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Bruksanvisning

VECTRA och VECTRA-T

VECTRA och VECTRA-T-system ar framre cervikala plateringssystem. Systemen
VECTRA och VECTRA-T bestar av plattor med fast vinkel och skruvar med rorlig
vinkel.

Plattorna finns tillgangliga i olika utféranden och langder. Skruvar erbjuds i olika
ldngder och diametrar.

Viktigt meddelande till sjukvardspersonal och operationssalspersonal: Denna
bruksanvisning innehaller inte all den information som behovs for val och anvénd-
ning av en produkt. Las bruksanvisningen och broschyren “Viktig information”
fran Synthes noga fore anvandning. Du maste vara val insatt i lamplig kirurgisk
teknik.

Material

Titanlegering: TAN (Titan-6 % aluminium-7 % niobium) enligt ISO 5832-11
Titan: TiCP (kommersiellt ren Titan) enligt ISO 5832-2

Elgiloy® (40 % kobolt-20 % krom-16 % jarn-15 % nickel-7 % molybden) enligt
ASTM F 1058

Elgiloy® &r ett registrerat varumarke som tillhér Elgiloy Specialty Metals.

Avsedd anvéandning
VECTRA- och VECTRA-T-systemen ar avsedda for framre plattfixering av halskotor-
na (C2-C7), som komplement till fusion hos patienter med moget skelett.

Indikationer
Degenerativ ryggradssjukdom och instabilitet

Kontraindikationer
Svér osteoporos

Patientmalgrupp

VECTRA och VECTRA-T-systemen ar avsedda for anvandning hos patienter med mo-
get skelett. Dessa produkter ska anvandas med hénsyn till avsedd anvandning, indika-
tioner, kontraindikationer och med hansyn till patientens anatomi och halsotillstand.

Avsedd anvandare

Enbart denna bruksanvisning ger inte tillracklig bakgrund for direkt anvandning av
produkten eller systemet. Vagledning fran en kirurg med erfarenhet av att hantera
dessa produkter rekommenderas starkt.

Operation ska ske enligt bruksanvisningen och enligt det kirurgiska ingrepp som
rekommenderas. Kirurgen ansvarar for att sakerstalla att operationen utfors kor-
rekt. Det rekommenderas starkt att operationen endast utférs av operationskirur-
ger som har forvarvat lampliga kvalifikationer, har erfarenhet av ryggradskirurgi, ar
medvetna om allmanna risker med ryggradskirurgi och &r bekanta med de pro-
duktspecifika, kirurgiska ingreppen.

Produkten &r avsedd att anvandas av kvalificerad sjukvardspersonal som har erfa-
renhet av ryggradskirurgi, t.ex. kirurger, lakare, personal i operationssal och perso-
nal som forbereder produkten.

All personal som hanterar enheten bor vara fullstandigt medvetna om att denna
bruksanvisning inte innehaller all den information som ar nodvandig for val och
anvandning av en produkt. Las bruksanvisningen och broschyren “Viktig informa-
tion” fran Synthes noga fére anvandning. Du maste vara vél insatt i lamplig kirur-
gisk teknik.

Forvantad klinisk nytta

Nar VECTRA och VECTRA-T-systemen anvands pa avsett satt och enligt bruksan-
visningen och markningen ger dessa enheter en kompletterande stabilisering av
rorelsesegmentet efter intervertebral diskborttagning eller korpektomi som kom-
plement till fusion, som férvantas forbattra smarta i nacke och/eller arm och/eller
neurologisk dysfunktion som orsakas av indikerade tillstand i ryggraden.

En sammanfattning av sékerhet och kliniska prestanda finns pé féljande lank (vid
aktivering): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Produktprestanda
VECTRA- och VECTRA-T-systemen ar framre cervikala plateringssystem som ar ut-
formade for att ge mekanisk stabilitet som komplement till fusion.

Potentiella negativa handelser, o6nskade biverkningar och kvarstaende risker
| likhet med alla storre kirurgiska ingrepp finns det risk for biverkningar. Mojliga
biverkningar kan innefatta: problem beroende pa anestesi och patientens position,
trombos, emboli, infektion, kraftig blédning, nervskada och vaskular skada,
mjukvavnadsskada inkl. svullnad, onormal &rrbildning, heterotopisk benbildning,
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férsamring av det muskuloskeletala systemets funktioner, férlamning (tillfallig eller
permanent), komplext, regionalt smartsyndrom (CRPS), allergiska reaktioner/
overkanslighetsreaktioner, symptom som foérknippas med att implantat eller
metalldelar skjuter ut, esofageal skada, dysfagi, felaktig frakturlakning, utebliven
frakturlakning, fortgdende smarta; skador pa vitala organ, intilliggande ben, disk
(t.ex. degeneration av intilliggande niva) eller mjukvdvnad; dural ruptur eller
lackage av ryggmargsvatska, ryggmargskompression och/eller -kontusion,
implantatet lossnar eller gar sénder, dislokation av enheten eller materialet samt
vinkling av ryggkota.

Steril produkt

STER"_E Steriliserad med stralning

Forvara steriliserade produkter i sina ursprungliga skyddsférpackningar och ta inte
ut dem ur férpackningen forrén omedelbart fére anvandning.

@ Anvand inte om férpackningen &r skadad.

Kontrollera produktens utgangsdatum fére anvandning och kontrollera att den
sterila forpackningen &r intakt. Anvand inte om férpackningen ar skadad eller om
utgangsdatumet har passerats.

Produkt for engangsbruk

@ Far ej dteranvandas

Indikerar en medicinteknisk produkt som &r avsedd for engéngsbruk eller for an-
vandning pa endast en patient under endast ett ingrepp.

Ateranvandning eller klinisk upparbetning (t.ex. rengéring och resterilisering) kan
kompromettera produktens strukturella integritet och/eller leda till att produkten
inte fungerar, vilket i sin tur kan leda till att patienten skadas, insjuknar eller avlider.
Dessutom kan &teranvandning eller ombearbetning av produkter fér engangsbruk ut-
gora en risk for kontamination, t.ex. pd grund av éverforing av smittoamnen fran en
patient till en annan. Detta kan leda till att patienten eller anvandaren skadas eller avlider.

Kontaminerade implantat far inte ombearbetas. Synthes-implantat som har kon-
taminerats med blod, vévnad och/eller kroppsvatskor/-substanser, far aldrig ater-
anvandas och ska hanteras i enlighet med sjukhusets rutiner. Aven om de kan se
oskadade ut kan implantaten ha smé defekter och inre belastningsmonster som
kan leda till materialutmattning.

Varningar och forsiktighetsatgarder

— Det rekommenderas starkt att VECTRA och VECTRA-T endast implanteras av
operationskirurger som har forvérvat lampliga kvalifikationer, har erfarenhet av
ryggradskirurgi, ar medvetna om allménna risker med ryggradskirurgi och ar be-
kanta med de produktspecifika, kirurgiska ingreppen.

— Implantationen ska ske enligt bruksanvisningen och enligt det rekommenderade ki-
rurgiska ingreppet. Kirurgen ansvarar for att sékerstalla att operationen utfors korrekt.

— Tillverkaren ansvarar inte fér eventuella komplikationer som uppstar till féljd av
felaktig diagnos, val av felaktigt implantat, felaktig kombination av implantat-
komponenter och/eller operationsteknik, begransningar av behandlingsmetoder
eller otillracklig aseptik.

VECTRA

Val av kirurgisk metod och plattstorlek

Exponera de kotkroppar som ska stelopereras med hjalp av den standardmassiga

operationsmetoden. Valj lamplig plattstorlek. Plattan kan riktas in med borrguiden.

— Ta hansyn till att intervertebraldiskarna i halsregionen ar nagot lutande fran an-
terokaudal till posterokranial. Skruvar ska vara kvar i kotkroppen och inte trdnga
igenom intervertebraldiskarna. Se till att det finns tillrackligt med utrymme mel-
lan de intakta, narliggande intervertebraldiskarna och skruvarna.

— Boj endast plattan vid bojskarorna, annars kan halen férvrangas.

- Upprepad béjning kan férsvaga plattan.

— Boj inte plattan vid halen.

Sékra plattan med temporéra fixeringsstift
— Intraoperativ avbildning ska anvandas for en lateral vy av fixeringsstiften for att
indikera skruvarnas potentiella positioner.

Inférande av skruv

— Intraoperativ avbildning ska anvéndas for att verifiera sylens position.

— Intraoperativ avbildning ska anvéndas for att kontrollera borrningen.

- Vid langa spannvidder eller suboptimal benkvalitet uppmanas kirurgen att évervdaga
beskaffenheten av sddana fall. Behandlingen kan krava anvandning av skruvar som &r
l&ngre an 16 mm och/eller posterior fixering for dessa typer av naturligt instabila fall.

— Ta hansyn till att intervertebraldiskarna i halsregionen ar nagot lutande fran an-
terokaudal till posterokranial. Skruvar ska vara kvar i kotkroppen och inte trénga
igenom intervertebraldiskarna. Se till att det finns tillrackligt med utrymme mel-
lan de intakta, narliggande intervertebraldiskarna och skruvarna.

— 4,5 mm-skruven kan anvandas som en nédskruv om 4,0 mm-skruven har avska-
lat benet och en stérre skruvgdnga kravs.

— Intraoperativ avbildning ska anvéndas for att verifiera skruvens position.
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VECTRA-T

Val och férberedelse av implantat

Exponera de kotkroppar som ska stelopereras med hjalp av den standardmassiga

operationsmetoden. Valj en platta med lampligt halavstand. Plattan kan riktas in

med borrguiden.

— Ta hansyn till att intervertebraldiskarna i halsregionen &r nagot lutande fran an-
terokaudal till posterokranial. Skruvar ska vara kvar i kotkroppen och inte trdnga
igenom intervertebraldiskarna. Se till att det finns tillrackligt med utrymme mel-
lan de intakta, narliggande intervertebraldiskarna och skruvarna.

— Upprepad bojning kan forsvaga plattan.

— B&j inte plattan vid halen eller vagnarna.

— Bojning av de kortaste nivd 1 och 2-plattorna (450.551, 450.552, 450.561,
450.562 och 450.563) kan hindra rérelsemekanismen och rekommenderas inte.
Dessa plattor ar tillverkade med extra lordos.

Sakra plattan med fixeringsstift
- Intraoperativ avbildning ska anvandas for en lateral vy av fixeringsstiften for att
indikera skruvarnas potentiella positioner.

Inférande av skruv

— Intraoperativ avbildning ska anvandas for att verifiera sylens position.

— Intraoperativ avbildning ska anvandas for att kontrollera borrningen.

— Vid langa spannvidder eller suboptimal benkvalitet uppmanas kirurgen att 6ver-
vaga beskaffenheten av sadana fall. Behandlingen kan krava anvandning av
skruvar som é&r langre &n 16 mm och/eller posterior fixering for dessa typer av
naturligt instabila fall.

— Endast de variabla vinkelskruvarna fran systemet kan placeras i de forldangda

halen pé 3-och 4-nivéaplattor. Skruvhuvudets geometri for skruvar med fast vin-

kel kan hindra rorelse.

Alla skruvar frén systemet kan placeras i de runda skruvhalen.

Ta hansyn till att intervertebraldiskarna i halsregionen ar nagot lutande fran an-

terokaudal till posterokranial. Skruvar ska vara kvar i kotkroppen och inte tranga

igenom intervertebraldiskarna. Se till att det finns tillrackligt med utrymme mel-
lan de intakta, narliggande intervertebraldiskarna och skruvarna.

4,5 mm-skruven kan anvandas som en nddskruv om 4,0 mm-skruven har avska-

lat benet och en storre skruvganga kravs.

— Intraoperativ avbildning ska anvandas for att verifiera skruvens position.

— Det totala mangden rérelse kan anpassas genom att avlagsna vagndistansbrick-

or och flytta vagnarna inom det tilldtna intervallet innan skruvplaceringen.

Vagnen péa den kraniala &nden (endast for niva 3 och 4-plattor) kan translatera

3 mm medan alla andra vagnar kan translatera 2 mm.

Mellanliggande, forlangda hal tillater skruvar att translatera upp till 2 mm.

Avlagsnande av implantatet (VECTRA och VECTRA-T)

Ta bort skruven med skruvmejsel for borttagning

— Vrid inte hylsan efter att den har kontaktat plattans yta. Hall i hylsan och vrid
handtaget moturs for att ta bort skruven.

— En skruv kan foras in och tas bort tvd ganger. Om en skruv tas bort en tredje
gang maste plattan bytas ut.

— Om den inre skaftknappen inte ar helt atdragen mot handtaget kan drivenheten
ga sonder och detta kan potentiellt skada patienten.

— Extraktionsskruvmejseln far endast anvéndas for borttagning av skruvar. An-
vandning av extraktionsskruvmejseln for inférande av skruvar kan leda till att
drivenheten och/eller implantatet gar sénder.

Ytterligare information finns i broschyren “Viktig information” fran Synthes.

Kombination av medicintekniska enheter

VECTRA- och VECTRA-T-plattorna och -skruvarna appliceras med hjalp av de asso-
cierade VECTRA-instrumenten. Foljande skruvalternativ finns tillgangliga for an-
vandning med plattorna.

— Halsryggsskruv (& 4,0/4,5 mm) med sjalvgéngande och sjélvborrande alternativ
— Halsryggs-/kortexskruv (& 4,0/4,5 mm)

Synthes har inte testat produktens kompatibilitet med produkter som tillhandahélls
av andra tillverkare och patar sig inget ansvar i sddana fall.

Magnetisk resonansmiljo

MR-villkorlig:

Icke-klinisk testning av ett varsta fall-scenario har visat att implantaten i VECTRA-

och VECTRA-T-systemen ar MR-villkorliga. De hér artiklarna kan skannas pa ett

sékert satt under foljande forhéllanden:

— Statiskt magnetfalt pa 1,5 tesla och 3,0 tesla.

— Spatialt gradientfélt pa 300 mT/cm (3 000 gauss/cm).

— Maximal genomsnittlig specifik absorptionsniva (SAR) for hela kroppen pa
2 W/kg for 15 minuters skanning.

Baserat pa icke-kliniska tester ger VECTRA- och VECTRA-T-implantat upphov till en

temperaturhéjning som inte 6verstiger 5,5 °C vid en maximal genomsnittlig speci-

fik absorptionsniva (SAR) for hela kroppen pa 2 W/kg enligt bedémning genom

kalorimetri vid 15 minuters MR-skanning i en 1,5 tesla och 3,0 tesla MR-skanner.

MRT-avbildningens kvalitet kan férsamras om omradet av intresse ar i exakt samma

omrade som, eller relativt ndra VECTRA- och VECTRA-T-enheternas lage.

Behandling innan produkten anvands
Icke-steriliserad enhet:
Produkter som levereras i osterilt tillstdnd maste rengdras och angsteriliseras fore
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operation. Ta bort hela originalférpackningen fére rengéring. Placera produkten
inuti ett godkant omslag eller en godkand behallare fore angsterilisering. Folj in-
struktionerna om rengoring och sterilisering som anges i broschyren “Viktig infor-
mation” fran Synthes.

Steriliserad enhet:
Produkterna tillhandahalls sterila. Ta ut produkterna ur foérpackningen med
aseptiskt metod.

Forvara steriliserade produkter i sina ursprungliga skyddsférpackningar och ta inte
ut dem ur férpackningen forrén omedelbart fére anvandning. Kontrollera produk-
tens utgangsdatum fére anvandning och kontrollera att den sterila férpackningen
ar intakt. Anvand inte om forpackningen ar skadad.

Borttagning av implantat
Om ett VECTRA- och VECTRA-T-implantat maste tas bort rekommenderas féljande
teknik.

Rengdr skruvhuvudet

— Om atkomst till skruvhuvudet blockeras av vavnad ska rengéringsinstrumentet
for skruvhuvud anvéandas for att rensa ut material.

— Forininstrumentet i skruvhuvudet och vrid handtaget fram och tillbaka tills dess
att materialet har avlagsnats.

Ta bort skruven

— For borttagning av skruvar maste skruvmejseln for extraktion anvéndas.

— For in drivenhetens axel i skruvhuvudets skara.

— Dra &t knappen pé handtaget sa att den gangade spetsen pa det inre skaftet fors
in i skruvens motsvarande gangning.

— For fram hylsan nedat for kontakt med den &vre ytan av plattan genom att vrida
hylsan medurs.

Ta bort plattan
— Nar alla skruvar har avlagsnats kan plattan sedan avlagsnas.

Observera att forsiktighetsatgarder/varningar relaterade till borttagning avimplan-
tat anges i avsnittet “Varningar och forsiktighetsatgarder”.

Klinisk bearbetning av enheten

Detaljerade anvisningar for bearbetning av implantat och ombearbetning av
ateranvandbara enheter, instrumentbrickor och askar finns i broschyren "Viktig
information” fran Synthes. Anvisningar om hur instrument ska monteras och tas isar
“Demontering av instrument med flera delar” kan laddas ner fran webbplatsen.

Kassering
Synthes-implantat som har kontaminerats med blod, véavnad och/eller kroppsvat-
skor/-substanser, far aldrig ateranvandas och ska hanteras i enlighet med sjukhu-
sets rutiner.

Produkterna ska kasseras som medicintekniska produkter i enlighet med sjukhu-
sets riktlinjer.
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Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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

Bruksanvisning:
www.e-ifu.com
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