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Kullanim Talimatlari

VECTRA ve VECTRA-T

VECTRA ve VECTRA-T sistemleri anterior servikal plaka sistemleridir. VECTRA
ve VECTRA-T sistemleri, sabit acili ve degisken acili vidalara sahip plakalardan olus-
maktadir.

Plakalar gesitli konfigtrasyonlarda ve uzunluklarda mevcuttur. Vidalar cesitli boylar-
da ve caplarda sunulmaktadir.

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

Materyaller

Titanyum Alasimi: ISO 5832-11'e gére TAN (Titanyum-%6 Aliminyum-

%7 Niyobyum)

Titanyum: ISO 5832-2'ye gore TiCP (Ticari Saflikta Titanyum)

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
VECTRA ve VECTRA-T sistemleri, iskelet gelisimini tamamlamis hastalarda fizyona
ek olarak servikal omurganin (C2-C7) anterior plaka sabitlemesi icin tasarlanmistir.

Endikasyonlar
Dejeneratif omurga hastaligi ve instabiliteler

Kontrendikasyonlar
Ciddi osteoporoz

Hedef Hasta Grubu

VECTRA ve VECTRA-T sistemleri, iskelet gelisimini tamamlamis hastalarda kullanim
icin tasarlanmistir. Bu drtinler; kullanim amacina, endikasyonlarina ve kontrendi-
kasyonlarina uygun olarak ve hastanin anatomisi ile saglk durumu dikkate alinarak
kullaniimalidir.

Hedef Kullanici

Bu kullanim talimatlari, cihazin veya sistemin dogrudan kullanimi icin tek basina
yeterli altyapiyi saglamaz. Bu cihazlarin kullanimi konusunda deneyimli bir cerrah-
tan talimat alinmasi dnemle tavsiye edilir.

Ameliyat, kullanim talimatlari uyarinca, énerilen cerrahi prosedire gére gercekles-
tirilmelidir. Ameliyatin dogru sekilde gerceklestiriimesini saglamak cerrahin sorum-
lulugundadir. Ameliyatin yalnizca uygun nitelikleri kazanmis, omurga cerrahisinde
deneyimli, Urline 6zgl cerrahi prosedurler hakkinda bilgi sahibi olan ve genel
omurga cerrahi risklerin farkinda olan cerrahlar tarafindan gerceklestirilmesi Gnem-
le tavsiye edilir.

Bu cihazin cerrahlar, hekimler, ameliyathane personeli ve cihaz hazirlama strecine
dahil olan kisiler gibi omurga cerrahisinde deneyimli olan kalifiye saglik profesyo-
nelleri tarafindan kullanilmasi amaclanmistir.

Cihazi kullanan tim personel, bu kullanim talimatlarinin cihazin segim ve kullanimi-
na iliskin gerekli tam bilgileri icermediginin farkinda olmalidir. Kullanmadan énce
lttfen kullanim talimatlarini ve Synthes “Onemli Bilgiler” brostriini dikkatle oku-
yun. Uygun cerrahi prosedire asina oldugunuzdan emin olun.

Beklenen Klinik Faydalar

VECTRA ve VECTRA-T sistemleri kullanim amacina, kullanim talimatlarina ve etiket
bilgilerine uygun olarak kullanildiklarinda, bu cihazlar omurganin belirtilen durum-
larinin neden oldugu boyun ve/veya kol agrisini ve/veya nérolojik disfonksiyonu
iyilestirmesi beklenen flizyona ek olarak intervertebral disk cikarma veya korpekto-
mi sonrasinda hareket segmentlerinin anterior destek stabilizasyonunu saglar.

Su baglantidan gtivenlik ve klinik performansa iliskin bir 6zete ulasilabilir (aktivas-

yon islemi yapildiktan sonra): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Cihazin Performans Ozellikleri
VECTRA ve VECTRA-T sistemleri, fizyona ek olarak mekanik stabilite saglamak
Uzere tasarlanmis anterior servikal plaka sistemleridir.
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Olasi Advers Olaylar, istenmeyen Yan Etkiler ve Rezidiiel Riskler

Tum major cerrahi prosedurlerde oldugu gibi advers olay riski bulunur. Olasi advers
olaylar arasinda sunlar yer alabilir: anestezi ve hastanin konumlandiriimasindan kay-
naklanan sorunlar, tromboz, emboli, enfeksiyon, asiri kanama, néral ve vaskuler yara-
lanma, sisme de dahil olmak Uzere yumusak doku hasarlari, anormal skar olusumu,
heterotopik osifikasyon, kas-iskelet sisteminin fonksiyonel bozuklugu, felc (gecici veya
kalici), kompleks bolgesel agri sendromu (CRPS), alerji/hipersensitivite reaksiyonlari,
implant veya donanim prominansi ile iliskili semptomlar, 6zofajeal yaralanma, disfaji,
hatall kaynama, kaynamama, strekli agri; hayati organlarda, bitisik kemiklerde, disk-
lerde veya yumusak dokuda hasar (&r. bitisik seviyede dejenerasyon), dural yirtilma veya
spinal sivi sizintisi; spinal kord kompresyonu ve/veya kontlizyonu, implantin gevsemesi
veya kirllmasi, cihaz veya greft materyalinin yer degistirmesi, vertebral angtlasyon.

Steril Cihaz

STER"_E irradyasyon kullanilarak sterilize edilmistir

Steril cihazlari orijinal koruyucu ambalajlarinda saklayin ve kullanimin hemen énce-
sine dek ambalajdan ¢ikarmayin.

@ Ambalaj hasarliysa kullanmayin.

Kullanmadan &nce, Grinln son kullanma tarihini kontrol edin ve steril ambalajin
saglamligindan emin olun. Ambalaji hasar gérmtsse veya son kullanma tarihi ge¢-
misse kullanmayin.

Tek Kullanimlik Cihaz

@ Tekrar kullanmayin

Tek kullanima veya tek bir prosedir sirasinda tek bir hastada kullanima y&nelik
tibbi cihazi ifade eder.

Tekrar kullanim veya tekrar klinik islemden gegirme (temizleme ve tekrar sterilizas-
yon gibi) cihazin yapisal butunligind bozabilir ve/veya hastanin yaralanmasi, has-
talanmasi ya da 6lumu ile sonuglanabilecek cihaz arizasina yol acabilir.

Ayrica, tek kullanimlik cihazlarin tekrar kullaniimasi veya tekrar islenmesi, Grnegin enfek-
siydz materyalin bir hastadan digerine bulastiriimasi gibi bir kontaminasyon riski olustu-
rabilir. Bu durum hasta veya kullanicinin yaralanmasi ya da 6limdyle sonuclanabilir.

Kontamine olmus implantlar tekrar islenmemelidir. Kan, doku ve/veya vicut sivila-
ri/maddeleri ile kontamine olmus herhangi bir Synthes implanti asla tekrar kullanil-
mamalidir ve uygun hastane protokoline gére muamele gérmelidir. Hasarsiz
gorinseler de implantlarda, materyal yorgunluguna yol acabilecek kuictk defektler
ve dahili stres paternleri olabilir.

Uyarilar ve Onlemler

— VECTRA ve VECTRA-T'nin yalnizca uygun nitelikleri kazanmis, omurga cerrahisin-
de deneyimli, Grtine 6zgl cerrahi prosedurler hakkinda bilgi sahibi olan ve genel
omurga cerrahi risklerin farkinda olan cerrahlar tarafindan implante edilmesi
onemle tavsiye edilir.

— Implantasyon, tavsiye edilen cerrahi prosedire yonelik talimatlara uygun olarak

gerceklestiriimelidir. Ameliyatin dogru sekilde gergeklestiriimesini saglamak cer-

rahin sorumlulugundadir.

Uretici; hatali tani, yanls implant secimi, yanlis sekilde kombine edilmis implant

bilesenleri ve/veya operasyon teknikleri, tedavi yéntemlerinin sinirlamalari veya

yetersiz asepsiden kaynaklanan hicbir komplikasyondan sorumlu degildir.

VECTRA

Cerrahi yaklasim ve plaka boyutu secimi

Standart cerrahi yaklasimi kullanarak, kaynayacak vertebral gévdeleri aciga cikarin.

Uygun plaka boyutunu secin. Plaka, konumuna matkap kilavuzuyla getirilebilir.

— Boyun bolgesindeki intervertebral disklerin anterokaudal - posterokraniyal yén-
de hafif egimli oldugu unutulmamalidir. Vidalar vertebral gévdede kalmali ve
intervertebral disklere girmemelidir. intakt bitisik intervertebral diskler ve vidalar
arasinda yeterli bosluk oldugundan emin olun.

— Plakayi yalnizca biikme centiklerinden bikan, aksi takdirde delikler deforme olabilir.

— Tekrarlanan bikme plakayi zayiflatabilir.

— Plakayi deliklerden bukmeyin.

Plakayr gecici sabitleme pimleriyle sabitleyin
— Vidalarin olasi konumlarini belirtmek Gzere sabitleme pimlerinin konumunun
lateral gorinUmd igin intraoperatif gériuntdleme kullaniimalidir.

Vida yerlestirilmesi

— Biz pozisyonunu dogrulamak Uzere intraoperatif gorinttlemeden yararlaniimalidir.

— Delme islemini kontrol etmek icin intraoperatif gértntuleme kullaniimalidir.

— Uzun mesafeler veya suboptimal kemik kalitesi icin cerrah, bu tur vakalarin dogasini
g6z 6ntinde bulundurmalidir. Tedavi bu tip stabil olmayan vakalar icin 16 mm'den
uzun vidalarin kullanilmasini ve/veya posterior sabitlemeyi gerektirebilir.
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— Boyun bolgesindeki intervertebral disklerin anterokaudal - posterokraniyal yén-
de hafif egimli oldugu unutulmamalidir. Vidalar vertebral gévdede kalmali ve
intervertebral disklere girmemelidir. intakt bitisik intervertebral diskler ve vidalar
arasinda yeterli bosluk oldugundan emin olun.

— 4,5 mm vida, 4,0 mm vidanin kemigi siyirdigi ve daha buyuk bir vida disinin ge-
rekli oldugu durumlarda acil durum vidasi olarak kullanilabilir.

— Vida pozisyonunu dogrulamak tzere intraoperatif gériintilemeden yararlaniimalidir.

VECTRA-T

implant secimi ve hazirlanmasi

Standart cerrahi yaklasimi kullanarak, kaynayacak vertebral gévdeleri agiga ¢ikarin.

Uygun delik mesafesine sahip bir plaka secin. Plaka, konumuna matkap kilavuzuy-

la getirilebilir.

— Boyun bolgesindeki intervertebral disklerin anterokaudal - posterokraniyal yén-
de hafif egimli oldugu unutulmamalidir. Vidalar vertebral gévdede kalmali ve
intervertebral disklere girmemelidir. intakt bitisik intervertebral diskler ve vidalar
arasinda yeterli bosluk oldugundan emin olun.

— Tekrarlanan bikme plakayi zayiflatabilir.

— Plakayi deliklerden veya tastyicilardan bukmeyin.

— Enkisa 1 ve 2 seviyeli plakalarin (450.551, 450.552, 450.561, 450.562 ve 450.563)
bikuilmesi, teleme mekanizmasini engelleyebilir ve tavsiye edilmez. Bu plakalar
ek lordoz ile yapilir.

Plakayi sabitleme pimleriyle sabitleyin
- Vidalarin olasi konumlarini belirtmek Gzere sabitleme pimlerinin konumunun
lateral gériinima icin intraoperatif goranttleme kullaniimalidir.

Vida yerlestirilmesi

— Biz pozisyonunu dogrulamak Uzere intraoperatif gértintilemeden yararlaniimalidir.

— Delme islemini kontrol etmek icin intraoperatif goranttleme kullanilmalidir.

— Uzun mesafeler veya suboptimal kemik kalitesi icin cerrah, bu tir vakalarin dogasi-

ni g6z 6niinde bulundurmalidir. Tedavi bu tip stabil olmayan vakalar icin 16 mm'den

uzun vidalarin kullaniimasini ve/veya posterior sabitlemeyi gerektirebilir.

3 ve 4 seviyeli plakalarin uzatilmis deliklerine sadece sistemden degisken acili

vidalar yerlestirilebilir. Sabit acili vidalarin vida basi geometrisi 6telemeyi engelle-

yebilir.

— Sistemden herhangi bir vida, yuvarlak vida deliklerine yerlestirilebilir.

Boyun bolgesindeki intervertebral disklerin anterokaudal - posterokraniyal yon-

de hafif egimli oldugu unutulmamalidir. Vidalar vertebral goévdede kalmali ve

intervertebral disklere girmemelidir. intakt bitisik intervertebral diskler ve vidalar

arasinda yeterli bosluk oldugundan emin olun.

— 4,5 mm vida, 4,0 mm vidanin kemigi siyirdigi ve daha buyuk bir vida disinin ge-

rekli oldugu durumlarda acil durum vidasi olarak kullanilabilir.

Vida pozisyonunu dogrulamak tizere intraoperatif gorinttlemeden yararlaniimalidir.

— Toplam 6teleme miktari, vida yerlestirilmesinden énce tasiyici ara parcalari gika-
rilarak ve tasiyicilar izin verilebilir aralikta hareket ettirilerek ézellestirilebilir.

— Kraniyal ugtaki tasiyici (yalnizca 3 ve 4 seviyeli plakalar icin) 3 mm 6teleyebilirken
diger tim tasiyicilar 2 mm 6teleyebilir.

— Ara uzatilmis delikler, vidalarin 2 mm'ye kadar 6telenmesine izin verir.

implantin Cikarilmasi (VECTRA ve VECTRA-T)

Cikarma islemi icin tornavida kullanarak vidayi ¢ikarin

— Plakanin ylzeyine temas ettikten sonra kovani déndtrmeyin. Kovani tutarken,
vidayi ¢tkarmak icin kolu saat yéninin tersine cevirin.

— Bir vida iki kez takilip cikarilabilir. Bir vida tictincti kez cikarilirsa plakanin degisti-
rilmesi gerekir.

- ¢ saft kolu, sapa tam olarak sabitlenmezse tornavida kirilabilir ve potansiyel
olarak hastaya zarar verebilir.

— Cikarma tornavidasi yalnizca vida ¢ikarma islemiicin kullaniimalidir. Cikarma tor-
navidasinin vida yerlestirme icin kullanilmasi tornavidanin ve/veya implantin kiril-
masina yol acabilir.

Daha fazla bilgi icin lutfen Synthes “Onemli Bilgiler” brosiriine basvurun.

Tibbi Cihazlarin Kombinasyonu

VECTRA ve VECTRA-T plakalari ve vidalari, ilgili VECTRA Aletleri kullanilarak uygu-

lanir. Plakalarla kullanim icin asagidaki vida secenekleri mevcuttur.

— Kendinden kilavuzlu ve matkap uclu secenekleri olan servikal omurga vidasi
(& 4,0/4,5 mm)

— Servikal omurga korteksi vidasi (& 4,0/4,5 mm)

Synthes, diger Ureticiler tarafindan saglanan cihazlarla uyumlulugu test etmemistir
ve bu tip durumlarda sorumluluk kabul etmez.

Manyetik Rezonans Ortami

MR Kosullu:

En kotu durum senaryosunun klinik olmayan testleri VECTRA ve VECTRA-T sistem-

lerine ait implantlarin MR kosullu oldugunu géstermistir. Bu Urlnler asagidaki ko-

sullar altinda guivenle 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 2 W/kg'lik maksimum tim vicut ortalama specific ab-
sorption rate (spesifik absorbsiyon orani) (SAR).
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Klinik olmayan testlere gére, 1,5 Tesla ve 3,0 Tesla MR tarayicisinda 15 dakikalik MR
taramasi icin kalorimetreyle yapilan élctime gére VECTRA ve VECTRA-T implantla-
ri 2 Wrkg'lik maksimum tim viicut ortalama spesifik absorbsiyon oraninda (SAR)
5,5 °C'den fazla sicaklik artisi yaratmaz.

ilgilenilen bélge VECTRA ve VECTRA-T cihazlariyla ayni bdlgeyse veya bu bélgeye
yakinsa MR Goruntileme kalitesi bozulabilir.

Cihazin Kullanimindan Once Yapilmasi Gereken islem

Steril Olmayan Cihaz:

Steril olmayan durumda saglanan Synthes Grtnleri cerrahi kullanimdan 6nce temiz-
lenmeli ve buharla sterilize edilmelidir. Temizlemeden &nce tim orijinal ambalaji ¢i-
karin. Buhar sterilizasyonu éncesinde Urtint onaylanmis bir sargi malzemesine veya
kaba koyun. Synthes “Onemli Bilgiler” brosirinde verilen temizleme ve sterilizas-
yon talimatlarini takip edin.

Steril Cihaz:
Cihazlar steril olarak saglanir. Uriinleri ambalajdan aseptik yontemle cikarin.

Steril cihazlari orijinal koruyucu ambalajlarinda saklayin ve kullanimin hemen énce-
sine dek ambalajdan cikarmayin. Kullanmadan 6nce, trtintin son kullanma tarihini
kontrol edin ve steril ambalajin saglamligindan emin olun. Ambalaj hasarliysa kul-
lanmayin.

implantin Cikarilmasi
VECTRA ve VECTRA-T implantinin ¢ikarilmasi gerekirse asagidaki tekniklerin uygu-
lanmasi onerilir.

Vida basini temizleyin

- Vida basina erisim doku tarafindan engellenirse materyali temizlemek Gzere Vida
Basi icin Temizleme Aletini kullanin.

— Aleti vida basina yerlestirin ve materyal ¢ikarilana kadar kolu ileri geri cevirin.

Vidayi ¢ikarin

— Vidayi ¢cikarmak icin, Cikarma Tornavidasi kullaniimalidir.

- Tornavida saftini vida basi yuvasina yerlestirin.

— ¢ saftin disli ucunu vidanin eslesen disine gecirmek icin sap tzerindeki kolu sikin.

- Kovani saat yoninde cevirerek plakanin Ust ylizeyine temas edecek sekilde asagi
dogru ilerletin.

Plakayr ¢ikarin
— Tum vidalar gikarildiktan sonra plaka cikarilabilir.

implantin cikarilmasina iliskin énlemler/uyarilar “Uyarilar ve Onlemler” adli boltim-
de listelenmistir.

Cihazin Klinik Olarak islenmesi

implantlarin islemden gecirilmesi ve tekrar kullanilabilir cihazlarin, alet tepsilerinin ve
muhafazalarinin tekrar islemden gecirilmesiyle ilgili detayli talimatlar Synthes “Onem-
li Bilgiler” brosurtinde tarif edilmektedir. "Cok parcali aletlerin sokilmesi* bashg al-
tindaki aletlerin montaj ve demontaj talimatlari, web sitesinde mevcuttur.

Atma

Kan, doku ve/veya viicut sivilari/maddeleri ile kontamine olmus herhangi bir Synt-
hes implanti asla tekrar kullanilmamalidir ve uygun hastane protokoliine gére mu-
amele gérmelidir.

Cihazlar, hastane proseddrlerine uygun sekilde tibbi saglik cihazlari olarak atiimalidir.
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Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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

Kullanim Talimatlari:
www.e-ifu.com
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