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Instrukcja uzycia

VECTRA i VECTRA-T

Systemy VECTRA i VECTRA-T sa systemami ptytek do stosowania w odcinku szyj-
nym z dostepu przedniego. Systemy VECTRA i VECTRA-T sktadaja sie z ptytek ze
Srubami o statym i zmiennym kacie.

Ptytki sa dostepne w réznych konfiguracjach i diugosciach. Sruby sa dostepne
w roznych rozmiarach i $rednicach.

Wazna informacja dla cztonkéw personelu medycznego i pracownikéw sali opera-
cyjnej: niniejsza instrukcja uzycia nie zawiera wszystkich informacji niezbednych do
wyboru i uzycia wyrobu. Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczytac niniejsza in-
strukcje uzycia i dokument ,Wazne informacje” firmy Synthes. Nalezy sie zapoznac
z odpowiednia procedura chirurgiczna.

Materiaty

Stop tytanu: TAN (tytan, 6% glin, 7% niob) zgodnie z norma I1SO 5832-11

Tytan: TiCP (komercyjnie czysty tytan) zgodnie z norma ISO 5832-2

Elgiloy® (40% kobalt, 20% chrom, 16% zelazo, 15% nikiel, 7% molibden) zgod-
nie z norma ASTM F 1058

Elgiloy® jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy Elgiloy Specialty Metals.

Przeznaczenie

Systemy VECTRA i VECTRA-T sa przeznaczone do stabilizacji ptytka odcinka szyj-
nego kregostupa (C2-C7) z dostepu przedniego we wspomaganiu zespolenia
u pacjentow z dojrzatym uktadem szkieletowym.

Wskazania
Choroba zwyrodnieniowa i niestabilnos¢ kregostupa

Przeciwwskazania
Ciezka osteoporoza

Docelowa grupa pacjentéw

Systemy VECTRA i VECTRA-T sa przeznaczone do stosowania u pacjentéw z doj-
rzatym szkieletem. Produkty te nalezy stosowac zgodnie z przeznaczeniem, wska-
zaniami, przeciwwskazaniami oraz przy uwzglednieniu budowy anatomicznej
i stanu zdrowia pacjenta.

Docelowy uzytkownik

Niniejsza instrukcja uzycia nie zapewnia wystarczajacej podstawy do bezposred-
niego korzystania z wyrobu lub systemu. Zdecydowanie zaleca sie uzyskanie in-
strukcji od chirurga majacego doswiadczenie w obstudze tych wyrobdw.

Zabieg chirurgiczny nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z instrukcja uzycia, przestrzega-
jac zalecanej procedury chirurgicznej. Chirurg ponosi odpowiedzialno$¢ za zagwa-
rantowanie prawidtowego wykonania operacji. Zaleca sie, aby zabieg chirurgiczny
wykonywali jedynie chirurdzy posiadajacy odpowiednie kwalifikacje, specjalizujacy
sie w chirurgii kregostupa i znajacy ogdéine zagrozenia dotyczace operacji krego-
stupa i techniki operacyjne zwiazane z danym produktem.

Wyraéb jest przeznaczony do uzycia wytacznie przez wykwalifikowany fachowy
personel medyczny posiadajacy doswiadczenie w chirurgii kregostupa, np. chirur-
goéw, lekarzy, pracownikow sali operacyjnej i osoby uczestniczace w przygotowa-
niu tego wyrobu.

Caty personel pracujacy z tym wyrobem powinien mie¢ $wiadomos¢, Ze niniejsza
instrukcja uzycia nie zawiera wszystkich informacji niezbednych do wyboru i uzycia
wyrobu. Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczytac niniejsza instrukcje uzycia i do-
kument ,Wazne informacje” firmy Synthes. Nalezy sie zapozna¢ z odpowiednia
procedura chirurgiczna.

Oczekiwane korzysci kliniczne

W przypadku stosowania systeméw VECTRA i VECTRA-T zgodnie z przeznacze-
niem, instrukcja uzycia i oznakowaniem wyroby te umozliwiaja dodatkowa
stabilizacje z dostepu przedniego odcinkdéw ruchowych po usunieciu krazka mie-
dzykregowego lub korpektomii jako uzupetnienie zespolenia w leczeniu bolu szyi
i/lub ramienia i/lub zaburzen neurologicznych wywotanych przez pewne choroby
kregostupa.

Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i dziatania klinicznego mozna znalez¢
pod ponizszym adresem (po aktywacji): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Charakterystyka dziatania wyrobu
Systemy VECTRA i VECTRA-T sa systemami ptytek do stabilizacji odcinka szyjnego
z dostepu przedniego, ktdre sa przeznaczone do zapewnienia stabilnosci mecha-
nicznej przy wspomaganiu zespolenia.
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Potencjalne zdarzenia niepozadane, dziatania niepozadane i zagrozenia
szczatkowe

Tak jak w przypadku wszystkich powaznych zabiegéw chirurgicznych, istnieje ry-
zyko wystapienia zdarzen niepozadanych. Mozliwe zdarzenia niepozadane: pro-
blemy wynikajace ze sposobu znieczulenia i utozenia pacjenta, zakrzepica, zator,
zakazenie, nadmierne krwawienie, obrazenia uktadu nerwowego i naczyniowego,
uszkodzenie tkanki miekkiej, w tym obrzek, nieprawidtowe bliznowacenie, kost-
nienie heterotopowe, czynnosciowe upos$ledzenie narzadu ruchu, porazenie
(tymczasowe lub trwate), kompleksowy zespét bolu regionalnego (CRPS), reakcje
alergiczne / nadwrazliwosci, objawy zwiazane z wystawaniem implantu lub sprze-
tu, uraz przetyku, dysfagia, nieprawidtowy zrost kosci, brak zrostu kosci, nieprze-
mijajacy bol, uszkodzenie waznych narzaddw, sasiadujacych kosci, krazkéw (np.
degeneracja sasiadujacego krazka) lub tkanek miekkich, rozerwanie opony twar-
dej lub wyciek ptynu rdzeniowego, ucisk i/lub uszkodzenie rdzenia kregowego,
poluzowanie lub pekniecie implantu, przemieszczenie wyrobu lub materiatu
przeszczepu, przesuniecie katowe kregow.

Wyréb sterylny

STER"_E Wysterylizowano przez napromieniowanie

Wyroby sterylne nalezy przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu ochronnym
i nie wolno ich wyjmowac z opakowania do momentu bezposrednio przed uzyciem.

@ Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ termin waznosci produktu oraz stan sterylnego
opakowania. Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone lub przekroczony zo-
stat termin waznosci.

Wyréb jednorazowego uzytku

@ Nie stosowac ponownie

Oznacza wyréb medyczny przeznaczony do jednorazowego uzytku lub zastosowa-
nia u jednego pacjenta podczas jednego zabiegu.

Ponowne uzycie lub dekontaminacja (np. czyszczenie i ponowna sterylizacja) moga
naruszyc¢ integralno$¢ strukturalng wyrobu i/lub doprowadzi¢ do powstania wady
wyrobu, co moze spowodowac uszczerbek na zdrowiu, chorobe lub zgon pacjenta.
Ponadto ponowne uzycie lub dekontaminacja wyrobéw jednorazowego uzytku
moga doprowadzi¢ do zanieczyszczenia, np. w wyniku przeniesienia materiatu
zakaznego miedzy pacjentami. Moze to doprowadzi¢ do uszczerbku na zdrowiu
lub zgonu pacjenta badz uzytkownika.

Skazonych implantéw nie wolno poddawa¢ dekontaminadji. Zaden implant firmy
Synthes, ktory ulegt zanieczyszczeniu przez kontakt z krwia, tkanka i/lub ptynami/
materiatami ustrojowymi, nie moze zostac uzyty ponownie. Nalezy z nim postepo-
wac zgodnie z protokotem obowiazujacym w szpitalu. Nawet gdy implanty sa
pozornie nieuszkodzone, mozliwa jest obecnos¢ niewielkich uszkodzen i naprezen
wewnetrznych, ktére moga by¢ przyczyna zmeczenia materiatu.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

— Zaleca sie, aby systemy VECTRA i VECTRA-T byty wszczepiane wytacznie przez
chirurgéw posiadajacych odpowiednie kwalifikacje, specjalizujacych sie w chirur-
gii kregostupa i znajacych ogdlne zagrozenia dotyczace operacji kregostupa
i techniki operacyjne zwiazane z danym produktem.

— Wszczepienie nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z instrukcja przeprowadzania zale-
canej procedury chirurgicznej. Chirurg ponosi odpowiedzialno$¢ za zagwaranto-
wanie prawidtowego wykonania operacji.

— Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek powiktania powstate
na skutek nieprawidtowego rozpoznania, doboru niewtasciwego implantu, nie-
prawidtowego potaczenia elementéw implantu i/lub technik operacyjnych,
ograniczen metody leczenia lub niedostatecznej aseptyki.

VECTRA

Wybor podejscia chirurgicznego i rozmiaru ptytki

Stosujac standardowe podejscie chirurgiczne, odstonic¢ trzony kregdw, ktére maja

zosta¢ zespolone. Wybra¢ odpowiedni rozmiar ptytki. Ptytke mozna umiesci¢

w odpowiedniej pozycji za pomoca prowadnicy otworu trepanacyjnego.

— Nalezy pamietac, ze krazki miedzykregowe w odcinku szyjnym sa lekko odchy-
lone od osi przednio-ogonowej do tylno-czaszkowej. Sruby powinny pozosta-
wac w trzonie kregu i nie moga wystawac¢ do krazkéw miedzykregowych.
Nalezy sie upewni¢, ze pomiedzy nieuszkodzonymi sasiednimi krazkami miedzy-
kregowymi a Srubami istnieje wystarczajaca ilos¢ miejsca.

— Ptytke wolno wygina¢ tylko na przeznaczonych do tego nacieciach. W przeciw-
nym razie otwory moga ulec znieksztatceniu.

— Wielokrotne wyginanie mogtoby ostabi¢ ptytke.

— Nie wygina¢ ptytki przy otworach.

Unieruchomi¢ ptytke tymczasowymi gwozdZzmi zespalajacymi.
— Wykonac¢ obrazowanie srédoperacyjne w celu uzyskania projekcji bocznej poto-
zenia gwozdzi zespalajacych, aby okresli¢ potencjalne potozenie $rub.

Wkrecanie $ruby

- Nalezy wykonac obrazowanie $rodoperacyjne, aby zweryfikowa¢ pozycje dtuta.

— W celu sprawdzenia, czy wiercenie przeprowadzono prawidtowo, nalezy wyko-
nac¢ obrazowanie srodoperacyjne.
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— W przypadku dtugich przedziatéw lub nieoptymalnej jakosci kosci chirurg powi-
nien wziac¢ pod uwage specyfike takich przypadkéw. Leczenie tego rodzaju nie-
stabilnosci moze wymagac uzycia srub dtuzszych niz 16 mm i/lub stabilizacji tylnej.

— Nalezy pamieta¢, ze krazki miedzykregowe w odcinku szyjnym sa lekko odchy-
lone od osi przednio-ogonowej do tylno-czaszkowej. Sruby powinny pozosta-
wac w trzonie kregu i nie moga wystawac do krazkéw miedzykregowych. Nale-
zy sie upewni¢, ze pomiedzy nieuszkodzonymi sasiednimi krazkami
miedzykregowymi a srubami istnieje wystarczajaca ilos¢ miejsca.

— Srube 4,5 mm mozna stosowac jako $rube awaryjna, jesli sruba 4,0 mm spowo-
dowata zdzieranie kosci i wymagany jest wiekszy gwint.

— Nalezy wykona¢ obrazowanie srodoperacyjne, aby zweryfikowac pozycje Sruby.

VECTRA-T

Wybor implantu i jego przygotowanie

Stosujac standardowe podejscie chirurgiczne, odstoni¢ trzony kregow, ktére maja

zostac¢ zespolone. Wybra¢ ptytke z odpowiednim rozstawem otworéw. Ptytke

mozna umiesci¢ w odpowiedniej pozycji za pomoca prowadnicy otworu trepana-
cyjnego.

— Nalezy pamietac, ze krazki miedzykregowe w odcinku szyjnym sa lekko odchy-
lone od osi przednio-ogonowej do tylno-czaszkowej. Sruby powinny pozosta-
wacé w trzonie kregu i nie moga wystawa¢ do krazkéw miedzykregowych.
Nalezy sie upewnic, ze pomiedzy nieuszkodzonymi sasiednimi krazkami miedzy-
kregowymi a srubami istnieje wystarczajaca ilo$¢ miejsca.

— Wielokrotne wyginanie mogtoby ostabic¢ ptytke.

— Nie wyginac ptytki przy otworach lub prowadnicach.

— Wyginanie najkrotszych ptytek 1- i 2-poziomowych (450.551, 450.552, 450.561,
450.562 i 450.563) moze uszkodzi¢ mechanizm przesuwania i nie jest zalecane.
Te ptytki sa wykonane z uwzglednieniem pogtebionej lordozy.

Unieruchomic ptytke gwozdzmi zespalajacymi.
- Wykonac¢ obrazowanie srodoperacyjne w celu uzyskania projekcji bocznej poto-
zenia gwozdzi zespalajacych, aby okresli¢ potencjalne potozenie $rub.

Whkrecanie $ruby

— Nalezy wykona¢ obrazowanie srédoperacyjne, aby zweryfikowa¢ pozycje dtuta.

— W celu sprawdzenia, czy wiercenie przeprowadzono prawidtowo, nalezy wyko-
nac¢ obrazowanie srédoperacyjne.

— W przypadku dtugich przedziatéw lub nieoptymalnej jakosci kosci chirurg powi-
nien wziac¢ pod uwage specyfike takich przypadkéw. Leczenie tego rodzaju nie-
stabilnosci moze wymagac uzycia srub dtuzszych niz 16 mm i/lub stabilizacji tylnej.

— Tylko $ruby zmiennokatowe z tego systemu mozna umieszcza¢ w wydtuzonych
otworach ptytek 3- i 4-poziomowych. Geometria tba sruby statokatowej moze
utrudnia¢ przesuwanie.

— Kazda srube z tego systemu mozna umieszczac¢ w okragtych otworach na Sruby.

— Nalezy pamietac, ze krazki miedzykregowe w rejonie szyi sa lekko pochylone od
strony przednio-ogonowej do tylno-czaszkowej. Sruby powinny pozostawac
w trzonie kregu i nie moga wystawac do krazkow miedzykregowych. Nalezy sie
upewnic, ze pomiedzy nieuszkodzonymi sasiednimi krazkami miedzykregowymi
a Srubami istnieje wystarczajaca ilos¢ miejsca.

— Srube 4,5 mm mozna stosowac jako $rube awaryjna, jesli sruba 4,0 mm spowo-
dowata zdzieranie kosci i wymagany jest wiekszy gwint.

— Nalezy wykonac obrazowanie srodoperacyjne, aby zweryfikowac pozycje sruby.

— Catkowite przesuniecie mozna dostosowac, usuwajac elementy dystansowe
prowadnicy i przesuwajac prowadnice w dopuszczalnym zakresie przed wpro-
wadzeniem sruby.

— Prowadnice na koncu czaszkowym (tylko w przypadku ptytek 3- i 4-poziomo-
wych) umozliwia przesuniecie o 3 mm, podczas gdy wszystkie pozostate pro-
wadnice umozliwiaja przesuniecie o 2 mm.

— Wydtuzone otwory posrednie umozliwiaja przesuwanie $rub do 2 mm.

Usuwanie implantu (VECTRA i VECTRA-T)

Wyjac srube wkretakiem do ekstrakcji

— Nie obracac tulei po jej zetknieciu sie z powierzchnia ptytki. Przytrzymujac tule-
je, obroci¢ uchwyt w lewo, aby wyjac srube.

— Srube mozna wtozy¢ i wyjac¢ dwa razy. Jesli sruba zostanie wyjeta po raz trzeci,
nalezy wymieni¢ ptytke.

— Jedli pokretto wewnetrznego trzonu nie zostanie catkowicie dokrecone do
uchwytu, moze nastapi¢ uszkodzenie wkretaka, co moze doprowadzi¢ do
uszkodzenia ciata pacjenta.

— Wkretaka do ekstrakgji nalezy uzywac wytacznie do usuwania $ruby; uzycie
wkretaka do ekstrakgji przy wprowadzeniu $ruby moze spowodowac uszkodze-
nie wkretaka i/lub implantu.

Aby uzyskac wiecej informacji, nalezy sie zapozna¢ z dokumentem ,Wazne informa-
cje” firmy Synthes.

taczenie wyrobéw medycznych

Ptytki VECTRA i VECTRA-T oraz $ruby sa wprowadzane przy uzyciu powiazanego

instrumentarium VECTRA. Dostepne sa nastepujace opcje srub do stosowania

z ptytkami.

— Sruba do kregostupa szyjnego (& 4,0/4,5 mm) z opcja samogwintujaca i samo-
wiercaca

— Sruba korowa do kregostupa szyjnego (& 4,0/4,5 mm)

Firma Synthes nie zbadata zgodnosci z wyrobami oferowanymi przez innych pro-
ducentéw i nie ponosi odpowiedzialnosci za wynikajace z tego problemy.

Srodowisko rezonansu magnetycznego

Produkt warunkowo bezpieczny w srodowisku rezonansu magnetycznego:
Badania niekliniczne przy najgorszym scenariuszu wykazaty, ze implanty systemow
VECTRA i VECTRA-T moga by¢ warunkowo stosowane w srodowisku RM. Te pro-
dukty mozna bezpiecznie skanowa¢ w nastepujacych warunkach:

— Statyczne pole magnetyczne o natezeniu 1,5Ti 3,0 T.
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— Gradient przestrzenny pola magnetycznego wynoszacy 300 mT/cm (3000 Gs/cm).
— Maksymalny wspotczynnik absorpcji swoistej (SAR) usredniony dla catego ciata
wynoszacy 2 W/kg przez 15 minut skanowania.

Na podstawie badania nieklinicznego ustalono, ze implanty VECTRA i VECTRA-T
spowoduja wzrost temperatury nieprzekraczajacy 5,5 °C przy maksymalnym
wspotczynniku absorpcji swoistej (SAR) usrednionym dla catego ciata wynoszacym
2 W/kg, zgodnie z oceng kalorymetryczna przez 15 minut skanowania RM w ska-
nerze RM o natezeniu 1,5Ti3,0T.

Jakos¢ obrazu RM moze ulec pogorszeniu, jesli obszar zainteresowania znajduje sie
doktadnie w tym samym obszarze co produkty VECTRA i VECTRA-T lub wzglednie
blisko nich.

Przygotowanie wyrobu przed uzyciem

Wyréb niejatowy:

Produkty firmy Synthes dostarczane w stanie niejatowym nalezy oczyscic¢ i poddac
sterylizacji para wodna przed zastosowaniem podczas zabiegu operacyjnego. Przed
czyszczeniem nalezy zdjac¢ wszystkie oryginalne opakowania. Przed sterylizacja
para wodna nalezy umiesci¢ produkt w zatwierdzonej owijce lub pojemniku. Nalezy
postepowac zgodnie z instrukcjami czyszczenia i sterylizacji, ktére zostaty podane
w dokumencie ,Wazne informacje” firmy Synthes.

Wyréb sterylny:
Wyroby sa dostarczane w stanie sterylnym. Wyja¢ produkty z opakowania, stosu-
jac technike aseptyczna.

Wyroby sterylne nalezy przechowywac w oryginalnym opakowaniu ochronnym
i nie wolno ich wyjmowac z opakowania do momentu bezposrednio przed uzy-
ciem. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ termin waznosci produktu oraz stan steryl-
nego opakowania. Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone.

Usuwanie implantu
Jedli implant VECTRA i VECTRA-T musi zostac usuniety, zaleca sie zastosowanie
ponizszej techniki.

Wyczyscic teb sruby

— Jesli dostep do tha Sruby jest zablokowany przez tkanke, nalezy uzy¢ instrumen-
tu czyszczacego do tba sruby w celu usuniecia materiatu.

— Wiozy¢ instrument do tba $ruby i obraca¢ uchwyt w jedna i druga strone do
momentu usuniecia materiatu.

Wyjac srube

— W celu usuniecia sruby nalezy uzy¢ wkretaka do ekstrakgji.

— Wiozyc trzon wkretaka do zagtebienia we tbie Sruby.

— Dokreci¢ pokretto na uchwycie, aby przykreci¢ gwintowane koncowki trzonu
wewnetrznego do dopasowanego gwintu $ruby.

— Przesunac tuleje w dét, aby zetkneta sie z gorna powierzchnia ptytki, obracajac
tuleje w prawo.

Wyjac ptytke _ _
— Po usunieciu wszystkich srub mozna wyjac ptytke.

Prosze zwroci¢ uwage, ze srodki ostroznosci / ostrzezenia dotyczace usuwania
implantu przedstawiono w czesci , Ostrzezenia i srodki ostroznosci”.

Kliniczne przygotowanie wyrobu

Szczegotowe instrukcje dotyczace przetwarzania implantow i dekontaminacji wy-
robow wielokrotnego uzytku, tac na przyrzady i skrzynek opisano w broszurze ,Waz-
ne informacje” firmy Synthes. Instrukcje dotyczace montazu i demontazu instrumen-
téw opisano w dokumencie ,Demontaz instrumentéw wieloczesciowych”
dostepnym na stronie internetowej.

Utylizacja

Zaden implant firmy Synthes, ktory ulegt zanieczyszczeniu przez kontakt z krwia,
tkanka i/lub ptynami/materiatami ustrojowymi, nie moze zosta¢ uzyty ponownie.
Nalezy z nim postepowac zgodnie z protokotem obowiazujacym w szpitalu.

Wyroby nalezy zutylizowa¢ jak wyroby medyczne, postepujac zgodnie z procedu-
rami szpitalnymi.
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Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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

Instrukcja uzycia:
www.e-ifu.com
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