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Instru¢oes de utilizacao

VEPTR™ II

Antes da utilizacao, leia com atencao estas instrucdes de utilizacao, as “Informacoes
importantes” da brochura Synthes e as técnicas cirlrgicas correspondentes.
Certifique-se de que esta familiarizado com a técnica cirtrgica apropriada.

Material

Material: Norma:
TAN ISO 5832-11
CPTI ISO 5832-2

Uso previsto

O VEPTR baseia-se numa abordagem toracica tridimensional para tratar doentes
com deformidades da parede toracica e/ou espinais complexas onde o térax é
incapaz de suportar a respiracao normal ou o crescimento pulmonar (sindrome de
insuficiéncia toracica). Além disso, os dispositivos VEPTR controlam e podem
corrigir a escoliose.

O VEPTR destina-se a estabilizar mecanicamente e distrair o térax para melhorar a
respiracao e o crescimento pulmonar em doentes infantis e juvenis.

Os dispositivos séo ligados perpendicularmente as costelas naturais do doente
(ponto de ligagao superior) e costelas mais caudais, uma vértebra lombar ou ilio
(ponto de ligacao inferior). Quando o dispositivo VEPTR esta no devido lugar, o seu
design permite a expansao, distraccao anatémica e substituicdo de componentes
através de cirurgia menos invasiva.

Todos os componentes do sistema VEPTR Il séo fabricados em liga de titanio (Ti-
6Al-7Nb) com a excepcao do gancho Ala e haste S, que séo fabricados a partir de
titanio comercialmente puro.

Objectivos do tratamento

1. Aumentar o volume toracico

2. Correccao de escoliose

3. Melhorar a funcéo toréacica

4. Estabelecer a simetria toracica ao alongar o hemitérax,
restrito concavo

5. Evitar procedimentos de inibicdo do crescimento
6. Manter estas melhorias ao longo do crescimento do doente
Indicagoes

O dispositivo é indicado para:

Thoracic Insufficiency Syndrome (TIS) (sindrome de insuficiéncia toracica) primaria
devido a uma deformidade tridimensional do térax

— Escoliose congénita toracica progressiva com costelas fundidas concavas

— Escoliose congénita toracica progressiva com térax instavel devido a costelas
ausentes

Escoliose congénita, neurogénica ou idiopdtica toracica progressiva sem
anomalias das costelas

Sindrome de térax hipoplasico, incluindo

— Sindrome de Jeune,

— Sindrome de Jarcho-Levin,

- Sindrome mandibular cerebral e costal,

— outros.

— Defeito da parede toracica congénito, postero-lateral

Defeito da parede toracica adquirido, postero-lateral

— Ressecgao de tumor da parede toracica

— Torax instavel traumético

— Separagao cirlrgica de gémeos siameses

Insuficiéncia toracica secundaria devido a cifose lombar (sem gibosidade)

Contra-indicacoes

O dispositivo VEPTR nao deve ser utilizado nas seguintes condicdes:

— Resisténcia inadequada do osso (costelas/coluna) para ligagao do VEPTR
— Auséncia de costelas proximais e distais para ligacdo do VEPTR

— Funcao diafragmatica ausente

— Tecido mole inadequado para cobertura do VEPTR

— |dade para além da maturidade esquelética para utilizacdo do VEPTR

— Idade inferior a 6 meses

— Alergia conhecida a qualquer um dos materiais do dispositivo

- Infecgao no local operatério

Riscos potenciais

Tal como nos principais procedimentos cirdrgicos, podem ocorrer riscos, efeitos
secundarios e eventos adversos. Embora possam ocorrer vdrias reaccoes possiveis,
algumas das mais comuns podem incluir:

Problemas resultantes de anestesia e posicionamento do doente (por ex., nduseas,
vomitos, lesdes dentarias, deficiéncias neuroldgicas, etc.), trombose, embolia,
infecdo, hemorragia excessiva, lesdo vascular e neural iatrogénica, lesdes nos
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tecidos moles, incluindo inchaco, formacdo anormal de cicatrizes, incapacidade
funcional do sistema musculo-esquelético, Sindrome de dor regional complexa
(CRPS), alergia/reacdes de hipersensibilidade, efeitos secundarios associados ao
implante ou componentes, dores continuas; lesdes nos ossos adjacentes, discos,
ou tecido mole, ostedlise, subsidéncia de laceracdo dural ou fuga de fluido espinal;
compressdo e/ou contusdo da medula espinal, deslocacao parcial do enxerto,
angulacao vertebral, migracao do gancho da costela, migracdo do gancho ala.

Dispositivo de uma unica utilizacdo

@ Nao reutilize

Os produtos concebidos para uma Unica utilizacdo nao devem ser reutilizados.

A reutilizacdo ou reprocessamento (por ex., limpeza e reesterilizacdo) pode
comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou originar a falha do
dispositivo, resultando em lesdes, doenca ou na morte do doente.

Além disso, a reutilizacdo ou reprocessamento de dispositivos de utilizacdo unica
pode criar um risco de contaminacao, por ex. devido a transmissao de material
infeccioso de um doente para outro. Isso pode resultar em lesdes ou morte do
doente ou utilizador.

Os implantes contaminados ndo podem ser reprocessados. Qualquer implante da
Synthes que tenha sido contaminado com sangue, tecidos e/ou fluidos/elementos
corporais nao deve voltar a ser utilizado e deve ser eliminado de acordo com os protocolos
do hospital. Mesmo que ndo aparentem danos, os implantes podem ter pequenos
defeitos e padroes de tensao internos susceptiveis de provocar a fadiga do material.

Precaucoes

Os riscos gerais associados a cirurgia nao se encontram descritos nestas instrucoes
de utilizacdo. Para mais informacoes, consulte as “Informacdes importantes” da
brochura Synthes.

Adverténcias

Os doentes implantados com o VEPTR nao devem ser usar aparelho. O dispositivo
VEPTR destina-se a permitir o crescimento da cavidade toracica e a natureza
restritiva de um aparelho ndo ajudaria a condicao, mas prejudicaria a sua finalidade.
Os doentes poderao necessitar de proteccao adicional da ferida para impedir a
esfrega inadvertente ou choque da ferida.

Os doentes com um diagndstico de espinha bifida devem ter um penso oclusivo
sobre o local da ferida para manter o local seco.

Recomenda-se vivamente que o VEPTR seja implantado apenas por cirurgides que
estejam familiarizados com os problemas gerais de cirurgia da coluna e que sejam
capazes de dominar as técnicas cirdrgicas especificas do produto. A implantacédo
deverd decorrer de acordo com as instrugdes relativas ao procedimento cirdrgico
recomendado. F responsabilidade do cirurgido assegurar que a operacdo é
devidamente executada.

O fabricante nédo se responsabiliza por quaisquer complicacoes resultantes de um
diagnostico incorreto, da escolha de um implante incorreto, da combinacdo
incorreta de componentes do implante e/ou de técnicas cirdrgicas incorretas, do
equipamento, da cobertura de pele e do desgaste pleural, de limitacdes ao nivel
dos métodos de tratamento ou de uma assepsia inadequada.

Combinacao de dispositivos médicos
A Synthes néo testou a compatibilidade com dispositivos fornecidos por outros
fabricantes e nao se responsabiliza em tais circunstancias.

Ambiente de ressonancia magnética

Utilizacao condicionada em RM:

Os testes nao clinicos nos cendrios mais exigentes demonstraram que os implantes

do sistema VEPTR Il estdo condicionados para RMN. Estes artigos podem ser

sujeitos a este exame com seguranca nas seguintes condicoes:

— Campo magnético estatico de 1,5 Tesla e 3,0 Tesla.

— Campo de gradiente espacial de 300 mT/cm (3000 Gauss/cm).

— Nivel maximo de specific absorption rate (SAR) (taxa de absorcao especifica)
média de corpo inteiro de 2 W/kg para 15 minutos de recolha de imagens.

Com base nos testes nao clinicos, o implante VEPTR Il produzird um aumento de

temperatura nao superior a 4,2°C a um nivel maximo de taxa de absorcao

especifica média de corpo inteiro (SAR) de 2 W/kg, avaliado por calorimetria

relativamente a 15 minutos de RMN num scanner de RMN de 1,5 Tesla e 3,0 Tesla.

A qualidade das imagens de ressonancia magnética pode ser comprometida se a

area de interesse se situar na mesma area ou relativamente préxima da posi¢ao do
dispositivo VEPTR II.
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Tratamento antes da utilizacao do dispositivo

Os produtos Synthes nao estéreis ndo estéreis tém de ser limpos e esterilizados por
vapor antes da utilizacdo cirurgica. Antes de limpar, retire todo o material de
embalagem original. Antes da esterilizacao por vapor, coloque o produto num
involucro ou recipiente aprovado. Siga as instrucoes de limpeza e esterilizacdo
referidas em “Informacdes importantes” na brochura Synthes.

Processamento/reprocessamento do dispositivo

As instrucbes detalhadas para processar implantes e reprocessar dispositivos
reutilizaveis, tabuleiros de instrumentos e estojos estdao descritas na brochura da
Synthes “Informacdes importantes”. As instrucoes de montagem e desmontagem
dos instrumentos “Desmantelar instrumentos de vdrias pecas” podem ser transferidas
em: http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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