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Bruksanvisning

ZERO-P™ VA distansbricka

ZERO-P VA-burarna éar fristdende anteriora fusionsenheter for halskotkroppar
(ACIF) konstruerade for att sattas in i det intervertebrala diskutrymmet for att ge
stabilitet. Buren levereras som en formonterad enhet med en framre cervikal platta.

ZERO-P VA-burar finns tillgangliga i olika former, storlekar och hojder. Skruvar finns
i olika langder.

Denna bruksanvisning innehéller information om féljande produkter:

04.647.120S 04.647.137S 04.647.232S
04.647.121S 04.647.138S 04.647.235S
04.647.122S 04.647.139S 04.647.2365
04.647.125S 04.647.220S 04.647.237S
04.647.126S 04.647.221S 04.647.2385
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 04.647.836S
04.647.132S 04.647.2295 04.647.878
04.647.135S 04.647.230S 04.647.878S
04.647.136S 04.647.231S

Viktig anmarkning for ldkare och operationssalspersonal: Denna bruksanvisning
innehdller inte all den information som &r nédvandig for val och anvéandning av pro-
dukten. Las bruksanvisningen och Synthes-broschyren “Viktig information” noga
fore anvandning. Se till att du &r fortrogen med det tillampliga kirurgiska ingreppet.

For medféljande information, t.ex. kirurgisk teknik, besdk www.jnjmedtech.com/en-
EMEA/product/accompanying-information eller kontakta den lokala kundsupporten.

Material

Titanlegering: TAN (titan — 6 % aluminium — 7 % niobium) enligt ISO 5832-11
Titanlegering: TAV (titan — 6 % aluminium — 4 % vanadium) enligt ISO 5832-3
Titanlegering: TAV (Titan — 6 % Aluminium — 4 % Vanadium) ELI (extra lag interstitiell)
enligt ASTM F 136

PEEK: polyetereterketon enligt ASTM F 2026

Elgiloy® (40 % kobolt — 20 % krom — 16 % jarn — 15 % nickel — 7 % molybden)
enligt ASTM F 1058

Elgiloy® &r ett registrerat varumérke som tillhor Elgiloy Specialty Metals.

Avsedd anvéndning
ZERO-P VA-systemet &r avsett for anvandning i skelettmogna patienter efter framre
cervikal diskektomi for reduktion och stabilisering av halsryggen (C2-C7).

Indikationer
— Degenerativ disksjukdom (DDD)
— Spinal stenos

Kontraindikationer
— Ryggradsfraktur

— Ryggradstumor

— Allvarlig osteoporos
— Ryggradsinfektion

Patientmalgrupp

ZERO-P VA-systemet ar avsett for anvandning hos patienter som har ett
moget skelett. Dessa produkter ska anvandas med hansyn till avsedd anvandning,
indikationer, kontraindikationer samt patientens anatomi och hélsotillstand.
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Avsedd anvandare

Denna bruksanvisning ger i sig sjalv inte tillracklig bakgrund for direkt anvéandning av
produkten eller systemet. Handledning av en kirurg med erfarenhet av handhavande
av dessa instrument rekommenderas starkt.

Operation ska ske enligt bruksanvisningen och enligt det kirurgiska ingrepp som
rekommenderas. Kirurgen ansvarar for att sakerstélla att operationen utfors korrekt.
Det rekommenderas starkt att operationen endast utfors av kirurger som har forvarvat
lampliga kvalifikationer, har erfarenhet av ryggradskirurgi samt ar medvetna om
de allmanna riskerna med ryggradskirurgi och bekanta med de produktspecifika,
kirurgiska ingreppen.

Produkten &r avsedd att anvandas av kvalificerad vardpersonal som har erfarenhet
av ryggradskirurgi, t.ex. kirurger, ldkare, personal i operationssal och personal som
forbereder produkten.

All personal som hanterar produkten behdver vara fullt medveten om att denna
bruksanvisning inte innehaller all den information som &r nédvandig for val och
anvandning av enhet. Las bruksanvisningen och broschyren "Viktig information”
fran Synthes noggrant fore anvandning. Se till att du ar fértrogen med det tillampliga
kirurgiska ingreppet.

Forvantad klinisk nytta

Nar ZERO-P VA-systemet anvands sdsom avsett och enligt bruksanvisningen och
markningen, ger enheten stabilisering av rorelsesegmentet/rérelsesegmenten
efter avlagsnande av intervertebraldisken, som ett komplement till fusion, vilket
férvantas ge lindring i nacken och/eller armsmarta orsakad av degenerativa
tillstand i ryggraden.

En sammanfattning av sakerhet och klinisk effektivitet finns pa foljande lank
(vid aktivering): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Produktkarakteristika och -egenskaper

ZERO-P VA-systemet ar en fristdende enhet for anvéndning vid cervikal
mellankroppsfusion, som ar konstruerad for att kombinera funktionaliteten hos en
cervikal mellankroppsbur med en frédmre cervikal platta med tva cervikala lasskruvar.

Potentiella komplikationer, biverkningar och kvarstaende risker

I likhet med alla storre kirurgiska ingrepp finns det risk for biverkningar och
komplikationer. Mojliga biverkningar kan innefatta: problem som uppstar fran
anestesi och patientens placering, trombos, emboli, infektion, kraftig blédning,
nerv- och karlskada, dodsfall, stroke; svullnad, onormal sérlékning eller arrbildning,
heterotopisk benbildning, forsédmring av det muskuloskeletala systemets funktioner,
forlamning (temporar eller permanent), komplext regionalt smartsyndrom (CRPS),
allergiska reaktioner/overkanslighetsreaktioner, symptom forknippade med utskjutande
implantat eller tillnérande delar eller att implantatet gar sonder, lossnar eller migrerar;
felaktig, utebliven eller férsenad sammanvéxning; minskad bentathet p& grund av
stressavskarmning; nedbrytning av angransande segment; kronisk smérta eller
neurologiska symptom; skada pa intilliggande ben, organ, diskar eller annan
mjukvavnad; indragningsskada, svullnad i larynx; dural ruptur eller spinalvatskeldckage;
ryggmargskompression och/eller -kontusion; heshet; dysfagi; perforering, erosion
eller irritation i esofagus; forskjutning av enhet eller implantatmaterial; dislokation
av transplantatmaterial; vertebral snedvinkling.

Steriliserad produkt

STERlLE Steriliserad med strdlning

Forvara de steriliserade produkterna i den ursprungliga skyddsférpackningen och
ta inte ut dem férran omedelbart fére anvandning.

@ Anvand inte om férpackningen &r skadad.
Kontrollera produktens utgdngsdatum fore anvandning och att den sterila forpack-

ningen ar intakt. Anvand inte om férpackningen &r skadad eller om utgangsdatumet
har passerats.

@ Far inte steriliseras om

Omsterilisering av enheten kan leda till att produkten inte ar steril och/eller inte
uppfyller prestandaspecifikationer och/eller att materialegenskaper férandras.

Produkt for engangsbruk

@ Far inte teranvandas

Indikerar en medicinteknisk produkt som &r avsedd fér engangsbruk eller anvandning
pa en enskild patient under endast ett ingrepp.
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Ateranvandning eller klinisk ombearbetning (t.ex. rengoring och omsterilisering)
kan aventyra produktens strukturella integritet och/eller leda till att produkten inte
fungerar, vilket i sin tur kan leda till att patienten skadas, insjuknar eller avlider.
Dessutom kan ateranvandning eller ombearbetning av produkter for engadngsbruk
utgora en risk for kontamination, t.ex. pa grund av 6verféring av smittodmnen fran
en patient till en annan. Detta kan leda till att patienten eller anvdndaren skadas
eller avlider.

Kontaminerade implantat far inte ombearbetas. Synthes-implantat som har
kontaminerats med blod, vavnad och/eller kroppsvatskor/-substanser far aldrig
&teranvandas och ska hanteras i enlighet med sjukhusets protokoll. Aven om de ser
oskadade ut kan implantaten ha sméa defekter och inre belastningsmoénster som
kan leda till materialutmattning.

Varningar och forsiktighetsatgarder

— Det rekommenderas starkt att ZERO-P VA-implantatet endast implanteras
av kirurger som har forvarvat lampliga kvalifikationer, har erfarenhet av
ryggradskirurgi, ar medvetna om allmanna risker med ryggradskirurgi och &r
bekanta med de produktspecifika, kirurgiska ingreppen.

— Implantationen ska ske enligt bruksanvisningen och enligt det rekommenderade
kirurgiska ingreppet. Kirurgen ansvarar for att operationen utfors korrekt.

— Tillverkaren &r inte ansvarig for eventuella komplikationer som uppstar pa grund
av felaktiga diagnoser, val av felaktigt implantat, felaktigt kombinerade
implantatkomponenter och/eller operationstekniker, behandlingsmetodernas
begransningar eller otillracklig asepsis.

— Varning: Sarskild hansyn ska tas till patienter med kanda allergier eller verkanslighet
mot implantatmaterial.

Patientens placering och exponering
— Placera patienten i en liggande position pé ett radiolucent operationsbord.
Noggrann placering av retraktorn kravs for att skydda mot skador pa mjukvavnad.

Provinféring

— Efter diskektomi véljer du en lordotisk eller konvex provbricka av lamplig hojd
och lampligt djup. Framre osteofyter i operationsstallet som forhindrar nskad
placering av en provbricka kommer sannolikt att férhindra énskad placering av
ZERO-P VA-implantatet. Man bor avlagsna stérande framre osteofyter innan
implantatet satts in.

— For att minimera potentiell risk for patienten rekommenderas att provbrickor
av lagre hojd anvands hellre an att provbrickor av hégre hojd anvands och att
provbrickor av standardstorlek anvands hellre an distansbrickor av stor storlek.

- Aven om provbrickorna har djupstopp bér en bildférstarkare anvéndas for att
kontrollera positionen under insattning.

— Nérsegmentet ar helt distraherat maste provbrickan passa tatt mellan andplattorna.

Insattning av implantatet

— Bekrafta att ZERO-P VA-implantatet inte &r placerat i direktkontakt med
implanterade komponenter férknippade med den tidigare fusionsnivan.

— Om ZERO-P VA-implantatet forblir i direkt kontakt med komponenter férknippa-
de med den tidigare fusionsnivan kan for stor belastning ldggas pa ZERO-P
VA-implantatet som leder till potentiellt postoperativt fel pa enheten och potentiell
skada pa patienten.

— Placering av ZERO-P VA i nérheten av en tidigare flernivafusion kan leda till for
stor belastning.

— Extra posterior kompletterande fixation ska Gvervagas i fall dar ZERO-P VA

ar placerad i narheten av en tidigare flernivafusion.

Verifiera slutlig implantatposition i férhallande till kotkropparna i anteroposteriora

(AP) och laterala vyer och kvarvarande implanterade komponenter férknippade

med den tidigare fusionsnivdn med hjélp av en intraoperativ avbildning.

PEEK-buren har en enda posterior réntgentdt markor inkorporerad i implantatet

for att mojliggora intraoperativ rontgenanalys av implantatpositionen.

Skruvfixering

— Beroende pé vald kombination av implantat, skruvlangd och bana som anvands
kan skruvarna sticka ut forbi implantatets bakre kant.

— Om narliggande komponenter férhindrar att ZERO-P VA-skruvar implanteras ska
en annan enhet anvandas, eftersom for stor belastning kan ldggas pa implantatet
som leder till potentiellt postoperativt fel eller migrering, vilket leder till skada
pa patienten.

— Om nagon skruv inte kan foras in pa ratt bana eller blockeras av mellankroppsplattan
ska en annan enhet anvandas for att undvika risken for att en skruv lossnar.

— Avbildning ska anvandas under operationen for att verifiera borrkronans position.

— Se till att borra pa axeln i samma bana som borrguiden.

— Att applicera sidobelastningar och/eller att banda utanfér axeln under borrning
kan leda till trasiga eller skadade instrument som potentiellt kan skada patienten.

— Naér syl anvands i stallet for borr ska intraoperativ avbildning anvandas for att
verifiera sylens position.

— Anvand inte sylen utan hylsan; den kan orsaka skada pa patienten.

— Under skruvinféring ska intraoperativ avbildning anvandas for att kontrollera
skruvens lage och for att kontrollera att skruven foljer banan i det pilothal som
skapas med sylen eller borren.

— Fortsatt inte att fora fram ndgon skruv efter att stoppen pa mellankroppsplattan
har forts till den framre ytan pa kotkropparna och for inte fram nagon skruv mer
an Y2 varv under atdragning.

— Om du drar &t for mycket kan det leda till att benet rensas och att implantatet
fixeras i kotkroppar.
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Avlagsnande av implantat

— Nar skruven avlagsnas och om det inre skaftet inte &r helt inkopplat eller om den
yttre hylsan inte &r helt pa plats innan man foérsoker utféra stegen for att avlagsna
skruvar kan drivenheten ga sonder vilket kan skada patienten.

— Borttagningsskruvmejseln far endast anvandas for borttagning av skruvar;
anvandning av borttagningsskruvmejseln for inférande av skruvar kan leda till
att drivenheten och/eller implantatet gar sonder.

Mer information finns i Synthes broschyr “Viktig information”.
Kombination av medicintekniska produkter
Foljande skruvalternativ finns tillgangliga fér anvandning med ZERO-P VA-buren.

— Skruv for cervikala ryggraden (& 3,7 mm)

ZERO-P VA-buren och skruvar appliceras med hjélp av tillhérande ZERO-P
VA-instrument.

03.617.900 Skruvmejsel Stardrive®, T8, sjalvhallande, vinklad, med hylsa
03.617.902 Skruvmejselskaft Stardrive®, T8, sjalvhallande
03.617.905 Skaft for vinklad skruvmejsel, med snabbkoppling
03.617.912 Borr & 2,0 mm, borrdjup 12 mm, 3 blad, fér snabbkoppling
03.617.914 Borr & 2,0 mm, borrdjup 14 mm, 3 blad, fér snabbkoppling
03.617.916 Borr & 2,0 mm, borrdjup 16 mm, 3 blad, for snabbkoppling
03.617.940 Handtag med stor snabbkoppling

03.617.981 Impaktor, flack

03.647.750 Zero-P VA provimplantat, lordotiskt, héjd 10 mm
03.647.751 Zero-P VA provimplantat, lordotiskt, héjd 11 mm
03.647.752 Zero-P VA provimplantat, lordotiskt, héjd 12 mm
03.647.755 Zero-P VA provimplantat, lordotiskt, h6jd 5 mm
03.647.756 Zero-P VA provimplantat, lordotiskt, h6jd 6 mm
03.647.757 Zero-P VA provimplantat, lordotiskt, h6jd 7 mm
03.647.758 Zero-P VA provimplantat, lordotiskt, h6jd 8 mm
03.647.759 Zero-P VA provimplantat, lordotiskt, h6jd 9 mm
03.647.760 Zero-P VA provimplantat, stor, lordotiskt, h6jd 10 mm
03.647.761 Zero-P VA provimplantat, stor, lordotiskt, héjd 11 mm
03.647.762 Zero-P VA provimplantat, stor, lordotiskt, hojd 12 mm
03.647.765 Zero-P VA provimplantat, stor, lordotiskt, h6jd 5 mm
03.647.766 Zero-P VA provimplantat, stor, lordotiskt, hojd 6 mm
03.647.767 Zero-P VA provimplantat, stor, lordotiskt, h6jd 7 mm
03.647.768 Zero-P VA provimplantat, stor, lordotiskt, hojd 8 mm
03.647.769 Zero-P VA provimplantat, stor, lordotiskt, h6jd 9 mm
03.647.780 Zero-P VA provimplantat, valvd, héjd 10 mm
03.647.781 Zero-P VA provimplantat, valvd, héjd 11 mm
03.647.782 Zero-P VA provimplantat, valvd, héjd 12 mm
03.647.785 Zero-P VA provimplantat, valvd, héjd 5 mm
03.647.786 Zero-P VA provimplantat, vélvd, héjd 6 mm
03.647.787 Zero-P VA provimplantat, valvd, héjd 7 mm
03.647.788 Zero-P VA provimplantat, vélvd, héjd 8 mm
03.647.789 Zero-P VA provimplantat, valvd, héjd 9 mm
03.647.790 Zero-P VA provimplantat, stor, valvd, h6jd 10 mm
03.647.791 Zero-P VA provimplantat, stor, valvd, héjd 11 mm
03.647.792 Zero-P VA provimplantat, stor, valvd, hojd 12 mm
03.647.795 Zero-P VA provimplantat, stor, valvd, héjd 5 mm
03.647.796 Zero-P VA provimplantat, stor, valvd, h6jd 6 mm
03.647.797 Zero-P VA provimplantat, stor, valvd, héjd 7 mm
03.647.798 Zero-P VA provimplantat, stor, valvd, h6jd 8 mm
03.647.799 Zero-P VA provimplantat, stor, valvd, héjd 9 mm
03.647.901 Hallhylsa for skruvar till nr. 03.617.902

03.647.903 Handtag, liten, med snabbkoppling

03.647.962 Borrhylsa med handtag

03.647.963 Inféringsenhet for Zero-P VA

03.647.970 Spongiosainslagare

03.647.971 Skruvborttagningsmejsel

03.647.980 Implantathéllare for Zero-P VA

03.647.982 Impaktor med kulspets for Zero-P VA

03.647.984 Packblock for Zero-P VA

03.647.985 Skruvborttagningsblad

03.647.990 Syl & 2,5 mm, med hylsa

03.647.993 Syl & 2,5 mm, vinklad

03.820.113 Hammare

Synthes har inte testat produktens kompatibilitet med produkter som tillhandahalls
av andra tillverkare och pétar sig inget ansvar i handelse av sadan anvéndning.
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Magnetresonansmiljo

Saker under vissa forhallanden vid MR:

Icke-kliniska tester av varsta fallet-scenariot har visat att implantaten i ZERO-P

VA-systemet ar MR-villkorliga. En patient med dessa produkter kan utan fara

genomga undersokning under foljande férhallanden:

— Statiskt magnetfalt pa 1,5 tesla och 3,0 tesla.

— Spatialt gradientfalt pa 300 mT/cm (3 000 gauss/cm).

— Maximal genomsnittlig specifik absorptionsniva (SAR) for hela kroppen pa 4 W/kg
fér 15 minuters skanning.

Enligt icke-kliniska tester ger ZERO-P VA-implantatet upphov till en temperaturhéjning
som inte Gverstiger 4,0 °C vid en maximal genomsnittlig specifik absorptionsniva
(SAR) for hela kroppen pd 4 W/kg enligt beddmning genom kalorimetri vid
15 minuters MR-skanning i en 1,5 tesla och 3,0 tesla MR-skanner.

MRT-avbildningens kvalitet kan férsamras om omradet av intresse &r i exakt samma
omrade som, eller relativt ndra ZERO-P VA-enhetens lage.

Behandling innan produkten anvands

Steriliserad produkt:

Produkterna tillhandahalls steriliserade. Ta ut dem ur férpackningen med aseptisk

tillvdgagangssatt.

Forvara sterila enheter i ursprunglig skyddsférpackning.

Ta inte ut dem ur férpackningen forran omedelbart fére anvandning.

Kontrollera produktens utgangsdatum fére anvandning och inspektera den sterila

forpackningen for att se till att den ar intakt:

— Inspektera hela den sterila barridrférpackningen och forseglingen for att se till
den ar intakt och enhetlig.

— Inspektera den sterila férpackningens integritet for att sakerstalla att det inte
finns nagra hal, kanaler eller haligheter.

Far inte anvandas om forpackningen &r skadad eller utgdngsdatumet har passerats.

Icke-steriliserad produkt:

Synthes produkter som levereras icke-steriliserade maste rengdras och angsteriliseras
innan de anvands vid kirurgi. Avldgsna hela originalférpackningen fére rengéring.
Placera produkten i ett godkant omslag eller en godkand behdllare fére angsterilisering.
Folj rengdrings- och steriliseringsinstruktionerna i Synthes broschyr “Viktig information”.

Avldgsnande av implantat

ZERO-P VA-implantaten dr avsedda for permanent implantation och &r inte avsedda
att avlagsnas.

Beslut om att avlagsna komponenten madste fattas av kirurgen i samrdd med
patienten, med hansyn till patientens allménna medicinska tillstdnd och de risker
for patienten som ett andra kirurgiskt ingrepp innebar.

Om ett ZERO-P VA-implantat maste tas ut rekommenderas foljande teknik.

Avlagsnande av skruv

— Koppla ihop spetsen pa skruvborttagningsbladet med sparrmekanismen pa den
platta som motsvarar den skruv som ska tas bort.

— Fast handtaget pa skruvmejselskaftet och koppla pa den monterade drivenheten
i den forsta skruven som ska tas bort.

— Nar du trycker sparrmekanismen mot mitten med borttagningsbladet vrider du
den monterade drivenheten moturs for att ta bort skruven.

— Upprepa detta steg med den andra skruven.

Alternativ metod: skruvborttagning

— Koppla pé spetsen pa borttagningsskruvmejseln i drivenhetsférdjupningen pé
den forsta skruven som ska tas bort.

— Vrid det Oversta vredet pa borttagningsdrivenheten moturs for att helt fasta det
inre skaftet i skruven.

— Sank den yttre hylsan pa borttagningsdrivenheten genom att vrida medurs tills
hylsan drar tillbaka sparrmekanismen i mellankroppsplattan.

— Vrid slutligen mittendelen moturs for att ta bort skruven. Upprepa detta steg
med den andra skruven.

Extrahera implantat

— Nér skruvarna har avldgsnats kan ZERO-P VA-implantatet tas bort med
inféringsinstrumentet.

— Fast inforingsinstrumentet i implantatet genom att forst inrikta de infallda sparen
i mittlinjen pa den framre ytan pa implantatet med de utstickande flikarna pa
enhetens spets.

Observera att forsiktighetsatgarder/varningar relaterade till borttagning av implantat
listas i avsnittet”Varningar och forsiktighetsatgarder”.

Klinisk bearbetning av produkten

Detaljerade anvisningar for bearbetning av implantat och omkonditionering
av ateranvandbara enheter, instrumentbrickor och askar ges i Synthes broschyr
"Viktig information”. Anvisningar om hur instrument ska monteras och tas isar
"Demontering av instrument med flera delar” kan laddas ner fran webbplatsen.
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Sarskilda anvisningar vid operation

Patientens positionering, exponering och diskektomi

— Exponera de kotkroppar som ska stelopereras med hjalp av den standardmassiga
operationsmetoden. Férbered fusionsplatsen med lamplig teknik for den givna
indikationen.

Patientpositionering

— Placera patienten i en liggande position pa ett radiolucent operationsbord. Se till
att patientens hals &r i sagittalt neutralt lage och stods av en kudde. Vid behandling
av C6-C7, se till att axlarna inte begransar rontgendvervakningen. | samtliga fall
ska bada ryggkotorna vara helt synliga pa réntgenbilder.

Atkomst

— Lokalisera korrekt operationsnivd med hjélp av radiografisk avbildning.

— Exponera mellankotskivan och intilliggande kotkroppar genom en standard
anterior metod for halsryggen.

Diskektomi

- Forbered fusionsplatsen med lamplig teknik for den givna indikationen.

— Utfor segmentell isérdragning.

- Isérdragning av segmentet ar nédvandigt for att aterstalla skivans hojd och for
att ge tillgang till mellankotsutrymmet.

Insattning av implantatet

Faststall Iampligt implantat.

- Val av provbrickan beror pa hojden och djupet pad mellankotsutrymmet, forbere-
delsetekniken och patientens anatomi. Vélj en lordotisk eller konvex provbricka
av lamplig hojd och lampligt djup.

— Rikta in provbrickan i ratt kranial/kaudal inriktning och for forsiktigt in implantatet
i diskutrymmet.

— Hammaren kan anvandas som hjalp att féra in och/eller ta bort provbrickan.

- Provbrickorna har djupstopp som motsvarar djupstoppen pa ZERO-P VA-implantatet.

— Provbrickor &r fargkodade efter form. Provbrickans hojd &r 0,8 mm mindre an
motsvarande implantat for att ta hansyn till tdndernas penetration i vertebrala
andplattarna.

— Provbrickorna ar inte avsedda for implantation och maste tas bort innan ZERO-P
VA-implantaten fors in.

Packa implantatet med bentransplantatmaterial

— ZERO-P VA-implantatet bor forpackas med bentransplantatmaterial.

— Placera ZERO-P VA-implantatet i packblocket.

— Anvand slagdonet for spongitst ben for att packa in bentransplantatmaterialet
i implantathdligheterna.

— For att sakerstalla kontakt med de vertebrala dndplattorna ar det viktigt att
fylla implantatet tills benprotesmaterialet sticker ut fran lumen i buren.

- Benslagdonet och packblocket kan endast anvéandas med ZERO-P VA
standardstorleksavtryck.

Insattning av implantatet
- Anvand inféringsinstrumentet eller implantathallaren for att foéra in implantatet
i diskutrymmet.

Inférande av implantatet med inféringsinstrument

— Fast inforingsinstrumentet i implantatet genom att inrikta de infallda sparen
i mittlinjen pa den framre ytan pa implantatet med de utstickande flikarna
pé enhetens spets. Tryck ihop inféringsinstrumentets handtag for att sékra
implantatet. Tummuttern pa inféringsinstrumentet kan sedan féras fram medurs
for att fasta implantatet pa inforingsinstrumentet.

— For forsiktigt in implantatet i det isdrdragna segmentet. Fér fram implantatet tills
det att implantatet stoppar pa den framre ytan av kotkroppen. Implantatet ska
passa tatt mellan andplattorna.

- Vid behov kan inféringsinstrumentet évre del knackas in med en hammare for
att fora in implantatet i diskutrymmet. Om en distraktor har applicerats ska den
frigéras och inféringsinstrumentet Idmnas kvar anslutet till implantatet.

Inféring av implantatet med implantathallaren

— Alternativt kan implantatet forsiktigt foras in i diskutrymmet med implantathallaren
av tangtyp. Fast implantathallaren i implantatet genom att inrikta de infallda
sparen i mittlinjen pa den framre ytan pa implantatet med andarna pa implan-
tathallaren. Nar implantatet delvis har forts in i diskutrymmet kan implantatet
féras fram med hjélp av det platta slagdonet och/eller slagdonet med kulspets.

— ZERO-P VA-mellankroppsplattan ar markerad med en pil som anger implantatets
riktning. Nar ZERO-P VA-implantatet fors in ska pilen peka pa kraniala kotkroppen
vid inforandet.

Skruvfixering

— ZERO-P VA-implantatet ar endast avsett att implanteras med tvd ZERO-P
VA-skruvar som bildar en fristdende fusionskonstruktion mellan kroppen. Enligt
konstruktion mojliggér ZERO-P VA-implantatet inférande av ZERO-P VA-skruvar
inom ett intervall av acceptabla banor.
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— Det rekommenderas att anvanda en syl eller borr fér att férbereda skruvhalen.
Dessa instrument &r utformade for att underlatta efterfoljande placering av
skruvar pa ¢nskad bana.

— Skruvbanan som uppnas under inférandet av skruven resulterar i varierad
penetrering av skruven i kotkropparna.

Skruvfixering — alternativ A: Syl och sjalvborrande skruvar
— En rekommenderad skruvfixeringsteknik ar att skapa pilothal och sedan féra in
sjdlvborrande skruvar.

Skapa det forsta pilothalet

— Det rekommenderas att det forsta halet skapas for den kaudalt inriktade skruven.
— Bestam forsta skruvens ingadngspunkt och bana. De korrekta vinklingarna for
skruvarna stracker sig mellan 27°-44° kranialt/kaudalt och 15°-29° medialt/lateralt.
Forin sylen i det forsta skruvhalet i mellankroppsplattan. For att sakerstalla korrekt
vinkel pa pilothélet, placera sylens yttre hylsspets helt i mellankroppsplattan. For
att fora in sylens yttre hylsa helt maste hylsan tryckas in och hallas samtidigt.

— Nar hylsan &r helt insatt och korrekt bana har bekraftats, tryck ner sylens
kulhandtag samtidigt som handtaget vrids for att féra fram sylen. Avlagsna sylen
med bibehallen inriktning for halet och implantatet.

Vid anvandning av sylen ska inféringsinstrumentet eller implantathallaren anvandas
for att minimera implantatrorelser.

Sylens spets passar in i skruvhalet pa mellankroppsplattan fér att dstadkomma
ratt vinkel.

Sylens 6vre skaft, nara sylhandtaget, ar markt med tva svarta ringar. Nér sylen
fors fram har lampligt djup uppnatts nar &nden pa den yttre hylsan faller mellan
de tva svarta ringarna.

For in den forsta skruven

- Valj lamplig skruvldangd enligt den preoperativa planen och de intraoperativa
fynden.

— Fast handtaget pa skruvmejselskaftet och koppla pa& den monterade drivenheten
i den valda skruven som ska tas bort. Skruvmejseln &r utformad for att vara
sjalvhallande. Alternativt kan hallarhylsan dven anvéndas for fasthallning av skruven.

— For fram skruven tills skruvhuvudet passerar férbi den blockerande funktionen
pa mellankroppsplattan. Bekrafta visuellt att den blockerande funktionen tacker
skruvhuvudet.

- Vid inférande av skruvarna ska inféringsinstrumentet eller implantathallaren
anvandas for att minimera implantatrorelser.

For in den andra skruven
— Upprepa foregéende steg for den andra skruven.

Dra at skruvarna och forskjutningsplattan (valfritt)

— Anvénd vid behov skruvmejseln for att fora fram varje skruv ytterligare ¥a—%2 varv.
Detta atdragningssteg for med sig stoppen p& mellankroppsplattan mot den
framre ytan av kotkropparna och ¢kar implantatets apposition mot kotkroppens
andplattor.

— Vid atdragning av skruvarna ska inforingsinstrumentet eller implantathallaren
anvandas for att minimera implantatrorelser.

Skruvfixering — alternativ B: Borrguide
— Alternativt kan en borrguide och borr anvandas for att skapa ett pilothal. Skruva
sedan i skruvarna.

Borra det forsta pilothalet

— Det rekommenderas att det forsta halet skapas for den kaudalt inriktade skruven.

— Bestam forsta skruvens ingdngspunkt och bana. De korrekta vinklingarna for
skruvarna stracker sig mellan 27°-44° kranialt/kaudalt och 15°-29° medialt/lateralt.

- Valj en borrkrona av Idmplig 1dngd och montera borrkronan pé handtaget.

— For in borrkronan i det forsta skruvhalet i mellankroppsplattan. For att sékerstalla
korrekt vinkel pa pilothélet, placera borrkronans spets helt i mellankroppsplattan
och bekréfta korrekt bana. For in borrkronan i guiden och borra tills borrens
stopp kommer i kontakt med guiden.

— Ta bort borrkronan och borrguiden.

— Borrkronorna ar markta med en fdrgad ring som motsvarar de fargkodade
skruvldngderna. Nar ringen &r i jamnhojd med toppen av borrguiden har lampligt
djup nétts.

— Vid borrning ska inféringsinstrumentet eller implantathdllaren anvandas for att
minimera implantatrorelser.

For in den forsta skruven

— Valj lamplig skruvldngd enligt den preoperativa planen och de intraoperativa
fynden.

— Fast handtaget pa skruvmejselskaftet och koppla pa den monterade drivenheten
i den valda skruven som ska tas bort. Skruvmejseln ar utformad for att vara
sjalvhdllande. Alternativt kan hallarhylsan dven anvandas for fasthallning av skruven.

— For fram skruven tills skruvhuvudet passerar forbi den blockerande funktionen
pa mellankroppsplattan. Bekrafta visuellt att den blockerande funktionen tacker
skruvhuvudet.

— Vid inférande av skruvarna ska inféringsinstrumentet eller implantathallaren
anvandas for att minimera implantatrorelser.
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For in andra skruven
- Upprepa féregdende stegen for den andra skruven.

Dra at skruvarna och forskjutningsplattan (valfritt)

— Anvand vid behov skruvmejseln fér att féra fram varje skruv ytterligare %—%2 varv.
Detta atdragningssteg for med sig stoppen pa mellankroppsplattan mot den
framre ytan av kotkropparna och ¢kar implantatets apposition mot kotkroppens
andplattor.

— Vid atdragning av skruvarna ska inforingsinstrumentet eller implantathallaren
anvandas for att minimera implantatrorelser.

Skruvfixering — alternativ C: Vinklade instrument

— Nar det ar svart att forbereda skruvhalen eller skruvar som &r svara att foras
in p& grund av stérande anatomi, kan den vinklade sylen och den vinklade
skruvmejseln anvandas.

Skapa det forsta pilothalet

— Det rekommenderas att det forsta halet skapas for den kaudalt inriktade skruven.

— Bestam skruvens ingangspunkt och bana. De korrekta vinklingarna for skruvarna
stracker sig mellan 27°-44° kranialt/kaudalt och 15°-29° medialt/lateralt.

— Forin sylenilamplig vinkel i plattans forsta skruvhal och knacka med hammaren tills
sylen sitter fast. Avlagsna sylen med bibehallen inriktning for halet och implantatet.

- Vid anvandning av den vinklade sylen ska inféringsinstrumentet eller implantat-
hallaren anvéndas for att minimera implantatrorelser.

For in den forsta skruven

— Valj ldamplig skruvlangd enligt den preoperativa planen och de intraoperativa
fynden.

— Fast den valda skruven pa den vinklade skruvmejseln. Foér fram skruven tills
skruvhuvudet passerar forbi den blockerande funktionen pa mellankroppsplattan.
Bekrafta visuellt att den blockerande funktionen tacker skruvhuvudet.

- Vid inférande av skruvarna ska inféringsinstrumentet eller implantathéllaren
anvandas for att minimera implantatrorelser.

For in andra skruven
- Upprepa féregdende stegen for den andra skruven.

Dra at skruvarna och forskjutningsplattan (valfritt)

— Anvand vid behov den vinklade skruvmejseln for att fora fram varje skruv
ytterligare %-12 varv. Detta é&tdragningssteg for med sig stoppen pa
mellankroppsplattan mot den framre ytan av kotkropparna och ¢kar implantatets
apposition mot kotkroppens andplattor.

— Vid atdragning av skruvarna ska inforingsinstrumentet eller implantathallaren
anvandas for att minimera implantatrorelser.

Anvéndning i nérheten av tidigare fusion

— Om ett ZERO-P VA-implantat ar avsett att placeras intill en tidigare fusion maste
forsiktighet iakttas for att undvika placering av ZERO-P VA-implantat och
skruvar i direkt kontakt med tidigare placerad komponent.

- Vid behov ska komponenterna i den implanterade komponenten som ar forknippade
med den tidigare fusionsnivan tas bort som kan férhindra att ZERO-P VA implanteras
ordentligt enligt rekommenderade tekniker.

Kassering

Synthes-implantat som har kontaminerats med blod, vavnad och/eller kroppsvét-
skor/-substanser far aldrig dteranvandas och ska hanteras i enlighet med sjukhusets
protokoll.

Enheterna ska kasseras som medicintekniska produkter i enlighet med sjukhusets
riktlinjer.

Implantatkort och broschyr med patientinformation

Om patientkortet medfoljer i originalférpackningen, ldmna 6ver det och tillampligt
patientinformationsblad till patienten. Den elektroniska filen som innehaller
patientinformationen finns pa féljande internetlank: ic.jnjmedicaldevices.com

43

0123

ol

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

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

Bruksanvisning:
www.e-ifu.com
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