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Anvandningsinstruktioner

VEPTR™ II

Las noggrant igenom denna bruksanvisning, broschyren "Viktig information" fran
Synthes samt motsvarande kirurgiska tekniker fore anvandning. Sakerstall att du &r
val insatt i tillamplig kirurgisk teknik.

Material

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

Avsedd anvéndning

VEPTR baserar sig pa en tredimensionell metod for bréstkorgsatkomst for att
behandla patienter med komplicerade brostkorgs- och/eller ryggradsdeformationer
dar brostkorgen inte klarar av att stddja normal andning eller lungtillvaxt
(thoraxinsufficienssyndrom). Dessutom kan VEPTR-enheter kontrollera och
eventuellt korrigera skolios.

VEPTR &r utformat for att mekaniskt stabilisera och distrahera brostkorgen for att
forbattra andningen och lungtillvéaxten hos barn- och ungdomspatienter.
Enheterna fasts vinkelratt mot patientens naturliga revben (6vre fastpunkt) och
lagre revben, en landryggkota eller ilium (nedre fastpunkt). Nar VEPTR-enheten &r
pa plats mojliggor dess utformning expansion, anatomisk distraktion och
komponentbyten genom mindre invasiv kirurgi.

Alla komponenter i VEPTR lI-systemet ar tillverkade av en titanlegering (Ti-6Al-7Nb)
med undantag for Ala-kroken och S-stangen, som ar tillverkade av kommersiellt
rent titan.

Behandlingsmal

1. Okad thoraxvolym

2. Skolioskorrigering

3. Forbattrad thoraxfunktion

4. Uppratta brostkorgssymmetri genom att forldanga en konkav, begrénsad
hemithorax

Undvika tillvaxthammande ingrepp

6. Uppratthalla dessa forbattringar under hela patientens tillvaxt

Ul

Indikationer

Enheten indiceras for:

Primart Thoracic Insufficiency Syndrome (thoraxinsufficienssyndrom, TIS) pa grund
av en tredimensionell deformation av bréstkorgen

— Progressiv medfodd skolios i brostkorgen med konkava sammanvuxna revben
Progressiv medfédd skolios i brostkorgen med instabil brostkorg pa grund av
saknade revben

Progressiv.medfodd, neurogen eller idiopatisk skolios i bréstkorgen utan
revbensabnormitet

Hypoplastiskt thoraxsyndrom, inklusive

— Jeunes syndrom,

— Jarcho-Levins syndrom,

— Cerebral-kostal-mandibulart syndrom,

- annat.

Medfodd brostvaggsdefekt, posterolateral

Forvarvad brostvaggsdefekt, posterolateral

— Tumorresektion av bréstvaggen

— Instabil brostkorg efter trauma

- Kirurgisk separation av sammanvuxna tvillingar

Sekundar thoraxinsufficiens pa grund av lumbal kyfos (inte gibbus)

Kontraindikationer

VEPTR-enheten ska inte anvandas under foljande forhallanden:
— Otillracklig benstyrka (revben/ryggrad) for att fasta VEPTR

— Avsaknad av proximala och distala revben for att fasta VEPTR
— Saknad diafragmafunktion

— Otillracklig mjukvévnad for att tacka VEPTR

— Alder utanfor skelettmognad fér anvandning av VEPTR

Alder under 6 manader

Kénd allergi mot ndgot av enhetens material

Infektion pa operationsstallet

Potentiella risker

Liksom vid alla storre kirurgiska ingrepp kan risker, biverkningar och oénskade
handelser férekomma. Aven om méanga mojliga reaktioner kan intréffa omfattar
nagra av de vanligaste:

Besvar som uppkommer av anestesi och positionering av patienten (t.ex. illamdende,
krékningar, tandskador, neurologisk nedsattning osv.), trombos, emboli, infektion,
omfattande blodning, iatrogen nerv- och karlskada, skador pa mjukvéavnad inklusive
svullnad, onormal arrbildning, funktionsnedsattning i det muskuloskeletala systemet,
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komplext regionalt smartsyndrom (CRPS), allergi-/6verkanslighetsreaktioner,
biverkningar associerade med att implantat eller metalldelar skjuter ut, felaktig
frakturlakning, utebliven frakturldkning, ihédllande smérta, skador pa nérliggande
ben, diskar eller, mjukvévnad, duraruptur eller lackage av spinalvatska,
ryggmargskompression och/eller -kontusion, partiell dislokation av implantatet,
vinkling av ryggkota, revbenshake- och alahakemigration.

Enhet for engangsbruk

@ Far inte dteranvandas

Produkter avsedda for engangsbruk far inte dteranvandas.

Ateranvandning eller upparbetning (t.ex. rengéring och omsterilisering) kan
kompromettera enhetens strukturella integritet och/eller leda till funktionsfel pa
enheten som kan resultera i skador, sjukdom eller dédsfall hos patienten.
Dessutom kan &teranvandning eller upparbetning av enheter for engadngsbruk utgora
en risk fér kontamination, t.ex. pa grund av éverféring av smittodmnen fran en patient
till en annan. Detta kan leda till skada pa patient eller anvandare samt dodsfall.

Kontaminerade implantat far inte upparbetas. Synthes-implantat som har
kontaminerats med blod, vavnad och/eller kroppsvéatskor/-substanser far aldrig
&teranvandas och skall hanteras i enlighet med sjukhusets protokoll. Aven fast de
kan se oskadade ut, kan implantaten ha sma defekter och uppvisa ett inre
belastningsmonster som kan leda till materialforsvagning.

Var férsiktig!
De allmanna risker som ar férenade med kirurgi finns inte beskrivna i denna
bruksanvisning. For mer information, se broschyren "Viktig information" fran Synthes.

Varning

Patienter implanterade med VEPTR ska inte bara skena. VEPTR-enheten ar
utformad for att tillata tillvéxt i brosthélan och begrénsningen fran en skena skulle
inte hjélpa for tillstandet, utan motarbeta syftet.

Patienter kan behova ytterligare sarskydd for att forhindra oavsiktlig gnidning eller
stotar mot saret

Patienter med diagnosen ryggmargsbrack bor ha ett ocklusivforband éver sarstallet
for att halla platsen torr.

Det rekommenderas starkt att VEPTR endast implanteras av opererande kirurger
som ar vl insatta i de allmdnna problemen med ryggkirurgi och som kan hantera
de produktspecifika kirurgiska teknikerna vél. Implantationen ska ske enligt
instruktionerna for det rekommenderade kirurgiska ingreppet. Kirurgen &r ansvarig
for att sakerstalla att operationen genomfors korrekt.

Tillverkaren &r inte ansvarig for eventuella komplikationer som uppstar pa grund av
felaktiga diagnoser, val av felaktigt implantat, felaktigt kombinerade
implantatkomponenter och/eller operationstekniker, metalldelar som skjuter ut,
hudtackning och pleuraruptur, behandlingsmetodernas begrasningar eller
otillracklig aseptik.

Kombination av medicinska enheter
Synthes har inte utfort tester gallande kompatibilitet med enheter som tillhandahalls
av andra tillverkare och pétar sig inget ansvar i sadana fall.

Magnetisk resonansmiljo

MR-villkorad:

Icke-kliniska tester av det varsta scenariot har visat att implantaten i VEPTR II-

systemet ar MR-villkorade. Artiklarna kan skannas pa ett sakert satt under foljande

forhallanden:

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

- Spatialt gradientfalt p4 300 mT/cm (3 000 Gauss/cm).

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

Enligt icke-kliniska tester ger VEPTR ll-implantatet upphov till en temperaturhéjning

som inte 6verstiger 4,2 °C vid en hogsta genomsnittlig specifik absorptionsniva

(SAR) for helkropp pa 2 Wrkg enligt bedémning genom kalorimetri i 15 minuters

MR-skanning i en 1,5 tesla och 3 tesla MR-skanner.

MR-bildkvaliteten kan &ventyras om omradet av intresse ligger i exakt samma
omrade eller relativt néra positionen for VEPTR Il-enheten.

Behandling innan enheten anvéands

Produkter fran Synthes som levereras i osterilt tillstdnd maste rengdras och
angsteriliseras fore operation. Ta bort hela originalférpackningen fére rengéring.
Placera produkten inuti ett godként steriliseringsomslag eller en behallare fore
angsterilisering. Folj de instruktioner gallande rengdéring och sterilisering som
anges i broschyren "Viktig information” fran Synthes.
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Bearbetning/upparbetning av enheten

Detaljerade instruktioner om bearbetning av implantat och upparbetning av
dteranvandningsbara enheter, instrumentbrickor och fodral finns i broschyren
"Viktig information" fran Synthes. Instruktioner om montering och demontering
av instrument, "Demontering av instrument med flera delar”, kan laddas ned fran:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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