Kayttoohjeet
VECTRA ja VECTRA-T

Tata kayttoohjetta ei ole tarkoitettu
jakeluun Yhdysvalloissa

Kaikkia tuotteita ei ole télla hetkelld saatavilla
kaikilla markkina-alueilla

Tuotteet, joita on saatavilla steriileina tai
epasteriileind, voidaan erottaa toisistaan

siitd, etta steriilien tuotteiden tuotenumeroissa
on liite "S”

Kayttdéoppaat voivat muuttua;

uusin versio kustakin kdyttéoppaasta
on aina saatavilla verkossa.

Painettu: Mai 18, 2021

PART OF THE g

(#) DePuySynthes

FAMILY OF

SE_528366 AE 05/2021

Kaikki oikeudet pidatetaan.

© Synthes GmbH 2021.



Kayttoohjeet

VECTRA ja VECTRA-T

VECTRA- ja VECTRA-T-jarjestelmat ovat anteriorisia kaularankalevyjarjestelmia.
VECTRA- ja VECTRA-T-jarjestelmat koostuvat levyistd, joiden kanssa kaytetaan
kiintea- ja saatokulmaisia ruuveja.

Levyjd on saatavilla eri kokoonpanoissa ja eri pituisina. Ruuveja on saatavilla eri
pituisina ja eri halkaisijoilla.

Tarked huomautus ladketieteen ammattilaisille ja leikkaussalihenkilokunnalle:
Néma kayttoohjeet eivat sisalla kaikkia laitteen valintaan ja kayttoon tarvittavia
tietoja. Lue kayttdohjeet ja Synthes-esite "Tarkeitd tietoja” huolellisesti ennen
kayttoa. Varmista, ettd olet perehtynyt asianmukaiseen leikkaustoimenpiteeseen.

Materiaalit

Titaaniseos: TAN (titaania, 6 % alumiinia, 7 % niobiumia) ISO 5832-11 -standar-
din mukaisesti

Titaani: TiCP (kaupallisesti puhdas titaani) ISO 5832-2 -standardin mukaisesti
Elgiloy® (40 % kobolttia, 20 % kromia, 16 % rautaa, 15 % nikkelid, 7 % molyb-
deenid) ASTM F 1058 -standardin mukaisesti

Elgiloy® on Elgiloy Specialty Metalsin rekisteroity tavaramerkki.

Kayttotarkoitus
VECTRA- ja VECTRA-T-jarjestelmdt on tarkoitettu kaularangan (C2—C7) anteriori-
seen levyfiksaatioon fuusion yhteydessé potilaille, joiden luusto on téysin kehittynyt.

Kayttoaiheet
Degeneratiiviset selkdrankasairaudet ja instabiliteetit

Vasta-aiheet
Vaikea osteoporoosi

Kohdepotilasryhma

VECTRA- ja VECTRA-T-jarjestelmat on tarkoitettu kaytettaviksi potilaille, joiden
luusto on taysin kehittynyt. Naité tuotteita tulee kéayttaa kayttotarkoitus, kayttoai-
heet, vasta-aiheet seka potilaan anatomia ja terveydentila huomioon ottaen.

Kohdekayttaja

Nama kayttdohjeet eivat yksindan sisalla riittavaa taustatietoa laitteen tai jarjestel-
man suoraan kayttoon. Naiden laitteiden kasittelyyn perehtyneen kirurgin antama
opastus on erittdin suositeltavaa.

Leikkauksen tulee tapahtua kdyttoohjeen mukaisesti ja suositeltua leikkaustoimen-
piteen ohjeistusta noudattaen. Kirurgin vastuulla on varmistaa, etta toimenpide
suoritetaan oikein. On erittdin suositeltavaa, etta leikkauksen suorittavat vain sel-
laiset leikkaavat ladkarit, joilla on soveltuva patevyys ja kokemusta selkarankakirur-
giasta, jotka tuntevat hyvin selkdrankakirurgian yleiset ongelmat ja hallitsevat
tuotekohtaiset leikkausmenetelmat.

Tata laitetta saavat kayttaa patevat terveydenhuollon ammattilaiset, joilla on koke-
musta selkarankakirurgiasta, esim. kirurgit, ladkarit, leikkaussalihenkilokunta ja
laitteen valmistelemiseen osallistuvat henkilot.

Kaiken laitetta kasittelevan henkilokunnan tulee olla tdysin tietoinen siitd, etta
nama kayttdohjeet eivat sisalla kaikkea tarvittavaa tietoa laitteen valitsemiseksi ja
kayttamiseksi. Lue kdyttoohjeet ja Synthes-esite “Tarkeita tietoja” huolellisesti en-
nen kayttéa. Varmista, ettd olet perehtynyt asianmukaiseen leikkaustoimenpitee-
seen.

Odotettavissa olevat kliiniset hyédyt

Kun VECTRA- ja VECTRA-T-jarjestelmia kdytetdan aiottuun kayttotarkoitukseen
sekd kayttoohjeiden ja merkintdjen mukaisesti, ndama laitteet tarjoavat anteriorista
lisdvakautusta liikesegmentille/-segmenteille nikamavalilevyn tai nikamakorpuksen
poiston jalkeen fuusion yhteydessa, minkd odotetaan lievittavan kaulan ja/tai kasi-
varren kipua ja/tai neurologisia hairigité, jotka johtuvat kayttoaiheissa mainituista
kaularangan ongelmista.

Turvallisuuden ja kliinisen suorituskyvyn yhteenveto on saatavissa seuraavasta lin-
kista (aktivoinnin jalkeen): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Laitteen suorituskykyominaisuudet
VECTRA- ja VECTRA-T-jarjestelmat ovat anteriorisia kaularankalevyjarjestelmia,
jotka tarjoavat mekaanista stabiiliutta fuusion yhteydessa.

Mahdolliset haittatapahtumat, epéatoivottavat sivuvaikutukset ja jaan-
nosriskit
Kuten kaikissa merkittavissa leikkaustoimenpiteissd, haittatapahtumia voi esiintya.
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Mahdollisia haittatapahtumia voivat olla: ongelmat, jotka johtuvat anestesiasta ja
potilaan asennosta, tromboosi, embolia, infektio, runsas verenvuoto, hermo- ja
verisuonivamma, pehmytkudosten vammat turvotus mukaan luettuna, epanor-
maali arvenmuodostus, heterotooppinen luutuminen, tuki- ja liikuntaelinjarjestel-
man toiminnan heikentyminen, halvaus (tilapdinen tai pysyva), monimuotoinen
paikallinen kipuoireyhtyma (CRPS), allergiset reaktiot tai yliherkkyysreaktiot,
implantin tai laitteen 16ystymiseen liittyvat oireet, ruokatorven vamma, nielemis-
hairiot, virheluutuminen, luutumattomuus, jatkuva kipu, vitaalielinten, viereisten
luiden, levyjen (esim. viereisen tason heikentyminen) tai pehmytkudoksen vaurioi-
tuminen, kovakalvon repeytyma tai selkdydinnesteen vuoto, selkdytimen kompres-
sio ja/tai ruhjoutuminen, implantin 16ystyminen tai rikkoutuminen, laitteen tai
siirremateriaalin siirtyminen, nikamien angulaatio.

Steriili laite

STERI Steriloitu sateilyttamalla

Sailyta steriilit laitteet alkuperaisissa suojapakkauksissa ja poista ne pakkauksista
vasta valittomasti ennen kayttoa.

@ Ei saa kéyttaa, jos pakkaus on vahingoittunut.

Ennen kuin kaytat tuotetta, tarkista sen viimeinen kayttopaivémaara ja varmista
steriilin pakkauksen eheys. Ei saa kdyttaa, jos pakkaus on vahingoittunut tai viimei-
nen kdyttopaivamaara on ohitettu.

Kertakayttoinen laite
® Ei saa kayttaa uudelleen

limaisee ladkintalaitetta, joka on tarkoitettu yhteen kayttoon tai kaytettavaksi yh-
delle potilaalle yhden toimenpiteen aikana.

Uudelleenkaytto tai kliininen uudelleenkasittely (esim. puhdistus ja uudelleenste-
rilointi) voi vaarantaa laitteen rakenteellisen eheyden ja/tai johtaa laitteen vioittu-
miseen, mistd saattaa seurata potilaan vamma, sairaus tai kuolema.

Liséksi kertakayttoisten laitteiden uudelleenkayttd tai uudelleenkasittely voi syn-
nyttad kontaminaatioriskin, esim. infektiivisen materiaalin valittymisen potilaasta
toiseen. Seurauksena voi olla potilaan tai kdyttajan vamma tai kuolema.

Kontaminoituneita implantteja ei saa kasitelld uudelleen. Mitaan veren, kudoksen
ja/tai kehonnesteiden/-aineiden kontaminoimaa Synthes-implanttia ei saa koskaan
kayttaa uudelleen, ja sitd on kasiteltava sairaalan kaytantdjen mukaisesti. Vaikka
implantit voivat vaikuttaa vaurioitumattomilta, niissé voi olla pienia vikoja ja siséisia
rasituksia, jotka voivat aiheuttaa materiaalin vasymista.

Varoitukset ja varotoimet

— On erittdin suositeltavaa, ettd VECTRA- ja VECTRA-T-jarjestelman implantoivat
vain sellaiset leikkaavat laakarit, joilla on soveltuva patevyys ja kokemusta selka-
rankakirurgiasta ja jotka tuntevat hyvin selkarankakirurgian yleiset ongelmat ja
hallitsevat tuotekohtaiset leikkausmenetelmat.

— Implantoinnin tulee tapahtua suositeltua leikkaustoimenpiteen ohjeistusta nou-
dattaen. Kirurgin vastuulla on varmistaa, ettd toimenpide suoritetaan oikein.

— Valmistaja ei vastaa mistaan komplikaatioista, jotka aiheutuvat vaarasta diag-
noosista, vaaran implantin valitsemisesta, vaaristad implantin osien ja/tai kaytto-
menetelmien yhdistelmistd, hoitomenetelmien rajoituksista tai puutteellisesta
aseptiikasta.

VECTRA

Leikkausmenetelma ja levyn koon valinta

Paljasta liitettavat nikaman solmut kayttamalla tavanomaista leikkausmenetelmaa.

Valitse sopiva levyn koko. Levy voidaan sijoittaa oikeaan kohtaan poraohjaimen

avulla.

— On huomioitava, ettd kaulan alueen valilevyt kallistuvat hieman; suunta on an-
teriorisesta kaudaalisesta posterioriseen kraniaaliseen. Ruuvien tulee pysya nika-
man solmussa, eivatkd ne saa tunkeutua vélilevyihin. Varmista, ettd eheiden
viereisten valilevyjen ja ruuvien valiin jaa riittavasti tilaa.

— Taivuta levya vain taivutuslovista, silld muuten reiat saattavat vaaristya.

— Toistuva taivuttaminen saattaa heikentaa levya.

— Al4 taivuta levyd reikien kohdalta.

Kiinnita levy valiaikaisilla kiinnitysnastoilla
— Leikkauksen aikaista kuvantamista tulee kayttaa, jotta kiinnitysnastojen paikasta
saadaan lateraalinen ndkyma ja ruuvien mahdolliset paikat voidaan maarittaa.

Ruuvin asetus

— Leikkauksenaikaista kuvantamista tulee kdyttaa lavistimen asennon tarkistami-
seen.

— Leikkauksenaikaista kuvantamista tulee kdyttaa poraustoimenpiteen tarkistami-
seen.

— Jos valit ovat pitkéat tai luun laatu ei ole optimaalinen, Id&karin tulee ottaa huo-
mioon tallaisten tapausten luonne. Tallaisten luonnostaan epéastabiilien tapaus-
ten hoidossa taytyy ehka kayttaa yli 16 mm pitkia ruuveja ja/tai posteriorista
kiinnitysta.
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— On huomioitava, etta kaulan alueen vélilevyt kallistuvat hieman; suunta on an-
teriorisesta kaudaalisesta posterioriseen kraniaaliseen. Ruuvien tulee pysya nika-
man solmussa, eivatkd ne saa tunkeutua valilevyihin. Varmista, etta eheiden
viereisten valilevyjen ja ruuvien valiin jaa riittavasti tilaa.

— 4,5 mm:n ruuvia voidaan kdyttaa hataruuvina, kun 4,0 mm:n ruuvi on kuorinut
luun ja tarvitaan suurempaa ruuvikierretta.

— Leikkauksenaikaista kuvantamista tulee kéyttaa ruuvin asennon tarkistamiseen.

VECTRA-T

Implantin valinta ja valmistelu

Paljasta liitettavat nikaman solmut kayttamalla tavanomaista leikkausmenetelmaa.

Valitse levy, jossa on sopivat reikien valit. Levy voidaan sijoittaa oikeaan kohtaan

poraohjaimen avulla.

— On huomioitava, etta kaulan alueen vélilevyt kallistuvat hieman; suunta on an-

teriorisesta kaudaalisesta posterioriseen kraniaaliseen. Ruuvien tulee pysya nika-

man solmussa, eivatkd ne saa tunkeutua valilevyihin. Varmista, etta eheiden

viereisten valilevyjen ja ruuvien valiin jaa riittavasti tilaa.

Toistuva taivuttaminen saattaa heikentda levya.

- Al4 taivuta levyé reikien tai kelkkojen kohdalta.

— Lyhimpien 1-ja 2-tason levyjen (450.551, 450.552, 450.561, 450.562 ja 450.563)
taivuttaminen saattaa haitata translaatiomekanismia, eika sita suositella. Naissa
levyissa on tavallista enemman lordoosia.

Kiinnita levy kiinnitysnastoilla
— Leikkauksen aikaista kuvantamista tulee kdyttaa, jotta kiinnitysnastojen paikasta
saadaan lateraalinen nakyma ja ruuvien mahdolliset paikat voidaan maarittaa.

Ruuvin asetus

— Leikkauksenaikaista kuvantamista tulee kayttaa lavistimen asennon tarkistami-

seen.

Leikkauksenaikaista kuvantamista tulee kayttaa poraustoimenpiteen tarkistami-

seen.

— Jos valit ovat pitkat tai luun laatu ei ole optimaalinen, ladkérin tulee ottaa huo-
mioon téllaisten tapausten luonne. Tallaisten luonnostaan epastabiilien tapaus-
ten hoidossa tdytyy ehka kayttda yli 16 mm pitkid ruuveja ja/tai posteriorista
kiinnitysta.

— 3- ja 4-tason levyjen pidennettyihin reikiin voidaan asettaa vain jarjestelman

saatokulmaisia ruuveja. Kiintedkulmaisten ruuvien kannan geometria saattaa

haitata translaatiota.

Pydreisiin ruuvinreikiin voidaan asettaa mita tahansa jarjestelman ruuveja.

— On huomioitava, etta kaulan alueen vélilevyt kallistuvat hieman; suunta on an-
teriorisesta kaudaalisesta posterioriseen kraniaaliseen. Ruuvien tulee pysya nika-
man solmussa, eivatkd ne saa tunkeutua vélilevyihin. Varmista, etta eheiden
viereisten valilevyjen ja ruuvien valiin jaa riittavasti tilaa.

— 4,5 mm:n ruuvia voidaan kdyttaa hataruuvina, kun 4,0 mm:n ruuvi on kuorinut

luun ja tarvitaan suurempaa ruuvikierretta.

Leikkauksenaikaista kuvantamista tulee kayttaa ruuvin asennon tarkistamiseen.

— Translaation kokonaisméaaraa voidaan mukauttaa poistamalla kelkkojen valikap-

paleet ja siirtamalla kelkkoja sallituissa rajoissa ennen ruuvin asettamista.

Kraniaalisen paan kelkka (vain 3- ja 4-tason levyt) voi siirtyd 3 mm, ja muut kelkat

voivat siirtyd 2 mm.

Vilissa olevat pidennetyt reiat mahdollistavat ruuvien siirtymisen enintaan

2 mm:n verran.

Implantin poistaminen (VECTRA ja VECTRA-T)

Poista ruuvi kdyttamalla ekstraktioruuvimeisselia

— Al4 kierrd holkkia sen jalkeen, kun se on koskettanut levyn pintaa. Pida holkista
kiinni ja poista ruuvi kadntamalla kahvaa vastapaivaan.

— Ruuvi voidaan asettaa ja poistaa kahdesti. Jos ruuvi poistetaan kolmannen ker-
ran, levy taytyy vaihtaa.

— Jos sisavarren nuppia ei ole kiristetty kunnolla kahvaan, vaannin saattaa rikkou-
tua ja vahingoittaa potilasta.

— Ekstraktioruuvimeisselia saa kdyttaa vain ruuvin poistamiseen; sen kdytto ruuvin
kiinnittamiseen voi johtaa vaantimen ja/tai implantin rikkoutumiseen.

Katso lisatietoja Synthes-esitteesta “Tarkeita tietoja”.

Ladkintalaitteiden yhdistelma

VECTRA- ja VECTRA-T-levyt ja -ruuvit kiinnitetdan kayttdamalla niihin liittyvia

VECTRA-instrumentteja. Seuraavat ruuvit ovat saatavilla kéytettaviksi levyjen kanssa.

— Kaularankaruuvi (& 4,0/4,5 mm), vaihtoehtoina itsekierteittava ja itseporautuva
ruuvi

— Kaularangan kortikaaliruuvi (& 4,0/4,5 mm)

Synthes ei ole testannut yhteensopivuutta muiden valmistajien laitteiden kanssa
eikd ota vastuuta yhteensopivuudesta.

Magneettikuvausympéristo

MR-ehdollinen:

Pahimman mahdollisen skenaarion ei-kliininen testaus on osoittanut, etta

VECTRA- ja VECTRA-T-jarjestelmien implantit ovat MR-ehdollisia. Néma tuotteet

voidaan kuvata turvallisesti seuraavissa olosuhteissa:

- 1,5 teslan tai 3,0 teslan staattinen magneettikentta.

— Spatiaalinen gradienttikenttd 300 mT/cm (3000 gaussia/cm).

— Suurin koko kehon keskimadrainen ominaisabsorptionopeus (SAR) on 2 W/kg
15 minuutin kuvauksessa.
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Ei-kliinisten testien perusteella VECTRA- ja VECTRA-T-implanttien tuottama lam-
potilannousu on enintdan 5,5 °C koko kehon keskiméaaraisella ominaisabsorptio-
nopeudella 2 W/kg. Tama arvioitiin kalorimetrilld 15 minuutin MR-kuvauksen
aikana 1,5 teslan ja 3,0 teslan MR-kuvannuslaitteilla.

MR-kuvannuslaatu voi heikentyd, jos tutkittava alue on tasmalleen samalla alueella
tai suhteellisen Idhelld aluetta, jolla VECTRA- ja VECTRA-T-laitteet sijaitsevat.

Kasittely ennen laitteen kadyttéa

Epasteriili laite:

Epasteriileind toimitetut Synthes-tuotteet on puhdistettava ja hoyrysteriloitava, en-
nen kuin niitd voidaan kayttaa leikkauksissa. Poista kaikki alkuperaispakkaukset
ennen puhdistamista. Aseta tuote hyvaksyttyyn sterilointikdareeseen tai -astiaan
ennen hoyrysterilointia. Noudata Synthes-esitteessa “Tarkeitd tietoja” esitettyja
puhdistus- ja sterilointiohjeita.

Steriili laite:
Laitteet toimitetaan steriileind. Poista tuotteet pakkauksesta aseptisesti.

Sailyta steriilit laitteet alkuperaisissa suojapakkauksissa ja poista ne pakkauksista
vasta valittomasti ennen kayttda. Ennen kuin kadytat tuotetta, tarkista sen viimei-
nen kayttopaivamadra ja varmista steriilin pakkauksen eheys. Ei saa kayttaa, jos
pakkaus on vahingoittunut.

Implantin poisto
Jos VECTRA- ja VECTRA-T-implantti on poistettava, on suositeltavaa kayttaa seu-
raavaa menetelmaa.

Ruuvin kannan puhdistaminen

- Jos ruuvin kanta on kudoksen peitossa, puhdista materiaali kayttamalla ruuvin
kannan puhdistusinstrumenttia.

— Aseta instrumentti ruuvin kantaan ja kdanna kahvaa edestakaisin, kunnes mate-
riaali on poistettu.

Ruuvin poistaminen

— Ruuvin poistamiseen tulee kayttaa ekstraktioruuvimeisselia.

— Aseta vaantimen varsi ruuvin kannan syvennykseen.

— Kirista kahvan nuppi, jotta sisdvarren kierteitetty karki yhdistyy ruuvin liitoskier-
teen kanssa.

— Vie holkkia alaspain kaantamalla sitd myotapaivaan, jotta se koskettaa levyn
yldpintaa.

Levyn poistaminen
— Kun kaikki ruuvit on poistettu, levy voidaan poistaa.

Ota huomioon, ettd implantin poistamiseen liittyvat varotoimet ja varoitukset on
lueteltu osiossa “Varoitukset ja varotoimet”.

Laitteen kliininen kasittely

Implanttien kasittelysta ja kestokayttoisten laitteiden, instrumenttitarjottimien ja ko-
teloiden uudelleenkasittelysta annetaan yksityiskohtaiset ohjeet Synthes-esitteessa
"Tarkeita tietoja”. Instrumenttien kokoonpano- ja purkuohjeet “Moniosaisten instru-
menttien purkaminen” ovat saatavilla verkkosivustolta.

Havitys

Mitddn veren, kudoksen ja/tai kehonnesteiden/-aineiden kontaminoimaa
Synthes-implanttia ei saa koskaan kayttaa uudelleen, ja sita on kasiteltava sairaalan
kaytantdjen mukaisesti.

Laitteet on havitettava laakintalaitteina sairaalan kdytantéjen mukaisesti.
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