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Hasznalati utasitas

VEPTR™ implantatum és VEPTR II™ implantatum

A VEPTR és a VEPTR Il (fuggblegesen meghosszabbithato titan bordaprotézis)
eszkoz célja a komplex mellkas- és/vagy gerincdeformitasban szenved6 betegek
kezelése haromdimenzios mellkasi megkozelitéssel olyan esetekben, amikor
a mellkas nem tudja biztositani a normalis légzést, illetve a tiddé novekedését
(mellkas-elégtelenségi szindréma).

A VEPTR és a VEPTR Il eszkdzoket merdlegesen kell régziteni a meglévé bordakhoz
és egy lumbalis csigolydhoz vagy a medencéhez. A VEPTR vagy VEPTR Il eszkdz
behelyezése utan a kialakitasa lehetévé teszi a meghosszabbitést, az anatomiai
disztrakciot és a részegységek kevésbé invaziv mitéttel torténo cseréjét.

A VEPTR és a VEPTR Il eszkdzok tobbféle elrendezésben szerelhetok dssze. Az 8sz-
szeallitasok rogzithetdk bolcsdkkel vagy kampokkal. A részegységeket ugy kell
kivalasztani és dsszeszerelni, hogy a beteg egyéni igényeinek megfeleld szerkezetet
lehessen kialakitani.

A VEPTR és a VEPTR Il rendszer valamennyi részegysége titantvozetbdl (Ti-6Al-7Nb)
késziilt, kivéve a kereskedelmi tisztasagu titanbol készilt @ 2,0 mm-es csipdlapat-
kampot és S-rudat.

A jelen hasznalati utasitas az alabbi termékekre vonatkozd informaciokat tartalmaz:

04.601.000S  04.641.003S 04.641.114S 497128 04.641.056
04.601.001S 04.641.004S 04.641.1155 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 497.129 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
497.085S 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 497132 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 49711
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
497.115S 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
497.125S 04.641.073S 04.641.120 497.227 497.074
497.126S 04.641.074S 497.120 04.641.030 497.094
4971275 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 497.121 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
497.2265 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 497.125 04.641.053 497.097
497.241S 04.641.094S 04.641.008 04.641.098 497.236
497.242S 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
497.262S 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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Fontos megjegyzés egészségugyi szakemberek és a mUtszemélyzet szamara:
A jelen haszndlati utasitads nem tartalmazza az eszkozok kivéalasztasahoz és hasz-
nalatahoz sziikséges Gsszes tudnivalot. Hasznalat el6tt figyelmesen el kell olvasni
a hasznalati utasitast és a Synthes ,Fontos tudnivalok” cim( tajékoztatojat.
Gondoskodjon a megfeleld sebészeti beavatkozasban valo jartassagarol.

Anyagok
Titanotvozet: TAN (titdn — 6% aluminium — 7% nidbium) az 1SO 5832-11 szabvany szerint
Titan: TiCP (kereskedelmi tisztasagu titan) az ISO 5832-2 szabvany szerint

Rendeltetés

A VEPTR és a VEPTR Il rendszer rendeltetése a mellkas mechanikai stabilizélasa és
disztrakcioja fejletlen csontrendszer( betegeknél. Rendeltetése szerint késébbi
mitétek alkalmaval nagyobb méretre &llithaté.

A VEPTR és a VEPTR Il eszkézok rendeltetése, hogy bordaalapu tagito thoracoplas-
ticai mGtétek soran megvaltoztathato legyen az alakjuk.

Javallatok

A VEPTR és a VEPTR Il rendszer olyan sulyos, progressziv gerincdeformitasban
és/vagy a mellkas haromdimenzios deformitasaban szenved6 betegek kezelésére
javallott, akiknél mellkas-elégtelenségi szindroma (TIS) van jelen, vagy fennall
ennek kockazata. A TIS definicidja, hogy a mellkas nem képes a normalis égzés és
a tido novekedésének biztositasara. Ide tartoznak a progressziv velesziiletett,
neuromuscularis, idiopatias vagy szindrémas scoliosisban szenvedo betegek.

Ellenjavallatok

A VEPTR és a VEPTR Il rendszert nem szabad alkalmazni a kévetkezd esetekben:

- A csontok (példaul bordak vagy gerinc) nem megfeleld eréssége a VEPTR eszkoz
rogzitéséhez;

— a VEPTR eszkdz rogzitésére alkalmas proximalis és disztalis bordak hidnya;

- a rekeszizom mukodésének hianya;

- nem elegendd lagyszovet a VEPTR eszkdz lefedéséhez;

- a VEPTR eszkéz alkalmazasahoz megfelel6 csontozati fejlettséget meghaladd
életkor;

— 6 honapnal fiatalabb életkor;

— ismert allergia az eszkodz barmely anyagara;

— a mUtét helyén fennallo fertozés.

Betegcélcsoport

A VEPTR és a VEPTR Il rendszer kifejletlen csontrendszer(, 6 hdnaposnal idésebb
betegeknél valo hasznalatra szolgél. A terméket a rendeltetését, a javallatokat,
az ellenjavallatokat, valamint a paciens anatémiai jellegzetességeit és egészséqi
allapotat figyelembe véve kell hasznalni.

Célfelhasznalo

A jelen hasznalati utasitds 6Gnmagaban nem biztosit elégséges hattér-informaciot
az eszkoz vagy a rendszer kozvetlen felhasznalasahoz. Az ilyen eszkozok kezelésében
tapasztalt sebész éltali oktatas hatarozottan ajanlott.

A mUtétet a hasznalati utasitas szerint, az ajanlott sebészeti eljaras betartasaval kell
elvégezni. A sebész felel6s annak biztositasaért, hogy a mtétet az elGirasoknak
megfeleléen hajtsak végre. Hatarozottan ajanlott, hogy a mitétet kizarolag
a szlkséges szakképesitésekkel rendelkezd, a gerincsebészetben jartas sebészek
végezzék, akik ismerik a gerincm(tétek altalanos kockazatait és a termék
hasznalata esetén alkalmazandd sebészeti eljarasokat.

Az eszkdz a rendeltetésénél fogva a gerincmUtétek terén gyakorlott, szakképzett
egészségligyi szakemberek, példaul sebészek, orvosok, mitészemélyzet, valamint
az eszkdz elOkészitésében részt vevd személyek altal hasznalhato.

Mindenkinek, aki az eszkozt kezeli, tokéletesen tisztaban kell lennie azzal, hogy
a jelen hasznalati utasitas nem tartalmazza az eszk6zok kivéalasztasahoz és haszna-
latahoz szlkséges Gsszes tudnivalét. Hasznalat el6tt figyelmesen el kell olvasni
a hasznalati utasitast és a Synthes ,Fontos tudnivalok” cim( tajékoztatojat.
Gondoskodjon a megfeleld sebészeti beavatkozasban valo jartassagarol.

Elvart klinikai elényok

A VEPTR és a VEPTR Il rendszer rendeltetésszer(i, a hasznalati utasitasnak és a ter-
mékdokumentacionak megfeleld hasznalata esetén az eszkoz a mellkas tagulasa
kovetkeztében lehetvé teszi a légzés javulasat és a tid6 novekedését.

A biztonsagossag és klinikai teljesitoképesség Osszefoglaldja megtaldlhatd
a https://ec.europa.eu/tools/eudamed honlapon (aktivalas utan).
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Az eszkoz teljesitményjellemzéi

A VEPTR és a VEPTR Il olyan, fuggdlegesen meghosszabbithaté bordaprotézis-
rendszer, amely Ggy van kialakitva, hogy a mellkas mechanikai stabilitdsanak biztositasa
és disztrakcioja révén tdmogatja az egészséges légzést és a tido ndvekedését.

Lehetséges nemkivanatos események, nemkivanatos mellékhatasok és
fennmaradé kockazatok

Mint minden nagyobb mUtéti beavatkozas esetén, fennall a nemkivanatos események
kockazata. A lehetséges nemkivanatos események a kévetkezok: az érzéstelenitésbol
és a beteg elhelyezésébdl szarmazd problémak; trombdzis; embdlia; fertézés;
tulzott vérzés; légzoszervi vagy tiddt érinté szévodmények; ideg- és érsériilés;
halal; stroke; duzzanat, rendellenes sebgydgyulas vagy hegképzodés; heterotop
csontosodds; a musculoskeletalis rendszer funkciondlis karosodasa; bénulas
(dtmeneti vagy maradando); komplex regiondlis fajdalom szindréma (CRPS); allergias
vagy tulérzékenységi reakcidk; az implantatum vagy a szerelvények kiallasaval, az
implantatum térésével, kilazulasaval vagy elmozdulasaval 6sszefliiggd tlnetek;
a csontslrlség csokkenése a terhelés athelyez6dése miatt; a fajdalom és a neuro-
l6giai tlnetek fennmaradésa; csontok, porckorongok, szervek vagy egyéb
lagyszovetek kéarosoddsa; a dura szakadasa vagy a cerebrospinalis folyadék
szivargasa; agerincvel6 8sszenyomodasa és/vagy zUzddasa; az eszkdz rendellenes
elhelyezkedése.

Steril eszkoz

STERlLE Besugdrzassal sterilizélva

A steril eszkdzoket az eredeti védocsomagolasukban kell tarolni, és csak kozvetlendl
a hasznalat el6tt szabad kivenni a csomagolasbol.

@ Tilos felhasznalni, ha a csomagolas sérdlt.

Hasznalat el6tt ellendrizni kell a termék szavatossagi idejét és a steril csomagolas
épségét. Tilos felhasznalni, ha a csomagolas sérilt, vagy a szavatossagi idd lejart.

@ Tilos ujrasterilizalni!

Az eszkdz Ujrasterilizélasa azt eredményezheti, hogy a termék nem lesz steril
és/vagy nem felel meg a teljesitoképességre vonatkozé specifikacioknak és/vagy
az anyagtulajdonsagai megvaltoznak.

Egyszer hasznalatos eszk6z

® Ujrafelhasznalasa tilos

Olyan orvostechnikai eszkdzt jeldl, amely a rendeltetése szerint egy alkalommal
vagy egyetlen paciensen, egyetlen beavatkozas soran hasznalhato.

Az Ujrafelhasznalas vagy klinikai Ujrafeldolgozas (példaul tisztitas vagy Ujrasterilizalas)
veszélyeztetheti az eszkoz szerkezeti épségét, és/vagy az eszk6z meghibasodasahoz
vezethet, ami a paciens sériilését, megbetegedését vagy halalat eredményezheti.
Tovabbé az egyszer hasznalatos eszkozok ismételt felhasznélasa vagy ujrafeldolgo-
zésa szennyezOdésveszéllyel jarhat, példaul amiatt, hogy fertézé anyagok kertinek
4t az egyik betegrél egy masikra. Ez a beteg vagy a felhasznalo sérilését vagy
halalat eredményezheti.

A beszennyezett implantatumokat tilos Ujrafeldolgozni. Semmilyen esetben sem
szabad jrafelhasznalni barmely olyan Synthes gyartmanyd implantatumot, amely
vérrel, szovetekkel és/vagy testnedvekkel, illetve testbdl szarmazd anyagokkal
szennyezett, és az ilyen eszkdzoket a korhazi protokolinak megfelel6en kell kezelni.
Még a latszolag sértetlen implantatumokon is olyan apré hibak és az igénybevétel
miatt kialakult belso elvaltozasmintak lehetnek, amelyek anyagfaradast okozhatnak.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

— Hatérozottan ajanlott, hogy a VEPTR és a VEPTR Il implantatum beultetését
kizarolag a sziikséges szakképesitésekkel rendelkez0, a gerincsebészetben jartas
sebészek végezzék, akik ismerik a gerincmUtétek altalanos kockéazatait és a termék
hasznalata esetén elvégzendd sebészeti eljarasokat.

— A beliltetést az ajanlott mitéti beavatkozasra vonatkozé utasitasok szerint kell
elvégezni. A sebész felelGs annak biztositasaért, hogy a mitétet az eléirasoknak
megfelelden hajtsak végre.

- A gyart6 nem vallal felel6sséget a téves diagnozisbol, a nem megfelel6 implan-
tatum kivalasztasabol, az implantatum-6sszetevék és a mitéti technikak nem
megfelelé kombinaciojabol, az eszkozok kiallasabdl, a bor altali lefedettségbdl
és a mellhartyaszakadasbol, a kezelési modszerek korlataibdl vagy az elégtelen
asepsisbol eredd semmilyen szévodményért.

VEPTR

— A VEPTR implantatummal rendelkez6 betegeket nem szabad fliz6vel kezelni.

— A VEPTR eszkéz a mellkas novekedését teszi lehetové, és a flizo 4ltal kifejtett
korlatozd hatds nem javitand az eltérések allapotat, hanem megakadalyozna
az eszkoz céljanak elérését.

— A seb akaratlan dérzsolésének vagy belUtésének megakadélyozasa érdekében
a seb kiegészito védelme valhat sziikségessé.

— A spina bifidaban szenvedé betegeknél a seb szarazon tartasa céljabol nedvszivo
kotést kell a sebre helyezni.
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Els6 beavatkozas

A beteg elhelyezése

Helyezze a beteget a thoracotomia esetén szokasos lateralis decubitus pozicidba.

A beteg elhelyezése és felsé expozicidja a belltetett szerkezettdl fuggetlendl

ugyanolyan marad.

— A plexus brachialis sérulése elleni védelem érdekében tilos a vall 90 foknal
nagyobb mérték( extensioja.

A superior expozicié végrehajtasa
Végezzen J alaku thoracotomias bemetszést, és hizza szét a borlebenyeket.
— Kertlje a bordakat fedd periosteum roncsolaséat.

A felsé borda azonositasa

Azonositsa a rogzités felsé pontjaként hasznalni kivant bordat. Jeldlje meg ezt

a pontot, és rontgenvizsgalattal ellencrizze a helyzetét.

- A plexus brachialis becsipédésének kockazata miatt ne vélassza az elsé bordat
a rogzités felsé pontjaként.

A borda el6készitése az implantatumokhoz

Ejtsen 1 cm-es bemetszést a felsé bolcso régzitéséhez hasznalando borda feletti

és alatti intercostalis izmokon. Csonthartyaemel6 bevezetésével 6vatosan emelje

fel a tiddvel szomszédos periosteumot.

— Aborda erei és a neurovascularis kdteg védelme érdekében tgyelni kell a borda
kordli lagy szévetek megtartasara.

Lezaro félgylrl behelyezése

— A lezaré félgylrl tartdfogojaval illessze a lezard félgylr(t a borda ellentétes
oldala feletti intercostalis térbe Ugy, hogy a nagy erek védelme érdekében a nyitott
vége laterdlis irdnyba tekintsen. Forgassa disztélis irdnyba, hogy az Gsszeérjen
a cranialis bordatamasszal.

A bordatamasz-régzitokapocs behelyezése

Helyezzen egy kék szinl régzitdkapcsot a bordatamaszhoz valo régzitékapocs-be-

helyez6 eszkdzbe. Helyezze be a régzitGkapcsot a cranialis bordatamasz és a lezaro

felgylrl egymashoz igazitott furataiba. A régzitdkapocs helyére illesztéséhez

hatarozott mozdulattal (isse meg a behelyezéeszkdzt kalapaccsal.

- Minden esetben a lateralis régzitGkapocs-behelyezd eszkézt kell hasznalni, hogy
a régzitékapocs teljes mértékben a helyére keriljon.

A mellkasfal széttartasa

Szereljen két talpat a hosszanti feltarora. A bordafeltaréval sziikség szerint végezze el

a bordak széttartasat. Az ékresectioval végzett thoracotomia helyén vénafeltarokkal

egyutt hasznalt csontterpeszek is hasznalhatok a mellkasfal dvatos széttartasahoz.

- Csak a lathato, a gerinc melletti csontok reszekcidjat szabad elvégezni. Ugyelni
kell a rendellenes anatomiai képletek miatti rendellenes szegmentalis artériakra.

A lumbalis hosszabbité 6sszeszerelése

(A borda és a lumbalis lamina vagy a borda és a csipécsont kozotti szerkezetekhez)

Forma meghatarozasa és sziikség esetén hosszra vagasa

A prébarud segitségével hatarozza meg a lumbalis hosszabbitéelem rud részének

formajat. A hajlitéfogéval formélja meg kizardlag a rud részt, hogy az illeszkedjen

az anatomiai viszonyokhoz. Alternativ lehet6ségként az USS rendszerhez tartozo

hajlitévasak is hasznalhatok a formazashoz.

— A hosszabbitéridhoz csatlakoztathatd lumbalis hosszabbitd T idomat tilos
meghajlitani.

A hosszabbitorud caudalis zardelemének beillesztése

Behelyezés el6tt csatlakoztassa a lumbalis hosszabbitoval ellatott hosszabbitorudat
ugy, hogy a lumbalis hosszabbitot becstsztatja a hosszabbitorudba. Igazitsa
a hosszabbitérud legalsé furatat a lumbalis hosszabbitérud legalsé furatdhoz.
A késGbbi meghosszabbitas lehetéségének maximalizalasa érdekében az implan-
tatumoknak maradéktalanul fednitk kell egymast.

- Minden esetben a régzitékapocsleszoritd-fogot kell hasznalni, hogy biztosithatd

legyen a rogzitGkapocs teljes beillesztése.

A caudalis implantatum behelyezése

Laminakampé (A borda és lumbalis lamina kézotti szerkezetekhez)

Ejtsen 4 cm-es hosszanti paraspinalis bOrmetszést a mutét eldtt kivalasztott
lumbalis csigolyakoznél taldlhato iv konkév oldalan. Huzza vissza az egyik oldali
paraspinalis izmokat.

- Ne érintse a kisizuleteket.

A hosszabbitorud zaréelemének beillesztése

lllesszen be egy arany szin( hosszabbitorad-zaroelemet a bordatémasz régzitokapcsat

behelyez6 eszkdzzel, hogy a hosszabbitorudat rogzitse a cranialis bordatamaszhoz.

- Minden esetben a régzitékapocsleszoritd-fogot kell hasznalni, hogy a régzitéka-
pocs maradéktalanul a helyére keriljon.

Caudalis bordatamasz (bordak kozétti szerkezetekhez)

A megfeleld caudalis borda kivalasztasa

A bordak kozotti eszkdz rogzitéséhez kivalasztott caudalis bordanak harant
iranyunak és kellé szélességlinek kell lennie.

- Ne vélasszon ferde bordat, példaul 11-es vagy 12-es bordat.
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A caudalis implantatumok behelyezése

A tartofogot hasznalva a borda megtamasztaséhoz, illessze a caudalis bordata-

maszt a periosteum és a borda kozétti térbe. Forgassa megfeleld helyzetbe

a borda korul.

— Minden esetben a rogzitokapocsleszorito-fogot kell hasznalni, hogy a rogzitoka-
pocs maradéktalanul a helyére kertljon.

Meghosszabbitasi beavatkozas

— A VEPTR eszkdzzel rendelkez6 betegeken végzett meghosszabbitasi beavatkozas
kézben a beultetett VEPTR eszkdz meghosszabbitasara vonatkozé déntés soran
figyelembe kell venni az eszkéz hosszabbitasanak kockazatat és elonyét az alter-
nativ lehetéségekhez viszonyitva, ideértve a cranialis és/vagy caudalis szerkezet
komponenseinek hosszabbra cserélését is. Ajanlott a pacienseket tovabbra is
ellendrizni az eszkoz esetleges torése szempontjabol a mitét utani képalkoto
vizsgalati felvétel értelmezésével.

VEPTR I

— A VEPTR implantatummal rendelkezd betegeket nem szabad flizével kezelni.
A VEPTR eszkdz a mellkas névekedését teszi lehetove, és a fliz6 altal kifejtett
korlatozd hatds nem javitand az eltérések allapotat, hanem megakadalyozna
az eszkoz céljanak elérését.

— A seb akaratlan dorzsolésének vagy beltésének megakadélyozasa érdekében
a seb kiegészito védelme vélhat szikségesseé.

- Aspina bifidaban szenvedd betegeknél a seb szarazon tartasa céljabél nedvszivo
kotést kell a sebre helyezni.

Els6 beavatkozas

A péciens elhelyezése

Helyezze a beteget a thoracotomia esetén szokasos lateralis decubitus poziciéba.

A beteg elhelyezése és felsé expozicidja a belltetett szerkezettdl fuiggetlentl

ugyanolyan marad.

— A plexus brachialis sérulése elleni védelem érdekében tilos a vall 90 foknal
nagyobb mértékl extensidja.

A superior expozicié végrehajtasa
Végezzen J alaku thoracotomias bemetszést, és hiizza szét a bérlebenyeket.
- Kerilje a bordékat fed6 periosteum roncsoléasat.

A felsé implantatumok behelyezése

A fels6 borda azonositasa

Azonositsa a rogzités felsd pontjaként hasznalni kivant bordat. Jelélje meg ezt

a pontot, és réntgenvizsgalattal ellendrizze a helyzetét.

— A plexus brachialis becsipodésének kockazata miatt ne vélassza az els6 bordat
a rogzités felsé pontjaként.

A borda el6készitése az implantatumokhoz

Ejtsen 1 cm-es bemetszést a cranialis bordatdmasz rogzitéséhez hasznalando borda

feletti és alatti intercostalis izmokon. Csonthartyaemelével 6vatosan emelje fel

a tid6vel szomszédos periosteumot.

— A borda erei és a neurovascularis koteg védelme érdekében tgyelni kell a borda
koruli lagy szovetek megtartasara.

A megfelelé méret bordakampofej kivéalasztasa

A paciens anatomiai jellegzetességei alapjan valassza ki a megfeleld bordakampéfejet

(normal, hosszabbitott vagy extra hosszl). A nagyobb méretek a nagy bordateru-

letek vagy tobb borda kdzrefogasahoz hasznalhatdk.

— A kis bordakamp¢ hasznélata esetében az egyik kis méret(i bordakampofejet
(vildgoskék) kell hasznalni.

A hosszabbitorud zardelemének beillesztése

Helyezzen egy hosszabbitorad-zaroelemet a régzitékapocs-beiitd eszkdzbe.

A bordakampobol és bordakampdfejbdl allé szerelvény zéarasos rogzitéséhez illessze

egymashoz a bordakampo és a bordakampéfej furatait, majd helyezze be a hosz-

szabbitérud-zaréelemet. Kalapaccsal Utogesse meg hatarozott mozdulattal

a belitéeszkozt, hogy beillessze a hosszabbitorud-zaroelemet.

— Minden esetben a régzitokapocsleszorito-fogot kell hasznalni, hogy biztosithatd
legyen a régzitkapocs teljes beillesztése.

A mellkasfal disztrakcioja (ha sziikséges)

Szerelje a bordadisztraktor két talpat a hosszanti feltaréra. A bordafeltaré-szerel-

vény segitségével sziikség szerint végezze el a bordak disztrakciéjat. Az ékresecti-

6val végzett thoracotomia helyén csontterpesz is hasznédlhato a mellkasfal évatos

disztrakcidja céljabol.

— Csak a lathato, a gerinc melletti csontok reszekcidjat szabad elvégezni. Ugyelni
kell a rendellenes anatomiai képletek miatti rendellenes szegmentalis artéridkra.

A szerkezet disztalis részének 6sszeszerelése

Forma meghatarozasa és sziikség esetén hosszra vagasa

A probarid segitségével hatédrozza meg a lumbalis hosszabbitoelem riad részének

formajat.

— A hosszabbitéridhoz csatlakoztathatd lumbalis hosszabbité T idomat tilos
meghajlitani.

A hosszabbitorud zardelemének beillesztése

Beillesztés el6tt csusztassa a disztalis hosszabbitot a proximalis hosszabbitéba.

lgazitsa egymashoz a proximalis hosszabbitd legalséd furatat és a disztalis

hosszabbité legalso furatat. A késGbbi meghosszabbitasi lehetdség maximalizalasa

érdekében az implantatumoknak maradéktalanul fednitk kell egymast.

— Minden esetben a rogzitokapocsleszoritd-fogot kell hasznalni, hogy biztosithatd
legyen a régzitkapocs teljes beillesztése.
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Az alsé implantatum behelyezése

Laminakampd (borda és lumbalis lamina kozotti szerkezetekhez)

Ejtsen 4 cm-es hosszanti paraspinalis bOrmetszést a mutét eldtt kivalasztott
lumbalis csigolyakéznél taldlhato fv konkav oldalén. Huzza vissza a paraspinalis
izmokat oldalirdnyban.

- Ne érintse a kisizuleteket.

Alternativ implantatum hasznalata

Bordakampd-hosszabbitok hasznélata (sorozatos rogzités)

A bordakamp6-hosszabbitok akkor hasznalhatok, amikor tébb bordahoz térténo

rogzitésre van szikség. A paciens anatémiai jellegzetességei alapjan valassza ki

a megfelelé hosszUsagu bordakampé-hosszabbitét (20 mm, 30 mm vagy 40 mm).

— Bordakampo-hosszabbité hasznélata esetében a legalsé bordakampé a hosszu
(piros) bordakamp®é kell, hogy legyen.

Meghosszabbitési beavatkozas

— A VEPTR Il eszkdzzel rendelkezd betegeken végzett meghosszabbitasi beavatkozas
kézben a bedlltetett VEPTR Il eszkdz meghosszabbitdsara vonatkozd dontés
soran figyelembe kell venni az eszkéz hosszabbitasanak kockazatat és elonyét
az alternativ lehetGségekhez viszonyitva, ideértve a cranialis és/vagy caudalis
szerkezet komponenseinek hosszabbra cserélését is. Ajanlott a pacienseket
tovabbra is ellendrizni az eszkoz esetleges torése szempontjabol a matét utani
képalkoto vizsgalati felvétel értelmezésével.

Végleges rogzités

Az eltolt régzitkapocs-belitd eszkdz segitségével illesszen be egy Ujabb hosszab-

bitérud-zardelemet, hogy a proximalis hosszabbitot a széthuzott allasaban rogzitse.

Kalapéccsal Utdégesse meg hatarozott mozdulattal a betitéeszkézt, hogy beillessze

a zaréelemet.

- A régzitokapocsleszorito-fogoval ellenérizze, hogy a zardelem maradéktalanul
a helyére kertlt-e.

A komponensek cseréje
A VEPTR Il rendszer komponenseinek cseréje
- Ugyeljen arra, hogy behelyezés el6tt rogzitse a hosszabbitokat.

A tovabbi tudnivalokat a Synthes ,Fontos tudnivalok” cimi tajékoztatojaban kell
ellendrizni.

Orvostechnikai eszk6zok kombinalasa

A VEPTR és VEPTR Il implantadtumokat a hozzajuk tartozé VEPTR eszkdzokkel kell
alkalmazni. A Synthes nem vizsgalta a kompatibilitast a més gyartok altal biztosftott
eszkdzokkel, és ilyen esetekre vonatkozdan semmiféle helytallasi kotelezettséget
vagy felel6sséget nem vallal.

A VEPTR eszkoéz harom f6 szegmensbdl all: a felsé bordahoz régzitendd
bordatamasz/bordakampo; a caudalis régzitési pont; valamint a fels6 és az also
rogzitési pontok kézotti hosszabbitérud (a cranialis bordatdmaszt rogziti a caudalis
bordatdmaszhoz vagy a lumbalis hosszabbitérudhoz). A hosszabbitérud a hosz-
szabbitérudhoz tartozo eltavolithatd zaroelemmel csatlakoztathatd a szerkezet
rogzitése céljabol; lehetdség van a szerkezet meghosszabbitasara, hogy alkalmaz-
kodjon a gyermek novekedéséhez, és elvégezhesse a deformitasok korrekciojat
a serdlékor végéig.

Tébb bordatamasz all rendelkezésre egy vagy tébb borda, valamint a kilénbszé
méret(l (példaul &sszenott) bordak kézrefogasa céljabol. A hosszabbitorudak szintén
kilonféle hosszusagu, sugard és atmérdjl valtozatokban kaphatok. A proximalis és
disztalis hosszabbitérudak ,rud” része a paciensek kilonféle anatomiai jellegze-
tességeihez alkalmazkodas céljgbdl médosithato (rovidités vagy hajlitas).

Szerkezettel kapcsolatos valasztasi lehetségek

VEPTR

VEPTRII

Bordak kozotti

- A fels6 bordahoz és az alsd
bordéhoz csatlakozik

— 70 mm-es és 220 mm-es sugaru
komponensek kaphatok

Bordak kozotti

- A fels6 bordahoz és az alsd
bordéhoz csatlakozik

— 220 mm-es és 500 mm-es sugaru
komponensek kaphatok

Borda és lumbalis lamina kozotti

— Bordéahoz és lumbalis csigolyahoz
csatlakozik

— 220 mme-es sugari komponensek
kaphatok

Borda és lumbalis lamina kozotti

— Bordéahoz és lumbalis csigolyahoz
csatlakozik

— 220 mm-es és 500 mm-es sugaru
komponensek kaphaték

Borda és csipocsont kozotti

- Bordahoz és csipdcsonthoz
csatlakozik

— 220 mm-es sugart komponensek
kaphatok

Borda és csipOcsont kozotti

- Bordahoz és csipécsonthoz
csatlakozik

— 220 mm-es és 500 mm-es sugaru
komponensek kaphaték
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A VEPTR és a VEPTR Il eszkdz az aldbbi komponens(ek) kombinaciojabdl all:

A VEPTR eszkéz részegységei

A VEPTR Il eszkéz részegységei

Bordakampok és -fejek

Cranialis bordatamasz

— A lezaré félgy(rihéz és hosszabbi-
torudhoz csatlakozik a cranialis
borda megtamasztasa céljabol.

Bordakampd

— Afelsé borda megtamasztasa
céljabol a bordakampdfejhez és
a proximalis hosszabbitohoz, illetve
az alsé borda megtamasztasa
céljabol a disztélis hosszabbitohoz és
a bordakampofejhez a csatlakozik.

Lezaro félgylrd

— A cranialis vagy caudalis bordata-
maszhoz csatlakozik, a cranialis vagy
caudalis borda(ka)t fogja kozre.

Bordakampdfej

— A bordakampdéhoz erdsithet6 a fel-
s vagy also borda (bordak) kézre-
fogéasa céljabol.

Rudak és 6sszekotd elemek

Hosszabbitorud-zaréelem

— A hosszabbitorud zaréeleme
(arany) a cranialis bordatdmaszhoz,
a caudalis bordatamaszhoz vagy
a lumbalis hosszabbitérudhoz
csatlakoztatja a hosszabbitérudat.

Hosszabbitorud-zaroelem

— A hosszabbitorud zaréeleme
(arany) a cranialis bordatdmaszhoz,
a caudalis bordatdmaszhoz vagy
a lumbalis hosszabbitérudhoz
csatlakoztatja a hosszabbitérudat.

Bordatamasz-rogzitékapocs

- A bordatamasz-régzitékapocs (kék)
a lezaré félgylrdt csatlakoztatja
a cranialis bordatdmaszhoz vagy
a caudalis bordatamaszhoz.

A VEPTR Il rendszer nem tartalmaz
ilyen alkatrészt.

Hosszabbitorud

Proximalis hosszabbito

— A fels6 rogzitési pontot (bordakam-
po) csatlakoztatja a disztalis
hosszabbitéhoz.

Lumbalis hosszabbitérad

Disztélis hosszabbito

— A proximalis hosszabbitot csatla-
koztatja az alsé rogzitési ponthoz
(bordakampo, laminakampo vagy
Bsszekotd elem).

Hosszabbit6 ¢sszekdto eleme

- A csipOlapatkampot csatlakoztatja
a lumbalis hosszabbitérudhoz.

- 5,0 mm/6,0 mm-es rudakhoz csat-
lakoztathato.

Hosszabbit6 ¢sszeksto eleme

- A csipGlapatkampét vagy az
S-rudat csatlakoztatja a disztalis
hosszabbitéhoz.

— 5,0 mm/6,0 mm-es
(csipdlapatkampokkal hasznalhato)

- 6,0 mm/6,0 mm-es
(S-rudakkal hasznalhato)

A VEPTR rendszer nem tartalmaz
ilyen alkatrészt.

Parhuzamos 6sszekdto elem
- A csipGlapatkampdt vagy az
S-rudat csatlakoztatja a disztalis
hosszabbitohoz.
- 5,0 mm/6,0 mm-es (csipdlapat-
kampokkal hasznalhato)
— 6,0 mm/6,0 mm-es (S-rudakkal
hasznalhato)

Caudalis horgonyok

Laminakampo

— Jobb oldali/bal oldali

— 3,5 mm-es allitécsavar rogziti
az elhelyezést

Laminakampo

— Jobb oldali/bal oldali

— 3,5 mm-es allitécsavar rogziti
az elhelyezést

CsipGlapatkampo

— A disztélis hosszabbitoval és hosz-
szabbitd-6sszekdto elemmel hasz-
nalhato a csipécsonthoz térténd
erdsités céljabol.

— Bal oldali vagy jobb oldali alak

— 90 fok

CsipGlapatkampo

— A disztélis hosszabbitéval és hosz-
szabbitd-6sszekéto elemmel hasz-
nalhato a csipéesonthoz térténd
erdsités céljabol.

— Bal oldali vagy jobb oldali alak

- 90 fok

Caudalis bordatamasz

— A disztélis hosszabbitohoz és
a lezaro félgylrihoéz csatlakozik az
alsé borda megtamasztasa céljabol.

— 70 mm vagy 220 mm-es sugaru
komponensek kaphatok.

A VEPTR Il eszkdz esetében ugyanaz
a bordakampo és bordakampéfej
hasznélhato a cranialis és a caudalis
rogzitéshez.

A VEPTR rendszer nem tartalmaz
ilyen alkatrészt.

S-rudak
— A disztélis hosszabbitoval és
6sszekdté elemmel hasznalhatd
a csipéesonthoz torténd rogzitéshez
— Bal oldali vagy jobb oldali alak
— Kaphaté 45°-ban meghajlitott
kivitelben is
— A 400 mm-es rud levaghaté
a megfelel6 hosszusagra.

2,0 mm-es rad, tiszta titan
— Az osteotomiaval kezelt bordakat a
szerkezethez szoritja

A VEPTR Il rendszer nem tartalmaz
ilyen alkatrészt.

SE_528806 AE

Magneses rezonancias kornyezet

VEPTR

MR-kérnyezetben feltételesen biztonsagos:

A legrosszabb eset nem klinikai tesztelése kimutatta, hogy a VEPTR rendszer

implantadtumai MR-kdérnyezetben bizonyos feltételek esetében biztonsagosak.

A vizsgalat a kévetkezd feltételek mellett végezhetd el biztonsagosan:

- 1,5 tesla vagy 3,0 tesla indukcioju statikus magneses mez0;

— 300 mT/cm (3000 gauss/cm) térbeli gradiens;

- Legfeljebb 2 W/kg teljes testre atlagolt fajlagos elnyelési tényez6 (SAR) 15 perces
vizsgalat esetén.

Nem klinikai tesztelés alapjan a VEPTR implantatum legfeljebb 4,2 °C-os hémér-
séklet-emelkedést idéz el6 2 W/kg hémennyiségmérdvel mért, teljes testre atlagolt
maximalis fajlagos elnyelési tényezdvel (SAR), 15 perces, 1,5 tesla vagy 3 tesla
indukcioju MR-készulékkel végzett MR-vizsgalat esetében.

Az MR-képalkotas mindsége romolhat, ha a vizsgalt teriilet megegyezik
a VEPTR eszkoz helyével vagy viszonylag kozel esik ahhoz.

VEPTR Il

MR-kérnyezetben feltételesen biztonsagos:

A legrosszabb eset nem klinikai tesztelése kimutatta, hogy a VEPTR Il rendszer

implantadtumai MR-kdrnyezetben bizonyos feltételek esetében biztonsagosak.

A vizsgalat a kévetkezd feltételek mellett végezhetd el biztonsagosan:

- 1,5 tesla vagy 3,0 tesla indukcioju statikus magneses mez0;

— 300 mT/cm (3000 gauss/cm) térbeli gradiens;

- Legfeljebb 2 W/kg teljes testre atlagolt fajlagos elnyelési tényez6 (SAR) 15 perces
vizsgalat esetén.

Nem klinikai tesztelés alapjan a VEPTR Il implantatum legfeljebb 4,2 °C-os hémér-
séklet-emelkedést idéz el6 2 W/kg hémennyiségmérdvel mért, teljes testre atlagolt
maximalis fajlagos elnyelési tényezdvel (SAR), 15 perces, 1,5 tesla vagy 3 tesla
indukcioju MR-készulékkel végzett MR-vizsgalat esetében.

Az MR-képalkotas minésége romolhat, ha a vizsgalt tertilet megegyezik a VEPTR Il
eszkdz helyével vagy viszonylag kézel esik ahhoz.

Az eszk6z hasznalata el6tti kezelés

Steril eszkéz:

Az eszkdzok steril allapotban kertlnek forgalomba. A termékeket aszeptikus elja-

rassal kell kivenni a csomagolasbol.

A steril eszkézoket az eredeti védécsomagolasukban kell tarolni.

Azokat csak kdzvetlendl a hasznélat el6tt szabad kivenni a csomagolasbol.

Hasznalat el6tt ellendrizni kell a termék szavatossagi idejét és szemrevételezéssel

a steril csomagolas épségét:

— Ellendrizni kell a steril izolalocsomagolas teljes tertletének hianytalansagat
és egyenletességét, ideértve a lezarasat is.

— A steril csomagolas épségét megvizsgalva kell ellendrizni, hogy azon nincse-
nek-e lyukak, csatorndk vagy hézagok.

Tilos felhasznalni, ha a csomagolas sérilt, vagy ha a termék szavatossagi ideje lejart.

Nem steril eszkéz:

A nem steril &llapotban széllitott Synthes termékeket a mUtéti felhasznalas elott
meg kell tisztitani, és gozsterilizalni kell. Tisztitas el6tt a teljes eredeti csomagolast
el kell tavolitani. GOzsterilizalas el6tt jovahagyott csomagoléanyagba vagy taro-
|6eszkdzbe kell helyezni a terméket. A Synthes ,Fontos tudnivalok” cimU tajékoz-
tatéjaban megadott tisztitasi és sterilizalasi utasitasokat kell kdvetni.

Az implantatum eltavolitasa

A VEPTR és a VEPTR Il eszkdz hosszu tavu bediltetésre szolgal. Az eszkoz eltavolitasara
vonatkozd dontést a sebésznek és a paciensnek kozosen kell meghoznia,
figyelembe véve a paciens altalanos &llapotat és az Gjabb mitét altal okozott
kockazatot.

Ha el kell tavolitani a VEPTR vagy a VEPTR Il implantatumot, az alabbi médszer ajanlott:

VEPTR
A beteg elhelyezése
- Helyezze a beteget lateralis decubitus vagy hason fekvé testhelyzetbe.

Feltaras

— Tapintéssal és/vagy rontgenvizsgalattal azonositsa a cranialis és caudalis borda-
hosszanti bemetszést a cranialis és a caudalis bordatdmasz, valamint szikség
esetén a hosszabbitorud-zaroelem felett. A korabbi thoracotomia soran ejtett
bemetszés egy része is felhasznalhaté.

Rogzitbkapcsok eltavolitasa

- Tavolitsa el az arany szin(i hosszabbitorud-zarelemet a régzitékapocs-eltavolitd
fogo vagy a régzitékapocs-eltavolitod eszkdz segitségével.

— Tavolitsa el a cranialis és a caudalis bordatamaszhoz tartozé régzitdkapcsokat.
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Tavolitsa el a hosszabbitorudat, a bordatamaszt és a lezaré félgylrat

— Tavolitsa el a proximaélis és a disztélis hosszabbitét a hosszabbitoridhoz tartozd
fogoval. Tavolitsa el a lezard félgylr(t és a bordatamaszt a lezaré félgylrihoz
vagy a bordatamasz fogojaval.

A laminakamp® eltavolitasa

— A 2,5 mme-es csavarhUzoval tavolitsa el a hosszabbitd-6sszekdtd elemet a lami-
nakampobol. A VEPTR eszkdzhoz tartozd a kampofogoéval tavolitsa el a lamina-
kampot.

A csipblapatkampo eltavolitasa (borda és csipdcsont kozétti szerkezet)

— A 2,5 mm-es csavarhUzdval tavolitsa el a hosszabbitd-6sszekodtd elemet
a csipblapatkampébol.

— Az 50 mm-es USS gyermekgyodgyészati rudakhoz valé fogoval tavolitsa
el a csipSlapatkampot.

VEPTR I
A beteg elhelyezése
— Helyezze a beteget lateralis decubitus vagy hason fekvé testhelyzetbe.

Feltaras

bemetszést a cranialis és a caudalis bordatdmasz, valamint szikség esetén
a hosszabbitérud-zaréelem felett. A korabbi thoracotomia soran ejtett bemet-
szés egy része is felhasznalhato.

Rogzitékapcsok eltavolitasa

- Tavolitsa el a hosszabbitérud-zaréelemet a régzitékapocs-eltavolitd fogo vagy
a rogzitékapocs-eltavolitd eszkéz segitségével. Tavolitsa el a cranialis és a cau-
dalis bordatémaszokhoz hasznélt hosszabbitérud-zardelemet.

Tavolitsa el a hosszabbitorudat, a bordatamaszt és a lezaré félgylrit

— Tavolitsa el a proximalis hosszabbitérudat: Oldja ki az eszkdz rogzitését ugy,
hogy a nyomatékkorlatozd nyél és az anyacsavar-behajté szarral meglazitja
a bordakampon talalhaté csavaranyat. Tavolitsa el a lezard félgydr(t és a borda-
tamaszt a lezard félgy(rlihéz vagy a bordatamasz fogojaval.

— A disztalis hosszabbito levalasztasahoz a hatlapfeji nagy csavarhuzoéval lazitsa
meg a bordakampdn 1évé csavaranyat (bordak kozotti szerkezetek esetében),
lazitsa meg a laminakampon 1évo allitocsavart (borda és a gerinc kozotti szerke-
zetek esetében) vagy lazitsa meg a hosszabbitén vagy parhuzamos 6sszekétod
elemen 1évo allitdcsavarokat (a borda és csipdcsont kdzétti szerkezetek esetében).
Tavolitsa el a proximalis és a disztalis hosszabbitot.

A laminakamp® eltavolitasa
— A hatlapfeji nagy csavarhtzoval tavolitsa el a hosszabbito-6sszekot6 elemet
a laminakampdébdl. Tavolitsa el a laminakampot.

A csipblapatkampo, illetve az S-rud eltavolitasa (borda és csipdcsont kdzotti szerkezet)

- A hatlapfejl kis csavarhuzoval tavolitsa el a hosszabbitét, illetve a parhuzamos
6sszekoto elemet a csipdlapatkampdbal, illetve S-radbdl. A rudfogoval tavolitsa
el a csipOlapatkampat, illetve S-rudat.

Az eszkoz klinikai ujrafeldolgozasa

Az implantdtumok Ujrafeldolgozasaval, valamint az Ujrafelhasznalhatd eszkézok,
mUszertalcak és tokok Ujrafeldolgozasaval kapcsolatos részletes utasitasokat
a Synthes ,Fontos tudnivalok” cim( tajékoztatdja ismerteti. Az eszkdzok Gssze- és
szétszerelésére vonatkozo6 utasitasokat tartalmazo , A tobbrészes eszkozok szét-
szerelése” cim( dokumentum a weboldalon érhetd el.

Kulonleges miitéti utasitasok
VEPTR
Els6 beavatkozas

A beteg elhelyezése

— Helyezze a beteget a thoracotomia esetén szokasos lateralis decubitus poziciéba.

— A beteg elhelyezése és fels6 expozicidja a beliltetett szerkezettdl fliggetlendil
ugyanolyan marad.

A superior expozicié végrehajtasa

- Végezzen J alaku thoracotomias bemetszést, és huzza szét a bérlebenyeket.

— Folytassa a bemetszést, és medidlisan emelje meg a paraspinalis izmokat kozvet-
lentl a processus transversus cstcsaiig.

— A musculus scalenus medius és posterior feltarasa érdekében dvatosan emelje
meg a lapockacsontot.

A felsé borda azonositasa
— Azonositsa a rogzités felsé pontjaként hasznalni kivant bordat. Jelolje meg ezt
a pontot, és réntgenvizsgalattal ellendrizze a helyzetét.

A borda el6készitése az implantatumokhoz

— Ejtsen 1 cm-es bemetszést a felsd bolcso rogzitéséhez hasznalandd borda feletti
és alatti intercostalis izmokon. Csonthartyaemeld bevezetésével Gvatosan emelje
fel a tiddvel szomszédos periosteumot.

- A bordatamasz-tapintéval készitse elé a bordat a cranialis bordatamasz és
a lezaro félgylrl behelyezésére.
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A megfeleld szogben hajlitott és sugaru cranialis bordatamaszto kivalasztasa

— Vizsgalja meg a paciens mellkasi anatémiajat a cranialis bordatédmasz hajlitasi
sz6gének meghatarozasahoz (semleges, jobb vagy bal).

— Valasszon 70 mm vagy a 220 mm sugaru cranialis bordatdmaszt. A 220 mm-es
bordatdmasz lumbalis hosszabbitéval vagy 220 mm sugarl caudalis bordata-
masszal hasznalhaté.

— A 70 mm sugart caudalis bordatdmasszal kizérélag a 70 mm-es bordatdmasz
hasznalhato.

- A megfelel6 hajlitasi szog kivalasztasahoz az ahhoz tartozo lezaré félgylrinek
illeszkednie kell a mellkas kérvonaldhoz.

Cranialis bordatamasz

— A tartofogot haszndlva a borda megtdmasztasahoz, illessze a cranialis bordata-
masz alsé fellletét a periosteum és a borda kozotti Uregbe. Forgassa a megfeleld
helyzetbe. A medialis szerkezet esetében a processus transversushoz lehetd
legkdzelebbre kell illeszteni.

A lezaro félgylr( megfelel6 méretének kivalasztasa

- A péaciens anatomiai jellegzetességei alapjan vélassza ki a megfelel6 lezar6 fél-
gydrGt (normal vagy nagy méret(). A nagy lezaro félgy(rl nagyobb tertlet,
egyesult borda vagy két borda kozrefogasara hasznalatos.

Lezaré félgylrl behelyezése

A cranialis bordatéamasz és a lezar¢ félgy(rl dsszeillesztése

- Ha a lezaré félgylr( és a cranialis bordatamasz nem illeszkedik egymashoz,
készitse el a lezaro félgylrlihéz és a bordatamaszhoz tartozéd fogot. Rogzitse
a lezaré félgylrlihéz tartozo kapcsot és a bordatamaszhoz tartozéd kapcsot
a lezar6 félgylr(hoz és a bordatamaszhoz tartozd fogohoz. Ez a szerkezet
a tovabbiakban a lezaré félgylr(ihéz és a bordatdmaszhoz tartozo fogo.

- A lezaro félgy(rihéz és a bordatamaszhoz tartozéd fogd hasznélataval igazitsa
egymashoz a cranialis bordatamaszt és a lezaro félgyGrdt.

A bordatamasz-régzitokapocs behelyezése

- Helyezzen egy kék szinl rogzitGkapcsot a bordatamaszhoz valé régzitéka-
pocs-behelyez eszkézbe. Helyezze be a rogzitdkapcsot a cranialis bordatamasz
és a lezard félgylrl egymashoz igazitott furataiba. A régzitGkapocs helyére
illesztéséhez hatarozott mozdulattal Gsse meg a behelyezGeszkézt kalapaccsal.

- Masik lehetéségként a lateralis rogzitokapocsbehelyez6-eszkdz is hasznalhatd
a régzitékapocs beillesztéséhez.

— Az implantatumok ekkor kozrefogjak a bordat.

A mellkasfal széttartasa

— Szereljen két talpat a hosszanti feltdrora. A bordafeltaroval szikség szerint
végezze el a bordak széttartasat. Az ékresectidval végzett thoracotomia helyén
vénafeltarokkal egyutt hasznalt csontterpeszek is hasznalhaték a mellkasfal
évatos széttartasahoz.

— Ha nehéz a disztrakci¢ elvégzése, a medidlisan egyesult bordak tovabbi reszek-
cidja valhat szlkségessé.

Megfelel6 hosszabbitérud kivalasztasa

— A probaruddal mérje meg a cranialis borda és a thoracolumbalis &tmenet vagy
avalasztott caudalis borda kézétti tavolsagot a hosszabbitorad megfelelé mére-
tének meghatarozasahoz.
— A borda és csipécsont kozétti vagy borda és lumbalis lamina kézétti szerkezet

tervezésekor a thoracolumbalis d&tmenetig kell mérni.

— Bordak kozotti szerkezet haszndlata esetében a caudalis bordaig kell mérni.

— A centiméterben mért érték mutatja a hosszabbitérud megfelelé méretét. Ha
példaul 7 cm tavolsagot mér, a 7-es jeldlés hosszabbitérudat kell hasznalni. Az
implantdtumok mérete 4 és 13 kdzotti, 1 cm-es [épéskozzel.

Lumbalis hosszabbité Osszeszerelése (borda és a lumbalis lamina vagy borda

és a csipéesont kozotti szerkezetekhez)

A megfelelé lumbalis hosszabbité kivalasztasa

— A lumbalis hosszabbiték mérete megegyezik az azonos méret( hosszabbitoru-
dakéval. Ha példaul a kivalasztott hosszabbitérud 9-es méret(, akkor a megfe-
lelé lumbalis hosszabbitérad szintén 9-es méretd lesz.

Forma meghatarozasa és szikség esetén hosszra vagasa

— A probarud segitségével hatarozza meg a lumbalis hosszabbitéelem rid részének
formajat. A hajlitéfogdval formalja meg kizardlag a rud részt, hogy az illeszkedjen
az anatoémiai viszonyokhoz. Alternativ lehetéségként az USS rendszerhez tartozo
hajlitévasak is hasznalhatdk a formazashoz.

- Ha szilkséges, a radvagd segitségével vagja a megfeleld hosszisagra a lumbalis
hosszabbitd rud részét. A lumbalis hosszabbitd rud részének hossza legaldbb
akkora kell, hogy legyen, mint a thoracolumbalis dtmenet és a tervezett caudalis
implantatum koézotti tavolsag. Lamina- vagy csipSlapatkampo hasznalatakor
a disztrakcio figyelembe vétele érdekében a hossztsaghoz hozza kell adni 1,5 cm-t.

A hosszabbitorud caudalis zaréelemének beillesztése

- Behelyezés el6tt csatlakoztassa a lumbalis hosszabbitéval ellatott hosszabbitoru-
dat ugy, hogy a lumbalis hosszabbitot becstsztatja a hosszabbitorudba. Igazitsa
a hosszabbitérud legalséd furatat a lumbalis hosszabbitorud legalsé furatdhoz.
A kés6bbi meghosszabbitas lehetéségének maximalizalasa érdekében az imp-
lantatumoknak maradéktalanul fednitik kell egymast.

- A bordatamasz régzitkapcsahoz tartozé behelyezbeszkdzzel helyezzen ide egy
arany szin( hosszabbitérud-zaréelemet. A régzitokapocs helyére illesztéséhez
hatarozott mozdulattal tisse meg a behelyezdeszkézt kalapaccsal.
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A caudalis implantdtum behelyezése: laminakampd (borda és lumbalis lamina

kozotti szerkezetekhez)

- Ejtsen 4 cm-es hosszanti paraspinalis bormetszést a mitét el6tt kivalasztott
lumbalis csigolyakdznél taldlhatd iv konkav oldalan. Hlzza vissza az egyik oldali
paraspinalis izmokat.

— A laminakitapintd eszkozzel egy oldalon vélassza le a ligamentum flavumot
a lamina aljarol, hogy biztositsa a laminakampé csontos érintkezését, és a liga-
mentum interspinale érintetlen maradjon. A ligamentum flavumbal akkora részt
kell reszekélni, hogy elegendd legyen a kampo atvezetéséhez.

— Vélassza ki a megfelel6 laminakampot (jobb vagy bal). A kampot lefelé forditva
kell elhelyezni, az allitécsavar pedig lateralisan legyen.

— A tartofogo segitségével helyezze a kampot a kivant helyre a lumbalis csigolyan.

A caudalis implantatum behelyezése: csipélapatkampé (borda és a csipocsont

kozotti szerkezetekhez)

— Ejtsen 4 cm-es bemetszést kozvetlentl a spina iliaca posterior superiortol
lateralisan. Azonositsa a crista iliaca hatso harmadat és kézéps6 harmadat. Ejtsen
1 cm-es harant irdnyl bemetszést az apophysis kdzépsé anyagaban, egyforma
rétegl porcrétegekkel a bemetszés alatt és felett. Vezesse be a csonthartyaemeld
eszkdzt az apophysealis bemetszésen, alagutat képezve szélesitse ki, és az eszkozt
forgatva tolja végig a crista iliaca medialis corticalis felszinén. A csonthartyaemel
eszkdz hegyének a kozvetlendl a sacroiliacalis iziilettdl lateralisan kell lennie.

— Vélassza ki a megfelel6 csipdlapatkampot (45° vagy 90°, bal vagy jobb). A meg-
felelo csipOlapatkampd felsé vége a lefelé mutatd hegyes végétol medialisan
helyezkedjen el.

- A 2,5 mm-es csavarhuzéval erbsitsen egy hosszabbito-6sszekotdelemet
a csipOlapatkampora.  Ellenrizze, hogy a hosszabbité-osszekdtoelem
5,0 mm-es nyilasa illeszkedik-e a csipélapatkampéhoz.

— Az 5,0 mm-es hajlitévasakkal formalja ugy a csiplapatkampét, hogy a csipd-
csonthoz illeszkedjen. Az 5,0 mm-es USS gyermekgydgyaszati rudakhoz valo
tartofogdval helyezze be a csipdlapatkampét a hegyes végével lefelé, a crista
iliaca cstcsanak felsé részébe, az ala ossis ili bels6 lemezéhez képest medialisan.

A lumbalis hosszabbit6 és a caudalis implantatum egymdshoz igazitasa

- Alakitson ki alagutat a paraspinalis izmokon keresztil a proximalis bemetszéstdl
kozvetlentl a caudalis rogzitési pont feletti részig. Helyezze a lumbalis hosszab-
bitét 20-as mellkasi tubus végébe, és dvatosan forgatva, disztélis irdnyban haladva
vezesse a caudalis roégzitési ponthoz.

— Laminakampohoz valo rogzitéshez (borda és lumbalis lamina kozotti szerkezet
esetében) a disztalis hosszabbitét a laminakampoba kell vezetni.

— CsipSlapatkampo hasznalata (borda és csipdcsont kdzotti szerkezet) esetében
a lumbalis hosszabbitot a hosszabbitd-6sszekdtoelem ellentétes oldalaba kell
vezetni. A 2,5 mm-es csavarhuzoval szoritsa meg az ¢sszekdtGelem allitocsavarjait.

A hosszabbitérid és a cranialis bordatdmasz egymashoz igazitasa

— A hosszabbitériddhoz valo tartofogéval és a bordatdmaszhoz valé tartofogédval
csUsztassa a hosszabbitérud cranialis végét a cranialis bordatdamaszra.

— Alternativ lehetGségként a hosszabbitordd vasalata és a bordatdmasz vasalata
is hasznalhaté a két implantdtum egymashoz igazitdsdhoz. A bordatdmasztd
pozicionaldeszkoze szintén megkonnyitheti az illesztést.

A hosszabbitérud zaroelemének beillesztése

— lllesszen be egy arany szin( hosszabbitorud-zaréelemet a bordatamasz
rogzitokapcsat behelyezo eszkozzel, hogy a hosszabbitorudat rogzitse a cranialis
bordatdmaszhoz.

— Szlkség esetén a bordatdmaszhoz valo széttartd eszkéz hasznélhato a furatok
egymashoz igazitasdhoz.

— A rogzitékapocs helyére illesztéséhez hatarozott mozdulattal Usse meg
a behelyezbeszkdzt kalapaccsal.

— Maésik lehetségként a lateralis rogzitokapocsbehelyezé-eszkéz is hasznalhato
a régzitdkapocs beillesztéséhez.

Laminakampd hasznalatakor szikség esetén végezzen disztrakciot, és hlizza meg

SZOrosra.

— A 2,5 mm-es kis hatlapfejl csavarhtzéval cranialisan helyezzen egy rudakhoz
hasznalhaté rogzitogylrit a lumbalis hosszabbito rud részére.

— Aszéttartéfogo segitségével végezzen dvatosan disztrakciot, hogy a kampd még
jobban a helyére keriiljdn. A 3,5 mm-es nagy hatlapfeji csavarhtzéval huzza
meg szorosra az allitécsavart a kampoban.

— A 2,5 mm-es kis hatlapfej( csavarhuzoval tavolitsa el a rudakhoz hasznalhato
régzitégyrit.

Caudalis bordatamasz (bordak kozotti szerkezetekhez)

A megfelelé caudalis borda kivalasztasa

— A borddk kozotti eszkdz rogzitéséhez kivalasztott caudalis borddnak harant
iranyunak és kellé szélességlinek kell lennie.

A megfelelé caudalis bordatdmasz kivalasztasa

— A caudalis bordatdmasz méretei megfelelnek a hosszabbitérid méreteinek. Ha
példaul a kivalasztott hosszabbitorud 7-es méret(, akkor a megfelelé caudalis
bordatamasz is 7-es méretd lesz (lasd: ,Megfeleld hosszabbitérud kivélasztasa”).

— 70 mm sugaru bordatdmasz hasznalata esetén 70 mm sugaru hosszabbitérudat
kell hasznalni. 220 mm sugarl hosszabbitérud hasznélata esetén 220 mm sugard
caudalis bordatamaszt kell hasznalni.

A caudalis implantatumok behelyezése

— A tartéfogdt hasznalva a borda megtamasztasahoz, illessze a caudalis bordata-
maszt a periosteum és a borda kozotti térbe. Forgassa megfelel6 helyzetbe
a borda kordl.

— A paciens anatomiai jellegzetességei alapjan valassza ki a megfeleld lezaro fél-
gydrit (normal vagy nagy méretd).

— Alezar6 félgylrihoz hasznalt tartéfogé segitségével helyezze a lezaré félgydr(t
a borda ellentétes oldalara.

— A lezaro félgylrihoz és a bordatamaszhoz tartozo fogo hasznélataval igazitsa
egymashoz a caudalis bordatamaszt és a lezaro félgylrit.
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— Helyezzen egy kék szin(i bordatamasz-régzitokapcsot a bordatamasz régzitd-
kapcsanak behelyezbeszkdzébe. Régzitse a szerelvényt Ggy, hogy a bordata-
masz-rogzitokapcsot beilleszti a caudalis bordatamasz és a lezard félgydri
egymashoz igazitott nyilasaiba. A régzitékapocs helyére illesztéséhez hatarozott
mozdulattal Usse meg a behelyezbeszkdzt kalapaccsal.

— Maésik lehetGségként a lateralis rogzitokapocsbehelyezé-eszkédz is hasznalhato
a régzitdkapocs beillesztéséhez.

— Az implantatumok ekkor kozrefogjék a bordat.

A szerkezet 6sszeszerelése

— A hosszabbitérudhoz hasznélt tartéfogoéval csusztassa a kivalasztott hosszabbi-
térudat a caudalis bordatdmaszra.

— CsuUsztassa a hosszabbitérudat a cranialis bordatémaszra. A hosszabbitérud
vasalata és a bordatdmasz vasalata is hasznalhat6 a két implantatum egyméashoz
igazitasahoz. A bordatamaszté pozicionaldeszkdze szintén eldsegitheti az illesztést.

— Abordatamasz régzitokapcsahoz tartozéd behelyezéeszkz hasznalataval helyez-
zen egy arany szin( hosszabbitorud-zaroelemet a hosszabbitérad cranialis végébe.
A rdgzitékapocs helyére illesztéséhez hatarozott mozdulattal sse meg
a behelyezbeszkozt kalapaccsal.

— A hosszabbitérudhoz tartozé disztraktorral vagy a bordatdmasz-széttartd
eszkdzzel végezze el az eszkdz disztrakciojat, amig a hosszabbitérudon lévo
caudalis furat nem illeszkedik a caudalis bordatamasz valamelyik furatahoz.
A cranialis és a caudalis bordatdmasznak egyarant illeszkednie kell a bordakhoz.

A szerkezet zaradsos rogzitése

— A szerelvény rogzitéséhez a bordatamasz régzitékapcsahoz tartozo behelyezd-
eszkdzzel helyezzen egy arany szinl hosszabbitorud-zaréelemet a hosszabbitorud
caudalis végébe. A rogzitékapocs-leszoritd fogoval ellendrizze, hogy mindkét
rogzitékapocs maradéktalanul a helyére kertilt-e.

— Masik lehetségként a lateralis régzitokapocsbehelyezé-eszkdz is hasznalhato
a régzitdkapocs beillesztéséhez.

- Ha a paciens elmdlt 18 honapos és megfelel6 termet(, a beszlkilt hemithorax
tovabbi tagitasa érdekében posterolateralisan még egy eszkoz (bordak kozotti
szerkezet) helyezhetd be a medioaxialis vonal mentén.

Kulonleges beavatkozasok

Egyesult bordék és scoliosis

— Miutdn megtértént a cranialis bordatdmasz és a caudalis rogzitési pont kivalasz-
tasa, végezzen ékreszekcios thoracotomiat a mellkasi deformitas csucsanal 1évo
egyestilt bordakon &t a processus transversus végétol a costochondralis dtmenetig,
a bordak altalanos iranyanak megfelelGen.

— Valassza szét az egyestlt csontokat. Fenn kell tartani az Gjonnan szétvalasztott
bordakhoz anterior és posterior irdanybdl csatlakozo képletek folytonossagat.

- Folytassa a beavatkozast a megfeleld szerkezetre vonatkozé technikaval.

Hypoplasias mellkas

— Az alacsony térfogatd, hypoplasias mellkashoz 70 mm sugart bordak kozotti
szerkezetet kell haszndlni (70 mm sugard implantatumok: cranialis bordatédmasz,
caudalis bordatdmasz, hosszabbitérud). Ezeket a szerkezeteket mindkét oldalon,
kilén-kulon beavatkozas soran kell elhelyezni.

— A cranialis és a caudalis bordatdmasz behelyezése utdn szabadda kell tenni
a kivalasztott hemithorax k6zéps6 szegmensét Ggy, hogy az anterior és posterior
osteotomiakat lehetOvé tevd harant iranyu bemetszéseket ejt a periosteumon.

— Végezze el az anterior és posterior osteotomiadkat a 3-8. bordan. Végezze el
a mobilizalt mellkasi szegmens disztrakcidjat posterolateralisan.

— A képletek alatt elhelyezkedd tid6 védelme érdekében feltarokat kell elhelyezni
subperiostealisan.

— Valasszon ki két-harom teriletet a mobilizalt szegmens kdzéps6 részén a bordakat
a szerkezethez fogd 2,0 mm-es titanrud behelyezéséhez. A dréthajlitd fogoval
hajlitsa meg a rudat enyhén ivelt alakura.

— Szerelje Ossze a szerkezetet a bordak kozotti szerkezet fejezetében megadottak
szerint.

— Miutan a szerkezetet teljesen Osszeszerelte és lezarta, a dréthajlitd fogo segitsé-
gével ismét fogja meg a rudakat, és formalja ezeket a betltetett bordak kézotti
szerkezet koré, helyet hagyva a rogzitokapcsok eltavolitdsahoz és a szerkezet
meghosszabbitasahoz.

Meghosszabbitasi beavatkozas

A péciens elhelyezése
— Helyezze a beteget lateralis decubitus vagy hason fekvd testhelyzetbe.

Feltaras

— Tapintassal és/vagy rontgennel azonositsa a hosszabbitordd caudalis zaréelemének
hozzavetoleges elhelyezkedését. Ejtsen harant irdnyu vagy hosszanti bemetszést
a hosszabbitorud caudalis zaréeleme felett.

Rogzitokapocs eltavolitasa
- Tavolitsa el az arany szin( hosszabbitorud-zaroelemet a régzitékapocs-eltavolito
fogo vagy a rogzitokapocs-eltavolitd eszkdz segitségével.

Disztrakcié

— A bordadisztrakcios fogoval vagy a hosszabbitorad-disztraktort a rudak régzité-
gydrUjével egyltt, hogy dvatosan elvégezze a belltetett eszkdz disztrakciojat,
amig kell6 mértékben meg nem hosszabbitotta azt. A disztrakcié megkdnnyité-
séhez ideiglenes disztrakcios szegecsek hasznéalhatok.

Végleges rogzités

— A bordatamasz régzitokapcsahoz valo behelyezdeszkdz segitségével illesszen be
egy Uj arany szin( hosszabbitorud-zaroelemet, hogy a hosszabbitérudat a meg-
hosszabbitott helyzetben rogzitse. A zardelem helyére illesztéséhez Uisse meg
a behelyezGeszkézt kalapaccsal. A rogzitokapocsleszorito-fogoval ellendrizze,
hogy a zaréelem maradéktalanul a helyére kerdlt-e.

— Masik lehetéségként a lateralis rogzitGkapocsbehelyezé-eszkdz is hasznalhato
a régzitdkapocs beillesztéséhez.
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A komponensek cseréje

— A hosszabbitérud, a caudalis bordatamasz vagy a lumbalis hosszabbitérud kicse-
réléséhez ejtsen harom harant irdnyl bemetszést: a beiltetett szerkezet kdzepénél
és a disztalis és a proximalis részek mentén. A korabbi thoracotomia soran ejtett
bemetszés egy része is felhasznalhato.

— A régzitékapocs-eltavolitd fogod hasznélataval oldja fel az eszkoz rogzitését az
arany szin( hosszabbitorad-zaroelem(ek) eltavolitasaval.

— Tavolitsa el a sziikséges komponenseket, és helyezze be az Gjakat a régi eszko-
z6ket kortlvevo fibrosus csatornaba.

— Helyezzen be Uj hosszabbitérad-zaréelem(ek)et.

Az egyes komponensek cseréjéhez kovesse a fenti részletes utasitasokat.

VEPTR Il
Els6 beavatkozas

A péciens elhelyezése

— Helyezze a beteget a thoracotomia esetén szokasos lateralis decubitus pozicioba.
A beteg elhelyezése és felsé expozicidja a beliltetett szerkezettdl fliggetlendl
ugyanolyan marad.

A superior expozicié végrehajtasa

- Végezzen J alaku thoracotomias bemetszést, és hiizza szét a bérlebenyeket.

— Folytassa a bemetszést, és medidlisan emelje meg a paraspinalis izmokat kdzvet-
lendl a processus transversus csucsaiig.

— A musculus scalenus medius és posterior feltarasa érdekében évatosan emelje
meg a lapockacsontot.

A felsé implantatumok behelyezése

A fels6 borda azonositasa

— Azonositsa a rogzités felsé pontjaként hasznalni kivant bordat. Jelolie meg
ezt a pontot, és rontgenvizsgalattal ellendrizze a helyzetét.

A borda el6készitése az implantatumokhoz

— Ejtsen 1 cm-es bemetszést a cranialis bordatdmasz rogzitéséhez hasznalandé
borda feletti és alatti intercostalis izmokon. Csonthartyaemeldvel 6vatosan emelje
fel a tiddvel szomszédos periosteumot.

— A prébabordakampoéval készitse el6 a bordat a
a bordakampdfejhez.

- Kisebb termetl pacienseknél, akiknél a kis méret(i bordakamp¢ hasznalhato,
hasznalja a kis méretl prébabordakampd6t a borda el6készitéséhez.

— A probabordakampo és a kis méret(i prébabordakampé a bordakampé méretének
meghatdrozésahoz is hasznélhato.

bordakampéhoz és

A bordakamp6 méretének kivalasztasa
— A probabordakamp6 hasznélata utan valassza ki a megfelelé méret( bordakampat.

A bordakampo elhelyezése

— Abordakampétartéval illessze a bordakamp alsé részét a periosteum és a borda
kozotti Uregbe. Forgassa a megfeleld helyzetbe. A mediélis szerkezet esetében
a processus transversushoz lehetd legkézelebbre kell illeszteni.

— A bordakamp6 bordakampotartéval torténé megfogéasanak megkonnyitése
érdekében el6bb a bordakampotartd egyik végét helyezze el, ne egyszerre
mindkettdt.

A megfelelé méretl bordakampofej kivéalasztasa

— A paciens anatomiai jellegzetességei alapjan valassza ki a megfelelé bordakam-
péfejet (normal, hosszabbitott vagy extra hosszu). A nagyobb méretek a nagy
bordatertletek vagy tobb borda kézrefogasahoz hasznalhatok.

A bordakampofej behelyezése

— Atartoéfogéval helyezze be a bordakampdfejet a borda feletti intercostalis térbe.
lllessze a bordakampdfejet a bordatdmaszhoz disztalis iranyban forgatva, amig
a bordakampé és a bordakampofej nem illeszkedik.

A hosszabbitérud zaréelemének beillesztése

— Helyezzen egy hosszabbitorid-zaréelemet a rogzitékapocs-beitd eszkdzbe.
A bordakampobdl és bordakampofejbdl allo szerelvény zarasos rogzitéséhez
illessze egymashoz a bordakampo és a bordakampdfej furatait, majd helyezze be
a hosszabbitérud-zéréelemet. Kalapaccsal Utdgesse meg hatdrozott mozdulattal
a belitéeszkdzt, hogy beillessze a hosszabbitérud-zardelemet.

- Masik lehet6ség, hogy a surelock eszkdz segitségével helyezi el a hosszabbitorud-
zéroelemet, igy biztositva annak megfelel6 helyére keriilését.

— Hogy megkoénnyitse a hosszabbitérud-zardelem rahelyezését a surelock eszkozre,
nyomja a surelock eszkozt a zaréelemre, mikdzben az tovabbra is az illusztralt
tokjaban van. A surelock eszkdz végének lenyomasa megkonnyiti a zardelem
megfogasat.

Egyesult bordék és scoliosis esetében:

— Miutdn megtortént a felso és az also rogzitési pont kivalasztasa, végezzen ékre-
szekcios thoracotomiat a mellkasi deformitas cstcsanal 1évo egyesilt bordakon
at a processus transversus végétdl a costochondralis 4tmenetig. Végezzen harant
irdnyU osteotomiat a processus transversustol a szegycsontig, az egészséges
borda vonaldban.

— Vélassza szét az egyesllt csontokat a beteg egészséges bordaihoz hasonld
szélességl hosszanti szakaszokra. Fenn kell tartani az jonnan szétvélasztott
bordakhoz anterior és posterior irdnybdl csatlakozd képletek folytonossagat.

A mellkasfal disztrakcioja (ha sziikséges)

— Szerelje a bordadisztraktor két talpat a hosszanti feltaréra. A bordafeltaré-
szerelvény segitségével szlikség szerint végezze el a bordak disztrakcidjat. Az
ékresectioval végzett thoracotomia helyén csontterpesz is hasznélhato
a mellkasfal évatos disztrakcioja céljabdl.

— Ha nehéz a disztrakcio elvégzése, a medialisan egyesult bordak tovabbi reszekci-
Oja valhat szlikségessé.
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A proximalis hosszabbitd hosszusaganak kivalasztasa

A meghosszabbithatd rész mérése
(iveltebb) vagy 550 mm sugaru (kevésbé ivelt) hosszabbitét.

— A megfeleld proximalis hosszabbité méretének meghatarozasahoz mérje le
a szerkezet meghosszabbithato6 részének tavolsagat.

— Mérje meg a szétterpesztett mellkas feletti tavolsagot a cranialis bordatél a tho-
racolumbalis &tmenetig (borda és a gerinc vagy a csipocsont kézotti szerkezet)
vagy a kivalasztott caudalis bordaig (bordak kozotti szerkezet).

— A centiméterben mért érték megegyezik a megfelel6 proximalis hosszabbité meé-
retével. Ha példaul 7 cm tavolsagot mér, a 7-es jelolésl hosszabbitorudat kell
hasznalni. Az 500 mm sugaru implantatumok mérete 3 és 15 kozotti, 1 cm-es
|épéskdzzel, a 220 mm sugarl implantatumok mérete pedig 3 és 13 kozotti,
1 cm-es lépéskozzel.

Szikség esetén a proximalis hosszabbité levagasa és megformalasa

— Abelltetés el6tt vagja le a hosszabbitorol a felesleges részt. Legaldbb 11 mm-nyi
egyenes rudat kell a proximalis hosszabbitén hagyni, hogy megkénnyitse a rad
telies mértékl beillesztését a bordakampoba. A hosszabbit-mérdeszkédz
a proximalis hosszabbitora helyezhetd annak biztositasara, hogy a bordakampdba
valé teljes beillesztéshez elegendd méret( riddarab maradjon a hosszabbiton.
A rud esetleg megmaradt része levaghatd és/vagy formazhato, hogy a paciens
anatomiai jellegzetességeihez igazodjon.

— A rudhajlitd eszkozzel formazza a proximalis hosszabbiténak kizarélag a rud
részét. Alternativ lehetéségkénta hajlitovas is hasznalhaté a rad megformazashoz.
A hosszabbité rud része levaghaté a kézi rudvagoval.

A szerkezet disztalis részének Gsszeszerelése

A megfeleld disztélis hosszabbito kivalasztasa

— A disztdlis hosszabbité mérete megegyezik a proximalis hosszabbitdéval. Ha
példaul a kivalasztott proximalis hosszabbitd 7-es méretd, akkor a megfeleld
disztalis hosszabbito is 7-es méret( lesz. A disztélis hosszabbité sugaranak meg
kell egyeznie a proximalis hosszabbitd sugaraval.

— A z6ld szin( proximélis hosszabbito a rozsaszind disztalis hosszabbitohoz valo.

— Az arany szin( proximalis hosszabbité az arany szin( disztalis hosszabbitéhoz valé.

Forma meghatarozasa és sziikség esetén hosszra vagasa

— A probarud segitségével hatdrozza meg a lumbalis hosszabbitéelem rud
részének formajat.

— Arudhajlito eszkdzzel formazza a disztalis hosszabbitonak kizarélag a rud részét.
Alternativ lehetdségként a hajlitovas és a coronalis rudhajlité is hasznalhaté a rad
megformézashoz. A hosszabbité rud része levaghaté a kézi radvagoéval.

— Bordak kozotti szerkezet belltetése esetében a proximalis és a disztalis hosszab-
bitokon kérdlbeltl 11 mm hosszu rudrésznek kell maradnia, hogy a rud teljesen
beilleszkedjen a bordakampoba. A hosszabbito-mérdeszkéz a hosszabbitdkra
helyezhet6 annak biztositasara, hogy a megfelel6 bordakampdba valo teljes
beillesztéshez elegend6é méret( ruddarab maradjon a hosszabbitékon. A rud
esetleg megmaradt része levaghatd és/vagy formazhato, hogy a paciens
anatomiai jellegzetességeihez igazodjon.

- Lamina- vagy csip6lapatkampé és parhuzamos 6sszekotoelem hasznalatakor
a disztrakcié megkonnyitése érdekében tovabbi 1,5 cm hosszu szakaszt kell
hagyni a disztélis hosszabbité radrészén.

A hosszabbitérid zaroelemének beillesztése

— Beillesztés eldtt csusztassa a disztalis hosszabbitot a proximalis hosszabbitéba.
Igazitsa egymashoz a proximalis hosszabbité legalso furatat és a disztalis hosz-
szabbité legalsé furatat. A késObbi meghosszabbitasi lehetéség maximalizalasa
érdekében az implantatumoknak maradéktalanul fednitik kell egymast.

— Az eltolt régzitékapocs-belité eszkdzzel helyezzen el ebbe a helyzetbe egy hosz-
szabbitérud-zardelemet. A rogzitdkapocs helyre illesztéséhez dvatosan Gtdgesse
meg a behelyezbeszkdzt kalapaccsal.

- Masik lehetdség, hogy a surelock eszkéz segitségével helyezi el a hosszabbito-
rud-zaréelemet, igy biztositva annak megfeleld helyére kertlését.

Az also implantatum behelyezése: laminakampd (borda és lumbalis lamina kozotti
szerkezetek esetén)

— Ejtsen 4 cm-es hosszanti paraspinalis bérmetszést a mutét el6tt kivalasztott
lumbalis csigolyakoznél taldlhaté iv konkav oldalan. Huzza vissza a paraspinalis
izmokat oldalirdnyban.

Laminakitapintd eszkozzel egyik oldalon valassza le a ligamentum flavumot
a lamina aljarél, hogy biztositsa a laminakampd csontos érintkezését, és
a ligamentum interspinale érintetlen maradjon. A ligamentum flavumbdl
a kamp¢ atvezetéséhez szikséges darabot kell reszekalni.

Valassza ki a megfelel6 laminakampét (jobb vagy bal). A kampot lefelé forditva
kell elhelyezni, az llitécsavar pedig laterdlis irdnyba tekint.

— Helyezze a kampét a kivant helyre a lumbalis csigolyan.

Az als6 implantatum behelyezése: csipdlapatkampo vagy S-rud (borda és csip6-

csont kozotti szerkezethez)

— Ejtsen 4 cm-es hosszanti bemetszést kozvetlenil a spina iliaca posterior
superiortol lateralisan. Azonositsa a crista iliaca hatsé harmadat és kézépsé
harmadat. Ejtsen 1 cm-es harant iranyd bemetszést az apophysis kzépsd anyagaban,
egyforma rétegli porcrétegekkel a bemetszés alatt és felett. Vezesse be
a csonthartyaemelO eszkozt az apophysealis bemetszésen, alagutat képezve
szélesitse ki, és az eszkdzt forgatva tolja végig a crista iliaca medialis corticalis
felszinén. A csonthartyaemel6 eszkdz hegyének a kdzvetlenil a sacroiliacalis
iztlettdl lateralisan kell lennie.

— Vélassza ki a megfelel6 csiplapatkampot vagy S-rudat. Ha az S-rudat hasznalja,
vagja megfeleld hosszusagura és sziikség szerint formalja.
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— Erdsitsen hosszabbité-6sszekdtéelemet vagy parhuzamos 6sszekdtd elemet
a csipblapatkampohoz vagy S-rudhoz a kis méret( hatlapfej csavarhtzoval.

- A csipblapatkampokkal az 5,0 mm/6,0 mm-es hosszabbitd-6sszekdtd elemet
vagy az 5,0 mm/6,0 mm-es parhuzamos ¢sszekoto elemet kell hasznalni.

— Az S-rudakkal a 6,0 mm/6,0 mm-es hosszabbito-6sszekotd elemet vagy az
6,0 mm/6,0 mm-es parhuzamos Gsszekotd elemet kell hasznalni. A radtartd
hasznalataval helyezze be a csipélapatkampét vagy S-rudat a crista iliaca teteje
felett és az ala ossis ilii bels6 lemezéhez képest medialisan.

Az alsé implantatum behelyezése: bordakamp6 (bordak kozotti szerkezethez)
— A korédbbiakban a bordakampo6 és a bordakampofej elhelyezésénél ismertetett
beavatkozast kell elvégezni ugyanazokkal az eszk6zokkel.

A disztélis hosszabbité alsé implantdtumhoz igazitasa

Elhelyezés a laminakampo (borda és a gerinc kdzotti szerkezet) vagy a csipdlapat-

kampé vagy S-rud hasznélataval (borda és a csipdcsont kozotti szerkezet)

— Alakitson ki alagutat a paraspinalis izmokon keresztil a proximalis bemetszéstdl
kozvetlentl az alsé rogzitési pont feletti részig. Helyezze a distalis hosszabbitét
20-as mellkasi tubus végébe, és forgatva, disztélis irdnyban haladva vezesse
az alsé rogzitési ponthoz.

— Laminakampohoz valo régzitésnél (borda és a gerinc kozotti szerkezet esetében)
a disztdlis hosszabbitét a laminakampdba kell vezetni.

- Csip6lapatkampd vagy S-rad hasznélatanal (borda és csipOcsont kozotti szerkezet
esetében) a disztalis hosszabbitdt a hosszabbitd- vagy a parhuzamos ¢sszekdto-
elem ellentétes oldaldba kell vezetni. A kis méretl hatlapfeju csavarhuzéval
szoritsa meg az 6sszekdtoelem allitocsavarjait.

A disztélis hosszabbito alsé implantatumhoz igazitasa:

Behelyezés bordakampé haszndlata esetén (bordak kozotti szerkezethez)

— Ahivelytarto hasznalataval vezesse be a disztalis hosszabbitét a bordakampaoba.
Ellendrizze, hogy a disztalis hosszabbito rudrésze latszik-e a nézéfuratokon
keresztil. lllessze be a VEPTR 6 mm-es hatlapfeji kotGelemhez tartozod
anyacsavar-behajto szérat a 6 mm-es hatlapfeji kdtéelemhez tartozd 5 Nm-es
nyomatékkorlatozé nyélbe. A nyomatékkorlatozd nyél és a VEPTR anyacsavar-
behajté szar segitségével szoritsa rd az anyat a bordahorogra, csatlakoztatva
a disztalis hosszabbitot.

Végs6 Osszeszerelés

A proximalis hosszabbité rogzitése a bordakampohoz

— A hivelytarto és a bordakampotartd segitségével csusztassa a proximalis hosz-
szabbité rad végét a bordakampoba. Ellendrizze, hogy a proximalis hosszabbitd
rudrésze latszik-e a nézéfuratokon keresztiil.

A bordakampén 1évé csavaranya szorosra hizasa

— lllessze az anyacsavar-behajto szarat a nyomatékkorlatozé nyélbe. A nyomaték-
korlatozd nyél és a VEPTR anyacsavar-behajtd szar segitségével szoritsa
a csavaranyat a bordakampéra, csatlakoztatva a disztalis hosszabbitot.

— A VEPTR csavaranya-dugodkulcs akkor hasznélhatd, ha a bordakamp6 csavara-
nyajahoz csak korldtozott a hozzaférés. llyen példaul egy bordak kozotti
szerkezet bordakampojanak elhelyezése a lapockacsont ala.

Laminakamp6 hasznélatakor szikség esetén végezzen disztrakcidt, és huzza

meg szorosra.

— A kis hatlapfeju csavarhuzéval helyezzen egy rogzitogy(rdt a disztalis hosszab-
bit6 rudrészére a laminakampo folott.

- Adisztraktorral a régzitégyUrlre nyomast kifejtve végezzen évatosan disztrakciot,
hogy a kampd még jobban a helyére keriiljon. A nagy hatlapfeji csavarhuzoval
huzza szorosra az allitdcsavart a kampoban.

— A disztrakcio utan a kis hatlapfejl csavarhuzéval tavolitsa el a régzitégydr(t.

— Ha a beteg elmult 6 honapos és megfelel6 termet(, a beszlkilt hemithorax
tovabbi tagitdsdhoz posterolateralisan, a kdzépaxillaris vonalban még egy esz-
kozt (bordak kozotti szerkezet) lehet behelyezni.

Alternativ implantdtum hasznalata

Bordakampd-hosszabbiték hasznalata (sorozatos rogzités)

— A bordakampo-hosszabbitok akkor hasznalhatok, amikor tébb bordahoz térténo
rogzitésre van sziikség. A paciens anatomiai jellegzetességei alapjan vélassza ki
a megfelel6 hosszisagu bordakampé-hosszabbitot (20 mm, 30 mm vagy
40 mm). A bordakampé-hosszabbiték hosszabbitorid-zaréelemmel csatlakoztat-
hatok egy bordakampofejhez (proximalisan) és egy bordakampdéhoz (disztélisan).

A harant irdnyd rudosszekoté  elemek  hasznélata

(parhuzamos rogzités)

— Amikor tdbb bordahoz térténd rogzitésre van sziikség, a harantiranyd bordakampok
és radosszekotd elemek hasznalhatdk. Helyezze a harént iranyu bordakampot és
a megfelel6 méretl bordakampdfejet a kivalasztott bordara. A paciens anatémiai
jellegzetességei alapjan valassza ki a megfelel6 hosszusagu rudésszeksto elemet
(15 mm, 20 mm, 25 mm vagy 30 mm), hogy a harant irany( bordakampaét a medialis
szerkezeten 1év6 proximalis hosszabbitd rudrészéhez csatlakoztassa. Vezesse
a radosszekdtd elem rudjat a harant iranyu bordakampdéba. Régzitse a raddsszekotd
elemet a proximalis hosszabbito rudrészéhez a kis méretl hatlapfeji csavarhuzoval.

— Az egyes komponensek ¢sszeszereléséhez kovesse a fenti részletes utasitasokat.

bordakampdk  és

Meghosszabbitasi beavatkozas

A paciens elhelyezése
- Helyezze a beteget lateralis decubitus vagy hason fekvd testhelyzetbe.

Feltaras

- Tapintassal és/vagy rontgennel azonositsa a hosszabbitorad-zaroelem hozzavetdleges
elhelyezkedését a proximalis és a disztélis hosszabbitd megkeresésével. Ejtsen harant
iranyd vagy hosszanti bemetszést a hosszabbitorud-zaréelem felett.

A hosszabbitérid-zardelem eltavolitasa

- Tavolitsa el a hosszabbitorad-zaréelemet a régzitékapocs-eltavolitd fogéd vagy
a régzitokapocs-eltavolitd eszkdz segitségével.
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Disztrakcié

— A bordadisztrakcios fogéval, illetve a disztraktorral és a régzitégydrivel egyiitt
Ovatosan végezze el a belltetett eszkdz disztrakcidjat, amig kellé mértékben
meg nem hosszabbitotta. A disztrakcié megkdnnyitéséhez ideiglenes disztrakcios
szegecsek hasznalhatok.

— A meghosszabbitas kezdeti részén (amikor a bordadisztrakciés fogd nem
hasznalhato) az ideiglenes disztrakcids szegecsek hasznalhatok a meghosszabbi-
tashoz. A disztraktorral és rogzitégylrlvel hosszabbitsa meg a proximalis
hosszabbitét. Amikor eléri a kivant furat helyzetét, helyezze az elsé ideiglenes
disztrakcids szegecs kerek végét a proximalis hosszabbito kivant furataba. Tavolitsa
el a disztraktort, és helyezze a masodik ideiglenes disztrakcios szegecs négyszog
alaku végét a disztdlis hosszabbitoba, hogy megakadalyozza a proximalis
hosszabbité megcsuszasat (lehet, hogy a szegecsen lévé ,talpat” a kivant furat
elhelyezkedésétol fuggden el kell forgatni 90°-o0s szégben). Tavolitsa el az elsd
ideiglenes disztrakciés szegecset, hogy lehetévé tegye a végleges, lezaréssal
torténo rogzitést.

— A VEPTR Il eszkoz furatai kozotti tavolsdg miatt a hosszabbitas mértéke
(legalabb) 2,5 mm lehet.

Végleges rogzités

— Az eltolt régzitékapocs-belitd eszkdz segitségével illesszen be egy tjabb hosz-
szabbitérud-zaréelemet, hogy a proximalis hosszabbitét a széthuzott alldsaban
rogzitse. Kalapaccsal tégesse meg hatarozott mozdulattal a belitéeszkozt,
hogy beillessze a zaréelemet.

— Masik lehet6ség, hogy a surelock eszkozzel végzi el a hosszabbitérud-zardelem
elhelyezését és a megfeleld elhelyezkedésének ellendrzését is.

A komponensek cseréje

A VEPTR Il rendszer komponenseinek cseréje

— A proximalis hosszabbité és a disztélis hosszabbitd kicseréléséhez ejtsen harom
harant irdnyu bemetszést: egyet a belltetett szerkezet kdzéprészénél, a tobbit
pedig a disztélis és proximalis részek mentén. A korabbi thoracotomia soran
ejtett bemetszés egy része is felhasznalhato.

— A proximalis hosszabbité eltavolitdsdhoz oldja ki az eszkéz rogzitését ugy, hogy
a nyomatékkorldtozd nyél és a VEPTR anyacsavar-behajtd szar segitségével
meglazitia a bordakampon 1évo  csavaranyat. A disztalis  hosszabbito
levalasztasahoz lazitsa meg a bordakampon 1évé csavaranyat (bordak kozotti
szerkezetek esetében), illetve lazitsa meg a laminakampon 1évé allitocsavart
(borda és a gerinc kozotti szerkezetek esetében), illetve lazitsa meg a hosszabbiton
vagy a parhuzamos 6sszekst6 elemen |évé allitocsavarokat (a borda és csipéesont
kozotti szerkezetek esetében).

— Tavolitsa el a proximalis és a disztalis hosszabbitdt, és helyezze be az Gjakat a régi
eszkdzoket korilvevo fibrosus csatornaba.

VEPTR komponensek cseréje (meglévd VEPTR kivaltasa VEPTR I eszkozzel)

— AVEPTR adapterrel a VEPTR szerkezetek (hosszabbitorid/lumbalis hosszabbitérud
vagy hosszabbitorud/caudalis bordatamasz) kicserélhetok a bediltetett VEPTR
cranialis bordatdmasz eltavolitdsa nélkdl. Vélassza le és tavolitsa el a VEPTR
hosszabbitorudat/lumbalis hosszabbitérudat, illetve a hosszabbitérudat/caudalis
bordatdmaszt a cranialis bordatdmasz(ok)rél. Rogzitse a VEPTR adaptert a VEPTR
cranialis bordatdmaszhoz egy hosszabbitorid-zaréelemmel. Ekkor mar VEPTR ||
proximalis vagy disztalis hosszabbité hasznalhatd a VEPTR hosszabbitorud-szer-
kezet lecseréléséhez.

— Az egyes komponensek cseréjéhez kovesse a fenti részletes utasitasokat.

Artalmatlanitas

Semmilyen esetben sem szabad Gjrafelhasznalni barmely olyan Synthes gyartma-
nyu implantatumot, amely vérrel, szévetekkel és/vagy testnedvekkel, illetve testbol
szarmaz6 anyagokkal szennyezett, és az ilyen eszk6zoket a korhazi protokolinak
megfeleloen kell kezelni.

Az eszkdzoket egészségligyi orvostechnikai eszkdzként, az intézményi eljarasrend
szerint kell artalmatlanitani.

Implantatumkiséré kartya és betegtajékoztato

Ha az eredeti csomagolasban mellékelve van, adja 4t a paciensnek az implantatum-
kiséro kartyat, és tajékoztassa a betegtajékoztatd szerinti relevans tudnivaldkrol.
A betegtajékoztatét tartalmazo elektronikus fajl a kévetkezd linken talalhato:
ic.jnjmedicaldevices.com

C€

0123

e

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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

Hasznalati utasitas:
www.e-ifu.com
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