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Instrucoes de utilizacao

VECTRA e VECTRA-T

Os sistemas VECTRA e VECTRA-T s&o sistemas de placas cervicais anteriores. Os
sistemas VECTRA e VECTRA-T sdo compostos por placas com parafusos de angulo
fixo e de angulo variavel.

As placas estao disponiveis em varias configuracdes e comprimentos. Os parafusos
estao disponiveis em diferentes comprimentos e didmetros.

Nota importante para profissionais médicos e pessoal do bloco operatorio: estas
instrucdes de utilizacado ndo incluem todas as informacdes necessérias para a sele-
cao e utilizacdo de um dispositivo. Antes da utilizagdo, leia com atencdo as
instrugoes de utilizacdo e a brochura “Informacdes importantes” da Synthes. Cer-
tifique-se de que esta familiarizado com o procedimento cirtirgico apropriado.

Materiais

Liga de titanio: TAN (titanio-6% de aluminio-7% de nidbio) segundo a norma
ISO 5832-11

Titanio: TiCP (titanio comercialmente puro) segundo a norma ISO 5832-2
Elgiloy® (40% de cobalto-20% de cromio-16% de ferro-15% de niquel-7% de
molibdénio) segundo a norma ASTM F 1058

Elgiloy® é uma marca registada da Elgiloy Specialty Metals.

Utilizacdo prevista
Os sistemas VECTRA e VECTRA-T destinam-se a fixacdo de placas anteriores da coluna
cervical (C2-C7) como adjuvante da fusao em doentes com maturidade esquelética.

Indicagdes
Instabilidades e doencas da coluna degenerativas

Contraindicagdes
Osteoporose grave

Grupo-alvo de doentes

Os sistemas VECTRA e VECTRA-T destinam-se a ser utilizados em doentes com
maturidade esquelética. Estes produtos devem ser utilizados respeitando a utiliza-
cao prevista, as indicacoes, as contraindicagoes e tendo em consideracao a anato-
mia e estado de satde do doente.

Utilizador previsto

As presentes instrucdes de utilizacdo, por si sé, nao fornecem informacoes sufi-
cientes para a utilizacdo direta do dispositivo ou do sistema. Recomenda-se viva-
mente um periodo de formagao sob a orientacdo de um cirurgido experiente no
manuseamento destes dispositivos.

A cirurgia devera decorrer de acordo com as instrucdes de utilizacdo relativas ao
procedimento cirtrgico recomendado. E responsabilidade do cirurgido assegurar
que a operacao é devidamente executada. E fortemente aconselhado que a cirur-
gia seja realizada apenas por cirurgides que adquiriram as qualificacdes apropria-
das, sejam experientes em cirurgia da coluna, estejam cientes dos riscos gerais
inerentes a cirurgia da coluna e estejam familiarizados com os procedimentos cirtr-
gicos especificos do produto.

Este dispositivo destina-se a ser utilizado por profissionais de saude qualificados
experientes em cirurgia da coluna, por exemplo cirurgides, médicos, pessoal do
bloco operatério e individuos envolvidos na preparacao do dispositivo.

Todo o pessoal que manuseia o dispositivo deve estar totalmente ciente de que
estas instrucoes de utilizacdo ndo incluem todas as informagoes necessérias para a
selecdo e utilizacdo de um dispositivo. Antes da utilizacdo, leia com atencao as
instrugdes de utilizagao e a brochura “Informagoes importantes” da Synthes. Cer-
tifique-se de que esté familiarizado com o procedimento cirtrgico apropriado.

Beneficios clinicos esperados

Quando os sistemas VECTRA e VECTRA-T sao utilizados como previsto e de acordo
com as instrugdes de utilizacdo e rotulagem, estes dispositivos proporcionam uma
estabilizacao suplementar anterior do(s) segmento(s) de movimento apds a remo-
cao de disco intervertebral ou corpectomia, como adjuvante da fusao, a qual se
prevé melhorar a dor no pescoco e/ou no braco e/ou disfuncéo neuroldgica causa-
da por condi¢bes indicadas da coluna.

Um resumo do desempenho de seguranca e clinico pode ser consultado na ligacao

seguinte (mediante ativacdo): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Caracteristicas de desempenho do dispositivo
Os sistemas VECTRA e VECTRA-T sdo sistemas de placas cervicais anteriores, con-
cebidos para proporcionar estabilidade mecanica como adjuvante da fusao.
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Potenciais eventos adversos, efeitos secundarios indesejaveis e riscos residuais
Tal como em todos os grandes procedimentos cirdrgicos, existe um risco de even-
tos adversos. Os eventos adversos possiveis podem incluir: problemas resultantes
de anestesia e posicionamento do doente; trombose, embolia, infecdo, hemorragia
excessiva, lesao vascular e neurolégica, lesao dos tecidos moles, incluindo inchago,
formacdo anormal de cicatrizes, ossificacao heterotopica, incapacidade funcional
do sistema musculosquelético, paralisia (tempordaria ou permanente), sindrome de
dor regional complexa (CRPS), reacdes alérgicas/de hipersensibilidade, sintomas
associados a proeminéncia do implante ou dos componentes, lesao esofdgica, dis-
fagia, ma unido ou nao unido, dores continuas; lesdes em érgaos vitais, nos 0ssos
adjacentes, discos (por exemplo, degeneracdo de nivel adjacente) ou tecidos
moles; laceracdo dural ou fuga de liquido cefalorraquidiano; compressao e/ou con-
tusdo da medula espinal, afrouxamento ou quebra do implante, deslocacédo de
material de enxerto ou dispositivo, angulo vertebral.

Dispositivo estéril

STERILE Esterilizado com irradiacdo

Guarde os dispositivos estéreis na respetiva embalagem de protecao original e re-
tire-os apenas imediatamente antes de utilizar.

@ Né&o utilizar se a embalagem apresentar danos.

Antes de utilizar, verifique a data de validade do produto e a integridade da emba-
lagem estéril. Nao utilize se a embalagem estiver danificada ou se a data de valida-
de tiver expirado.

Dispositivo de uso Unico

@ N&o reutilizar

Indica um dispositivo médico que se destina a uma utilizagdo ou para utilizacao
num Unico doente durante um Unico procedimento.

A reutilizacdo ou o reprocessamento clinico (por exemplo, limpeza e reesteriliza-
¢ao) podem comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou levar a falha
do dispositivo, que pode resultar em lesdo, doenca ou morte do doente.

Além disso, a reutilizacdo ou o reprocessamento de dispositivos de uma Unica
utilizagdo pode criar um risco de contaminagao, por exemplo, devido a transmissao
de material infecioso entre doentes. Tal pode resultar em lesdes ou na morte do
doente ou utilizador.

Os implantes contaminados ndo podem ser reprocessados. Qualquer implante da
Synthes que tenha sido contaminado com sangue, tecidos e/ou matéria/fluidos cor-
porais ndo deve voltar a ser utilizado e deve ser eliminado de acordo com o protoco-
lo do hospital. Mesmo que ndo aparentem danos, os implantes podem ter pequenos
defeitos e padroes de tensao internos suscetiveis de provocar a fadiga do material.

Adverténcias e precaucées

— E fortemente aconselhado que os sistemas VECTRA e VECTRA-T sejam implanta-
dos apenas por cirurgides que adquiriram as qualificacdes apropriadas, sejam
experientes em cirurgia da coluna, estejam cientes dos riscos gerais inerentes a
cirurgia da coluna e estejam familiarizados com os procedimentos cirtrgicos es-
pecificos do produto.

— Aimplantagao devera decorrer de acordo com as instrucoes relativas ao procedi-
mento cirtrgico recomendado. E responsabilidade do cirurgido assegurar que a
cirurgia é devidamente executada.

— O fabricante nao se responsabiliza por quaisquer complicacées resultantes de
um diagnostico incorreto, da escolha de um implante incorreto, da combinacdo
incorreta de componentes do implante e/ou de técnicas cirdrgicas incorretas, de
limitacdes ao nivel dos métodos de tratamento ou de uma assepsia inadequada.

VECTRA

Abordagem cirurgica e selecdo do tamanho da placa

Utilizando a abordagem cirdrgica padrdo, exponha os corpos vertebrais a serem

fundidos. Selecione o tamanho apropriado da placa. A placa pode ser levada para

a posicao com a guia de broca.

— Deve considerar-se que os discos intervertebrais na regido do pescogo estao li-
geiramente inclinados de anterocaudal a posterocraniano. Os parafusos devem
permanecer no corpo vertebral e ndo penetrar nos discos intervertebrais. Certi-
fique-se de que havera espaco suficiente entre os discos intervertebrais adjacen-
tes intactos e os parafusos.

— Dobre a placa apenas nos entalhes de flexao ou os orificios podem distorcer.

— A flexao repetida pode enfraquecer a placa.

— Na&o dobre a placa nos orificios.

Prender a placa com pinos de fixacdo temporarios
— Deve ser utilizada imagiologia intraoperatéria para uma vista lateral da posicao
dos pinos de fixacao para indicar as posicoes possiveis dos parafusos.

Insercéo dos parafusos

— Deve utilizar-se imagiologia intraoperatoria para verificar a posicao do furador.

- Deve utilizar-se imagiologia intraoperatéria para verificar a operacao de perfuragéo.

— Para longas extensdes ou qualidade dssea subdtima, o cirurgido deve considerar a
natureza desses casos. O tratamento podera exigir a utilizacdo de parafusos superio-
res a 16 mm e/ou fixacao posterior para estes tipos de casos inerentemente instaveis.
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— Deve considerar-se que os discos intervertebrais na regido do pescoco estao li-
geiramente inclinados de anterocaudal a posterocraniano. Os parafusos devem
permanecer no corpo vertebral e ndo penetrar nos discos intervertebrais. Certi-
fique-se de que havera espaco suficiente entre os discos intervertebrais adjacen-
tes intactos e os parafusos.

— O parafuso de 4,5 mm pode ser utilizado como um parafuso de emergéncia, onde
o parafuso de 4,0 mm lascou 0 0sso e é necessario um parafuso roscado maior.

— Deve utilizar-se imagiologia intraoperatoria para verificar a posicao dos parafusos.

VECTRA-T

Selecao e preparagao do implante

Utilizando a abordagem cirdrgica padrdo, exponha os corpos vertebrais a serem

fundidos. Selecione uma placa com espacamento apropriado dos orificios. A placa

pode ser levada para a posicdo com a guia de broca.

— Deve considerar-se que os discos intervertebrais na regiao do pescoco estao li-
geiramente inclinados de anterocaudal a posterocraniano. Os parafusos devem
permanecer no corpo vertebral e ndo penetrar nos discos intervertebrais. Certi-
figue-se de que haverd espaco suficiente entre os discos intervertebrais adjacen-
tes intactos e os parafusos.

— A flexao repetida pode enfraquecer a placa.

— Nao dobre a placa nos orificios ou armacoes.

— A flexdo das placas de 1 e 2 niveis mais curtas (450.551, 450.552, 450.561,
450.562 e 450.563) pode impedir 0 mecanismo de translagao e nao é recomen-
dada. Estas placas sao feitas com lordose adicional.

Prender a placa com pinos de fixacao
- Deve ser utilizada imagiologia intraoperatéria para uma vista lateral da posicao
dos pinos de fixacao para indicar as posicoes possiveis dos parafusos.

Insercao dos parafusos

— Deve utilizar-se imagiologia intraoperatoria para verificar a posicao do furador.

— Deve utilizar-se imagiologia intraoperatéria para verificar a operacao de perfuragao.

— Para longas extensoes ou qualidade 6ssea subdtima, o cirurgido deve considerar a
natureza desses casos. O tratamento podera exigir a utilizagdo de parafusos superio-
res a 16 mm e/ou fixacao posterior para estes tipos de casos inerentemente instaveis.

— Apenas os parafusos de angulo variavel do sistema podem ser colocados nos
orificios alongados das placas de 3 e 4 niveis. A geometria da cabeca dos para-
fusos de angulo fixo pode impedir a translacao.

— Quaisquer parafusos do sistema podem ser colocados nos orificios dos parafusos
redondos.

— Deve considerar-se que os discos intervertebrais na regiao do pescoco estao li-
geiramente inclinados de anterocaudal a posterocraniano. Os parafusos devem
permanecer no corpo vertebral e ndo penetrar nos discos intervertebrais. Certi-
figue-se de que haverd espaco suficiente entre os discos intervertebrais adjacen-
tes intactos e os parafusos.

— O parafuso de 4,5 mm pode ser utilizado como um parafuso de emergéncia, onde
o parafuso de 4,0 mm lascou o 0sso e é necessario um parafuso roscado maior.

— Deve utilizar-se imagiologia intraoperatéria para verificar a posicao dos parafusos.

— A quantidade total de translacao pode ser personalizada removendo os espaga-
dores da armacao e movendo as armacdes dentro do intervalo permitido antes
da colocacéo dos parafusos.

— A armacéo na extremidade craniana (apenas para placas de 3 e 4 niveis) pode
transladar 3 mm, enquanto todas as outras armagdes podem transladar 2 mm.

— Os orificios alongados intermédios permitem que os parafusos transladem até 2 mm.

Remocao do Implante (VECTRA e VECTRA-T)

Remover o parafuso com chave de fendas para extracdo

— Né&o rode a manga depois de a mesma ter estado em contacto com a superficie
da placa. Enquanto segura na manga, rode a pega no sentido contrario ao dos
ponteiros do relégio para extrair o parafuso.

— Um parafuso pode ser inserido e removido duas vezes. Se um parafuso for remo-
vido uma terceira vez, a placa tem de ser substituida.

— Se o0 botdo da haste interna nao estiver totalmente apertado na pega, pode
ocorrer a quebra da chave e potenciais lesées no doente.

— A chave de fendas de extracdo deve ser utilizada apenas para a remocao de
parafusos; a utilizacao da chave de fendas de extracao para a insercéo de para-
fusos pode conduzir a quebra da chave e/ou do implante.

Para mais informacoes, consulte a brochura “Informacdes importantes” da Synthes.

Combinacgao de dispositivos médicos

As placas e parafusos VECTRA e VECTRA-T s&o aplicados utilizando os instrumen-

tos VECTRA associados. Estao disponiveis as seguintes opcoes de parafusos para

utilizacdo com as placas.

— Parafuso da coluna cervical (& 4,0/4,5 mm) com opcdes de autorroscante e au-
toperfuracéo

— Parafuso cértex da coluna cervical (& 4,0/4,5 mm)

A Synthes ndo testou a compatibilidade com dispositivos fornecidos por outros
fabricantes e nao se responsabiliza em tais circunstancias.

Ambiente de ressonancia magnética (RM)

Utilizacao condicionada em RM:

Os testes nao clinicos nos cendrios mais exigentes demonstraram que os implantes

dos sistemas VECTRA e VECTRA-T estao condicionados para RM. Estes artigos

podem ser examinados em seguranca nas seguintes condicoes:

— Campo magnético estatico de 1,5 Tesla e 3,0 Tesla.

— Campo de gradiente espacial de 300 mT/cm (3000 Gauss/cm).

— Nivel maximo de taxa de absorcao especifica (SAR) média de corpo inteiro de
2 W/kg para 15 minutos de aquisicdo de imagens.
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Com base nos testes nao clinicos, os implantes VECTRA e VECTRA-T produzirdo um
aumento de temperatura nao superior a 5,5 °C a um nivel maximo de taxa de ab-
sorcao especifica média de corpo inteiro (SAR) de 2 W/kg, avaliado por calorimetria
relativamente a 15 minutos de RM num scanner de RM de 1,5 Tesla e 3,0 Tesla.

A qualidade das imagens de ressonancia magnética pode ser comprometida se a
area de interesse se situar na mesma area ou relativamente préxima da posicéo dos
dispositivos VECTRA e VECTRA-T.

Tratamento antes da utilizacdo do dispositivo

Dispositivo nao estéril:

Os produtos Synthes fornecidos nao estéreis tém de ser limpos e esterilizados a
vapor antes da utilizagao cirdrgica. Antes de limpar, retire todo o material da emba-
lagem original. Antes da esterilizacdo a vapor, coloque o produto num invélucro ou
recipiente aprovado. Siga as instrucoes de limpeza e esterilizagao referidas na bro-
chura “Informacdes importantes” da Synthes.

Dispositivo estéril:
Os dispositivos sao fornecidos estéreis. Remova os produtos da embalagem de
forma asséptica.

Guarde os dispositivos estéreis na respetiva embalagem de protecdo original e re-
tire-os apenas imediatamente antes de utilizar. Antes de utilizar, verifique a data
de validade do produto e a integridade da embalagem estéril. Nao utilize se a
embalagem apresentar danos.

Remocao do implante
Se for necessario remover um implante VECTRA e VECTRA-T, recomenda-se a
técnica gque se segue.

Limpar a cabeca do parafuso

— Se 0 acesso a cabeca do parafuso estiver bloqueado por tecido, utilize o Instru-
mento de Limpeza para Cabecas de Parafusos para limpar o material.

- Introduza o instrumento na cabeca do parafuso e torca a pega para tras e para
a frente até o material ser removido.

Remover o parafuso

— Para remocao de parafusos, deve utilizar a chave de fendas para extracao.

- Insira a haste da chave na reentrancia da cabeca do parafuso.

— Aperte 0 botdo na pega para enroscar a ponta roscada da haste interna na rosca
do parafuso correspondente.

- Avance a manga para baixo para entrar em contacto com a superficie superior
da placa rodando a manga no sentido dos ponteiros do relégio.

Remover a placa
— Uma vez retirados todos os parafusos, a placa pode entao ser removida.

Tenha em atencdo que as precaucdes/adverténcias relacionadas com a remogao do
implante estao indicadas na seccao “Adverténcias e precaugoes”.

Processamento clinico do dispositivo

As instrucoes detalhadas para o processamento de implantes e o reprocessamento
de dispositivos reutilizaveis, tabuleiros e estojos de instrumentos sao descritas na
brochura “Informacoes importantes” da Synthes. As instrucdes de montagem e des-
montagem de instrumentos “Desmontagem de instrumentos com varias pecas” es-
tao disponiveis no website.

Eliminacao

Qualquer implante da Synthes que tenha sido contaminado com sangue, tecidos
e/ou matéria/fluidos corporais nunca devera voltar a ser utilizado e devera ser
manuseado de acordo com o protocolo hospitalar.

Os dispositivos devem ser eliminados como dispositivos médicos de cuidados de
saude, de acordo com os procedimentos hospitalares.
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