Naudojimo instrukcija
VEPTR™ implantas ir VEPTR II™ implantas
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Naudojimo instrukcija

VEPTR™ implantas ir VEPTR [I™ implantas

VEPTR ir VEPTR Il (vertikaliai iSpleciamas titaninis 3onkauliy protezas) yra pagristas
trimate prieiga prie uzpakalinés kratinés lastos dalies gydant pacientus, kurie kencia
nuo sudétingy kratinés lastos ir (arba) stuburo deformaciju, dél kuriy kratinés lasta
nepalaiko normalaus kvépavimo ar plauciy augimo (kratinés lastos nepakankamu-
mo sindromas).

VEPTR ir VEPTR Il prietaisai tvirtinami statmenai prie natdraliy paciento Sonkauliy
ir juosmens slanksteliy arba dubens. |stacius VEPTR ir VEPTR Il prietaisa, jo kons-
trukcija leidZia isplésti, anatomiskai atitraukti ir pakeisti komponenty dalis atliekant
maziau invazine operacija.

VEPTR ir VEPTR Il prietaisus galima montuoti jvairiomis konfigGracijomis. Konfiga-
racijas galima tvirtinti lopsiais arba kabliais. Komponentai parenkami ir surenkami
taip, kad susidaryty konstrukcija, atitinkanti individualius paciento poreikius.

Visi VEPTR ir VEPTR Il komponentai pagaminti i$ titano lydinio (Ti-6Al-7Nb),
isskyrus ,Ala” kablj, 2,0 mm skersmens strypa ir ,S” strypa, kurie yra pagaminti
i3 techniskai gryno titano.

Sioje naudojimo instrukcijoje pateikiama informacija apie $iuos gaminius:
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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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Svarbi pastaba medicinos specialistams ir operaciniy personalui: Sioje naudojimo
instrukcijoje néra visos reikalingos informacijos apie prietaiso parinkima ir naudojima.
Prie3 naudodami atidziai perskaitykite $ia naudojimo instrukcija ir , Synthes” brosiara
,Svarbi informacija”. Jsitikinkite, kad iSmanote reikiama chirurgine procedara.

Medziagos
Titano lydinys: TAN (titanas, 6 % aliuminio, 7 % niobio) pagal ISO 5832-11 standarta.
Titanas: TiCP (techniskai grynas titanas) pagal ISO 5832-2 standarta.

Naudojimo paskirtis
VEPTR ir VEPTR Il sistema skirta mechaniskai stabilizuoti ir iSplésti kratinés lastai
pacientams, kuriy skeletas nesubrendes. Ja reikia iSplésti atliekant vélesnes operacijas.

VEPTR ir VEPTR Il galima sukonfigGruoti taip, kad baty galima naudoti atliekant
sonkauliy plétimo torakoplastikos operacijas.

Indikacijos

VEPTR ir VEPTR Il sistema skirta pacientams, kenciantiems nuo sunkiy,
progresuojanciy stuburo deformacijy ir (arba) trimaciy kratinés lastos deformacijy,
susijusiy su kratinés lastos nepakankamumo sindromu (TIS) arba su jo rizika.
TIS apibréziamas kaip kratinés lastos nesugebéjimas palaikyti normaly kvépavima
ar plauc¢iy augima. Tai gali bati pacientai, sergantys progresuojancia jgimta,
nervy-raumeny, idiopatine ar sindromine skolioze.

Kontraindikacijos

VEPTR ir VEPTR Il sistemos negalima naudoti tokiais atvejais:

— Esant nepakankamai stipriems kaulams (pvz., 3onkauliams / stuburui), kad blty
galima pritvirtinti VEPTR.

Nesant proksimaliniy ir distaliniy 3onkauliy, prie kuriy tvirtinama VEPTR.
Jei nefunkcionuoja diafragma.

Jei nepakanka mink3tyjy audiniy uzdengti VEPTR.

— Amzius, kai skeletas per daug subrendes, kad baty galima naudoti VEPTR.
— Amzius maziau kaip 6 ménesiai.

Zinoma alergija bet kuriai prietaiso medziagai.

- Infekcija operacijos vietoje.

Tiksliné pacienty grupé

VEPTR ir VEPTR Il sistema skirta naudoti vyresniems nei 6 ménesiy pacientams, kuriy
skeletas nesubrendes. Gaminj reikia naudoti atsizvelgiant j jo paskirtj, indikacijas,
kontraindikacijas ir apsvarscius paciento anatomines ypatybes bei sveikatos bukle.

Numatytasis naudotojas

Vien $i naudojimo instrukcija nesuteikia pakankamo pagrindo, kad i§ karto
galétuméte naudoti prietaisa arba sistema. Labai rekomenduojame isklausyti
chirurgo, turincio tokiy prietaisy naudojimo patirties, instruktaza.

Operacija turi bdti atliekama pagal naudojimo instrukcija, laikantis
rekomenduojamos chirurginés procedaros. Uz tinkama operacijos atlikima atsako
chirurgas. Primygtinai rekomenduojama, kad operacija atlikty tik operuojantys
chirurgai, jgije atitinkama kvalifikacija, turintys stuburo chirurgijos patirties,
Zinantys bendra stuburo chirurgijos rizika ir iSmanantys konkretaus gaminio
chirurgines proceddras.

Sj prietaisa gali naudoti kvalifikuoti sveikatos prieZidros specialistai, turintys
stuburo chirurgijos patirties, pvz., chirurgai, gydytojai, operacinés personalas
ir asmenys, dalyvaujantys paruosiant prietaisa.

Visi su prietaisu dirbantys darbuotojai turi gerai zinoti, kad Sioje naudojimo instruk-
cijoje pateikiama ne visa informacija, reikalinga prietaisui parinkti ir naudoti. Pries
naudodami atidziai perskaitykite 3ia naudojimo instrukcija ir ,Synthes” brosidra
., Svarbi informacija”. Jsitikinkite, kad iSmanote reikiama chirurgine procedara.

Tikétina klinikiné nauda

Kai VEPTR ir VEPTR Il sistema naudojama pagal paskirtj, laikantis naudojimo
instrukcijy ir zenklinimo etiketéje pateikty nurodymu, prietaisas leidzia pagerinti
kvepavima ir plauciy augima del kratinés lastos issiplétimo.

Saugumo ir klinikiniy charakteristiky santrauka pateikiama $iuo adresu (aktyvinus
nuoroda): https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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Funkcinés prietaiso charakteristikos

VEPTR ir VEPTR Il sistema — tai vertikali pleciamoji sonkauliy protezy sistema,
padedanti uztikrinti mechaninj stabiluma ir i3plésti kratinés lasta, kad bty
palaikomas normalus kvépavimas ir plauciy augimas.

Kaip ir atliekant visas sudétingas chirurgines proceddras, galima nepageidaujamuy
reiskiniy rizika. Galimi nepageidaujami reiskiniai gali bati: anestezijos ir paciento
padéties nustatymo problemos; trombozé; embolija; infekcija; per didelis
kraujavimas; kvépavimo ir plauciy komplikacijos; nervy ir kraujagysliy pazeidimas;
mirtis, insultas; patinimas, nenormalus Zaizdy gijimas ar randy susidarymas;
heterotopiné osifikacija; raumeny ir kauly sistemos funkcinis sutrikimas; paralyzius
(laikinasis arba nuolatinis); kompleksinis regioninis skausmo sindromas (KRSS);
alergijos / padidéjusio jautrumo reakcijos; su implantu arba prietaisy iskilumu susije
simptomai, implanto 10Zis, atsilaisvinimas ar poslinkis; kaulo tankio sumazéjimas
dél sumazéjusio kravio; nuolatinis skausmas ar neurologiniai simptomai;
kauly, disky, organy ar kity mink3tuju audiniy pazeidimas; kietojo smegeny
dangalo jplésimas arba stuburo smegeny skyscio istekéjimas; nugaros smegeny
suspaudimas ir (arba) kontazija; jtaiso pasislinkimas.

Sterilus prietaisas

STERILE Sterilizuota spinduliuote

Sterilius prietaisus laikykite originalioje apsauginéje pakuotéje ir neisimkite
ju i3 pakuoteés iki pat naudojimo pradzios.

@ Nenaudokite, jei pakuoté pazeista.

Prie3 naudodami patikrinkite gaminio tinkamumo terminag ir sterilios pakuotés
vientisuma. Nenaudokite, jei pakuoté paZeista arba pasibaiges tinkamumo
naudoti laikas.

Pakartotinai nesterilizuoti

Pakartotinai sterilizuotas prietaisas gali nebati sterilus ir (arba) neatitikti specifikaciju
reikalavimy, ir (arba) gali pasikeisti medziagy savybes.

Vienkartinis prietaisas

@ Nenaudoti pakartotinai

Nurodomas medicinos prietaisas, skirtas naudoti viena karta arba vienam pacientui
atliekant viena procedara.

Pakartotinai panaudojus arba kliniskai apdorojus (pvz., i3valius ir sterilizavus
pakartotinai), gali bati pazeista prietaiso konstrukcija ir (arba) prietaisas gali sugesti,
todél pacientas gali bati suzalotas, gali susirgti arba mirti.

Be to, pakartotinai naudojant arba apdorojant vienkartinius prietaisus, gali kilti
uzkrétimo rizika, pvz., dél vieno paciento infekuotos medziagos perdavimo kitam.
Dél 3ios priezasties pacientas arba naudotojas gali susizaloti arba mirti.

UZtersty implanty negalima apdoroti pakartotinai. Jokio , Synthes” implanto, kuris
buvo uzterStas krauju, audiniais, kano skysciais ir (arba) paliais, nebegalima
naudoti, jj reikia pasalinti pagal ligoninéje numatyta protokola. Net jei atrodo,
kad implantai nepazeisti, jie gali turéti mazy defekty ir vidiniy pazeidimy, dél kuriy
gali sumazéti medziagos atsparumas.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

— Primygtinai rekomenduojama, kad VEPTR ir VEPTR Il implanta implantuoty tik
operuojantys chirurgai, jgije reikiama kvalifikacija, turintys stuburo chirurgijos
patirties, Zinantys bendra stuburo chirurgijos rizika ir iSmanantys specifinio
produkto chirurgines procedaras.

— Implantuoti reikia laikantis rekomenduojamai operacijai taikomos naudojimo
instrukcijos. Uz tinkama operacijos atlikima atsako chirurgas.

— Gamintojas neprisiima atsakomybés uz jokias komplikacijas, pasireiskiancias
dél klaidingos diagnozés, parinkto netinkamo implanto, netinkamai sujungty
implanto komponentuy ir (arba) operavimo metody, jtaisy iskilumo, dengiancios
odos ir pleuros jplysimo, gydymo metody apribojimy arba aseptikos reikalavimy
nesilaikymo.

VEPTR

— Pacienty, kuriems implantuota VEPTR, negalima suvarzyti bandazu ar korsetu.

— VEPTR prietaisas leidzia kratinés lastos ertmei augti, tad suvarzymas bandazu
ar korsetu ne tik, kad nepadeés, bet ir trukdys prietaisui.

— Pacientams gali prireikti papildomos Zaizdos apsaugos, kad buty apsaugoti nuo
netycinio Zaizdos uzgavimo ar trynimo.

— Pacientams, kuriems nustatyta, kad ju stuburas jskiles (spina bifida), ant zaizdos
reikia uzdéti hermetinj tvarstj, kad Zaizdos vieta bty sausa.
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Pagrindiné proceddra

Paguldykite pacienta reikiama padétimi

Pacienta paguldykite ant Sono, panasiai kaip atliekant standartine torakotomija.

Paciento padétis ir virdutiné ekspozicija islieka tokia pati, nepriklausomai nuo

implantuojamos konstrukcijos.

— Kad apsaugotuméte nuo peties rezginio suzalojimo, neidtieskite peties daugiau
kaip 90 laipsniy kampu.

Atlikite virsutine ekspozicija
Padarykite ,J” formos torakotominj pjav;j ir atitraukite odos klostes.
- Nepazeiskite Sonkauliy dengiancio periosto.

Nustatykite virsutinj Sonkaul

Nustatykite virsutinj Sonkaulj, kuris bus naudojamas kaip virdutiné tvirtinimo vieta.

Pazymeékite 3j taska ir patvirtinkite vieta naudodami radiografinj vaizda.

— Dél peties rezginio pazeidimo rizikos virsutiniu tvirtinimo tasku nesirinkite
pirmojo 3onkaulio.

Paruoskite Sonkaulj implantams

Padarykite 1 c¢m pjdvj tarpsonkauliniuose raumenyse vir$ Sonkaulio ir po juo,

kur tvirtinsite virdutinj lopsj. |dékite periostalinj elevatoriy, kad atsargiai pakeltu-

meéte periosta, esantj salia plaucio.

- Stenkités issaugoti Sonkaulj supancius minkstuosius audinius, kad baty apsau-
gotos sonkaulio kraujagyslés ir neurovaskulinis pluostas.

|dékite uzdarymo pusziedi

- Naudodami uzdarymo pusziedzio Zznyples, jkiskite uzdarymo puszied]
j tarp3onkaulinj tarpa vird priedingos Sonkaulio pusés, atviru galu j Sona,
kad apsaugotumeéte didziasias kraujagysles. Pasukite jj distaline kryptimi,
kad susijungty su kranialinio 3onkaulio atrama.

Uzfiksuokite 3onkaulio atrama

| Sonkaulio atramos fiksatoriui skirta jdékla jstatykite mélyna fiksatoriy. |statykite

fiksatoriy | sulygiuotas kranialinio Sonkaulio atramos ir uzdarymo pusziedzio

skylutes. Plaktuku stipriai stuktelékite jdékla, kad fiksatorius jsitvirtinty.

— Kad fiksatorius visada baty visiskai jstatytas, reikia naudoti 3oninio fiksatoriaus
idékla.

Atitraukite kratinés lastos sienele

Sumontuokite dvi kojeles prie i3ilginio jtraukiklio. Jei reikia, atitraukite 3onkaulius

naudodami sonkauliy jtraukiklj. Kratinés lastos sienelei atveriamosios pleistines

torakotomijos vietoje 3velniai atitraukti taip pat galima naudoti kauly skleistuvus

su veny jtraukikliais.

— Rezekuokite tik matomus kaulus, esancius 3alia stuburo. Atkreipkite démes;j
i anomalines segmentines arterijas dél nejprastos anatomijos.

Juosmeninés dalies ilginimo mazgas

(naudokite nuo Sonkaulio iki juosmens plokstelés arba nuo 3onkaulio iki kluba-
kaulio konstrukcijoms)

Nustatykite kontdra ir, jei reikia, nupjaukite pagal ilgj.

Naudokite bandomajj strypa, kad nustatytumete juosmens ilginimo strypo dalies
kontdra. Naudodami lenkimo reples, strypo dalies kontdra formuokite tik pagal
anatomija. Konttrams formuoti taip pat galima naudoti USS lenkimo geleztes.

— Nelenkite juosmens ilgintuvo , T* formos dalies, kuri jungiasi su ilginimo strypu.

Istatykite kaudalinj uzdarymo jtaisa, skirta ilginimo strypui

Prie jstatydami ilginimo strypa sujunkite su juosmens ilgintuvu, jkisdami juosmens
ilginimo strypa | ilgintuva. Sulygiuokite arciausiai kaudalinio Sonkaulio esancia
ilginimo strypo skyle su arciausiai kaudalinio 3onkaulio esancia juosmens ilginimo
strypo skyle. Implantai turi visiskai uzeiti vienas ant kito, kad ateityje baty galima
maksimaliai padidinti plétimosi galimybes.

- Visada naudokite fiksatoriaus uzspaudiklj, kad uztikrintuméte visiska uzspaudima.

Istatykite kaudalinj implanta

Plokstelés kablys (naudokite nuo 3onkaulio ir juosmens plok3telés konstrukcijai)
Atlikite 4 c¢m i3ilginj paraspinalinj odos pjavj jgaubtoje kreivés puséje ties prie3
operacija pasirinktu juosmens tarpsluoksniu. Jtraukite paraspinalinius raumenis
jviena puse.

- Nepazeiskite facetiniy sanariy.

|statykite uzdarymo jtaisa, skirta ilginimo strypui

Naudodami Sonkauliy atramos fiksatoriaus jdékla jstatykite auksinj ilginimo
strypo uzdarymo jtaisa, kad pritvirtintuméte ilginimo strypa prie kranialinio
sonkaulio atramos.

- Visada naudokite fiksatoriaus uzspaudiklj, kad uztikrintuméte visiska uzfiksavima.

Kaudalinio sonkaulio atrama (naudojama nuo 3onkaulio iki Sonkaulio konstruk-
cijoms)

Pasirinkite tinkama kaudalinj Sonkaulj.

Tinkamas kaudalinis 3onkaulis nuo Sonkaulio iki Sonkaulio prietaisui tvirtinti
turety eiti skersai ir bati tinkamo plocio.

— Nesirinkite jstrizo, pavyzdziui, 11 arba 12, Sonkaulio.
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Istatykite kaudalinius implantus

Naudodami Sonkaulio atramai skirtas znyples, jstatykite kaudaline sonkaulio atra-
ma j tarpa tarp periosto ir Sonkaulio. Pasukite ja j tinkama padétj aplink 3onkaul;.
— Visada naudokite fiksatoriaus uzspaudiklj, kad uztikrintuméte visiska uzfiksavima.

I3plétimo procedara

— Atliekant i3plétimo procedlra pacientams, kuriems implantuotas VEPTR
prietaisas, pries priimant sprendima isplésti implantuota VEPTR prietaisa, reikéty
apsvarstyti tolesnio prietaiso ilginimo rizika ir nauda, palyginti su alternatyviomis
galimybémis, jskaitant kranialinés ir (arba) kaudalinés konstrukcijos komponenty
pakeitima ilgesniais. Rekomenduojama islikti budriems ir atidziai stebéti
pacientus, siekiant uztikrinti, kad nebaty prietaiso l0zio, atidZiai interpretuojant
3ios srities vaizdus po operacijos.

VEPTR I

— Pacienty, kuriems implantuota VEPTR, negalima suvarzyti bandazu ar korsetu.
VEPTR prietaisas leidzia kratinés lastos ertmei augti, tad suvarzymas bandazu
ar korsetu ne tik, kad nepadés, bet ir trukdys prietaisui.

— Pacientams gali prireikti papildomos Zaizdos apsaugos, kad bty apsaugoti
nuo netycinio zaizdos uzgavimo ar trynimo.

— Pacientams, kuriems nustatyta, kad jy stuburas jskiles (spina bifida), ant Zaizdos
reikia uzdéti hermetinj tvarstj, kad Zaizdos vieta bty sausa.

Pagrindiné procedira

Paciento paguldymas j reikiama padétj

Pacienta paguldykite ant Sono, panasiai kaip atliekant standartine torakotomija.

Paciento padétis ir virsutiné ekspozicija islieka tokia pati, nepriklausomai nuo

implantuojamos konstrukcijos.

— Kad apsaugotuméte nuo peties rezginio suzalojimo, neistieskite peties daugiau
kaip 90 laipsniy kampu.

Atlikite virsutine ekspozicija
Padarykite ,J"” formos torakotominj pjavj ir atitraukite odos klostes.
— Nepazeiskite Sonkauliy dengiancio periosto.

Istatykite virsutinius implantus

Nustatykite virSutinj Sonkaul

Nustatykite virsutinj Sonkaulj, kuris bus naudojamas kaip virdutiné tvirtinimo vieta.

Pazymekite 3j taska ir patvirtinkite vieta naudodami radiografinj vaizda.

— Dél peties rezginio pazeidimo rizikos virsutiniu tvirtinimo tasku nesirinkite
pirmojo 3onkaulio.

Paruoskite sonkaulj implantams

Padarykite 1 c¢m pjavj tarp3onkauliniuose raumenyse virs Sonkaulio ir po juo,

kur tvirtinsite kranialinio $onkaulio atrama. |dékite periostalinj elevatoriy,

kad pakeltuméte periosta, esantj 3alia plaucio.

— Stenkités i3saugoti sonkaulj supancius minkstuosius audinius, kad bty
apsaugotos 3onkaulio kraujagyslés ir neurovaskulinis pluostas.

Parinkite tinkamo dydzio Sonkauliy kablio dangtel;

Atsizvelgdami j paciento anatomija, pasirinkite tinkama Sonkauliy kablio dangtelj

(standartinj, pailginta arba itin ilga). Didesniy dydziy dangteliais galima apjuosti

didelius sonkauliy plotus arba kelis Sonkaulius.

— Jei naudojate maza Sonkauliy kablj, batina naudoti vieng i§ mazy Sonkauliy
kablio dangteliy (3viesiai mélynos spalvos).

Istatykite uzdarymo jtaisa, skirta ilginimo strypui

| fiksatoriaus smogtuva jdékite ilginimo strypo uzdarymo jtaisa. Norédami
uzfiksuoti Sonkauliy kablio ir sonkauliy kablio dangtelio mazga, sulygiuokite
Sonkauliy kablio ir 3onkauliy kablio dangtelio skylutes ir jdékite ilginimo strypui
skirta uzdarymo jtaisa. Plaktuku stipriai stuktelékite smogtuva, kad ilginimo
strypo uzdarymo jtaisas jsistatyty j vieta.

— Visada naudokite fiksatoriaus uzspaudiklj, kad uztikrintuméte visiska ilginimo

strypo uzspaudima.

Atitraukite kratinés lastos sienele (jei reikia)

Sumontuokite dvi Sonkauliy atitraukiklio kojeles prie i3ilginio jtraukiklio. Jei reikia,

atitraukite 3onkaulius naudodami Sonkauliy jtraukiklj. Krdtinés lastos sienelei

atveriamosios pleistinés torakotomijos vietoje 3velniai atitraukti taip pat galima

naudoti kauly skleistuva.

— Rezekuokite tik matomus kaulus, esancius 3alia stuburo. Atkreipkite démes;j
j anomalines segmentines arterijas dél nejprastos anatomijos.

Surinkite distaline konstrukcijos dalj

Nustatykite kontara ir, jei reikia, nupjaukite pagal ilgj.

Naudokite bandomajj strypa, kad nustatytuméte juosmens ilginimo strypo
dalies kontara.

— Nelenkite juosmens ilgintuvo , T* formos dalies, kuri jungiasi su ilginimo strypu.

Istatykite uzdarymo jtaisa, skirta ilginimo strypui

Pries jstatydami jstumkite distalinj ilgintuva j proksimalinj ilgintuva. Sulygiuokite
proksimalinio ilgintuvo apatine skyle su distalinio ilgintuvo apatine skyle. Implantai
turi visiskai uzeiti vienas ant kito, kad laikui bégant baty galima maksimaliai
padidinti plétimasi.

SE_528806 AE

— Visada naudokite fiksatoriaus uzspaudiklj, kad uztikrintuméte visiska ilginimo
strypo uzspaudima.

|statykite apatinj implanta

Plokstelés kablys (nuo Sonkaulio iki juosmens plokstelés konstrukcijai)

Atlikite 4 cm isilginj paraspinalinj odos pjavj jgaubtoje kreivés puséje ties pries
operacija pasirinktu juosmens tarpsluoksniu. Jtraukite paraspinalinius raumenis
i Sona.

— Nepazeiskite facetiniy sanariu.

Alternatyvus implanto naudojimas

Sonkauliy kablio ilgintuvy naudojimas (serijinis tvirtinimas)

Sonkauliy kablio ilgintuvus galima naudoti, kai norima tvirtinti prie keliy onkauliy.

Atsizvelgdami | paciento anatomija, pasirinkite atitinkamo ilgio Sonkauliy kablio

ilgintuva (20 mm, 30 mm arba 40 mm).

- Jei naudojate 3onkauliy kablio ilgintuvus, labiausiai j apacia esantis sonkauliy
kablys turéty bati ilgasis (raudonas).

I3plétimo procedara
— Atliekant isplétimo procedlra pacientams, kuriems implantuotas VEPTR I

prietaisas, prie3 priimant sprendima isplésti implantuota VEPTR Il prietaisa,
reikéty apsvarstyti tolesnio prietaiso ilginimo rizika ir nauda, palyginti su

alternatyviomis galimybémis, jskaitant kranialinés ir (arba) kaudalinés
konstrukcijos komponenty pakeitima ilgesniais. Rekomenduojama islikti
budriems ir atidziai stebéti pacientus, siekiant uztikrinti, kad nebuty

prietaiso 10zio, atidziai interpretuojant 3ios srities vaizdus po operacijos.

Galutinis fiksavimas

|statykite nauja ilginimo strypo uzdarymo jtaisa, naudodami fiksatoriaus

smogtuva — uzfiksuokite proksimalinj ilgintuva, kad baty atitrauktas. Plaktuku

stipriai stuktelékite smogtuva, kad uzdarymo jtaisas jsistatytu j vieta.

— Naudodami fiksatoriaus uzspaudiklj, patikrinkite, ar fiksatorius
prisitvirtino.

visiskai

Komponenty keitimas
VEPTR Il komponento keitimas
— Prie$ jstatydami uzfiksuokite ilgintuvus.

I3samesne informacija zr. , Synthes” brosiaroje , Svarbi informacija”.

Medicinos prietaisy derinimas

VEPTR ir VEPTR Il implantai jstatomi naudojant susijusius VEPTR instrumentus.
,Synthes” neisbandé suderinamumo su kity gamintojy tiekiamais prietaisais
ir tokiais atvejais neprisiima jokios atsakomybes.

VEPTR sudaro trys pagrindiniai segmentai: virsutiné Sonkaulio atrama / kablys,
skirtas tvirtinti prie virSutinio Sonkaulio, kaudalinis tvirtinimo taskas ir ilginimo
strypas (tvirtina kranialinio sonkaulio atrama prie kaudalinio sonkaulio atramos
arba juosmens ilginimo strypo), skiriantis virsutinj ir apatinj tvirtinimo taskus.
Sis ilginimo strypas sujungiamas atskiriamu ilginimo strypo uzdarymo jtaisu,
uzfiksuojanciu konstrukcija; konstrukcija gali bati keiciama pagal augancio
vaiko anatomija, islaikant deformacijos korekcija iki paauglystes.

Yra kelios Sonkauliy atramos, kuriomis galima apjuosti viena ar kelis Sonkaulius,
taip pat skirtingo dydzio (t. y. sujungtus) Sonkaulius. Taip pat galimi ilginimo strypo
ilgio, spindulio ir skersmens variantai. Proksimaliniy ir distaliniy ilginimo strypu koto
dalis gali bati kei¢iama (trumpinama arba lenkiama) pagal paciento anatomija.

Konstrukcijos parinktys

VEPTR

VEPTR I

Nuo Sonkaulio iki 3onkaulio

— Tvirtinamas prie virsutinio
ir apatinio Sonkauliy.

— Komponentai gali bati 70 mm
arba 220 mm spindulio.

Nuo Sonkaulio iki 3onkaulio

— Tvirtinamas prie virsutinio
ir apatinio Sonkauliy.

— Komponentai gali bati 220 mm
arba 500 mm spindulio.

Nuo sonkaulio iki juosmens plokstelés
— Tvirtinamas prie sonkaulio

ir juosmeninés stuburo dalies.
— Komponentai gali bati

220 mm spindulio.

Nuo sonkaulio iki juosmens plokstelés
— Tvirtinamas prie Sonkaulio
ir juosmeninés stuburo dalies.
— Komponentai gali bati 220 mm
arba 500 mm spindulio.

Nuo Sonkaulio iki klubakaulio
— Tvirtinamas prie Sonkaulio
ir klubakaulio.
- Komponentai gali bati
220 mm spindulio.

Nuo 3onkaulio iki klubakaulio

— Tvirtinamas prie 3onkaulio
ir klubakaulio.

- Komponentai gali bati 220 mm
arba 500 mm spindulio.
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VEPTR ir VEPTR Il prietaisa sudaro toliau nurodyty komponenty derinys.

VEPTR komponentai

VEPTR Il komponentai

Sonkauliy kabliai ir dangteliai

Kranialinio Sonkaulio atrama

— Tvirtinama prie uzdarymo
pusziedzio ir ilginimo strypo,
kad palaikyty kranialinj $onkaulj.

Sonkauliy kablys

— Tvirtinamas prie Sonkauliy kablio
dangtelio ir proksimalinio ilgintuvo,
kad palaikytu virsutinj Sonkaulj,
arba distalinio ilgintuvo ir Sonkauliy
kablio dangtelio, kad palaikyty
apatinj sonkaulj.

Uzdarymo pusziedis

— Tvirtinamas prie kranialinio arba
kaudalinio sonkaulio atramos,
kad apgaubty kranialinj arba
kaudalinj sonkaulj (-ius).

Sonkauliy kablio dangtelis

— Tvirtinamas prie Sonkauliy kablio,
kad apjuosty virsutinj arba apatinj
sonkaulj (-ius).

Strypai ir jungtys

llginimo strypo uzdarymo jtaisas

— llginimo strypo uzdarymo jtaisas
(auksinis) jungia ilginimo strypa
su kranialinio Sonkaulio atrama,
kaudalinio Sonkaulio atrama arba
juosmens ilginimo strypu.

llginimo strypo uzdarymo jtaisas

— llginimo strypo uzdarymo jtaisas
(auksinis) jungia ilginimo strypa
su kranialinio Sonkaulio atrama,
kaudalinio Sonkaulio atrama arba
juosmens ilginimo strypu.

Sonkaulio atramos fiksatorius

- Sonkaulio atramos fiksatorius
(mélynas) jungia uzdarymo pusziedj
su kranialinio Sonkaulio atrama
arba kaudalinio Sonkaulio atrama.

VEPTR Il Sio prietaiso néra.

llginimo strypas

Proksimalinis ilgintuvas

— Sujungia virsutinj tvirtinimo
taska (Sonkauliy kablj) su distaliniu
ilgintuvu.

Juosmens srities ilginimo strypas

Distalinis ilgintuvas

— Sujungia proksimalinj ilgintuva
su apatiniu tvirtinimo tasku
(3onkauliy kabliu, plokstelés kabliu
arba jungtimi).

llgintuvo jungtis

— Jungia ,Ala” kablj su juosmeninés
dalies ilginimo strypu.

— Tinka 5,0 mm /6,0 mm strypai.

llgintuvo jungtis

- Jungia ,Ala” kablj arba ,S” formos
strypa su distaliniu ilgintuvu.

- 50mm/6,0mm
(naudoti su , Ala” kabliais).

- 6,0mm/6,0mm
(naudoti su ,,S” formos strypais).

VEPTR $io prietaiso néra.

Lygiagrecioji jungtis
- Jungia ,Ala” kablj arba ,S” formos
strypa su distaliniu ilgintuvu.
- 50mm/6,0mm
(naudoti su ,Ala” kabliais).
- 6,0mm/6,0mm
(naudoti su ,,S" formos strypais).

Kaudaliniai inkarai

Plokstelés kablys

— Desine / kairé.

— 3,5 mm fiksavimo sraigtas
uzfiksuoja padet;.

Plokstelés kablys

— Desiné / kairé.

— 3,5 mm fiksavimo sraigtas
uzfiksuoja padét;.

LAla” kablys

— Naudojamas su distaliniu ilgintuvu
ir ilgintuvo jungtimi, skirtas jungti
prie klubakaulio.

— Kairysis arba desinysis kontdrai.

- 90 laipsniy.

LAla” kablys

— Naudojamas su distaliniu ilgintuvu
ir ilgintuvo jungtimi, skirtas jungti
prie klubakaulio.

— Kairysis arba desinysis kontarai.

- 90 laipsniy.

Kaudalinio 3onkaulio atrama

— Tvirtinama prie distalinio ilgintuvo
ir uzdarymo pusziedzio,
kad palaikyty apatinj Sonkaulj.

— Gali bati 70 mm arba 220 mm
spindulio konfigaracijos.

VEPTR Il naudojamas tas pats
sonkauliy kablys ir Sonkauliy

kablio dangtelis kranialiniam

ir kaudaliniam fiksavimui.

VEPTR 3io prietaiso néra.

,S" strypai
— Naudojami su distaliniu ilgintuvu
ir jungtimi, skirti jungti
prie klubakaulio.
— Kairysis arba desinysis kontarai.
— 45° kampas.
— 400 mm strypas leidzZia pjauti
iki tinkamo ilgio.

2,0 mm strypas, grynas titanas
— Laiko osteotomizuotus sonkaulius
ant konstrukcijos.

VEPTR Il Sio prietaiso néra.
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Magnetinio rezonanso aplinka

VEPTR

Salyginai saugus MR aplinkoje.

Neklinikiniai bandymai pagal blogiausio atvejo scenarijy parodé, kad VEPTR sistema

yra suderinama su MR. Siuos gaminius galima saugiai skenuoti $iomis salygomis:

— statinio magnetinio lauko magnetinio srauto tankis yra 1,5ir 3,0 T;

— erdvinis lauko gradientas yra 300 mT/cm (3 000 G/cm);

- didZiausia viso kino vidutiné savitoji sugerties sparta (SAR) atliekant 15 minuciy
trukmes tyrima yra 2 W/kg.

Neklinikiniai tyrimai parodé, kad VEPTR implantai pakelia temperatlra ne daugiau
kaip 4,2 °C esant viso kino vidutinei savitajai sugerties spartai (SAR) 2 W/kg,
iSmatuotai kalorimetru po 15 minuciy MR skenavimo 1,5 ir 3 tesly MR skeneriu.

MR tyrimo kokybé gali bati blogesneé, jei skenuojama sritis yra ten pat arba arti
VEPTR jtaiso.

VEPTRI

Salyginai saugus MR aplinkoje.

Neklinikiniai bandymai pagal blogiausio atvejo scenarijy parodé, kad VEPTR Il sistema

yra suderinama su MR. Siuos gaminius galima saugiai skenuoti $iomis salygomis:

— statinio magnetinio lauko magnetinio srauto tankisyra 1,5ir 3,0 T;

— erdvinis lauko gradientas yra 300 mT/cm (3 000 G/cm);

- didziausia viso klno vidutiné savitoji sugerties sparta (SAR) atliekant 15 minuciy
trukmés tyrima yra 2 Wrkg.

Neklinikiniai tyrimai parodé, kad VEPTR Il implantai pakelia temperattra ne daugiau
kaip 4,2 °C esant viso kdno vidutinei savitajai sugerties spartai (SAR) 2 W/kg,
iSmatuotai kalorimetru po 15 minuciy MR skenavimo 1,5 ir 3 tesly MR skeneriu.

MR tyrimo kokybé gali bati blogesné, jei skenuojama sritis yra ten pat arba arti
VEPTR Il jtaiso.

Prietaiso paruosimas prie$ naudojant

Sterilus prietaisas

Prietaisai tiekiami sterilGs. Gaminius reikia iSimti i$ pakuotés nepazeidziant sterilumo.

Sterilius jtaisus laikykite originalioje apsauginéje pakuotéje.

ISimkite juos i$ pakuotés tik prie$ pat naudojima.

Prie3 naudodami patikrinkite gaminio tinkamumo termina ir vizualiai jvertinkite

sterilios pakuotés vientisuma:

— patikrinkite visa sterily barjera uztikrinancia pakuotés dalj, jskaitant sandariklj,
ar jis nepazeistas ir vientisas;

— patikrinkite sterilios pakuotés vientisuma, ar néra skyliy, kanaly ar kiaurymiu.

Nenaudokite, jei pakuoté yra paZeista ar pasibaiges galiojimo laikas.

Nesterilus prietaisas

,Synthes” gaminius, kurie tiekiami nesterilGs, batina isvalyti ir sterilizuoti garais
pries naudojant operacijai. Pries valydami pasalinkite visas originalias pakuotes.
Pries sterilizuodami garais, jvyniokite gaminj j patvirtinta jvynioklj arba jdékite
i talpykla. Laikykités valymo ir sterilizavimo instrukcijos, pateiktos ,Synthes”
brosiaroje , Svarbi informacija”.

Implanto pasalinimas

VEPTR ir VEPTR Il skirti ilgalaikio implantavimo reikméms. Sprendima pasalinti
jtaisa turi priimti chirurgas ir pacientas, atsizvelgdami j bendra paciento sveikatos
bukle bei j galima pavojy pacientui, kurj kelia papildoma chirurginé procedara.

Jei VEPTR ir VEPTR Il implanta reikia pasalinti, rekomenduojama taikyti toliau
apradyta metoda.

VEPTR
Paguldykite pacienta reikiama padétimi
— Paguldykite pacienta ant Sono arba ant pilvo.

Atvérimas

— Atlikdami palpacija ir (arba) rentgena, nustatykite apytiksle sonkauliy atramos
kranialine ir kaudaline vieta bei ilginimo strypo uzdarymo vieta. Atlikite skersinj
arba isilginj pjav;j virs kranialinio ir kaudalinio Sonkauliy atramos ir ilginimo strypo
uzdarymo jtaiso, kaip reikalaujama. Galima naudoti ankstesnio torakotominio
pjavio dalj.

Atskirkite fiksatorius

— Pasalinkite auksinj ilginimo strypo uzdarymo jtaisa naudodami fiksatoriaus
pasalinimo reples arba fiksatoriaus pasalinimo jtaisa.

— Atskirkite kranialinio ir kaudalinio Sonkauliy atramos fiksatorius.

Atskirkite ilginimo strypa, $onkauliy atrama ir uzdarymo puszied;

— ISimkite proksimalinj ir distalinj ilgintuvus ilginimo strypui skirtomis znyplémis.
Atskirkite uzdarymo pusziedj ir Sonkauliy atrama naudodami uzdarymo
pusziedzio arba Sonkauliy atramos znyples.
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Plokstelés kablio atskyrimas
— 2,5 mm atsuktuvu ilginimo jungtj atskirkite nuo plokstelés kablio. Atskirkite
plokstelés kablj naudodami kabliy znyples, skirtas VEPTR.

,Ala” kablio atskyrimas (nuo 3onkaulio iki klubakaulio konstrukcija)
— 2,5 mm atsuktuvu ilginimo jungtj atskirkite nuo , Ala” kablio.
— Atskirkite ,,Ala” kablj naudodami 5,0 mm USS pediatriniy strypy znyples.

VEPTR I
Paguldykite pacienta reikiama padétimi
— Paguldykite pacienta ant Sono arba ant pilvo.

Atvérimas

— Atlikdami palpacija ir (arba) rentgena, nustatykite apytiksle Sonkauliy atramos
kranialine ir kaudaline vieta bei ilginimo strypo uzdarymo vieta, kad
nustatytumete ilginimo strypo uzdarymo padétj. Atlikite skersinj arba i3ilginj
pjavj virs kranialinio ir kaudalinio $onkauliy atramos ir ilginimo strypo uzdarymo
jtaiso, kaip reikalaujama. Galima naudoti ankstesnio torakotominio pjavio dalj.

Atskirkite fiksatorius

— Pasalinkite ilginimo strypo uzdarymo jtaisa naudodami fiksatoriaus pasalinimo
reples arba fiksatoriaus pasalinimo jtaisa. Atskirkite kranialinio ir kaudalinio
Sonkauliy atramos uzdarymo jtaisa, skirta ilginimo strypui.

Atskirkite ilginimo strypa, Sonkauliy atrama ir uzdarymo puszied;

— Atskirkite proksimalinj ilginimo strypa — atlaisvinkite prietaisa atlaisvindami
Sonkauliy kablio verzle naudodami sukimo momenta ribojancia rankena
ir verzliaraktj. Atskirkite uzdarymo puszied] ir Sonkauliy atrama naudodami
uzdarymo pusziedzio arba Sonkauliy atramos Znyples.

— Norédami atjungti distalinj ilgintuva, atsukite Sonkauliy kablio verzle (nuo
Sonkaulio iki Sonkaulio konstrukcijos atveju), dideliu 3esiakampiu atsuktuvu
atlaisvinkite plokstelés kablio fiksavimo varzta (nuo Sonkaulio iki stuburo
konstrukcijos atveju) arba atsukite ilgintuvo ar lygiagreciosios jungties fiksavimo
varztus (nuo 3onkaulio iki klubakaulio konstrukcijos atveju). Atskirkite
proksimalinj ir distalinj ilgintuva.

Plokstelés kablio atskyrimas
— Dideliu 3e3iakampiu atsuktuvu ilginimo jungtj atskirkite nuo plokstelés kablio.
Atskirkite plokstelés kablj.

.Ala” kablio/ ,S” strypo atskyrimas (nuo 3onkaulio iki klubakaulio konstrukcija)
— Mazu 3esiakampiu atsuktuvu ilginimo / lygiagreciaja jungtj atskirkite nuo
,Ala” kablio/,S” strypo. Strypo laikikliu atskirkite , Ala” kablj/ ,S" strypa.

Klinikinis prietaiso apdorojimas

I$sami implanty apdorojimo ir daugkartiniy prietaisy, instrumenty padékly
bei déziy pakartotinio apdorojimo instrukcija pateikta ,Synthes” brosiaroje
LSvarbi informacija”. Instrumenty sumontavimo ir iSmontavimo instrukcija
. Daugiakomponenciy instrumenty iSmontavimas” pateikta interneto svetainéje.

Specialis naudojimo nurodymai
VEPTR
Pagrindiné procedira

Paguldykite pacienta reikiama padétimi

— Pacienta paguldykite ant Sono, panasiai kaip atliekant standartine torakotomija.

— Paciento padétis ir virsutiné ekspozicija iSlieka tokia pati, nepriklausomai nuo
implantuojamos konstrukcijos.

Atlikite virsutine ekspozicija

— Padarykite ,,J” formos torakotominj pjavj ir atitraukite odos klostes.

— Teskite pjavj ir pakelkite paraspinalinius raumenis tik medialiai iki skersiniy
ataugy galu.

— Svelniai pakelkite mente, kad atsidengty vidurinis ir uzpakalinis laiptinis raumuo.

Nustatykite virSutinj Sonkaul
— Nustatykite virsutinj Sonkaulj, kuris bus naudojamas kaip virdutiné tvirtinimo
vieta. Pazymeékite 3j taska ir patvirtinkite vieta naudodami radiografinj vaizda.

Paruoskite sonkaulj implantams

— Padarykite 1 cm pjavj tarpsonkauliniuose raumenyse vir3 Sonkaulio ir po juo, kur
tvirtinsite virsutinj lop3j. Jdékite periostalinj elevatoriy, kad atsargiai pakeltuméte
periosta, esantj 3alia plaucio.

— Sonkaulio atramos jutikliu paruokite $onkaulj kranialinio $onkaulio atramai
ir uzdarymo pusziedziui.

Pasirinkite tinkama kranialinio Sonkaulio atramos kampa ir spindulj

— |vertinkite paciento kratinés lastos anatomija, kad nustatytumeéte reikiama
kranialinio 3onkaulio atramos kampa (neutralus, desinysis arba kairysis).

SE_528806 AE

— Pasirinkite 70 mm arba 220 mm spindulio kranialinio Sonkaulio atrama. 220 mm
spindulio 3onkauliy atrama naudojama su juosmens ilgintuvu arba 220 mm
spindulio kaudalinio $onkaulio atrama.

- Su 70 mm spindulio kaudalinio Sonkaulio atrama naudojama tik 70 mm
Sonkaulio atrama.

— Pasirinkus tinkama kampa, atitinkamas uzdarymo pusziedis turi atitikti kratinés
lastos kontdra.

Kranialinio Sonkaulio atrama

- Naudodami 3onkaulio atramai skirtas znyples, jstatykite kranialinio Sonkaulio
atramos apatine dalj j tarpa tarp periosto ir 3onkaulio. Pasukite ja | tinkama
padeétj. Medialinés konstrukcijos atveju statykite kuo medialiau skersinés ataugos.

Pasirinkite tinkama uzdarymo pusziedzio dydj

— Atsizvelgdami j paciento anatomija, pasirinkite tinkama uzdarymo puszied]
(standartinj arba didelj). Didelis uzdarymo pusziedis naudojamas dideléms
sujungty arba dviejy 3onkauliy sritims apjuosti.

|dékite uzdarymo pusziedi

Sulygiuokite kranialinio sonkaulio atrama ir uzdarymo pusziedj.

— Jeiuzdarymo pusziedis ir kranialinio Sonkaulio atrama néra sulygiuoti, paruoskite
reples uzdarymo pusziedziui ir Sonkaulio atramai. Ant repliy uzdékite uzdarymo
pusziedzio ir $onkaulio atramos spaustukus. Sis mazgas vadinamas replémis
pusziedziui ir Sonkauliy atramai uzdaryti.

— Uzdarymo pusziedzio ir Sonkauliy atramos replémis sulygiuokite kranialinio
Sonkaulio atrama su uzdarymo pusziedziu.

Uzfiksuokite Sonkaulio atrama

— | 3onkaulio atramos fiksatoriui skirta jdékla jstatykite mélyna fiksatoriy. Jstatykite
fiksatoriy j sulygiuotas kranialinio Sonkaulio atramos ir uzdarymo pusziedzio
skylutes. Plaktuku stipriai stuktelékite jdékla, kad fiksatorius jsitvirtinty.

— Fiksatoriui jstatyti taip pat galima naudoti 3oninio fiksatoriaus jdékla.

— Dabar implantai apgaubia Sonkaul].

Atitraukite kratinés lastos sienele

- Sumontuokite dvi kojeles prie isilginio jtraukiklio. Jei reikia, atitraukite Sonkaulius
naudodami Sonkauliy jtraukiklj. Kratinés lastos sienelei atveriamosios pleistinés
torakotomijos vietoje Svelniai atitraukti taip pat galima naudoti kauly skleistuvus
su veny jtraukikliais.

— Jei sunku atitraukti Sonkaulius, gali prireikti papildomai rezekuoti medialiai
susijungusius 3onkaulius.

Pasirinkite tinkama ilginimo strypa
- Bandomuoju strypu ismatuokite atstuma tarp kranialinio Sonkaulio ir kratines
bei juosmens jungties arba pasirinkto kaudalinio 3onkaulio, kad nustatytuméte
tinkama ilginimo strypo dyd;.
— Planuodami nuo Sonkaulio iki klubakaulio arba nuo 3onkaulio iki juosmens
plokstelés konstrukcija, matuokite iki kratinés ir juosmens jungties.
— Matuokite iki kaudalinio Sonkaulio, jei naudojate konstrukcija nuo 3onkaulio
iki Sonkaulio.
— ISmatavus centimetrais, bus nustatytas tinkamas ilginimo strypo dydis.
Pavyzdziui, jei nustatytas atstumas yra 7 cm, naudokite ilginimo strypa,
pazymeéta 7. Implanty dydziai nustatomi nuo 4 iki 13 coliy 1 cm Zingsniu.

Juosmeninés dalies ilginimo mazgas (naudokite nuo 3onkaulio iki juosmens

plokstelés arba nuo sonkaulio iki klubakaulio konstrukcijoms)

Pasirinkite tinkama juosmens ilgintuva

- Juosmens ilgintuvy dydziai atitinka to paties dydzio ilginimo strypa. Pavyzdziui,
jei pasirinktas ilginimo strypas yra 9 dydzio, tinkamas juosmens ilginimo strypas
taip pat bus 9 dydzio.

Nustatykite kontdra ir, jei reikia, nupjaukite pagal ilgj

— Naudokite bandomajj strypa, kad nustatytuméte juosmens ilginimo strypo
dalies kontlra. Naudodami lenkimo reples, strypo dalies kontdra formuokite
tik pagal anatomija. Kontlrams formuoti taip pat galima naudoti USS lenkimo
geleztes.

— Jeireikia, juosmens ilginimo strypo dalj nupjaukite iki reikiamo ilgio naudodami
strypo pjaustytuva. Juosmens ilginimo strypo dalies ilgis turi bati bent
jau lygus atstumui tarp krdtinés ir juosmens sanario jungties bei planuojamo
kaudalinio implanto. Naudodami plokstele arba ,Ala” kablj, palikite
papildomai 1,5 cm atitraukti.

Istatykite kaudalinj uzdarymo jtaisa, skirta ilginimo strypui

— Pries jstatydami ilginimo strypa sujunkite su juosmens ilgintuvu, jkisdami
juosmens ilginimo strypa | ilgintuva. Sulygiuokite arciausiai kaudalinio
Sonkaulio esancia ilginimo strypo skyle su arc¢iausiai kaudalinio Sonkaulio
esancia juosmens ilginimo strypo skyle. Implantai turi visiskai uZeiti vienas
ant kito, kad ateityje baty galima maksimaliai padidinti plétimosi galimybes.

— Sioje padétyje uzdékite auksinj ilginimo strypo fiksatoriy naudodami
Sonkauliy atramos fiksatoriaus jdékla. Plaktuku stipriai stuktelékite jdékla, kad
fiksatorius jsitvirtinty.
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Istatykite kaudalinj implanta — plokstelés kablj (naudokite nuo Sonkaulio ir juosmens

ploksteleés konstrukcijai)

— Atlikite 4 cm i8ilginj paraspinalinj odos pjavj jgaubtoje kreivés puséje ties pries
operacija pasirinktu juosmens tarpsluoksniu. Jtraukite paraspinalinius raumenis
jviena puse.

— Plokstelés jutikliu atskirkite geltonajj raistj j viena puse nuo apatinés plok3telés
dalies, kad uztikrintuméte kaulinj kontakta su plokstelés kabliu, palikdami
nepazeista tarpsonkaulinj raistj. Rezekuokite pakankamai geltonojo raiscio, kad
kablys galéty praljsti.

— Pasirinkite tinkama plokstelés kablj (desinjjj arba kairjjj). Kablys bus nukreiptas
zemyn, o fiksavimo varztas — j Sona.

— Znyplémis uzdékite kablj j norima juosmens slankstelio vieta.

Istatykite kaudalinj implanta — , Ala” kablj (naudokite nuo sonkaulio iki kluba-

kaulio konstrukcijai)

— Padarykite 4 cm pjavj j Sona nuo uzpakalinio virdutinio klubakaulio slankstelio. Nu-
statykite uzpakalinj tre¢dalj ir vidurinj klubo keteros tre¢dalj. Padarykite 1 cm
skerspjavj vidurinéje apofizés dalyje, virs pjavio ir po pjaviu palikdami vienodus
kremzlés sluoksnius. Per apofizés pjavj jkiskite periostalinj elevatoriy, kad jis i3si-
plésty j tunelj, ir veskite i3ilgai klubakaulio keteros medialinio kortikalinio pavirsiaus.
Periostalinio elevatoriaus galas turi bati tik Soninéje kryzkaulio sanario puséje.

— Pasirinkite tinkama ,Ala” kablj (45° arba 90°, kairjjj arba desinjjj). Tinkamo
,Ala” kablio virsutinis galas turi bati medialiai nuo Zemyn nukreipto galo.

— 2,5 mm atsuktuvu prie ,Ala” kablio pritvirtinkite ilginimo jungtj. Patikrinkite,
ar 5,0 mm anga ilginimo jungtyje sutampa su ,Ala” kabliu.

— Naudodami 5,0 mm lenkimo gelezte suformuokite ,Ala” kablj taip, kad jis
priglusty prie klubakaulio. , Ala” kablj smailiuoju galu Zemyn jkiskite naudodami
USS pediatrijos strypy znyples 5,0 mm virs klubakaulio keteros virsaus ir medialiai
nuo klubakaulio sparno vidinés plokstumos.

Juosmens ilgintuva sulygiuokite su kaudaliniu implantu

— Sukurkite tunelj per paraspinalinius raumenis nuo proksimalinio pjavio iki Siek
tiek auksciau kaudalinio tvirtinimo vietos. Jstatykite juosmens ilgintuva j 20-ojo
kratinés lastos vamzdelio gala ir atsargiai jverkite proksimaliai j distaline puse iki
kaudalinio tvirtinimo tasko.

— Jei tvirtinate prie plokstelés kablio (nuo 3onkaulio iki juosmens plokstelés
konstrukcijai), nukreipkite distalinj ilgintuva j plokstelés kablj.

— Jei naudojate ,Ala” kablj (nuo sonkaulio iki klubakaulio konstrukcijai), juosmens
ilgintuva jkiskite j priesinga ilgintuvo jungties puse. 2,5 mm atsuktuvu uzverzkite
jungtyje esancius varztus.

Sulygiuokite ilgintuva su kranialinio Sonkaulio atrama

— Naudodami ilgintuvo Znyples ir sonkauliy atramos Znyples, perkelkite ilgintuvo
kranialinj gala ant kranialinio $onkaulio atramos.

— Arba galima naudoti ilgintuvo gelezte ir Sonkauliy atramos gelezte abiem
implantams sulygiuoti. Sonkauliy atramos padéties nustatymo jtaisas taip pat
gali palengvinti lygiavima.

Istatykite uzdarymo jtaisa, skirta ilginimo strypui

— Naudodami 3onkauliy atramos fiksatoriaus jdékla jstatykite auksinj ilginimo
strypo uzdarymo jtaisa, kad pritvirtintuméte ilginimo strypa prie kranialinio
sonkaulio atramos.

— Jei reikia, skyléms sulyginti galima naudoti Sonkauliy atramos pléstuva.

— Plaktuku stipriai stuktelékite jdékla, kad fiksatorius jsitvirtintuy.

— Fiksatoriui jstatyti taip pat galima naudoti Soninio fiksatoriaus jdékla.

Kai naudojate plokstelés kablj, jei reikia, atitraukite ir priverzkite

— Naudodami 2,5 mm maza 3esiakampj atsuktuva uzdékite strypy fiksavimo
Zieda, skirta naudoti kranialiai nuo plokstelés kablio, ant juosmens ilginimo
strypo dalies.

— Naudodami skeciamasias znyples, Svelniai atitraukite, kad kablys dar labiau jsitvir-
tinty. 3,5 mm dideliu $eSiakampiu atsuktuvu priverzkite tvirtinimo varzta kablyje.

- 2,5 mm mazu 3esiakampiu atsuktuvu atskirkite strypy fiksavimo Zieda po
atitraukimo.

Kaudalinio3onkaulio atrama (naudojama nuo $onkaulio ikiSonkaulio konstrukcijoms)

Pasirinkite tinkama kaudalinj Sonkaulj

— Tinkamas kaudalinis $onkaulis nuo Sonkaulio iki Sonkaulio prietaisui tvirtinti
turéty eiti skersai ir bati tinkamo plocio.

Pasirinkite tinkama kaudalinio Sonkaulio atrama

— Kaudalinio sonkaulio atramos dydziai atitinka ilginimo strypo dydzius. Pavyz-
dziui, jei pasirinktas ilginimo strypas yra 7 dydzio, tinkama kaudalinio 3onkaulio
atrama taip pat bus 7 dydzio (zr. ,Pasirinkite tinkama ilginimo strypa”).

— Jei naudojate 70 mm spindulio Sonkauliy atrama, naudokite 70 mm spindulio
ilginimo strypa. Jei naudojate 220 mm spindulio ilginimo strypa, naudokite
220 mm spindulio kaudalinio 3onkaulio atrama.

Istatykite kaudalinius implantus

— Naudodami Sonkaulio atramai skirtas znyples, jstatykite kaudaline Sonkaulio
atrama | tarpa tarp periosto ir Sonkaulio. Pasukite ja | tinkama padétj
aplink Sonkaul;.

— Atsizvelgdami | paciento anatomija, pasirinkite tinkama uzdarymo pusziedj
(standartinj arba didel;).

— Naudodami uzdarymo pusziedzio znyples, uzdékite uzdarymo pusziedj ant
priedingos Sonkaulio pusés.

— Uzdarymo pusziedzio ir Sonkauliy atramos replémis sulygiuokite kaudalinio
Sonkaulio atrama su uzdarymo pusziedziu.

— | 3onkaulio atramos fiksatoriui skirta jdékla jstatykite mélyna 3onkauliy
atramos fiksatoriy. UZfiksuokite mazga jkisdami sonkauliy atramos fiksatoriy
i sulygiuotas kaudalinio sonkaulio atramos ir uzdarymo pusziedzio skylutes.
Plaktuku stipriai stuktelékite jdékla, kad fiksatorius jsitvirtinty.

— Fiksatoriui jstatyti taip pat galima naudoti 3oninio fiksatoriaus jdékla.

— Dabar implantai apgaubia Sonkaul;.
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Surinkite konstrukcija

— Naudodami ilginimo strypo Znyples, uzmaukite pasirinkta ilginimo strypa ant
kaudalinio Sonkaulio atramos.

— UzZmaukite ilginimo strypa ant kranialinio Sonkaulio atramos. Galima naudoti
ilgintuvo gelezte ir Sonkauliy atramos gelezte abiem implantams sulygiuoti.
Sonkauliy atramos padéties nustatymo jtaisas taip pat gali palengvinti lygiavima.

— Kranialiniame ilginimo strypo gale uzdékite auksinj ilginimo strypo fiksatoriy
naudodami Sonkauliy atramos fiksatoriaus jdékla. Plaktuku stipriai stuktelékite
jdekla, kad fiksatorius jsitvirtinty.

— Naudokite ilginimo strypo atitraukiklj arba Sonkauliy atramos pléstuva, kad
atitrauktuméte prietaisa, kol kaudaliné ilgintuvo skylé susilygins su kaudalinio
sonkaulio atramos skyle. Tiek kranialinio, tiek kaudalinio Sonkauliy atramos turi
bati prigludusios prie Sonkauliy.

Fiksatoriaus konstrukcija

— Naudodami sonkauliy atramos fiksatoriaus jdékla, jstatykite auksinj ilginimo
strypo fiksatoriy j kaudalinj ilginimo strypo gala, kad mazgas uzsifiksuoty. Nau-
dodami fiksatoriaus spaustuka patikrinkite, ar abu fiksatoriai yra visiskai jstatyti.

— Fiksatoriui jstatyti taip pat galima naudoti Soninio fiksatoriaus jdékla.

— Jei pacientas yra vyresnis nei 18 ménesiy ir tinkamo kno sudéjimo, antrajj jtaisa
(nuo 3Sonkaulio iki sonkaulio konstrukcija) galima pridéti posterolateraliai ties
vidurine tarpzastine linija, kad dar labiau i3siplésty susiauréjusi krdtinés Iasta.

Specialios procedaros

Susijunge sonkauliai ir skoliozé

— Pasirinke kranialinio Sonkaulio atrama ir kaudaline tvirtinimo vieta, atlikite
atveriamaja pleistine torakotomija per sujungtus 3onkaulius kratinés lastos
deformacijos virstnéje nuo skersinés ataugos virstnés iki kostochondralinio
sanario, pagal bendra Sonkauliy padét;.

— Atskirkite susijungusia mase. Uztikrinkite, kad naujai atskirty Sonkauliy priekinés
ir uzpakalinés ataugos baty vientisos.

— Teskite procedira taikydami tinkama konstrukcijos technika.

Hipoplastiné krdtinés lasta

— Esant hipoplastinei, mazo tario kratinés lastai, reikia naudoti 70 mm spindulio
nuo 3onkaulio iki Sonkaulio konstrukcija (70 mm spindulio implantus sudaro
kranialinio $onkaulio atrama, kaudalinio Sonkaulio atrama, ilginimo strypas). Sios
konstrukcijos dedamos dvipusiskai, atliekant atskiras procedaras.

— |déje kranialinio ir kaudalinio 3onkauliy atramas, atlaisvinkite pasirinktos
kratinés lastos centrinj segmenta, padarydami skerspjdvius perioste,
kad galétuméte atlikti priekine ir uzpakaline osteotomija.

— Atlikite 3-8 3onkauliy priekine ir uzpakaline osteotomijas. Mobilizuota kratinés
lastos segmenta atitraukite posterolateraliai.

— Uzdékite retraktorius subperiostiskai, kad apsaugotuméte plaucius.

— Mobilizuoto segmento centrinéje dalyje pasirinkite dvi ar tris vietas 2,0 mm
titano strypui, kuris prilaikys Sonkaulius prie konstrukcijos. Naudodami vielos
lenkimo reples, sulenkite strypa, kad baty Svelniai islenktas.

— Surinkite konstrukcija, kaip nurodyta skyriuje apie nuo 3onkaulio iki $onkaulio
konstrukcija.

— Kai konstrukcija visiskai surinkta ir uzfiksuota, vielos lenkimo replémis
vél suimkite strypus ir apveskite aplink implantuota nuo $onkaulio iki $onkaulio
konstrukcija, palikdami laisvos vietos, kad galétumete atskirti fiksatorius
ir iSplésti konstrukcija.

ISplétimo proceddra

Paciento paguldymas reikiama padétimi
— Paguldykite pacienta ant Sono arba ant pilvo.

Atvérimas

— Atlikdami palpacija ir (arba) rentgena, nustatykite apytiksle sonkauliy ilginimo
strypo kaudalinio uzdarymo vieta. Atlikite skersinj arba isilginj pjavj vir$ ilginimo
strypo kaudalinio uzdarymo jtaiso.

Atskirkite fiksatoriy
— Pasalinkite auksinj ilginimo strypo uzdarymo jtaisa naudodami fiksatoriaus
pasalinimo reples arba fiksatoriaus pasalinimo jtaisa.

Atitraukimas

— Naudokite Sonkauliy atitraukimo reples arba ilginimo strypo atitraukimo jtaisa
kartu su strypo fiksavimo Ziedu, kad Svelniai atitrauktuméte implantuota
prietaisa, kol jis tinkamai pailgés. Naudokite laikinus atitraukimo smeigtukus kaip
laikiklius, padedancius atitraukti.

Galutinis fiksavimas

— Naudodami 3Sonkauliy atramos fiksatoriaus jdékla jstatykite nauja auksinj
ilginimo strypo uzdarymo jtaisa, kad pritvirtintuméte ilginimo strypa atitraukta.
Plaktuku stuktelékite jdékla, kad uzdarymo jtaisas jsitvirtinty. Naudodami
fiksatoriaus uzspaudiklj, patikrinkite, ar fiksatorius visiskai prisitvirtino.

— Fiksatoriui jstatyti taip pat galima naudoti Soninio fiksatoriaus jdékla.

Komponenty keitimas

— Norédami pakeisti ilgintuva, kaudalinio sonkaulio atrama arba juosmens ilginimo
strypa, padarykite tris skerspjavius: viena — implantuotos konstrukcijos viduryje,
kitus — i3ilgai distalinés ir proksimalinés daliy. Galima naudoti ankstesnio
torakotominio pjdvio dalj.

— Atlaisvinkite prietaisa pasalindami auksinj (-ius) ilginimo strypy uzdarymo jtaisa (-us)
naudodami fiksatoriaus pasalinimo reples.
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— Pasalinkite reikiamus komponentus ir per skaidulinj kanala, supantj senus
prietaisus, jdékite naujus.

— |statykite nauja (-us) ilginimo strypu fiksatoriy (-us).

— Norédami pakeisti konkrecius reikiamus komponentus, vadovaukités pirmiau
pateiktomis issamiomis instrukcijomis.

VEPTRII
Pagrindiné procedira

Paciento paguldymas reikiama padétimi

— Pacienta paguldykite ant S3ono, panasiai kaip atliekant standartine torakotomija.
Paciento padétis ir virsutiné ekspozicija i3lieka tokia pati, nepriklausomai nuo
implantuojamos konstrukcijos.

Atlikite virsutine ekspozicija

— Padarykite ,J” formos torakotominj pjavj ir atitraukite odos klostes.

— Teskite pjavj ir pakelkite paraspinalinius raumenis tik medialiai iki skersiniy
ataugy galu.

— Svelniai pakelkite mente, kad atsidengty vidurinis ir uzpakalinis laiptinis raumuo.

Istatykite virsutinius implantus

Nustatykite virsutinj Sonkaulj

— Nustatykite virsutinj Sonkaulj, kuris bus naudojamas kaip virdutiné tvirtinimo
vieta. Pazymékite 3j taska ir patvirtinkite vieta naudodami radiografinj vaizda.

Paruoskite Sonkaulj implantams

— Padarykite 1 ¢cm pjavj tarpsonkauliniuose raumenyse vir$ Sonkaulio ir po juo, kur
tvirtinsite kranialinio Sonkaulio atrama. |dékite periostalinj elevatoriy, kad
pakeltuméte periosta, esantj 3alia plaucio.

— Naudokite bandomajj Sonkauliy kablj, kad paruostumeéte 3onkaulj kabliui ir
kablio dangteliui.

— Mazesnio Ggio pacientams, kuriems galima naudoti mazajj Sonkauliy kablj,
Sonkauliui paruosti naudokite mazajj bandomajj Sonkauliy kablj.

— Bandomajj Sonkauliy kablj ir mazajj bandomajj Sonkauliy kablj taip pat galima
naudoti tinkamam Sonkauliy kablio dydZziui nustatyti.

Pasirinkite tinkama Sonkauliy kablio dydj
— Panaudoje bandomajj Sonkauliy kablj, pasirinkite tinkama Sonkauliy kablio dyd;.

Istatykite Sonkauliy kablj

— Naudodami 3onkauliy kablio laikiklj, jstatykite apatine Sonkauliy kablio dalj j
tarpa tarp periosto ir Sonkaulio. Pasukite ja | tinkama padétj. Medialinés
konstrukcijos atveju statykite kuo medialiau skersinés ataugos.

— Kad sSonkauliy kablj baty lengviau suimti Sonkauliy kablio laikikliu, jstatykite
po viena Sonkauliy kablio laikiklio gala, o ne abu vienu metu.

Parinkite tinkamo dydzio sonkauliy kablio dangtelj

— Atsizvelgdami j paciento anatomija, pasirinkite tinkama Sonkauliy kablio dangtelj
(standartinj, pailginta arba itin ilga). Didesniy dydziy dangteliais galima apjuosti
didelius Sonkauliy plotus arba kelis Sonkaulius.

Istatykite Sonkauliy kablio dangtelj

— Laikomosiomis znyplémis jkiskite Sonkauliy kablio dangtelj j tarpSonkaulinj tarpa
virs Sonkaulio. Sukite Sonkauliy kablio dangtelj distaliai, kad jis sutapty su
Sonkaulio atrama, kol Sonkauliy kablys ir Sonkauliy kablio dangtelis susilygins.

Istatykite uzdarymo jtaisa, skirta ilginimo strypui

— | fiksatoriaus smogtuva jdékite ilginimo strypo uzdarymo jtaisa. Norédami
uzfiksuoti sonkauliy kablio ir Sonkauliy kablio dangtelio mazga, sulygiuokite
Sonkauliy kablio ir Sonkauliy kablio dangtelio skylutes ir jdékite ilginimo strypui
skirta uzdarymo jtaisa. Plaktuku stipriai stuktelékite smogtuva, kad ilginimo
strypo uzdarymo jtaisas jsistatytu j vieta.

— Taip pat galite naudoti ,Surelock” tipo fiksatoriy, kad uzdétuméte ilginimo
strypo uzdarymo jtaisa ir jsitikintuméte, kad jis visiskai uzsifiksavo.

— Norédami palengvinti ilginimo strypo uzdarymo jtaiso uzdéjima ant ,Surelock”
fiksatoriaus, uzspauskite fiksatoriy ant uzdarymo jtaiso, kol jis yra grafiniame
dékle. Paspaudus ,Surelock” fiksatoriaus antgalio virsy, bus lengviau uzfiksuoti
uzdarymo jtaisa.

Susijungusiy $onkauliy ir skoliozés atveju

— Pasirinke virsutinj ir apatinj tvirtinimo taskus, atlikite atveriamaja pleistine
torakotomija per sujungtus Sonkaulius kratinés lastos deformacijos virstinéje nuo
skersinés ataugos virstunés iki kostochondralinio sanario. Atlikite skersine
osteotomija nuo skersinés ataugos iki kratinkaulio pagal normalaus Sonkaulio
linija.

— Susijungusia mase padalykite j kelias iSilgines atkarpas, kuriy plotis apytiksliai
atitikty paciento normaliy Sonkauliy plotj. Uztikrinkite, kad naujai atskirty
sonkauliy priekinés ir uzpakalinés ataugos baty vientisos.

Atitraukite kratinés lastos sienele (jei reikia)

— Sumontuokite dvi 3onkauliy atitraukiklio kojeles prie iSilginio jtraukiklio. Jei
reikia, atitraukite Sonkaulius naudodami Sonkauliy jtraukiklj. Kratinés lastos
sienelei atveriamosios pleistinés torakotomijos vietoje Svelniai atitraukti taip pat
galima naudoti kauly skleistuva.

— Jei sunku atitraukti Sonkaulius, gali prireikti papildomai rezekuoti medialiai
susijungusius Sonkaulius.
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Pasirinkite proksimalinio ilgintuvo ilgj

ISmatuokite ispleciamaja dalj

— Atsizvelgdami | paciento anatomija ir (arba) patologija, pasirinkite 220 mm
spindulio (labiau i8lenktas) arba 550 mm spindulio (maziau islenktas) ilgintuva.

— I8matuokite iSpleciamos konstrukcijos dalies atstuma, kad nustatytuméte
tinkama proksimalinio ilgintuvo dydj.

— ISmatuokite atstuma per isskésta kratinés lastos dalj nuo kairio sonkaulio iki
kratinés ir juosmens jungties (nuo Sonkaulio iki stuburo / klubakaulio) arba iki
pasirinkto kaudalinio $onkaulio (nuo $onkaulio iki $onkaulio).

— I8matavus centimetrais, bus nustatytas tinkamas proksimalinio ilgintuvo dydis.
Pavyzdziui, jei nustatytas atstumas yra 7 cm, naudokite proksimalinj ilgintuva,
pazymeéta 7. Implanty dydziai 500 mm spindulio implantams nustatyti nuo
3 iki 15 col. 1 ¢cm tikslumu, 0 220 mm spindulio implantams — nuo 3 iki 13 col.
1 c¢m tikslumu.

Jei reikia, nupjaukite ir kontaruokite proksimalinj ilgintuva

— Prie$ implantacija reikia nupjauti ilginimo strypo pertekliy. Maziausiai 11 mm
tiesaus strypo turi likti ant proksimalinio ilgintuvo, kad strypas galéty visiskai
jsitvirtinti Sonkauliy kablyje. Ant proksimalinio ilgintuvo galima uzdéti ilgintuvo
matavimo prietaisa, kad ant ilgintuvo likty pakankamai strypo ir jis visiskai
jsitvirtinty Sonkauliy kablyje. Likusj strypa galima nupjauti ir (arba) suformuoti
taip, kad atitikty paciento anatomija.

— Naudodami strypy lenktuva, suformuokite tik proksimalinio ilgintuvo strypo
dalies kontdra. Strypo kontdrui formuoti taip pat galima naudoti lenkimo
geleztes. llginimo strypo dalj galima nupjauti naudojant rankinj strypo
pjaustytuva.

Surinkite distaline konstrukcijos dalj

Pasirinkite tinkama distalinj ilgintuva

— Distaliniy ilgintuvy dydziai atitinka proksimaliniy ilgintuvy dydzius. Pavyzdziui, jei
pasirinktas proksimalinis ilgintuvas yra 7 dydzio, tinkamas distalinis ilgintuvas taip
pat bus 7 dydzio. Distalinio ilgintuvo spindulys turi atitikti proksimalinio ilgintuvo
spindulj.

— Zalios spalvos proksimalinis ilgintuvas atitinka rozinés spalvos distalinj ilgintuva.

— Auksinis proksimalinis ilgintuvas atitinka auksinj distalinj ilgintuva.

Nustatykite kontara ir, jei reikia, nupjaukite pagal ilgj

— Naudokite bandomajj strypa, kad nustatytuméte juosmens ilginimo strypo dalies
kontdra.

— Naudodami strypy lenktuva, suformuokite tik distalinio ilgintuvo strypo dalies
kontara. Strypo kontdrui formuoti taip pat galima naudoti lenkimo geleZtes ir
vainikiniy strypy lenktuvus. llginimo strypo dalj galima nupjauti naudojant
rankinj strypo pjaustytuva.

— Implantuojant konstrukcija nuo Sonkaulio iki Sonkaulio, ant proksimalinio ir
distalinio ilgintuvy turi likti mazdaug 11 mm strypo, kad strypas visidkai
jsitvirtinty 3onkauliy kablyje. Ant ilgintuvy galima uzdéti ilgintuvo matavimo
prietaisa, kad ant ilgintuvy likty pakankamai strypo ir jis visiskai jsitvirtinty
sonkauliy kabliuose. Likusj strypa galima nupjauti ir (arba) suformuoti taip, kad
atitikty paciento anatomija.

— Naudojant plokstelés kablj arba , Ala” kablj su lygiagreciaja jungtimi, distalinio
ilgintuvo strypo dalyje reikéty palikti papildomai 1,5 cm, kad bty lengviau
atitraukti.

Istatykite uzdarymo jtaisa, skirta ilginimo strypui

— Pries jstatydami jstumkite distalinj ilgintuva j proksimalinj ilgintuva. Sulygiuokite
proksimalinio ilgintuvo apatine skyle su distalinio ilgintuvo apatine skyle.
Implantai turi visiskai uzeiti vienas ant kito, kad laikui bégant baty galima
maksimaliai padidinti plétimasi.

— Sioje padétyje uzdékite ilginimo strypo uzdarymo jtaisa, naudodami fiksatoriaus
smogtuva. Svelniai stuktelékite smogtuva plaktuku, kad fiksatorius jsitvirtinty.

— Taip pat galite naudoti ,Surelock” tipo fiksatoriy, kad uzdétuméte ilginimo
strypo uzdarymo jtaisa ir jsitikintuméte, kad jis visiskai uzsifiksavo.

Istatykite apatinj implanta — plokstelés kablj (nuo Sonkaulio iki juosmens plok3telés

konstrukcijai)

— Atlikite 4 cm iSilginj paraspinalinj odos pjavj jgaubtoje kreivés puséje ties prie$
operacija pasirinktu juosmens tarpsluoksniu. |traukite paraspinalinius raumenis
jsona.

— Plokstelés jutikliu atskirkite geltonajj raist] j viena puse nuo apatinés plok3telés
dalies, kad uztikrintuméte kaulinj kontakta su plokstelés kabliu, palikdami
nepazeista tarpSonkaulinj raistj. Rezekuokite geltonajj raistj, kad kablys
galéty praljsti.

— Pasirinkite tinkama plokstelés kablj (desinjjj arba kairjjj). Kablys bus nukreiptas
Zemyn, o fiksavimo varztas — j Sona.

— Uzdékite kablj j norima juosmens slankstelio vieta.

Istatykite apatinj implanta — ,Ala” kablj arba ,S"

klubakaulio konstrukcijai)

— Padarykite 4 cm i8ilginj pjavj j Sona nuo uzpakalinio virsutinio klubakaulio
slankstelio. Nustatykite uzpakalinj trecdalj ir vidurinj klubo keteros trecdal;.
Padarykite 1 ¢cm skerspjavj vidurinéje apofizés dalyje, virs pjavio ir po pjaviu
palikdami vienodus kremzlés sluoksnius. Per apofizés pjavj jkiskite periostalinj
elevatoriy, kad jis i3siplésty j tunelj, ir veskite iSilgai klubakaulio keteros medialinio
kortikalinio pavirsiaus. Periostalinio elevatoriaus galas turi bati tik Soninéje
kryzkaulio sanario puséje.

— Pasirinkite tinkama , Ala” kablj arba ,S” strypa. Jei naudojate ,S” formos strypa,
nupjaukite jj iki tinkamo ilgio ir, jei reikia, suformuokite kontara.

— Mazuoju 3esiakampiu atsuktuvu pritvirtinkite ilginimo jungtj arba lygiagreciaja
jungtj prie , Ala” kablio arba ,S” formos strypo.

— 5,0 mm / 6,0 mm ilginimo jungtis arba 5,0 mm / 6,0 mm lygiagrecioji jungtis
turéty bati naudojamos su ,Ala” kabliais.

strypa (nuo Sonkaulio ki
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— 6,0 mm / 6,0 mm ilginimo jungtis arba 6,0 mm / 6,0 mm lygiagrecioji jungtis
turéty bati naudojamos su ,,S” strypais. |statykite ,Ala” kablj arba ,S" formos
strypa, naudodami strypo laikiklj, virs klubakaulio keteros ir medialiai nuo
klubakaulio sparno vidinés plokstumos.

Istatykite apatinj implanta - Sonkauliy kablj (nuo Sonkaulio iki 3onkaulio

konstrukcijai)

— Sonkauliy kabliui ir jo dangteliui jdéti taikykite ta pacia proceddra ir instrumentus,
kaip aprasyta anksciau.

Sureguliuokite distalinj ilgintuva su apatiniu implantu

Istatymas naudojant plokstelés kablj (nuo Sonkaulio iki sonkaulio konstrukcijai)

arba ,Ala” kablj ar ,,S” formos strypa (nuo Sonkaulio iki klubakaulio konstrukcijai)

— Sukurkite tunelj per paraspinalinius raumenis nuo proksimalinio pjavio iki Siek
tiek auksciau apatinés tvirtinimo vietos. |statykite distalinj ilgintuva j 20-ojo
kratinés lastos vamzdelio gala ir jverkite proksimaliai j distaline puse iki apatinio
tvirtinimo tasko.

— Jei tvirtinate prie plokstelés kablio (nuo Sonkaulio iki stuburo konstrukcijai),
nukreipkite distalinj ilgintuva j plokstelés kablj.

- Jei naudojate , Ala” kablj arba ,S” formos strypa (nuo 3onkaulio iki klubakaulio
konstrukcijai), distalinj ilgintuva jkiskite j priesinga ilgintuvo arba lygiagreciosios
jungties puse. Mazu $esiakampiu atsuktuvu uzverzkite jungtyje esancius varztus.

Sureguliuokite distalinj ilgintuva su apatiniu implantu

Jstatymas naudojant sonkauliy kablj (nuo 3onkaulio iki 3onkaulio konstrukcijai)

— Distalinj ilgintuva jkiskite j Sonkauliy kablj naudodami jvorés laikiklj. Jsitikinkite,
kad distalinio ilgintuvo strypo dalis yra matoma pro apzvalgos skylutes. |kiskite
VEPTR verzliarakcio kota, skirta $esiakampéms jungtims (6 mm), j rankena su 5 Nm
sukimo momento ribotuvu, skirta sesiakampéms jungtims (6 mm). Rankena su
sukimo momento ribotuvu ir VEPTR verzliarak¢io kotu priverzkite verzle ant
sonkauliy kablio, jungiancio distalinj ilgintuva.

Galutinis surinkimas

Sumontuokite proksimalinj ilgintuva ant Sonkauliy kablio

— Naudodami jvorés laikiklj ir Sonkauliy kablio laikiklj jstumkite proksimalinio
ilgintuvo strypo gala j Sonkauliy kablj. Jsitikinkite, kad proksimalinio ilgintuvo
strypo dalis yra matoma pro apzvalgos skylutes.

Uzverzkite Sonkauliy kablio verzle

— |kiskite verzliarak¢io kota j rankena su sukimo momento ribotuvu. Rankena
su sukimo momento ribotuvu ir VEPTR verzliarak¢io kotu priverzkite verzle
ant Sonkauliy kablio, jungiancio proksimalinj ilgintuva.

— VEPTR verzliaraktj galima naudoti, kai yra ribota prieiga prie sonkauliy kablio
verzlés. Pavyzdziui, nuo 3onkaulio iki Sonkaulio konstrukcijoje, kai Sonkauliy
kablys dedamas po mentémis.

Kai naudojate plokstelés kablj, jei reikia, atitraukite ir priverzkite

— Naudodami maza Sesiakampj atsuktuva uzdékite virsutinj fiksavimo Zieda, skirta
naudoti kranialiai nuo plokstelés kablio, ant distalinio ilgintuvo strypo dalies.

— Naudodami atitraukimo jtaisa ties fiksavimo Zziedu, 3velniai atitraukite, kad
kablys labiau jsitvirtinty. Dideliu SeSiakampiu atsuktuvu priverzkite tvirtinimo
varzta kablyje.

— Mazu Sesiakampiu atsuktuvu atskirkite fiksavimo Zieda po atitraukimo.

— Jei pacientas yra vyresnis nei 6 ménesiy ir tinkamo kdno sudéjimo, antrajj jtaisa
(nuo 3onkaulio iki onkaulio konstrukcija) galima pridéti posterolateraliai ties
vidurine tarpzastine linija, kad dar labiau i3siplésty susiauréjusi kratinés lasta.

Alternatyvus implanto naudojimas

Sonkauliy kablio ilgintuvy naudojimas (serijinis tvirtinimas)

— Sonkauliy kablio ilgintuvus galima naudoti, kai norima tvirtinti prie keliy
Sonkauliy. Atsizvelgdami j paciento anatomija, pasirinkite atitinkamo ilgio
Sonkauliy kablio ilgintuva (20 mm, 30 mm arba 40 mm). Sonkauliy kablio
ilgintuvai yra sujungti su Sonkauliy kablio dangteliu (proksimaliai) ir Sonkauliy
kabliu (distaliai) su ilginimo strypo uzdarymo jtaisu.

Skersiniy 3onkauliy kabliy ir strypo jung¢iy naudojimas (lygiagretus tvirtinimas)

— Skersinius sonkauliy kablius ir strypo jungtis galima naudoti, kai norima tvirtinti
prie keliy 3onkauliy. Ant pasirinkto 3onkaulio uzdékite skersinj Sonkauliy kablj ir
atitinkamo dydzio Sonkauliy kablio dangtelj. Atsizvelgdami j paciento anatomija,
pasirinkite atitinkamo ilgio strypo jungtj (15 mm, 20 mm, 25 mm arba 30 mm),
kad skersinj Sonkauliy kablj prijungtuméte prie medialinés konstrukcijos
proksimalinio ilgintuvo strypo dalies. Jveskite strypo jungties strypa | skersinj
Sonkauliy kablj. Pritvirtinkite strypo jungtj prie proksimalinio ilgintuvo strypo
dalies naudodami maza sesiakampj atsuktuva.

— Norédami sumontuoti konkrecius komponentus, vadovaukités pirmiau pateik-
tomis i8samiomis instrukcijomis.

ISplétimo proceddra

Paciento paguldymas reikiama padétimi
— Paguldykite pacienta ant Sono arba ant pilvo.

Atvérimas

— Palpacijos ir (arba) rentgeno badu nustatydami proksimalinj ir distalinj ilgintuva
atraskite apytiksle ilginimo strypo uzdarymo vieta ir nustatykite ilginimo strypo
uzdarymo vieta. Atlikite skersinj arba isilginj pjavj vir$ ilginimo strypo uzdarymo
jtaiso.

Pasalinkite ilginimo strypo uzdarymo jtaisa

— Pasalinkite ilginimo strypo uzdarymo jtaisa naudodami fiksatoriaus pasalinimo
reples arba fiksatoriaus pasalinimo jtaisa.
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Atitraukimas

— Naudokite sonkauliy atitraukimo reples arba atitraukimo jtaisa kartu su fiksavimo
Ziedu, kad 3velniai atitrauktuméte implantuota prietaisa, kol jis tinkamai pailgés.
Naudokite laikinus atitraukimo smeigtukus kaip laikiklius, padedancius atitraukti.

— Pradiniam isplétimui (kai negalima naudoti sonkauliy atitraukimo repliy) galima
naudoti laikinus atitraukimo kai$¢ius, kurie padeda atitraukti. Naudokite
atitraukimo jtaisa su fiksavimo Ziedu, kad atitrauktuméte proksimalinj ilgintuva.
Pasieke norima skylés vieta, jkiskite pirmojo laikino atitraukimo kais¢io apvaly
galiuka j norima proksimalinio ilgintuvo skyle. IStraukite atitraukimo jtaisa ir
antrojo laikino atitraukimo kais¢io staciakampj gala jkiskite j distalinj ilgintuva,
kad proksimalinis ilgintuvas neslysty (kaisc¢io kojele gali reikéti pasukti 90°
kampu, priklausomai nuo pageidaujamos skylés vietos). ISimkite pirmajj laikina
atitraukimo kaistj, kad galétuméte galutinai uzfiksuoti.

— VEPTR Il prietaise esanciy skyliy atstumas leidzia pailginti ilgintuva maziausiai
2,5 mm.

Galutinis fiksavimas

— |statykite nauja ilginimo strypo uzdarymo jtaisa, naudodami fiksatoriaus
smogtuva — uzfiksuokite proksimalinj ilgintuva, kad bty atitrauktas. Plaktuku
stipriai stuktelékite smogtuva, kad uzdarymo jtaisas jsistatytu j vieta.

— Taip pat galite naudoti ,Surelock” tipo fiksatoriy, kad uzdétuméte ilginimo
strypo uzdarymo jtaisa ir jsitikintuméte, kad jis visiskai uzsifiksavo.

Komponenty keitimas

VEPTR Il komponento keitimas

— Norédami pakeisti proksimalinj ir distalinj ilgintuva, padarykite tris skerspjavius:
viena — implantuotos konstrukcijos viduryje, kitus — isilgai distalinés ir
proksimalinés daliy. Galima naudoti ankstesnio torakotominio pjavio dalj.

— Kad atjungtuméte proksimalinj ilgintuva, atlaisvinkite prietaisa atlaisvindami
Sonkauliy kablio verzle — tam naudokite sukimo momenta ribojancia rankena ir
VEPTR verzliaraktj. Kad atjungtumeéte distalinj ilgintuva, atsukite sonkauliy kablio
verzle (nuo Sonkaulio iki Sonkaulio konstrukcijos atveju), atlaisvinkite plok3telés
kablio fiksavimo varzta (nuo Sonkaulio iki stuburo konstrukcijos atveju) arba
atsukite ilgintuvo ar lygiagreciosios jungties fiksavimo varztus (nuo 3onkaulio iki
klubakaulio konstrukcijos atveju).

— Pasalinkite proksimalinj ir distalinj ilgintuva ir per skaidulinj kanala, supantj senus
prietaisus, jdékite naujus.

VEPTR komponento keitimas (esamo VEPTR keitimas j VEPTR II)

— Norédami pakeisti VEPTR konstrukcija (ilginimo strypa / juosmens ilginimo strypa
arba ilginimo strypa / kaudalinio sonkaulio atrama) neisimdami implantuotos
VEPTR kranialinio $onkaulio atramos, naudokite VEPTR adapterj. Atjunkite
ir pasalinkite VEPTR ilginimo strypa / juosmens ilginimo strypa arba ilginimo
strypa / kaudalinio Sonkaulio atrama nuo kranialinio 3onkaulio atramos (-y).
Pritvirtinkite VEPTR adapterj prie VEPTR kranialinio Sonkaulio atramos,
naudodami ilginimo strypo uzdarymo jtaisa. Dabar VEPTR Il proksimalinj arba
distalinj ilgintuva galima naudoti vietoj VEPTR ilginimo strypo konstrukcijos.

— Norédami pakeisti konkrecius reikiamus komponentus, vadovaukités pirmiau
pateiktomis issamiomis instrukcijomis.

Salinimas
Jokio ,Synthes” implanto, kuris buvo uzterStas krauju, audiniais, kiino skysciais
ir (arba) paliais, nebegalima naudoti, jj reikia pasalinti pagal ligoninéje numatyta
protokola.

Prietaisus reikia Salinti kaip sveikatos prieziGrai skirtas medicinos priemones,
vadovaujantis ligoninés proceddromis.

Implanto kortelé ir paciento informacinis lapelis

Jei yra originalioje pakuotéje, pacientui pateikite implanto kortele ir aktualia
informacija, atsizvelgdami j paciento informacinj lapelj. Elektroninis failas, kuriame
pateikiama pacientui skirta informacija, pasiekiamas 3iuo interneto adresu:
ic.jnjmedicaldevices.com

q3

0123

e

. Synthes GmbH"
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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

Naudojimo instrukcija:
www.e-ifu.com
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