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Kullanim Talimatlar

VEPTR™

Kullanmadan énce lutfen bu kullanim talimatlarini, Synthes brostra “Onemli Bilgiler”
ve ilgili Cerrahi Teknik Kilavuzunu dikkatle okuyun. Uygun cerrahi teknige asina
oldugunuzdan emin olun.

Materyal

Materyal: Standart:
TAN ISO 5832-11
CPTI 1SO 5832-2

Kullanim amaci

Toraksin normal respirasyonunu veya akciger gelisimini destekleyemedigi kompleks
gogus duvarr ve/veya spinal deformiteleri (Torasik Yetmezlik Sendromu) bulunan
hastalari tedavi etmek icin ¢ boyutlu torasik bir yaklagim.

Enfantil ve jUvenil hastalarda respirasyonu ve akciger gelisimini iyilestirmek icin toraksi
mekanik olarak stabilize ve distrakte etmek icin tasarlanmistir.

VEPTR cihazlari skolyozu kontrol eder ve duzeltebilir.

Cihazlar hastanin dogal kaburgalarina (superior takma noktas)) ve daha kaudal
kaburgalara, bir lumbar vertebraya veya ilyuma (inferior takma noktasi) takilir. Bu islem
standart bir torakotomi insizyonu icinden agma takoz torakostomi gerceklestirilerek

yapilir.

Duzenli genisleme, anatomik distraksiyon ve daha az invazif cerrahi kullanilarak
bilesenlerin degistirilmesi.

Tedavinin hedefleri:

— Torasik hacmin artiriimasi

— Skolyoz dlzeltmesi

— Konkav, kisitl hemitoraksin uzatilmasiyla torasik simetrinin saglanmasi
— Torasik islevin iyilestirilmesi

— BUyUmeyi engelleyen prosedirlerden kaginiimasi

— Buiyilesmelerin cocugun blyUmesi boyunca strdirdlmesi

Endikasyonlar
Cihaz asag@idakiler icin endikedir:
Toraksin U¢ boyutlu deformitesine bagl primer Thoracic Insufficiency Syndrome
(Torasik Yetmezlik Sendromu) (TIS)
— Konkav kaynamis kaburgali progresif torasik konjenital skolyoz
— Eksik kaburgalardan kaynaklanan yelken goguslu progresif torasik konjenital skolyoz
— Kaburga anomalitesi olmayan progresif torasik konjenital, nérojenik veya idyopatik
skolyoz
— Sunlarriceren hipoplastik toraks sendromu
— Jeune sendromu
— Jarcho-Levin sendromu
— Serebro kosto mandibular sendromu
— Diger
— Konjenital gogus duvari defekti, posterolateral
— Sonradan edinilmis g6gus duvari defekti, posterolateral
— Gogus duvari timoru rezeksiyonu
— Travmatik yelken g6gus
— Birlesik ikizlerin ameliyatla ayriimasi

Lumbar kifoza bagl sekonder Torasik Yetmezlik (gibbus olmayan)

Kontrendikasyonlar

VEPTR cihazi asagidaki kosullarda kullanilmamalidir:

— VEPTR cihazinin takilmasi icin yetersiz kemik kuvveti (kaburga/omurga)

— VEPTR cihazinin takiimasi icin proksimal ve distal kaburgalarin bulunmamasi
- Diyafram fonksiyonu olmamasi

— VEPTR cihazinin értlmesi icin yeterli yumusak doku olmamasi

— Yasin VEPTR cihazinin kullanimini gerektiren iskelet gelisimini asmis olmasi
— Yasin 6 aydan kicuk olmasi

— Cihaz materyallerinden herhangi birine kars bilinen alerji

— Operasyon bolgesinde enfeksiyon
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Potansiyel riskler

TUm major cerrahi prosedurlerde oldugu gibi, yan etkiler ve advers olaylar olabilir. Pek
cok reaksiyon olasidir, en yaygin olanlari arasinda sunlar yer alir:

Anestezi ve hastanin konumlandiriimasindan kaynaklanan sorunlar (6rn. bulanti,
kusma, dis yaralanmasi, nérolojik bozukluklar, vb.), tromboz, emboli, enfeksiyon, asiri
kanama, iyatrojenik néral ve vaskiler yaralanma, sisme de dahil olmak tizere yumusak
doku hasarlari, anormal skar olusumu, kas iskelet sistemin fonksiyonel bozuklugu,
Kompleks bolgesel agri sendromu (CRPS), alerji / hipersensitivite reaksiyonlari, implant
veya donanim prominanst ile iliskili yan etkiler, stirekli agri; bitisik kemikte, diskte veya
yumusak dokuda hasar, dural yirtima veya spinal sivi sizintisi; spinal kordon
kompresyonu ve/veya kontuzyonu, greftin kismiyer degistirmesi, vertebral angtlasyon,
kaburga kancasinin yer degistirmesi, Ala kancasinin yer degistirmesi.

Tek kullanimlik cihaz

@ Tekrar kullanmayin

Tek kullanim icin tasarlanmis Urlnler tekrar kullaniimamalidir.

Tekrar kullanim veya tekrar islemden gegirme (temizleme ve tekrar sterilizasyon gibi)
cihazin yapisal butunluguni bozabilir ve/veya hastanin yaralanmasi, hastalanmasi veya
6lumu ile sonuclanabilecek cihaz arizasina yol acabilir.

Ayrica, tek kullanimlik cihazlarin tekrar kullanilmasi veya tekrar islemden gecirilmesi,
drnegin enfeksiydz materyalin bir hastadan digerine bulastiriimasi nedeniyle bir
kontaminasyon riski olusturabilir. Bu durum hasta veya kullanicinin yaralanmasi veya
Slumuyle sonuglanabilir.

Kontamine olmus implantlar tekrar isleme konmamalidir. Kan, doku ve/veya viicut
sivilari/maddeleri ile kontamine olmus herhangi bir Synthes implanti asla tekrar
kullanilmamalidir ve uygun hastane protokoline gére muamele gérmelidir. Hasarsiz
gorlnseler de implantlarda materyal yorgunluguna yol acabilecek kucik defektler ve
dahili stres paternleri olabilir.

Onlemler
Cerrahi mldahaleyle iliskili genel riskler bu kullanma talimatlarinda tarif edilmemistir.
Daha fazla bilgi icin litfen Synthes brosiri “Onemli Bilgiler“e basvurun.

Uyarilar

VEPTR cihazi implante edilmis hastalara breys takiimamalidir.

VEPTR cihazi torasik bosluk gelisimine izin verecek sekilde tasarlanmistir ve breysin
kisitlayici yapisi bu durumda yardimcr olmayacadr gibi amactan uzaklasiimasina yol
acar.

Yaranin kazara agilmasini 6nlemek icin hastalara ek yara korumasi gerekebilir.

Spina bifida tanisi konmus hastalar bolgeyi kuru tutmak icin yara bolgesi Uzerinde
oklUsif bir pansuman bulundurmalidir.

VEPTR cihazinin sadece omurga cerrahisinin genel sorunlarina asina ve Urline 6zgl
cerrahi teknikleri bilen cerrahlar tarafindan implante edilmesi tavsiye edilir.
implantasyon, tavsiye edilen cerrahi prosedirin talimatlariyla gerceklestirilmelidir.
Operasyonun dogru sekilde gergeklestiriimesini saglamak cerrahin sorumlulugundadir.
Uretici hatali tani, yanlis implant secimi, yanlis sekilde kombinlenmis implant bilesenleri
ve/veya operasyon teknikleri, donanim prominansi, cilt kaplamasi ve plevral yirtik,
tedavi yoéntemlerinin sinirlamalari veya yetersiz asepsiden kaynaklanan hicbir
komplikasyondan sorumlu degildir.

Tibbi cihazlarin kombinasyonu
Synthes diger reticiler tarafindan temin edilen cihazlarla uyumlulugu test etmemistir
ve bu tip durumlarda sorumluluk kabul etmez.

Manyetik Rezonans ortami

Kosullu MR:

En kotu durum senaryosunun klinik olmayan testleri VEPTR sisteminin implantlarinin

MR kosullu oldugunu gdstermistir. Bu Urlinler asagidaki kosullar altinda glvenle

taranabilirler:

— 1,5 Tesla'lik ve 3,0 Tesla'lik statik manyetik alan.

— 300 mT/cm'lik (3000 Gauss/cm) uzaysal gradiyent alani

- 15 dakikalik tarama igin 2 W/kg'lik maksimum tim vlcut ortalama spesifik
absorbsiyon orani (SAR).

Klinik olmayan testlere gore, 1,5 Tesla ve 3 Tesla MR tarayicisinda 15 dakikalik MR

taramasl icin kalorimetreyle yapilan élcime gére VEPTR implanti 2 W/kg'lik maksimum

tUm vicut ortalama spesifik absorbsiyon oraninda (SAR) 4,2°C'den fazla sicaklik artisi

yaratmaz.

ilgilenilen boélge VEPTR cihaziyla ayni bolgeyse veya bu bdlgeye yakinsa MR
Gorlntlleme kalitesi bozulabilir.
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Cihazin kullanimindan énce yapilmasi gereken muamele

Steril olmayan durumda saglanan Synthes Urlnleri cerrahi kullanimdan once
temizlenmeli ve buharla sterilize edilmelidir. Temizlemeden énce tim orijinal ambalaji
¢ikarin. Buhar sterilizasyonu éncesinde GrlinG onaylanmis bir sargr malzemesi veya
kaba koyun. Synthes “Onemli Bilgiler” brosiriinde verilen temizleme ve sterilizasyon
talimatlarini takip edin.

Cihazin islemden/tekrar islemden gecirilmesi

implantlarin islemden gecirilmesi ve tekrar kullanilabilir cihazlarin, alet tepsilerinin ve
muhafazalarinin tekrar islemden gecirilmesiyle ilgili detayl talimatlar Synthes “Onemli
Bilgiler” brosurunde tarif edilmektedir. Aletlerin montaj ve demontaj talimatlarn “Cok
Parcall Aletlerin Sokulmesi” su adresten indirilebilir:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

Tel: +41 61 965 61 11
Fax: +41 61 965 66 00
www.depuysynthes.com
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