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Navod k pouziti

VECTRA a VECTRA-T

Systémy VECTRA a VECTRA-T jsou systémy predni kr¢ni dlahy. Systémy VECTRA
a VECTRA-T se skladaji z dlah s pevnym thlem a Sroubl s proménnym Ghlem.
Dlahy jsou k dispozici v réiznych konfiguracich a délkach. Srouby se nabizeji v rtiz-
nych délkach a primérech.

Dulezita poznamka pro lékare a pracovniky opera¢niho sélu: Tento navod k pouzi-
ti nezahrnuje v3echny informace potiebné pro vybér a pouziti prostfedku. Pied
pouzitim si prec¢téte tento navod k pouziti a pfirucku , Dulezité informace” spole¢-
nosti Synthes. Ujistéte se, Ze jste obeznameni s vhodnym chirurgickym postupem.

Materialy

Slitina titanu: TAN (titan — 6 % hlinik = 7 % niob) podle ISO 5832-11

Titan: TiCP (komer¢né Cisty titan) podle ISO 5832-2

Elgiloy® (40 % kobalt — 20 % chrom — 16 % zelezo — 15 % nikl = 7 % molybden)
podle ASTM F 1058

Elgiloy® je registrovana ochranna zndmka spolec¢nosti Elgiloy Specialty Metals.

Ucel pouziti
Systémy VECTRA a VECTRA-T jsou ur¢eny pro predni dlahovou fixaci kréni patefe
(C2-C7) jako doplnék fuze u kosterné dospélych pacientd.

Indikace
Degenerativni onemocnéni patefe a nestability

Kontraindikace
Vazna osteoporéza

Cilova skupina pacientt

Systémy VECTRA a VECTRA-T jsou urceny k pouziti u pacientll s pIné vyvinutou
kostrou. Tyto produkty musi byt pouzivany v souladu s Ucelem pouziti, indikacemi
a kontraindikacemi a s ohledem na anatomii a zdravotni stav pacienta.

Zamysleny uzivatel

Tento navod k pouziti neposkytuje dostate¢né podklady pro pfimé pouziti pro-
stfedku nebo systému. Dlrazné se doporucuje zaskoleni chirurgem, ktery ma zku-
senosti se zachazenim s témito prostredky.

Operace musi probéhnout v souladu s navodem k pouziti a podle doporu¢eného
chirurgického postupu. Za spravné provedeni operace odpovida chirurg. Dlrazné
se doporucuje, aby operaci provadéli pouze chirurgové, kteff ziskali prislusnou kva-
lifikaci, maji zkusenosti s operacemi patefe, uvédomuji si obecna rizika spojena
s operacemi patefe a jsou obezndmeni s technikami specifickymi pro tento produkt.

Tento prostredek je uréen k pouziti kvalifikovanymi zdravotnickymi pracovniky, kte-
fi maji zkusenosti s operacemi patere, napf. chirurgy, lékafi, persondlem operacni-
ho salu a osobami zapojenymi do pfipravy prostfedku.

Veskery persondl, ktery zachazi s timto prostfedkem, musi byt dokonale obezna-
men se skutecnosti, Zze tento navod k pouziti neobsahuje veskeré informace nutné
k volbé a pouziti prostfedku. Pfed pouZitim si pfectéte tento navod k pouziti a pfi-
ru¢ku ,Dulezité informace” spole¢nosti Synthes. Ujistéte se, Ze jste obeznameni
s vhodnym chirurgickym postupem.

Ocekavané klinické pfinosy

Pokud jsou systémy VECTRA a VECTRA-T pouzivany v souladu se zamyslenym Gce-
lem a's ndvodem k pouziti a znacenim, poskytuji tyto prostifedky dodate¢nou pred-
ni stabilitu pohybovych segmentd po odstranéni meziobratlové ploténky nebo
korporektomii jako doplnék k fuzi, u které se ocekava, Ze zlepsi bolest krku a/nebo
paze a/nebo neurologickou dysfunkci zpdsobenou indikovanym stavem péatefe.

Souhrn bezpec¢nostnich informaci a informaci o klinické funk¢nosti naleznete na
nasledujicim odkazu (po aktivaci): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Funkéni charakteristiky prostifedku
Systémy VECTRA a VECTRA-T jsou systémy predni kréni dlahy, které jsou navrzeny
tak, aby poskytly mechanickou stabilitu jako dopInék k fuzi.

Potencialni nezadouci prihody, nezadouci vedlejsi ucinky a zbytkova rizika
Stejné jako u vsech velkych chirurgickych zakrok( zde existuje riziko nezadoucich
pfihod. Mezi mozné nezadouci pfihody patfi: problémy vyplyvajici z anestezie a po-
lohovani pacienta; tromboza, embolie, infekce, nadmérné krvaceni, nervové a cévni
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poranéni, poskozeni mékkych tkani véetné otokd, tvorba abnormalnich jizev, hete-
rotopicka osifikace, funkéni porucha pohybového aparatu, paralyza (do¢asna nebo
trvald), komplexni regionalni bolestivy syndrom (KRBS), alergické reakce / hypersen-
zitivita a pfiznaky spojené s prominenci implantatu nebo technického prostiedku,
poranéni jicnu, dysfagie, kostni sriist v chybném postaveni, pakloub, pokracujici
bolesti; poskozeni zivotné dllezitych organd, pfilehlych kosti, plotének (napf. dege-
nerace sousedni Urovné) nebo mékkych tkani, trhlina dury nebo tnik mozkomi3niho
moku; komprese a/nebo pohmozdéni michy, uvolnéni nebo zlomeni implantatu,
posunuti prostfedku nebo materialu $tépu a vyboceni obratle.

Sterilni prostredek

STER"_E Sterilizovano ozarenim

Sterilni prostredky skladujte v plvodnim ochranném obalu a nevyjimejte je z obalu
drive nez tésné pred pouzitim.

@ Nepouzivejte, je-li obal poskozen.

Pred pouzitim zkontrolujte datum expirace a ovérte neporusenost sterilniho obalu.
Prostfedek nepouzivejte, pokud je jeho obal poskozeny nebo bylo prekroceno da-
tum jeho exspirace.

Prostiedek na jedno pouziti
@ Nepouzivejte opakované

Oznacuje zdravotnicky prostredek, ktery je ur¢en pouze na jedno pouziti, nebo na
pouziti u jednoho pacienta v rdmci jednoho postupu.

Opakované pouziti nebo klinickd obnova (napf. ¢isténi ¢i opétovna sterilizace) mo-
hou narusit konstrukéni pevnost prostfedku nebo zpUsobit jeho poskozeni, coz
mUze vést ke zranéni, onemocnéni nebo umrti pacienta.

Opakované pouziti nebo obnova jednorazovych prostfedkd navic predstavuiji riziko
kontaminace, napfiklad v dasledku pfenosu infek¢niho materialu z jednoho paci-
enta na druhého. V takovém pfipadé by mohlo dojit k Ujmé na zdravi & umrti pa-
cienta nebo uzivatele.

Kontaminované implantaty nesmi byt opakované zpracovany. Pokud byl implantat
Synthes kontaminovan krvi, tkani nebo télesnymi tekutinami ¢i sekrety, nesmi se jiz
Znovu pouzit a je tfeba s nim zachéazet podle predpist daného zdravotnického za-
fizeni. | kdyZ se takovy implantat jevi jako neposkozeny, mize mit drobné defekty
a poruchy vnitfni struktury, které mohou zpUdsobit Unavu materialu.

Varovani a bezpecnostni opatieni

— Durazné se doporucuje, aby systémy VECTRA a VECTRA-T implantovali pouze
chirurgové, kteff ziskali pfislusnou kvalifikaci, maji zkusenosti s operacemi patere,
uvédomuji si obecnd rizika spojena s operacemi patere a jsou obezndmeni s tech-
nikami specifickymi pro tento produkt.

— Implantace musi probéhnout v souladu s pokyny doporuceného chirurgického
postupu. Za spravné provedeni operace odpovida chirurg.

— Vyrobce neodpovidé za jakékoli komplikace vzniklé v disledku nespravné dia-
gnozy, vybéru nespravného implantatu, nespravné kombinovanych soucasti im-
plantatu a/nebo operacnich technik, omezeni [é¢ebnych metod nebo nedosta-
te¢né aseptickych podminek.

VECTRA

Chirurgicky pfistup a vybér velikosti dlahy

Standardnim chirurgickym pfistupem odkryjte téla obratlt, které budou fuzovany.

Vyberte vhodnou velikost dlahy. Dlahu je mozné umistit s voditkem vrtaku.

— Je tfeba si uvédomit, ze meziobratlové ploténky v oblasti krku jsou mirné nakloné-
né od anterokaudalniho k posterokranilnimu sméru. Srouby by mély zéstat v téle
obratle a neproniknout meziobratlovymi ploténkami. Ujistéte se, Ze mezi neporu-
Senymi sousednimi meziobratlovymi ploténkami a Srouby bude dostatek prostoru.

- Dlahu ohybejte pouze v ohybovych zafezech, jinak se otvory deformuiji.

— Opakované ohybani mtze dlahu oslabit.

— Neohybejte dlahu v otvorech.

Zajisténi dlahy doc¢asnymi fixacnimi hreby

- Je nutné pouzit intraoperacni snimani pro lateralni pohled na polohu fixa¢nich
htebd za Gcelem uréeni potencialnich poloh Sroub.

Zavedeni Sroubu

— Je nutné intraopera¢nim snimanim ovéfit polohu jehly.

- Ke kontrole postupu vrtani je nutné pouzit intraopera¢ni snimant.

— U dlouhych preklenuti nebo 3patné kvality kosti by mél chirurg zvazit povahu
téchto pripadl. Lé¢ba mize vyzadovat pouziti sroubl delsich nez 16 mm a/nebo
posteriorni fixaci pro tyto typy inherentné nestabilnich pfipadud.

- Je tfeba si uvédomit, Ze meziobratlové ploténky v oblasti krku jsou mirné nakloné-
né od anterokaudalniho k posterokranialnimu sméru. Srouby by mély z@stat v téle
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obratle a neproniknout meziobratlovymi ploténkami. Ujistéte se, Ze mezi neporu-
senymi sousednimi meziobratlovymi ploténkami a Srouby bude dostatek prostoru.
— 4,5mm 3roub je mozné pouzit jako nouzovy 3roub v mistech, kde 4,0mm Sroub
strhl kost a je vyzadovan vétsi zavit Sroubu.
— Je nutné intraopera¢nim snimanim ovéfit polohu 3roubu.

VECTRA-T

Vybér a pfiprava implantatu

Standardnim chirurgickym pfistupem odkryjte téla obratld, které budou fuzovany.

Vyberte dlahu s vhodnymi rozestupy otvor(. Dlahu je mozné umistit s voditkem

vrtaku.

— Je tfeba si uvédomit, Ze meziobratlové ploténky v oblasti krku jsou mirné nakloné-
né od anterokaudalniho k posterokranialnimu sméru. Srouby by mély zdstat v téle
obratle a neproniknout meziobratlovymi ploténkami. Ujistéte se, Ze mezi neporu-
senymi sousednimi meziobratlovymi ploténkami a Srouby bude dostatek prostoru.

— Opakované ohybani mudze dlahu oslabit.

— Neohybejte dlahu v otvorech ani jezdcich.

— Ohybani nejkratsich 1 a 2drovriovych dlah (450.551, 450.552, 450.561, 450.562
a 450.563) mudze narusit transla¢ni mechanismus a nedoporucuje se. Tyto dlahy
jsou vyrobeny s dal3f lordézou.

Zajisténi dlahy fixa¢nimi hieby
— Je nutné pouzit intraoperacni snimani pro lateralni pohled na polohu fixa¢nich
hfebl za Gcelem urceni potencidlnich poloh 3roubt.

Zavedeni Sroubu

- Je nutné intraoperacnim snimanim ovéfit polohu jehly.

— Ke kontrole postupu vrtani je nutné pouzit intraoperacni snimani.

— U dlouhych preklenuti nebo 3patné kvality kosti by mél chirurg zvazit povahu

téchto pfipadl. Lécba mlze vyzadovat pouziti Sroubl delsich nez 16 mm a/nebo

posteriorni fixaci pro tyto typy inherentné nestabilnich pfipadd.

Do protahlych otvorl 3 a 4uroviiovych dlah mohou byt umistény pouze Srouby

s nastavitelnym Uhlem ze systému. Geometrie hlavicky Sroubu v pFipadé Sroubl

s pevnym Uhlem maze branit translaci.

— V3echny Srouby ze systému mohou byt umistény do kulatych otvor( na srouby.

Je tfeba si uvédomit, Ze meziobratlové ploténky v oblasti krku jsou mirné nakloné-

né od anterokaudalniho k posterokranidlnimu sméru. Srouby by mély zdstat v téle

obratle a neproniknout meziobratlovymi ploténkami. Ujistéte se, Ze mezi neporu-

senymi sousednimi meziobratlovymi ploténkami a Srouby bude dostatek prostoru.

4,5mm 3roub je mozné pouzit jako nouzovy Sroub v mistech, kde 4,0mm Sroub

strhl kost a je vyzadovan vétsi zavit Sroubu.

Je nutné intraoperac¢nim snimanim ovéfit polohu 3roubu.

— Celkovou miru translace je mozné pfizpUsobit odstranénim rozpérek jezdce a
presunutim jezdcl v dovoleném rozsahu pfed umisténi Sroubu.

— Jezdec na kranialnim konci (pouze pro 3 a 4drovriové desticky) se mlze posu-
nout o 3 mm, zatimco vsechny ostatni jezdce Ize posunout o 2 mm.

— Stfednfi protahlé otvory umozriuji posunout 3rouby az o 2 mm.

Odstranéni implantatu (VECTRA a VECTRA-T)

Odstrarite Sroub Sroubovakem pro extrakci

— Neotécejte objimkou poté, co se dotkne povrchu dlahy. Drzte objimku a otace-
nim rukojeti proti sméru hodinovych rucic¢ek Sroub vytahnéte.

— Sroub je mozné vlozit a vyjmout dvakrat. Pokud je $roub odstranén potfeti, je
nutné dlahu vymeénit.

— Pokud nenf knoflik vnitfniho dfiku zcela utazen k rukojeti, mdze dojit k poskoze-
ni Sroubovaku, které by mohlo zpUsobit zranéni pacienta.

— Extrak¢ni Sroubovak se smi pouzivat pouze k odstrariovani Sroubd; pouziti extrakéniho
sroubovaku k zavadéni sroubl mize vést ke zlomeni Sroubovaku nebo implantétu.

Dal3i informace naleznete v pfiru¢ce ,Dulezité informace” spole¢nosti Synthes.

Kombinovani zdravotnickych prostiedka

Dlahy a Srouby VECTRA a VECTRA-T se pouzivaji pomoci pfislusnych nastrojt VEC-
TRA. Pro pouziti s dlahami jsou k dispozici nasledujici Srouby.

— Sroub kreni patefe (& 4,0/4,5 mm) se samofeznymi a samovrtnymi variantami
— Kortikalni sroub kréni patere (& 4,0/4,5 mm)

Spole¢nost Synthes netestovala kompatibilitu svych prostredkd s prostfedky jinych
vyrobcd a nepfijima v takovych pfipadech zaddnou odpovédnost.

Prostiedi magnetické rezonance

Podminéné vhodné pro magnetickou rezonanci:

Neklinické zkouseni nejhorsiho pfipadu prokazalo, ze implantaty systémd VESTRA

a VECTRA-T jsou podminéné vhodné pro prostiedi MR. Prvky mohou byt bezpe¢né

snimany za nasledujicich podminek:

— statické magnetické pole 1,5Ta 3,0T,

— prostorovy gradient pole 300 mT/cm (3 000 Gauss/cm),

— maximalni prdmérna specifickd mira absorpce (SAR) pro celé télo je 2 W/kg pfi
15 minutach snimani.

Na zékladé neklinického zkouseni bylo zjisténo, Ze implantaty VECTRA a VECTRA-T
dosahuji zvy3eni teploty nejvyse 5,5 °C pfi maximalni celotélové specifické mite ab-
sorpce (SAR) 2 W/kg, jak bylo posouzeno kalorimetrii pro 15minutové MR snimani ve
skenerech MR 1,5Ta3,0T.
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Kvalita zobrazeni MR mUze byt narusena, pokud je zajmova oblast v pfesné stejné
oblasti nebo relativné blizko k prostfedktim VECTRA a VECTRA-T.

Osetieni pfed pouzitim prostiedku

Nesterilni prostfedek:

Produkty spole¢nosti Synthes dodavané v nesterilnim stavu musf byt pred chirurgic-
kym pouzitim ocistény a sterilizovany parou. Pred ¢isténim sejméte veskeré plvodni
obaly. Pred sterilizaci parou produkty obalte schvalenym materidlem nebo je vlozte
do schvalené nadoby. Dodrzujte pokyny pro ¢isténi a sterilizaci uvedené v priru¢ce
,Dulezité informace” spole¢nosti Synthes.

Sterilni prostredek:
Tyto prostredky jsou dodavany sterilni. Vyrobky z obalu vyjimejte aseptickym zpQ-
sobem.

Sterilni prostredky skladujte v plvodnim ochranném obalu a nevyjimejte je z obalu
dfive nez tésné pred pouzitim. Pfed pouzitim zkontrolujte datum expirace a ovéfte
neporusenost sterilniho obalu. Nepouzivejte, je-li obal poskozen.

Vyjmuti implantatu
Pokud je nutné implantat VECTRA a VECTRA-T vyjmout, je doporucena nésledu;ji-
ci technika.

Vycistéte hlavicku Sroubu

— Pokud je pfistup k hlavi¢ce Sroubu blokovan tkéani, pouzijte k odstranéni materi-
4lu nastroj na cisténi hlavicky sroubu.

— Vlozte nastroj do hlavi¢ky Sroubu a otacejte rukojeti dozadu a dopredu, dokud
nebude materiél odstranén.

Vyjméte Sroub

— K odstranéni Sroubd se musi pouzivat Sroubovak pro extrakci.

— Zasunite drik Sroubovéku do drazky hlavicky sroubu.

— Utazenim knofliku na rukojeti zasroubujte zavitovy hrot vnitfniho driku do od-
povidajiciho zavitu Sroubu.

— Posurite objimku smérem doll jejim otocenim po sméru hodinovych rucicek,
abyste se dotkli horniho povrchu dlahy.

Vyjméte dlahu
— Po odstranéni vsech $roubl je mozné dlahu vyjmout.

Berte na védomi, ze bezpecnostni opatfeni/ varovani souvisejici s odstranénim im-
plantatu jsou uvedena v ¢asti , Bezpecnostni opatieni a varovani”.

Klinicka obnova prostiedku

Podrobné pokyny pro pfipravu implantatt a opétovnou pfipravu opakované pou-
Zitelnych prostredkl, nastrojovych sit a pouzder jsou popsany v pfiru¢ce ,Dulezité
informace” spole¢nosti Synthes. Pokyny pro sestaveni a rozebrani nastroji naleznete
v pfiru¢ce , Rozebrani vicedilnych nastroji” na webovych strankach.

Likvidace

Pokud byl implantat Synthes kontaminovan krvi, tkani nebo télesnymi tekutinami
Ci sekrety, nesmi se jiz znovu pouZit a je tfeba s nim zachazet podle predpist dané-
ho zdravotnického zafizeni.

Prostfedky je nutné zlikvidovat jako zdravotnické prostfedky v souladu s postupy
zdravotnického zafizeni.
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