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Navod na pouzitie

VECTRA™ a VECTRA-T™

Pred pouZitim si dokladne precitajte tento ndvod na pouZitie, brozurku , DéleZité infor-
macie” o pomdcke Synthes a prislusny navod pre chirurgicku techniku. Dbajte na to,
aby ste sa oboznamili s vhodnou chirurgickou technikou.

Material

Material: Norma:

TAN (Ti6-Al7-Nb) ISO 5832-11
Technicky cisty titan (CpTi) ISO 5832-2
Elgiloy (40Co-20Cr-16Fe-15Ni-7Mo) ASTM F 1058

Pouzitie
Systém VECTRA je indikovany na anteriérnu fixaciu pomocou dosticiek a skrutiek ur-
Cenej oblasti: kréna chrbtica (C2 — C7).

Indikacie

— Degenerative disc disease (degenerativne ochorenie medzistavcovych platniciek,
DDD) definované ako bolesti krku diskogénneho pévodu s degeneraciou medzistav-
covej platnicky potvrdenej anamnézou a radiografickymi vySetreniami

— Spondylolistéza

— Spinalna stendéza

— Tumory (primdrne a metastatické)

— Predchédzajuce nelspesné fuzie

— Pseudoartréza

— Deformita (t. j. kyféza, lorddza a/alebo skoliéza)

Kontraindikacie

— Zavazna osteopordza

— Indikécie v pripadoch, kedy sa nevyZaduje fuzia

Davajte pozor na velké medzery alebo nedostatocnu kvalitu kosti. Chirurg je povinny
zohladnit povahu tychto pripadov. Lie¢ba moéZe vyZadovat pouzitie skrutiek, ktoré su
dlhsie ako 16 mm a/alebo posteriérnu fixaciu tohto druhu vrodeného pripadu nestabi-
lity.

Potencialne neziaduce prihody

Tak ako privetkych chirurgickych zakrokoch, mézu sa vyskytnut rizika, vedlajsie ucin-
ky a neZiaduce udalosti. M6Zu sa vyskytnut mnohé mozné reakcie, no medzi najcas-
tejSie patria:

Problémy vyplyvajlce z anestézie a polohovania pacienta (napr. nauzea, vracanie, po-
skodenie chrupu, neurologické poruchy atd.), trombdza, embolizacia, infekcia, nad-
merné krvacanie, iatrogénne poskodenie nervov a ciev, poskodenie makkych tkaniv
vratane opuchu, abnormalna tvorba jaziev, funkéné poskodenie muskulo-skeletadlneho
systému, komplexny regiondlny bolestivy syndrom (KRBS), alergické/hypersenzitivne
reakcie, vedlajsie Ucinky spojené s prominenciou implantatu alebo pomdcky, nesprav-
ne spojenie alebo nespojenie, pretrvavajuca bolest, poSkodenie prilahlych kosti
(napr. subsidencia), platnic¢iek (napr. degeneracia na susednych drovniach) alebo
makkych tkaniv, natrhnutie tvrdej pleny alebo Unik spindinej tekutiny, kompresia a/
alebo kontuzia miechy, ¢iastocna dislokacia $tepu, vertebralna angulacia.

Sterilna pomécka

STEHlLE Sterilizované oZiarenim

Uskladriujte implantéty v ich pévodnom ochrannom obale a z balenia ich vyberajte len
tesne pred pouzitim.

Pred pouZitim si skontrolujte datum exspiracie vyrobku a skontrolujte neporusenost
sterilného balenia. Ak je balenie poSkodené, vyrobok nepouZzivajte.

Pomécka na jedno pouzitie

@ NepouZivajte opakovane

Vyrobky urcené na jedno pouZitie sa nesmu pouzivat opakovane.

Opakované pouzitie alebo priprava na opakované poufzitie (napr. ¢istenie a opakovana
sterilizacia) mozu poskodit Strukturalnu celistvost pomécky a/alebo viest k zlyhaniu
pomaocky, ¢o moze viest k poraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta.

Okrem toho moze opakované pouZzivanie alebo priprava na opakované pouZzivanie
pomaocok uréenych na jedno pouzitie vyvolat riziko kontaminacie, napr. z dévodu pre-
nosu infekéného materidlu z jedného pacienta na iného. MéZe to viest k poraneniu
alebo smrti pacienta alebo pouzivatela.

Kontaminované implantaty sa nesmu pripravovat na opakované pouzitie. Akykolvek

implantat Synthes, ktory bol kontaminovany krvou, tkanivom a/alebo telesnymi teku-
tinami/latkami sa nikdy nema pouzivat opakovane a je potrebné s nim manipulovat
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v stlade s nemocni¢nym protokolom. Hoci sa mdZe zdat, Ze implantaty nie su posko-
dené, mdZzu na nich byt malé chyby a mézu vykazovat vnutorné napatie, ktoré mézu
sposobovat Unavu materidlu.

Preventivne opatrenia

VSeobecné rizika suvisiace s chirurgickym postupom nie su opisané v tomto navode na
pouzitie. Dal3ie informéacie si precitajte v brozure ,Délezité informéacie” spolo¢nosti
Synthes.

Vystrahy

Dorazne sa odporuca, aby implantaty VECTRA a VECTRA-T implantovali len chirurgo-
via, ktori sU oboznameni s vSeobecnymi problémami sdvisiacimi s chirurgickymi za-
krokmi na chrbtici a ktori dokazu zvlddnut chirurgické techniky Specifické pre produkt.
Implantacia sa ma uskutoc¢nit na zaklade pokynov pre odporucany chirurgicky postup.
Chirurg je zodpovedny za zabezpeclenie spravneho vykonania operacie.

Vyrobca nenesie Ziadnu zodpovednost za komplikacie vyplyvajuce z nespravnej diag-
nozy, volby nespravneho implantatu, nespravne spojenych komponentov implantatu
a/alebo operacnej techniky, obmedzeni liecebnych metéd alebo nedostatocnej
asepsy.

Kombinacia zdravotnickych pomécok
Spolo¢nost Synthes netestovala kompatibilitu s poméckami poskytovanymi inymi vy-
robcami a v takychto pripadoch nepreberd Zziadnu zodpovednost.

Prostredie magnetickej rezonancie

Podmienené pouZzitie v prostredi MRI:

Neklinické skusanie scendra v najhorsom pripade preukézalo, Ze pouZitie implantatov

systémov VECTRA a VECTRA-T je podmienecné v prostredi MRI. Tieto pomdcky mozno

bezpecne skenovat v tychto podmienkach:

— statické magnetické pole 1,5 Tesla a 3,0 Tesla,

— priestorovy gradient pola 300 mT/cm (3 000 Gauss/cm),

— maximéalna priemerna Specifickd miera absorpcie (SAR) celého tela 2 W/kg za 15 mi-
nut skenovania.

Na zdklade neklinického skusania budu implantaty VECTRA a VECTRA-T spdsobovat

zvysenie teploty maximélne o 5,5 °C pri maximalnej priemernej hodnote specific ab-

sorption rate (Specifickej miere absorpcie, SAR) celého tela 2 W/kg hodnotenej na za-

klade kalorimetrie pocas 15 minut skenovania v skeneri MRI s magnetickym polom

1,5 Tesla a 3,0 Tesla.

Kvalita obrazu MRI méZe byt horsia, ak sa oblast zaujmu nachadza presne v tej istej

oblasti alebo relativne blizko k polohe pomécok VECTRA a VECTRA-T.

Uprava pred pouzitim pomécky

Vyrobky Synthes doddvané v nesterilnom stave sa musia pred chirurgickym pouzitim
odistit a sterilizovat parou. Pred ¢istenim odstrante vietky originalne obaly. Pred steri-
lizaciou parou vloZte vyrobok do schvéaleného obalu alebo nadoby. Postupujte v stlade
s pokynmi na Cistenie a sterilizaciu uvedenymi spolo¢nostou Synthes v broZurke ,D6-
leZité informacie”.

Priprava na pouzitie/opakované pouzitie poméocky

Podrobné pokyny tykajuce sa pripravy na pouzitie implantatov a opakované pouzitie
pomocok na opakované pouZitie, podnosov na nastroje a nadob je opisana v brozure
spolo¢nosti Synthes , Dolezité informacie”. Pokyny tykajlce sa montaze a demontaze
nastrojov ,Demontaz nastrojov pozostavajucich z viacerych Casti” si moZete prevziat
z webovej stranky
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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