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Kullanim Talimatlari

ZERO-P™ VA Ara Parca

ZERO-P VA kafesler, intervertebral disk bosluguna yerlestirilecek sekilde tasarlanmis
bagimsiz anterior servikal viicut ici fizyon (ACIF) cihazlaridir. Kafes, anterior servikal
plaka ile énceden monte edilmis cihaz olarak tedarik edilir.

ZERO-P VA kafesler cesitli sekillerde, boyutlarda ve yuksekliklerde sunulur. Vidalar
cesitli uzunluklarda sunulur.

Bu kullanim talimatlari, asagidaki trtnler hakkinda bilgiler icerir:

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

Tip uzmanlari ve ameliyathane personeli icin énemli not: Bu kullanim talimatlari
cihazin secimi ve kullanimi icin gerekli tim bilgileri icermemektedir. Kullanmadan
énce lutfen kullanim talimatlarini ve Synthes “Onemli Bilgiler” brosirini dikkatle
okuyun. Uygun cerrahi prosedire asina oldugunuzdan emin olun.

Cerrahi Teknikler gibi ek bilgiler icin ltutfen
www.jnjmedtech.com/en-EMEA/product/accompanying-information
adresini ziyaret edin veya yerel musteri destegi ile iletisime gecin.

Materyaller

Titanyum Alasimi: ISO 5832-11'e gére TAN (Titanyum - %6 Aliminyum - %7 Niyobyum)
Titanyum Alasimi: ISO 5832-3'e gore TAV (Titanyum - %6 Aliminyum - %4 Vanadyum)
Titanyum Alasimi: ASTM F 136'ya gore TAV (Titanyum - %6 Aluminyum - %4
Vanadyum) ELI (Ekstra Dusiik interstisyel)

PEEK: ASTM F 2026'ya gore polietereterketon

ASTM F 1058'e gore Elgiloy® (%40 Kobalt - %20 Krom - %16 Demir - %15 Nikel -
%7 Molibden)

Elgiloy®, Elgiloy Specialty Metals'in tescilli ticari markasidir.

Kullanim Amaci
ZERO-P VA sistemi, iskelet gelisimini tamamlamis hastalarda anterior servikal
diskektomiyi takiben servikal omurganin (C2—-C7) reduksiyonu ve stabilizasyonu
icin tasarlanmistir.

Endikasyonlar
— Dejeneratif disk hastaligi (DDD)
— Spinal stenoz

Kontrendikasyonlar
— Spinal fraktur

— Spinal timor

— Siddetli osteoporoz
— Spinal enfeksiyon

Hedef Hasta Grubu

ZERO-P VA sistemi iskelet olgunluguna ulasmis hastalarda kullaniimak Gzere tasar-
lanmistir. Bu Griinler kullanim amacina, endikasyonlarina ve kontrendikasyonlarina
uygun olarak ve hastanin anatomisi ile saglik durumu dikkate alinarak kullaniimalidir.
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Hedef Kullanici

Bu kullanim talimatlari, cihaz veya sistemin dogrudan kullanimi icin tek basina yeterli
altyapiyi saglamaz. Bu cihazlarin kullanimi konusunda deneyimli bir cerrahtan talimat
alinmasi 6nemle tavsiye edilir.

Ameliyat, kullanim talimatlari uyarinca, 6nerilen cerrahi prosedire gore gercekles-
tirilmelidir. Ameliyatin dogru sekilde gerceklestiriimesini saglamak cerrahin sorum-
lulugundadir. Ameliyatin yalnizca uygun nitelikleri kazanmis, spinal cerrahide
deneyimli, Urlne 6zgl cerrahi prosedurler hakkinda bilgi sahibi olan ve genel
spinal cerrahi risklerinin farkinda olan cerrahlar tarafindan gerceklestiriimesi 6nemle
tavsiye edilir.

Bu cihazin cerrahlar, hekimler, ameliyathane personeli ve cihaz hazirlama strecine
dahil olan kisiler gibi spinal cerrahide deneyimli olan kalifiye saglik profesyonelleri
tarafindan kullanilmasi amaclanmistir.

Cihazi kullanan ttim personel, bu kullanim talimatlarinin cihazin segim ve kullanimina
iliskin gerekli tim bilgileri icermediginin tamamen farkinda olmalidir. Kullanmadan
once lutfen kullanim talimatlarini ve Synthes “Onemli Bilgiler” brosurint dikkatle
okuyun. Uygun cerrahi prosedire asina oldugunuzdan emin olun.

Beklenen Klinik Faydalar

ZERO-P VA sistemi kullanim amaci dogrultusunda ve kullanim talimatlari ile etiketine
uygun sekilde kullanildiginda, cihaz intervertebral disk cikarma sonrasinda fizyona
ek olarak hareket segmentinin/segmentlerinin stabilizasyonunu saglar ve bunun
dejeneratif omurga rahatsizliklarinin neden oldugu boyun ve/veya kol agrisini
iyilestirmesi beklenir.

Su baglantidan gtvenlilik ve klinik performansa iliskin 6zete ulasilabilir (aktivasyondan
sonra): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Cihazin Performans Ozellikleri

ZERO-P VA sistemi, servikal vucut ici kafesin islevselligini iki servikal kilitleme
vidasinin bulundugu anterior servikal plaka ile birlestirmek Uzere tasarlanmis,
servikal viicut ici fizyonda kullanima yénelik bagimsiz bir cihazdir.

Olasi Advers Olaylar, istenmeyen Yan Etkiler ve Rezidiiel Riskler

Tum major cerrahi prosedurlerde oldugu gibi advers olay riski s6z konusudur. Olasi
advers olaylar arasinda sunlar yer alabilir: anestezi ve hastanin konumlandiriimasindan
kaynaklanan sorunlar; tromboz; emboli; enfeksiyon; asir kanama; néral ve vaskuler
yaralanma; 6ltm, inme; sisme, anormal yara iyilesmesi veya skar olusumu; heterotopik
osifikasyon; kas-iskelet sisteminin fonksiyonel bozuklugu; fel¢ (gecici veya kalic);
kompleks bolgesel agri sendromu (CRPS); alerji/hipersensitivite reaksiyonlari; implant
veya donanim prominansi ile iliskili semptomlar, implant kirilmasi, gevsemesi veya
yer degistirmesi; hatali kaynama, kaynamama veya geg kaynama; stres shielding
nedeniyle kemik yogunlugunda azalma; bitisik segment dejenerasyonu; strekli agri
veya norolojik belirtiler; bitisik kemiklerde, disklerde, organlarda veya diger yumusak
dokularda hasar; retraksiyon yaralanmasi; larengeal sisme; dural yirtilma veya spinal
sivi sizintisi; spinal kord kompresyonu ve/veya kontlzyonu; ses kisikhgi; disfaji;
6zofageal perforasyon, erozyon veya iritasyonu; cihaz veya greft materyalinin yer
degistirmesi; greft materyalinin dislokasyonu; vertebral angtlasyon.

Steril Cihaz

STERlLE irradyasyon kullanilarak sterilize edilmistir

Steril cihazlari orijinal koruyucu ambalajlarinda saklayin ve kullanimin hemen éncesine
dek ambalajdan ¢ikarmayin.

@ Ambalaj hasarliysa kullanmayin.

Kullanmadan 6nce, triintin son kullanma tarihini kontrol edin ve steril ambalajin
butinluginden emin olun. Ambalaji hasar gérmisse veya son kullanma tarihi
gecmisse kullanmayin.

@ Tekrar sterilize etmeyin

Cihazin tekrar sterilize edilmesi, Grtntn steril duruma ulasmamasina ve/veya
performans spesifikasyonlarini karsilamamasina ve/veya materyal 6zelliklerinin
degismesine yol agabilir.

Tek Kullanimlik Cihaz

® Tekrar kullanmayin

Tek kullanima veya tek bir prosedir sirasinda tek bir hastada kullanima y&nelik
tibbi cihazi ifade eder.
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Tekrar kullanim veya tekrar klinik islemden gecirme (6r. temizleme ve tekrar
sterilizasyon); cihazin yapisal buttnligini bozabilir ve/veya hastanin yaralanmasi,
hastalanmasi veya 6limu ile sonuclanabilecek cihaz arizasina yol acabilir.

Ayrica, tek kullanimlik cihazlarin tekrar kullanilmasi veya tekrar islemden gegirilmesi,
enfeksiyoz materyalin bir hastadan digerine bulastirilmasi gibi bir nedenle
kontaminasyon riski olusturabilir. Bu durum hasta veya kullanicinin yaralanmasi
ya da 6lumuyle sonuglanabilir.

Kontamine olmus implantlar tekrar islenmemelidir. Kan, doku ve/veya viicut sivilari/
maddeleri ile kontamine olmus herhangi bir Synthes implanti asla tekrar kullaniima-
malidir ve hastane protokoline gore islem gérmelidir. Hasarsiz gérinseler de
implantlarda materyal yorgunluguna yol acabilecek kicuk defektler ve dahili stres
paternleri olabilir.

Uyarilar ve Onlemler

— ZERO-P VA implantin yalnizca uygun nitelikleri kazanmis, spinal cerrahide
deneyimli, Urline 6zgl cerrahi prosedurler hakkinda bilgi sahibi olan ve genel
spinal cerrahi risklerinin farkinda olan cerrahlar tarafindan implante edilmesi
onemle tavsiye edilir.

- Iimplantasyon, tavsiye edilen cerrahi prosedire yonelik talimatlara gére gercek-
lestirilmelidir. Ameliyatin dogru sekilde gerceklestiriimesini saglamak cerrahin
sorumlulugundadir.

— Uretici; hatali tani, yanlis implant secimi, yanlis sekilde birlikte kullanilmis implant

bilesenleri ve/veya operasyon teknikleri, tedavi yéntemlerine iliskin sinirlamalar

veya yetersiz asepsiden kaynaklanan hicbir komplikasyondan sorumlu degildir.

Uyari: implant materyallerine karsi bilinen alerjileri veya asiri duyarliligi olan

hastalarda 6zel 6nlemler alinmalidir.

Hastanin konumlandirilmasi ve maruziyeti

— Hastayi radyoltsen ameliyat masasina supin pozisyonda konumlandirin. Yumusak
doku hasarina karsi koruma saglanmasi icin retraktorin dikkatlice konumlandi-
rilmasi gerekir.

Denemenin yerlestirilmesi

— Diskektominin tamamlanmasinin ardindan uygun boyda ve derinlikte lordotik
veya konveks deneme ara parcasi secin. Deneme ara parcasinin istenen sekilde
konumlandirilmasini énleyen cerrahi bolgedeki anterior osteofitler, ZERO-P VA
implantin istenen sekilde konumlandiriimasini énleyebilir. implant yerlestirilmeden
once engel olan anterior osteofitlerin cikarilmasi tavsiye edilir.

— Hasta icin potansiyel riskleri en aza indirmek adina daha uzun deneme ara
parcalarini kullanmadan &nce daha kisa deneme ara parcalarinin kullaniimasi ve
taban izi buyuk olan deneme ara parcalarini kullanmadan 6nce taban izi standart
boyutta olan deneme ara parcalarinin kullaniimasi tavsiye edilir.

— Deneme ara parcalarinda derinlik sinirlayici olsa da yerlestirme sirasinda konumu
kontrol etmek igin bir gorintt yogunlastirici kullanilmasi tavsiye edilir.

— Segment tamamen distrakte edildiginde deneme ara parcasi u¢ plakalarinin
arasina sikica oturmalidir.

implantin yerlestirilmesi

— ZERO-P VA implantin daha 6nceki flizyon seviyesi ile iliskili implante donanimla
dogrudan temas edecek sekilde yerlestiriimedigini onaylayin.

— ZERO-P VA implant daha 6nceki flizyon seviyesi ile iliskili implante donanimla
dogrudan temas edecek sekilde kalmasi halinde ZERO-P VA implanta daha fazla
yUk binebilir ve bu, potansiyel postoperatif cihaz arizasina veya kaymaya ve
dolayisiyla hastanin zarar gérmesine neden olur.

— ZERO-P VA cihazinin daha 6nceki bir coklu seviyeli flizyona yakin yerlestiriimesi
asir yuk binmesine neden olabilir.

— ZERO-P VA cihazinin daha énceki bir coklu seviyeli flizyona yakin yerlestirildigi
durumlarda ilave posterior fiksasyon yapilmasi degerlendiriimelidir.
intraoperatif gérintileme yardimiyla anteroposterior (AP) ve lateral gérinimlerde
vertebral govdelere gére nihai implant pozisyonunu ve daha énceki flizyon seviyesi
ile iliskili kalan implante donanimi dogrulayin. PEEK kafesi, implant pozisyonunun
intraoperatif radyografik degerlendirmesinin yapilabilmesi icin implantta bulunan
tekli posterior radyopak isaretleyiciye sahiptir.

Vida fiksasyonu

— Secilen implant, vida boyu ve kullanilan yériinge kombinasyonuna bagl olarak
vidalar implantin posterior kenarini gececek sekilde uzatilabilir.

— Bitisik donanim, her iki ZERO-P VA vidasinin implante edilmesini énltyorsa farkli
bir cihaz kullanilmalidir; aksi halde, implanta asiri ytk binebilir ve bu, potansiyel
postoperatif cihaz arizasina veya kaymaya yol acarak hastanin potansiyel olarak
zarar gérmesine neden olabilir.

— Hicbir vidanin dogru yériingede yerlestirilememesi veya vidalarin vicut ici plaka
ile bloke edilmesi halinde vida atmasi riskinin 6ntine gecmek icin farkl bir cihaz
kullaniimalidir.

— Matkap ucu pozisyonunu dogrulamak Uzere intraoperatif gortntilemeden
yararlanilmalidir.

— Delme sirasinda matkabin, matkap kilavuzu ile ayni yoriingede, eksende
oldugundan emin olun.

— Delme sirasinda yan yuk uygulanmasi veya kolun eksenden ¢ikmasi cihazlarin
kirlmasina ya da hasar gérmesine yol acarak potansiyel olarak hastanin zarar
gormesine neden olabilir.

— Matkap yerine biz kullanildiginda bizin pozisyonunu dogrulamak icin intraoperatif
gorintulemeden yararlaniimalidir.

— Mansonsuz biz kullanmayin; aksi halde hasta yaralanabilir.

— Vida yerlestirilirken vida pozisyonunu dogrulamak ve vidanin biz ya da matkapla
olusturulan pilot deligin yortingesini takip ettigini dogrulamak icin intraoperatif
gorinttlemeden yararlaniimalidir.

— Vicut ici plaka durduruculari vertebral gévdelerin anterior ylzeyine kasnaklan-
diktan sonra hicbir vidayt ilerletmeye devam etmeyin ve sikistirma sirasinda hicbir
viday! ¥z turdan fazla ilerletmeyin.

— Asirt sikilmasi halinde kemik soyulabilir ve implantin vertebral gévdelerde
fiksasyonu tehlikeye girebilir.
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implantin cikariimasi

- Vidanin cikarilmasi sirasinda, daha sonraki vida ¢ikarma teknigi adimlarina
gecmeden oOnce i¢ saft tamamen geciriimezse veya dis manson tamamen
oturmazsa tornavida kirilabilir ve potansiyel olarak hasta zarar gérebilir.

— Cikarma tornavidasi yalnizca vida cikarma islemi icin kullaniimalidir. Cikarma
tornavidasinin vida yerlestirme icin kullaniimasi tornavidanin ve/veya implantin
kirilmasina yol acabilir.

Daha fazla bilgi icin lutfen Synthes “Onemli Bilgiler” brostriine bagvurun.
Tibbi Cihazlarin Birlikte Kullanilmasi

ZERO-P VA kafesle kullanim icin asagidaki vida secenegi mevcuttur.
- Servikal omurga vidasi (& 3,7 mm)

ZERO-P VA kafes ve vidalar, iliskili ZERO-P VA aletler kullanilarak uygulanir.

03.617.900 Tornavida Stardrive®, T8, Kendinden Tutuculu, Acili, Kollu

03.617.902 Tornavida Safti Stardrive®, T8, Kendinden Tutuculu

03.617.905 Saft Agili Tornavida icin, Hizli Kaplinli

03.617.912 Matkap Ucu Cap 2,0 mm, delme derinligi 12 mm, 3 oluklu,
Hizli Kaplin Igin

03.617.914 Matkap Ucu Cap 2,0 mm, delme derinligi 14 mm, 3 oluklu,
Hizli Kaplin Igin

03.617.916 Matkap Ucu Cap 2,0 mm, delme derinligi 16 mm, 3 oluklu,
Hizli Kaplin igin

03.617.940 Elcek Buyuk Hizli Kanca ile

03.617.981 Impaktor, Dlz

03.647.750 Zero-P VA Deneme Ara Parcasi, lordotik, Ytkseklik 10 mm

03.647.751 Zero-P VA Deneme Ara Parcasl, lordotik, Yukseklik 11 mm

03.647.752 Zero-P VA Deneme Ara Parcasi, lordotik, Ytkseklik 12 mm

03.647.755 Zero-P VA Deneme Ara Pargasl, lordotik, Yukseklik 5 mm

03.647.756 Zero-P VA Deneme Ara Parcasi, lordotik, Ytkseklik 6 mm

03.647.757 Zero-P VA Deneme Ara Pargasl, lordotik, Yukseklik 7 mm

03.647.758 Zero-P VA Deneme Ara Parcasi, lordotik, Ytkseklik 8 mm

03.647.759 Zero-P VA Deneme Ara Pargasl, lordotik, Yukseklik 9 mm

03.647.760 Zero-P VA Deneme Ara Parcasi, Buyuk, lordotik, Yikseklik 10 mm

03.647.761 Zero-P VA Deneme Ara Parcasl, Buyuk, lordotik, Yukseklik 11 mm

03.647.762 Zero-P VA Deneme Ara Parcasi, Blyuk, lordotik, Ytkseklik 12 mm

03.647.765 Zero-P VA Deneme Ara Parcasl, Buyuk, lordotik, Ytkseklik 5 mm

03.647.766 Zero-P VA Deneme Ara Parcasi, Buyuk, lordotik, Ytkseklik 6 mm

03.647.767 Zero-P VA Deneme Ara Parcasl, Buyuk, lordotik, Ytkseklik 7 mm

03.647.768 Zero-P VA Deneme Ara Parcasi, Buyuk, lordotik, Ytkseklik 8 mm

03.647.769 Zero-P VA Deneme Ara Parcasl, Buyuk, lordotik, Ytkseklik 9 mm

03.647.780 Zero-P VA Deneme Ara Parcasi, konveks, Yukseklik 10 mm

03.647.781 Zero-P VA Deneme Ara Parcasl, konveks, Yikseklik 11 mm

03.647.782 Zero-P VA Deneme Ara Parcasi, konveks, Yukseklik 12 mm

03.647.785 Zero-P VA Deneme Ara Parcasl, konveks, Yikseklik 5 mm

03.647.786 Zero-P VA Deneme Ara Parcasi, konveks, Yukseklik 6 mm

03.647.787 Zero-P VA Deneme Ara Parcasl, konveks, Ytkseklik 7 mm

03.647.788 Zero-P VA Deneme Ara Parcasi, konveks, Yukseklik 8 mm

03.647.789 Zero-P VA Deneme Ara Parcasl, konveks, Yikseklik 9 mm

03.647.790 Zero-P VA Deneme Ara Parcasi, Blyuk, konveks, Yikseklik 10 mm

03.647.791 Zero-P VA Deneme Ara Parcasi, BlyUk, konveks, Yikseklik 11 mm

03.647.792 Zero-P VA Deneme Ara Parcasi, Blyuk, konveks, Yukseklik 12 mm

03.647.795 Zero-P VA Deneme Ara Parcasl, Blytk, konveks, Yukseklik 5 mm

03.647.796 Zero-P VA Deneme Ara Parcasi, Buyuk, konveks, Yukseklik 6 mm

03.647.797 Zero-P VA Deneme Ara Parcasl, Blytk, konveks, Yukseklik 7 mm

03.647.798 Zero-P VA Deneme Ara Parcasi, Buyuk, konveks, Yukseklik 8 mm

03.647.799 Zero-P VA Deneme Ara Parcasl, Blytk, konveks, Yukseklik 9 mm

03.647.901 Tutma Mansonu Vidalar icin Su No. icin 03.617.902

03.647.903 Elcek, Klcuk, Hizl Kaplinli

03.647.962 Matkap Kilavuzu Elcekli

03.647.963 Girisim Aleti Zero-P VA icin

03.647.970 Spongios Kemik impaktéri

03.647.971 Vida Cikarici Tornovida

03.647.980 implant Tutucu Zero-P VA icin

03.647.982 Impaktor Top uclu Zero-P VA igin

03.647.984 Paketleme Blogu Zero-P VA icin

03.647.985 Vida Cikarici Agiz/Bigak

03.647.990 Biz Cap 2,5 mm, Kollu

03.647.993 Biz Cap 2,5 mm, Acili

03.820.113 Cekic

Synthes, diger ureticiler tarafindan saglanan cihazlarla uyumlulugu test etmemistir
ve bu tip durumlarda sorumluluk kabul etmez.
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Manyetik Rezonans Ortami

MR Kosullu:

En ko6t durum senaryosunun klinik olmayan testleri ZERO-P VA sisteminin implant-

larinin MR kosullu oldugunu gostermistir. Bu Grtinler asagidaki kosullar altinda

guvenle taranabilir:

— 1,5 Tesla'lik ve 3,0 Tesla'lik statik manyetik alan.

— 300 mT/cm’lik (3000 Gauss/cm) uzaysal gradiyent alan.

— 15 dakikalik tarama icin 4 W/kg'lik maksimum tim vicut ortalamali spesifik
absorbsiyon orani (SAR).

Klinik olmayan testlere gore, 1,5 Tesla ve 3,0 Tesla MR tarayicisinda 15 dakikalik MR
taramasi icin kalorimetreyle yapilan 6lcime gére ZERO-P VA implanti 4 W/kg'lik
maksimum tim vicut ortalamali spesifik absorbsiyon oraninda (SAR) 4,0 °C'den
fazla sicaklik artisi yaratmaz.

ilgilenilen bélge ZERO-P VA cihaziyla ayni bolgedeyse veya bu bélgeye yakinsa MR
Goruntuleme kalitesi bozulabilir.

Cihazin Kullanimindan Once Yapilmasi Gereken islem

Steril Cihaz:

Cihazlar steril olarak saglanir. Urtinleri ambalajdan aseptik ydntemle cikarin.

Steril cihazlari orijinal koruyucu ambalajlarinda saklayin.

Kullanimin hemen éncesine kadar ambalajdan ¢ikarmayin.

Kullanmadan ¢nce trtntin son kullanma tarihini kontrol edin ve steril ambalajin

butunltagind gorsel inceleme ile dogrulayin:

— Ambalajin kapatildigi kisim dahil olmak tizere steril bariyerli ambalajin her yerinin
eksiksiz ve saglam olup olmadigini kontrol edin.

— Delik, kanal veya bosluk olmadigindan emin olmak icin steril ambalajin buttnlaguna
kontrol edin.

Ambalaj hasar gérmusse veya son kullanma tarihi gegmisse kullanmayin.

Steril Olmayan Cihaz:

Steril olmayan kosulda saglanan Synthes trtnleri cerrahi kullanimdan 6nce temiz-
lenmeli ve buharlasterilize edilmelidir. Temizlemeden &nce orijinal ambalaji tamamen
¢ikarin. Buhar sterilizasyonu 6ncesinde Urtini, onaylanmis bir sargi malzemesine
veya kaba koyun. Synthes “Onemli Bilgiler” brosuriinde verilen temizleme ve
sterilizasyon talimatlarini takip edin.

implantin Cikarilmasi

ZERO-P VA implant cikarilmamak Uzere, kalici implantasyon icin tasarlanmistir.
Cihazin ¢ikarilmasina iliskin her tarla karar, hastanin genel tibbi durumu ve ikinci
bir cerrahi prosedurtin hasta icin tasidigr potansiyel risk dikkate alinarak cerrah ve
hasta tarafindan verilmelidir.

ZERO-P VA implantin cikarilmasi gerekirse asagidaki tekniklerin uygulanmasi onerilir.

Vida ¢ikarma

— Vida ¢ikarma bicaginin ucunu, cikarilacak vidaya karsilik gelen plakanin blok
mekanizmasi ile birbirine gegirin.

— Sapitornavida saftina gecirin ve ardindan monte edilen tornavidayi cikarilacak ilk
vidaya gegirin.

— Vidayi ¢ikarmak icin, blok mekanizmasini ¢cikarma bicagi ile orta hatta bastirirken
monte edilen tornavidayi saat yonunun tersine donduran.

— Bu adimi diger vida icin tekrarlayin.

Alternatif teknik: Vidanin cikarilmasi

— Cikarma tornavidasinin ucunu ¢ikarilacak ilk vidanin strict yuvasina gegirin.

— Vidanin i¢ saftini tamamen gegirmek icin ¢ikarma tornavidasinin tutamagini
saatin tersi yéninde dondurin.

— Cikarma tornavidasinin dis mansonu vicut ici plakadaki blok mekanizmasini
geri cekene dek saat yoninde dondirmeye devam ederek mansonu indirin.

— Son olarak vidayr ¢ikarmak icin orta bolimd saatin tersi yoninde donddrin.
Bu adimi ikinci vida icin tekrarlayin.

implantin ekstraksiyonu
- Vidalar cikarildiktan sonra ZERO-P VA implanti yerlestirme cihazi kullanarak gikarin.
- Once implantin anterior ylzindeki orta hatta bulunan gémili oluklar cihaz
ucunun catalli tirnaklari ile hizalayarak yerlestirme cihazini implanta gecirin.

implantin gikariimasina iliskin 6nlemlerin/uyarilarin, “Uyarilar ve Onlemler” béliminde
listelendigini [Gtfen unutmayin.

Cihazin Klinik Olarak islenmesi

implantlarin islenmesi ve tekrar kullanilabilir cihazlarin, enstriiman tepsilerinin ve
muhafazalarinin tekrar islenmesiyle ilgili detayli talimatlar Synthes “Onemli Bilgiler”
brosurtinde acgiklanmaktadir. “Cok parcali aletlerin soktlmesi” bashigr altindaki
aletlerin montaj ve demontaj talimatlari, web sitesinde mevcuttur.
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Ozel Calistirma Talimatlar

Hastanin konumlandirilmasi, maruziyet ve diskektomi
- Standart cerrahiyaklasimi kullanarak, kaynayacak vertebral gévdeleri agiga cikarin.
Verilen endikasyona goére dogru teknigi uygulayarak flzyon bélgesini hazirlayin.

Hastay! konumlandirma

- Hastayi radyoltsen ameliyat masasina supin pozisyonda konumlandirin. Hastanin
boynunun sajital olarak nétr konumda oldugundan ve bir yastikla desteklendi-
ginden emin olun. C6-C7 tedavisi sirasinda omuzlarin, rontgen gorintileme
islemini sinirlamadigindan emin olun. Tim vakalarda, radyografik gérintilemede
her iki vertebra da tamamen goérndr olmalidir.

Erisim

— Radyografik goérunttleme kullanarak dogru operatif seviyeyi bulun.

— Servikal omurgaya standart anterior yaklasimla intervertebral diski ve bitisik
vertebral gévdeleri aciga cikarin.

Diskektomi

- Verilen endikasyona gore dogru teknigi uygulayarak fizyon bolgesini hazirlayin.

— Segmental distraksiyon gerceklestirin.

— Disk yuksekligini restore etmek ve intervertebral bosluga erisim saglamak icin
segment distraksiyonu elzemdir.

implantin yerlestirilmesi

Uygun implantin belirlenmesi

— Deneme ara parcasl segimi intervertebral boslugun yuksekligine ve derinligine,
hazirlama teknigine ve hasta anatomisine baglidir. Uygun yukseklikte ve derinlikte
lordotik veya konveks deneme ara parcasi segin.

— Deneme ara parcasini dogru kraniyal/kaudal hizalamada konumlandirin ve dikkatlice
disk bosluguna yerlestirin.

— Deneme ara parcasini yerlestirmeye ve/veya ¢ikarmaya yardimci olmasi icin cekic
kullanilabilir.

— Deneme ara pargalarinin, ZERO-P VA implantin derinlik durdurucularina karsilik
gelen derinlik stoplari bulunur.

— Deneme ara parcalari sekillerine gore renk kodludur. Dislerin vertebral ug plakasina
penetrasyonu hesaba katilarak deneme ara parcasinin ytksekligi, ilgili implantin
yUksekliginden 0,8 mm daha kisa sunulur.

— Deneme ara parcalar implantasyona yonelik degildir ve ZERO-P VA implant
yerlestiriimeden 6nce cikarilmalidir.

implanti kemik grefti materyali ile doldurun

— ZERO-P VA implantin kemik grefti materyaliyle doldurulmasi tavsiye edilir.

— ZERO-P VA implanti doldurma bloguna yerlestirin.

- Kemik grefti materyalini implant bosluguna siki sekilde doldurmak icin spongios
kemik impaktorana kullanin.

- Vertebral ug plakalarla temasin saglanmasi icin kemik grefti materyali kafesteki
ltmenden cikana dek implantin doldurulmasi énemlidir.

— Kemik impaktort ve doldurma blogu yalnizca standart boyuttaki ZERO-P VA
kaplama alanlariyla birlikte kullanilabilir.

implantin yerlestirilmesi
— Implanti disk bogluguna sokmak icin yerlestirme cihazi veya implant tutucu kullanin.

Yerlestirme cihazini kullanarak implanti yerlestirme

— Implantin anterior yiiziindeki orta hatta bulunan gémdli oluklari cihaz ucunun
catall tirnaklari ile hizalayarak yerlestirme cihazini implanta takin. implanti sabitlemek
icin yerlestirme cihazinin saplarini sikin, ardindan implanti yerlestirme cihazina
takmak igin yerlestirme cihazi Gzerindeki tirtilll somun saat yoniinde ilerletilebilir.

— Implanti distraksiyon uygulanan segmente dikkatlice yerlestirin. implant durdu-
ruculari vertebral gévdenin anterior yiizeyinde durana kadar implanti ilerletin.
implant, uc plakalarinin arasina sikica oturmalidir.

— Gerekirse, implanti disk boslugunun igine ilerletmek icin cekicle yerlestirme cihazinin
Ustlne dokunabilirsiniz. Distraksiyon uygulanmissa yerlestirme cihazini implanta
takili birakarak distraksiyonu serbest birakin.

implant tutucuyu kullanarak implanti yerlestirme

— Alternatif olarak, implant, forseps stiliimplant tutucu ile disk bosluklarina dikkatlice
yerlestirilebilir. implantin anterior yiiziindeki orta hatta bulunan gémdli oluklar
implant tutucunun uclari ile hizalayarak implant tutucuyu implanta takin. implant
kismen disk bosluguna yerlestirildikten sonra diiz impaktor ve/veya bilye uglu
impaktorler kullanilarak ilerletilebilir.

— ZERO-P VA vicut ici plaka, implant oryantasyonunu belirtmek Uzere ok ile
isaretlenmistir. ZERO-P VA implanti yerlestirirken ok, yerlestirme isleminden sonra
kraniyal vertebral govdeyi géstermelidir.

Vida fiksasyonu

— ZERO-P VA implantin, bagimsiz vlcut ici fizyon yapisi olusturacak sekilde,
yalnizca iki ZERO-P VA vida ile implante edilmesi amagclanmistir. ZERO-P VA implant,
ZERO-P VA vidalarin bir dizi kabul edilebilir yriingede yerlestirilmesini saglamak
Uzere tasarlanmistir.
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— Vida deliklerini hazirlamak icin biz veya matkap kullaniimasi tavsiye edilir,
bu aletler istenen yoriingede vidalarin muteakip yerlestirmesini kolaylastirmak
Uzere tasarlanmistir.

- Vida yerlestirme sirasinda saglanan vida yoringesi, vertebral govdelerin icine
cesitli vida penetrasyonlari olmasina sebep olur.

Vida fiksasyonu - Secenek A: Biz ve matkap uclu vidalar
— Onerilen vida fiksasyon teknigi, pilot delikler olusturmak ve ardindan matkap
uclu vidalari yerlestirmektir.

ilk pilot deligi acin

- Kaudale donuk hedefli vida icin ilk deligin olusturulmasi tavsiye edilir.

— llk vida icin giris noktasini ve yériingesini belirleyin. Vidalar icin dogru angilasyonlar
27°-44° kraniyal/kaudal ve 15°-29° medial/lateral arasindadir.

— Bizi vlcut ici plakanin ilk vida deligine yerlestirin. Pilot deligin dogru agisini
saglamak icin bizin dis manson ucunu viicut ici plakaya tamamen oturtun. Bizin dis
mansonunun tam olarak oturtulmasi icin mansonu ayni anda itip tutmak gerekir.

— Manson tam olarak oturtulduktan ve dogru yoriinge dogrulandiktan sonra, bizin
bilye sapini asagiya dogru iterken ayni anda bizi ilerletmek icin sapi dondurin.
Deligin ve implantin hizasini korurken bizi cikarin.

— Biz kullanilirken implant hareketini en aza indirmek icin yerlestirme cihazi veya
implant tutucu kullaniimalidir.

— Bizin ucu, dogru aciyr olusturmasi icin viicut ici plakanin vida deligine oturur.

— Biz sapinin yakinindaki biz Gst safti iki siyah halka ile isaretlenmistir. Biz ilerletilirken,
dis mansonun ucu iki siyah halkanin arasina duistigt zaman uygun derinlige erisilir.

ilk viday yerlestirin

— Preoperatif plan ve intraoperatif bulgulara gére uygun vida uzunlugunu secin.

— Tornavida saftini sapa takin ve ardindan secilen vidayr monte edilen tornavidaya
yerlestirin. Tornavida kendinden tutuslu olarak tasarlanmistir. Alternatif olarak
vida tutma icin tutucu manson da kullanilabilir.

- Vida basi, vicut ici plakanin bloklama 6zelliginin 6tesine gecene kadar vidayi
ilerletin. Bloklama &zelliginin vida basini kapsadigini gorsel olarak onaylayin.

— Vidalari yerlestirirken implant hareketini en aza indirmek icin yerlestirme cihazi
veya implant tutucu kullaniimalidir.

ikinci vidayr yerlestirin
— Ikinci vida icin 6nceki adimlari tekrarlayin.

Vidalari ve lag plakasini sikin (istege bagl)

— Gerekirse her bir viday! ¥4—Y- tur daha ilerletmek icin tornavida kullanin. Bu sikkma
adimi, vicut ici plakanin durdurucularini vertebral gévdelerin anterior ylzeyine
hareket ettirir ve implantin vertebral gévde ug plakalarina yaslanmasini artirir.

— Vidalari sikarken implant hareketini en aza indirmek icin yerlestirme cihazi veya
implant tutucu kullaniimalidir.

Vida fiksasyonu - Secenek B: Matkap kilavuzu
— Alternatif olarak, pilot delik olusturmak icin matkap kilavuzu ve matkap kullanin.
Ardindan vidalari yerlestirin.

ilk pilot deligi acin

- Kaudale donuk hedefli vida icin ilk deligin olusturulmasi tavsiye edilir.

— ik vida icin giris noktasini ve yériingesini belirleyin. Vidalar icin dogru angilas-

yonlar 27°-44° kraniyal/kaudal ve 15°-29° medial/lateral arasindadir.

Uygun uzunlukta matkap ucu segin ve matkap ucunu sapa monte edin.

— Matkap kilavuzunu viicut ici plakanin vida deligine yerlestirin. Pilot deligin dogru
agisini saglamak icin matkap kilavuzunun ucunu viicut ici plakaya tamamen oturtun
ve dogru yoringeyi onaylayin. Matkap ucunu kilavuza yerlestirip matkabin
durdurucusu kilavuza temas edene dek delin.

— Matkap ucunu ve matkap kilavuzunu gikarin.

Matkap uclari, renk kodlu vida uzunluklarina karsilik gelen renkli halkalarla

isaretlidir. Halka, matkap kilavuzunun Ust kismiyla hizalandiginda uygun derinlige

ulasiimis olur.

— Delme islemi sirasinda implant hareketini en aza indirmek icin yerlestirme cihazi
veya implant tutucu kullaniimalidir.

ilk viday yerlestirin

— Preoperatif plan ve intraoperatif bulgulara gére uygun vida uzunlugunu secin.

— Tornavida saftini sapa takin ve ardindan secilen vidayr monte edilen tornavidaya
yerlestirin. Tornavida kendinden tutuslu olarak tasarlanmistir. Alternatif olarak
vida tutma icin tutucu manson da kullanilabilir.

- Vida basi, vicut ici plakanin bloklama 6zelliginin 6tesine gecene kadar vidayi
ilerletin. Bloklama &zelliginin vida basini kapsadigini gorsel olarak onaylayin.

— Vidalari yerlestirirken implant hareketini en aza indirmek icin yerlestirme cihazi
veya implant tutucu kullaniimalidir.
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ikinci viday1 yerlestirin
— Ikinci vida icin 6nceki adimlari tekrarlayin.

Vidalari ve lag plakasini sikin (istege bagl)

— Gerekirse her bir viday ¥a-%2 tur daha ilerletmek icin tornavida kullanin. Bu sikkma
adimi, viicut ici plakanin durdurucularini vertebral gévdelerin anterior ylizeyine
hareket ettirir ve implantin vertebral gévde ug plakalarina yaslanmasini artirir.

- Vidalari sikarken implant hareketini en aza indirmek icin yerlestirme cihazi veya
implant tutucu kullaniimalidir.

Vida fiksasyonu - Secenek C: Acili aletler
- Engel olan anatomi nedeniyle vida deliklerinin hazirlanmasi veya vidalarin
yerlestirilmesi zorsa acil biz ve acili tornavida kullanilabilir.

ilk pilot deligi acin

- Kaudale dénuk hedefli vida icin ilk deligin acilmasi tavsiye edilir.

— Vida icin giris noktasini ve yoringesini belirleyin. Vidalar icin dogru angulasyonlar
27°-44° kraniyal/kaudal ve 15°-29° medial/lateral arasindadir.

— Bizi uygun aciyla plakadaki ilk vida deligine yerlestirin ve biz yerine oturana dek
cekicle dokunun. Deligin ve implantin hizasini korurken bizi ¢ikarin.

— Acih biz kullanilirken implant hareketini en aza indirmek icin yerlestirme cihaz
veya implant tutucu kullaniimalidir.

ilk viday: yerlestirin

— Preoperatif plan ve intraoperatif bulgulara gére uygun vida uzunlugunu segin.

— Secilen vidayr acili tornavidaya yerlestirin. Vida basi, viicut ici plakanin bloklama
ozelliginin 6tesine gecene kadar vidayi ilerletin. Bloklama 6zelliginin vida basini
kapsadigini gorsel olarak onaylayin.

— Vidalar yerlestirirken implant hareketini en aza indirmek icin yerlestirme cihaz
veya implant tutucu kullaniimalidir.

ikinci vidayi yerlestirin
— lkinci vida icin énceki adimlari tekrarlayin.

Vidalari ve lag plakasini sikin (istege bagl)

— Gerekirse her bir viday! - tur daha ilerletmek icin acili tornavidayi kullanin. Bu
sikma adimi, viicut igi plakanin durdurucularini vertebral gévdelerin anterior ylizeyine
hareket ettirir ve implantin vertebral gévde ug plakalarina yaslanmasini artirir.

— Vidalari sikarken implant hareketini en aza indirmek igin yerlestirme cihazi veya
implant tutucu kullaniimalidir.

Onceki fizyona bitisik kullanima iliskin hususlar

— ZERO-P VA implantin 6nceki fiizyona bitisik sekilde yerlestirilmesi amaclaniyorsa
ZERO-P VA implantin ve vidalarin, énceden yerlestiriimis donanimla dogrudan
temas edecek sekilde yerlestiriimemesi icin 6zen gésterilmelidir.

- Gerekirse, ZERO-P VA'nin onerilen tekniklere gore dogru sekilde implante
edilmesini nleyebilecek daha &nceki fizyon seviyesi ile iliskili implante donanimin
bilesenlerini ¢ikarin.

Atma
Kan, doku ve/veya vicut sivilari/maddeleri ile kontamine olmus herhangi bir Synthes
implanti asla tekrar kullanilmamalidir ve hastane protokoliine gére islem gérmelidir.

Cihazlar, hastane prosedrlerine uygun sekilde tibbi saglik cihazlari olarak atilmalidir.

implant Karti ve Hasta Bilgilendirme Brosiirii

Orijinal ambalajinda tedarik edildiyse hasta bilgilendirme brostrine uygun sekilde
ilgili bilgileri ve implant kartini hastaya saglayin. Hasta bilgilerini iceren elektronik
dosyaya su baglantidan erisilebilir: ic.jnjmedicaldevices.com
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Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

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

Kullanim Talimatlari:
www.e-ifu.com
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