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Naudojimo instrukcija

VECTRA ir VECTRA-T

VECTRA ir VECTRA-T sistemos yra kaklinés stuburo dalies priekinio fiksavimo
plokstele sistemos. VECTRA ir VECTRA-T sistemas sudaro plokstelés su fiksuoto
kampo ir kintamo kampo sraigtais.

Plokstelés yra jvairiy konfigaracijy ir ilgiy. Galimi jvairaus ilgio ir skersmens sraigtai.

Svarbi pastaba medicinos specialistams ir operaciniy personalui: sioje naudojimo ins-
trukcijoje néra visos reikalingos informacijos apie prietaiso parinkima ir naudojima.
Prie3 naudodami atidZiai perskaitykite 3ia naudojimo instrukcija ir , Synthes” brosia-
ra ,Svarbi informacija”. Jsitikinkite, kad iSmanote reikiama chirurgine procedura.

Medziagos

Titano lydinys: TAN (titanas, 6 % aliuminio, 7 % niobio) pagal standarta ISO
5832-11.

Titanas: TiCP (komerciniu poziUriu grynas titanas) pagal standarta ISO 5832-2.
. Elgiloy®” (40 % kobalto, 20 % chromo, 16 % gelezies, 15 % nikelio, 7 %
molibdeno) pagal ASTM F 1058.

,Elgiloy®” yra registruotasis , Elgiloy Specialty Metals” prekés zenklas.

Numatytoji paskirtis

VECTRA ir VECTRA-T sistemos skirtos priekiniam kaklinés stuburo dalies (C2-C7)
fiksavimui plokstele, ir taikomos kaip papildoma priemoné sujungiant slankstelius
subrendusio skeleto pacientams.

Indikacijos
Degeneraciné stuburo sistemos liga ir nestabilumas

Kontraindikacijos
Sunki osteoporoze

Tiksliné pacienty grupé

VECTRA ir VECTRA-T sistemos skirtos pacientams, kuriy skeletas subrendes. Sie
gaminiai turi bati naudojami atsizvelgiant j paskirtj, indikacijas, kontraindikacijas ir
i paciento anatomija bei sveikatos bukle.

Numatomas naudotojas

Vien i naudojimo instrukcija nesuteikia pakankamai kvalifikacijos, kad i3 karto ga-
létumeéte naudoti prietaisa arba sistema. Labai rekomenduojame isklausyti chirur-
go, turin¢io patirties naudoti tokius prietaisus, instruktaza.

Operacija turi bati atliekama pagal naudojimo instrukcija, laikantis rekomenduoja-
mos chirurginés procedaros. Chirurgas atsako uz tinkama operacijos atlikima. Pri-
mygtinai rekomenduojama, kad operacija atlikty tik atitinkama kvalifikacija joije
chirurgai, turintys stuburo chirurgijos patirties, susipazine su bendra stuburo chi-
rurgijos rizika ir konkre¢iam gaminiui badingomis chirurginémis proceddromis.

Sis prietaisas skirtas naudoti kvalifikuotiems sveikatos prieZidros specialistams, tu-
rintiems stuburo chirurgijos patirties, pvz., chirurgams, gydytojams, operacinés
personalui ir asmenims, dalyvaujantiems paruosiant prietaisa.

Visi su prietaisu dirbantys darbuotojai turi gerai Zinoti, kad Sioje naudojimo instruk-
cijoje pateikiama ne visa informacija, reikalinga prietaisui parinkti ir naudoti. Prie3
naudodami atidZiai perskaitykite $ia naudojimo instrukcija ir ,Synthes” brosidra
.Svarbi informacija”. Jsitikinkite, kad i8manote reikiama chirurgine procedura.

Laukiama klinikiné nauda

Kai VECTRA ir VECTRA-T sistemos naudojamos pagal paskirtj, laikantis naudojimo
instrukcijos ir Zenklinimo, Sie prietaisai uztikrina papildoma judancio (-y) segmento
(-y) priekinj stabilizavima po tarpslankstelinio disko pasalinimo arba korpektomi-
jos, kaip papildoma sujungimo priemone, kuri, tikimasi, sumazins kaklo ir (arba)
rankos skausma ir (arba) neurologinius sutrikimus, sukeltus nurodyty stuburo ba-
kliy.

Saugumo ir klinikiniy charakteristiky santrauka pateikiama Siuo adresu (aktyvinus
nuoroda): http://ec.europa.eu/tools/eudamed

Prietaiso eksploatavimo charakteristikos

VECTRA ir VECTRA-T sistemos yra priekinés kaklinés stuburo dalies plok3teliy sis-
temos, skirtos suteikti mechaninj stabiluma ir taikomos kaip papildoma priemoné
sujungiant slankstelius.
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Kaip ir atliekant visas sudétingas chirurgines procedaras, galima nepageidaujamy
reiskiniy rizika. Galimas 3alutinis poveikis: problemos, kylancios dél anestezijos ir
paciento padéties; tromboze, embolija, infekcija, stiprus kraujavimas, nervy ir krau-
jagysliy pazeidimas, mink3tyjy audiniy pazeidimas, jskaitant tinima, nenormalus
randy susidarymas, heterotopiné osifikacija, funkcinis raumeny ir skeleto sistemos
sutrikimas, paralyzius (laikinas arba nuolatinis), kompleksinis regioninis skausmo
sindromas (KRSS), alergija ar padidéjusio jautrumo reakcijos, su implantu arba jtai-
sy iskilumu susije simptomai, stemplés suzalojimas, disfagija, netaisyklingas suau-
gimas, nesuaugimas, nuolatinis skausmas; gyvybiskai svarbiy organu, gretimy
kauly, disky (pvz., gretimo lygio degeneracija) arba mink3tyjy audiniy pazeidimas;
kietojo smegeny dangalo jplésimas arba stuburo smegeny skyscio nuotékis; stubu-
ro smegeny kompresija ir (arba) kontdzija, implanto atsilaisvinimas arba |Gzimas,
prietaiso ar transplantato medziagos pasislinkimas, slankstelio iskrypimas.

Sterilus prietaisas

STER"_E Sterilizuota spinduliuote

Sterilius prietaisus laikykite jy originalioje apsauginéje pakuotéje, neisimkite jy i3
pakuotés, kol nebUsite pasiruose iskart panaudoti.

@ Nenaudokite, jei pakuoté pazeista.

Pries naudodami, patikrinkite gaminio galiojimo pabaigos data ir sterilios pakuotés
vientisuma. Nenaudokite, jei paZeista pakuoté arba pasibaiges tinkamumo naudo-
ti laikas.

Vienkartinis prietaisas

@ Pakartotinai nenaudoti

Nurodomas medicinos prietaisas, skirtas naudoti viena karta arba vienam pacientui
atliekant vieng proceddra.

Pakartotinai panaudojus arba kliniskai apdorojus (pvz., isvalius arba sterilizavus),
gali bati pazeista prietaiso konstrukcija ir (arba) prietaisas gali sugesti, todél paci-
entas gali bati suzalotas, gali susirgti arba mirti.

Be to, pakartotinai naudojant arba apdorojant vienkartinius prietaisus, gali kilti
uzkrétimo rizika, pvz., dél vieno paciento infekuotos medziagos perdavimo kitam.
Dél Sios priezasties pacientas arba naudotojas gali bati suzalotas arba mirti.

Uztersty implanty negalima pakartotinai apdoroti. Jokio ,Synthes” implanto, kuris
buvo uzterstas krauju, audiniais, kiino skysciais ir (arba) paliais, nebegalima naudo-
ti, ji reikia pasalinti pagal ligoninéje numatyta protokola. Nors gali atrodyti, kad
implantai nepazeisti, taciau gali bati mazy defekty ir vidinio tempimo sriciy, dél
kuriy gali sumazéti medziagos atsparumas.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

- Primygtinai rekomenduojama, kad VECTRA ir VECTRA-T implantuoty tik operuo-
jantys chirurgai, kurie turi patirties stuburo chirurgijos srityje ir yra susipazine su
bendraja stuburo chirurgijos rizika bei konkre¢iam gaminiui tinkamais chirurgi-
niais metodais.

— Implantuoti reikia laikantis rekomenduojamai operacijai taikomos naudojimo ins-
trukcijos. Chirurgas atsako uz tinkama operacijos atlikima.

— Gamintojas neprisiima atsakomybeés uz jokias komplikacijas, pasireiskiancias dél
klaidingos diagnozeés, parinkto netinkamo implanto, netinkamai sujungty im-
planto komponenty ir (arba) operavimo metody, gydymo metody ribotumo arba
aseptikos reikalavimy nesilaikymo.

VECTRA

Chirurginis metodas ir plok3telés dydzio parinkimas

Naudodami standartinj chirurginj metoda, atidenkite slanksteliy kanus, kuriuos

sujungsite. Parinkite tinkamo dydzio plokstele. Plok3telés padétj galima nustatyti

grazto kreiptuvu.

- Reikia atsizvelgti  tai, kad kaklo srities tarpslanksteliniai diskai yra Siek tiek pasvi-
re i$ anterokaudalinés j posterokranialine sritj. Sraigtai turi likti slankstelio kiine
ir nepatekti j tarpslankstelinius diskus. Jsitikinkite, kad tarp nepazeisty gretimy
tarpslanksteliniy diskuy ir sraigty bus pakankamai vietos.

— Plokstele lenkite tik ties lenkimo jpjovomis, kitaip skylés gali issikraipyti.

— Pakartotinai sulenkus plokstele, ji gali susilpnéti.

- Nesulenkite plokstelés ties skylémis.

Pritvirtinkite plok3tele laikinais fiksavimo kai3¢iais

— Norint nustatyti galimas sraigty padétis, reikia matyti Sonine fiksavimo kais¢iy
padétj naudojant operacinés vaizdinimo jranga.

Sraigto jstatymas

- Norint nustatyti ylos padétj turi bati naudojama operacinés vaizdinimo jranga.
— Grezimo eigai kontroliuoti turi bati naudojama operacinés vaizdinimo jranga.
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— Esant dideléms nepakankamai optimalios kokybés kaulo sritims, chirurgas ragi-
namas apsvarstyti tokiy atvejy pobddj. Tokiais i$ esmés nestabiliais atvejais gy-
dymui gali prireikti naudoti ilgesnius nei 16 mm sraigtus ir (arba) atlikti fiksavima
uzpakalinéje dalyje.

— Reikia atsizvelgtij tai, kad kaklo srities tarpslanksteliniai diskai yra Siek tiek pasvi-
re i$ anterokaudalinés j posterokranialine sritj. Sraigtai turi likti slankstelio kane
ir nepatekti j tarpslankstelinius diskus. Jsitikinkite, kad tarp nepazeisty gretimy
tarpslanksteliniy disky ir sraigty bus pakankamai vietos.

— 4,5 mm sraigta galima naudoti kaip avarinj sraigta, kai 4,0 mm sraigtu i3grezta
daug kaulinés medziagos ir reikalingas didesnis sraigto sriegis.

— Norint nustatyti sraigto padétj turi bati naudojama operacinés vaizdinimo jranga.

VECTRA-T

Implanto parinkimas ir paruosimas

Taikydami standartinj chirurginj metoda, atidenkite slanksteliy kinus, kuriuos su-

jungsite. Parinkite plok3tele su atitinkamu tarpu tarp skyliy. Plok3telés padétj gali-

ma nustatyti grazto kreiptuvu.

- Reikia atsizvelgti|j tai, kad kaklo srities tarpslanksteliniai diskai yra 3iek tiek pasvi-
re i$ anterokaudalinés j posterokranialine sritj. Sraigtai turi likti slankstelio kiine
ir nepatekti j tarpslankstelinius diskus. Jsitikinkite, kad tarp nepazeisty gretimy
tarpslanksteliniy disky ir sraigty bus pakankamai vietos.

— Pakartotinai sulenkus plokstele, ji gali susilpneéti.

— Nelenkite plokstelés ties skylémis ar rémeliais.

— Trumpiausiy 1 ir 2 lygiy ploksteliy (450.551, 450.552, 450.561, 450.562 ir
450.563) lenkimas gali trukdyti pasislinkimo mechanizmui, todeél jy lenkti nereko-
menduojama. Sios plokstelés yra pagamintos su papildoma lordoze.

Plokstelés tvirtinimas fiksavimo kaisciais
- Norint nustatyti galimas sraigty padétis, reikia matyti Sonine fiksavimo kais¢iy
padeétj naudojant operacinés vaizdinimo jranga.

Sraigto jstatymas

— Norint nustatyti ylos padétj turi bati naudojama operacinés vaizdinimo jranga.

— Grezimo operacijai reikia naudoti operacinés vaizdinimo jranga.

— Esant dideléms nepakankamai optimalios kokybés kaulo sritims, chirurgas ragi-

namas apsvarstyti tokiy atvejy pobldj. Tokiais i$ esmés nestabiliais atvejais gy-

dymui gali prireikti naudoti ilgesnius nei 16 mm sraigtus ir (arba) atlikti fiksavima
uzpakalinéje dalyje.

| pailgintas 3 ir 4 lygiy ploksteliy skyles galima jsukti tik sistemos kintamo kampo

sraigtus. Fiksuoto kampo sraigty galvutés geometrija gali trukdyti pasislinkimui.

— | apvalias sraigtu skyles galima jsukti bet kokius sistemos sraigtus.

— Reikia atsizvelgtij tai, kad kaklo srities tarpslanksteliniai diskai yra Siek tiek pasvi-
re i$ anterokaudalinés j posterokranialine sritj. Sraigtai turi likti slankstelio kiine
ir nepatekti j tarpslankstelinius diskus. Jsitikinkite, kad tarp nepazeisty gretimy
tarpslanksteliniy disky ir sraigty bus pakankamai vietos.

— 4,5 mm sraigta galima naudoti kaip avarinj sraigta, kai 4,0 mm sraigtu i3grezta

daug kaulinés medziagos ir reikalingas didesnis sraigto sriegis.

Norint nustatyti sraigto padétj turi bati naudojama operacinés vaizdinimo jranga.

Bendra pasislinkimo apimtj galima pritaikyti, pries sraigty jsukima nuimant réme-

liy tarpiklius ir kiek leidziama pajudinant rémelius.

— Arciau galvos esanciame stuburo gale réemelis (tik 3 ir 4 lygiy ploksteléms) gali
pasislinkti 3 mm, o visi kiti rémeliai — 2 mm.

— Tarpinés pailgos skylés sraigtams leidZia pasislinkti iki 2 mm.

Implanto isémimas (VECTRA ir VECTRA-T)

13sukite sraigta naudodami istraukimo atsuktuva

— Movai prisilietus prie plok3telés pavirsiaus, jos nebesukite. Laikydami mova, su-
kite rankena pries laikrodzio rodykle, kad issuktuméte sraigta.

— Sraigta galima jsukti ir is$imti du kartus. Sraigta isémus trecia karta, plokstele
reikia pakeisti.

— Jei vidinio koto rankenélé néra iki galo priverzta prie rankenos, atsuktuvas gali
10Zti ir suzaloti pacienta.

— I3traukimo atsuktuvas turi bati naudojamas tik sraigtams isimti; jeigu idtraukimo
atsuktuvas bus naudojamas sraigtams jsukti, atsuktuvas ir (arba) implantas gali
lazti.

13samesne informacija Zr. , Synthes” brogsidroje ,, Svarbi informacija”.

Medicinos prietaisy derinimas

VECTRA ir VECTRA-T plokstelés ir sraigtai yra skirti naudoti kartu su VECTRA ins-
trumentais. Su plokstelémis galima naudoti iuos sraigtus:

— savisriegj arba savigrezj kaklinés stuburo dalies sraigta(d 4,0 arba 4,5 mm),

— kaklinés stuburo dalies antkaulio sraigta (& 4,0 arba 4,5 mm).

. Synthes” neisbandé suderinamumo su kity gamintoju tiekiamais prietaisais ir to-
kiais atvejais neprisiima jokios atsakomybés.

Magnetinio rezonanso aplinka

Santykinai saugus MR aplinkoje

Neklinikiniai tyrimai pagal blogiausio atvejo scenariju parodé, kad VECTRA ir

VECTRA-T sistemy implantai yra santykinai saugds MR aplinkoje. Siuos gaminius

galima saugiai skenuoti Siomis salygomis:

— statinio magnetinio lauko magnetinio srauto tankis yra 1,5 ir 3,0 teslos;

— erdvinis lauko gradientas 300 mT/cm (3000 Gauss/cm);

— didZziausia viso kano vidutiné savitoji sugerties sparta (SAR) atliekant 15 minuciy
trukmeés tyrima yra 2 W/kg.
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Neklinikiniai tyrimai parodé, kad VECTRA ir VECTRA-T implantai pakelia temperati-
ra ne daugiau kaip 5,5 °C esant viso kiino vidutinei specifinei sugerties spartai (SAR)
2 W/kg, iSmatuotai kalorimetru po 15 minu¢iy MR nuskaitymo 1,5 ir 3,0 tesly MR
tomografu.

MR vaizdo kokybé gali bati blogesné, jei dominanti sritis sutampa su VECTRA ar
VECTRA-T prietaisy vieta arba yra santykinai arti jos.

Prietaiso paruosimas pries jj naudojant

Nesterilus prietaisas

,Synthes” gaminius, kurie tiekiami nesterils, batina isvalyti ir sterilizuoti garais
prie3 naudojant operaciniam gydymui. Prie$ valydami nuimkite visas originalias pa-
kuotes. Pries sterilizuodami garais jdékite gaminj j patvirtinta vyniojamaja pakuote
arba talpykla. Laikykités valymo ir sterilizavimo nurodymuy, pateikty ,Synthes”
brositroje , Svarbi informacija”.

Sterilus prietaisas
Prietaisai tiekiami sterilGs. Gaminius reikia iSimti i$ pakuotés, nepazeidziant jy ste-
rilumo.

Sterilius prietaisus laikykite jy originalioje apsauginéje pakuotéje, neisimkite jy i3
pakuoteés, kol nebisite pasiruose iskart panaudoti. Pries naudodami, patikrinkite
gaminio galiojimo pabaigos data ir sterilios pakuotés vientisuma. Nenaudokite, jei
pakuoté pazeista.

Implanto Salinimas
Jei VECTRA ir VECTRA-T implantus reikia pa3alinti, rekomenduojama taikyti toliau
apradyta metoda.

Nuvalykite sraigto galvute

— Jei prieiga prie sraigto galvutés uzsikim3usi audiniais, jiems iSvalyti naudokite
sraigto galvutés valymo instrumenta.

— |statykite instrumenta j sraigto galvute ir pasukite rankena atgal ir j priekj, kol
medziaga bus pasalinta.

I3imkite sraigta

— Sraigtams isimti batina naudoti istraukimo atsuktuva.

- Atsuktuvo kota jkiskite j sraigto galvutés griovel].

— Priverzkite rankenéle prie rankenos, kad vidinio koto srieginis galiukas baty
jsriegtas j sraigto sriegj.

— Sukdami mova pagal laikrodzio rodykle stumkite mova zemyn, kad ji susiliesty su
virsutiniu plokstelés pavirdiumi.

ISimkite plokstele
— Pasalinus visus sraigtus plokstele galima isimti.

Atkreipkite démesj, kad atsargumo priemoneés ir jspéjimai, susije su implanto i3e-
mimu, yra isvardyti skyriuje , Jspéjimai ir atsargumo priemonés”.

Klinikinis prietaiso apdorojimas

I8sami implanty apdorojimo ir daugkartiniy prietaisy, instrumenty dékly ir déziy
pakartotinio apdorojimo instrukcija apradyta , Synthes” brosiaroje , Svarbi informaci-
ja”. Instrumenty sumontavimo ir imontavimo instrukcija , Daugiakomponenciy ins-
trumenty iSmontavimas” pateikta interneto svetainéje.

ISmetimas

Jokio , Synthes” implanto, kuris buvo uzterstas krauju, audiniais, kano skysciais ir
(arba) paliais, nebegalima naudoti, jj reikia pasalinti pagal ligoninéje numatyta pro-
tokola.

Prietaisus reikia iSmesti kaip sveikatos priezilrai skirtas medicinos priemones, va-
dovaujantis ligoninés proceddromis.
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