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Gebrauchsanweisung

VEPTR™ Implantat und VEPTR II™ Implantat

Die vertikal expandierbaren Titan-Rippenprothesen VEPTR und VEPTR Il basieren
auf einem dreidimensionalen Thoraxzugang zur Behandlung von Patienten mit
komplexen Brustwand- und/oder Wirbelsaulenfehlstellungen, bei denen der Thorax
nicht in der Lage ist, die normale Atmung oder das normale Lungenwachstum zu
unterstitzen (Thoraxinsuffizienzsyndrom).

Die VEPTR und VEPTR Il Implantate werden senkrecht an den naturlichen Rippen
und den Lendenwirbeln oder dem Becken des Patienten befestigt. Die Expansion
und anatomische Distraktion sowie der Austausch von Komponententeilen kénnen
nach der Erstimplantation der VEPTR und VEPTR Il Implantate mittels weniger
invasiver Eingriffe erfolgen.

VEPTR und VEPTR Il Implantate ermdglichen den Zusammenbau in einer Vielzahl
unterschiedlicher Konfigurationen. Die Konfigurationen kénnen entweder mit
Halterung oder Haken befestigt werden. Die Komponenten werden so ausgewahlt
und montiert, dass ein Konstrukt entsteht, das den individuellen BedUrfnissen des
Patienten entspricht.

Mit Ausnahme des Ala-Hakens und S-Stabs (& 2,0 mm), die aus handelstiblichem
Reintitan hergestellt werden, sind alle Komponenten des VEPTR und VEPTR Il Implan-
tatsystems aus Titanlegierung (Ti-6Al-7Nb) gefertigt.

Diese Gebrauchsanweisung enthélt Informationen zu folgenden Produkten:

04.601.000S  04.641.003S 04.641.114S 497.128 04.641.056
04.601.001S 04.641.004S 04.641.115S 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 497129 04.641.057
497.0665 04.641.0085  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
497.0855 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 04.641.115 497.132 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
497.1155 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
4971255 04.641.073S 04.641.120 497.227 497.074
497.126S5 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 497121 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 497125 04.641.053 497.097
497.241S 04.641.094S 04.641.008 04.641.098 497.236
497.2425 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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Wichtiger Hinweis fur medizinisches Fachpersonal und OP-Mitarbeiter: Diese
Gebrauchsanweisung enthalt nicht alle Informationen, die zur Auswahl und
Verwendung eines Medizinprodukts notwendig sind. Vor Gebrauch die
Gebrauchsanweisung und die Synthes Broschiire ,Wichtige Informationen” genau
durchlesen. Es ist unerldsslich, mit dem entsprechenden Operationsverfahren
eingehend vertraut zu sein.

Materialien
Titanlegierung: TAN (Titan — 6 % Aluminium — 7 % Niobium) gemaB ISO 5832-11
Titan: TiCP (Handelsubliches Reintitan) gemaB 1SO 5832-2

Verwendungszweck

Das VEPTR und VEPTR Il System sind zur mechanischen Stabilisierung und Distraktion
des Thorax bei Patienten mit unausgereiftem Skelett vorgesehen. Es ist fur die
Erweiterung durch nachfolgende chirurgische Eingriffe vorgesehen.

VEPTR und VEPTR Il kénnen zur unterstitzenden Verwendung bei rippenbasierten
Expansions-Thorakoplastik-Operationen konfiguriert werden.

Indikationen

Das VEPTR und VEPTR Il System sind bei Patienten mit schweren, progressiven
Wirbelsaulenfehlstellungen und/oder dreidimensionaler Fehistellung des Thorax
indiziert, die mit einem Thoraxinsuffizienzsyndrom (TIS) assoziiert sind oder einem
Risiko daftir unterliegen. TIS ist definiert als die Unfahigkeit des Thorax, die normale
Atmung oder das normale Lungenwachstum zu unterstitzen. Dazu gehdren
Patienten mit progressiver kongenitaler, neuromuskularer, idiopathischer oder
syndromischer Skoliose.

Kontraindikationen

Das VEPTR und VEPTR Il System durfen unter den folgenden Bedingungen nicht
angewendet werden:

- Inadaquate Knochenstérke (z. B. Rippen/Wirbelsaule) fur die Befestigung von VEPTR
- Fehlende proximale und distale Rippen fir die Anbringung von VEPTR

- Fehlen der Diaphragmafunktion

- Ungeeignetes Weichgewebe fur die Abdeckung von VEPTR

— Abgeschlossenes Wachstum bzw. Skelettreife

— Alter unter 6 Monaten

— Bekannte Allergie gegen eines der Implantatmaterialien

— Infektion an der Operationsstelle

Patientenzielgruppe

Das VEPTR und VEPTR Il System sind fur die Verwendung bei Patienten mit unaus-
gereiftem Skelett im Alter von Uber 6 Monaten vorgesehen. Dieses Produkt ist in
Bezug auf den vorgesehenen Gebrauch, Indikationen, Kontraindikationen und
unter Berticksichtigung der Anatomie und des Gesundheitszustands des Patienten
zu verwenden.

Vorgesehene Benutzer

Diese Gebrauchsanweisung allein stellt keine ausreichenden Hintergrundinforma-
tionen fur die sofortige Verwendung des Produkts oder des Systems bereit.
Eine Einweisung in die Handhabung dieser Produkte durch einen darin erfahrenen
Chirurgen wird dringend empfohlen.

Der Eingriff muss gemaB der Gebrauchsanweisung unter Beachtung der empfoh-
lenen Operationstechnik erfolgen. Der Chirurg ist dafur verantwortlich, dass die
Operation ordnungsgemaB durchgefthrt wird. Es ist dringend anzuraten, dass der
Eingriff ausschlieBlich von Chirurgen durchgefthrt wird, die eine entsprechende
Qualifikation errungen haben, Erfahrung in der Wirbelséulenchirurgie besitzen,
die allgemeinen Risiken in Verbindung mit der Wirbelsaulenchirurgie kennen und
die produktspezifischen Operationstechniken beherrschen.

Dieses Produkt darf nur von qualifizierten, mit der Wirbelsdulenchirurgie vertrauten
medizinischen Fachkraften wie Chirurgen, Arzten, OP-Personal und Personen,
die an der Praparation des Produkts beteiligt sind, eingesetzt werden.

Allen an der Handhabung dieses Produkts beteiligten Personen sollte bewusst sein,
dass diese Gebrauchsanweisung nicht alle Informationen enthalt, die fur die
Auswahl und Verwendung eines Produkts erforderlich sind. Vor Gebrauch die
Gebrauchsanweisung und die Synthes Broschire ,Wichtige Informationen” genau
durchlesen. Es ist unerldsslich, mit dem entsprechenden Operationsverfahren
eingehend vertraut zu sein.

Erwarteter klinischer Nutzen

Wenn das VEPTR und VEPTR Il System wie vorgesehen und gemaB Gebrauchsan-
weisung und Kennzeichnung verwendet werden, erméglicht die Vorrichtung eine
Verbesserung der Atmung und des Lungenwachstums nach der Thoraxexpansion.

Ein Kurzbericht tber Sicherheit und klinische Leistung ist unter folgendem Link
(nach Aktivierung) abrufbar: https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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Leistungsmerkmale des Produkts

Das VEPTR und VEPTR Il System sind vertikal expandierbare Rippenprothesensysteme,
die mechanische Stabilitat bieten und den Thorax distrahieren, um die normale
Atmung und das normale Lungenwachstum zu unterstitzen.

Mogliche unerwiinschte Ereignisse, unerwiinschte Nebenwirkungen
und Restrisiken

Wie bei allen gréBeren chirurgischen Eingriffen besteht ein Risiko flr unerwiinschte
Ereignisse. Mogliche unerwiinschte Ereignisse konnen sein: Probleme, die aufgrund
der Narkose und der Positionierung des Patienten entstehen, Thrombosen, Embolien,
Infektionen, GbermaBige Blutungen, Atemwegs-/Lungenkomplikationen, Nerven- und
GefaBverletzungen, Tod, Schlaganfall, Schwellungen, anormale Wundheilung
oder Narbenbildung, heterotope Ossifikation, funktionelle Beeintrachtigung
des Bewegungsapparats, Paralyse (vortbergehend oder permanent), komplexes
regionales Schmerzsyndrom (CRPS), Allergie-/Uberempfindlichkeitsreaktionen,
Symptome im Zusammenhang mit dem Hervorstehen des Implantats, Bruch,
Lockerung oder Migration des Implantats, Verminderung der Knochendichte infolge
von Stress-Shielding, anhaltende Schmerzen oder neurologische Symptome,
Schadigung von Knochen, Bandscheiben, Organen oder anderen Weichteilen,
Durariss oder Liquorleck, Quetschungen und/oder Prellungen des Ruickenmarks,
Dislokation des Implantats.

Steriles Produkt

STERlLE Sterilisiert mit ionisierender Strahlung

Sterile Produkte in ihrer Original-Schutzverpackung aufbewahren und erst unmittelbar
vor der Verwendung aus der Verpackung entnehmen.

@ Bei beschadigter Verpackung das Produkt nicht verwenden.

Vor der Verwendung das Verfallsdatum des Produkts kontrollieren und die
Unversehrtheit der sterilen Verpackung tberprifen. Bei beschadigter Verpackung
oder abgelaufenem Verfallsdatum das Produkt nicht verwenden.

@ Nicht erneut sterilisieren

Die erneute Sterilisation des Geréts gewahrleistet keine Sterilitat des Produkts und
zudem besteht das Risiko, dass das Produkt nicht mehr den Leistungsspezifikationen
entspricht und/oder veranderte Materialeigenschaften aufweist.

Einmalprodukt
@ Nicht wiederverwenden

Kennzeichnet ein Medizinprodukt, das fir eine einzige Verwendung bzw. fur
die Verwendung bei einem einzigen Patienten wahrend eines einzigen Eingriffs
bestimmt ist.

Eine Wiederverwendung oder klinische Wiederaufbereitung (wie Reinigung oder
Sterilisation) kann die strukturelle Integritdt des Produkts beeintrachtigen und/
oder zu Funktionsversagen fuhren und Verletzungen, Erkrankung oder den Tod
des Patienten zur Folge haben.

Des Weiteren erhoht die Wiederverwendung oder Aufbereitung von Einmalprodukten
das Kontaminationsrisiko, z. B. durch Keimibertragung von Patient zu Patient.
Dies kann zu Verletzungen oder zum Tod des Patienten oder Anwenders fuhren.

Verunreinigte Implantate durfen nicht wiederaufbereitet werden. Durch Blut, Gewebe
und/oder Kérperflussigkeiten und -substanzen verunreinigte Synthes-Implantate
durfen unter keinen Umstanden wiederverwendet werden und sind in Uberein-
stimmung mit den Richtlinien und Vorschriften der Klinik zu handhaben. Selbst
Implantate, die duBerlich unbeschédigt erscheinen, kénnen kleinere Defekte und
innere Belastungsmuster aufweisen, die eine Materialermtdung bewirken kénnen.

Warnungen und VorsichtsmaBnahmen

— Esist dringend anzuraten, dass das VEPTR und VEPTR Il Implantat ausschlieBlich

von Chirurgen implantiert wird, die eine entsprechende Qualifikation errungen

haben, Erfahrung in der Wirbelséulenchirurgie besitzen, die allgemeinen Risiken
in Verbindung mit der Wirbelsaulenchirurgie kennen und die produktspezifischen

Operationstechniken beherrschen.

Die Implantation muss geméaB den Anweisungen zur empfohlenen Operations-

technik erfolgen. Der Chirurg ist dafir verantwortlich, dass die Operation

ordnungsgemaB durchgefuhrt wird.

— Der Hersteller Gbernimmt keinerlei Verantwortung fiir Komplikationen, die durch
fehlerhafte Diagnose, Wahl des falschen Implantats, falsch kombinierte Implan-
tatkomponenten und/oder Operationstechniken, Hervorstehen von Implantatteilen,
Hautabdeckung und Pleurariss, aufgrund der gegebenen Grenzen der Behand-
lungsmethoden entstehen oder durch inadaquate Asepsis ausgelost werden.

VEPTR

— Patienten mit implantiertem VEPTR nicht korsettieren.

— Das Design des VEPTR Implantatsystems ermdglicht das Wachstum des
Brustraums; die Einengung durch ein Korsett wirde dem Zweck des
Implantatsystems entgegenwirken.

— Patienten bendtigen gegebenenfalls zusatzlichen Wundschutz, um Verletzungen
oder Irritationen durch unbeabsichtigte Reibung und St6Be zu vermeiden.

— Bei mit Spina bifida diagnostizierten Patienten empfiehlt sich das Anlegen eines
Okklusivverbands, um die Wunde trocken zu halten.

SE_528806 AE

Primaroperation

Patient positionieren

Den Patienten wie bei einer standardmaBigen Thorakotomie erforderlich in

Seitlage lagern.

Die hier beschriebene Lagerung des Patienten sowie die kraniale Darstellung sind

unabhangig davon, welcher Aufbau implantiert wird.

— Zur Vermeidung von Verletzungen des Plexus brachialis den Oberarm maximal
um 90 Grad abwinkeln.

Kraniale Darstellung
Eine J-formige Thorakotomie-Inzision anlegen und die Hautlappen zurtckziehen.
- Verletzungen des Periosteums tber den Rippen vermeiden.

Kraniale Rippe identifizieren

Die Rippe identifizieren, welche als kranialer Befestigungspunkt dienen soll. Position

markieren und unter Durchleuchtung bestatigen.

— Aufgrund der Verletzungsgefahr fur den Plexus brachialis ist die erste Rippe nicht
als kranialer Befestigungspunkt geeignet.

Rippe fir Implantate vorbereiten

In die Interkostalmuskeln oberhalb und unterhalb der Rippe am Befestigungspunkt

der kranialen Rippenhalterung jeweils eine 1-cm-Inzision anlegen. Ein Raspatorium

einbringen und das nahe der Lunge liegende Periost der Rippe vorsichtig anheben.

— Zum Schutz der Rippenvaskularitdt und der GefaBnervenbindel sorgfaltig auf
den Erhalt des Weichgewebes um die Rippe achten.

Verschluss-Halbring einbringen

- Verschluss-Halbring mit der Haltezange fur Verschluss-Halbring in den
Interkostalraum Uber der gegeniberliegenden Seite der Rippe einbringen,
wobei das offene Ende lateral gerichtet ist, um die groBen GefaBe zu schitzen.
Distal drehen, um ihn auf die kraniale Rippenhalterung auszurichten.

Verschluss fur Rippenhalterung einbringen

Einschlager fur Rippenhalterung-Verschluss mit einem blauen Verschluss beladen.

Verschluss in die ausgerichteten Locher von kranialer Rippenhalterung und

Verschluss-Halbring einbringen. Fest mit einem Hammer auf den Einschlager

schlagen, um den Verschluss zu setzen.

— Um den ordnungsgemaBen Sitz des Verschlusses zu gewéhrleisten, stets den
seitlichen Verschluss-Positionierer verwenden.

Brustwand distrahieren

Zwei FuBBe am langsgerichteten Hebel anbringen. Rippen mit der Rippenretraktor-

montage wie erforderlich distrahieren. Die Brustwand kann an der Stelle einer

Opening-Wedge-Thorakotomie auch mit einer Knochenspreizzange zusammen mit

Venenretraktoren vorsichtig distrahiert werden.

— In unmittelbarer Nahe zur Wirbelsdule nur sichtbaren Knochen resezieren. Stets
auf abnorm verlaufende Arterien, bedingt durch die abnorme Anatomie des
Patienten, achten.

Lumbale Verldngerungseinheit

(fur den Aufbau Rippe-zu-Lendenwirbelplatte oder Rippe-zu-Ilium verwenden)

Kontur bestimmen und auf Lange abschneiden, sofern erforderlich

Mit dem Probestab die Kontur des Stabanteils der lumbalen Verlangerung

bestimmen. Nur den Stabanteil mit der Biegezange gem&B der Anatomie anbiegen.

Alternativ kénnen die USS-Biegeeisen zum Anbiegen verwendet werden.

— Den auf die Verlangerungsschiene passenden T-Abschnitt des lumbalen
Verldngerungsstabs nicht anbiegen.

Kaudalen Verschluss fur Verldangerungsschiene einbringen

Vor der Einbringung die Verlangerungsschiene durch Einschieben des lumbalen
Verldngerungsstabs in die Verlangerungsschiene mit dem Verlangerungsstab
verbinden. Das kaudalste Loch in der Verldngerungsschiene auf das kaudalste
Loch im lumbalen Verldangerungsstab ausrichten. Zugunsten der spéteren Expansi-
onskapazitat sollten die Implantate vollstandig Uberlappen.

— Um den ordnungsgemaBen Sitz des Verschlusses zu gewahrleisten, stets die

Verschluss-Krimpzange verwenden

Kaudales Implantat einbringen

Laminahaken (fur den Aufbau Rippe-zu-Lendenwirbelplatte)

Auf der konkaven Seite der Krimmung am prdoperativ ausgewahlten lumbalen
Zwischenraum eine 4 cm lange paraspinale Langsinzision in die Haut vornehmen.
Paraspinale Muskeln unilateral zurtickziehen.

— Die Zwischenwirbelgelenke nicht beeintrachtigen.

Verschluss fur Verlangerungsschiene einbringen

Mit einem Einschlager fur Rippenhalterung-Verschluss einen goldenen Verschluss

fur Verlangerungsschiene einbringen, um die Verlangerungsschiene an der kranialen

Rippenhalterung zu fixieren.

— Um den ordnungsgemaBen Sitz des Verschlusses zu gewahrleisten, stets die
Verschluss-Krimpzange verwenden.

Kaudale Rippenhalterung (fur Aufbau Rippen-zu-Rippen)

Geeignete kaudale Rippe auswéhlen

Die geeignete kaudale Rippe fur die Befestigung des Aufbaus Rippe-zu-Rippe sollte
transversal verlaufen und eine geeignete Breite aufweisen.

- Keine schrége Rippe wie Rippe 11 oder 12 auswahlen.
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Kaudale Implantate einbringen

Kaudale Rippenhalterung mit der Haltezange fur Rippenhalterung in den Raum

zwischen Periost und Rippe setzen. Rippenhalterung in die richtige Position um

die Rippe drehen.

— Um den ordnungsgemaBen Sitz des Verschlusses zu gewahrleisten, stets die
Verschluss-Krimpzange verwenden.

Expansionsoperation

— Bei der Durchfiihrung einer Expansion bei Patienten mit einem implantierten
VEPTR System sollte bei der Entscheidung, das implantierte VEPTR System zu
distrahieren, das Risiko/der Vorteil der weiteren Verlangerung des Systems im
Vergleich zu alternativen Optionen, darunter der Ersatz von kranialen und/oder
kaudalen Aufbaukomponenten zu ldngeren Komponenten, erwogen werden. Es
wird empfohlen, wachsam zu bleiben, und Patienten mittels Bildgebung nach der
OP mit sorgfaltiger Interpretation engmaschig auf Implantatbriiche zu Gberwachen.

VEPTR I

— Patienten mit implantiertem VEPTR nicht korsettieren. Das Design des VEPTR
Implantatsystems ermoglicht das Wachstum des Brustraums; die Einengung
durch ein Korsett wiirde dem Zweck des Implantatsystems entgegenwirken.

— Patienten bendétigen gegebenenfalls zusatzlichen Wundschutz, um Verletzungen
oder Irritationen durch unbeabsichtigte Reibung und St6Be zu vermeiden.

— Bei mit Spina bifida diagnostizierten Patienten empfiehlt sich das Anlegen eines
Okklusivverbands, um die Wunde trocken zu halten.

Primaroperation

Patientenlagerung

Den Patienten wie bei einer standardméaBigen Thorakotomie erforderlich in Seitlage

lagern. Die hier beschriebene Lagerung des Patienten sowie die kraniale Darstellung

sind unabhangig davon, welcher Aufbau implantiert wird.

— Zur Vermeidung von Verletzungen des Plexus brachialis den Oberarm maximal
um 90 Grad abwinkeln.

Kraniale Darstellung
Eine J-formige Thorakotomie-Inzision anlegen und die Hautlappen zurickziehen.
— Verletzungen des Periosteums Uber den Rippen vermeiden.

Kraniale Implantate einbringen

Kraniale Rippe identifizieren

Die Rippe identifizieren, welche als kranialer Befestigungspunkt dienen soll. Position

markieren und unter Durchleuchtung bestatigen.

— Aufgrund der Verletzungsgefahr fur den Plexus brachialis ist die erste Rippe nicht
als kranialer Befestigungspunkt geeignet.

Rippe fur Implantate vorbereiten

In die Interkostalmuskeln oberhalb und unterhalb des geplanten Befestigungs-

punktes der kranialen Rippenhalterung jeweils eine 1-cm-Inzision anlegen.

Ein Raspatorium einbringen und das nahe der Lunge liegende Periost der Rippe

vorsichtig anheben.

— Zum Schutz der Rippenvaskularitat und der GefaBnervenbundel sorgféltig auf
den Erhalt des Weichgewebes um die Rippe achten.

Geeignete RippenverschlussgroBe auswahlen

Passend zur Anatomie des Patienten den geeigneten Rippenverschluss auswahlen

(Standard, verlangert oder extralang). Die langeren Verschlisse dienen dem

Umfassen breiterer Rippen oder mehrerer Rippen.

— Wird ein kleiner Rippenhaken gesetzt, muss einer der kleinen Rippenverschlisse
(hellblau) verwendet werden.

Verschluss fur Verlangerungsschiene einbringen

Mit dem Verschluss-Impaktor einen Verschluss fir Verldangerungsschiene aufneh-
men. Zur Verriegelung der Montage Rippenhaken/Rippenverschluss die Lécher von
Rippenverschluss und Rippenhaken so ausrichten, dass sie genau Ubereinander
liegen und den Verschluss fur Verlangerungsschiene einsetzen. Mit einem Hammer
fest auf den Impaktor schlagen, um den Verschluss fur die Verldngerungsschiene
zu setzen.

— Um den ordnungsgemaBen Sitz des Verschlusses fur die Verlangerungsschiene

zu gewahrleisten, stets die Verschluss-Krimpzange verwenden.

Brustwand distrahieren (sofern erforderlich)

Die zwei FtBe fur Rippendistraktor an den Hebel montieren. Die Rippen mit dieser

Instrumentenmontage wie erforderlich distrahieren. Alternativ die Brustwand

an der Stelle der Opening-Wedge-Thorakostomie mit einer Knochenspreizzange

vorsichtig distrahieren.

— In unmittelbarer Nahe zur Wirbelsaule nur sichtbaren Knochen resezieren. Stets
auf abnorm verlaufende Arterien, bedingt durch die abnorme Anatomie des
Patienten, achten.

Distale Verlangerung an proximale Verlangerung montieren

Kontur bestimmen und auf Lénge abschneiden, sofern erforderlich

Mit dem Probestab die Kontur des Stabanteils der lumbalen Verlangerung bestimmen.

— Den auf die Verldngerungsschiene passenden T-Abschnitt des lumbalen
Verlangerungsstabs nicht anbiegen.

Verschluss fur Verlangerungsschiene einbringen

Vor dem Einbringen die distale Verldngerung in die proximale Verldngerung

hineinschieben. Das kaudalste Loch der proximalen Verldngerung so ausrichten, dass

es direkt Uber dem kaudalsten Loch der distalen Verlangerung liegt. Zur Maximierung

der zu erzielenden Expansion sollten die Implantate vollstandig tberlappen.

— Um den ordnungsgemaBen Sitz des Verschlusses fur die Verlangerungsschiene
zu gewahrleisten, stets die Verschluss-Krimpzange verwenden.
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Kaudales Implantat einbringen

Laminahaken (fur den Aufbau Rippe-zu-Lendenwirbelplatte)

Auf der konkaven Seite der Krimmung am prdoperativ ausgewahlten lumbalen
Zwischenraum eine 4 cm lange paraspinale Langsinzision in die Haut vornehmen.
Paraspinale Muskeln seitlich zurtickhalten.

— Die Zwischenwirbelgelenke nicht beeintrachtigen.

Verwendung alternativer Implantate

Verwendung der Rippenhakenverldngerungen (Befestigung in Reihe)

Die Rippenhakenverlangerungen sind fur die Befestigung an mehreren Rippen

vorgesehen. Passend zur Anatomie des Patienten die geeignete Rippenhakenver-

langerung (20 mm, 30 mm oder 40 mm) auswahlen.

— Bei Verwendung von Rippenhakenverldngerungen als kaudalsten Rippenhaken
den langen Rippenhaken (rot) setzen.

Expansionsoperation

— Bei der Durchfiihrung einer Expansion bei Patienten mit einem implantierten
VEPTR Il System sollte bei der Entscheidung, das implantierte VEPTR Il System zu
distrahieren, das Risiko/der Vorteil der weiteren Verldngerung des Systems im
Vergleich zu alternativen Optionen, darunter der Ersatz von kranialen und/oder
kaudalen Aufbaukomponenten zu langeren Komponenten, erwogen werden. Es wird
empfohlen, wachsam zu bleiben, und Patienten mittels Bildgebung nach der OP
mit sorgfaltiger Interpretation engmaschig auf Implantatbrtiche zu tiberwachen.

Finaler Verschluss

Einen neuen Verschluss fur Verlangerungsschiene mit dem Verschluss-Impaktor
mit Offset einbringen, um die proximale Verlangerung in der distrahierten Position
zu verriegeln. Mit einem Hammer fest auf den Impaktor schlagen, um den
Verschluss zu setzen.

— Mit der Verschluss-Krimpzange sicherstellen, dass der Verschluss richtig sitzt.

Austausch von Komponenten
VEPTR Il Komponenten austauschen
— Darauf achten, die Verldangerungen vor dem Einbringen zu verriegeln.

Weitere Informationen sind in der Synthes Broschire ,Wichtige Informationen”
zu finden.

Verwendung mit anderen Medizinprodukten

Die VEPTR und VEPTR Il Implantate werden mit den entsprechenden VEPTR Instru-
menten appliziert. Synthes hat die Kompatibilitat mit Medizinprodukten anderer
Hersteller nicht geprift und tbernimmt in solchen Féllen keine Haftung.

Das VEPTR besteht aus drei Hauptsegmenten: einer/m oberen Rippenhalterung/
-haken zur Befestigung an der superioren Rippe, einem kaudalen Fixationspunkt
und einer Verlangerungsschiene (befestigt die kraniale Rippenhalterung an der
kaudalen Rippenhalterung oder dem lumbalen Verldngerungsstab), die die oberen
und unteren Befestigungspunkte voneinander trennt. Diese Verlangerungsschiene
ist durch einen abnehmbaren Verldngerungsschienen-Verschluss verbunden, um
den Aufbau zu verriegeln; der Aufbau kann distrahiert werden, um ein wachsendes
Kind aufzunehmen und die Korrektur der Fehistellung wahrend des gesamten
Jugendalters aufrechtzuerhalten.

Es sind mehrere Rippenhalterungen erhaltlich, um einzelne oder mehrere Rippen
sowie Rippen verschiedener GréBe (d. h. fusioniert) zu umschlieBen. Fur den
Verlangerungsstab sind auch verschiedene Langen, Radien und Durchmesser
erhéltlich. Der ,Stab”-Teil der proximalen und distalen Verlangerungsstdbe kann
manipuliert (verklrzt oder verbogen) werden, um ihn auf die verschiedenen
Patientenanatomien anzupassen.

Optionen fur den Aufbau

VEPTR

VEPTR I

Rippe-zu-Rippe

— Befestigung an kranialer
und kaudaler Rippe

— Komponenten erhéltlich mit
Radius von 70 mm oder Radius
von 220 mm

Rippe-zu-Rippe

- Befestigung an kranialer
und kaudaler Rippe

— Komponenten erhéltlich mit
Radius von 220 mm oder Radius
von 500 mm

Rippe-zu-Lendenwirbelplatte
— Befestigung kranial an Rippe
und kaudal an Lendenwirbelsaule
— Komponenten erhaltlich mit
Radius von 220 mm

Rippe-zu-Lendenwirbelplatte

— Befestigung kranial an Rippe
und kaudal an Lendenwirbelsaule

— Komponenten erhéltlich mit
Radius von 220 mm oder Radius
von 500 mm

Rippe-zu-llium

- Befestigung an Rippe und an llium

— Komponenten erhéltlich mit Radius
von 220 mm

Rippe-zu-llium

- Befestigung kranial an Rippe
und kaudal an llium

- Komponenten erhaltlich mit
Radius von 220 mm oder Radius
von 500 mm
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Die VEPTR und VEPTR Il Implantate bestehen aus einer Kombination der folgenden

Komponenten:

VEPTR Komponenten

VEPTR Il Komponenten

Rippenhaken und -verschlisse

Kraniale Rippenhalterung

— Verbindung zwischen
Verschluss-Halbring und
Verldngerungsschiene zur
StUtzung der kranialen Rippe

Rippenhaken

— Befestigung an Rippenverschluss
und proximaler Verlangerung
fur kranialen Befestigungspunkt;
Befestigung an Rippenverschluss
und distaler Verlangerung fur
kaudalen Befestigungspunkt

Verschluss-Halbring

— Verbindung zur kranialen oder
kaudalen Rippenhalterung zum
UmschlieBen der kranialen oder
kaudalen Rippe(n)

Rippenverschlisse

— Befestigung an den Rippenhaken,
umschlieBen die kraniale(n) oder
kaudale(n) Rippe(n)

Stabe und Verbinder

Verschluss fur Verlangerungsschiene

— Der Verschluss fur Verlangerungs-
schiene (golden) verbindet die
Verldngerungsschiene mit der
kranialen Rippenhalterung,
kaudalen Rippenhalterung oder
dem lumbalen Verlangerungsstab

Verschluss fur Verlangerungsschiene

— Der Verschluss fur Verlangerungs-
schiene (golden) verbindet die
Verlangerungsschiene mit der
kranialen Rippenhalterung,
kaudalen Rippenhalterung oder
dem lumbalen Verlangerungsstab

Verschluss fur Rippenhalterung

— Der Verschluss fur Rippenhalterung
(blau) verbindet den Verschluss-
Halbring mit der kranialen
Rippenhalterung oder der
kaudalen Rippenhalterung

Dieses Produkt ist kein Teil des VEPTR II.

Verlangerungsschiene

Proximale Verlangerung

— Verbindet kranialen
Befestigungspunkt (Rippenhaken)
mit distaler Verldngerung

Lumbaler Verldngerungsstab

Distale Verlangerung

- Verbindet proximale Verlangerung
und kaudalen Befestigungspunkt
(Rippenhaken, Laminahaken oder
Verlédngerungshtilse/Parallelverbinder)

Verlangerungsverbinder

— Verbindung zwischen Ala-Haken
und lumbalem Verlangerungsstab

— Nimmt 5,0 mm/6,0 mm Stabe auf

Verlangerungsverbinder
— Zur Befestigung von
Ala-Haken oder S-Stab an
der distalen Verlangerung
- 5,0 mm/6,0 mm
(zur Verwendung mit Ala-Haken)
- 6,0 mm/6,0 mm
(zur Verwendung mit S-Staben)

Dieses Produkt ist kein Teil des VEPTR.

Parallelverbinder
— Zur Befestigung von
Ala-Haken oder S-Stab
an der distalen Verlangerung
- 5,0 mm/6,0 mm (zur Verwendung
mit Ala-Haken)
- 6,0 mm/6,0 mm (zur Verwendung
mit S-Staben)

Kaudale Anker

Laminahaken

— Rechts/links

- 3,5 mm Stellschraube sichert
die Platzierung

Laminahaken

— Rechts/links

- 3,5 mm Stellschraube sichert
die Platzierung

Ala-Haken

— Befestigt mit distaler Verlangerung
und Verlangerungshtlse am llium

— Links- und Rechtsversion

— 90 Grad

Ala-Haken

— Befestigt mit distaler Verldngerung
und Verlangerungshulse am llium

— Links- und Rechtsversion

- 90 Grad

Kaudale Rippenhalterung

- Verbindung zwischen distaler Ver-
ldngerung und Verschluss-Halbring
zur Stutzung der kaudalen Rippe

— Erhaltlich in Radiuskonfigurationen
von 70 mm oder 220 mm

VEPTR Il verwendet denselben
Rippenhaken und den gleichen
Rippenverschluss fur kraniale
und kaudale Fixation

Dieses Produkt ist kein Teil des VEPTR.

S-Stabe

— Befestigt mit Verlangerungshdlse
oder Parallelverbinder die distale
Verlangerung am llium

— Links- und Rechtsversion

— Erhéltlich mit Abwinkelung 45°

— Lange 400 mm, kénnen
auf die geeignete Lange
zugeschnitten werden

Stab 2,0 mm, Reintitan
— Halt osteotomierte Rippen gegen
den Aufbau

Dieses Produkt ist kein Teil des VEPTR II.
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MRT-Umgebung

VEPTR

Bedingt MRT-tauglich:

In nichtklinischen Prifungen des ungtinstigsten Szenarios wurde nachgewiesen,

dass die Implantate des VEPTR Systems bedingt MRT-tauglich sind. Patienten mit diesen

Implantaten kénnen unter den folgenden Bedingungen sicher gescannt werden:

— Statische Magnetfeldstarke: 1,5 Tesla und 3,0 Tesla.

- Raumgradient-Feldstarke: 300 mT/cm (3000 GaufB/cm).

— Maximale spezifische Ganzkérper-Absorptionsrate (SAR) von 2 W/kg bei einer
Scandauer von 15 Minuten.

Basierend auf den Ergebnissen nichtklinischer Tests verursacht das VEPTR Implantat
gemaB kalorimetrischer Messung bei einer Scandauer von 15 Minuten in einem
Magnetresonanztomografen mit einer Feldstarke von 1,5 Tesla und 3,0 Tesla einen
Temperaturanstieg von maximal 4,2 °C bei einer maximalen spezifischen Ganzkorper-
Absorptionsrate (SAR) von 2 W/kg.

Befindet sich der zu untersuchende Bereich exakt im Bereich des VEPTR Implantats
bzw. in relativer Nahe zum Implantat, kann die MRT-Bildqualitat unter Umstanden
beeintrachtigt werden.

VEPTR I

Bedingt MRT-tauglich:

In nichtklinischen Prifungen des ungunstigsten Szenarios wurde nachgewiesen,

dass die Implantate des VEPTR Il Systems bedingt MRT-tauglich sind. Patienten

mit diesen Implantaten kénnen unter den folgenden Bedingungen sicher gescannt

werden:

- Statische Magnetfeldstarke: 1,5 Tesla und 3,0 Tesla.

- Raumgradient-Feldstarke: 300 mT/cm (3000 GauB/cm).

— Maximale spezifische Ganzkorper-Absorptionsrate (SAR) von 2 W/kg bei einer
Scandauer von 15 Minuten.

Basierend auf den Ergebnissen nichtklinischer Tests verursacht das VEPTR Il Implantat
gemdaB kalorimetrischer Messung bei einer Scandauer von 15 Minuten in einem
Magnetresonanztomografen mit einer Feldstarke von 1,5 Tesla und 3,0 Tesla einen
Temperaturanstieg von maximal 4,2 °C bei einer maximalen spezifischen Ganzkorper-
Absorptionsrate (SAR) von 2 W/kg.

Befindet sich der zu untersuchende Bereich exakt im Bereich des VEPTR Il Implantats
bzw. in relativer Nahe zum Implantat, kann die MRT-Bildqualitat unter Umstanden
beeintrachtigt werden.

Anwendungshinweise vor dem Gebrauch

Steriles Produkt:

Die Produkte werden steril geliefert. Produkte unter Anwendung aseptischer Techniken

aus der Verpackung nehmen.

Sterile Produkte in der Originalverpackung aufbewahren.

Erst unmittelbar vor dem Gebrauch aus der Verpackung nehmen.

Vor der Verwendung das Verfallsdatum des Produkts kontrollieren und die Unver-

sehrtheit der sterilen Verpackung durch Sichtprtifung bestétigen:

— Den gesamten Bereich der Sterilbarriereverpackung und die Versiegelung
auf Vollstandigkeit und GleichmaBigkeit Gberprufen.

— Die Unversehrtheit der sterilen Verpackung Uberprifen, um zu bestétigen,
dass keine Offnungen, Kanale oder Hohlrdume vorhanden sind.

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt oder das Verfallsdatum

Uberschritten ist.

Unsteriles Produkt:

Synthes Produkte, die unsteril geliefert werden, mussen vor dem chirurgischen
Einsatz gereinigt und dampfsterilisiert werden. Vor dem Reinigen die Originalverpa-
ckung vollstandig entfernen. Das Produkt vor der Dampfsterilisation in ein Vlies oder
einen Behalter mit entsprechender Zulassung legen. Die Anweisungen zur Reinigung
und Sterilisation in der Synthes Broschire ,Wichtige Informationen” befolgen.

Implantatentfernung

VEPTR und VEPTR Il sind fir die Langzeitimplantation vorgesehen. Der Chirurg
muss die Entscheidung treffen, ob das Implantat ggf. entfernt werden soll, wobei
der Zustand des Patienten und die mit einer Revision verbundenen Risiken abgewogen
werden sollten.

Beim Entfernen eines VEPTR und VEPTR Il Implantats geméB der nachfolgend
beschriebenen empfohlenen Technik vorgehen:

VEPTR
Patient positionieren
— Den Patienten in Seit- oder Bauchlage lagern.

Darstellung

— Die ungeféhre Position der kranialen und kaudalen Position der Rippenhalterung
und den Verlangerungsschienen-Verschluss durch Abtasten und/oder Rontgen
bestimmen. Falls erforderlich, eine Quer- oder Langsinzision tber der kranialen
und kaudalen Rippenhalterung und dem Verlangerungsschienen-Verschluss anlegen.
Zum Teil kann die zuvor angelegte Thorakotomie-Inzision verwendet werden.

Verschllsse entfernen

— Goldenen Verschluss fur Verlangerungsschiene mit der Zange zur Verschlussent-
fernung oder dem Instrument zur Verschlussentfernung entfernen.

— Die Verschlusse fur die kranialen und kaudalen Rippenhalterungen entfernen.
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Verlangerungsschiene, Rippenhalterung und Verschluss-Halbring entfernen

— Die proximale und distale Verlangerung mit der Haltezange fur Verldngerungs-
schiene entfernen. Den Verschluss-Halbring und die Rippenhalterung mit der
Haltezange fur Verschluss-Halbring oder Rippenhalterung entfernen.

Entfernung des Laminahakens
— Den Verldangerungsverbinder mit dem 2,5 mm Schraubenzieher vom Laminahaken
entfernen. Den Laminahaken mit der Haltezange flr Haken fur VEPTR entfernen.

Entfernung des Ala-Hakens (Aufbau Rippe-zu-Ilium)

— Den Verldangerungsverbinder mit dem 2,5 mm Schraubenzieher vom Laminahaken
entfernen.

— Den Ala-Haken mit der Haltezange fur USS-Padiatrie-Stabe 5,0 mm entfernen.

VEPTRI
Patient positionieren
— Den Patienten in Seit- oder Bauchlage lagern.

Darstellung

— Die ungeféhre Position der kranialen und kaudalen Position der Rippenhalterung
und den Verlangerungsschienen-Verschluss durch Abtasten und/oder Rontgen
bestimmen, um die Lage des Verldngerungsschienen-Verschlusses zu finden.
Falls erforderlich, eine Quer- oder Langsinzision Gber der kranialen und kaudalen
Rippenhalterung und dem Verldngerungsschienen-Verschluss vornehmen. Zum
Teil kann die zuvor angelegte Thorakotomie-Inzision verwendet werden.

Verschllsse entfernen

— Den Verschluss fur Verlangerungsschiene mit der Zange zur Verschlussentfernung
oder dem Instrument zur Verschlussentfernung entfernen. Die Verlangerungs-
schienen-Verschlisse fur die kranialen und kaudalen Rippenhalterungen entfernen.

Verlangerungsschiene, Rippenhalterung und Verschluss-Halbring entfernen
— Die proximale Verlangerungsschiene entfernen — den Handgriff mit Drehmom-
entbegrenzung am SteckschlUsselschaft befestigen und die Mutter des
Rippenhakens l6sen, um die proximale Verldngerung zu entriegeln. Den
Verschluss-Halbring und die Rippenhalterung mit der Haltezange fur
Verschluss-Halbring oder Rippenhalterung entfernen.

— Die Mutter des Rippenhakens (Aufbau Rippe-zu-Rippe), die Stellschraube des
Lamina-Hakens (Aufbau Rippe-zu-Wirbelsdule) mit dem groBen Sechskant-
schraubenzieher oder die Stellschrauben der Verlangerungshulse bzw. des
Parallelverbinders (Aufbau Rippe-zu-Ilium) Iésen, um die distale Verlangerung
zu entriegeln. Die proximale und distale Verlangerungshdlse entfernen.

Entfernung des Laminahakens
— Den Verldngerungsverbinder mit dem groBen Sechskantschraubenzieher vom
Laminahaken entfernen. Laminahaken entfernen.

Entfernung des Ala-Hakens/S-Stabs (Aufbau Rippe-zu-Ilium)

— Den Verlangerungs-/Parallelverbinder mit dem kleinen Sechskantschraubenzieher
vom Ala-Haken/S-Stab entfernen. Den Ala-Haken/S-Stab mit dem Stabhalter
entfernen.

Klinische Aufbereitung des Produkts

Detaillierte Anweisungen fir die Bearbeitung von Implantaten und die Aufbereitung
von wiederverwendbaren Produkten, Instrumentensieben und Cases sind in der
Synthes Broschire ,Wichtige Informationen” beschrieben. Die Anweisungen zum
Zusammenbau und zum Zerlegen von Instrumenten, ,Demontage mehrteiliger
Instrumente”, stehen auf der Website zur Verfigung.

Spezielle Anwendungshinweise
VEPTR
Primaroperation

Patient positionieren

— Den Patienten wie bei einer standardmaBigen Thorakotomie erforderlich in
Seitlage lagern.

— Die hier beschriebene Lagerung des Patienten sowie die kraniale Darstellung
sind unabhangig davon, welcher Aufbau implantiert wird.

Kraniale Darstellung

— Eine J-férmige Thorakotomie-Inzision anlegen und die Hautlappen zurtckziehen.

— Den Schnitt fortsetzen und die paraspinalen Muskeln medial bis zu den Spitzen
der Querfortsatze anheben.

— Die Skapula vorsichtig anheben, um M. scalenus medius und M. scalenus posterior
darzustellen.

Kraniale Rippe identifizieren
— Die Rippe identifizieren, welche als kranialer Befestigungspunkt dienen soll.
Position markieren und unter Durchleuchtung bestatigen.

Rippe fur Implantate vorbereiten

— In die Interkostalmuskeln oberhalb und unterhalb der Rippe am Befestigungspunkt
der kranialen Rippenhalterung jeweils eine 1-cm-Inzision anlegen. Ein Raspatorium
einbringen und das nahe der Lunge liegende Periost der Rippe vorsichtig anheben.

— Rippe mit dem Rippenhalterung-Passer fur die kraniale Rippenhalterung und
den Verschluss-Halbring vorbereiten.
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Geeignete Abwinkelung und geeigneten Radius der kranialen Rippenhalterung

auswahlen

— Brustkorbanatomie des Patienten untersuchen, um die erforderliche Abwinkelung
(neutral, rechts oder links) der kranialen Rippenhalterung zu bestimmen.

— Entweder eine kraniale Rippenhalterung mit einem Radius von 70 mm oder
220 mm auswahlen. Rippenhalterung mit Radius 220 mm wird entweder mit
einer lumbalen Verlangerung oder einer kaudalen Rippenhalterung mit Radius
220 mm verwendet.

— Nur die 70 mm Rippenhalterung wird mit der kaudalen Rippenhalterung mit
70 mm Radius verwendet.

— Der entsprechende Verschluss-Halbring muss der Kontur des Thorax entsprechen,
wenn die geeignete Abwinkelung ausgewahlt wurde.

Kraniale Rippenhalterung

- Unterseite der kranialen Rippenhalterung mit der Haltezange fiir Rippenhalterung
in den Raum zwischen Periost und Rippe setzen. Den Haken in die korrekte
Position drehen. Fir den medialen Aufbau Haken so medial wie méglich zum
Querfortsatz setzen.

Verschluss-Halbring geeigneter GroBe auswahlen

— GemaB der Anatomie des Patienten den geeigneten Verschluss-Halbring
auswahlen (Standard oder groB). Der groBe Verschluss-Halbring wird zum
Umfassen groBer Areale fusionierter Rippen oder von zwei Rippen verwendet.

Verschluss-Halbring einbringen

Kraniale Rippenhalterung und Verschluss-Halbring ausrichten

- Sind Verschluss-Halbring und kraniale Rippenhalterung nicht ausgerichtet,
die Zange fur Verschluss-Halbring und Rippenhalterung vorbereiten. Klammer
fur Verschluss-Halbring und Klammer fir Rippenhalterung an der Zange fur
Verschluss-Halbring und Rippenhalterung anbringen. Diese Montage wird als
Zange fur Verschluss-Halbring und Rippenhalterung bezeichnet.

- Kraniale Rippenhalterung und Verschluss-Halbring mit der Zange fir Verschluss-
Halbring und Rippenhalterung ausrichten.

Verschluss fur Rippenhalterung einbringen

— Einschlager fur Rippenhalterung-Verschluss mit einem blauen Verschluss beladen.
Verschluss in die ausgerichteten Locher von kranialer Rippenhalterung und
Verschluss-Halbring einbringen. Fest mit einem Hammer auf den Einschlager
schlagen, um den Verschluss zu setzen.

— Anderenfalls kann der seitliche Verschluss-Positionierer verwendet werden, um
den Verschluss zu setzen.

— Jetzt wird die Rippe von den Implantaten umfasst.

Brustwand distrahieren

— Zwei FuBBe am langsgerichteten Hebel anbringen. Rippen mit der Rippenretrak-
tormontage wie erforderlich distrahieren. Die Brustwand kann an der Stelle einer
Opening-Wedge-Thorakotomie auch mit einer Knochenspreizzange zusammen
mit Venenretraktoren vorsichtig distrahiert werden.

— Gestaltet sich die Distraktion schwierig, ist eventuell eine zusatzliche Resektion
der medial fusionierten Rippen erforderlich.

Geeignete Verldngerungsschiene auswéhlen

— Mit dem Probestab den Abstand zwischen der kranialen Rippe und entweder
der thorakolumbalen Verbindung oder der ausgewahlten kaudalen Rippe messen,
um die geeignete GroBe fur die Verlangerungsschiene zu bestimmen.

— Bis zur thorakolumbalen Verbindung messen, wenn ein Aufbau Rippe-zu-Ilium
oder Rippe-zu-Lendenwirbelplatte geplant ist.
— Bei einem Aufbau Rippe-zu-Rippe bis zur kaudalen Rippe messen.

— Der gemessene Abstand in Zentimetern entspricht der richtigen GroBe der
Verbindungsschiene. Werden fur den Abstand zum Beispiel 7 cm gemessen,
eine mit einer 7 markierte Verlangerungsschiene verwenden. ImplantatgroBen
sind von 4 bis 13 in Abstufungen von 1 c¢m erhéltlich.

Lumbale Verlangerungseinheit (fir den Aufbau Rippe-zu-Lendenwirbelplatte oder

Rippe-zu-llium verwenden)

Geeignete lumbale Verldngerung auswahlen

— Die GroBen des lumbalen Verlangerungsstabs entsprechen denen der Verlange-
rungsschiene. Hat zum Beispiel die ausgewéhlte Verlangerungsschiene die GroBe 9,
hat der richtige lumbale Verlangerungsstab auch GroBe 9.

Kontur bestimmen und auf Lange abschneiden, sofern erforderlich

— Mit dem Probestab die Kontur des Stabanteils der lumbalen Verldngerung
bestimmen. Nur den Stabanteil mit der Biegezange gemaB der Anatomie anbiegen.
Alternativ kénnen die USS-Biegeeisen zum Anbiegen verwendet werden.

- Sofern erforderlich, den Stabanteil des lumbalen Verldngerungsstabs mit dem
Stabschneider auf die richtige Ldnge zuschneiden. Die Lange des Stabanteils der
lumbalen Verldngerung sollte mindestens dem Abstand zwischen thorakolumbaler
Verbindung und dem geplanten kaudalen Implantat entsprechen. Wird ein
Laminahaken oder Ala-Haken verwendet, eine zusatzliche Lange von 1,5 cm fur
Distraktion vorsehen.

Kaudalen Verschluss fir Verldngerungsschiene einbringen

— Vor der Einbringung die Verldngerungsschiene durch Einschieben des lumbalen
Verlangerungsstabs in die Verlangerungsschiene mit dem Verldngerungsstab
verbinden. Das kaudalste Loch in der Verlangerungsschiene auf das kaudalste
Loch im lumbalen Verldngerungsstab ausrichten. Zugunsten der spateren
Expansionskapazitat sollten die Implantate vollstandig Gberlappen.

- Mit dem Einschlager fur Rippenhalterung-Verschluss einen goldenen Verschluss
fur Verlangerungsschiene in diese Position einbringen. Fest mit einem Hammer
auf den Einschldger schlagen, um den Verschluss zu setzen.
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Kaudales Implantat einbringen: Laminahaken (fir den Aufbau Rippe-zu-Lendenwir-

belplatte)

— Auf der konkaven Seite der Krimmung am praoperativ ausgewahlten lumbalen
Zwischenraum eine 4 cm lange paraspinale Langsinzision in die Haut vornehmen.
Paraspinale Muskeln unilateral zurtickziehen.

— Mit einem Laminapasser das Ligamentum flavum unilateral von der Unterseite
der Lamina l6sen, um eine gute Verankerung des Laminahakens im Knochen
zu gewadhrleisten und das interspinale Ligament intakt zu lassen. So viel
Ligamentum flavum resezieren, dass der Haken eingebracht werden kann.

— Den geeigneten Laminahaken auswahlen (rechts oder links). Den Haken nach
unten gerichtet und die Stellschraube lateral einbringen.

— Haken mit der Haltezange an der gewtinschten Stelle am Lendenwirbel platzieren.

Kaudales Implantat einbringen: Ala-Haken (fur den Aufbau Rippe-zu-Ilium)

— Eine Inzision von 4 cm leicht lateral zur Spina iliaca posterior superior vornehmen.
Posteriores Drittel und mittleres Drittel der Crista iliaca identifizieren. Querinzision
von 1 cm in die mittlere Substanz der Apophyse bei gleichen Knorpelschichten
Uber und unter der Inzision vornehmen. Das Raspatorium durch die Apophy-
seninzision einbringen und die Inzision zu einem Tunnel aufdehnen, anschlie-
Bend das Raspatorium entlang der medialen kortikalen Oberflache der Crista
iliaca fihren. Die Spitze des Raspatoriums muss gerade seitlich vom Sakroiliakal-
gelenk sitzen.

— Geeigneten Ala-Haken auswadhlen (45° oder 90°, links oder rechts). Beim

richtigen Ala-Haken sollte das obere Ende medial zum nach unten gerichteten

spitzen Ende liegen.

Verlangerungshtlse mit dem Ala-Haken unter Verwendung des 2,5-mm-

Schraubenziehers verbinden. Sicherstellen, dass das 5,0 mm Loch in der

Verlangerungshulse auf den Ala-Haken ausgerichtet ist.

Mit dem 5,0 mm Biegeeisen den Ala-Haken passend zum llium konturieren.

Den Ala-Haken mit dem spitzen Ende nach unten mit der Haltezange fur

USS-Péadiatrie-Stabe 5,0 mm oben tber den Beckenkamm und medial zum

inneren Teil der Beckenschaufel einbringen.

Lumbale Verldngerung auf das kaudale Implantat ausrichten

— Ausgehend von der proximalen Inzision einen Tunnel durch die paraspinalen
Muskeln bis gerade oberhalb des kaudalen Befestigungspunkts anlegen. Die
lumbale Verlangerung in die Spitze eines Thoraxkatheters Nr. 20 einsetzen und
vorsichtig von proximal nach distal bis zum kaudalen Befestigungspunkt fuhren.

— Bei Befestigung an einem Laminahaken (Aufbau Rippe-zu-Lendenwirbelplatte)
die distale Verldngerung in den Laminahaken einfuihren.

— Bei der Verwendung eines Ala-Hakens (Aufbau Rippe-zu-llium) die lumbale
Verldngerung in die entgegengesetzte Seite des Verldngerungsverbinders
einfuhren. Stellschrauben in der Hiilse mit dem 2,5 mm Schraubenzieher festziehen.

Verlangerungsschiene auf die kraniale Rippenhalterung ausrichten

— Mit der Haltezange fr Verlangerungsschiene und der Haltezange fur Rippenhalterung
das kraniale Ende der Verlangerungsschiene tber die kraniale Rippenhalterung
schieben.

— Alternativ kénnen zur Ausrichtung der beiden Implantate der Hebel fur
Verlangerungsschiene und der Hebel fir Rippenhalterung verwendet werden.
Auch der Positionierer flr Rippenhalterung kann die Ausrichtung erleichtern.

Verschluss fir Verlangerungsschiene einbringen

— Mit einem Einschlager fur Rippenhalterung-Verschluss einen goldenen Verschluss
fur Verlangerungsschiene einbringen, um die Verlangerungsschiene an der kranialen
Rippenhalterung zu fixieren.

— Ggf. kann das Spreizinstrument fir die Rippenhalterung verwendet werden,
um die Locher auszurichten.

— Fest mit einem Hammer auf den Einschldger schlagen, um den Verschluss
zu setzen.

— Anderenfalls kann der seitliche Verschluss-Positionierer verwendet werden, um
den Verschluss zu setzen.

Bei Verwendung eines Laminahakens distrahieren, sofern erforderlich, und anziehen

— Mit dem kleinen 2,5-mm-Sechskantschraubenzieher einen Fixationsring kranial
zum Laminahaken auf den Stabanteil der lumbalen Verldngerung setzen.

— Mit der Spreizzange vorsichtig distrahieren, um den Haken weiter zu setzen.
Die Stellschraube im Haken mit dem groBen Sechskantschraubenzieher 3,5 mm
festziehen.

— Im Anschluss an die Distraktion den Fixationsring fur Stabe mit dem kleinen
2,5-mm-Sechskantschraubenzieher entfernen.

Kaudale Rippenhalterung (fir Aufbau Rippen-zu-Rippen)

Geeignete kaudale Rippe auswahlen

— Die geeignete kaudale Rippe fir die Befestigung des Aufbaus Rippe-zu-Rippe
sollte transversal verlaufen und eine geeignete Breite aufweisen.

Geeignete kaudale Rippenhalterung auswahlen

— Die GroBen der kaudalen Rippenhalterung entsprechen denen der Verldnge-
rungsschiene. Hat zum Beispiel die ausgewahlte Verlangerungsschiene die GréBe 7,
so hat die richtige kaudale Rippenhalterung auch GroéBe 7 (siehe ,Geeignete
Verlangerungsschiene auswahlen”).

— Wird eine Rippenhalterung mit 70 mm Radius verwendet, muss eine Verlange-
rungsschiene mit 70 mm Radius verwendet werden. Wird eine Verldngerungs-
schiene mit 220 mm Radius verwendet, muss eine kaudale Rippenhalterung mit
220 mm Radius verwendet werden.

Kaudale Implantate einbringen

— Kaudale Rippenhalterung mit der Haltezange fur Rippenhalterung in den Raum
zwischen Periost und Rippe setzen. Rippenhalterung in die richtige Position um
die Rippe drehen.

— GemaB der Anatomie des Patienten den geeigneten Verschluss-Halbring
auswahlen (Standard oder groB).

— Verschluss-Halbring mit der Haltezange fur Verschluss-Halbring Uber die gegen-
Uberliegende Seite der Rippe setzen.

— Kaudale Rippenhalterung und Verschluss-Halbring mit der Zange fur Verschluss-
Halbring und Rippenhalterung ausrichten.
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— Einschlager fur Rippenhalterung-Verschluss mit einem blauen Verschluss fur
Rippenhalterung beladen. Aufbau verschlieBen, indem der Verschluss fur die
Rippenhalterung in die ausgerichteten Locher der kaudalen Rippenhalterung und
des Verschluss-Halbrings eingebracht wird. Fest mit einem Hammer auf den Ein-
schlager schlagen, um den Verschluss zu setzen.

— Anderenfalls kann der seitliche Verschluss-Positionierer verwendet werden,
um den Verschluss zu setzen.

— Jetzt wird die Rippe von den Implantaten umfasst.

Aufbau montieren

— Mit der Haltezange flr Verlangerungsschiene die ausgewdhlte Verlangerungs-
schiene Uber die kaudale Rippenhalterung schieben.

- Verlangerungsschiene auf die kraniale Rippenhalterung schieben. Zur Ausrichtung
der beiden Implantate kénnen der Hebel fur Verlangerungsschiene und der Hebel
fur Rippenhalterung verwendet werden. Auch der Positionierer fir Rippenhalterung
kann die Ausrichtung erleichtern.

— Mit dem Einschlager fir Rippenhalterung-Verschluss einen goldenen Verschluss
fur Verlangerungsschiene in das kraniale Ende der Verlangerungsschiene einbringen.
Fest mit einem Hammer auf den Einschldager schlagen, um den Verschluss
zu setzen.

— Mit Distraktor fur Verldangerungsschiene oder Spreizinstrument fur Rippenhalterung
distrahieren, bis das kaudale Loch in der Verlangerungsschiene auf ein Loch
in der kaudalen Rippenhalterung ausgerichtet ist. Kraniale und kaudale
Rippenhalterung mussen an den Rippen anliegen.

Aufbau verriegeln

— Mit dem Einschlager fir Rippenhalterung-Verschluss einen goldenen Verschluss
fur Verlangerungsschiene in das kaudale Ende der Verlangerungsschiene einbringen,
um die Montage an ihrem Platz zu verriegeln. Mit der Verschluss-Krimpzange
bestatigen, dass beide Verschlisse richtig sitzen.

— Anderenfalls kann der seitliche Verschluss-Positionierer verwendet werden,
um den Verschluss zu setzen.

— Bei Patienten Gber 18 Monate und mit ausreichender KorpergroBe kann zur
weiteren Expansion des verengten Hemithorax posterolateral ein zweiter
Aufbau (Rippe-zu-Rippe) auf der Linea axillaris media hinzugeftigt werden.

Sonderverfahren

Fusionierte Rippen und Skoliose

— Nachdem die kraniale Rippenhalterung und die kaudalen Befestigungspunkte
ausgewahlt wurden, am Apex der Thoraxdeformitat eine Opening-Wedge-
Thorakostomie durch die fusionierten Rippen von der Spitze des Querfortsatzes
zur kostochondralen Verbindung in der allgemeinen Ausrichtung der Rippen anlegen.

— Die Fusionsmasse trennen. Den kontinuierlichen Verlauf der neu angelegten
Rippen zwischen anterioren und posterioren Befestigungspunkten sicherstellen.

— Den Vorgang mit der entsprechenden Aufbautechnik fortsetzen.

Hypoplastischer Thorax

— Fur einen hypoplastischen Thorax mit geringem Volumen ist ein Aufbau
Rippe-zu-Rippe mit 70 mm Radius erforderlich (zu den Implantaten mit 70 mm
Radius gehoren: kraniale Rippenhalterung, kaudale Rippenhalterung, Verlange-
rungsschiene). Diese Aufbauten werden bilateral in jeweils einer eigenen Opera-
tion platziert.

— Nach dem Einbringen von kranialer und kaudaler Rippenhalterung das mittige
Segment des ausgewahlten Hemithorax durch Vornehmen transversaler Inzisionen
in das Periost befreien, um die anteriore und posteriore Osteotomie zu erméglichen.

— Anteriore und posteriore Osteotomien von Rippe 3 bis 8 durchfihren. Das
mobilisierte Brustsegment posterolateral distrahieren.

— Retraktoren subperiostal platzieren, um die darunter liegende Lunge zu schitzen.

— Zwei bis drei Stellen im mittigen Teil des mobilisierten Segments fur die Einbringung
des 2,0 mm Titanstabs, der die Rippen am Aufbau halten wird, auswéhlen. Stab
mit der Stabbiegezange so anbiegen, dass er eine leichte Krimmung aufweist.

— Aufbau wie im Abschnitt Aufbau Rippe-zu-Rippe beschrieben montieren.

— Nach vollstandiger Montage und Verschluss des Aufbaus die Stdbe mit der
Drahtbiegezange erneut erfassen und um den implantierten Aufbau Rippe-zu-
Rippe anbiegen; dabei Platz zur Entfernung der Verschlisse und Expansion des
Aufbaus lassen.

Expansionsoperation

Patientenlagerung
— Den Patienten in Seit- oder Bauchlage lagern.

Darstellung

— Die ungeféhre Position des kaudalen Verldngerungsschienen-Verschlusses durch
Abtasten und/oder Réntgenaufnahme identifizieren. Eine Quer- oder Langsinzision
Uber dem kaudalen Verschluss fur Verldangerungsschiene anlegen.

Verschluss entfernen
— Goldenen Verschluss fir Verldngerungsschiene mit der Zange zur Verschlussent-
fernung oder dem Instrument zur Verschlussentfernung entfernen.

Distraktion

— Mit der Rippen-Distraktionszange oder dem Distraktor fir Verldngerungsschiene
zusammen mit einem Fixationsring fur Stabe das implantierte System distrahieren,
bis die geeignete Lange erreicht ist. Die Distraktionsstifte fir temporéren Einsatz
als Platzhalter verwenden, um die Distraktion zu erleichtern.

Finaler Verschluss

— Mit dem Einschlager fur Rippenhalterung-Verschluss einen neuen goldenen
Verschluss fur Verlangerungsschiene einbringen, um die Verldngerungsschiene
in ihrer distrahierten Position zu fixieren. Mit einem Hammer auf den Einschlager
schlagen, um den Verschluss zu setzen. Mit der Verschluss-Krimpzange bestétigen,
dass der Verschluss richtig sitzt.

— Anderenfalls kann der seitliche Verschluss-Positionierer verwendet werden,
um den Verschluss zu setzen.
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Austausch von Komponenten

— Um die Verlangerungsschiene, die kaudale Rippenhalterung oder den lumbalen
Verlangerungsstab zu ersetzen, drei Querinzisionen vornehmen: eine am mittleren
Teil des implantierten Aufbaus und die anderen entlang den distalen und
proximalen Teilen. Zum Teil kann die zuvor angelegte Thorakotomie-Inzision
verwendet werden.

— Aufbau durch Entfernung des/der goldenen Verschlusses/Verschlisse fur
Verldngerungsschienen mit der Zange zur Verschlussentfernung entriegeln.

— Die herauszunehmenden Komponenten entfernen und die neuen Komponenten
durch den um die alten Komponenten entstandenen Faserkanal einbringen.

— Neuen Verschluss/Neue Verschlisse fur Verldngerungsschienen installieren.

— Die detaillierten Anweisungen oben lesen, um die spezifisch bendtigten
Komponenten zu ersetzen.

VEPTR I
Primaroperation

Patientenlagerung

— Den Patienten wie bei einer standardmaBigen Thorakotomie erforderlich in
Seitlage lagern. Die hier beschriebene Lagerung des Patienten sowie die kraniale
Darstellung sind unabhangig davon, welcher Aufbau implantiert wird.

Kraniale Darstellung

— Eine J-férmige Thorakotomie-Inzision anlegen und die Hautlappen zuriickziehen.

— Den Schnitt fortsetzen und die paraspinalen Muskeln medial bis zu den Spitzen
der Querfortsatze anheben.

— Die Skapula vorsichtig anheben, um M. scalenus medius und M. scalenus
posterior darzustellen.

Kraniale Implantate einbringen

Kraniale Rippe identifizieren

— Die Rippe identifizieren, welche als kranialer Befestigungspunkt dienen soll.
Position markieren und unter Durchleuchtung bestatigen.

Rippe fur Implantate vorbereiten

— In die Interkostalmuskeln oberhalb und unterhalb des geplanten Befestigungs-
punktes der kranialen Rippenhalterung jeweils eine 1-cm-Inzision anlegen.
Ein Raspatorium einbringen und das nahe der Lunge liegende Periost der Rippe
vorsichtig anheben.

— Mit dem Probe-Rippenhaken die Rippe fur den Rippenhaken und den Rippenver-
schluss vorbereiten.

— Soll bei kleineren Patienten der kleine Rippenhaken eingesetzt werden,
entsprechend fur die Vorbereitung den kleinen Probe-Rippenhaken verwenden.

— Den Probe-Rippenhaken bzw. kleinen Probe-Rippenhaken verwenden, um die
geeignete RippenhakengroBe festzustellen.

Geeignete RippenhakengroBe auswahlen
— GemaB der mit dem Probe-Rippenhaken ermittelten GréBe den geeigneten
Rippenhaken auswahlen.

Rippenhaken setzen

— Mit der Halterung fir Rippenhaken den Schenkel des Rippenhakens in den Raum
zwischen Periost und Rippe einbringen. Den Haken in die korrekte Position drehen.
Fur den medialen Aufbau Haken so medial wie méglich zum Querfortsatz setzen.

— Eine der Spitzen der Halterung fur Rippenhaken in den Haken einsetzen, dann
den Griff zusammendriicken; der Rippenhaken lasst sich so leichter aufnehmen.

Geeignete RippenverschlussgroBe auswahlen

— Passend zur Anatomie des Patienten den geeigneten Rippenverschluss auswéhlen
(Standard, verldngert oder extralang). Die ldngeren Verschlisse dienen dem
Umfassen breiterer Rippen oder mehrerer Rippen.

Rippenverschluss einbringen

— Mit der Haltezange den Rippenverschluss in den Interkostalraum tber der Rippe
einbringen. Den Rippenverschluss distal zur Anpassung auf die Rippenhalterung
drehen, bis Rippenhaken und Rippenverschluss aufeinander ausgerichtet sind.

Verschluss fur Verlangerungsschiene einbringen

— Mit dem Verschluss-Impaktor einen Verschluss fur Verlangerungsschiene
aufnehmen. Zur Verriegelung der Montage Rippenhaken/Rippenverschluss die
Locher von Rippenverschluss und Rippenhaken so ausrichten, dass sie genau
Ubereinander liegen und den Verschluss fur Verlangerungsschiene einsetzen.
Mit einem Hammer fest auf den Impaktor schlagen, um den Verschluss fur die
Verlangerungsschiene zu setzen.

— Alternativ Platzierung des Verldngerungsschienen-Verschlusses und Uberprifung
mit dem SureLock durchfthren.

— Fur leichtere Handhabung, den Verschluss fir Verlangerungsschiene mit dem
SurelLock direkt aus dem Graphic Case aufnehmen. Von oben auf die Spitze des
SureLock drticken, um den Verschluss leichter zu greifen.

Fusionierte Rippen und Skoliose:

— Die kranialen und kaudalen Befestigungspunkte auswahlen und anschlieBend
am Apex der Thoraxdeformitat eine Opening-Wedge-Thorakostomie durch die
fusionierten Rippen von der Spitze des Querfortsatzes zur kostochondralen
Verbindung anlegen. Auf gleicher Linie mit der normalen Rippe eine transversale
Osteotomie vom Querfortsatz zum Sternum ausftihren.

— Die fusionierten Rippen langs in multiple Abschnitte separieren, die ungefahr der
Breite der normalen Rippen des Patienten entsprechen. Den kontinuierlichen
Verlauf der neu angelegten Rippen zwischen anterioren und posterioren
Befestigungspunkten sicherstellen.

Brustwand distrahieren (sofern erforderlich)

— Die zwei FuBe fur Rippendistraktor an den Hebel montieren. Die Rippen mit
dieser Instrumentenmontage wie erforderlich distrahieren. Alternativ die Brustwand
an der Stelle der Opening-Wedge-Thorakostomie mit einer Knochenspreizzange
vorsichtig distrahieren.

— Gestaltet sich die Distraktion schwierig, ist eventuell eine zusatzliche Resektion
der medial fusionierten Rippen erforderlich.
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— Lange der proximalen Verldngerung auswahlen

Expandierbaren Bereich bestimmen

— Passend zur Anatomie/Pathologie des Patienten entweder die Verlangerung mit
Radius 220 mm (mehr gebogen) oder mit Radius 550 mm (weniger gebogen)
auswahlen.

— Den expandierbaren Anteil des Aufbaus ausmessen, um die geeignete GroBe der
proximalen Verlangerung zu bestimmen.

— Den expandierbaren Anteil iber die distrahierte Brustwand messen zwischen der
kranialen Rippe und dem thorakolumbalem Befestigungspunkt (Rippe-zu-
Wirbelsaule/llium) oder zwischen der gewadhlten kaudalen Rippe (Rippe-zu-Rippe).

— Der gemessene Abstand in Zentimetern entspricht der korrekten Lange der
Verldangerung. Wenn zum Beispiel fiir den Abstand 7 cm gemessen werden, eine
mit einer 7 markierte Verldngerungsschiene verwenden. ImplantatgréBen sind
fur die 500 mm Radius Implantate von 3 bis 15 in Abstufungen von 1 cm erhéltlich
und fur die 220 mm Radius Implantate von 3 bis 13 in Abstufungen von 1 cm.

Proximale Verlangerung auf Lénge schneiden und konturieren (sofern erforderlich)

— Vor Implantation die Verlangerung auf die geeignete Lange zuschneiden. Um
den ordnungsgemaBen Sitz des geraden Stabanteils der proximalen Verldngerung
im Rippenhaken zu ermdglichen, darf der Stab eine Mindestlange von 11 mm
nicht unterschreiten. Mit dem Messinstrument fur Verlangerung wird sichergestellt,
dass der Stabanteil fur die sichere Verankerung im Rippenhaken entsprechend
lang ist. Den Stabanteil passend zur Anatomie des Patienten auf die erforderliche
Lange zuschneiden und/oder konturieren.

— Mit der Stabbiegezange nur den Stabanteil der proximalen Verldngerung formen.
Alternativ die Biegeeisen verwenden. Den Stabanteil der Verlangerung mit dem
Stabschneider auf die erforderliche Lange zuschneiden.

Distale Verldngerung an proximale Verldngerung montieren

Geeignete distale Verlangerung wahlen

— Die GroBen der distalen Verlangerungen entsprechen denen der proximalen
Verlangerungen. Zu einer proximalen Verlangerung der GroBe 7 passt z. B. eine
distale Verlangerung der GroBe 7. Der Radius der distalen Verldngerung muss
dem Radius der proximalen Verldngerung entsprechen.

— Die grtinen proximalen Verldngerungen entsprechen den rosafarbenen distalen
Verlangerungen.

— Die goldenen proximalen Verldngerungen entsprechen den goldenen distalen
Verlangerungen.

Kontur bestimmen und auf Lange abschneiden, sofern erforderlich

— Mit dem Probestab die Kontur des Stabanteils der lumbalen Verlangerung
bestimmen.

— Mit der Stabbiegezange nur den Stabanteil der distalen Verlangerung formen.
Alternativ die Biegeeisen und Biegeeisen fur Stabe, fur Frontalebene verwenden.
Den Stabanteil der Verlangerung mit dem Stabschneider auf die erforderliche
Lange zuschneiden.

— Bei der Implantation eines Aufbaus Rippe-zu-Rippe muss der Stabanteil der
proximalen und distalen Verlangerungen noch jeweils mindestens 11 mm lang
sein, um den ordnungsgemaBen Sitz im Rippenhaken zu gewahrleisten. Um dies
sicherzustellen, die Lange der Stabanteile mit dem Messinstrument fir Verlangerung
kontrollieren. Den Stabanteil passend zur Anatomie des Patienten auf die
erforderliche Lange zuschneiden und/oder konturieren.

— Bei Verwendung eines Laminahakens oder Ala-Hakens mit Parallelverbinder
am Stabanteil der distalen Verlangerung eine zusatzliche Lange von 1,5 cm
vorsehen, um die Distraktion zu ermdglichen.

Verschluss fur Verlangerungsschiene einbringen

— Vor dem Einbringen die distale Verlangerung in die proximale Verlangerung
hineinschieben. Das kaudalste Loch der proximalen Verldngerung so ausrichten,
dass es direkt Uber dem kaudalsten Loch der distalen Verlangerung liegt.
Zur Maximierung der zu erzielenden Expansion sollten die Implantate
vollstandig Gberlappen.

— Mit dem Verschluss-Impaktor mit Offset einen Verschluss fur Verlangerungs-
schiene in das Loch impaktieren. Mit einem Hammer vorsichtig auf den Impaktor
schlagen, um den Verschluss zu setzen.

— Alternativ Platzierung des Verldngerungsschienen-Verschlusses und Uberprifung
mit dem SureLock durchfthren.

Kaudales Implantat einbringen: Laminahaken (fur den Aufbau Rippe-zu-Lenden-

wirbelplatte)

— Auf der konkaven Seite der Krimmung am praoperativ ausgewahlten lumbalen
Zwischenraum eine 4 cm lange paraspinale Langsinzision in die Haut vornehmen.
Paraspinale Muskeln seitlich zurtickhalten.

— Mit dem Laminapasser das Ligamentum flavum unilateral von der Unterseite der
Lamina I6sen, um eine gute Verankerung des Laminahakens im Knochen zu
gewadbhrleisten und das interspinale Ligament intakt zu lassen. Das Ligamentum
flavum resezieren wie fur die Passage des Hakens erforderlich.

— Den geeigneten Laminahaken auswahlen (rechts oder links). Den nach unten
gerichteten Haken mit der Stellschraube am lateralsten Punkt einbringen.

— Haken mit der Haltezange fiir Haken an der gewdiinschten Stelle am Lendenwirbel
platzieren.

Kaudales Implantat einbringen: Ala-Haken oder S-Haken (fir den Aufbau

Rippe-zu-Ilium)

— Eine Langsinzision von 4 cm leicht lateral zur Spina iliaca posterior superior
vornehmen. Posteriores Drittel und mittleres Drittel der Crista iliaca identifizieren.
Querinzision von 1 cm in die mittlere Substanz der Apophyse bei gleichen
Knorpelschichten Uber und unter der Inzision vornehmen. Das Raspatorium
durch die Apophyseninzision einbringen und die Inzision zu einem Tunnel
aufdehnen, anschlieBend das Raspatorium entlang der medialen kortikalen
Oberflache der Crista iliaca fuhren. Die Spitze des Raspatoriums muss gerade
seitlich vom Sakroiliakalgelenk sitzen.

— Den geeigneten Ala-Haken oder S-Stab auswahlen. Bei Verwendung eines
S-Stabs den Stab auf die geeignete Lange zuschneiden und, falls erforderlich,
konturieren.

— Mit dem kleinen Sechskantschraubenzieher eine Verldngerungshdilse oder einen
Parallelverbinder an den Ala-Haken bzw. S-Stab anbringen.
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— Fur Ala-Haken die Verlangerungshlse 5,0 mm/6,0 mm oder den Parallelverbinder
5,0 mm/6,0 mm verwenden.

— Fur S-Stébe die Verlangerungshulse 6,0 mm/6,0 mm oder den Parallelverbinder
6,0 mm/6,0 mm verwenden. Mit dem Stabhalter Ala-Haken bzw. S-Stab medial
zur Ala ossis ilii Uber die Crista iliaca setzen.

Kaudales Implantat einbringen: Rippenhaken (fir den Aufbau Rippe-zu-Rippe)
— Vorgehensweise und Instrumente entsprechen der Beschreibung fur die Platzierung
von Rippenhaken und Rippenverschluss.

Distale Verlangerung auf kaudales Implantat ausrichten

Befestigung mit Laminahaken (Rippe-zu-Wirbelsaule) bzw. Ala-Haken oder S-Stab

(Rippe-zu llium)

— Ausgehend von der proximalen Inzision einen Tunnel durch die paraspinalen
Muskeln bis gerade oberhalb des kaudalen Befestigungspunkts anlegen. Das Ende
der distalen Verlangerung in die Spitze eines Thoraxkatheters Nr. 20 einsetzen
und vorsichtig von proximal nach distal bis zum kaudalen Befestigungspunkt fiihren.

— Bei Befestigung an einem Laminahaken (Aufbau Rippe-zu-Wirbelsaule) die distale
Verlangerung in den Laminahaken einfihren.

— Bei Befestigung an einem Ala-Haken oder S-Stab (Aufbau Rippe-zu-llium)
die distale Verldngerung in die entgegengesetzte Seite der Verlangerungshulse
bzw. des Parallelverbinders einfiihren. Die Stellschrauben der Verlangerungshuilse
bzw. des Parallelverbinders mit dem kleinen Sechskantschraubenzieher festziehen.

Distale Verlangerung auf kaudales Implantat ausrichten:

Befestigung mit Rippenhaken (fur Aufbau Rippe-zu-Rippe)

— Die distale Verlangerung mit dem Hulsenhalter in den Rippenhaken fuhren.
Sicherstellen, dass der Stabanteil der distalen Verlangerung durch die Sichtlécher
zu sehen ist. Den VEPTR SteckschlUsselschaft fur Sechskantkupplung, 6 mm,
in den Griff mit Drehmomentbegrenzer 5 Nm, fir Sechskantkupplung, 6 mm,
einsetzen. Mit dem Griff mit Drehmomentbegrenzer und dem VEPTR
SteckschlUsselschaft die Mutter auf dem Rippenhaken festziehen und die distale
Verlangerung verriegeln.

Endmontage

Proximale Verlangerung an Rippenhaken befestigen

— Hulsenhalter und Halterung fur Rippenhaken verwenden, um den Stabanteil
der proximalen Verlangerung in den Rippenhaken zu fuhren. Sicherstellen, dass
der Stabanteil der proximalen Verlangerung durch die Sichtlécher zu sehen ist.

Mutter des Rippenhakens festziehen

— Den Steckschlusselschaft am Griff mit Drehmomentbegrenzer befestigen. Mit
dem Griff mit Drehmomentbegrenzer und dem VEPTR SteckschlUsselschaft die
Mutter auf dem Rippenhaken festziehen und die proximale Verldngerung verriegeln.

— Bei erschwertem Zugang zur Mutter des Rippenhakens den Steckschlussel fur
VEPTR-Mutter verwenden. Dies ist z. B. bei einem Aufbau Rippe-zu-Rippe mit
unter der Skapula platziertem Rippenhaken der Fall.

Bei Verwendung eines Laminahakens distrahieren, sofern erforderlich, und anziehen

— Mit dem kleinen Sechskantschraubenzieher einen Fixationsring kranial zum
Laminahaken auf den Stabanteil der distalen Verlangerung setzen.

— Den Distraktor zusammen mit dem Fixationsring einsetzen und vorsichtig distra-
hieren, um den Haken weiter zu setzen. Die Stellschraube im Haken mit dem
groBen Sechskantschraubenzieher festziehen.

— Im Anschluss an die Distraktion den Fixationsring mit dem kleinen Sechskant-
schraubenzieher entfernen.

— Bei Patienten Uber 6 Monate und mit ausreichender KérpergroBe kann zur
weiteren Expansion des verengten Hemithorax posterolateral ein zweiter Aufbau
(Rippe-zu-Rippe) auf der Linea axillaris media hinzugeftgt werden.

Verwendung alternativer Implantate

Verwendung der Rippenhakenverldngerungen (Befestigung in Reihe)

— Die Rippenhakenverlangerungen sind fir die Befestigung an mehreren Rippen
vorgesehen. Passend zur Anatomie des Patienten die geeignete Rippenhakenver-
ldngerung (20 mm, 30 mm oder 40 mm) auswahlen. Die Rippenhakenverlange-
rungen werden mit einem Verschluss fur Verldngerungsschiene proximal an
einen Rippenverschluss und distal an einen Rippenhaken angeschlossen.

Rippenhaken, quer und Quertrager verwenden (Parallelbefestigung)

— Rippenhaken, quer und Quertrager sind fur die Befestigung an mehreren Rippen
vorgesehen. Den Rippenhaken sowie einen geeigneten Rippenverschluss auf die
gewadhlte Rippe setzen. Passend zur Anatomie des Patienten einen Quertrager
der geeigneten Lange (15 mm, 20 mm, 25 mm oder 30 mm) auswahlen, um den
Rippenhaken am Stabanteil der proximalen Verldngerung des medialen Aufbaus
zu befestigen. Den Stab des Quertragers in den Rippenhaken fiihren. Den Quertrager
mit dem kleinen Sechskantschraubenzieher am Stabanteil der proximalen
Verlangerung befestigen.

Die detaillierten Anweisungen oben lesen, um die spezifischen Komponenten
zu einzubauen.

Expansionsoperation

Patientenlagerung
— Den Patienten in Seit- oder Bauchlage lagern.

Darstellung

— Die ungeféhre Position des Verlangerungsschienen-Verschlusses finden und die
proximale und distale Verlangerung durch Abtasten und/oder Rontgen bestimmen,
um die Lage des Verldngerungsschienen-Verschlusses zu finden. Eine Quer- oder
Langsinzision Uber dem Verschluss fur Verldngerungsschiene anlegen.

Verschluss fur Verlangerungsschiene entfernen
— Den Verschluss fur Verlangerungsschiene mit der Zange zur Verschlussentfer-
nung oder dem Instrument zur Verschlussentfernung entfernen.
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Distraktion

— Mit der Rippen-Distraktionszange oder dem Distraktor fir Verldngerungsschiene
zusammen mit einem Fixationsring fur Stabe das implantierte System vorsichtig
distrahieren, bis die geeignete Lange erreicht ist. Die Distraktionsstifte fur
tempordren Einsatz als Platzhalter verwenden, um die Distraktion zu erleichtern.

— Bei der Erstexpansion (wenn die Rippen-Distraktionszange nicht eingesetzt
werden kann) zur Unterstitzung der Distraktion die Distraktionsstifte fur
temporaren Einsatz verwenden. Den Distraktor zusammen mit einem Fixationsring
fur Stdbe einsetzen und die proximale Verlangerung distrahieren. Ist die
gewdlinschte Lochposition erreicht, den ersten Distraktionsstift fir temporaren
Einsatz mit der abgerundeten Spitze in das Loch der proximalen Verldngerung
einsetzen. Den Distraktor entfernen und den zweiten Distraktionsstift mit dem
Ende mit Rechteckaufsatz in die distale Verlangerung setzen, um ein Abgleiten
der proximalen Verlangerung zu verhindern (je nach gewdinschter Position des
Lochs muss der Rechteckaufsatz gegebenenfalls um 90° gedreht werden).
Den ersten Distraktionsstift fir temporaren Einsatz entfernen, um den Aufbau
abschlieBend zu verriegeln.

— Die Lochabstande des VEPTR Il Implantats ermdglichen eine stufenweise
Verlangerung um 2,5 mm (Mindestwert).

Finaler Verschluss

— Einen neuen Verschluss fur Verlangerungsschiene mit dem Verschluss-Impaktor
mit Offset einbringen, um die proximale Verldngerung in der distrahierten
Position zu verriegeln. Mit einem Hammer fest auf den Impaktor schlagen,
um den Verschluss zu setzen.

— Alternativ Platzierung des Verldngerungsschienen-Verschlusses sowie Uberpriifung
mit dem SureLock durchfthren.

Austausch von Komponenten

VEPTR Il Komponenten austauschen

— Zum Austauschen der proximalen und distalen Verlangerungen drei Querinzisionen
anlegen, eine im mittleren Bereich des implantierten Aufbaus, die anderen entlang
den distalen und proximalen Anteilen. Zum Teil kann die zuvor angelegte
Thorakotomie-Inzision verwendet werden.

— Den Handgriff mit Drehmomentbegrenzer am VEPTR Steckschlusselschaft
befestigen und die Mutter des Rippenhakens I6sen, um die proximale Verlangerung
zu entriegeln. Die Mutter des Rippenhakens (Aufbau Rippe-zu-Rippe), die
Stellschraube des Lamina-Hakens (Aufbau Rippe-zu-Wirbelsaule) oder die
Stellschrauben der Verldngerungshiilse bzw. des Parallelverbinders (Aufbau
Rippe-zu-llium) I6sen, um die distale Verldngerung zu entriegeln.

— Proximale und distale Verlangerung entfernen und die neuen Komponenten
durch den um die alten Komponenten entstandenen Gewebekanal einbringen.

VEPTR Komponenten austauschen (Umrusten von VEPTR auf VEPTR II)

— Den VEPTR Adapter verwenden, um einen VEPTR Aufbau (Verlangerungsschiene/
lumbaler Verlangerungsstab oder Verlangerungsschiene/kaudale Rippenhalterung)
auszutauschen, ohne die kraniale VEPTR Rippenhalterung zu entfernen.
Den VEPTR Aufbau Verldngerungsschiene/lumbaler Verldngerungsstab oder
Verlangerungsschiene/kaudale Rippenhalterung von der/den kranialen Rippen-
halterung/en 16sen und entfernen. Den VEPTR Adapter mit einem Verschluss fr
Verldngerungsschiene an der kranialen VEPTR Rippenhalterung befestigen.
AnschlieBend den VEPTR Aufbau mit Verldngerungsschiene durch eine proximale
oder distale VEPTR Il Verlangerung ersetzen.

— Die detaillierten Anweisungen oben lesen, um die spezifisch bendtigten
Komponenten zu ersetzen.

Entsorgung

Durch Blut, Gewebe und/oder Korperflissigkeiten und -substanzen verunreinigte
Synthes Implantate darfen unter keinen Umsténden wiederverwendet werden
und sind in Ubereinstimmung mit den Richtlinien und Vorschriften der Klinik
zu handhaben.

Die Produkte sind geméaB den Krankenhausrichtlinien als klinischer Abfall zu entsorgen.

Implantatkarte und Patienten-Informationsmerkblatt

Sofern in der Originalverpackung erhaltlich, missen dem Patienten die Implantatkarte
sowie relevante Informationen gemaB dem Patienten-Informationsmerkblatt
ausgehandigt und bereitgestellt werden. Die elektronische Datei mit den Patienten-
informationen ist unter folgendem Link zu finden: ic.jnjmedicaldevices.com

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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

Gebrauchsanweisung:
www.e-ifu.com
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