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Hasznalati utasitas

VECTRA és VECTRA-T

A VECTRA és VECTRA-T eliils6 nyaki lemezrendszerek. A VECTRA és VECTRA-T
rendszerek ©sszetevoi rogzitett és valtoztathatd szogl csavarokkal ellatott leme-
zek.

A lemezek tobbféle konfiguracidban és hosszban kaphatok. A csavarokat tobbféle
hosszban és atmérovel kinaljuk.

Fontos megjegyzés egészséglgyi szakemberek és a mltGszemélyzet szamara: A
jelen hasznalati utasitas nem tartalmazza az eszkdzok kivalasztasdhoz és hasznala-
tahoz szilkséges osszes tudnivaldt. Hasznélat el6tt figyelmesen el kell olvasni a
hasznalati utasitast és a Synthes , Fontos tudnivalék” cim( tajékoztatdjat. Gondos-
kodjon a megfelel6 sebészeti beavatkozasban valo jartassagarol.

Anyagok

Titanotvozet: TAN (titan, 6% aluminium, 7% nidbium) az ISO 5832-11 szabvany
szerint

Titan: TiCP (kereskedelmi tisztasagu titan) az ISO 5832-2 szabvany szerint
Elgiloy® (40% kobalt, 20% krom, 16% vas, 15% nikkel, 7% molibdén) az
ASTM F 1058 szabvany szerint

Az Elgiloy® a Elgiloy Specialty Metals bejegyzett védjegye.

Rendeltetés
A VECTRA és VECTRA-T rendszerek rendeltetése a nyaki gerinc (C2—-C7) csonte-
gyesllést kiegészito elllsé lemezes rogzitése kifejlett csontozatu paciensekben.

Javallatok
Degenerativ gerincbetegség és instabilitasok

Ellenjavallatok
Sulyos mértékU osteoporosis

Pacienscélcsoport

A VECTRA és VECTRA-T rendszerek a rendeltetéstk szerint kifejlett csontrendsze-
ri paciensekben hasznalhatok. A termékeket a rendeltetésiiket, a javallatokat, az
ellenjavallatokat, valamint a paciens anatémiai jellegzetességeit és egészségi alla-
potat figyelembe véve kell felhasznalni.

Rendeltetés szerinti felhasznalo

A jelen hasznalati utasitas Gnmagaban nem biztosit elégséges hattér-informaciot
az eszkdz vagy a rendszer kozvetlen felhasznaldsadhoz. Az ilyen eszkozok kezelésé-
ben tapasztalt sebész ltali oktatas hatarozottan ajanlott.

A mtétet a hasznalati utasitas szerint, az ajanlott sebészeti eljaras betartasaval kell
elvégezni. A sebész felelGs annak biztositasaért, hogy a mUtétet az elGirasoknak
megfeleléen hajtsak végre. Hatarozottan ajanlott, hogy a mutétet kizarolag olyan
sebészorvosok végezzék, akik megszerezték a szikséges képesitéseket, a gerinc-
sebészetben jartasak, tisztaban vannak a gerincm(tétek altalanos kockéazataival és
ismerik a termékhez kapcsolédd sajatos sebészeti eljarasokat.

Az eszkoz a rendeltetésénél fogva a gerincmitétek terén gyakorlott, szakképzett
egészségligyi szakemberek, pl. sebészek, orvosok, mitGszemélyzet, valamint az
eszkdz elOkészitésében részt vevo személyek altal hasznalhatd.

Mindenkinek, aki az eszkdzt kezeli, tokéletesen tisztaban kell lennie azzal, hogy a
jelen hasznalati utasitas nem tartalmazza az eszkdzok kivalasztasdhoz és hasznala-
tahoz szilkséges osszes tudnivaldt. Hasznalat el6tt figyelmesen el kell olvasni a
hasznalati utasitast és a Synthes , Fontos tudnivalék” cim( tajékoztatojat. Gondos-
kodjon a megfeleld sebészeti beavatkozasban valo jartassagarol.

Elvart klinikai el6nyok

A VECTRA és VECTRA-T rendszerek rendeltetésszerd, a hasznalati utasitasnak és
a dokumentacionak megfelelé hasznalata esetében az eszkozok a csontegyesités
kiegészitéseként biztositjak a mozgasszegmentum(ok) kiegészité anterior stabili-
zalasat a csigolyakozi porckorong eltavolitasa vagy corpectomiaja utan, ami varha-
téan csokkenti a nyaki és/vagy karfajdalmat és/vagy a gerinc indikalt allapotai
miatti neuroldgiai diszfunkciét.

A biztonsagossagra és klinikai teljesitoképességre vonatkozd sszefoglald megta-
lalhato az alabbi linken (aktivalas utan): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Az eszkoz teljesitményjellemz6i
A VECTRA és VECTRA-T rendszerek a csontegyesités kiegészitéseként mechanikai
stabilitas biztositasara kialakitott anterior nyaki lemezrendszerek.

Lehetséges nemkivanatos események, nemkivanatos mellékhatasok és
fennmaradé kockazatok

Mint minden nagyobb m{téti beavatkozas esetén, fennall a nemkivanatos események
kockazata. A lehetséges nemkivanatos események a kdvetkezok lehetnek: az érzéste-
lenitésbdl és a paciens elhelyezésébdl szarmazo problémak; trombdzis, embdlia, fertd-
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zés; tUlzott vérzés, ideg- és érsérilés, lagyszovetek sériilése —ideértve a duzzadast is —,
rendellenes hegképzddés; heterotdp csontosodas; a musculoskeletalis rendszer funk-
ciondlis karosodasa; bénulds (atmeneti vagy végleges); komplex regionalis fajdalom
szindroma (CRPS); allergia vagy tulérzékenységi reakciok; az implantatum vagy a sze-
relvények kiallasaval dsszefliggé mellékhatasok; nyeldcsdsériilés; dysphagia; tenge-
lyeltérés vagy aliztlet, allando fajdalom; létfontossagu szervek, szomszédos csontok,
porckorongok (pl. szomszédos porckorongok degeneracidja) vagy lagyszovetek karo-
sodasa; gerinchartya-szakadas vagy az agy-gerincvel6i folyadék szivargasa; a gerinc
vel6 Bsszenyomodasa és/vagy zUzodasa; az implantatum meglazulasa vagy torése; az
eszkdz vagy a graft elmozdulasa, gerincferdilés.

Steril eszk6z

STER"_E Besugarzassal sterilizalva

A steril eszkdzoket az eredeti védécsomagolasukban kell tarolni, és csak kdzvetle-
nil a hasznalat el6tt szabad kivenni a csomagolasbal.

@ Tilos felhasznalni, ha a csomagolas sérdilt.

Hasznalat el6tt ellendrizni kell a termék szavatossagi idejét és a steril csomagolas
épségét. Tilos felhasznalni, ha a csomagolas sérilt, vagy a szavatossagi id6 lejart.

Egyszer hasznalatos eszk6z

@ Ujrafelhasznéalasa tilos

Olyan orvostechnikai eszkozt jel6l, amely a rendeltetése szerint egy alkalommal
vagy egyetlen paciensen, egyetlen beavatkozas soran hasznalhaté.

Az Ujrafelhasznélas vagy klinikai felujitas (pl. tisztitds vagy Ujrasterilizalas) veszé-
lyeztetheti az eszkdz szerkezeti épségét, és/vagy az eszkéz meghibasodasahoz
vezethet, ami a paciens sérllését, megbetegedését vagy haldlat eredményezheti.
Tovabba, az egyszer hasznalatos eszk6zok Ujrafelhasznaldsa vagy feldjitasa szeny-
nyezOdésveszéllyel jarhat, pl. amiatt, hogy fert6z6 anyagok kertlnek 4t az egyik
paciensrél egy masikra. Ez a paciens vagy a felhasznalo sérilését vagy halalat ered-
ményezheti.

A beszennyezett implantatumokat tilos feltjitani. Semmilyen esetben sem szabad
Ujrafelhasznalni barmely olyan Synthes gyartmanyd implantatumot, amely vérrel,
szovetekkel és/vagy testnedvekkel, illetve testbdl szarmazo anyagokkal szennye-
zett, és az ilyen eszkozoket a korhazi protokollnak megfelel6en kell kezelni. Még a
latszolag sértetlen implantatumokon is olyan aproé hibak és az igénybevétel miatt
kialakult belsé elvaltozasmintak lehetnek, amelyek anyagfaradtsagot okozhatnak.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

— Hatérozottan ajanlott, hogy a VECTRA and VECTRA-T eszkozok belltetését
kizérélag a sziikséges szakképesitésekkel rendelkez0, a gerincsebészetben jartas
sebészorvosok végezzék, akik tisztdban vannak a gerincmitétek altalanos
kockazataival és a termékhez kapcsolddo sajatos sebészeti eljarasokkal.

— A belltetést az ajanlott sebészeti eljaras utasitasai szerint kell elvégezni. A se-
bész felelés annak biztositasaért, hogy a mitétet az eléirasoknak megfeleléen
hajtsak végre.

- A gyart6 nem véllal felel6sséget a téves diagnozisbél, a nem megfeleld implan-
tatum kivélasztasabol, az implantatum-alkotdelemek és/vagy a mutéti technikak
helytelen kombinalasabdl, valamint a kezelési mddszerek korlataibdl vagy az
elégtelen asepsisbdl eredd semmilyen szovédményért.

VECTRA

Sebészeti megkozelités és a lemezméret kivalasztasa

A szokasos sebészeti megkozelitéssel tarja fel a csontegyesitésre kijelolt csigolya-

testeket. Valassza ki a megfelel6 lemezméretet. A lemez megfeleld helyzetét a

furévezetd segitségével lehet beallitani.

— Figyelembe kell venni, hogy a nyaki csigolyakézi porckorongok az anterocaudalis
iranybol kissé posterocranialis irdnyba hajlanak. A csavaroknak a csigolyatestben
kell maradniuk, és nem hatolhatnak a csigolyakézi porckorongokba. Gy6z6djon
meg arrol, hogy elegend6 hely marad a szomszédos ép csigolyakézi porckoron-
gok és a csavarok kozott.

- Alemezt kizarélag a hajlitéhornyoknal szabad meghajlitani, ellenkezé esetben a
furatok megvetemedhetnek.

— Az ismételt hajlitds gyengitheti a lemezt.

- Alemezt tilos a furatoknél meghajlitani.

A lemez rogzitése ideiglenes régzitétikkel
- A csavarok potenciélis elhelyezkedésének jelzéséhez a mtét kdzben végzett
képalkoto vizsgalattal kell leképezni rogzitdtik helyzetének lateralis nézetét.

A csavar behelyezése

- A csontér helyzetét intraoperativ képalkoto eljarassal kell ellendrizni.

- A furasi folyamatot intraoperativ képalkoto eljarassal kell ellendrizni.

- Nagy atfogé tavolsagok vagy szuboptimalis csontmindség esetén a sebésznek
ajanlatos mérlegelnie, hogy mibdl fakadhatnak az ilyen esetek. Az ilyen, ereden-
déen instabil esetekben a kezelés 16 mm-nél hosszabb csavarok alkalmazasat
és/vagy posterior rogzitést igényelhet.

— Figyelembe kell venni, hogy a nyaki csigolyakézi porckorongok az anterocaudalis
iranybol kissé posterocranialis irdnyba hajlanak. A csavaroknak a csigolyatestben
kell maradniuk, és nem hatolhatnak a csigolyakézi porckorongokba. Gy6z6djon
meg arrol, hogy elegend6 hely marad a szomszédos ép csigolyakézi porckoron-
gok és a csavarok koézott.
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— A 4,5 mm-es csavar szikségcsavarként hasznéalhato, ha a 4,0 mm-es csavar
megfutott a csontban, és nagyobb csavarmenet szikséges.
— A csavar helyzetét intraoperativ képalkoto eljarassal kell ellendrizni.

VECTRA-T

Implantatum kivalasztasa és elokészitése

A szokasos sebészeti megkozelitéssel tarja fel a csontegyesitésre kijelolt csigolya-

testeket. Valasszon ki egy megfelel6 furattavolsagu lemezt. A lemez megfeleld

helyzetét a furévezet6 segitségével lehet beallitani.

— Figyelembe kell venni, hogy a nyaki csigolyakdzi porckorongok az anterocaudalis
irdnybol kissé posterocranialis irdnyba hajlanak. A csavaroknak a csigolyatestben
kell maradniuk, és nem hatolhatnak a csigolyakdzi porckorongokba. Gy6zédjon
meg arrol, hogy elegendd hely marad a szomszédos ép csigolyakézi porckoron-
gok és a csavarok kozott.

— Az ismételt hajlitds gyengitheti a lemezt.

— Alemezt tilos a furatoknal vagy a cstszéelemeknél meghaijlitani.

— A legrévidebb 1. és 2. szint( lemezek (450.551, 450.552, 450.561, 450.562 és
450.563) meghaijlitdsa gatolhatja az elmozduldsi mechanizmust, igy nem ajanlott.
A lemezek kiegészité lordosissal késziilnek.

A lemez régzitése rogzitotikkel
- A csavarok potencidlis elhelyezkedésének jelzéséhez a mUtét kézben végzett
képalkoto vizsgalattal kell leképezni régzitétik helyzetének lateralis nézetét.

A csavar behelyezése

— A csontér helyzetét intraoperativ képalkoto eljarassal kell ellendrizni.

- A farasi folyamatot intraoperativ képalkoto eljarassal kell ellendrizni.

- Nagy atfogo tavolsagok vagy szuboptimalis csontminGség esetén a sebésznek
ajanlatos mérlegelnie, hogy mibél fakadhatnak az ilyen esetek. Az ilyen, ereden-
doen instabil esetekben a kezelés 16 mm-nél hosszabb csavarok alkalmazasat
és/vagy posterior rogzitést igényelhet.

— A 3. és 4. szint( lemezek nyujtott furataiba kizarélag a rendszer véltoztathato
sz6gU csavarjai helyezhetok. A rogzitett sz6gl csavarok fejének geometrigja ga-
tolhatja az elmozdulast.

— A rendszer barmely csavarja behelyezhetd a kér alaku csavarfuratokba.

— Figyelembe kell venni, hogy a nyaki csigolyakdzi porckorongok az anterocaudalis
irdnybol kissé posterocranialis irdnyba hajlanak. A csavaroknak a csigolyatestben
kell maradniuk, és nem hatolhatnak a csigolyakdzi porckorongokba. Gy6zédjon
meg arrol, hogy elegendd hely marad a szomszédos ép csigolyakézi porckoron-
gok és a csavarok kozoétt.

— A 4,5 mm-es csavar szikségcsavarként hasznéalhato, ha a 4,0 mm-es csavar
megfutott a csontban, és nagyobb csavarmenet szikséges.

— A csavar helyzetét intraoperativ képalkoto eljarassal kell ellendrizni.

— Az elmozdulés teljes mértéke egyedileg alakithatd ki a cstszdelemek tavtartoi-

nak csavarbehelyezés el6tti eltavolitasaval, és a cstszoelemek megengedhetd

tartomanyon bellli mozgatasaval.

A cranialis végen 1év6 csuszoelem (kizarodlag a 3. és 4. szint( lemezek esetében)

3 mm-t képes elmozdulni, mig az dsszes tobbi csiszéelem 2 mm-es elmozdulas-

ra képes.

— Akozepes nyujtott furatok a csavarok legfeljebb 2 mm-es elmozdulasat engedik.

A implantatum eltavolitasa (VECTRA és VECTRA-T)

A csavarokat eltavolitashoz hasznélt csavarbehajtoval kell eltavolitani.

— A védogallért tilos elforditani, miutan hozzaért a lemez fellletéhez. A csavar
eltavolitasahoz a véddgallér megtartasa kézben forgassa a markolatot az Gramu-
tatd jarasaval ellentétes irdnyba.

— A csavarokat kétszer lehet behelyezni és eltavolitani. Ha egy csavart harmadszor-
ra tavolitanak el, a lemezt ki kell cserélni.

- Ha a belsé szar &llitogombja nincs teljesen raszoritva a markolatra, a behajtoesz-
koz eltérhet, ami drtalmas lehet a paciens szamara.

— Az eltavolitdshoz hasznalt csavarbehajté eszkdzt kizardlag a csavar eltavolitasara
szabad hasznalni; az eltavolitashoz hasznalt behajtdeszkéz csavar behelyezésére
torténo felhasznalasa a behajtoeszkdz és/vagy az implantatum toréséhez vezet-
het.

A tovéabbi tudnivalokat a Synthes ,Fontos tudnivalok” cimi tajékoztatojaban kell
ellendrizni.

Orvostechnikai eszk6zok kombinalasa

A VECTRA és VECTRA-T lemezeket és csavarokat a hozzajuk tartozé VECTRA esz-
kozokkel szabad hasznalni. A lemezekhez az alabbi csavarvalaszték hasznalhato.
— Nyaki gerinc csavar ( 4,0/4,5 mm) énmetsz6 és énfuré opciokkal

— Nyaki gerinc corticalis csavar ( 4,0/4,5 mm)

A Synthes nem vizsgalta a kompatibilitast a mas gyartok altal biztositott eszkdzok-
kel, és ilyen esetekre vonatkozdan semmiféle helytallasi kotelezettséget vagy fele-
|6sséget nem vallal.

Magneses rezonancias kornyezet

MR-kornyezetben feltételesen biztonsagos:

A legrosszabb eset nem klinikai tesztelése kimutatta, hogy a VECTRA és VECTRA-T

rendszerek implantatumai MR-kornyezetben feltételesen biztonsagosak. Az ele-

mek szkennelése a kovetkezo feltételek mellett végezhetd biztonsagosan:

- 1,5 tesla és 3,0 tesla indukcioju statikus magneses mezo;

— 300 mT/cm (3000 gauss/cm) térgradiensi magneses mezo;

— 2 W/kg teljes testre atlagolt maximalis fajlagos elnyelési tényezd (SAR), 15 perces
szkennelés esetén.

Nem klinikai tesztelés alapjan a VECTRA és VECTRA-T implantatumok legfeljebb

5,5 °C-0s, hdmennyiségmérdvel mért hdmérséklet-emelkedést idéznek eld, 2 Wrkg

maximalis egész testre atlagolt fajlagos elnyelési tényezd (SAR) mellett, 15 perces,

1,5 tesla és 3,0 tesla indukciéju MR-szkennerben végzett MR-vizsgalat esetén.
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Az MR-képalkotasi eljaras minésége romolhat, ha a vizsgalt terilet pontosan
ugyanott helyezkedik el, ahol a VECTRA és VECTRA-T eszkdzok, vagy viszonylag
kozel esik azokhoz.

Az eszk6z hasznalata el6tti kezelés

Nem steril eszkoz:

A nem steril allapotban szallitott Synthes termékeket a mtéti felhasznalas elott
meg kell tisztitani, és gozsterilizalni kell. Tisztitas el6tt a teljes eredeti csomagolast
el kell tavolitani. Gézsterilizalas eldtt jovahagyott csomagoléanyagba vagy téaro-
l6eszkozbe kell helyezni a terméket. A Synthes ,Fontos tudnivalok” cim( tajékozta-
téjaban taldlhato tisztitasi és sterilizalasi utasitasokat kell kovetni.

Steril eszkdz:
Az eszkdzok steril dllapotban kerllnek forgalomba. A termékeket aszeptikus elja-
rassal kell kivenni a csomagolasbol.

A steril eszkdzoket az eredeti védécsomagolasukban kell tarolni, és csak kdzvetle-
nll a hasznélat el6tt szabad kivenni a csomagolasbol. Hasznélat el6tt ellendrizni
kell a termék szavatossagi idejét és a steril csomagolas épségét. Tilos felhasznalni,
ha a csomagolas sérult.

Az implantatum eltavolitasa
Ha el kell tavolitani a VECTRA és VECTRA-T implantatumot, az aldbbi modszer
ajanlott.

A csavarfej megtisztitasa

- Ha szovetek akadalyozzak a hozzaférést a csavarfejekhez, az anyag eltavolitasa-
hoz hasznalja a csavarfejhez kialakitott tisztitoeszkozt.

— lllessze az eszkdzt a csavarfejbe, és forgassa a markolatot el6re-hatra addig,
amig az anyagot el nem tavolitotta.

Csavar eltavolitasa

— A csavareltavolitdshoz a csavarok eltdvolitdsdhoz hasznalt csavarbehajtot kell
hasznalni.

— lllessze az eltavolitdshoz hasznalt csavarbehajto szarat a csavarfejen kialakitott
horonyba.

- Huzza szorosra a markolaton |évé allitogombot, hogy a belsé szar csavaros he-
gye rogziljon a csavar illesztémenetében.

- Az éramutato jarasaval megegyezd irdnyba forgatva mozgassa lefelé a véddgal-
lért, amig hozza nem ér a lemez felsé feliiletéhez.

A lemez eltavolitasa
— Alemezt az 6sszes csavar eltavolitdsa utan lehet eltavolitani.

Felhivjuk figyelmét, hogy az implantatum eltavolitasaval kapcsolatos évintézkedé-
sek/figyelmeztetések a , Figyelmeztetések és dvintézkedések” cimi pontban van-
nak felsorolva.

Az eszkoz klinikai kezelése

Az implantatumok kezelésével és az Ujrafelhasznalhaté eszkozok, miszertalcak és
tokok feltjitasaval kapcsolatos részletes utasitasokat a Synthes , Fontos tudnivalok” c.
tajékoztatoja ismerteti. Az eszkdzok Gssze- és szétszerelésére vonatkozo utasitasokat
tartalmazo , A tobbrészes eszkozok szétszerelése” cim( dokumentum a weboldalon
érheté el.

Artalmatlanitas

Semmilyen esetben sem szabad Ujrafelhasznalni barmely olyan Synthes gyartma-
nyu implantatumot, amely vérrel, szévetekkel és/vagy testnedvekkel, illetve testbdl
szarmazd anyagokkal szennyezett, és az ilyen eszkozoket a kérhazi protokollnak
megfeleléen kell kezelni.

Az eszkozoket egészségligyi orvostechnikai eszkozokként, az intézményi eljaras-
rend szerint kell rtalmatlanitani.
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Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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

Hasznélati utasitas:
www.e-ifu.com
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