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Navod na pouzitie

VECTRA a VECTRA-T

Systémy VECTRA a VECTRA-T st predné kr¢né dlahové (fixacné) systémy. Systémy
VECTRA a VECTRA-T sa skladaju z dlah so skrutkami s pevnym uhlom a variabilnym
uhlom.

Dlahy st dostupné v roznych konfiguraciach a dizkach. Skrutky st dostupné v roz-
nych dizkach a priemeroch.

Doélezité upozornenie pre zdravotnickych pracovnikov a persondl opera¢nych sal:
Tento navod na pouzitie nezahina vietky informdcie potrebné pre vyber a pouzitie
pomaocky. Pred pouzitim si dokladne precitajte ndvod na pouZitie a brozdru spoloc¢-
nosti Synthes s nazvom , Dolezité informéacie”. Uistite sa, ze dobre ovladate prislu3-
ny chirurgicky postup.

Materialy

Zliatina titanu: TAN (zliatina titdnu, 6 % hlinika a 7 % niobu) podla normy
1SO 5832-11

Titan: TiCP (komercne Cisty titan) podla normy ISO 5832-2

Elgiloy® (zliatina 40 % kobaltu, 20 % chrému, 16 % zeleza, 15 % niklu,

7 % molybdénu) podla normy ASTM F 1058

Elgiloy® je registrovanou ochrannou zndmkou spolo¢nosti Elgiloy Specialty Metals.

Zamyslané pouzitie
Systémy VECTRA a VECTRA-T st urcené na prednu fixaciu krénej chrbtice (C2 - C7)
ako doplInok fuzie u pacientov s vyvinutou kostrou.

Indikacie
Degenerativne ochorenie chrbtice a nestabilita

Kontraindikacie
Z&avazna osteopordza

Cielova skupina pacientov

Systémy VECTRA a VECTRA-T su ur¢ené na pouzitie u pacientov s vyvinutou kostrou.
Tieto produkty st urcené na stanoveny Ucel pouzitia vzhladom na indikacie, kontra-
indikacie a so zvazenim anatomickych pomerov a zdravotného stavu pacienta.

Urceny pouzivatel

Tento ndvod na pouzitie neposkytuje dostatocné zakladné informéacie na priame
pouzitie pomocky alebo systému. Dorazne odportc¢ame riadit sa pokynmi chirur-
ga, ktory ma skusenosti s pouzivanim tychto pomocok.

Chirurgicky zékrok sa ma vykonat podla ndvodu na pouzitie s dodrzanim odporu-
¢aného postupu chirurgického zakroku. Chirurg je zodpovedny za zabezpeclenie
spravneho vykonania operacie. Dérazne sa odporUca, aby chirurgicky zakrok
vykondvali len chirurgovia, ktori ziskali prisludnd kvalifikaciu, maju skisenosti s chi-
rurgickymi zékrokmi na chrbtici a su si vedomi vieobecnych rizik chirurgického
zakroku na chrbtici a chirurgickych technik $pecifickych pre dany produkt.

Tuto pomécku maju pouzivat kvalifikovani zdravotnicki pracovnici, ktori maju sku-
senosti s chirurgickymi zakrokmi na chrbtici, napr. chirurgovia, lekari, personal
operacnej saly a osoby, ktoré sa podielaju na priprave pomocky.

V3etci pracovnici, ktori manipuluju s pomockou, by si mali byt plne uvedomit, ze
tento ndvod na pouzitie neobsahuje v3etky informacie potrebné na vyber a pouzi-
tie pomocky. Pred pouzitim si dokladne precitajte navod na pouzitie a brozdru
spolo¢nosti Synthes s nazvom , Dolezité informacie”. Uistite sa, Ze dobre ovladate
prislusny chirurgicky postup.

Ocakavané klinické prinosy

Ked sa systémy VECTRA a VECTRA-T pouzivaju podla zamyslaného uréenia a pod-
la ndvodu na pouzitie a Stitku, tieto pomocky poskytuju prednut doplnkovu stabili-
zaciu pre pohyblivy segment (segmenty) po odstraneni medzistavcovej platnicky
alebo korpektomii ako doplnok k fuzii, pricom sa ocakéva zlep3enie bolesti krku a/
alebo ramena a/alebo neurologickej poruchy spésobenej vyvolavajicimi ochore-
niami chrbtice.

Zhrnutie informacii o bezpecnosti a klinickej G¢innosti najdete na tomto odkaze (po

aktivacii): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Vykonnostné charakteristiky pomocky
Systémy VECTRA a VECTRA-T su predné kr¢né dlahové (fixacné) systémy navrhnu-
té tak, aby poskytovali mechanicku stabilitu ako doplnok k fuzii.
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Potencialne neziaduce udalosti, neziaduce vedlajsie ucinky a zvyskové rizika
Tak ako pri v3etkych vacsich chirurgickych zakrokoch, aj pri tomto sa moze vyskyt-
nut riziko neziaducich udalosti. K moznym neziaducim ucinkom patria: problémy
vyplyvajlce z anestézie a polohy pacienta; trombdza, embdlia, infekcia, nadmerné
krvacanie, poskodenie nervov a ciev, poskodenie makkych tkaniv vratane opuchu,
abnormalne] tvorby jaziev, heterotopickej osifikacie, funkéného poskodenia
muskuloskeletalneho systému, paralyzy (docasna alebo trvala), komplexného regi-
onélneho bolestivého syndromu (CRPS), alergickej reakcie/reakcie z precitlivenosti,
priznakov spojenych s vy¢nievanim implantatu alebo pomaocky, poranenia pazera-
ka, dysfagie, nespravneho spojenia alebo nespojenia, pretrvavajlcej bolesti; po-
skodenie Zivotne dolezitych organov, prilahlych kosti, platniciek (napr. degeneracia
na susednych Urovniach) alebo makkych tkaniv; natrhnutie tvrdej pleny alebo unik
spinalnej tekutiny; kompresia a/alebo kontuzia (pomliazdenie) miechy, uvolnenie
alebo zlomenie implantatu, posunutie pomocky alebo materialu kostného Stepu,
vertebralne zakrivenie.

Sterilna pomocka

STER"_E Sterilizované Ziarenim

Sterilné pomocky uchovavajte v ich pévodnom ochrannom obale a z balenia ich
vyberajte len tesne pred pouzitim.

@ Ak je balenie poskodené, produkt nepouzivajte.

Pred pouzitim skontrolujte datum exspiracie produktu a skontrolujte neporusenost
sterilného balenia. Pomocku nepouzivajte, ak je balenie poskodené alebo ak uply-
nul datum exspiracie.

Pomécka na jedno pouzitie
@ Nepouzivajte opakovane.

Oznacuje zdravotnicku pomdcku, ktord je urcena na jedno pouzitie alebo na pou-
Zitie u jedného pacienta pocas jedného postupu.

Opakované klinické pouzitie alebo priprava na opakované pouzitie (napr. Cistenie
a opakovana sterilizacia) mozu narusit strukturalnu celistvost pomocky alebo viest
k jej zlyhaniu, ¢o moéZze viest k poraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta.

Okrem toho méze opakované pouzivanie alebo priprava na opakované pouzivanie
pomaocok uréenych na jedno pouzitie vyvolat riziko kontaminacie, napr. z dévodu
prenosu infekéného materidlu z jedného pacienta na iného. To by mohlo viest
k poraneniu alebo smrti pacienta alebo pouzivatela.

Kontaminované implantaty sa nesmu pripravovat na opakované pouzitie. Implan-
tat spolo¢nosti Synthes, ktory bol kontaminovany krvou, tkanivom alebo telesnymi
tekutinami/latkami, sa nikdy nesmie pouzivat opakovane a je nutné s nim manipu-
lovat v stlade so smernicami nemocnice. Hoci sa méze zdat, Ze implantaty nie su
poskodené, mozu na nich byt malé chyby a mézu vykazovat vnutorné poskodenia,
ktoré moézu spésobovat Unavu materidlu.

Varovania a bezpe¢nostné opatrenia

— Dorazne sa odporuca, aby pomdcky VECTRA a VECTRA-T implantovali len chirur-
govia, ktori ziskali prislusnd kvalifikaciu, maju skusenosti s chirurgickymi zakrokmi
na chrbtici a su si vedomi vieobecnych rizik chirurgického zakroku na chrbtici
a chirurgickych technik $pecifickych pre dany produkt.

- Implantéacia sa vykona podla pokynov o odporti¢anom opera¢nom postupe. Chi-
rurg je zodpovedny za zabezpecenie spravneho vykonania operacie.

— Vyrobca nie je zodpovedny za ziadne komplikacie vyplyvajuce z nespravnej diag-
ndzy, vyberu nespravneho implantatu, nespravnej kombinacie komponentov
implantatu a/alebo opera¢nych technik, obmedzeni liecebnych metéd alebo ne-
dostatocne zabezpecenej asepsy.

VECTRA

Chirurgicky pristup a vyber velkosti dlahy

Pomocou $tandardného chirurgického pristupu odhalte teld stavcov, na ktorych

ma dojst k fuzii. Vyberte vhodnu velkost dlahy. Dlahu je mozné uviest do polohy

pomocou vodiaceho vrtaku.

— Je potrebné vziat do Gvahy, Ze medzistavcové platnicky v oblasti krku st mierne
naklonené od anterokaudalneho po posterokranialny smer. Skrutky by mali zo-
stat v tele stavca a nemali by prenikntt do medzistavcovych platniciek. Uistite sa,
Ze medzi neporudenymi susednymi medzistavcovymi platnickami a skrutkami je
dostatocny priestor.

— Dlahu ohybajte len za ohybné zarezy, inak by sa otvory mohli zdeformovat.

— Opakované ohybanie moéze oslabit dlahu.

— Dlahu neohybajte v otvoroch.

Zaistenie dlahy fixa¢nymi ¢apmi
— Aby sa ukdzala mozna poloha skrutiek, malo by sa pouzit peroperacné RTG zo-
brazenie fixa¢nych ¢apov v lateralnej projekcii.

Vlozenie skrutky
— Na overenie polohy sidla pouzite peroperacné zobrazovanie.
— Na kontrolu postupu vrtania by sa malo pouzit peropera¢né zobrazovanie.
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— Pri dlhom rozpéti alebo neoptimalnej kvalite kosti je chirurg povinny zohladnit
povahu tychto pripadov. Lie¢ba moze vyzadovat pouzitie skrutiek, ktoré sa dlhsie
ako 16 mm a/alebo zadnu fixaciu tychto druhov vrodenych pripadov nestability.

— Je potrebné vziat do Uvahy, ze medzistavcové platni¢ky v oblasti krku su mierne
naklonené od anterokaudalneho po posterokranialny smer. Skrutky by mali zo-
stat v tele stavca a nemali by prenikndt do medzistavcovych platniciek. Uistite sa,
7e medzi neporudenymi susednymi medzistavcovymi platnickami a skrutkami je
dostatocny priestor.

— 4,5 mm skrutka sa m6ze pouzit ako pohotovostna skrutka tam, kde 4,0 mm
skrutka odstiepila kost a je potrebna skrutka s vac¢sim zavitom.

— Na overenie polohy skrutky pouzite peropera¢né zobrazovanie.

VECTRA-T

Vyber a priprava implantatu

Pomocou 3tandardného chirurgického pristupu odhalte telad stavcov, na ktorych

ma dojst k fuzii. Vyberte dlahu s vhodnym rozstupom otvorov. Dlahu je mozné

uviest do polohy pomocou vodiaceho vrtaku.

— Je potrebné vziat do Uvahy, Ze medzistavcové platnicky v oblasti krku st mierne
naklonené od anterokaudélneho po posterokranialny smer. Skrutky by mali zo-
stat v tele stavca a nemali by prenikntt do medzistavcovych platnic¢iek. Uistite sa,
Ze medzi neporudenymi susednymi medzistavcovymi platni¢kami a skrutkami je
dostatoc¢ny priestor.

— Opakované ohybanie méze oslabit dlahu.

— Dlahu neohybajte v otvoroch, ani ¢Inkoch.

— Ohybanie najkratsich 1- a 2-troviiovych dlah (450.551, 450.552, 450.561,
450.562 a 450.563) mdze obmedzit posunovy mechanizmus a neodporuca sa.
Tieto dlahy st vyrobené s dodato¢nou lordézou.

Zaistenie dlahy fixa¢nymi ¢apmi
- Aby sa ukazala mozna poloha skrutiek, malo by sa pouzit peroperac¢né RTG zo-
brazenie fixa¢nych ¢apov v lateralnej projekcii.

Vlozenie skrutky

— Na overenie polohy 3idla pouzite peropera¢né zobrazovanie.

— Na kontrolu postupu vrtania by sa malo pouzit peroperacné zobrazovanie.

— Pri dlhom rozpéti alebo neoptimalnej kvalite kosti je chirurg povinny zohladnit
povahu tychto pripadov. Liecba moze vyzadovat pouzitie skrutiek, ktoré su dlh-
3ie ako 16 mm a/alebo posteriérnu fixaciu tohto druhu vrodeného pripadu ne-
stability.

— Do pozdiznych otvorov 3- a 4-troviiovych dlah je mozné umiestnit iba skrutky
s variabilnym uhlom so systémom. Geometria hlavy skrutky s pevnym uhlom
moze obmedzit posun.

— Akékolvek skrutky sa mézu umiestnit do okruhlych otvorov pre skrutky.

— Je potrebné vziat do Uvahy, Ze medzistavcové platnicky v oblasti krku st mierne
naklonené od anterokaudélneho po posterokranialny smer. Skrutky by mali zo-
stat v tele stavca a nemali by prenikntt do medzistavcovych platnic¢iek. Uistite sa,
Ze medzi neporudenymi susednymi medzistavcovymi platni¢kami a skrutkami je
dostatoc¢ny priestor.

— 4,5 mm skrutka sa méze pouzit ako pohotovostna skrutka tam, kde 4,0 mm
skrutka od3tiepila kost a je potrebna skrutka s vac¢sim zavitom.

— Na overenie polohy skrutky pouzite peroperacné zobrazovanie.

— Celkové mnoZzstvo posunu mozno prispdsobit odstranenim rozpier ¢Inkov a pre-
sunom ¢Inkov v rdmci povoleného rozsahu pred umiestnenim skrutiek.

— CInok na kraniadlom konci (iba pre 3- a 4-Grovriové dlahy) sa méze posunut
0 3 mm, zatial ¢o vsetky ostatné ¢Inky sa mézu posuntt o 2 mm.

— Stredné pozdizne otvory umoziuiju skrutkam posun az do 2 mm.

Odstranenie implantatu (VECTRA a VECTRA-T)

Odstrante skrutku pomocou skrutkovaca na extrakciu

— Po kontakte s povrchom dlahy neotacajte puzdrom. Zatial ¢o drzite puzdro, ota-
Cajte rukovat proti smeru hodinovych ruciciek a vytiahnite skrutku.

— Skrutku moZno vloZit a odstranit dvakrat. Ak sa skrutka odstrani tretikrat, dlahu
musite vymenit.

— Ak nie je gombik vnutorného hriadela Uplne dotiahnuty k rukovéti, méze dojst
k zlomenie skrutkovaca, ¢o by mohlo potencialne poranit pacienta.

— Skrutkovac na extrakciu by sa mal pouzivat iba na odstranenie skrutiek. Pouzitie
skrutkovaca na extrakciu na vlozZenie skrutky moéze viest k zlomeniu skrutkovaca
a/alebo implantatu.

Dalgie informécie si precitajte v brozure , Délezité informacie” spolo¢nosti Synthes.

Kombinacia zdravotnickych pomécok

Dlahy a skrutky VECTRA a VECTRA-T sa pouzivaju s prislusnym instrumentariom

VECTRA. Na pouzitie s dlahami su k dispozicii nasledujice moznosti skrutiek:

— skrutka pre krént chrbticu (& 4,0/4,5 mm) so samoreznymi a samovrtnymi moz-
nostami,

— kortikalna skrutka pre krént chrbticu (& 4,0/4,5 mm).

Spolo¢nost Synthes netestovala kompatibilitu s poméckami od inych vyrobcov
a v takychto pripadoch nenesie ziadnu zodpovednost.

Prostredie magnetickej rezonancie

Podmienecna bezpecnost v prostredi MR:

Neklinické skusanie scendra v najhorsom pripade preukdzalo, Ze pouZitie systémov
VECTRA a VECTRA-T je podmienecné v prostredi MRI. Pomécky mozno bezpecne
skenovat za tychto podmienok:

— statické magnetické pole s indukciou 1,5 tesla a 3,0 tesla,

— priestorovy gradient pola 300 mT/cm (3 000 Gauss/cm),
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— maximalna 3pecifickd miera absorpcie (SAR) spriemerovana na celé telo s hodno-
tou 2 W/kg za 15 minut skenovania.

Na zaklade neklinického skusania budu systémy VECTRA a VECTRA-T spdsobovat
zvysenie teploty maximalne o 5,5 °C pri maximalnej priemernej hodnote specific
absorption rate (3pecifickej miere absorpcie, SAR) celého tela 2 W/kg hodnotenej
na zaklade kalorimetrie pocas 15 minut skenovania v skeneri MRI's magnetickym
polom 1,5 tesla a 3,0 tesla.

Kvalita obrazu MRI méZze byt horsia, ak sa oblast zdujmu nachddza presne v tej istej
oblasti alebo relativne blizko k polohe pomécok VECTRA a VECTRA-T.

Osetrenie pomocky pred pouzitim

Nesterilnd pomocka:

Vyrobky Synthes dodavané v nesterilnom stave sa musia pred chirurgickym pouzi-
tim odistit a sterilizovat parou. Pred ¢istenim odstrarite v3etky pévodné obaly. Pred
sterilizaciou parou vlozte vyrobok do schvaleného obalu alebo nadoby. Postupuijte
v sulade s pokynmi na cistenie a sterilizaciu uvedenymi v brozure spolo¢nosti
Synthes ,Dolezité informacie”.

Sterilnd pomocka:
Pomaocky sa dodavaju sterilné. Vyberte produkty z balenia aseptickym spésobom.

Sterilné pomocky uchovavajte v ich pévodnom ochrannom obale a z balenia ich
vyberajte len tesne pred pouzitim. Pred pouzitim skontrolujte dadtum exspiracie
produktu a skontrolujte neporusenost sterilného balenia. Ak je balenie poskodené,
vyrobok nepouzivajte.

Odstranenie implantatu
Ak sa musi implantat VECTRA a VECTRA-T odstranit, odporuca sa nasledujuca
technika.

Cistenie hlavy skrutky

— Ak je pristup k hlave skrutky blokovany tkanivom, pouzite na ocistenie materialu
pouzite Cistiaci nastroj na hlavu skrutky.

— Vlozte nastroj do hlavy skrutky a otacajte rukovatou tam a spat, kym sa neod-
strani material.

Odstranenie skrutky

— Na odstranenie skrutky sa musi pouzit skrutkovac na extrakciu.

— Vlozte driek skrutkovaca do zarezu hlavy skrutky.

— Dotiahnite gombik na rukovati tak, aby sa zavitova Spi¢ka vnutorného drieku
zasunula do protilahlého zavitu skrutky.

- Posuvajte puzdro nadol ota¢anim puzdra v smere hodinovych ruciciek tak, aby
sa dotklo horného povrchu dlahy.

Odstranenie dlahy
— Po odstraneni vsetkych skrutiek je potom mozné odstranit dlahu.

Upozorriujeme, Ze preventivne opatrenia/vystrahy tykajlce sa odstranenia implan-
tatu st uvedené v casti ,Upozornenia a opatrenia”.

Priprava pomécky na klinické pouzitie

Podrobné pokyny tykajlce sa spracovania implantatov a regeneracie opakovatelne
pouzitelnych pomocok, podnosov na néstroje a puzdier su uvedené v brozure spo-
lo¢nosti Synthes ,Dolezité informéacie”. Pokyny tykajuce sa montaze a demontaze
nastrojov s ndzvom ,,Demontdaz nastrojov z viacerych ¢asti” su k dispozicii na webovej
stranke.

Likvidacia

Implantat spolo¢nosti Synthes, ktory bol kontaminovany krvou, tkanivom alebo te-
lesnymi tekutinami/latkami, sa nikdy nesmie pouzivat opakovane a je nutné s nim
manipulovat v stlade so smernicami nemocnice.

Pomdcky sa musia zlikvidovat ako zdravotnicke pomécky v sulade s nemocni¢nymi
postupmi.
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Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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

Navod na poutZitie:
www.e-ifu.com
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