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Navod na pouzitie

VEPTR™

Pred pouzitim si dokladne precitajte tento ndvod na pouZitie, brozurku ,DoleZité
informacie” o pomocke Synthes a prislusny navod pre chirurgicku techniku. Dbajte na
to, aby ste sa oboznamili s vhodnou chirurgickou technikou.

Material

Material: Norma:
TAN ISO 5832-11
CPTI 1SO 5832-2
Pouzitie

Trojrozmerny toraicky pristup k lieCbe pacientov s komplexnymi deformitami hrudnej
steny a/alebo chrbtice, kde hrudna kost nedokaze podporovat normélne dychanie
a rast pluc (syndrém nedostatocnosti hrudnika).

Je urceny na mechanicku stabilizaciu a distrakciu hrudnej kosti na zlep3enie dychania
a rastu pluc u detskych a mladych pacientov.

Pomocky VEPTR mo6zu kontrolovat a korigovat skoliozu.

Pomocky su pripojené kolmo na vlastné rebra pacienta (nad miestom pripojenia)
a zadnejSie rebrd, lumbalny stavec alebo bedrovu kost (pod miestom pripojenia).
Vykonava sa to prostrednictvom Standardného torakotomického rezu vykonanim
torakostdmie s otvaracim klinom.

Normalna expanzia, anatomickd distrakcia a vymena komponentov prostrednictvom
menej invazivneho chirurgického zakroku.

Ciele liecby:

— Zvacsenie objemu hrudnika

— Korekcia skoliozy

— Symetria hrudnika prediZenim konkavnej, obmedzenej polovice hrudnika
— Zlepsenie funkcie hrudnika

— Zamedzenie postupov spomalujlcich rast

Udrziavajte tieto zlepSenia pocas celého rastu dietata

Indikacie

Pomocka je indikovana na:

primarny syndrém nedostato¢nosti hrudnika (TIS) z dévodu trojrozmernej deformity
hrudnika,

— progresivnu kongenitainu skoliézu s konkavne pripojenymi rebrami,

— progresivnu kongenitalnu skoliézu s vpadnutym hrudnikom z dévodu chybajucich
rebier,

progresivna toraicka kongenitalna, neurologicka alebo idiopaticka skoliéza bez
abnormalit rebier,

syndrom hypoplastického hrudnika vratane

— Jeuneho syndromu,

— Jarcho-Levinov syndrému,

— cerebro-kostalneho mandibuldrneho syndrému,

— inych,

kongenitalny defekt hrudnej steny, posterolateralny,

nadobudnuty defekt hrudnej steny, posterolateralny,

— resekciu tumoru hrudnej steny,

— traumatické vpadnutie hrudnika,

— chirurgicku separaciu spojenych dvojciat,

sekundarnu nedostatoc¢nost hrudnika z dévodu lumbalinej kyfozy (bez hrbu).

Kontraindikacie

Pomécka VEPTR sa nema pouzivat pri nasledujlcich zdravotnych stavoch:
— neprimerana sila kosti (rebra, chrbtica) na pripojenie pomdcky VEPTR,

— absencia proximalnych a distalnych rebier na pripojenie pomécky VEPTR,
— absencia funkcie branice,

— neprimerané méakké tkanivo na zakrytie pomocky VEPTR,

vek vy3si ako vek vyvinutia kostry pre pouzivatelov pomoécok VEPTR,

vek nizsi ako 6 mesiacov,

znama alergia na akykolvek material pomocky,

infekcia v mieste operacie.
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Potencialne rizika

Tak ako pri vietkych chirurgickych zékrokoch, mézu sa vyskytnut rizika, vedlajsie
Ucinky a neziaduce udalosti. M6zu sa vyskytnut mnohé mozné reakcie, no medzi
najcastejsie patria:

Problémy vyplyvajuce z anestézie a polohy pacienta (napr. nevolnost, vracanie,
poskodenie chrupu, neurologické poruchy, atd.), trombdéza, embolia, infekcia,
nadmerné krvacanie, iatrogénne poskodenie nervov a ciev, poskodenie makkych
tkaniv vratane opuchu, abnormélne formovanie jazvy, funkéné poskodenie svalovo-
kostrovej sustavy, komplexny regionalny bolestivy syndrom (KRBS), alergické reakcie/
reakcie z precitlivenosti, vedlajsie Ucinky spojené s prominenciou zariadenia alebo
implantatu, pretrvavajuca bolest, poskodenie susednych kosti, platnic¢iek alebo
mékkého tkaniva, pretrhnutie tvrdej pleny alebo vytekanie spindinej tekutiny,
kompresia a/alebo kontuzia miechy, ¢iastocné posunutie Stepu, vertebralna angulacia,
posun rebrového hacika, posun ,ala” kridelkového hacika.

Pomacka na jedno pouzitie

@ Nepouzivajte opakovane

Vyrobky ur¢ené na jedno pouzitie sa nesmu pouzivat opakovane.

Opakované poufZitie alebo priprava na opakované pouZitie (napr. ¢istenie a opakovana
sterilizacia) mézu poskodit Strukturdlnu celistvost pomocky a/alebo viest k zlyhaniu
pomocky, ¢o moze viest k poraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta.

Okrem toho moze opakované pouzivanie alebo priprava na opakované pouzivanie
pomocok uréenych na jedno poutZitie vyvolat riziko kontaminacie, napr. z dévodu
prenosu infekéného materidlu z jedného pacienta na iného. Méze to viest k poraneniu
alebo smrti pacienta alebo pouZivatela.

Kontaminované implantaty sa nesmu pripravovat na opakované pouZitie. Akykolvek
implantat Synthes, ktory bol kontaminovany krvou, tkanivom a/alebo telesnymi
tekutinami/ldtkami sa nikdy nema pouZivat opakovane a je potrebné s nim manipulovat
v sulade s nemocni¢nym protokolom. Hoci sa moZe zdat, Ze implantdty nie sd
poskodené, mbézu na nich byt malé chyby a méZu vykazovat vnatorné napatie, ktoré
mozu spbsobovat Unavu materialu.

Preventivne opatrenia

V3eobecné rizika suvisiace s chirurgickym postupom nie su opisané v tomto navode na
pouzitie. Dalsie informacie si precitajte v brozire ,Délezité informacie” spolo¢nosti
Synthes.

Vystrahy

Pacienti, ktori maju implantovani pomécku VEPTR nemaju mat vystuhu.

Pomocka VEPTR je uréena na umoznenie rastu hrudnej dutiny a obmedzujuca funkcia
vystuhy by nepomohla zdravotnému stavu, no naopak by pésobila proti icelu.
Pacienti m6zu vyzadovat dodatoc¢nd ochranu rany, aby sa zabranilo neimyselnému
odieraniu rany alebo narazom do nej.

Pacienti s diagndzou spina bifida maju mat okolo miesta rany kompresny obvaz na
udrzanie miesta v suchom stave.

Dérazne sa odporuca, aby pomoécku VEPTR implantovali len chirurgovia, ktori su
obozndmeni s vieobecnymi problémami suvisiacimi s chirurgickymi zakrokmi na
chrbticia ktori dokazu zvladnut chirurgické techniky Specifické pre produkt. Implantacia
sa ma uskutodnit na zaklade pokynov pre odporucany chirurgicky postup. Chirurg je
zodpovedny za zabezpecenie spravneho vykonania operacie.

Vyrobca nie je zodpovedny za Ziadne komplikacie vyplyvajuce z nespravnej diagnozy,
vyberu nespravneho implantatu, nespravnej kombinacie komponentov implantatu a/
alebo operacnych technik, prominencie zariadenia, pokrytia koZe a natrhnutia
pohrudnice, obmedzeni lieCebnych metdd alebo nedostatocne zabezpecenej asepsie.

Kombinacia zdravotnickych pomoécok
Spolo¢nost Synthes netestovala kompatibilitu s pomdckami poskytovanymi inymi
vyrobcami a v takychto pripadoch neprebera Ziadnu zodpovednost.

Prostredie magnetickej rezonancie

Podmienené pouZitie v prostredi MRI:

Neklinické skusanie scenara v najhorsom pripade preukézalo, ze pouzitie implantatov

systému VEPTR je podmienecné v prostredi MRI. Tieto pombcky moZno bezpecne

skenovat v tychto podmienkach:

— Statické magnetické pole 1,5 Tesla a 3,0 Tesla.

— Priestorovy gradient pola 300 mT/cm (3 000 Gauss/cm).

— Maximalna priemerna 3pecifickd miera absorpcie (SAR) celého tela 2 W/kg za
15 minut skenovania.

Na zaklade neklinického skusania bude implantat VEPTR spbsobovat zvysenie teploty

maximalne o 4,2 °C pri maximalnej priemernej hodnote specific absorption rate

(3pecifickej miere absorpcie, SAR) celého tela 2 W/kg hodnotenej na zéklade

kalorimetrie pocas 15 minut skenovania v skeneri MRI s magnetickym polom 1,5 Tesla

a 3 Tesla.

strana 2/3



Kvalita obrazu MRI méZe byt hordia, ak sa oblast zaujmu nachadza presne v tej istej
oblasti alebo relativne blizko k polohe pomdcky VEPTR.

Uprava pred pouzitim pomécky

Vyrobky Synthes dodavané v nesterilnom stave sa musia pred chirurgickym pouzitim
odistit a sterilizovat parou. Pred Cistenim odstrante vietky origindlne obaly. Pred
sterilizadciou parou vlozte vyrobok do schvaleného obalu alebo nadoby. Postupujte
v sulade s pokynmi na distenie a sterilizadciu uvedenymi spolo¢nostou Synthes
v broZurke ,DéleZité informacie”.

Priprava na pouzitie/opakované pouzitie pomocky

Podrobné pokyny tykajuce sa pripravy na pouzitie implantatov a opakované pouzitie
pomocok na opakované pouZzitie, podnosov na nastroje a nadob je opisana v brozure
spolocnosti Synthes ,Dolezité informacie”. Pokyny tykajuce sa montaze a demontaze
nastrojov ,DemontaZz nastrojov pozostavajucich z viacerych casti” si mozete prevziat
z webovej stranky http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance.
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