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Hasznalati utasitas

ZERO-P™

Hasznalat el6tt gondosan olvassa el a jelen hasznalati Utmutatot, a Synthes brosura
,Fontos tajékoztatas” dokumentumat, valamint a kapcsolodo mUtéti technikakat. Bi-
zonyosodjon meg arrol, hogy a megfeleld sebészeti technikakban jartas.

Anyag

Anyag: Szabvany:
TAN 1SO 5832-11
PEEK ASTM F 2026
TAV ELI ASTM F 136
Rendeltetés

A ZERO-P rendszer anterior cervicalis discectomiat kovetd hasznalatra készult, a cervi-
calis gerinc (C2-C7) redukciéjahoz és stabilizacidjahoz.

Javallatok

— Degenerative disc disease (DDD / degenerativ porckorong-megbetegedés), mely a
nyak discogenicus eredeti fajdalmaként irhato le, mely a kortorténet és a radiografi-
kus vizsgalatok altal megerésitett porckorong-degeneracioval jar.

— Gerinc-stenosis

— Kudarcos kordbbi fuziok

— Pseudoarthrosis

Ellenjavallatok

— Gerinctorés

— Gerinctumor

— Sulyos osteoporosis
— Gerinci fert6zés

Lehetséges kockazatok

Mint minden nagy sebészeti eljdras esetén, kockazatok, mellékhatasok és nem kivant
események léphetnek fel. Bar a lehetséges reakciok szama nagy, a leggyakoribbak a
kovetkezdk:

Az érzéstelenitésbdl és a paciens elhelyezésébdl szarmazo problémak (pl. émelygés,
hanyas, fogsérllések, neuroldgiai karosodasok stb.), trombozis, embdlia, fert6zés, tul-
zott vérzés, iatrogén ideg- és érsérlilés, lagyszovetek sérulése — ideértve a duzzadast is,
rendellenes hegképzédés, az izom- és vazrendszer funkciondlis karosodasa, komplex
regionalis fajdalom szindréma (CRPS), allergia vagy tulérzékenységi reakciok, az implan-
tatum vagy szerelvények kidlldsaval kapcsolatos mellékhatasok, nem megfelelé vagy
elmaradt csontegyesulés, folyamatos fajdalom; szomszédos csontok (pl. gerincstllye-
dés), porckorongok (pl. szomszédos szintl visszafejlédés) vagy lagyszovetek sérilése;
gerinchartya-szakadas vagy gerincvel6-folyadék szivargasa; gerincvel kompresszidja
és/vagy zUz6dasa, a graft részleges elmozdulasa, gerincgérbulet.

Steril eszkéz

STERlLE Sugarzas hasznalataval sterilizalva

Az implantatumokat az eredeti véd&csomagolasaban tarolja, és kdzvetlentl a haszna-
lat el&tti pillanatig ne tavolitsa el a csomagolasbdl.

Hasznalat el6tt ellendrizze a termék lejarati idejét és bizonyosodjon meg arrol, hogy a
steril csomagolés sérilésmentes-e. Ne hasznalja, ha a csomagolds sérult.

@ Ne sterilizélja Ujra

Egyszer hasznalatos eszkoz

@ Ne hasznalja Ujra

Az egyszeri hasznalatra szant termékeket nem szabad Ujra hasznalni.

Az Ujboli hasznalat vagy Ujrakezelés (pl. tisztitas vagy Ujrasterilizacio) veszélyeztetheti
az eszkdz strukturdlis épségét és/vagy az eszkdz meghibdsodadsat eredményezheti,
amely a beteg sérlléséhez, megbetegedéséhez vagy halalahoz vezethet.

Ezen kivul az egyszer hasznalatos eszkdzok Ujbdli hasznalata vagy Ujrakezelése fertd-
zésveszélyt okozhat, pl. fertéz6 anyag az egyik betegrél a masikra torténd atvitele
esetén. Ez a beteg vagy felhasznalo sériilését vagy halalat okozhatja.

A beszennyezéddtt implantatumokat nem szabad Ujrakezelni. Barmely olyan Synthes
implantatumot, amely vérrel, szOvettel és/vagy testnedvekkel, illetve testbél szarmazo
anyagokkal szennyezett, nem szabad Ujra hasznalni; ezeket a korhazi protokollnak meg-
felel6en kell kezelni. Habar sértetlennek tlinhetnek, az implantatumok apro sértléseket
és bels6 kopasnyomokat tartalmazhatnak, amelyek anyagfaradtsagot okozhatnak.
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Vigyazat
Amdtéttel jaré altalanos kockazatokat nem tlntettuk fel a jelen haszndlati Gtmutatdban.
Tovébbi tajékoztatasért kérjuk, olvassa el a Synthes ,Fontos tajékoztatas” brosurajat.

Figyelmeztetés

Erdsen ajanlott, hogy a ZERO-P eszkdzt kizardlag olyan mitéorvosok Ultessék be, akik
jartasak a gerincsebészet altalanos problémaiban, és akik el tudjak végezni a termékre
jellemzd sebészeti technikakat. A belltetést az ajanlott sebészeti eljarasra vonatkozo
Utmutatasnak megfelel6en kell elvégezni. A sebész felel az operacié megfelel6 elvég-
zéséért.

A gyartd nem felel semmiféle, nem megfelelé diagnozisbol, nem megfeleld implantatum
kivalasztasabol, a nem megfeleléen kombinalt implantdtum-dsszetevék megvalasztasa-
bol és/vagy mitéti technikakbdl, illetve a kezelési modszerek korlatozasabdl vagy nem
megfeleld asepsisbdl fakadd komplikaciokért.

Orvosi eszkdzok kombinacioja
A Synthes nem tesztelte a mas gyartok altal biztositott eszkozdkkel vald kompatibili-
tast, és ilyen esetekre semmiféle felelésséget nem vallal.

Magneses rezonancias kornyezet

MR-feltételes:

A legrosszabb eset nem klinikai tesztelése kimutatta, hogy a ZERO-P rendszer implan-
tatumai MR-feltételesek.

Ezeket a termékeket a kovetkezd feltételek mellett biztonsagosan szkennelheti:

— 1,5 Tesla és 3,0 Tesla indukcioju statikus magneses mezé.

— Az indukcidvektor gradiense 300 mT/cm (3000 gauss/cm).

— Maximalis teljes testre dtlagolt specifikus abszorpcids rata (SAR) 4 W/kg esetén,
15 percnyi szkennelésénél.

Nem klinikai tesztelés alapjan a ZERO-P implantatum 4,1 °C-ndl nem nagyobb hémér-
séklet-ndvekedést idéz eld, amikor a hémennyiségmérd dltal mért maximalis egész
testre atlagolt specific absorption rate (SAR / fajlagos abszorpcios tényezd) 4 W/kg
15 perces, 1,5 Tesla és 3,0 Tesla MR-szkennerben végzett MR-szkennelés utan.

Az MR-képalkotési eljdras minésége sérllhet, ha a kérdéses terilet pontosan ugyanott
helyezkedik el, vagy nagyon kozel esik a ZERO-P készulék helyszinéhez.

Az eszkoz hasznalata el6tti kezelés

A nem steril kiszerelés(i Synthes termékeket a mitéti felnasznélas el6tt meg kell tiszti-
tani és g6zben sterilizalni kell. A tisztitas el6tt tavolitson el minden eredeti csomago-
last. A gOzsterilizacio el6tt helyezze a terméket jovahagyott csomagolasba vagy taro-
l6ba. Koévesse a Synthes ,Fontos tajékoztatds” brosurdban taldlhato tisztitasi és
sterilizacios Utmutatast.

Az eszkoz kezelése és felujitasa

Az implantdtumok kezelésével és az Ujrafelhasznéalhatd eszkdzok, miszertalcak és to-
kok felujitasaval kapcsolatos részletes utasitasok a Synthes , Fontos tajékoztatas” cim(
brosurajaban talalhatdk. Az eszk6zok dssze- és szétszerelésével kapcsolatos utasitasok
a ,Dismantling multipart instruments” (A tobbrészes eszkdzok szétszedése) cimi do-
kumentumban talalhaték, amelyet a kdvetkez6 oldalon tdlthet le:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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