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Navod k pouziti

Implantat VEPTR™ a implantat VEPTR II™

Implantat VEPTR a VEPTR Il (vertikalni rozsifitelné protetické titanové Zebro) je zalozen
na tfirozmérném posteriornim torakalnim pfistupu a urcen k 1é¢bé pacientl se slo-
zitymi deformitami hrudni stény a/nebo patefe, pokud torax nem(ze poskytnout
podporu pro normalni dychani a rast plic (syndrom torakalni nedostatec¢nosti).
Prostfedky VEPTR a VEPTR Il se upevriuji kolmo k pfirozenym Zebriim a lumbalni
patefi nebo panvi pacienta. Jakmile je prostfedek VEPTR a VEPTR Il na misté, jeho
konstrukce umozriuje rozsifovani, anatomické oddalovani a nadhradu jednotlivych
dilt prostrednictvim méné invazivni operace.

Prostfedky VEPTR a VEPTR Il umozriuji montaz v fadé rtznych konfiguraci. Konfigu-
race Ize upevnit pomoci kolébek nebo hakd. Komponenty jsou vybrany a sestaveny
tak, aby vytvorily konstrukci vhodnou pro individuélni potfeby pacienta.

Vsechny komponenty systému VEPTR a VEPTR Il jsou vyrdbény z titanové slitiny
(Ti-6Al-7Nb) s vyjimkou haku ala, tyce o prdméru 2 mm a S tyce, které jsou vyro-
beny z komer¢né ¢istého titanu.

Tento navod k pouziti obsahuje informace o nasledujicich vyrobcich:

04.601.000S  04.641.003S 04.641.114S 497128 04.641.056
04.601.001S 04.641.004S 04.641.1155 04.641.011 04.641.101
497.057S 04.641.005S 04.641.116S 04.641.080 497.108
497.061S 04.641.006S  04.641.117S 497.066 497.252
497.065S 04.641.007S 04.641.118S 497.129 04.641.057
497.0665 04.641.0085S  04.641.119S 04.641.017 04.641.102
497.067S 04.641.009S  04.641.120S 04.641.081 497.109
497.068S 04.641.010S 04.641.121S 497.067 497.253
497.069S 04.641.011S 04.641.122S 497131 04.641.058
497.085S 04.641.017S 04.641.123S 04.641.018 04.641.103
497.0865 04.641.018S 04.601.000 04.641.082 497.110
497.087S 04.641.019S 04.641.061 497.068 497.254
497.088S 04.641.021S 04.641.115 497132 04.641.059
497.089S 04.641.022S 497.115 04.641.019 04.641.113
497.103S 04.641.023S 04.601.001 04.641.083 497111
497.104S 04.641.025S 04.641.062 497.069 497.261
497.105S 04.641.030S 04.641.116 497133 04.641.060
497.106S 04.641.035S 497.116 04.641.021 04.641.114
497.107S 04.641.040S  04.641.001 04.641.084 497.112
497.108S 04.641.053S 04.641.063 497.085 497.262
497.109S 04.641.054S 04.641.117 497.134 497.071
497.110S 04.641.055S 497.117 04.641.022 497.091
497.111S 04.641.056S 04.641.002 04.641.085 497.230
497.112S 04.641.057S 04.641.064 497.086 497.244
497.115S 04.641.058S 04.641.118 497.225 497.072
497.116S 04.641.059S 497.118 04.641.023 497.092
497.117S 04.641.060S 04.641.003 04.641.093 497.231
497.118S 04.641.061S 04.641.065 497.087 497.245
497.119S 04.641.062S 04.641.119 497.226 497.073
497.120S 04.641.063S  497.119 04.641.025 497.093
497.121S 04.641.064S 04.641.004 04.641.094 497.232
497.122S 04.641.065S 04.641.073 497.088 497.246
497.125S 04.641.073S 04.641.120 497.227 497.074
497.126S 04.641.074S 497.120 04.641.030 497.094
497.127S 04.641.075S 04.641.005 04.641.095 497.233
497.128S 04.641.076S 04.641.074 497.089 497.247
497.129S 04.641.077S 04.641.121 497.228 497.075
497.131S 04.641.078S 497.121 04.641.035 497.095
497.132S 04.641.079S 04.641.006 04.641.096 497.234
497.133S 04.641.080S  04.641.075 497.103 497.248
497.134S 04.641.081S 04.641.122 497.229 497.076
497.225S 04.641.082S  497.122 04.641.040 497.096
497.226S 04.641.083S 04.641.007 04.641.097 497.235
497.227S 04.641.084S 04.641.076 497.104 497.249
497.228S 04.641.085S 04.641.123 497.241 497.077
497.229S 04.641.093S 497.125 04.641.053 497.097
497.241S 04.641.094S 04.641.008 04.641.098 497.236
497.242S 04.641.095S 04.641.077 497.105 497.263
497.243S 04.641.096S  497.057 497.242 497.078
497.251S 04.641.097S 497.126 04.641.054 497.098
497.252S 04.641.098S 04.641.009 04.641.099 497.237
497.253S 04.641.099S 04.641.078 497.106 497.079
497.254S 04.641.100S 497.061 497.243 497.099
497.261S 04.641.101S 497.127 04.641.055 497.238
497.2625 04.641.1025 04.641.010 04.641.100 497.080
04.641.001S 04.641.103S 04.641.079 497.107 497.100
04.641.002S 04.641.113S 497.065 497.251 497.239
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Dulezita poznamka pro Iékare a pracovniky opera¢niho salu: Tento ndvod k pouziti
nezahrnuje viechny informace potiebné pro vybér a pouziti prostfedku. Pfed pou-
Zitim si prectéte ndvod k pouziti a pfirucku ,Dulezité informace” spole¢nosti
Synthes. Ujistéte se, Ze jste obezndmeni s vhodnym chirurgickym postupem.

Materialy
Slitina titanu: TAN (titan — 6 % hlinik = 7 % niob) podle ISO 5832-11
Titan: TiCP (komer¢né ¢isty titan) podle ISO 5832-2

Zamyslené pouziti
Systém VEPTR a VEPTR Il je ur¢en k mechanické stabilizaci a rozsifeni toraxu
u pacientl s nezralym skeletem. Je urcen k rozsiteni prostfednictvim naslednych operaci.

Implantaty VEPTR a VEPTR Il mohou byt konfigurovany k pouziti pfi podptrnych
torakoplastickych operacich rozsifovani zeber.

Indikace

Systém VEPTR a VEPTR Il je indikovan u pacient( s tézkymi, progresivnimi deformitami
patefe a/nebo trojrozmérnou deformitou toraxu spojenou se syndromem torakalni
nedostatec¢nosti (TIS) nebo s rizikem jeho vzniku. TIS je definovan jako nemoznost
toraxu podporovat normalini dychani a rdst plic. Patii sem pacienti s progresivni
vrozenou, neuromuskularni, idiopatickou nebo syndromovou skoliézou.

Kontraindikace

Systém VEPTR a VEPTR Il by nemél byt pouzivan za nasledujicich podminek:

— nedostatecna pevnost kosti (napf. zebra/pater) pro upevnéni prostfedku VEPTR,
— absence proximélnich a distalnich zeber pro upevnéni prostfedku VEPTR,

— absence funkce branice,

- nedostate¢né mnozstvi mékké tkané pro zakryti prostfedku VEPTR,

— vék po dosazeni dospélé kostry pro pouziti prostfedku VEPTR,

- vék pod 6 mésicd,

— znadma alergie na materidly prostredku,

— infekce v misté operace.

Cilova skupina pacientt

Systém VEPTR a VEPTR Il je urcen k pouZiti u pacientd s nezralym skeletem starsich
6 mésicl. Tento vyrobek musi byt pouzivan v souladu s Gcelem pouziti, indikacemi
a kontraindikacemi a s ohledem na anatomii a zdravotni stav pacienta.

Zamysleny uzivatel

Tento navod k pouziti sém o sobé neposkytuje dostate¢né podklady pro pfimé
pouziti prostfedku nebo systému. Dlrazné doporucujeme absolvovat instruktaz
od chirurga, ktery ma zkusenosti s pouzivanim téchto prostredk.

Operace musi probéhnout v souladu s ndvodem k pouziti a podle doporuc¢eného
chirurgického postupu. Chirurg odpovida za zajisténi spravného provedeni operace.
Duarazné se doporucuje, aby operaci provadéli pouze chirurgové, ktefi ziskali
pfislusnou kvalifikaci, maji zkuenosti s operacemi patefe, uvédomuiji si obecna
rizika spojend s operacemi patefe a jsou obezndmeni s opera¢nimi technikami
specifickymi pro tento vyrobek.

Tento prostiedek je urcen k pouziti kvalifikovanymi zdravotnickymi pracovniky, ktefi
maji zkusenosti s operacemi patere, napf. chirurgy, lékafi, personalem opera¢niho
sélu a osobami zapojenymi do pfipravy prostredku.

Veskery persondl, ktery s timto prostfedkem zachazi, musi byt dokonale obeznadmen
se skute¢nosti, ze tento navod k pouziti neobsahuje vsechny informace nutné
k vybéru a pouziti prostfedku. Pfed pouzitim si pfectéte ndvod k pouziti a ¢ast
,Dulezité informace” prirucky spole¢nosti Synthes. Ujistéte se, Ze jste obeznameni
s vhodnym chirurgickym postupem.

Ocekavané klinické pfinosy

Pokud je systém VEPTR a VEPTR Il pouzivan v souladu s ur¢enim a podle navodu
k pouziti a oznaceni, umoziuje prostfedek zlepseni dychani a sekundarné rdst plic
diky expanzi toraxu.

Souhrn bezpecnostnich informaci a informaci o klinické funkénosti naleznete
na nasledujicim odkazu (po aktivaci): https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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Funk¢ni charakteristiky prostiedku

Systém VEPTR a VEPTR Il je vertikalni rozsifitelny proteticky Zeberni systém navrzeny
tak, aby poskytoval mechanickou stabilitu, rozsifoval torax a podpofil tak normalni
dychani a rast plic.

Mozné nezadouci pfihody, nezadouci vedlejsi uc¢inky a zbytkova rizika
Stejné jako u vsech velkych chirurgickych zakrokd zde existuje riziko nezadoucich
pfihod. Mezi mozné nezadouci pfihody patfi: problémy vyplyvajici z anestezie
a polohovani pacienta; trombdza; embolie; infekce; nadmérné krvaceni; respira¢ni/
plicni komplikace; nervové a cévni poranéni; smrt, mozkova mrtvice; otoky; abnor-
malni hojeni ran nebo tvorba abnormalnich jizev; heterotopicka osifikace; funkéni
porucha pohybového aparatu; paralyza (do¢asna nebo trvald); komplexni regionaini
bolestivy syndrom (KRBS); alergické reakce/hypersenzitivita; pfiznaky spojené
s prominenci implantatu nebo technického prostfedku; zlomeni, uvolnéni nebo
migrace implantatu; snizeni hustoty kosti v dsledku stresového stinéni; pretrvavajici
bolest nebo neurologické pfiznaky; poskozeni kosti, plotének, orgdnl nebo jinych
mékkych tkani; durédlni trhlina nebo unik misniho moku; komprese a/nebo
pohmozdéni michy; posunuti prostfedku.

Sterilni prostiedek

STERlLE Sterilizovano ozarenim

Sterilni prostredky skladujte v plvodnim ochranném obalu a nevyjimejte je z obalu
dfive nez tésné pred pouzitim.

@ NepouZivejte, je-li obal poskozen.

Pred pouzitim zkontrolujte datum expirace a ovérte neporusenost sterilniho obalu.
Prostfedek nepouzivejte, pokud je jeho obal poskozeny nebo bylo prekroceno
datum jeho expirace.

Neprovadéjte opétovnou sterilizaci

Opétovna sterilizace prostfedku muze vést k naruseni jeho sterility a/nebo
k nespInéni specifikaci vykonu a/nebo zméné materialovych vlastnosti.

Prostiedek pro jednorazové pouziti

® NepouZzivejte opakované

Oznacuje zdravotnicky prostfedek, ktery je uréen pouze na jedno pouziti nebo
k pouziti pro jednoho pacienta v ramci jednoho zakroku.

Opakované pouziti nebo klinické zpracovani (napf. ¢isténi ¢i opétovna sterilizace)
mohou narusit strukturdini integritu prostfedku a zpUsobit jeho poruchu, kterad
mUze vést k poranéni, onemocnéni nebo Umrti pacienta.

Opakované pouziti nebo obnova jednorazovych prostfedkd navic predstavuji riziko
kontaminace, napfiklad v dasledku prenosu infekéniho materialu z jednoho pacienta
na druhého. Mohlo by dojit k poranéni ¢ Umrti pacienta nebo uzivatele.

Kontaminované implantaty nesmi byt opakované zpracovany. Pokud byl implantat
Synthes kontaminovan krvi, tkanf nebo télesnymi tekutinami ¢i sekrety, nesmf se jiz
Znovu pouzit a je nutné s nim zachazet podle predpist daného zdravotnického
zafizeni. | kdyz se takovy implantat jevi jako neposkozeny, mdze mit drobné defekty
a poruchy vnitfni struktury, které mohou zpUsobit Unavu materialu.

Varovani a bezpecnostni opatieni

— Dulrazné se doporucuje, aby implantaty VEPTR a VEPTR Il implantovali pouze
chirurgové, ktefi ziskali prislusnou kvalifikaci, maji zkusenosti s operacemi patere,
uvédomuji si obecnd rizika spojend s operacemi patefe a jsou obeznameni
s technikami specifickymi pro tento vyrobek.

Implantace musi probéhnout podle pokynl pro doporuceny chirurgicky zakrok.
Chirurg odpovida za zajisténi spravného provedeni operace.

Vyrobce neodpovida za jakékoli komplikace v disledku nespravné diagndézy,
vybéru nespravného implantatu, nespravné kombinovanych komponent implan-
tatu a/nebo operacnich technik, prominenci technického prostfedku, zakryti
kaze a pleurdlniho roztrzeni, omezeni lé¢ebnych metod nebo nedostate¢né
aseptickych podminek.

Implantat VEPTR

— Pacienti s implantovanym prostfedkem VEPTR by neméli byt uvazovani na I(zko.

— Prostfedek VEPTR je navrzen k tomu, aby umoznil riist torakalni dutiny a omezuijici
povaha uvazani by byla v rozporu s timto Gcelem.

— Pacienti mohou vyzadovat dodate¢nou ochranu rany k prevenci nedmysiného
drbani nebo naraz( do rany.

— U pacientt s diagnézou spina bifida by se mél pouzivat okluzivni obvaz, aby toto
misto zlstalo suché.
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Primarni postup

Uvedte pacienta do vhodné polohy

Uvedte pacienta do lateralni dekubitalni polohy podobné poloze pfi standardni

torakotomii.

Poloha pacienta a expozice horni ¢asti téla zstavaji stejné bez ohledu na implan-

tovanou konstrukci.

- V z&jmu ochrany pfed poranénim brachialniho plexu rameno nezvedejte o vice
nez 90 stupnid.

Provedte expozici horni ¢asti téla
Provedte torakotomickou incizi ve tvaru J a odtdhnéte kozni platy.
— Vyvarujte se naruseni periostea prekryvajiciho Zebra.

Identifikujte horni zebro

Identifikujte horni Zebro, které bude pouzito jako horni bod uchyceni. Oznacte si

tento bod a radiograficky ovérte jeho umisténi.

- Vzhledem k riziku postizeni brachidlniho plexu nevolte jako horni bod uchyceni
prvni Zebro.

Pripravte Zebro k zavedeni implantatl

Provedte 1cm incizi do interkostalnich svalti nad a pod zebrem, ke kterému se bude

upeviovat horni kolébka. Zavedte periostalni elevator a opatrné nadzvednéte

periosteum pfiléhajici k plici.

— Dbejte na zachovani mékkych tkani obklopujicich zebro, abyste ochranili vasku-
laritu zebra a neurovaskularni svazek.

Zavedte uzaviraci polovi¢ni krouzek

— Pomoci klesti na pridrzovani uzaviraciho polovi¢niho krouzku zavedte uzaviraci
polovi¢ni krouzek do interkostalniho prostoru nad protilehlou stranou Zebra,
pficemz otevieny konec musi sméfovat do strany, aby byly chranény velké cévy.
Otocte jej distalné, aby se spojil s podpérou kranialniho Zebra.

Zavedte zamek pro podpéru Zebra

Vlozte modry zdmek do zavadéce pro zdmek podpéry zebra. Zavedte zamek do

vyrovnanych otvor( podpéry kranialniho Zebra a uzaviraciho polovi¢niho krouzku.

Pomoci kladiva pevné udefte do zavadéce, aby doslo k usazeni zamku.

- Vzdy je nutné pouzit lateralni zavadéc zamku, aby bylo zajisténo Uplné usazeni
zamku.

Rozsifte hrudni sténu

K longitudindlnimu retraktoru namontujte dvé patky. V pfipadé potieby rozsirte

Zebra pomoci sestavy retraktoru Zeber. Rozpéry kosti ve spojeni s zilnimi retraktory

Ize rovnéz pouzit k jemnému roziifeni hrudni stény v misté torakotomie s otevre-

nim klinu.

- Resekujte pouze viditelné kosti priléhajici k patefi. Davejte pozor na anomalni
segmentalni tepny v disledku abnormaini anatomie.

Sestava lumbalniho prodlouzeni

(Pouzivejte pro konstrukce mezi zebrem a lumbalni desti¢ckou nebo mezi zebrem

a oblasti ilia)

Stanovte tvar a v pfipadé potreby sefiznéte na pozadovanou délku

Pomoci zkusebni tyce stanovte tvar tycové ¢asti lumbalniho prodlouzeni. Pomoci

ohybacich klesti vytvarujte ¢ast tyce tak, aby odpovidala anatomii. Alternativné Ize

ke tvarovani pouzit ohybaci Zelizka USS.

- Neohybejte ¢ast lumbalniho prodlouzeni ve tvaru T, kterd je spojena s prodluzo-
vacf listou.

Zavedte kaudalni uzavieni pro prodluzovaci listu

Pfed vloZzenim spojte prodluzovaci listu s lumbalnim prodlouzenim zasunutim
lumbdlni prodluzovaci ty¢e do prodluzovaci lidty. Zarovnejte nejkaudalnéjsi otvor
na prodluzovaci listé s nejkaudalngjsim otvorem v lumbalini prodluzovaci tyci.
Implantéty se musi zcela prekryvat, aby se maximalizovala budouci kapacita expanze.
- Vzdy je nutné pouzit krimpovac zamku, aby bylo zajisténo Uplné usazeni uzavieni

Zavedte kaudalni implantat

Laminovy hék (Pouzivejte pro konstrukci mezi Zebrem a lumbalni desti¢kou)
Provedte 4 cm dlouhy podélny paraspinaini fez kiize na konkavni strané kfivky
v lumbalnim meziprostoru, ktery byl vybran pred operaci. Odtahnéte paraspinalni
svaly na jednu stranu.

— Nenarusujte kloubni facety.

Zavedte uzavieni pro prodluzovaci listu

Zavedte zlaté uzavieni pro prodluzovaci listu pomoci zavadéce pro zamek podpéry
Zebra, abyste upevnili prodluzovaci listu k podpére kranidlniho zebra.

- Vzdy je nutné pouzit krimpovac zéamku, aby bylo zajisténo Uplné usazeni zamku.

Podpéra kaudalniho Zebra (Pouzivejte pro konstrukce mezi zebry)

Zvolte vhodné kaudalni Zebro

Spravné kaudalni zebro k upevnéni prostfedku mezi zebry by mélo byt pfi¢né
orientované a pfimérené Siroké.

- Nevolte sikma Zebra, napfiklad 11. nebo 12. Zebro.

strana 3/9



Zaved'te kaudalni implantaty

Pomoci pfidrzovacich klesti na podpéru zeber umistéte podpéru kaudalniho Zebra
do prostoru mezi periosteem a Zebrem. Otocte ji do spravné polohy okolo Zebra.
— Vzdy je nutné pouzit krimpovac zamku, aby bylo zajisténo Uplné usazeni zamku.

Postup expanze

— PFi provadéni postupu expanze u pacientld s implantovanym prostfedkem VEPTR
by se pfi rozhodovani o rozsiteni implantovaného prostifedku VEPTR méla zvazit
rizika/pfinosy dalsiho prodluzovani prostfedku ve srovnani s alternativnimi
moznostmi, v¢etné vymény komponentd kranialni a/nebo kaudalni konstrukce
za delsi. Doporucuje se zachovat ostrazitost a peclivé sledovat pacienty, zda
u nich nedoslo ke zlomeni prostfedku, s dikladnou interpretaci této oblasti na
pooperacnich snimcich.

Implantat VEPTR Il

— Pacienti s implantovanym prostfedkem VEPTR by neméli byt uvazovani na I(zko.
Prostfedek VEPTR je navrzen k tomu, aby umoznil rist torakalni dutiny a omezuijici
povaha uvazani by byla v rozporu s timto Gcelem.

— Pacienti mohou vyzadovat dodate¢nou ochranu rany k prevenci nedmysiného
drbani nebo naraz( do rany.

— U pacientt s diagnézou spina bifida by se mél pouzivat okluzivni obvaz, aby toto
misto zlstalo suché.

Primarni postup

Polohovani pacienta

Uvedte pacienta do laterdni dekubitalni polohy podobné poloze pfi standardni

torakotomii. Poloha pacienta a expozice horni ¢asti téla zGstavaji stejné bez ohledu

na implantovanou konstrukci.

— V zajmu ochrany pred poranénim brachialniho plexu rameno nezvedejte o vice
nez 90 stupnl.

Provedte expozici horni ¢asti téla
Provedte torakotomickou incizi ve tvaru J a odtahnéte kozni platy.
— Vyvarujte se naruseni periostea prekryvajiciho Zebra.

Zaved'te horni implantaty

Identifikujte horni zebro

Identifikujte horni zebro, které bude pouzito jako horni bod uchyceni. Oznacte si

tento bod a radiograficky ovéfte jeho umisténi.

— Vzhledem k riziku postizeni brachidlniho plexu nevolte jako horni bod uchyceni
prvni zebro.

Pfipravte zebro k zavedeni implantatd

Provedte 1cm incizi do interkostdlnich svall nad a pod Zebrem, ke kterému se bude

upevnovat podpéra kranialniho Zebra. Zaved'te periostalni elevator a nadzvednéte

periosteum pfiléhajici k plici.

— Dbejte na zachovani mékkych tkani obklopuijicich Zebro, abyste ochranili vasku-
laritu zebra a neurovaskularni svazek.

Zvolte spravnou velikost krytu zeberniho haku

Na zékladé anatomie pacienta zvolte vhodny kryt Zeberniho haku (standardni,

prodlouzeny nebo extra dlouhy). Vétsi velikosti Ize pouzit k obklopeni velkych

ploch Zeber nebo vice zeber.

— PFi pouziti malého zeberniho haku je zapotfebi pouzit jeden z malych krytd
zebernich haku (svétle modry).

Zaved'te uzavfeni pro prodluzovaci listu

Do impaktoru zadmku vlozte uzavieni pro prodluzovaci listu. K zajisténi sestavy

Zeberniho héaku/krytu Zeberniho haku zarovnejte otvory Zzeberniho haku a krytu

Zeberniho haku a vlozte uzavieni pro prodluzovaci listu. Pomoci kladiva pevné

uderte do impaktoru, aby doslo k usazeni uzavieni pro prodluzovaci listu.

— Vzdy je nutné pouzit krimpovac zamku, aby bylo zajisténo Uplné usazeni uzavieni
prodluzovaci listy.

Rozsifte hrudni sténu (pokud je to zapottebi)

K longitudinalnimu retraktoru namontujte dvé patky distraktoru Zeber. V pfipadé

potieby rozsifte zebra pomoci sestavy retraktoru zeber. Rozpéru kosti Ize rovnéz

pouzit k jemnému rozsiteni hrudni stény v misté torakotomie s otevienim klinu.

— Resekujte pouze viditelné kosti priléhajici k patefi. Davejte pozor na anomalni
segmentalni tepny v disledku abnormalni anatomie.

Sestavte distalni ¢ast konstrukce

Stanovte tvar a v pfipadé potfeby sefiznéte na pozadovanou délku

Pomoci zkusebni ty¢e stanovte tvar tycové ¢asti lumbalniho prodlouzent.

— Neohybejte ¢ast lumbalniho prodlouzeni ve tvaru T, kteréd je spojena s prodluzo-
vaci listou.

Zaved'te uzavreni pro prodluzovaci listu

Pred zavedenim zasurite distalni prodlouzeni do proximalniho prodlouZeni. Zarov-

nejte nejspodnéjsi otvor v proximalnim prodlouzeni s nejspodnéjsim otvorem

v distalnim prodlouzeni. Implantaty se musi zcela prekryvat, aby se maximalizovala

kapacita expanze v pribéhu ¢asu.

— Vzdy je nutné pouzit krimpovac zamku, aby bylo zajisténo Uplné usazeni uzavieni
prodluzovaci listy.

SE_528806 AE

Zavedte dolni implantat

Laminovy hak (pro konstrukci mezi zebrem a lumbalni destickou)

Provedte 4 ¢cm dlouhy podélny paraspinaini fez kize na konkavni strané kfivky
v lumbdélnim meziprostoru, ktery byl vybran pfed operaci. Odtdhnéte paraspinalni
svaly do stran.

- Nenarusujte kloubni facety.

Alternativni pouziti implantatu

Pouziti prodlouzeni zeberniho haku (sériové upevnéni)

Prodlouzeni zeberniho haku Ize pouzit v pfipadé, Ze je pozadovano upevnéni vice

Zeber. Na zakladé anatomie pacienta zvolte vhodnou délku prodlouzeni zeberniho

haku (20 mm, 30 mm nebo 40 mm).

— Pokud pouzivate prodlouzeni zebernich hakd, mél by byt nejspodnéji umistén
dlouhy Zeberni hak (Cerveny).

Postup expanze

— Pfi provadéni postupu expanze u pacientld s implantovanym prostfedkem
VEPTR Il by se pfi rozhodovani o rozsitfeni implantovaného prostfedku VEPTR II
méla zvazit rizika/pfinosy dalsiho prodluzovani prostfedku ve srovnani's alterna-
tivnimi moznostmi, vcetné vymény komponentl kranidlni a/nebo kaudalni
konstrukce za del3i. Doporucuje se zachovat ostrazitost a peclivé sledovat
pacienty, zda u nich nedoslo ke zlomeni prostfedku, s dikladnou interpretaci
této oblasti na pooperacnich snimcich.

Konecné zajisténi

Pomoci odsazeného impaktoru zdmku zavedte nové uzavieni pro prodluzovaci lidtu,
abyste proximalni prodlouzeni zajistili v rozsifené poloze. Pomoci kladiva pevné
udefte do impaktoru, aby doslo k usazeni uzavreni.

- Zkontrolujte, zda je uzavfeni zcela usazeno pomoci krimpovace zadmku.

Vyména komponentl
Vyména komponentd implantatu VEPTR Il
- Pred zavedenim se ujistéte, Ze jsou prodlouzeni zajisténa.

Dal3i informace naleznete v pfiru¢ce ,Dulezité informace” spole¢nosti Synthes.

Kombinovani zdravotnickych prostiedku

Implantaty VEPTR a VEPTR Il se aplikuji pomoci pfislusnych nastroji VEPTR.
Spole¢nost Synthes netestovala kompatibilitu svych prostiedkd s prostredky jinych
vyrobcl a nenese v takovych pfipadech zadnou odpovédnost.

Implantat VEPTR se sklada ze tfi hlavnich segment: podpéry/haku horniho zebra,
které jsou urceny k upevnéni horniho zebra, kaudalniho fixa¢niho bodu a prodlu-
zovaci listy (pfipeviiuje podpéru kranialniho Zebra k podpére kaudalniho Zebra
nebo k lumbalni prodluzovaci tyci), ktera oddéluje horni a dolni mista pfipojeni.
Tato prodluzovaci lista je spojena s odnimatelnym uzavienim pro prodluzovaci listu,
které konstrukci zajistuje; konstrukci Ize roz3ifit tak, aby se pfizpUsobila ristu ditéte
a udrzela korekce deformit béhem adolescence.

K dispozici je nékolik podpér zeber urcenych k obklopeni jednoho nebo vice Zeber,
jakoz i zebra rznych velikosti (tj. srostld). K dispozici jsou rovnéz varianty z hlediska
délky, radiusu a prméru prodluzovaci tyce. S ,ty¢ovou” ¢asti proximalnich a dis-
talnich prodluzovacich ty¢i Ize manipulovat (zkracovat je nebo ohybat), aby se
pfizpUsobily rznym anatomickym variantam pacienta.

Moznosti konstrukce

— Komponenty jsou k dispozici
s radiusem 70 mm nebo 220 mm

Implantat VEPTR Implantat VEPTR Il

Mezi zebry Mezi zebry

— Upeviiuje se k hornimu a dolnimu — Upevriuje se k hornimu a dolnimu
Zebru Zebru

— Komponenty jsou k dispozici
s radiusem 220 mm nebo 500 mm

Mezi zebrem a lumbalni destickou
— Upeviiuje se k zebru a lumbalni patefi
— Komponenty jsou k dispozici

s radiusem 220 mm

Mezi zebrem a lumbalni desti¢kou
— Upeviiuje se k zebru a lumbalni patefi
— Komponenty jsou k dispozici

s radiusem 220 mm nebo 500 mm

Mezi zebrem a oblasti ilia
— Upeviiuje se k Zebru a oblasti ilia
— Komponenty jsou k dispozici

s radiusem 220 mm

Mezi zebrem a oblasti ilia
- Upeviiuje se k Zebru a oblasti ilia
— Komponenty jsou k dispozici

s radiusem 220 mm nebo 500 mm
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Prostfedky VEPTR a VEPTR Il se skladaji z kombinace nasledujicich komponentt:

Komponenty implantatu VEPTR

Komponenty implantatu VEPTR Il

Zeberni haky a kryty

Podpéra kranidlniho zebra

— Upeviiuje se k uzaviracimu
polovi¢nimu krouzku a prodluzovaci
listé k podpore kranialniho Zebra.

Zeberni hak

— Upevnéte ke krytu zeberniho haku
a proximalnimu prodlouzeni k pod-
pore horniho Zebra nebo k distalnimu
prodlouzeni a krytu Zeberniho
haku k podpore dolniho zebra

Uzaviraci polovi¢ni krouzek

— Upeviiuje se na kraniadlni nebo
kaudalni podpéru zebra k obklopenti
kranialniho nebo kaudalniho Zebra
(zeber)

Kryt Zzeberniho haku

— Upevnéte k zebernimu haku
k obklopeni horniho nebo dolniho
zebra (zeber)

Tyce a konektory

Uzavfeni pro prodluzovaci listu

— Uzavfeni pro prodluzovaci listu
(zlatou) spojuje prodluzovaci listu
s podpérou kranialniho Zebra,
podpérou kaudalniho Zebra nebo
lumbalnf prodluzovaci ty¢i

Uzavreni pro prodluzovaci listu

— Uzavreni pro prodluzovaci listu
(zlatou) spojuje prodluzovaci listu
s podpérou kranialniho zebra,
podpérou kaudalniho Zebra nebo
lumbalnf prodluzovaci tyci

Zamek pro podpéru Zebra

— Zamek pro podpéru zeber (modry)
spojuje uzaviraci polovi¢ni krouzek
s podpérou kranialniho Zzebra nebo
podpérou kaudalniho Zebra

Tento prostfedek nenf soucasti
implantatu VEPTR II.

Prodluzovaci lista

Proximalni prodlouzeni
— Upeviiuje horni misto pfipojeni (ze-
berni hak) k distalnimu prodlouzeni

Lumbaélnf prodluzovaci ty¢

Distalni prodlouzeni

— Upeviiuje proximalni prodlouzeni
k dolnimu mistu pripojeni (zeberni
hék, laminovy hak nebo konektor)

Konektor prodlouzeni

— Spojuje hak ala s lumbalni prodlu-
zovaci tyci

— Kompatibilni s ty¢emi o praméru
5,0 mm/6,0 mm

Konektor prodlouzeni
— Spojuje hak ala nebo S ty¢
s distalnim prodlouzenim
- 5,0 mm/6,0 mm
(k pouziti s haky ala)
- 6,0 mm/6,0 mm
(k pouziti s S tycemi)

Tento prostfedek nenf soucasti
implantatu VEPTR.

Paralelni konektor
— Spojuje hak ala nebo S ty¢
s distalnim prodlouzenim
- 5,0 mm/6,0 mm (k pouziti
s haky ala)
- 6,0 mm/6,0 mm (k pouziti
s S ty¢emi)

Kaudalni kotvicky

Laminovy hak

— Pravy/Levy

— 3,5 mm stavéci Sroub zajistuje
umisténi

Laminovy hak

— Pravy/Levy

— 3,5 mm stavéci Sroub zajistuje
umisténi

Hak ala

— Pouzivé se s distalnim prodlouzenim
a konektorem prodlouzeni
k pripojeni k oblasti ilia

— Levé nebo pravé tvary

— 90 stupnitd

Hak ala

— Pouzivé se s distalnim prodlouzenim
a konektorem prodlouzeni
k pripojeni k oblasti ilia

— Levé nebo pravé tvary

— 90 stupnt

Podpéra kaudalniho Zebra

— Upeviiuje se k distalnimu prodlou-
Zeni a uzaviracimu polovi¢nimu
krouzku k podpofte dolniho zebra

— K dispozici v konfiguracich o radiusu
70 mm nebo 220 mm

Implantat VEPTR Il pouziva ke kranialni
a kaudalni fixaci stejny Zeberni hak
a kryt zeberniho haku

Tento prostfedek neni soucasti
implantatu VEPTR.

S tyce

— Pouzivaji se s distalnim prodlouzenim
a konektorem k pfipojeni k oblasti
ilia

— Levé nebo pravé tvary

— K dispozici ve 45° angulaci

— 400mm ty¢ umozriuje sefiznuti na
vhodnou délku

Ty¢ 2,0 mm, Cisty titan
— Drzi osteotomizovana Zebra proti
konstrukci

Tento prostfedek nenf soucasti
implantatu VEPTR II.
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Prostiedi magnetické rezonance

Implantat VEPTR

Podminéné vhodné pro magnetickou rezonanci:

Neklinické zkouseni nejhorsiho pfipadu prokézalo, Ze implantaty VEPTR jsou pod-

minéné vhodné pro prostfedi MR. Tyto vyrobky mohou byt bezpecné snimany

za nasledujicich podminek:

— Statické magnetické pole 1,5Ta3,0T.

- Prostorovy gradient pole 300 mT/cm (3 000 Gauss/cm).

— Maximalni primérna mira specifické absorpce (SAR, specific absorption rate)
pro celé télo je 2 W/kg pfi 15 minutach snimani.

Na zéakladé neklinického zkouseni bylo zjisténo, Zze implantat VEPTR dosahuje
zvyseni teploty nejvyse 4,2 °C pfi maximalni celotélové specifické mife absorpce
(SAR) 2 Wrkg, jak bylo posouzeno kalorimetrii pro 15minutové MR snimani v MR
skenerech 1,5 Tesla a 3 Tesla.

Kvalita MR zobrazeni mUze byt narusena, pokud je zajmova oblast v pfesné stejné
oblasti nebo relativné blizko k prostfedku VEPTR.

Implantat VEPTR Il

Podminéné vhodné pro magnetickou rezonanci:

Neklinické zkouseni nejhorsiho pfipadu prokazalo, ze implantaty VEPTR Il jsou

podminéné vhodné pro prostfedi MR. Tyto vyrobky mohou byt bezpecné snimany

za nasledujicich podminek:

— Statické magnetické pole 1,5Ta3,0T.

- Prostorovy gradient pole 300 mT/cm (3 000 Gauss/cm).

— Maximalni primérna mira specifické absorpce (SAR, specific absorption rate) pro
celé télo je 2 W/kg pfi 15 minutach snimani.

Na zakladé neklinického zkouseni bylo zjisténo, ze implantat VEPTR Il dosahuje
zvyseni teploty nejvyse 4,2 °C pfi maximalni celotélové specifické mife absorpce
(SAR) 2 Wrkg, jak bylo posouzeno kalorimetrii pro 15minutové MR snimani v MR
skenerech 1,5 Tesla a 3 Tesla.

Kvalita MR zobrazeni mUze byt narusena, pokud je zajmova oblast v pfesné stejné
oblasti nebo relativné blizko k prostfedku VEPTR II.

Osetieni pfed pouzitim prostiedku

Sterilni prostfedek:

Tyto prostredky jsou dodavany sterilni. Vyrobky vyjimejte z obalu s vyuzitim asep-

tického postupu.

Sterilni prostredky skladujte v pdvodnim ochranném obalu.

Z obalu je vyjméte az tésné pred pouzitim.

Pred pouzitim zkontrolujte datum expirace a vizualni kontrolou ovéfte neporuse-

nost sterilniho obalu:

— Zkontrolujte Uplnost a stejnomérnost celé plochy sterilniho bariérového obalu
vcetné tésnéni.

— Zkontrolujte neporusenost sterilniho obalu a ujistéte se, Ze se v ném nenachazi
otvory, kanalky ani dutiny.

Prostfedek nepouzivejte, pokud je jeho obal poskozen nebo uplynula doba expirace.

Nesterilni prostfedek:

Vyrobky spole¢nosti Synthes dodavané v nesterilnim stavu musi byt pred chirurgic-
kym pouzitim vycistény a sterilizovany parou. Pred cisténim sejméte veskeré
puvodni obaly. Pfed parni sterilizaci prostfedek vlozte do schvaleného obalu nebo
nadoby. Dodrzujte pokyny pro ¢isténi a sterilizaci uvedené v pfirucce ,Dulezité
informace” spole¢nosti Synthes.

Vyjmuti implantatu

Implantaty VEPTR a VEPTR Il jsou ur¢eny k dlouhodobé implantaci. Rozhodnuti
o vyjmuti zdravotnického prostfedku musi byt u¢inéno chirurgem i pacientem
s ohledem na celkovy zdravotni stav pacienta a potencialni riziko, které by pro
pacienta predstavoval dalsi chirurgicky zékrok.

Pokud musf byt implantat VEPTR a VEPTR Il odstranén, je doporucena nasledujici
technika.

Implantat VEPTR
Uvedte pacienta do vhodné polohy
— Uvedte pacienta do lateraIni dekubitalni polohy nebo do polohy na bfise.

Expozice

- Pohmatem a/nebo pomoci rentgenového snimku identifikujte pfiblizné misto
kranidlniho a kaudalniho umisténi podpéry zebra a uzavfeni pro prodluzovaci
listu. Podle potreby provedte pfi¢ny nebo podélny fez nad podpérou kranialniho
a kaudalniho Zebra a uzavienim pro prodluzovaci listu. Lze pouZit ¢ast predchoziho
torakotomického rezu.

Odstranéni zamk

— Odstrarite zlaté uzavieni pro prodluzovaci listu pomoci klesti na odstrariovani
zamkl nebo prostiedku na odstrariovani zamka.

— Odstrarite zdmky u podpér kranidlniho a kaudalniho Zebra.
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Odstrante prodluzovaci listu, podpéru Zzebra a uzaviraci polovi¢ni krouzek

— Odstrarite proximalni a distalni prodlouzeni pomoci pfidrzovacich klesti na pro-
dluzovaci lidtu. Odstrarite uzaviraci polovi¢ni krouzek a podpéru zebra pomoci
pridrzovacich klesti na uzaviraci polovi¢ni krouzek nebo podpéru Zebra.

Odstranéni laminového haku

— Pomoci 2,5 mm Sroubovaku odstrarite konektor prodlouzeni z laminového haku.
Odstrante laminovy hak pomoci pfidrzovacich klesti na haky pro implantat
VEPTR.

Odstranéni haku ala (konstrukce mezi Zebrem a oblasti ilia)

— Pomoci 2,5 mm Sroubovaku odstrarite konektor prodlouzeni z haku ala.

— Odstrarite hak ala pomoci pfidrzovacich klesti na pediatrické ty¢e USS o priméru
5,0 mm.

Implantat VEPTR Il
Uvedte pacienta do vhodné polohy
— Uvedte pacienta do lateraini dekubitaIni polohy nebo do polohy na bfise.

Expozice

— Pohmatem a/nebo pomoci rentgenového snimku identifikujte pfiblizné misto
kranidlniho a kaudalniho umisténi podpéry Zebra a uzavieni pro prodluzovaci
listu k lokalizaci polohy uzavfeni pro prodluzovaci listu. Podle potieby provedte
pfi¢ny nebo podélny fez nad podpérou kranidiniho a kaudalniho zebra a uzavre-
nim pro prodluzovaci lidtu. Lze pouzit ¢ast pfedchoziho torakotomického rezu.

Odstranénf zamk

— Odstrarite uzavfeni pro prodluzovaci listu pomoci klesti na odstrafiovani zamku
nebo prostfedku na odstrafiovani zamkd. Odstrafite uzavieni pro prodluzovaci
listu u podpér kranidlniho a kaudalniho Zebra.

Odstrante prodluzovaci listu, podpéru Zzebra a uzaviraci polovi¢ni krouzek

— Odstrarite proximalni prodluzovaci listu — odjistéte prostiedek povolenim matice
na Zebernim haku pomoci rukojeti s omezenim tocivého momentu a dfiku
nastréného Sroubovaku. Odstrarite uzaviraci polovi¢ni krouzek a podpéru zebra
pomoci pFidrzovacich kledti na uzaviraci polovi¢ni krouzek nebo podpéru zebra.

— K odpojeni distalntho prodlouzeni povolte matici na zebernim haku (u konstrukce
mezi zebry), povolte stavéci sroub na laminovém haku (u konstrukce mezi zebrem
a patefi) pomoci velkého 3estihranného sroubovaku nebo povolte stavéci srouby
na prodlouzeni nebo paralelnim konektoru (u konstrukce mezi zebrem a oblasti
ilia). Odstraite proximalni a distalni prodlouzeni.

Odstranénf laminového haku
— Pomoci velkého 3estihranného 3roubovéku odstrarite konektor prodlouzeni
z laminového haku. Odstrarite laminovy hék.

Odstranéni haku ala/sS tyce (konstrukce mezi Zebrem a oblasti ilia)
— Pomoci malého Sestihranného 3roubovéku odstrarite konektor prodlouzeni/
paralelni konektor z haku ala/S ty¢e. Pomoci drzaku tyce odstrarite hak ala/S ty¢.

Klinicka pfiprava prostiedku

Podrobné pokyny ke zpracovani implantatd a opakované zpracovani prostredkd
urcenych k opakovanému pouziti, nastrojovych sit a pouzder jsou popsany v pfirucce
spole¢nosti Synthes , Dlezité informace”. Pokyny pro sestaveni a rozebrani nastrojt

o

naleznete v pfiru¢ce ,Rozebrani vicedilnych nastroji” na webovych strankach.

Specialni pokyny k operaci
Implantat VEPTR
Primarni postup

Uvedte pacienta do vhodné polohy

— Uvedte pacienta do lateralni dekubitalni polohy podobné poloze pfi standardni
torakotomii.

— Poloha pacienta a expozice horni ¢asti téla zUstavaji stejné bez ohledu na implan-
tovanou konstrukci.

Provedte expozici horni ¢asti téla

— Provedte torakotomickou incizi ve tvaru J a odtdhnéte kozni platy.

— Pokracujte v incizi a nadzvednéte paraspinalni svaly pouze medialné k hrotdm
pfi¢nych vybézka.

— Jemné nadzvednéte lopatku, abyste odhalili scalenus medius a scalenus posterior.

Identifikujte horni zebro
— Identifikujte horni Zebro, které bude pouzito jako horni bod uchyceni. Oznacte
si tento bod a radiograficky ovérte jeho umisténi.

Pfipravte zebro k zavedeni implantatd

— Provedte 1cm incizi do interkostélnich svall nad a pod Zebrem, ke kterému
se bude upevriovat horni kolébka. Zavedte periostalni elevator a opatrné nad-
zvednéte periosteum pfiléhajici k plici.
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— Pomoci sondy podpéry Zebra pfipravte Zebro na podpéru kranidlniho zebra
a uzaviraci polovi¢ni krouzek.

Zvolte spravnou angulaci a radius podpéry kranialniho Zzebra

— Zhodnotte anatomii hrudniku pacienta, abyste urcili poZzadovanou angulaci
podpéry kranialntho Zebra (neutralni, prava nebo leva).

— Zvolte podpéru kranidlniho zebra o radiusu 70 mm nebo 220 mm. Podpéra
Zebra o radiusu 220 mm se pouzivad bud s lumbalnim prodlouzenim, nebo
s podpérou kaudalniho Zebra o radiusu 220 mm.

— S podpérou kaudalniho Zebra o radiusu 70 mm se pouziva pouze podpéra Zebra
o radiusu 70 mm.

— Prislusny uzaviraci polovi¢ni krouzek musf pfi zvoleni spravné angulace odpovi-
dat tvaru hrudniku.

Podpéra kranidlniho Zebra

— Pomoci pfidrzovacich klesti na podpéru Zeber umistéte spodni stranu podpéry
kranidlniho Zebra do prostoru mezi periosteem a zebrem. Otocte ji do spravné
polohy. U mediélni konstrukce umistéte co nejmedialnéji k pfi¢nému vybézku.

Zvolte vhodnou velikost uzaviraciho polovi¢niho krouzku

— Na zakladé anatomie pacienta zvolte vhodny uzaviraci polovi¢ni krouzek (stan-
dardni nebo velky). Velky uzaviraci polovi¢ni krouzek se pouziva k obklopeni
velkych ploch srostlych Zzeber nebo dvou Zeber.

Zavedte uzaviraci polovi¢ni krouzek

Zarovnejte podpéru kranialniho Zebra a uzaviraci polovi¢ni krouzek

— Pokud uzaviraci polovi¢ni krouzek a podpéra kranidlniho zebra nejsou zarovnany,
pripravte klesté na uzaviraci polovi¢ni krouzek a podpéru Zebra. Pfipevnéte svorku
na uzaviraci polovi¢ni krouzek a svorku na podpéru zebra ke klestim na uzaviraci
polovi¢ni krouzek a podpéru Zebra. Tato sestava se nazyva klesté na uzaviraci
polovi¢ni krouzek a podpéru Zebra.

— Pomoci klesti na uzaviraci polovi¢ni krouzek a podpéru Zebra zarovnejte podpéru
kranialniho Zebra s uzaviracim polovi¢nim krouzkem.

Zavedte zamek pro podpéru Zebra

- Vlozte modry zamek do zavadéce pro zamek podpéry Zebra. Zavedte zamek
do vyrovnanych otvorl podpéry kranidlniho Zebra a uzaviraciho polovi¢niho
krouzku. Pomoci kladiva pevné udefte do zavadéce, aby doslo k usazeni zamku.

— Alternativné Ize k usazeni zadmku pouzit laterdlni zavadéc¢ zamku.

- Implantéty nyni obklopuji Zebro.

Rozsifte hrudni sténu

- Klongitudinalnimu retraktoru namontujte dvé patky. V pfipadé potreby rozsirte
Zebra pomoci sestavy retraktoru zeber. Rozpéry kosti ve spojeni s zZilnimi retrak-
tory Ize rovnéz pouzit k jemnému rozsifeni hrudni stény v misté torakotomie
s otevienim klinu.

— V pfipadé obtizného rozsifeni mlze byt zapotfebi dodate¢na resekce medilnich
srostlych Zeber.

Zvolte vhodnou prodluzovaci listu

— Pomoci zkusebni ty¢e zméfte vzdalenost mezi kranidlnim zebrem a torakolum-
balnim spojenim nebo zvolenym kaudalnim Zebrem, abyste urcili vhodnou
velikost prodluzovaci listy.
— Pfi planovani konstrukce mezi Zebry nebo mezi zebrem a lumbalni destickou

mérte az k torakolumbalnimu spojent.

— PFi pouzivani konstrukce mezi zebry mérte ke kaudalnimu Zebru.

— Méfeni v centimetrech bude odpovidat vhodné velikosti prodluzovaci listy. Pokud
je napriklad urcena vzdélenost 7 cm, pouzijte prodluzovaci listu oznacenou
¢islem 7. Velikosti implantatl jsou oznaceny od 4 do 13 v pfirdstcich po 1 cm.

Sestava lumbalniho prodlouzeni (pouzivejte pro konstrukce mezi Zebrem a lumbalni

destickou nebo mezi zebrem a oblastf ilia)

Zvolte vhodné lumbaélini prodlouzeni

- Velikosti lumbalniho prodlouzeni odpovidaji prodluzovaci listé stejné velikosti.
Pokud je napfriklad zvolend prodluzovaci lista velikosti 9, spravna lumbaini
prodluzovaci ty¢ bude také velikosti 9.

Stanovte tvar a v pfipadé potreby sefiznéte na pozadovanou délku

— Pomoci zkudebni tyce stanovte tvar ty¢ové ¢asti lumbalniho prodlouzeni. Pomoci
ohybacich klesti vytvarujte ¢ast tyce tak, aby odpovidala anatomii. Alternativné
Ize ke tvarovani pouzit ohybaci Zelizka USS.

- V pfipadé potreby zkratte ty¢ovou ¢ast lumbalni prodluzovaci ty¢e na spravnou
délku pomoci fezacky tyce. Délka tycové ¢asti lumbalniho prodlouzeni by méla
byt minimalné stejna jako vzdalenost mezi torakolumbalnim spojenim a plano-
vanym kaudalnim implantatem. Pfi pouziti laminového haku nebo héku ala je
zapotrebi ponechat dodate¢nou délku 1,5 cm, aby bylo mozné provést rozsireni.

Zavedte kaudalni uzavieni pro prodluzovaci listu

— Pred vlozenim spojte prodluzovaci lidtu s lumbalnim prodlouzenim zasunutim
lumbalni prodluzovaci ty¢e do prodluzovaci listy. Zarovnejte nejkaudalnéjsi otvor
na prodluzovaci listé s nejkaudalinéjsim otvorem v lumbalni prodluzovaci tyci.
Implantaty se musi zcela prekryvat, aby se maximalizovala budouci kapacita
expanze.

- Do této polohy umistéte zlaté uzavieni pro prodluzovaci listu pomoci zavadéce
pro zdmek podpéry zebra. Pomoci kladiva pevné udefte do zavadéce, aby doslo
k usazeni zamku.
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Zaved'te kaudalni implantat: Laminovy hak (pouZivejte pro konstrukci mezi zebrem

a lumbalni destickou)

— Provedte 4 cm dlouhy podélny paraspinalni fez kiize na konkavni strané kfivky
v lumbalnim meziprostoru, ktery byl vybran pred operaci. Odtahnéte paraspinalni
svaly na jednu stranu.

— Pomoci laminové sondy oddélte ligamentum flavum na jednu stranu od spodni
strany desticky, abyste zajistili kostni kontakt s laminovym hakem a ponechali
kratké vazy mezi trnovymi vybézky neporusené. Provedte resekci dostate¢ného
mnozstvi ligamentum flavum, aby jim mohl hdk projit.

— Zvolte vhodny laminovy hak (pravy nebo levy). Hak bude umistén smérem doll
a stavéci Sroub bude lateralné.

— Pomoci pridrzovacich klesti umistéte hak na pozadované misto na lumbalnim
obratli.

Zavedte kaudalni implantat: Hak ala (pouzivejte pro konstrukci mezi Zzebrem

a oblasti ilia)

— Proved'te 4cm incizi laterdIné od spina iliaca posterior superior. Identifikujte zad-
ni a stfedni tfetinu hifebene kycelni kosti. Proved'te 1cm pfi¢nou incizi ve stfedni
¢asti apofyzy se stejnymi vrstvami chrupavky nad a pod incizi. Zavedte periostalni
elevator skrze apofyzarni incizi, abyste ji rozsifili do tunelu, a protahnéte ji podél
medialniho kortikalniho povrchu hiebene kycelni kosti. Hrot periostalniho eleva-
toru musi byt laterdlné od sakroiliakalniho kloubu.

— Zvolte vhodny hék ala (45° nebo 90°, levy nebo pravy). Spravny hak ala musi mit
horni konec lezici medialné od konce sméfujiciho doll.

— Pomoci 2,5 mm Sroubovéaku upevnéte konektor prodlouzeni k haku ala. Ovérte,
zda je 5,0 mm otvor v konektoru prodlouzeni sparovan s hakem ala.

— Pomoci 5,0 mm ohybacich Zelizek vytvarujte hak ala tak, aby se pfizpUsobil
oblasti ilia. Pomoci pfidrzovacich klesti pro pediatrické ty¢e USS o praméru
5,0 mm zavedte hak ala hrotem dold pres vrchol hiebene kycelni kosti a medialné
k vnitini desce lopatky kycelnf kosti.

Zarovnejte lumbalni prodlouzeni s kaudalnim implantatem

— Vytvorte tunel pres paraspindlni svaly od proximalni incize az tésné nad kaudalni
misto pfipojeni. Umistéte lumbalni prodlouzeni do hrotu hrudni trubice ¢. 20
a opatrné ji provléknéte smérem od proximalni k distalni ¢asti az ke kaudalnimu
mistu pfipojenti.

— Pokud upevriujete k laminovému hédku (pro konstrukci mezi zebrem a lumbalni
destickou), vedte distalni prodlouzeni do laminového haku.

— Pokud pouzivate hak ala (pro konstrukci mezi zebrem a oblasti ilia), ved'te lumbalni
prodlouzeni do opacné strany konektoru prodlouzeni. Utahnéte stavéci Srouby
na konektoru pomoci 2,5 mm Sroubovéku.

Zarovnejte prodluzovaci listu k podpére kranialniho zebra

— Pomoci pfidrzovacich klesti pro prodluzovaci lidtu a pfidrzovacich klesti pro pod-
péru Zebra nasurite kranidini konec prodluzovaci listy na podpéru kranidlniho
Zebra.

— Alternativné Ize k zarovnani obou implantatl pouzit Zelizko pro prodluzovaci
listu a Zelizko pro podpéru Zebra. Zarovnani muaze rovnéz usnadnit polohovac pro
podpéru zebra.

Zaved'te uzavfeni pro prodluzovaci listu

— Zavedte zlaté uzavreni pro prodluzovaci listu pomoci zavadéce pro zamek pod-
péry Zebra, abyste upevnili prodluzovaci listu k podpére kranidlniho zebra.

— V pfipadé potreby Ize k zarovnani otvor( pouzit rozpérku pro podpéru Zebra.

— Pomoci kladiva pevné uderte do zavadéce, aby doslo k usazeni zamku.

Alternativné Ize k usazeni zdmku pouZzit lateralni zavadéc¢ zamku.

PFi pouziti laminového haku v pfipadé potfeby rozsirte a utdhnéte

— Pomoci malého Sestihranného Sroubovaku o priiméru 2,5 mm umistéte fixacni
krouzek na tyCe kranidlné od laminového haku na tycovou cast lumbalniho
prodlouzent.

— Pomoci roztahovacich klesti jemné rozsifte k hlubsimu usazeni haku. Pomoci
velkého Sestihranného sroubovéku o prliméru 3,5 mm utahnéte stavéci Sroub
v haku.

— Po rozsiteni odstrarite fixa¢ni krouzek na ty¢e pomoci malého 3estihranného
Sroubovaku o prdméru 2,5 mm.

Podpéra kaudalniho Zebra (pouzivejte pro konstrukce mezi zebry)

Zvolte vhodné kaudalni zebro

— Spravné kaudalni Zebro k upevnéni prostfedku mezi zebry by mélo byt pficné
orientované a pfimérené siroké.

Zvolte vhodnou podpéru kaudalniho Zebra

— Velikosti podpér kaudalniho Zebra odpovidaji velikostem prodluzovacich list. Pokud
je napfiklad zvolena prodluzovaci lista velikosti 7, bude spravna podpéra kaudal-
niho Zebra také velikosti 7 (viz , Zvolte vhodnou prodluzovaci listu®).

— Pokud je pouzita podpéra zebra o radiusu 70 mm, musi byt pouzita prodluzovaci
lista o radiusu 70 mm. Pokud je pouzita prodluzovaci lista o radiusu 220 mm,
musi byt pouzita podpéra kaudalniho Zebra o radiusu 220 mm.

Zaved'te kaudalni implantaty

— Pomodi pfidrzovacich klesti na podpéru Zeber umistéte podpéru kaudalniho zebra
do prostoru mezi periosteem a zebrem. Otocte ji do spravné polohy okolo Zebra.

— Na zékladé anatomie pacienta zvolte vhodny uzaviraci polovi¢ni krouzek
(standardni nebo velky).

— Pomoci pfidrzovacich klesti na uzaviraci polovi¢ni krouzek umistéte uzaviraci
polovi¢ni krouzek na opacnou stranu Zebra.
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Pomoci kledti na uzaviraci polovi¢ni krouzek a podpéru zebra zarovnejte podpéru

kaudalniho Zebra a uzaviraci polovi¢ni krouzek.

- Vlozte modry zamek pro podpéru Zebra do zavadéce pro zamek podpéry Zebra.
Zajistéte sestavu zavedenim zdmku pro podpéru zebra do vyrovnanych otvort
podpéry kaudalniho Zebra a uzaviraciho polovi¢niho krouzku. Pomoci kladiva
pevné udefte do zavadéce, aby doslo k usazeni zamku.

— Alternativné Ize k usazeni zamku pouZit lateralni zavadéc¢ zamku.

Implantaty nyni obklopuji zebro.

Sestavte konstrukci

— Pomoci pridrzovacich klesti na prodluzovaci listu nasadte vybranou prodluzovaci
listu na podpéru kaudalniho Zebra.

— Nasadte prodluzovaci lidtu na podpéru kranidlniho Zebra. K zarovnani obou
implantatl Ize pouzit Zelizko pro prodluzovaci listu a Zelizko pro podpéru Zebra.
Zarovnani mize rovnéz napomoci polohovac pro podpéru zebra.

— Do kraniélniho konce prodluzovaci listy umistéte zlaté uzavieni pro prodluzovaci
listu pomoci zavadéce pro zamek podpéry zebra. Pomoci kladiva pevné udefte
do zavadéce, aby doslo k usazeni zamku.

— Pomoci distraktoru pro prodluzovaci listu nebo rozpérky pro podpéru zebra
rozsifte prostfedek tak, aby byl kaudalni otvor v prodluzovaci listé zarovnan
s otvorem v podpére kaudalniho Zebra. Podpéry kranidlniho i kaudélniho Zebra
musi dosedat na Zebra.

Zajisténi konstrukce

— Pomoci zavadéce pro zamek podpéry Zebra umistéte zlaté uzavreni pro prodlu-
zovadci listu do kaudalniho konce prodluzovaci listy, abyste sestavu zajistili na
misté. Pomoci krimpovace zamku ovéfte, zda jsou oba zamky zcela usazeny.

— Alternativné Ize k usazeni zdmku pouZzit lateralni zavadéc¢ zamku.

— Pokud je pacient starsi 18 mésicli a ma dostate¢nou velikost téla, Ize posterola-
teralné pridat druhy prostiedek (konstrukci mezi zebry) do stfedni axilarni linie,
aby se zUzeny hemitorax dale rozsifil.

Zvl&3tni postupy

Srostla Zebra a skoliéza

— Po vybéru podpéry kranidlniho zebra a kaudalniho mista pfipojeni provedte
torakostomii s otevienim klinu pres srostla Zzebra na vrcholu hrudni deformity od
hrotu pfi¢ného vybézku ke kostochondralnimu spojeni, v obecné orientaci zeber.

— Oddélte srostlou hmotu. Zajistéte kontinuitu mezi pfednim a zadnim upevnénim
nové oddélenych Zeber.

— Pokracujte v postupu za pouziti vhodné konstrukéeni techniky.

Hypoplasticky hrudnik

— Hypoplasticky hrudnik s nizkym objemem vyzaduje pouziti konstrukce mezi zebry
o radiusu 70 mm (implantaty o radiusu 70 mm zahrnuji: podpéru kranialniho
Zebra, podpéru kaudalniho Zebra, prodluzovaci listu). Tyto konstrukce se umistuji
bilateralné pfi samostatnych postupech.

— Po zavedeni podpér kranialniho i kaudélniho Zzebra uvolnéte centralni segment
zvoleného hemitoraxu provedenim pfi¢nych incizi v periosteu k umoznéni predni
a zadni osteotomie.

- Provedte predni a zadni osteotomii od 3. do 8. Zebra. Roz3ifte mobilizovany
segment hrudniku posterolateraliné.

— Umistéte retraktory subperiostalné, abyste ochranili pod nimi lezici plici.

— Zvolte dvé az tfi mista v centrdlni ¢asti mobilizovaného segmentu k zavedeni
2,0mm titanové tyce, kterd bude pridrzovat zebra ke konstrukci. Pomoci ohybacich
klesti na draty ohnéte ty¢ tak, aby vytvorila mirné zakfiveni.

— Sestavte konstrukci, jak je uvedeno v ¢asti konstrukce mezi zebry.

— Po Uplném sestaveni a zajisténi konstrukce pouzijte ohybaci klesté na draty
k opétovnému uchopeni a vytvarovani ty¢i okolo implantované konstrukce mezi
Zebry, pfitemz ponechte volny prostor k odstranéni zamkuU a rozsireni konstrukce.

Postup expanze

Polohovani pacienta
— Uvedte pacienta do lateraini dekubitalni polohy nebo do polohy na bfise.

Expozice

— Pohmatem a/nebo pomoci rentgenového snimku identifikujte pfiblizné misto
kaudalniho uzavieni pro prodluzovaci listu. Provedte pfi¢ny nebo podéiny fez
nad kaudalnim uzavfenim pro prodluzovaci listu.

Odstrante zamek
— Odstrarite zlaté uzavreni pro prodluzovaci listu pomoci kledti na odstrarovani
zamkU nebo prostiedku na odstranovani zamka.

Rozsifeni

— Pouzijte rozsifovaci klesté pro Zebra nebo distraktor pro prodluzovaci listu
ve spojeni s fixa¢nim krouzkem na tyce k jemnému rozsiteni implantovaného
prostfedku, dokud se prostifedek dostate¢né neprodlouzi. Doc¢asné rozsifovaci
koliky pouzijte jako pomocné rozsifovaci pomucky.

Konecné zajisténi

— Zavedte nové zlaté uzavieni pro prodluzovaci listu pomoci zavadéce pro zamek
podpéry zebra, abyste upevnili prodluzovaci listu v rozsifené poloze. Pomoci kla-
diva udefte do zavadéce, aby doslo k usazeni uzavieni. Ovérte, Ze je uzavieni
zcela usazeno pomoci krimpovace zédmku.

— Alternativné Ize k usazeni zamku pouZit lateralni zavadéc¢ zamku.
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Vyména komponenttd

— Kvyméné prodluzovaci listy, podpéry kaudalniho zebra nebo lumbélini prodluzo-
vaci tyCe provedte tfi pfi¢né incize, jednu ve stfedni ¢asti implantované konstrukce
a daldi podél distalnich a proximalnich ¢asti. Lze pouzit ¢ast predchoziho
torakostomického rezu.

— Odijistéte prostfedek odstranénim zlatych uzavfeni pro prodluzovaci listy pomoci

klesti na odstranovani zamkd.

Odstrante pozadované komponenty a vliozte nové komponenty skrz vlaknity

kanal obklopuijici staré prostredky.

Nainstalujte nova uzavfeni pro prodluzovaci lity.

— PFi vyméné konkrétnich potfebnych komponentl se fidte podrobnymi pokyny
uvedenymi vyse.

Implantat VEPTR Il
Primarni postup

Polohovani pacienta

— Uvedte pacienta do lateraIni dekubitalni polohy podobné poloze pfi standardni
torakotomii. Poloha pacienta a expozice horni ¢asti téla zUstavaji stejné bez
ohledu na implantovanou konstrukci.

Provedte expozici horni ¢asti téla

- Provedte torakotomickou incizi ve tvaru J a odtdhnéte kozni platy.

— Pokracujte v incizi a nadzvednéte paraspinalni svaly pouze medialné k hrotim
pri¢nych vybézka.

— Jemné nadzvednéte lopatku, abyste odhalili scalenus medius a scalenus posterior.

Zaved'te horni implantaty

Identifikujte horni zebro

— Identifikujte horni zebro, které bude pouzito jako horni bod uchyceni. Oznacte si
tento bod a radiograficky ovérte jeho umisténi.

Pripravte zebro k zavedeni implantatd

— Provedte 1cm incizi do interkostalnich svald nad a pod Zebrem, ke kterému
se bude upevnovat podpéra kranidlniho Zebra. Zavedte periostaini elevator
a nadzvednéte periosteum pfiléhajici k plici.

— Pomoci zkusebniho zeberniho haku pfipravte Zebro na Zzeberni hak a kryt Zzeber-
niho haku.

— U mensich pacientl, kde Ize pouzit maly zeberni hak, pouzijte k pfipravé zebra
maly zkusebni Zzeberni hak.

— Ke stanoveni vhodné velikosti zeberniho haku Ize pouzit rovnéz zkusebni zeberni
hak a maly zkuSebni zeberni hak.

Zvolte vhodnou velikost zeberniho haku
— Po pouziti zkusebniho Zzeberniho haku zvolte vhodnou velikost zeberniho haku.

Umistéte zeberni hak

— Pomoci drzaku Zeberniho haku umistéte spodni stranu Zeberniho hdku do
prostoru mezi periosteem a zebrem. Otocte ji do spravné polohy. U medialni
konstrukce umistéte co nejmedialnéji k pricnému vybézku.

— Ke snadnéjsimu uchopeni zeberniho haku pomoci drzéku zeberniho haku
nasadte nejprve pouze jeden hrot drzaku zeberniho haku, nikoliv souc¢asné.

Zvolte spravnou velikost krytu zeberniho haku

— Na zékladé anatomie pacienta zvolte vhodny kryt zeberniho haku (standardni,
prodlouzeny nebo extra dlouhy). Vétsi velikosti Ize pouzit k obklopeni velkych
ploch Zeber nebo vice zeber.

Zavedte kryt Zeberniho haku

— Pomoci pfidrzovacich klesti zavedte kryt Zeberniho haku do mezizeberniho
prostoru nad zebrem. Distalné otacejte kryt zeberniho haku, aby se spojil s pod-
pérou zebra, dokud nebudou zeberni hak a kryt Zeberniho haku zarovnany.

Zaved'te uzavreni pro prodluzovaci listu

— Do impaktoru zadmku vlozte uzavieni pro prodluzovaci listu. K zajisténi sestavy
Zeberniho haku/krytu Zeberniho haku zarovnejte otvory Zeberniho haku a krytu
Zeberniho héaku a vlozte uzavieni pro prodluzovaci listu. Pomoci kladiva pevné
udefte do impaktoru, aby doslo k usazeni uzavfeni pro prodluzovaci listu.

— Alternativné Ize k umisténi uzavieni pro prodluzovaci lidtu a zajisténi jeho Upiného
usazeni pouzit prostiedek Surelock.

— K usnadnéni nasazeni uzavfeni pro prodluzovaci listu na prostfedek Surelock
pfitlacte prostiedek Surelock na uzavreni, zatimco je v grafickém pouzdre. Zatla-
¢enim na horni ¢ast hrotu prostredku Surelock usnadnite uchopeni uzavreni.

V pfipadé srostlych Zeber a skoliozy:

— Po vybéru hornich a dolnich mist pfipojeni provedte torakostomii s otevienim
klinu pres srostla zebra na vrcholu hrudni deformity od hrotu pfi¢ného vybézku
ke kostochondralnimu spojeni. Provedte pfi¢nou osteotomii od pri¢ného vybézku
k hrudnf kosti v linii normaliniho Zebra.

— Rozdélte srostlou hmotu na vice podélnych Usekl o pfiblizné sifce normalnich
Zeber v téle pacienta. Zajistéte kontinuitu mezi pfednim a zadnim upevnénim
nové oddélenych zeber.

Rozsifte hrudni sténu (pokud je to zapottebi)

— Klongitudinalnimu retraktoru namontujte dvé patky distraktoru zeber. V pripadé
potieby rozsiite zebra pomoci sestavy retraktoru zeber. Rozpéru kosti Ize rovnéz
pouzit k jemnému rozsifeni hrudni stény v misté torakotomie s otevienim klinu.

— V pfipadé obtizného rozsifeni mize byt zapotiebi dodatecna resekce medialnich
srostlych zeber.
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Zvolte délku proximalniho prodlouzeni

Zméfte rozsifitelnou ¢ast

— V zavislosti na anatomii/patologii pacienta zvolte bud prodlouzeni o radiusu
220 mm (vice zakfivené), nebo o radiusu 550 mm (méné zakfivené).

— Zmérte vzdalenost pro rozsifitelnou ¢ast konstrukce, abyste urcili vhodnou
velikost proximalniho prodlouzeni.

— Zmérte vzdalenost pres roztazeny hrudnik, od kranidlniho Zebra az k torakolum-
balnimu spojeni (mezi zebrem a patefi/oblasti ilia) nebo ke zvolenému kaudalnimu
Zebru (mezi zebry).

— Méfeni v centimetrech bude odpovidat vhodné velikosti proximalniho prodlou-
Zeni. Pokud je napfiklad stanovena vzdalenost 7 cm, pouzijte proximalni prodlou-
Zeni oznacené &islici 7. Velikosti implantatd jsou uréeny od 3 do 15 v pfirGstcich
po 1 ¢m pro implantaty o raddiusu 500 mm a od 3 do 13 v pfirlstcich po 1 ¢cm pro
implantaty o radiusu 220 mm.

V pFipadé potieby proximalni prodlouzeni sefiznéte a vytvarujte.

— Pred implantaci je zapotfebi sefiznout prebyte¢nou ty¢ na prodlouzeni. Na pro-
ximalnim prodlouzeni musi zGstat minimalné 11 mm rovné tyce, aby se ty¢ mohla
plné usadit do Zeberniho haku. Na proximdlni prodlouzeni Ize umistit méfici
prostfedek prodlouzeni, aby bylo zajisténo, Ze na prodlouzeni zlstane dostate¢na
délka tyce k plnému usazeni do Zeberniho haku. Zbyvajici délku tyce Ize zkratit
a/nebo vytvarovat tak, aby odpovidala anatomii pacienta.

— Pomoci ohybace tyce vytvarujte pouze ty¢ovou ¢ast proximalniho prodlouzeni.
Alternativné Ize ke tvarovani tyce pouzit ohybaci Zelizka. Ty¢ovou ¢ast prodlou-
Zenf Ize zkratit pomoci ru¢ni fezacky tyce.

Sestavte distalni ¢ast konstrukce

Zvolte vhodné distalni prodlouzeni

— Velikosti distaIniho prodlouzeni odpovidaji velikostem proximalniho prodlouzeni.
Pokud je napfiklad zvolené proximalni prodlouzeni velikosti 7, bude spravné
distaIni prodlouzeni také velikosti 7. Radius distalniho prodlouzeni musi odpovidat
radiusu proximalniho prodlouzeni.

— Zelené proximalni prodlouzeni odpovida rizovému distalnimu prodlouzeni.

— Zlaté proximalni prodlouzeni odpovida zlatému distalnimu prodlouzeni.

Stanovte tvar a v pfipadé potfeby sefiznéte na pozadovanou délku

— Pomoci zkudebni tyce stanovte tvar tycové ¢asti lumbalniho prodlouzent.

— Pomoci ohybace tyce vytvarujte pouze tycovou ¢ast distalniho prodlouzeni.
Alternativné Ize ke tvarovani tyCe pouzit ohybaci Zelizka a korondlni ohybace
tyce. TyCovou ¢ast prodlouzeni Ize zkratit pomoci ru¢ni fezacky tyce.

— Pfi implantaci konstrukce mezi Zebry musi na proximalnim a distalnim prodlou-
Zeni zGstat priblizné 11 mm tyce, aby se ty¢ dala pIné usadit do zeberniho haku.
Na prodlouzeni Ize umistit méfici prostfedek prodlouzeni, aby bylo zajisténo,
Ze na prodlouzenich zlstane dostate¢na délka tyce k plnému usazeni do odpo-
vidajicich zebernich hakl. Zbyvajici délku tyce Ize zkratit a/nebo vytvarovat tak,
aby odpovidala anatomii pacienta.

— PFi pouzivani laminového haku nebo hédku ala s paralelnim konektorem je nutné
ponechat na tycové ¢asti distalniho prodlouzeni dodate¢nou délku 1,5 cm, aby
se usnadnilo rozsireni.

Zaved'te uzavreni pro prodluzovaci listu

— Pred zavedenim zasuiite distalni prodlouzeni do proximalniho prodlouzeni. Za-
rovnejte nejspodnéjsi otvor v proximalnim prodlouzeni s nejspodnéjsim otvorem
v distalnim prodlouZzeni. Implantaty se musi zcela prekryvat, aby se maximalizo-
vala kapacita expanze v priibéhu casu.

— Do této polohy umistéte uzavieni pro prodluzovaci listu pomoci odsazeného
impaktoru zdmku. Jemné udefte kladivkem do impaktoru, aby se zdmek usadil.

— Alternativné Ize k umisténi uzavieni pro prodluzovaci lidtu a zajisténi jeho Uplného
usazeni pouzit prostiedek Surelock.

Zavedte dolnf implantat: Laminovy hak (pro konstrukci mezi zebrem a lumbalnf

destickou)

— Provedte 4 cm dlouhy podéiny paraspinalini fez kGize na konkavni strané krivky
v lumbalnim meziprostoru, ktery byl vybran pred operaci. Odtahnéte paraspinalni
svaly do stran.

— Pomoci laminové sondy oddélte ligamentum flavum na jednu stranu od spodni
strany desticky, abyste zajistili kontakt kosti s laminovym hakem a ponechali kratké
vazy mezi trnovymi vybézky neporusené. Provedte resekci ligamentum flavum,
aby jim mohl hak projit.

— Zvolte vhodny laminovy hak (pravy nebo levy). Hak bude umistén smérem doll
se stavécim Sroubem co nejlateralnéji.

— Umistéte hak na pozadované misto na lumbalnim obratli.

Zavedte dolniimplantat: Hak ala nebo S ty¢ (pro konstrukci mezi zebrem a oblasti ilia)

— Provedte 4cm podélnou incizi laterdlné od spina iliaca posterior superior. Identi-
fikujte zadni a stfedni tfetinu hiebene kycelni kosti. Provedte 1cm pfi¢nou incizi
ve stfedni ¢asti apofyzy se stejnymi vrstvami chrupavky nad a pod incizi. Zavedte
periostalni elevator skrze apofyzarni incizi, abyste ji rozsifili do tunelu, a protah-
néte ji podél mediadlniho kortikalniho povrchu hfebene kycelnf kosti. Hrot perio-
stalniho elevatoru musf byt lateralné od sakroiliakéalniho kloubu.

— Zvolte vhodny hék ala nebo S ty¢. Pokud pouzivate S ty¢, zkratte ji na pfislusnou
délku a dle potreby ji vytvarujte.

— Pomoci malého Sestihranného Sroubovaku upevnéte konektor prodlouzeni nebo
paralelni konektor k héku ala nebo S ty¢i.
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— Konektor prodlouzeni o prdméru 5,0 mm/6,0 mm nebo paralelni konektor
o priméru 5,0 mm/6,0 mm by se mély pouzivat s haky ala.

— Konektor prodlouzeni o prméru 6,0 mm/6,0 mm nebo paralelni konektor
o priméru 6,0 mm/6,0 mm by se mély pouzivat s S ty¢emi Pomoci drzaku tyce
zavedte hdk ala nebo S ty¢ pres vrchol hifebene kycelni kosti a medidlné k vnitni
desce lopatky kycelni kosti.

Zavedte dolnf implantét: Zebernf hak (pro konstrukci mezi zebry)
— K umisténi Zeberniho haku a krytu Zeberniho haku pouZijte stejny postup
a nastroje, jaké byly popsany dfive.

Zarovnejte distalni prodlouzeni s dolnim implantatem.

Umisténi pomoci laminového haku (pro konstrukci mezi zebrem a péatefi) nebo

haku ala nebo S tyce (pro konstrukci mezi zebrem a oblasti ilia)

— Vytvorte tunel pres paraspinalni svaly od proximalini incize az tésné nad dolni misto
pfipojeni. Umistéte distalni prodlouzeni do hrotu hrudni trubice ¢islo 20 a provlék-
néte ji smérem od proximalni k distalnf ¢asti az k dolnimu mistu pripojent.

— Pokud upevniujete k laminovému héaku (pro konstrukci mezi zebrem a patefi),
vedte distalni prodlouzeni do laminového haku.

— Pokud pouzivate hak ala nebo S ty¢ (pro konstrukci mezi zebrem a oblasti ilia),
vedte distalni prodlouzeni do opacné strany konektoru prodlouzeni nebo para-
lelniho konektoru. Utdhnéte stavéci 3rouby na konektoru pomoci malého
sestihranného Sroubovéku.

Zarovnejte distalni prodlouzeni s doInim implantatem:

Umisténi pomoci zeberniho haku (pro konstrukci mezi zebry)

— Pomoci drzaku objimky nasadte distalni prodlouzeni do zeberniho haku. Ujistéte
se, ze je tyCova cast distalniho prodlouzeni viditelna skrz prahledové otvory.
Zavedte dfik nastréného Sroubovéku VEPTR pro 3estihrannou spojku, 6 mm, do
rukojeti s omezenim toc¢ivého momentu 5 Nm, pro 3estihrannou spojku, 6 mm.
Pomoci rukojeti s omezenim tocivého momentu a dfiku nastréného Sroubovaku
VEPTR utdhnéte matici na zebernim haku a pfipojte distalni prodlouzeni.

Konec¢na sestava

Sestavte proximalni prodlouzeni k zebernimu haku

— Pomoci drzaku objimky a drzéku Zeberniho haku zasurite konec tyce proximéalniho
prodlouzeni do Zeberniho haku. Ujistéte se, Ze je tycova cast proximalniho
prodlouzeni viditelna skrz prihledové otvory.

Utdhnéte matici na zebernim haku

— Vlozte dfik nastr¢ného Sroubovéaku do rukojeti s omezenim tocivého momentu.
Pomoci rukojeti s omezenim tocivého momentu a dfiku nastréného Sroubovaku
VEPTR utdhnéte matici na Zebernim haku a pfipojte proximalni prodlouzeni.

— Nastr¢kovy kli¢ na matici VEPTR Ize pouzit v pfipadé omezeného pfistupu
k matici zeberniho haku. Napfiklad pfi konstrukci mezi zebry k umisténi zeberniho
héku pod lopatku.

PFi pouziti laminového haku v pfipadé potfeby rozsifte a utdhnéte
— Pomoci malého 3estihranného Sroubovéku umistéte fixacni krouzek nahoru od
laminového haku na tycovou ¢ast distalniho prodlouzenti.

— Pouzitim distraktoru proti fixa¢nimu krouzku jemné rozsirte, abyste hak usadili
hloubéji. Pomoci velkého Sestihranného 3roubovaku utdhnéte stavéci Sroub
v haku.

— Po rozsifeni odstrarite fixa¢ni krouzek pomoci malého Sestihranného Sroubovéaku.

— Pokud je pacient starsi 6 mésict a ma dostate¢nou velikost téla, Ize posterolate-
ralné pridat druhy prostredek (konstrukci mezi zebry) do stfedni axilarni linie, aby
se zUzeny hemitorax déle rozsifil.

Alternativni pouziti implantatu

Pouziti prodlouzeni zeberniho haku (sériové upevnéni)

— Prodlouzeni zeberniho héaku Ize pouzit v pfipadé, Ze je pozadovano upevnéni vice
Zeber. Na zakladé anatomie pacienta zvolte vhodnou délku prodlouzeni zeberniho
haku (20 mm, 30 mm nebo 40 mm). Prodlouzeni Zebernich hakl jsou pfipojena
ke krytu zeberniho haku (proximalné) a k zebernimu héaku (distalné) s uzavienim
pro prodluzovaci listu.

Pouziti pficnych Zebernich haka a ty¢ovych konektort (paralelni upevnéni)

— Pri¢né zeberni haky a tyCové konektory Ize pouzit v pfipadé, Ze je pozadovano
upevnéni vice zeber. Zavedte pfi¢ny zeberni hak a kryt zeberniho haku odpovi-
dajici velikosti na zvolené Zebro. Na zékladé anatomie pacienta zvolte vhodnou
délku ty¢ového konektoru (15 mm, 20 mm, 25 mm nebo 30 mm) k pfipojeni
pfi¢ného Zeberniho haku k tycové ¢asti proximalniho prodlouzeni medialni kon-
strukce. Zasurite ty¢ tycového konektoru do pfi¢ného zeberniho haku. Pomoci
malého Sestihranného Sroubovéaku pripevnéte tycovy konektor k tyCové casti
proximéalniho prodlouzeni.

— Pfi instalaci konkrétnich komponentl se fidte podrobnymi pokyny uvedenymi
vyse.

Postup expanze

Polohovani pacienta
— Uvedte pacienta do lateraini dekubitaIni polohy nebo do polohy na bfise.

Expozice

— Pohmatem a/nebo pomoci rentgenového snimku identifikujte pfiblizné misto
uzavreni pro prodluzovaci listu k lokalizaci proximalniho a distalniho prodlouzenti.
Provedte pfi¢ny nebo podéiny fez nad uzavienim pro prodluzovaci litu.

Odstrante uzavieni pro prodluzovaci listu

— Odstrarite uzavieni pro prodluzovaci listu pomoci klesti na odstrariovani zamk
nebo prostiedku na odstranovani zamka.
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Rozsireni

— PouZzijte rozsifovaci klesté pro Zebra nebo distraktor ve spojeni s fixacnim krouz-
kem k jemnému rozsifeni implantovaného prostfedku, dokud se prostfedek
dostatec¢né neprodlouzi. Docasné roziifovaci koliky pouzijte jako pomocné
rozsifovaci pomucky.

— Pri pocatecni expanzi (kdy nelze pouzit rozdifovaci klesté pro zebra) Ize pouzit
docasné rozsifovaci koliky, které napomahaji rozsiteni. K rozsifeni proximalniho
prodlouzeni pouzijte distraktor s fixa¢nim krouzkem. Po dosazeni pozadované
polohy otvoru umistéte kulaty hrot prvniho do¢asného rozsifovaciho koliku do
pozadovaného otvoru proximalniho prodlouzeni. Odstrante distraktor a umistéte
obdélnikovy konec druhého docasného rozsifovaciho koliku do distalniho
prodlouzeni, abyste zabranili sklouznuti proximalniho prodlouzeni (v zavislosti
na pozadovaném umisténi otvoru mize byt zapotrebi ,patku” na koliku otocit
090°). Odstrarite prvni docasny rozsifovaci kolik, aby bylo mozné provést kone¢né
zajistént.

— Rozestupy otvorl v implantadtu VEPTR Il umoziuji postupné prodluzovani
02,5 mm (minimalné).

Konec¢né zajisténi

— Pomoci odsazeného impaktoru zéamku zavedte nové uzavieni pro prodluzovaci
listu, abyste proximalni prodlouzeni zajistili v rozsifené poloze. Pomoci kladiva
pevné udefte do impaktoru, aby doslo k usazeni uzavreni.

— Alternativné Ize jak k umisténi uzavieni pro prodluzovaci listu, tak k zajisténi jeho
Uplného usazeni pouzit prostfedek Surelock.

Vyména komponentl

Vyména komponentd implantatu VEPTR Il

— Kvyméné proximalniho prodlouzeni a distalniho prodlouzeni provedte tfi pficné
incize, jednu ve stfedni ¢asti implantované konstrukce a dalsi podél distalnich
a proximalnich ¢asti. Lze pouZit ¢ast predchoziho torakotomického fezu.

— K odpojeni proximalniho prodlouzeni odjistéte prostfedek povolenim matice na
zebernim haku pomoci rukojeti s omezenim toc¢ivého momentu a diiku nastréného
sroubovéaku VEPTR. K odpojeni distalniho prodlouzeni povolte matici na zebernim
héku (u konstrukce mezi Zebry), povolte stavéci Sroub na laminovém haku
(u konstrukce mezi zebrem a pateff) nebo povolte stavéci Srouby na prodlouzeni
nebo paralelnim konektoru (u konstrukce mezi zebrem a oblasti ilia).

— Odstrarite proximalni a distalni prodlouzeni a vlozte nové komponenty skrz
vlaknity kanal obklopujici staré prostiedky.

Vyména komponentl implantatu VEPTR (konverze stavajiciho implantatu VEPTR na

implantat VEPTR II)

— K vymeéné konstrukce VEPTR (prodluzovaci lista/lumbalni prodluzovaci ty¢ nebo
prodluzovaci lidta/podpéra kaudalniho Zzebra) bez odstranéni implantované
podpéry kranialniho Zebra VEPTR pouZijte adaptér VEPTR. Odpojte a odstrarite
prodluzovaci listu/lumbalni prodluzovaci ty¢ nebo prodluzovaci listu/podpéru
kaudalniho Zebra VEPTR z podpér kranialniho Zebra. Upevnéte adaptér VEPTR
k podpére kranidlniho zebra VEPTR pomoci uzavieni pro prodluzovaci lidtu. Nyni
Ize pouzit proximalni nebo distalni prodlouzeni VEPTR Il k vyméné konstrukce
prodluzovaci listy VEPTR.

— PFi vyméné konkrétnich potfebnych komponentl se fidte podrobnymi pokyny
uvedenymi vyse.

Likvidace

Pokud byl implantat Synthes kontaminovan krvi, tkani nebo télesnymi tekutinami
¢i sekrety, nesmi se jiz znovu pouzit a je nutné s nim zachazet podle predpisl
daného zdravotnického zafizent.

Prostiedky je nutné zlikvidovat jako zdravotnické prostfedky v souladu s postupy
zdravotnického zafizeni.

Karta implantatu a informacni letak pro pacienta

Je-li dodadna s pavodnim balenim, poskytnéte pacientovi kartu implantatu
a relevantni informace podle letadku pro pacienta. Elektronicky soubor obsahujici
informace pro pacienty naleznete na nasledujicim odkazu: ic.jnjmedicaldevices.com

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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

Navod k pouziti:
www.e-ifu.com
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