa odporuca, aby implantat ZERO-P VA implantovali len chirurgovia,
ktori ziskali prislusnu kvalifikaciu, maju skdsenosti s chirurgickymi zakrokmi
na chrbtici a su si vedomi vieobecnych rizik chirurgického zékroku na chrbtici
a chirurgickych technik $pecifickych pre dany produkt.

— Implantacia sa ma vykonat podla pokynov tykajucich sa odport¢aného
chirurgického postupu. Chirurg je zodpovedny za zabezpecenie spravneho
vykonania operéacie.

— Vyrobca nie je zodpovedny za ziadne komplikacie vyplyvajuce z nespravnej diagnozy,
vyberu nespravneho implantatu, nespravnej kombinacie komponentov implantatu
a/alebo operacnych technik, obmedzeni lie¢ebnych metéd alebo nedostatoc¢ne
zabezpecenej asepsy.

— Varovanie: Osobitnt pozornost je potrebné venovat pacientom so znamymi
alergiami alebo precitlivenostami na materialy implantatu.

Polohovanie a expozicia pacienta

— Pacienta umiestnite na opera¢nom stole prepustajucom RTG Ziarenie v polohe
na chrbte. Je potrebné opatrné umiestriovanie retraktora, aby sa zabranilo
poskodeniu makkych tkaniv.

Skusobné vloZenie

— Po vykonani resekcie platnicky zvolte lordotickl alebo konvexnu sku3obnu
rozperu vhodnej vysky a hibky. Anteriérne osteofyty v mieste operacie, ktoré
brania pozadovanému umiestneniu skusobnej rozpery, budu pravdepodobne
branit aj pozadovanému umiestneniu implantatu ZERO-P VA. Pred vloZenim
implantatu sa odporuca odstranenie prekazajucich anteriérnych osteofytov.

— Aby sa minimalizovalo potencidlne riziko pre pacienta, odporuca sa pred pouzitim
skusobnych rozpier s vyssou vyskou pouzit skiisobné rozpery s kratSou vyskou a pred
pouzitim skisobnych rozpier s velkym pddorysom pouzit rozpery s podorysom
standardnej velkosti.

— Hodi skiisobné rozpery maju hibkové zarazky, odporuca sa pouzitie zosiliovaca
obrazu na kontrolu polohy pocas vkladania.

— Ked je segment plne roztiahnuty, ski3obna rozpera sa musf tesne zmestit medzi
koncové platnicky.

Vlozenie implantatu

— Uistite sa, Ze implantat ZERO-P VA nie je umiestneny v priamom kontakte
s implantovanymi kovovymi pomdckami, ktoré stvisia s Uroviiou predchadzajuce]
fuzie.

— Ak zostava implantat ZERO-P VA v priamom kontakte s implantovanymi kovovymi
pomdckami, ktoré stvisia s Urovriou predchadzajucej fuzie, méze dojst k nadmernej
zatazi naimplantat ZERO-P VA, ¢o m6ze mat potencialne za nasledok pooperac¢né
zlyhanie pomécky alebo jeho posun a néasledne poskodenie pacienta.

— Umiestnenie implantatu ZERO-P VA do blizkosti predchadzajicej viacUrovhiovej
fuzie mo6ze mat za nasledok nadmerné zatazenie.

— V pripadoch umiestriovania implantatu ZERO-P VA do blizkosti predchadzajucej
viacUroviovej fuzie je potrebné zvazit dodato¢nu posteriérnu fixaciu.

— Pomocou peropera¢ného zobrazovania overte kone¢nu polohu implantatu
vzhladom na teld stavcov v anteroposteriornom (AP) a laterdlnom pohlade
a polohu zvysnych implantovanych kovovych pomécok na Urovni predchadzajuce]
fuzie. Klietka z PEEK ma v implantate za¢lenenu jednu posteriornu rontgenkon-
trastnu znacku, ktord umoznuje peroperacné skiaskopické hodnotenie polohy
implantatu.

Fixacia skrutiek

— V zavislosti od zvolenej kombinacie implantatu, dizky skrutiek a pouZitej trajektorie
mozu skrutky precnievat za posteriérny okraj implantatu.

— Ak kovové pomocky v blizkosti brania implantacii oboch skrutiek ZERO-P VA, musi
sa pouzit ind pomdcka, pretoze by sa na implantat mohla vyvinut nadmernéa zataz,
ktora by mohla viest k potencidlnemu poopera¢nému zlyhaniu pomocky alebo jej
posunu a nasledne k poraneniu pacienta.

— Ak nie je mozné vlozit akukolvek skrutku v spravnej trajektorii alebo ak je skrutka
blokovana medzistavcovou platnickou, pouzite ini pomocku, aby ste sa vyhli riziku
vysunutia skrutky.

— Na overenie polohy vrtaka pouZite peroperacné zobrazovanie.

— Privitani sa uistite, Ze vitate v smere osi, v trajektérii vodica vrtaka.

- Vyvijanim bocnych sil a/alebo pacenim mimo osi pocas vitania mozete zlomit
alebo poskodit nastroje, ktoré mézu nasledne spdsobit poranenie pacienta.

— Ak pouzivate namiesto vrtaka Sidlo, pouZite na overenie polohy Sidla peroperacné
zobrazovanie.

— Nepouzivajte sidlo bez puzdra, mohlo by dojst k poraneniu pacienta.

— Pocas vkladania skrutiek pouZivajte peroperacné zobrazovanie, aby ste overili
polohu skrutky a to, ¢i skrutka postupuije v trajektérii vodiaceho otvoru vytvoreného
Sidlom alebo vrtakom.

— Po pritisnuti zardzok medzistavcovej platnicky k prednému povrchu tiel stavcov uz
nepokracujte v zasuvani ziadnej skrutky a pri dotahovani uz nedotéacajte ziadnu
skrutku o viac ako ¥z otéacky.

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

— Ak pocas odstrariovania skrutky nie je vnutorny driek Gplne zapojeny alebo
vonkajdie puzdro nie je Uplne nasadené pred pokusom o nasledné odstranenie
skrutky, moze dojst k zlomeniu skrutkovaca a poraneniu pacienta.

— Skrutkovac na odstrafiovanie by ste mali pouzivat len pri odstrafiovani skrutky;
pouZitie tohto skrutkovaca na zavadzanie skrutiek moze viest k zZlomeniu skrutkovaca
a/alebo implantatu.

Dalsie informacie najdete v broZtre spolo¢nosti Synthes , DéleZité informacie”.
Kombinacia zdravotnickych pomécok
Na pouzitie s klietkou ZERO-P VA je k dispozicii nasledujuca moznost skrutiek.

— skrutka pre krénd chrbticu (& 3,7 mm).

Klietka ZERO-P VA a skrutky sa aplikuju pomocou prisludnych nastrojov ZERO-P VA.

03.617.900 Skrutkovac Stardrive®, T8, samosvorny, zalomeny, s puzdrom
03.617.902 Driek skrutkovaca Stardrive®, T8, samosvorny

03.617.905 Driek pre zahnuty skrutkovag, s rychlospojkou

03.617.912 Vrtak & 2,0 mm, hibka vitania 12 mm, 3-drazkovy, na rychlospojku
03.617.914 Vrtak & 2,0 mm, hibka vitania 14 mm, 3-drazkovy, na rychlospojku
03.617.916 Vrtak & 2,0 mm, hibka vitania 16 mm, 3-drazkovy, na rychlospojku
03.617.940 Rukovét s velkou rychlospojkou

03.617.981 Impaktor, plochy

03.647.750 Implantat ski3obny Zero-P VA, klinovy, vyska 10 mm
03.647.751 Implantét sktsobny Zero-P VA, klinovy, vyska 11 mm
03.647.752 Implantat ski3obny Zero-P VA, klinovy, vyska 12 mm
03.647.755 Implantét skisobny Zero-P VA, klinovy, vyska 5 mm
03.647.756 Implantat skddobny Zero-P VA, klinovy, vyska 6 mm
03.647.757 Implantét skisobny Zero-P VA, klinovy, vyska 7 mm
03.647.758 Implantat skidobny Zero-P VA, klinovy, vyska 8 mm
03.647.759 Implantét skusobny Zero-P VA, klinovy, vyska 9 mm
03.647.760 Implantat skisobny Zero-P VA, velky, klinovy, vy3ka 10 mm
03.647.761 Implantét skisobny Zero-P VA, velky, klinovy, vyska 11 mm
03.647.762 Implantat skisobny Zero-P VA, velky, klinovy, vyska 12 mm
03.647.765 Implantét skusobny Zero-P VA, velky, klinovy, vyska 5 mm
03.647.766 Implantat ski3obny Zero-P VA, velky, klinovy, vyska 6 mm
03.647.767 Implantét skusobny Zero-P VA, velky, klinovy, vyska 7 mm
03.647.768 Implantat ski3obny Zero-P VA, velky, klinovy, vyska 8 mm
03.647.769 Implantét skusobny Zero-P VA, velky, klinovy, vyska 9 mm
03.647.780 Implantat ski3obny Zero-P VA, klenuty, vyska 10 mm
03.647.781 Implantét skiobny Zero-P VA, klenuty, vyska 11 mm
03.647.782 Implantat ski3obny Zero-P VA, klenuty, vyska 12 mm
03.647.785 Implantét sktsobny Zero-P VA, klenuty, vyska 5 mm
03.647.786 Implantat ski3obny Zero-P VA, klenuty, vyska 6 mm
03.647.787 Implantét sktsobny Zero-P VA, klenuty, vyska 7 mm
03.647.788 Implantat ski3obny Zero-P VA, klenuty, vyska 8 mm
03.647.789 Implantét sktsobny Zero-P VA, klenuty, vyska 9 mm
03.647.790 Implantat ski3obny Zero-P VA, velky, klenuty, vyska 10 mm
03.647.791 Implantét skusobny Zero-P VA, velky, klenuty, vyska 11 mm
03.647.792 Implantat skidobny Zero-P VA, velky, klenuty, vyska 12 mm
03.647.795 Implantét sktsobny Zero-P VA, velky, klenuty, vyska 5 mm
03.647.796 Implantat skdsobny Zero-P VA, velky, klenuty, vyska 6 mm
03.647.797 Implantét sktobny Zero-P VA, velky, klenuty, vyska 7 mm
03.647.798 Implantat skd3obny Zero-P VA, velky, klenuty, vyska 8 mm
03.647.799 Implantét sktsobny Zero-P VA, velky, klenuty, vyska 9 mm
03.647.901 Puzdro upinacie na skrutky k ¢. 03.617.902

03.647.903 Rukovat, mala, s rychlospojkou

03.647.962 Vodiace puzdro vitacie s rukovatou

03.647.963 Zavadzaci nastroj pre Zero-P VA

03.647.970 Impaktor na spongiéznu kost

03.647.971 Skrutkovac na vybratie skrutky

03.647.980 Drziak implantéatu pre Zero-P VA

03.647.982 Impaktor s gulovitovou koncovkou pre Zero-P VA
03.647.984 Plniaci blok pre Zero-P VA

03.647.985 Cepel na vybratie skrutky

03.647.990 Sidlo @ 2,5 mm, s puzdrom

03.647.993 Sidlo & 2,5 mm, zalomené

03.820.113 Kladivo

Spolo¢nost Synthes netestovala kompatibilitu s poméckami poskytnutymi od inych
vyrobcov a v takychto pripadoch nenesie ziadnu zodpovednost.
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Prostredie magnetickej rezonancie

Podmienecna bezpecnost v prostredi MR:

Neklinické testovanie scendra v najhorsom pripade preukdzalo, Ze implantaty

systému ZERO-P VA st podmienecne bezpecné v prostredi MR. Pomocky mozno

bezpecne skenovat za tychto podmienok:

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

— priestorovy gradient pola 300 mT/cm (3 000 Gauss/cm),

— maximalna celotelova priemerna 3pecifickd miera absorpcie (SAR) 4 W/kg za
15 mindt skenovania.

Na zéklade neklinického testovania bude implantat ZERO-P VA spdsobovat zvy3enie
teploty maximalne o 4,0 °C pri maximalnej celotelovej priemernej 3pecifickej miere
absorpcie (SAR) 4 W/kg hodnotenej na zéaklade kalorimetrie poc¢as 15 minut
skenovania v MR skeneri s indukciou 1,5 tesla a 3,0 tesla.

Kvalita MR obrazu méze byt horsia, ak sa oblast zaujmu nachadza presne v tej istej
oblasti alebo relativne blizko k polohe pomécky ZERO-P VA.

Osetrenie pred pouzitim pomécky

Sterilna pomocka:

Pomocky sa doddvaju sterilné. Vyberte produkty z obalu aseptickym spésobom.

Sterilné pomaocky uchovavajte v pévodnom ochrannom baleni.

Vyberte ich z obalu az bezprostredne pred pouzitim.

Pred pouzitim skontrolujte datum exspiracie produktu a overte neporusenost

sterilného balenia vizualnou kontrolou:

— skontrolujte celt plochu sterilného bariérového obalu a tesniaci uzéver, ¢ su
kompletné a bez zmeny,

— skontrolujte neporudenost sterilného balenia, aby ste sa uistili, Ze na niom nie st
Ziadne otvory, kanaliky ani dutiny.

Ak je obal poskodeny alebo exspirovany, produkt nepouzivajte.

Nesterilna pomocka:

Produkty spolo¢nosti Synthes dodavané v nesterilnom stave sa musia pred
chirurgickym pouzitim ocistit a sterilizovat parou. Pred Cistenim odstrarite vietko
pdévodné balenie. Pred sterilizaciou parou vlozte produkt do schvéleného obalu
alebo nadoby. Postupujte v stlade s pokynmi na Cistenie a sterilizaciu uvedenymi
v brozure od spolo¢nosti Synthes s ndzvom , Délezité informéacie”.

Odstranenie implantatu

Implantat ZERO-P VA je ur¢eny na trvali implantaciu a nie je uréeny na odstranenie.
Kazdé rozhodnutie o odstraneni pomécky musi vykonat chirurg a pacient
s prihliadnutim na celkovy zdravotny stav pacienta a potencialne riziko druhého
chirurgického zakroku pre pacienta.

Ak sa musi implantat ZERO-P VA odstranit, odporuca sa nasledujuca technika.

Odstranenie skrutiek

— Hrot Cepele na odstrafiovanie skrutiek vlozte do blokovacieho mechanizmu
platni¢ky na strane skrutky, ktoru chcete odstranit.

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

— Popri tlaceni blokovacieho mechanizmu smerom k stredovej ¢iare pomocou
Cepele na odstrariovanie tocte zostavenym skrutkova¢om proti smeru pohybu
hodinovych ruciciek, aby ste skrutku odstranili.

— Tento krok zopakujte s druhou skrutkou.

Alternativna technika: odstranenie skrutiek

— Vlozte hrot skrutkovaca na odstrafiovanie do zarezu pre skrutkovac¢ prvej
skrutky, ktort chcete odstranit.

— Otoc¢te hornym gombikom skrutkovaca na odstrafiovanie proti smeru pohybu
hodinovych ruciciek, aby sa vnutorny driek Uplne zapoijil do skrutky.

— Znizte vonkajsie puzdro skrutkovaca na odstrafiovanie jeho otocenim v smere
pohybu hodinovych ruciciek, az kym puzdro nezatlaci blokovaci mechanizmus
do medzistavcovej platnicky.

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

Extrakcia implantatu

— Po odstraneni skrutiek odstrante implantat ZERO-P VA pomocou zavadzacej
pomocky.

— Pripojte zavadzaciu pomoécku k implantatu zarovnanim zarezanych Zliabkov
umiestnenych v strednej rovine na prednej strane implantatu s vy¢nievajacimi
uskami hrotu pomaocky.

Upozorfiujeme, Ze bezpecnostné opatrenia/varovania tykajuce sa odstranenia
implantatu st uvedené v ¢asti ,Varovania a bezpe¢nostné opatrenia”.

Priprava pomécky na klinické pouzitie

Podrobné pokyny tykajuce sa spracovania implantatov a regeneracie opakovatelne
pouzitelnych pomocok, podnosov a puzdier na nastroje su uvedené v brozure
spolo¢nosti Synthes s ndzvom ,DoleZité informacie”. Pokyny tykajlce sa montaze
a demontaze nastrojov s nazvom ,Demontdz nastrojov z viacerych casti” su
k dispozicii na webovej stranke.
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Specialne prevadzkové pokyny

Polohovanie pacienta, pristup a resekcia platnicky
— Pomocou 3tandardného chirurgického pristupu odhalte tela stavcov, na ktorych
ma dojst k fuzii. Pripravte miesto fuzie podla vhodnej techniky pre danu indikéciu.

Polohovanie pacienta

- Pacienta umiestnite na opera¢nom stole preptstajicom RTG Ziarenie v polohe
na chrbte. Uistite sa, Ze krk pacienta je v sagitalne neutralnej polohe a podoprety
vankusom. Pri o3etreni C6 — C7 sa uistite, Ze ramena neobmedzuju rontgenové
monitorovanie. Vo v3etkych pripadoch musia byt oba stavce na radiografickom
zobrazovani Uplne viditelné.

Pristup

— Pomocou radiografického zobrazenia lokalizujte sprdvnu opera¢nu Urover.

— Standardnym prednym pristupom ku krénej chrbtici exponujte medzistavcovu
platnicku a prilahlé teld stavcov.

Resekcia platnicky

- Pripravte miesto fuzie podla vhodnej techniky pre danu indikaciu.

— Vykonajte distrakciu segmentu.

— Distrakcia segmentu je nevyhnutna na obnovu vy3ky platnicky a na zabezpecenie
pristupu do medzistavcového priestoru.

Vlozenie implantatu

Stanovte vhodny implantat

— Vyber skusobnej rozpery zavisi od vysky a hibky medzistavcového priestoru,
techniky pripravy a anatomie pacienta. Zvolte lordotické alebo konvexnu
skugobn rozperu vhodnej vyky a hibky.

— Umiestnite skusobnu rozperu do spravneho kranidlneho/kaudéalneho zarovnania
a opatrne ju vlozte do medzistavcového priestoru.

— Privkladani a/alebo vyberani skisobnej rozpery mozno pouzit kladivo.

— Skusobné rozpery maju hibkové zarazky, ktoré zodpovedaju hibkovym zarazkam
na implantate ZERO-P VA.

— Skusobné rozpery su farebne kddované podla tvaru. Vyska skisobnej rozpery je
0 0,8 mm mensia ako vy3ka prislusného implantatu, aby sa zohladnil prienik
zubov do koncovej platnicky stavca.

— Skusobné rozpery nie su ur¢ené na implantaciu a pred vliozenim implantatu
ZERO-P VA sa musia odstranit.

PInenie implantatu materidlom kostného Stepu

— Implantat ZERO-P VA sa odporuca zabalit do materidlu kostného Stepu.

— Umiestnite implantat ZERO-P VA do plniaceho bloku.

— Pomocou impaktora na spongiéznu kost pevne natlacte material kostného Stepu
do dutiny implantatu.

— Aby sa zabezpecil kontakt s koncovymi platnickami stavcoy, je dolezité implantat
naplnit tak, aby material $tepu vy¢nieval z limenu v klietke.

— Kostny impaktor a plniaci blok mozno pouzit len s pddorysmi ZERO-P VA
standardnej velkosti.

VloZenie implantatu
— Na zavedenie implantdtu do medzistavcového priestoru pouzite zavadzaciu
pomodcku alebo drziak implantatu.

VloZenie implantatu pomocou zavadzacej pomocky

— Pripojte zavadzaciu pomoécku k implantatu zarovnanim zarezanych Zliabkov
umiestnenych v strednej rovine na prednej strane implantatu s vy¢nievajucimi
uskami hrotu pomocky. Stlacte rukovate zavadzacej pomocky, aby sa implantat
zaistil. Palcovd maticu na zavadzacej pomocke potom mozete posunut v smere
pohybu hodinovych ruciciek, aby sa implantét pripevnil k zavadzacej pomocke.

- Opatrne vlozte implantat do roztiahnutého segmentu. Posdvajte implantét, kym
sa nezastavi na prednom povrchu tela stavca. Implantat by mal tesne zapadnut
medzi koncové platnicky.

— V pripade potreby je mozné poklepat na hornu ¢ast zavadzacej pomdcky pomocou
kladiva, aby sa implantat posunul do medzistavcového priestoru. Ak ste pouzili
distrakciu, uvolnite ju a nechajte zavadzaciu pomocku pripevnenu k implantétu.

Vlozenie implantatu pomocou drziaka implantatu

— Alternativne moézete implantat opatrne vlozit do medzistavcového pomocou
drziaka implantatu v tvare kliesti. Pripojte drziak implantatu k implantatu zarov-
nanim zarezanych Zliabkov umiestnenych v strednej rovine na prednej strane
implantatu s koncami drziaka implantatu. Po ¢iasto¢nom zavedeni implantatu
do medzistavcového priestoru je mozné posuvat implantat pomocou plochého
impaktora a/alebo impaktora s gulovym hrotom.

— Medzistavcova platnicka ZERO-P VA je oznacena 3ipkou oznacujicou orientaciu
implantatu. Pri vkladani implantatu ZERO-P VA musi Sipka po vlozeni smerovat
na telo kranialneho stavca.

Fixacia skrutiek

— Implantat ZERO-P VA je urceny len na implantaciu s dvoma skrutkami ZERO-P VA
na vytvorenie samostatnej konstrukcie na medzistavcovu fuziu. Vdaka svojej
konstrukcii implantdt ZERO-P VA umoziiuje vloZenie skrutiek ZERO-P VA
v rozsahu prijatelnych trajektorii.
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— Na pripravu otvorov pre skrutky sa odportca pouzivat Sidlo alebo vrtak. Tieto
nastroje su urcené na ulahcenie nasledného umiestnenia skrutiek do Zelanej
trajektorie.

— Trajektoria skrutky, ktord sa dosiahla pocas zavadzania skrutky, bude mat za
nasledok rézny prienik skrutky do tiel stavcov.

Fixacia skrutiek — moZnost A: Sidlo a samovrtné skrutky
— Odporucand technika fixacie skrutiek sluzi na vytvorenie vodiacich otvorov
a nasledné vlozenie samovrtnych skrutiek.

Vytvorenie prvého vodiaceho otvoru

— Prvy otvor sa odportca vytvorit pre kaudalne nasmerovanu skrutku.

— Stanovte vstupny bod a trajektoriu prvej skrutky. Spravne uhly skrutiek sa
pohybuju v rozsahu 27° — 44° kranialne/kaudalne a 15° — 29° medidlne/laterélne.

— Zasurite 3idlo do prvého otvoru na skrutku v medzistavcovej platnicke. Na
zaistenie spravneho uhla vodiaceho otvoru Uplne umiestnite hrot vonkajsieho
puzdra Sidla do medzistavcove] platnicky. Na Uplné nasadenie vonkajsieho
puzdra sidla je potrebné puzdro stcasne zatlacit a pridrzat.

— Po Uplnom dosadnuti puzdra a potvrdeni spravnej trajektérie zatlacte na gulovu
rukovat Sidla a sucasne otacajte rukovatou, aby ste dosiahli postvanie sidla.
Odstrante 3idlo a zaroven udrzujte zarovnanie otvoru a implantatu.

— Pri pouzivani sidla je potrebné minimalizovat pohyb implantatu pomocou
zavadzacej pomdcky alebo drziaka implantatu.

— Hrot 3idla zapadad do otvoru na skrutku medzistavcovej platnicky a vytvara
spravny uhol.

— Horna cast drieku 3idla v blizkosti rukovate Sidla je oznacena dvoma ciernymi
kruzkami. Vhodna hibka sa pri postvani sidla dosiahne vtedy, ked sa koniec
vonkajsieho puzdra dostane medzi dva cierne krazky.

VloZzenie prvej skrutky

— Vyberte vhodnu dizku skrutky podla predopera¢ného planu a intraoperacnych
nalezov.

— Pripojte driek skrutkovaca k rukovati a nasledne vlozte vybrant skrutku do
zostaveného skrutkovaca. Skrutkovac je navrhnuty tak, aby bol samodrziaci.
Alternativne mozete na pridrzanie skrutky pouzit pridrziavacie puzdro.

— Posuvajte skrutku, az kym hlava skrutky neprejde za blokovaciu ¢ast medzistavcovej
platni¢ky. Vizualne skontrolujte, ¢i blokovacia ¢ast prekryva hlavu skrutky.

— Pri zavadzani skrutiek je potrebné minimalizovat pohyb implantatu pomocou
zavadzacej pomdcky alebo drziaka implantatu.

VloZenie druhej skrutky
— Zopakujte predchadzajuci postup aj v pripade druhej skrutky.

Utiahnite skrutky a Stvorcovu platni¢ku (volitelnd moznost).

— V pripade potreby pouzite skrutkova¢ na posunutie kazdej skrutky o dalsiu
Ya — V> otacky. Tento utahovaci krok upevni doraz medzistavcovej platnicky
k prednému povrchu tiel stavcov a zvy3uje prilnutie implantatu ku koncovym
platni¢kam tiel stavcov.

— Pri utahovani skrutiek je potrebné minimalizovat pohyb implantdtu pomocou
zavéadzacej pomocky alebo drziaka implantatu.

Fixacia pomocou skrutky — moznost B: vodi¢ vrtaka
— Pripadne méZete na vytvorenie vodiaceho otvoru pouzit vodi¢ vrtaka a vrtak.
Potom vloZte skrutky.

Vyvftanie prvého vodiaceho otvoru

— Prvy otvor sa odporuca vytvorit pre kaudalne nasmerovanu skrutku.

— Stanovte vstupny bod a trajektoriu prvej skrutky. Spravne uhly skrutiek sa
pohybuju v rozsahu 27° — 44° kranialne/kaudalne a 15° — 29° medialne/lateraine.

— Vyberte vrtak vhodnej dizky a zostavte vrtak k rukovati.

— Vlozte vodic¢ vrtadka do otvoru na skrutku v medzistavcovej platnicke. Na zaistenie
spravneho uhla vodiaceho otvoru Uplne umiestnite hrot vodi¢a vrtdka do
medzistavcovej platnicky a potvrdte trajektériu. Zasurite vrtadk do vodica a vitajte
tak dlho, kym sa zarézka vrtaka nedotkne vodica.

— Odstranite vrtak a vodic¢ vrtaka.

— Vrtéky st oznacené farebnym kruzkom zodpovedajlcim farebne kodovanym
dizkam skrutiek. Vhodna dizka sa dosiahne vtedy, ked bude krizok v jednej
rovine s hornou ¢astou vodica vrtéka.

— Pri vftani je potrebné minimalizovat pohyb implantdtu pomocou zavadzacej
pomocky alebo drziaka implantatu.

VloZzenie prvej skrutky

— Vyberte vhodnu dizku skrutky podla predopera¢ného planu a intraoperacnych
nalezov.

— Pripojte driek skrutkovaca k rukovati a nasledne vlozte vybranu skrutku do
zostaveného skrutkovaca. Skrutkovac je navrhnuty tak, aby bol samodrziaci.
Alternativne mozete na pridrzanie skrutky pouzit pridrziavacie puzdro.

— Posuvajte skrutku, az kym hlava skrutky neprejde za blokovaciu ¢ast medzistavcovej
platni¢ky. Vizualne skontrolujte, ¢i blokovacia ¢ast prekryva hlavu skrutky.

— Pri zavadzani skrutiek je potrebné minimalizovat pohyb implantatu pomocou
zavadzacej pomdcky alebo drziaka implantatu.
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Vlozenie druhej skrutky
— Zopakujte predchadzajuci postup aj v pripade druhej skrutky.

Utiahnite skrutky a Stvorcovu platni¢ku (volitelnd moznost).

— V pripade potreby pouzite skrutkova¢ na posunutie kazdej skrutky o dalsiu
Ya — Y2 otacky. Tento utahovaci krok upevni doraz medzistavcovej platnicky
k prednému povrchu tiel stavcov a zvy3uje prilnutie implantatu ku koncovym
platni¢kam tiel stavcov.

— Pri utahovani skrutiek je potrebné minimalizovat pohyb implantdtu pomocou
zavadzacej pomocky alebo drziaka implantatu.

Fixacia skrutiek — moznost C: Zahnuté nastroje
— Ak mate tazkosti s vytvaranim otvorov na skrutky alebo so zavadzanim skrutiek
z dévodu prekazajucej anatdmie, mozete pouzit Sidlo a zahnuty skrutkovac.

Vytvorenie prvého vodiaceho otvoru

— Prvy otvor sa odporuca vytvorit pre kaudalne nasmerovanu skrutku.

— Stanovte vstupny bod a trajektériu skrutky. Spravne uhly skrutiek sa pohybuju
v rozsahu 27° — 44° kranidlne/kaudélne a 15° — 29° mediélne/laterdlne.

- Zasurite sidlo pod vhodnym uhlom do prvého otvoru na skrutku v platnicke

a poklepavajte pomocou kladiva dovtedy, kym 3idlo nezapadne na svoje miesto.

Odstrante sidlo a zaroven udrzujte zarovnanie otvoru a implantatu.

Pri pouzivani zahnutého 3idla je potrebné minimalizovat pohyb implantatu

pomocou zavadzacej pomdcky alebo drziaka implantatu.

VloZenie prvej skrutky

— Vyberte vhodnu dizku skrutky podla predopera¢ného planu a intraoperacnych
nalezov.

— Nasadte vybranu skrutku na zahnuty skrutkovac. PosUvajte skrutku, az kym
hlava skrutky neprejde za blokovaciu ¢ast medzistavcovej platnicky. Vizualne
skontrolujte, ¢i blokovacia ¢ast prekryva hlavu skrutky.

— Pri zavadzani skrutiek je potrebné minimalizovat pohyb implantatu pomocou
zavadzacej pomdcky alebo drziaka implantatu.

Vlozenie druhej skrutky
— Zopakuijte predchadzajuci postup aj v pripade druhej skrutky.

Utiahnite skrutky a Stvorcovu platni¢ku (volitelnd moznost).

— V pripade potreby pouzite zahnuty skrutkova¢ na posunutie kazdej skrutky
o daldiu ¥ — %> otacky. Tento utahovaci krok upevni doraz medzistavcovej
platnicky k prednému povrchu tiel stavcov a zvysuje prilnutie implantatu ku
koncovym platnickam tiel stavcov.

— Pri utahovani skrutiek je potrebné minimalizovat pohyb implantdtu pomocou
zavadzacej pomocky alebo drziaka implantatu.

Co treba zvézit pri pouziti v blizkosti predchadzajucej fuzie

— Ak sa ma implantat ZERO-P VA umiestnit do blizkosti predchadzajucej fuzie,
je potrebné dbat na to, aby sa implantat ZERO-P VA a skrutky neumiestnili
do priameho kontaktu s v minulosti umiestnenymi kovovymi pomaéckami.

- V pripade potreby odstrarite komponenty implantovanych kovovych pomocok,
ktoré stvisia s Uroviiou predchadzajucej fuzie a ktoré by mohli zabranit spravnej
implantacii implantatu ZERO-P VA podla odporuc¢anych technik.

Likvidacia

Akykolvek implantat spolo¢nosti Synthes, ktory bol kontaminovany krvou, tkanivom
a/alebo telesnymi tekutinami/latkami, sa nikdy nesmie pouzivat opakovane a musi
sa s nim manipulovat v stlade so smernicami nemocnice.

Pomaocky je potrebné zlikvidovat ako zdravotnicke pomocky v stlade s nemocni¢nymi
postupmi.

Karta implantatu a pisomna informacia pre pacienta

Ak sa implantat dodéava v pévodnom baleni, pacientovi poskytnite kartu implantatu
a tiez relevantné informacie v sulade s letakom s informéaciami pre pacienta. Elek-
tronicky subor obsahujuci informacie o pacientovi je dostupny na nasledujicom
odkaze: ic.jnjmedicaldevices.com
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Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

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

Navod na pouzitie:
www.e-ifu.com
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