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Instrukcja stosowania

Implant VEPTR™ i implant VEPTR [I™

Produkty VEPTR i VEPTR Il (Vertical Expandable Prosthetic Titanium Rib) bazuja na
trojwymiarowym podejsciu od tylnej czesci kratki piersiowej w przypadku leczenia
pacjentow ze ztozonymi deformacjami sciany klatki piersiowej i/lub kregostupa,
tam gdzie klatka piersiowa nie moze zapewni¢ normalnego oddychania lub wzrostu
ptuc (zespoét niewydolnosci klatki piersiowej).

Wyroby VEPTR i VEPTR Il sa prostopadle potaczone z naturalnymi zebrami pacjenta
oraz kregiem ledzwiowym lub miednica. Gdy produkty VEPTR i VEPTR Il znajda sie
na swoim miejscu, ich budowa pozwala na rozszerzanie, anatomiczna dystrakcje
oraz wymiane elementéw na drodze mniej inwazyjnego zabiegu chirurgicznego.

Wyroby VEPTR i VEPTR Il umozliwiaja mocowanie w wielu réznych konfiguracjach.
Konfiguracje mozna mocowac za pomoca kotysek lub hakéw. Elementy sa wybierane
i taczone w celu utworzenia konstrukcji spetniajacej indywidualne potrzeby pacjenta.

Wszystkie elementy systemoéw VEPTR i VEPTR Il wyprodukowane sa ze stopu tytanu
(Ti-6AI-7Nb), z wyjatkiem haka skrzydtowego, preta @ 2,0 mm oraz preta w ksztatcie
litery S, ktére zostaty wyprodukowane z technicznie czystego tytanu.

Niniejsza instrukcja stosowania zawiera informacje dotyczace nastepujacych

produktéw:

04.601.000S 04.641.003S 04.641.114S 497.128 04.641.056
04.601.001S 04.641.004S 04.641.115S 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
497.066S 04.641.008S 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
497.086S 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 04.641.115 497.132 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 497111
497.104S 04.641.025S 04.641.062 497.069 497.261
497.105S 04.641.030S 04.641.116 497.133 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
497.127S 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 497122 04.641.040 497.096
497.226S 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 04.641.102S 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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Wazna informacja dla cztonkéw personelu medycznego i pracownikdw sali operacyjnej:
niniejsza instrukcja stosowania nie zawiera wszystkich informacji niezbednych do
wyboru i stosowania wyrobu. Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczytac niniejsza
instrukcje stosowania oraz dokument ,Wazne informacje” firmy Synthes. Nalezy
zapoznac sie z odpowiednia procedura chirurgiczna.

Materiaty
Stop tytanu: TAN (tytan — 6% glin — 7% niob) zgodnie z norma ISO 5832-11
Tytan: TiCP (komercyjnie czysty tytan) zgodnie z norma I1SO 5832-2

Przeznaczenie

Systemy VEPTR i VEPTR Il sa przeznaczone do mechanicznej stabilizacji i dystrakgji
klatki piersiowej u pacjentéw z niedojrzatym uktadem kostnym. Sa one przeznaczone
do rozszerzenia poprzez pdzniejsze zabiegi chirurgiczne.

Implanty VEPTR i VEPTR Il mozna skonfigurowac pod katem stosowania w zabiegach
torakoplastyki w zakresie rozprezania klatki piersiowej w oparciu o zebra.

Wskazania

Stosowanie systeméw VEPTR i VEPTR Il jest wskazane u pacjentéw z ciezkimi,
postepujacymi deformacjami kregostupa i/lub trojwymiarowa deformacja klatki
piersiowe]j zwiazana z zespotem niewydolnosci klatki piersiowej (TIS) lub u pacjentéw
zagrozonych takim zespotem. TIS definiuje sie jako niezdolnos¢ klatki piersiowej
do wspomagania normalnego oddychania lub wzrostu ptuc. Dotyczy to réwniez
pacjentdbw z postepujaca wrodzona, nerwowo-miesniowa, idiopatyczna lub
objawowa skolioza.

Przeciwwskazania

Systeméw VEPTR i VEPTR Il nie nalezy uzywac¢ w nastepujacych warunkach:

— Niewystarczajaca wytrzymatos¢ kosci (np. zeber/kregostupa) do przymocowania
wyrobu VEPTR

— Brak zeber proksymalnych lub dystalnych do zamocowania wyrobu VEPTR

— Brak funkgji przeponowej

— Niewystarczajaca ilos¢ tkanki miekkiej do pokrycia wyrobu VEPTR

— Zbyt dojrzaty uktad szkieletowy do zastosowania wyrobu VEPTR

— Wiek ponizej 6 miesiecy

— Znane uczulenie na ktorykolwiek z materiatéw, z ktérego wykonano wyrob

— Zakazenie w miejscu operacji

Docelowa grupa pacjentow

System VEPTR i VEPTR Il jest przeznaczony do stosowania u pacjentdéw z niedojrzatym
uktadem kostnym w wieku powyzej 6 miesiecy. Produkt nalezy stosowa¢ zgodnie
z przeznaczeniem, wskazaniami, przeciwwskazaniami oraz przy uwzglednieniu
anatomii i stanu zdrowia pacjenta.

Docelowy uzytkownik

Niniejsza instrukcja stosowania nie zapewnia wystarczajacej podstawy do bezpo-
Sredniego korzystania z wyrobu lub systemu. Zdecydowanie zaleca sie uzyskanie
instrukcji od chirurga majacego doswiadczenie w postugiwaniu sie tymi wyrobami.

Operacje nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z instrukcja stosowania, przestrzegajac
zalecanej procedury chirurgicznej. Chirurg ponosi odpowiedzialnos¢ za zagwaran-
towanie prawidtowego przeprowadzenia operadji. Zaleca sie, aby zabieg chirurgiczny
wykonywali jedynie chirurdzy posiadajacy odpowiednie kwalifikacje, specjalizujacy
sie w chirurgii kregostupa i znajacy ogélne zagrozenia zwiazane z operacja kregostupa
oraz techniki operacyjne zwigzane z danym produktem.

Wyréb jest przeznaczony do uzycia wytacznie przez wykwalifikowany personel
medyczny majacy doswiadczenie w chirurgii kregostupa, np. chirurgéw, lekarzy,
pracownikéw sali operacyjnej i osoby uczestniczace w przygotowaniu tego wyrobu.

Caty personel pracujacy z tym wyrobem powinien mie¢ $wiadomos¢, ze niniejsza
instrukcja stosowania nie zawiera wszystkich informacji niezbednych do wyboru
i stosowania wyrobu. Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczytac niniejsza instrukcje
stosowania oraz dokument ,Wazne informacje” firmy Synthes. Nalezy zapozna¢
sie z odpowiednia procedura chirurgiczna.

Oczekiwane korzysci kliniczne

Jesli systemy VEPTR i VEPTR Il sa stosowane zgodnie z przeznaczeniem oraz zgodnie
z instrukcja stosowania i oznakowaniem, oprécz rozszerzenia klatki piersiowej wyroby
te pozwalaja na poprawe oddychania i wzrostu ptuc.

Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i dziatania klinicznego mozna znalez¢
pod ponizszym adresem (po aktywacji): https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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Charakterystyka dziatania wyrobu

Systemy VEPTR i VEPTR Il to pionowo rozszerzalne zebrowe systemy protetyczne,
ktére zostaty zaprojektowane w celu zapewnienia mechanicznej stabilnosci
i dystrakgji klatki piersiowej, aby umozliwi¢ normalne oddychanie i wzrost ptuc.

Potencjalne zdarzenia niepozadane, niepozadane skutki uboczne i zagrozenia
szczatkowe

Tak jak w przypadku wszystkich powaznych zabiegéw chirurgicznych, istnieje
ryzyko wystapienia zdarzen niepozadanych. Mozliwe zdarzenia niepozadane:
problemy wynikajace ze sposobu znieczulenia i utozenia pacjenta, zakrzepica, zator,
zakazenie, nadmierne krwawienie, powikfania oddechowe/ptucne, obrazenia
uktadu nerwowego i naczyniowego, zgon, udar, obrzek, nieprawidtowe gojenie
sie rany lub bliznowacenie, kostnienie heterotropowe, czynnosciowe uposledzenie
narzadu ruchu, porazenie (przemijajace lub trwate), zespot wieloobjawowego bélu
miejscowego (CRPS), reakcje alergiczne / nadwrazliwosci, objawy zwiazane
z wystawaniem implantu lub sprzetu, pekniecie, poluzowanie lub przemieszczenie
implantu, spadek gestosci kosci spowodowany rozktadem naprezen, nieprzemijajacy
bdl lub objawy neurologiczne, uszkodzenie kosci, krazkéw, narzadéw lub innych
tkanek miekkich, rozerwanie opony twardej lub wyciek ptynu rdzeniowego, ucisk
i/lub uszkodzenie rdzenia kregowego, przemieszczenie wyrobu.

Wyréb sterylny

STER“_E Wyréb sterylizowany promieniowaniem

Wyroby sterylne nalezy przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu ochronnym
i nie wolno ich wyjmowac z opakowania do momentu bezposrednio przed uzyciem.

@ Nie uzywag, jesli opakowanie jest uszkodzone.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ termin waznosci produktu oraz stan sterylnego
opakowania. Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone lub przekroczony zostat
termin waznosci.

Nie sterylizowac ponownie

Ponowna sterylizacja wyrobu moze spowodowat, ze nie bedzie on sterylny i/lub
nie bedzie spetniat specyfikacji w zakresie dziatania i/lub zmienionych wiasciwosci
materiatu.

Wyréb jednorazowego uzytku

® Nie uzywac ponownie

Oznacza wyréb medyczny przeznaczony do jednorazowego uzytku lub zastosowania
u jednego pacjenta podczas jednego zabiegu.

Ponowne uzycie lub dekontaminacja (np. czyszczenie i ponowna sterylizacja) moga
naruszy¢ integralno$¢ strukturalna wyrobu i/lub doprowadzi¢ do powstania wady
wyrobu, co moze spowodowa¢ obrazenia, chorobe lub zgon pacjenta.

Ponadto ponowne uzycie lub dekontaminacja wyrobéw jednorazowego uzytku
moze stwarzac ryzyko zanieczyszczenia, np. w wyniku przeniesienia materiatu
zakaznego miedzy pacjentami. Moze to skutkowac obrazeniami lub smiercia
pacjenta badz uzytkownika.

Skazonych implantéw nie wolno poddawac¢ dekontaminacji. Zaden implant firmy
Synthes, ktory ulegt zanieczyszczeniu przez kontakt z krwia, tkanka i/lub ptynami/
materiatami ustrojowymi, nie moze zostac uzyty ponownie. Nalezy z nim postepowac
zgodnie z protokotem obowiazujacym w szpitalu. Nawet gdy implanty sa pozornie
nieuszkodzone, mozliwa jest obecnos¢ niewielkich defektéw i naprezen wewnetrz-
nych, ktére moga by¢ przyczyna zmeczenia materiatu.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

— Zaleca sig, aby implanty VEPTR i VEPTR Il byty wszczepiane wyfacznie przez
chirurgéw posiadajacych odpowiednie kwalifikacje, specjalizujacych sie w chirurgii
kregostupa i znajacych ogolne zagrozenia dotyczace operacji kregostupa oraz
techniki operacyjne zwiazane z danym produktem.

— Wszczepienie nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z instrukcjami zalecanego zabiegu
chirurgicznego. Chirurg ponosi odpowiedzialno$¢ za zagwarantowanie
prawidtowego przeprowadzenia operacji.

— Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek powiktania wynikajace
z btednej diagnozy, btednego doboru implantu, nieprawidtowo potaczonych
elementéw implantu oraz/lub technik operacyjnych, wystawania sprzetu, rozerwania
skory i optucnej, ograniczen metod leczenia lub niedostatecznej aseptyki.

VEPTR

— Pacjentow ze wszczepionym produktem VEPTR nie wolno usztywniac.

— Produkt VEPTR zostat tak zaprojektowany, by pozwalac¢ na wzrost klatki piersiowej,
a ograniczajaca natura usztywnienia uniemozliwitaby osiagniecie tego celu.

— Konieczne moze by¢ zastosowanie u pacjentow dodatkowej ochrony rany, aby
uniknac jej przypadkowego pocierania lub uderzania.

- U pacjentéw ze zdiagnozowanym rozszczepem kregostupa nalezy zastosowac
okluzyjny opatrunek rany, aby zapewni¢, ze bedzie ona sucha.
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Zabieg gtowny

Utozenie pacjenta

Utozy¢ pacjenta w pozycji lezacej na boku, podobnej do wymaganej przy

standardowej torakotomii.

Utozenie pacjenta i ekspozycja gdérna pozostaja takie same, niezaleznie od

wszczepianej konstrukgji.

— Aby chroni¢ przed uszkodzeniem splotu ramiennego, nie nalezy rozszerzac
barku o wiecej niz 90 stopni.

Przeprowadzanie ekspozycji gérnej
W ramach torakotomii wykona¢ naciecie w ksztatcie litery J i odsunac ptaty skérne.
- Nie dopusci¢ do naruszenia okostnej okrywajacej zebra.

Identyfikacja zebra gérnego

Zidentyfikowac zebro gérne, ktére ma zosta¢ uzyte jako gorny punkt mocowania.

Zaznaczy¢ ten punkt i potwierdzi¢ lokalizacje za pomoca obrazowania

radiograficznego.

— Ze wzgledu na ryzyko urazu splotu ramiennego nie nalezy wybiera¢ pierwszego
zebra jako gérnego punktu mocowania.

Przygotowanie zebra pod katem implantéow

Wykona¢ naciecie o dtugosci 1 cm w miesniach miedzyzebrowych powyzej i ponizej

zebra, w ktérym zostanie przymocowana gérna kotyska. Wprowadzi¢ elewator

okostnej, aby ostroznie podnie$¢ okostna przy ptucu.

— Nalezy zachowa¢ tkanke miekka otaczajaca zebro, aby chroni¢ unaczynienie
zebra i peczek nerwowo-naczyniowy.

Wprowadzanie pétpierscienia zamykajacego

— Za pomoca szczypiec przytrzymujacych do potpierscienia zamykajacego
wprowadzi¢ potpierscien zamykajacy w przestrzen miedzyzebrowa powyzej
przeciwlegtej strony zebra, tak aby otwarty koniec byt skierowany w bok, aby
chroni¢ wielkie naczynia. Obroci¢ go dystalnie w celu wyréwnania z podparciem
Zebra dogtowowego.

Whktadanie blokady do wspornika zebra

Umiescic niebieska blokade w inserterze do blokady wspornika zebra. Wprowadzi¢

blokade do wyréwnanych otworéw wspornika zebra dogtowowego i pétpierscienia

zamykajacego. Za pomoca mtotka mocno postukac inserter, aby osadzi¢ blokade.

— W celu zapewnienia petnego osadzenia blokady nalezy zawsze uzywac insertera
do blokady bocznej.

Dystrakcja sciany klatki piersiowej

Zamontowac dwie stopy do podtuznego retraktora. W razie potrzeby nalezy rozewrze¢

zebra za pomoca zespotu retraktora zeber. Rozszerzacze kosci w potaczeniu

z retraktorami zyt moga by¢ rowniez uzywane do delikatnej dystrakgji sciany klatki

piersiowej w miejscu torakotomii klinowej.

— W poblizu kregostupa nalezy dokonac resekcji wytacznie widocznej kosci. Nalezy
pamietac o nieprawidtowych tetnicach segmentowych z powodu nieprawidtowej
budowy anatomicznej.

Zespot przedtuzacza ledzwiowego

(Stosowa¢ w przypadku konstrukgji zebro-blaszka ledZzwiowa lub Zebro-kos¢

biodrowa)

Okreslanie konturu i docinanie na dtugos¢ (w razie potrzeby)

Uzy¢ preta przymiarowego, aby okresli¢ kontur odcinka preta przedtuzacza

ledZzwiowego. Za pomoca szczypiec do wyginania dostosowa¢ kontur odcinka

preta tak, aby pasowat do budowy anatomicznej. Do formowania mozna réwniez

uzy¢ narzedzi do wyginania USS.

— Nie zginac sekcji w ksztatcie litery T przedtuzacza ledzwiowego, ktéry taczy sie
z pretem przedtuzajacym.

Wprowadzanie zamkniecia ogonowego do preta przedtuzajacego

Przed wprowadzeniem potaczyc pret przedtuzajacy z przedtuzaczem ledzwiowym,
wsuwajac pret przedtuzacza ledzwiowego do preta przedtuzajacego. Wyréwnac
skrajny otwdér doogonowy w precie przedtuzajacym ze skrajnym otworem doogo-
nowym w precie przedtuzacza ledZzwiowego. Implanty powinny zachodzi¢ na
siebie catkowicie, aby zmaksymalizowac przyszta zdolnos¢ do rozszerzenia.

— W celu zapewnienia petnego osadzenia zamkniecia nalezy zawsze uzywac

zaciskarki do blokad.

Wprowadzanie implantu doogonowego

Hak blaszkowy (do stosowania w przypadku konstrukcji zebro-blaszka ledzwiowa)
Wykona¢ 4-centymetrowe, wzdtuzne naciecie skory przykregostupowej po wklestej
stronie krzywizny w przestrzeni miedzy ledZzwiami wybranej przed operacja.
Wycofa¢ miesnie przykregostupowe jednostronnie.

— Nie nalezy ingerowac w stawy miedzywyrostkowe.

Wprowadzanie zamkniecia do preta przedtuzajacego

Wprowadzi¢ ztote zamkniecie do preta przedtuzajacego za pomoca insertera

do blokady wspornika zebra, aby przymocowac¢ pret przedtuzajacy do wspornika

zebra dogtowowego.

— W celu zapewnienia petnego osadzenia blokady nalezy zawsze uzywac zaciskarki
do blokad.

Wspornik zebra doogonowego (do uzycia w przypadku konstrukcji zebro-zebro)
Wybér odpowiedniego zebra doogonowego

Wiasciwe zebro doogonowe do mocowania wyrobu typu zebro-zebro powinno
miec¢ orientacje poprzeczna i odpowiednia szeroko$¢.

— Nie nalezy wybiera¢ zebra skosnego, np. zebra 11 lub 12.
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Wprowadzanie implantéw doogonowych

Za pomoca szczypiec przytrzymujacych do wspornika zebra umiesci¢ wspornik

zebra doogonowego w przestrzeni pomiedzy okostna a zebrem. Obréci¢ go do

odpowiedniego potozenia wokot zebra.

— W celu zapewnienia petnego osadzenia blokady nalezy zawsze uzywac zaciskarki
do blokad.

Procedura rozszerzania

— Podczas przeprowadzania zabiegu rozszerzania u pacjentéw, ktorym wszczepiono
wyrob VEPTR, decyzja o dystrakcji wszczepionego wyrobu VEPTR powinna
uwzgledniac¢ ryzyko/korzysci zwiazane z dalszym wydtuzaniem wyrobu
w poréwnaniu z alternatywnymi opcjami, w tym z wymiana elementow
konstrukcji dogtowowej i/lub doogonowej na dtuzsze. Zaleca sie zachowanie
czujnosci i sciste monitorowanie pacjentéw pod katem pekniecia wyrobu przy
doktadnej interpretacji tego obszaru podczas obrazowania po operacji.

VEPTR I

— Pacjentow ze wszczepionym produktem VEPTR nie wolno usztywnia¢. Produkt
VEPTR zostat tak zaprojektowany, by pozwala¢ na wzrost klatki piersiowej,
a ograniczajaca natura usztywnienia uniemozliwitaby osiagniecie tego celu.

— Konieczne moze by¢ zastosowanie u pacjentéw dodatkowej ochrony rany,
aby uniknac¢ jej przypadkowego pocierania lub uderzania.

- U pacjentéw ze zdiagnozowanym rozszczepem kregostupa nalezy zastosowac
okluzyjny opatrunek rany, aby zapewni¢, ze bedzie ona sucha.

Zabieg gtéwny

Utozenie pacjenta

Utozy¢ pacjenta w pozycji lezacej na boku, podobnej do wymaganej przy standardowej

torakotomii. Utozenie pacjenta i ekspozycja gérna pozostaja takie same, niezaleznie

od wszczepianej konstrukgji.

— Aby chroni¢ przed uszkodzeniem splotu ramiennego, nie nalezy rozszerza¢ barku
o wiecej niz 90 stopni.

Przeprowadzanie ekspozycji gornej
W ramach torakotomii wykona¢ naciecie w ksztatcie litery J i odsuna¢ ptaty skorne.
— Nie dopusci¢ do naruszenia okostnej okrywajacej zebra.

Wprowadzanie implantéw goérnych

Identyfikacja zebra gérnego

Zidentyfikowac zebro gérne, ktdre ma zosta¢ uzyte jako gorny punkt mocowania.

Zaznaczy¢ ten punkt i potwierdzi¢ lokalizacje za pomoca obrazowania

radiograficznego.

— Ze wzgledu na ryzyko urazu splotu ramiennego nie nalezy wybierac pierwszego
zebra jako gérnego punktu mocowania.

Przygotowanie zebra pod katem implantéw

Wykona¢ naciecie o dtugosci 1 cm w miesniach miedzyzebrowych powyzej i ponizej

Zebra, do ktérego zostanie przymocowany wspornik zebra dogtowowego. Wprowadzi¢

elewator okostnej, aby podnie$¢ okostna przy ptucu.

— Nalezy zachowac tkanke miekka otaczajaca zebro, aby chroni¢ unaczynienie zebra
i peczek nerwowo-naczyniowy.

Wybor odpowiedniego rozmiaru nasadki haka zebrowego

Na podstawie budowy anatomicznej pacjenta wybra¢ odpowiednia nasadke haka

zebrowego (standardowa, rozszerzona lub bardzo dtuga). Wieksze rozmiary moga

by¢ stosowane do otoczenia duzych obszaréw zeber lub wielu zeber.

— W przypadku stosowania matego haka zebrowego nalezy uzyc jednej z nasadek
matego haka zebrowego (jasnoniebieski).

Wprowadzanie zamkniecia do preta przedtuzajacego

Zatadowac¢ zamkniecie preta przedtuzajacego do popychacza do blokad. Aby

zablokowac zespot haka zebrowego / nasadki haka zebrowego, nalezy wyréwnac

otwory haka zebrowego z nasadka haka zebrowego i wprowadzi¢ zamkniecie do

preta przedtuzajacego. Uzywajac mtotka, mocno postuka¢ w popychacz, aby

osadzi¢ zamkniecie do preta przedtuzajacego.

— W celu zapewnienia petnego osadzenia zamkniecia do preta przedtuzajacego
nalezy zawsze uzywac zaciskarki do blokad.

Dystrakcja $ciany klatki piersiowej (w razie potrzeby)

Zamontowac dwie stopy do dystraktora zeber do retraktora podtuznego. W razie

potrzeby nalezy rozewrzec zebra za pomoca zespotu retraktora zeber. Rozszerzacz

kosci moze by¢ réwniez uzywany do delikatnej dystrakgji $ciany klatki piersiowej

w miejscu torakotomii klinowej.

— W poblizu kregostupa nalezy dokonac resekcji wytacznie widocznej kosci.
Nalezy pamieta¢ o nieprawidtowych tetnicach segmentowych z powodu
nieprawidtowe] budowy anatomicznej.

Zmontowanie dystalnego odcinka konstrukgji

Okreslanie konturu i docinanie na dtugos¢ (w razie potrzeby)

Uzy¢ preta przymiarowego, aby okresli¢ kontur odcinka preta przedtuzacza ledzwiowego.

— Nie zginac sekgji w ksztatcie litery T przedtuzacza ledzwiowego, ktory taczy sie
z pretem przedtuzajacym.

Wprowadzanie zamkniecia do preta przedtuzajacego

Przed wprowadzeniem wsuna¢ przedtuzacz dystalny do przedtuzacza proksymalnego.

Wyréwnac skrajny dolny otwor w przedtuzaczu proksymalnym ze skrajnym dolnym

otworem w przedtuzaczu dystalnym. Implanty powinny zachodzi¢ na siebie catkowicie,

aby zmaksymalizowac rozszerzenie wraz z uptywem czasu.

— W celu zapewnienia petnego osadzenia zamkniecia do preta przedtuzajacego
nalezy zawsze uzywac zaciskarki do blokad.
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Wprowadzanie implantu dolnego

Hak blaszkowy (do konstrukgji zebro-blaszka ledzwiowa)

Wykona¢ 4-centymetrowe, wzdtuzne naciecie skory przykregostupowej po
wklestej stronie krzywizny w przestrzeni miedzy ledZzwiami wybranej przed operacja.
Wycofa¢ miesnie przykregostupowe poprzecznie.

- Nie nalezy ingerowac¢ w stawy miedzywyrostkowe.

Uzycie alternatywnego implantu

Stosowanie przedtuzaczy haka zebrowego (mocowanie szeregowe)

Przedtuzacze haka zebrowego moga by¢ stosowane, gdy wymagane jest mocowanie

wielu zeber. Na podstawie budowy anatomicznej pacjenta wybra¢ przedtuzacz

haka zebrowego o odpowiedniej dtugosci (20 mm, 30 mm lub 40 mm).

— W przypadku stosowania przedtuzaczy haka zebrowego najnizej umieszczony
powinien zostac¢ dtugi hak zebrowy (czerwony).

Zabieg rozszerzania

- Podczas przeprowadzania zabiegu rozszerzania u pacjentow, ktorym wszcze-
piono wyréb VEPTR II, decyzja o dystrakcji wszczepionego wyrobu VEPTR Il
powinna uwzgledniac ryzyko/korzysci zwiazane z dalszym wydtuzaniem wyrobu
w poréwnaniu z alternatywnymi opcjami, w tym z wymiana elementéw konstrukji
dogtowowej i/lub doogonowej na dtuzsze. Zaleca sie zachowanie czujnosci
i $ciste monitorowanie pacjentéw pod katem pekniecia wyrobu przy doktadnej
interpretacji tego obszaru podczas obrazowania po operagji.

Koricowe zablokowanie

Wprowadzi¢ nowe zamkniecie preta przedtuzajacego za pomoca przesunietego
popychacza do blokady, aby unieruchomi¢ proksymalny przedtuzacz w pozycji
dystrakcji. Za pomoca mtotka mocno postuka¢ impaktor, aby osadzi¢ zamkniecie.
- Sprawdzi¢, czy zamkniecie jest w petni osadzone za pomoca zaciskarki do blokad.

Wymiana elementow
Wymiana elementu VEPTR ||
- Przed wprowadzeniem nalezy upewnic sie, ze przedtuzacze sa zablokowane.

Aby uzyskac¢ wiecej informacji, nalezy zapoznac sie z dokumentem ,Wazne informacje”
firmy Synthes.

Potaczenie z innymi wyrobami medycznymi

Implanty VEPTR i VEPTR Il sa stosowane przy uzyciu odpowiednich narzedzi VEPTR.
Firma Synthes nie zbadata zgodnosci z wyrobami oferowanymi przez innych
producentéw i nie ponosi odpowiedzialnosci za wynikajace z tego problemy.

Produkt VEPTR sktada sie z trzech gtéwnych segmentéw: gérny wspornik / hak
zebrowy przeznaczony do mocowania do zebra gérnego, punkt mocowania
doogonowego oraz pret przedtuzajacy (mocuje wspornik zebra dogtowowego do
wspornika zebra doogonowego lub preta przedtuzacza ledZzwiowego), oddzielajac
gorny i dolny punkt mocowania. Ten pret przedtuzacza jest podtaczany poprzez
zdejmowane zamkniecie do preta przedtuzajacego w celu zablokowania konstrukgji;
konstrukcje mozna rozewrze¢, aby dopasowac ja do rosnacego dziecka i utrzymac
korekcje deformacji przez okres dojrzewania.

Dostepnych jest kilka wspornikow zeber, ktore otaczaja pojedyncze zebro lub wiele
zeber, a takze zebra o réznych rozmiarach (np. zro$niete). Dostepne sa takze warianty
pretéw przedtuzajacych o roznej dtugosci, promieniu i $rednicy. W przypadku
przedtuzacza proksymalnego i dystalnego odcinkiem ,preta” mozna manipulowac
(skraca¢ lub zgina¢) w celu dopasowania do okreslonej budowy anatomicznej
ciata pacjenta.

Opcje konstrukgji

VEPTR

VEPTR I

Zebro-zebro

— Mocowanie do zebra gérnego
i zebra dolnego

— Dostepne elementy o promieniu
70 mm lub 220 mm

Zebro-zebro

— Mocowanie do zebra gérnego
i zebra dolnego

— Dostepne elementy o promieniu
220 mm lub 500 mm

Zebro-blaszka ledzwiowa

— Mocowanie do zebra i odcinka
ledzwiowego kregostupa

— Dostepne elementy o promieniu
220 mm

Zebro-blaszka ledzwiowa

— Mocowanie do zebra i odcinka
ledzwiowego kregostupa

— Dostepne elementy o promieniu
220 mm lub 500 mm

Zebro-kos$¢ biodrowa

— Mocowanie do zebra
i kosci biodrowej

- Dostepne elementy o promieniu
220 mm

Zebro-kos¢ biodrowa

- Mocowanie do zebra
i kosci biodrowej

- Dostepne elementy o promieniu
220 mm lub 500 mm
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Urzadzenia VEPTR i VEPTR Il sktadaja sie z potaczenia nastepujacych elementow:

Elementy implantu VEPTR

Elementy implantu VEPTR I

Haki i nasadki do zeber

Wspornik zebra dogtowowego

— Mocowanie do potpierscienia
zamykajacego i preta
przedtuzajacego w celu
podparcia zebra dogtowowego.

Hak zebrowy

— Przymocowa¢ do nasadki haka
zebrowego i przedtuzacza
proksymalnego, aby podeprzec
zebro gorne, lub do przedtuzacza
dystalnego i nasadki haka zebrowego,
aby podeprzec¢ zebro dolne

Potpierscien zamykajacy

— Mocowanie do wspornika zebra
dogtowowego lub doogonowego
w celu otoczenia zebra (zeber)
dogtowowego lub doogonowego.

Nasadka haka zebrowego

— Przymocowac do haka zebrowego
w celu otoczenia zeber gérnych
lub dolnych

Prety i ztacza

Zamkniecie do preta przedtuzajacego
— Zamkniecie do preta przedtuzajacego
(ztote) taczy pret przedtuzajacy ze
wspornikiem zebra dogtowowego,
wspornikiem zebra doogonowego
lub pretem przedtuzacza ledzwiowego

Zamkniecie do preta przedtuzajacego
— Zamkniecie do preta przedtuzajacego
(ztote) taczy pret przedtuzajacy ze
wspornikiem zebra dogtowowego,
wspornikiem zebra doogonowego
lub pretem przedtuzacza ledzwiowego

Blokada do wspornika zebra

— Blokada wspornika zebra
(niebieska) taczy potpierscien
zamykajacy ze wspornikiem zebra
dogtowowego lub wspornikiem
zebra doogonowego

Ten wyrob nie jest czescig produktu
VEPTR II.

Pret przedtuzajacy

Przedtuzacz proksymalny

— taczy gérny punkt mocowania
(hak zebrowy) z dystalnym
przedtuzaczem

Pret przedtuzacza ledzwiowego

Przedtuzacz dystalny

— kaczy proksymalny przedtuzacz
z dolnym punktem mocowania (hak
zebrowy, hak blaszkowy lub ztacze)

Ztacze przedtuzacza

— Podtaczanie haka skrzydtowego do
preta przedtuzacza ledzwiowego

— Zgodnos$¢ z pretami 5,0 mm/6,0 mm

Ztacze przedtuzacza

— Podtacza hak skrzydtowy lub
pret w ksztatcie litery S do
przedtuzacza dystalnego

- 5,0 mm/6,0 mm
(do stosowania z hakami
skrzydtowymi)

- 6,0 mm/6,0 mm
(do stosowania z pretami
w ksztatcie litery S)

Ten wyrob nie jest czescia produktu
VEPTR.

Ztacze rébwnolegte
— Podtacza hak skrzydtowy lub
pret w ksztatcie litery S do
przedtuzacza dystalnego
— 5,0 mm/6,0 mm (do stosowania
z hakami skrzydtowymi)
- 6,0 mm/6,0 mm (do stosowania
z pretami w ksztatcie litery S)

Kotwice doogonowe

Hak blaszkowy

— Prawy/lewy

— Sruba ustalajaca 3,5 mm
zabezpiecza mocowanie

Hak blaszkowy

— Prawy/lewy

— Sruba ustalajaca 3,5 mm
zabezpiecza mocowanie

Hak skrzydtowy

— Uzywany z dystalnym przedtuzaczem
i ztaczem przedtuzacza do
mocowania do kosci biodrowej

— Kontury lewe lub prawe

— 90 stopni

Hak skrzydtowy

— Uzywany z dystalnym przedtuzaczem
i ztaczem przedtuzacza do
mocowania do kosci biodrowej

— Kontury lewe lub prawe

— 90 stopni

Wspornik zebra doogonowego

- Mocowany jest do przedtuzacza
dystalnego i potpierscienia
zamykajacego w celu podparcia
zebra dolnego.

— Dostepny w konfiguracjach
o promieniu 70 mm lub 220 mm

VEPTR Il wykorzystuje ten sam
hak zebrowy i nasadke haka
Zebrowego do mocowania
dogtowowego i doogonowego

Ten wyrdb nie jest czescia
produktu VEPTR.

Prety w ksztatcie litery S

— Uzywane z przedtuzaczem
dystalnym i ztaczem do mocowania
do kosci biodrowej

— Kontury lewe lub prawe

— Dostepne w przypadku
nachylenia 45°

— Pret 400 mm pozwala na dociecie
do odpowiedniej dtugosci

Pret 2,0 mm, czysty tytan
- Utrzymuije zebra poddane
osteotomii przy konstrukgji

Ten wyrob nie jest czescia produktu
VEPTRII.
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Srodowisko rezonansu magnetycznego

VEPTR

Produkt warunkowo bezpieczny w $rodowisku rezonansu magnetycznego:

Badania niekliniczne przy najgorszym scenariuszu wykazaty, ze implanty systemu

VEPTR moga by¢ warunkowo stosowane w srodowisku RM. Produkty te mozna

bezpiecznie skanowac w nastepujacych warunkach:

— Statyczne pole magnetyczne o natezeniu 1,5Ti 3,0 T.

- Gradient przestrzenny pola magnetycznego wynoszacy 300 mT/cm (3000 Gs/cm).

— Maksymalny wspoétczynnik absorpcji swoistej (SAR) usredniony dla catego ciata
wynoszacy 2 W/kg przez 15 minut skanowania.

Na podstawie badania nieklinicznego ustalono, ze implant VEPTR spowoduje
wzrost temperatury nieprzekraczajacy 4,2°C przy maksymalnym wspdtczynniku
absorpdji swoistej (SAR) usrednionym dla catego ciata wynoszacym 2 Wrkg, zgodnie
z ocena kalorymetryczna przez 15 minut skanowania RM w skanerze RM
o natezeniu 1,5Ti3T.

Jakos¢ obrazu RM moze ulec pogorszeniu, jesli obszar zainteresowania znajduje sie
doktadnie w tym samym obszarze co produkt VEPTR lub wzglednie blisko niego.

VEPTR I

Produkt warunkowo bezpieczny w srodowisku rezonansu magnetycznego:

Badania niekliniczne przy najgorszym scenariuszu wykazaty, ze implanty systemu

VEPTR Il moga by¢ warunkowo stosowane w srodowisku RM. Produkty te mozna

bezpiecznie skanowa¢ w nastepujacych warunkach:

- Statyczne pole magnetyczne o natezeniu 1,5Ti3,0T.

— Gradient przestrzenny pola magnetycznego wynoszacy 300 mT/cm (3000 Gs/cm).

— Maksymalny wspotczynnik absorpcji swoistej (SAR) usredniony dla catego ciata
wynoszacy 2 W/kg przez 15 minut skanowania.

Na podstawie badania nieklinicznego ustalono, ze implant VEPTR Il spowoduje
wzrost temperatury nieprzekraczajacy 4,2°C przy maksymalnym wspétczynniku
absorpcji swoistej (SAR) usrednionym dla catego ciata wynoszacym 2 Wrkg,
zgodnie z ocena kalorymetryczna przez 15 minut skanowania RM w skanerze
RM o natezeniu 1,5Ti3T.

Jako$¢ obrazu RM moze ulec pogorszeniu, jesli obszar zainteresowania znajduje sie
doktadnie w tym samym obszarze co produkt VEPTR Il lub wzglednie blisko niego.

Przygotowanie wyrobu przed uzyciem

Wyréb sterylny:

Wyroby sa dostarczane w stanie sterylnym. Produkty nalezy wyjmowac z opako-

wania w sposéb zgodny z zasadami aseptyki.

Jatowe urzadzenia nalezy przechowywac w oryginalnym opakowaniu ochronnym.

Nie wyjmowac ich z opakowania az do momentu bezposrednio przed uzyciem.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ termin przydatnosci produktu i potwierdzi¢

integralno$¢ opakowania sterylnego, stosujac kontrole wzrokowa:

- Nalezy doktadnie sprawdzi¢ cata powierzchnie opakowania tworzacego bariere
sterylna, w tym uszczelnienie, aby potwierdzi¢ kompletnos¢ i jednorodnos¢.

— Sprawdzi¢ integralno$¢ sterylnego opakowania, aby upewnic¢ sie, ze nie ma
otworoéw, kanatow ani ubytkow.

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone lub jesli uptynat termin waznosci.

Wyréb niesterylny:

Produkty firmy Synthes dostarczane w stanie niesterylnym nalezy oczysci¢ i poddac
sterylizacji para wodna przed zastosowaniem podczas zabiegu operacyjnego.
Przed czyszczeniem nalezy zdjac¢ wszystkie oryginalne opakowania. Przed sterylizacja
parowa nalezy umiesci¢ produkt w zatwierdzonym opakowaniu lub pojemniku.
Nalezy postepowa¢ zgodnie z instrukcjami czyszczenia i sterylizacji, ktore zostaty
podane w dokumencie ,Wazne informacje” firmy Synthes.

Usuwanie implantu

Implanty VEPTR i VEPTR Il sa przeznaczone do dtugotrwatego wszczepiania. Decyzja
0 usunieciu wyrobu nalezy kazdorazowo do chirurga, ktéry musi ja podjac
W porozumieniu z pacjentem, uwzgledniajac ogolny stan zdrowia pacjenta oraz
ryzyko dodatkowego zabiegu.

Jedli implanty VEPTR i VEPTR Il musza zosta¢ usuniete, zaleca sie zastosowanie
ponizszej techniki:

VEPTR
Utozenie pacjenta
- Utozy¢ pacjenta w pozycji lezacej na boku lub pozycji lezacej twarza w dot.

Ekspozycja

— Okregli¢ przyblizona lokalizacje dogtowowa i doogonowa wspornika zebra oraz
zamkniecia do preta przedtuzajacego poprzez dotyk i/lub zdjecie rentgenowskie.
W razie potrzeby wykona¢ poprzeczne lub wzdtuzne naciecie na wsporniku zebra
dogtowowego i doogonowego oraz zamknieciu do preta przedtuzajacego.
Mozna wykorzystac¢ czes¢ poprzedniego naciecia wykonanego w ramach torakotomii.
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Zdejmowanie blokad

— Usunac¢ ztote zamkniecie do preta przedtuzajacego za pomoca szczypiec do
usuwania blokady lub narzedzia do usuwania blokady.

— Wyjac blokady wspornikéw zebra dogtowowego i doogonowego.

Usuwanie preta przedtuzajacego, wspornika zebra i pétpierscienia zamykajacego

— Wyja¢ przedtuzacz proksymalny i dystalny za pomoca szczypiec przytrzymujacych
do preta przedtuzajacego. Wyjac potpiersciert zamykajacy i wspornik zebra
za pomoca szczypiec przytrzymujacych do pétpierscienia zamykajacego lub
wspornika zebra.

Wyjmowanie haka blaszkowego

— Wyjac ztacze przedtuzacza z haka blaszkowego za pomoca wkretaka 2,5 mm.
Usunac hak blaszkowy, uzywajac szczypiec przytrzymujacych do hakéw w przypadku
wyrobu VEPTR.

Usuwanie haka skrzydtowego (konstrukcja zebro-kos¢ biodrowa)

— Wyjac ztacze przedtuzacza z haka skrzydtowego za pomoca wkretaka 2,5 mm.

— Wyjac¢ hak skrzydtowy za pomoca szczypiec przytrzymujacych do pretow
pediatrycznych USS 5,0 mm.

VEPTR I
Utozenie pacjenta
— Utozy¢ pacjenta w pozycji lezacej na boku lub pozycji lezacej twarza w dét.

Ekspozycja

— Zidentyfikowa¢ przyblizona lokalizacje dogtowowa i doogonowa wspornika
zebra oraz zamkniecia preta przedtuzajacego poprzez dotyk i/lub zdjecie
rentgenowskie, aby okredli¢ potozenie zamkniecia preta przedtuzajacego.
W razie potrzeby wykona¢ poprzeczne lub wzdtuzne nacigcie na wsporniku
zebra dogtowowego i doogonowego oraz zamknieciu do preta przedtuzajacego.
Mozna wykorzysta¢ cze$¢ poprzedniego naciecia wykonanego w ramach
torakotomii.

Zdejmowanie blokad

— Wyjac¢ zamkniecie preta przedtuzajacego za pomoca szczypiec do usuwania
blokady lub urzadzenia do usuwania blokady. Zdja¢ zamkniecie preta
przedtuzajacego do wspornikéw zebra dogtowowego i doogonowego.

Usuwanie preta przedtuzajacego, wspornika zebra i potpierscienia zamykajacego

— Zdja¢ proksymalny pret przedtuzajacy — odblokowac wyréb poprzez poluzowanie
nakretki na haku zebrowym za pomoca uchwytu z ogranicznikiem momentu
obrotowego i trzonu wkretaka do nakretek. Wyja¢ potpierscien zamykajacy
i wspornik zebra za pomoca szczypiec przytrzymujacych do potpierscienia
zamykajacego lub wspornika zebra.

— Aby odtaczy¢ przedtuzacz dystalny, nalezy poluzowac nakretke na haku zebrowym
(w przypadku konstrukcji zebro-zebro), poluzowac $rube ustalajaca na haku
blaszkowym (w przypadku konstrukcji zebro-kregostup) za pomoca duzego
wkretaka szesciokatnego lub poluzowac $ruby ustalajace na ztaczu przedtuzacza
lub ztaczu réwnolegtym (w przypadku konstrukgji zebro-kos¢ biodrowa). Wyjac
przedtuzacz proksymalny i dystalny.

Wyjmowanie haka blaszkowego
— Wyjac ztacze przedtuzacza z haka blaszkowego za pomoca duzego wkretaka
szesciokatnego. Wyja¢ hak blaszkowy.

Usuwanie haka skrzydtowego / preta w ksztatcie litery S (konstrukcja zebro-kos¢

biodrowa)

— Wyjac przedtuzacz / ztacze rownolegte z haka skrzydtowego / preta w ksztatcie
litery S za pomoca matego wkretaka szesciokatnego. Wyjac hak skrzydtowy /
pret w ksztatcie litery S za pomoca uchwytu preta.

Kliniczne przygotowanie wyrobu

Szczegotowe instrukcje dotyczace przygotowania implantéw i dekontaminacji
wyrobéw wielokrotnego uzytku oraz tac i kaset na przyrzady opisano w dokumencie
.Wazne informacje” firmy Synthes. Instrukcje dotyczace montazu i demontazu
narzedzi opisano w dokumencie ,Demontaz narzedzi wieloczesciowych” dostepnym
na stronie internetowe;.

Specjalne instrukcje uzycia
VEPTR
Zabieg gtéwny

Utozenie pacjenta

— Utozy¢ pacjenta w pozycji lezacej na boku, podobnej do wymaganej przy
standardowej torakotomii.

— UtoZenie pacjenta i ekspozycja goérna pozostaja takie same, niezaleznie
od wszczepianej konstrukgji.

Przeprowadzanie ekspozycji gornej

— W ramach torakotomii wykona¢ naciecie w ksztatcie litery J i odsunac ptaty skorne.

— Kontynuowac naciecie i unoszenie miesni przykregostupowych przysrodkowo
tylko do koricdwek wyrostkéw poprzecznych.

— Delikatnie unies¢ topatke, aby odstoni¢ miesiert pochyty srodkowy i tylny.

Identyfikacja zebra gérnego

— Zidentyfikowa¢ zebro gorne, ktore ma zostac uzyte jako gérny punkt mocowania.
Zaznaczy¢ ten punkt i potwierdzi¢ lokalizacje za pomoca obrazowania
radiograficznego.
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Przygotowanie zebra pod katem implantéow

— Wykona¢ naciecie o dtugosci 1 cm w miesniach miedzyzebrowych powyzej
i ponizej zebra, w ktérym zostanie przymocowana gérna kotyska. Wprowadzi¢
elewator okostnej, aby ostroznie podnie$¢ okostna przy ptucu.

— Uzy¢ narzedzia sondujacego do wspornika zebra, aby przygotowac zebro pod
katem wspornika zebra dogtowowego i potpierscienia zamykajacego.

Wybér odpowiedniego zakrzywienia i promienia wspornika zebra dogtowowego
— Oceni¢ budowe anatomiczna klatki piersiowej pacjenta w celu okredlenia
wymaganego zakrzywienia wspornika zebra (neutralne, w prawo lub w lewo).
— Wybra¢ wspornik zebra dogtowowego o promieniu 70 mm lub 220 mm.
Wspornik zebra 220 mm jest stosowany z przedtuzaczem ledzwiowym lub
wspornikiem zebra doogonowego o promieniu 220 mm.

— Ze wspornikiem zebra doogonowego o promieniu 70 mm mozna stosowac tylko
wspornik zebra o promieniu 70 mm.

— Odpowiedni pétpierscien zamykajacy powinien odpowiada¢ konturowi klatki
piersiowej po wybraniu wtasciwego zakrzywienia.

Wspornik zebra dogtowowego

— Za pomoca szczypiec przytrzymujacych do wspornika zebra umiesci¢ spod
wspornika zebra dogtowowego w przestrzeni pomiedzy okostna a zebrem.
Obroci¢ go do prawidiowego potozenia. W przypadku konstrukgji przysrodkowej
osadzi¢ w mozliwie jak najbardziej przysrodkowym potozeniu wzgledem
wyrostka poprzecznego.

Wybor wiasciwego rozmiaru pétpierscienia zamykajacego

— Na podstawie budowy anatomicznej pacjenta wybra¢ odpowiedni potpierscien
zamykajacy (standardowy lub duzy). Duzy potpierscienn zamykajacy stuzy do
okrazenia duzych obszaréw zrosnietego zebra lub dwoch zeber.

Wprowadzanie pétpierscienia zamykajacego

Wyréwnanie wspornika zebra dogtowowego i potpierscienia zamykajacego

— Jesli potpierscien zamykajacy i wspornik zebra dogtowowego nie sa wyréwnane,
nalezy przygotowac szczypce do potpierscienia zamykajacego i wspornika
zebra. Zamocowac klips do poétpierscienia zamykajacego i klips do wspornika
zebra do szczypiec do potpierscienia zamykajacego i wspornika zebra. Ten zespét
jest okreslany jako szczypce do potpierscienia zamykajacego i wspornika zebra.

- Wyréwnac wspornik zebra dogtowowego i potpierscien zamykajacy za pomoca
szczypiec do potpierscienia zamykajacego i wspornika zebra.

Whktadanie blokady do wspornika zebra

— Umiesci¢ niebieska blokade w inserterze do blokady wspornika zebra. Wprowadzi¢
blokade do wyréwnanych otwordw wspornika zebra dogtowowego i potpierscienia
zamykajacego. Za pomoca mtotka mocno postukac inserter, aby osadzi¢ blokade.

- Do osadzenia blokady mozna réwniez uzyc¢ insertera do blokady bocznej.

- Teraz implanty otaczaja zebro.

Dystrakcja sciany klatki piersiowej

— Zamontowac¢ dwie stopy do podtuznego retraktora. W razie potrzeby nalezy
rozewrze¢ zebra za pomoca zespotu retraktora zeber. Rozszerzacze kosci
w potaczeniu z retraktorami zyt moga by¢ réwniez uzywane do delikatnej
dystrakcji Sciany klatki piersiowej w miejscu torakotomii klinowej.

— W przypadku trudnosci z dystrakcja moze by¢ wymagana dodatkowa resekcja
przysrodkowych zrosnietych zeber.

Wybér odpowiedniego preta przedtuzajacego

— Zapomoca preta przymiarowego zmierzy¢ odlegtos¢ miedzy zebrem dogtowowym
a przejsciem piersiowo-ledzwiowym lub wybranym zebrem doogonowym, aby
okresli¢ odpowiedni rozmiar preta przedtuzajacego.

— Wykonac¢ pomiar do przejscia piersiowo-ledzwiowego podczas planowania
konstrukcji typu zebro-kos¢ biodrowa lub zebro-blaszka ledzwiowa.

— W przypadku stosowania konstrukcji typu zebro-zebro nalezy wykonac
pomiar do zebra doogonowego.

— Pomiar w centymetrach bedzie odpowiadat prawidtowemu rozmiarowi preta
przedtuzajacego. Na przyktad, jesli odlegtos¢ ma wartos¢ 7 cm, nalezy uzy¢
preta przedtuzacza oznaczonego symbolem 7. Rozmiary implantéw sa dostepne
w zakresie od 4 do 13 cm w odstepach co 1 cm.

Zespot przediuzacza ledzwiowego (stosowac w przypadku konstrukgji typu zebro-blaszka

ledZzwiowa lub Zebro-ko$¢ biodrowa)

Wybér odpowiedniego przedtuzacza ledzwiowego

— Rozmiary przedtuzacza ledZzwiowego odpowiadaja temu samemu rozmiarowi
preta przedtuzajacego. Na przyktad, jesli wybrany pret przedtuzajacy ma rozmiar
9, prawidtowy pret przedtuzacza ledzwiowego réwniez bedzie mie¢ rozmiar 9.

Okreslanie konturu i docinanie na dtugosc (w razie potrzeby)

— Uzy¢ preta przymiarowego, aby okresli¢ kontur odcinka preta przedtuzacza
ledZzwiowego. Za pomoca szczypiec do wyginania dostosowac kontur odcinka
preta tak, aby pasowat do budowy anatomicznej. Do formowania mozna
réwniez uzy¢ narzedzi do wyginania USS.

— W razie potrzeby przycia¢ odcinek preta przedtuzacza ledZzwiowego na
odpowiednia dtugos$¢ za pomoca narzedzia do przecinania pretéw. Dtugos¢
czesci odcinka preta przedtuzacza ledzwiowego powinna by¢ co najmniej
rowna odlegtosci pomiedzy przejsciem piersiowo-ledzwiowym a planowanym
implantem doogonowym. W przypadku stosowania haka blaszkowego lub
skrzydtowego nalezy pozostawi¢ dodatkowy odcinek o dtugosci 1,5 cm, aby
umozliwi¢ dystrakcje.

Wprowadzanie zamkniecia ogonowego do preta przedtuzajacego

— Przed wprowadzeniem potaczy¢ pret przedtuzajacy z przedtuzaczem ledzwiowym,
wsuwajac pret przedtuzacza ledzwiowego do preta przedtuzajacego. Wyréwnac
skrajny otwér doogonowy w precie przedtuzajacym ze skrajnym otworem
doogonowym w precie przedtuzacza ledzwiowego. Implanty powinny zachodzi¢
na siebie catkowicie, aby zmaksymalizowac przyszta zdolnos¢ do rozszerzenia.

— Przy uzyciu insertera do blokady wspornika zebra umiesci¢ ztote zamkniecie
preta przedtuzajacego w tej pozydji. Za pomoca mtotka mocno postukac inserter,
aby osadzi¢ blokade.

strona 6/9



Wprowadzanie implantu doogonowego: hak blaszkowy (do stosowania w przypadku

konstrukcji typu zebro-blaszka ledzwiowa)

— Wykona¢ 4-centymetrowe, wzdtuzne naciecie skéry przykregostupowej
po wklestej stronie krzywizny w przestrzeni miedzy ledzwiami wybranej przed
operacja. Wycofa¢ miesnie przykregostupowe jednostronnie.

— Za pomoca narzedzia sondujacego do blaszki oddzieli¢ jednostronnie wiezadto
z6tte od spodu blaszki, aby zapewni¢ kontakt kostny z hakiem blaszkowym,
pozostawiajac wiezadto miedzykolcowe w stanie nienaruszonym. Przeprowadzi¢
resekcje wystarczajacej ilosci wiezadta z6ttego, aby umozliwic przejscie haka.

— Wybra¢ odpowiedni hak blaszkowy (prawy lub lewy). Hak zostanie skierowany
w dét, a Sruba ustalajaca bedzie ustawiona w potozeniu bocznym.

— Za pomoca szczypiec przytrzymujacych umiesci¢ hak w zadanym miejscu na
kregu ledzwiowym.

Wprowadzanie implantu doogonowego: hak skrzydtowy (do stosowania w przypadku

konstrukcji typu zebro-kos¢ biodrowa)

— Wykona¢ 4-centymetrowe naciecie bezposrednio obok tylnego gérnego kolca
biodrowego. Zidentyfikowac tercje tylna i tercje srodkowa grzebienia biodrowego.
Wykona¢ poprzeczne naciecie o dtugosci 1 cm w $rodkowej czesci narosli na
kosci z réwnymi warstwami chrzastki powyzej i ponizej nacigcia. Wprowadzi¢
elewator okotookostnowy przez naciecie odrostkowe, aby poszerzy¢ je do rozmia-
ru tunelu i przewlec wzdtuz przysrodkowej powierzchni korowej grzebienia
biodrowego. Koncowka elewatora okotookostnowego powinna sie znajdowac
tuz z boku wzgledem stawu krzyzowo-biodrowego.

— Wybra¢ odpowiedni hak skrzydtowy (45° lub 90°, prawy lub lewy). Gérna
koncédwka prawidtowego haka skrzydtowego powinna by¢ potozona przysrodkowo
wzgledem spiczastej kofcowki skierowanej w dot.

— Zamocowac ztacze przedituzacza do haka skrzydtowego za pomoca wkretaka
2,5 mm. Upewni¢ sie, ze otwor 5,0 mm w ztaczu przedtuzacza jest potaczony
z hakiem skrzydtowym.

— Za pomoca narzedzi do wyginania 5,0 mm uformowac hak skrzydtowy w celu
dopasowania go do kosci biodrowej. Wtozy¢ hak skrzydtowy, ze spiczasta koricdwka
skierowana w dot, uzywajac szczypiec przytrzymujacych do pretéw pediatrycznych
USS 5,0 mm, nad gérna czes¢ grzebienia biodrowego tak, aby byt ustawiony
przysrodkowo wzgledem blaszki kostnej wewnetrznej talerza biodrowego.

Wyréwnanie przedtuzacza ledzwiowego z implantem doogonowym

— Utworzy¢ tunel przez migénie przykregostupowe od naciecia proksymalnego do
obszaru tuz powyzej punktu mocowania doogonowego. Umiesci¢ przedtuzacz
ledzwiowy w koncédwce drenu piersiowego nr 20 i ostroznie go przewleka¢ do
punktu mocowania doogonowego od konca proksymalnego do dystalnego.

— W przypadku mocowania na haku blaszkowym (konstrukcja typu zebro-blaszka
ledZzwiowa) wprowadzi¢ dystalny przedtuzacz do haka blaszkowego.

— W przypadku stosowania haka skrzydtowego (konstrukcja zebro-ko$¢ biodrowa)
wprowadzi¢ przedtuzacz ledZzwiowy po przeciwnej stronie ztacza przedtuzacza.
Dokreci¢ $ruby ustalajace w ztaczu za pomoca wkretaka 2,5 mm.

Wyréwnanie preta przedtuzacza ze wspornikiem zebra dogtowowego

— W celu wsuniecia kofcéwki dogtowowej preta przedtuzajacego do wspornika
zebra dogtowowego nalezy uzy¢ szczypiec przytrzymujacych do preta przedtu-
Zajacego i szczypiec przytrzymujacych do wspornika zebra.

— Do wyréwnania dwoch implantéw mozna réwniez uzy¢ narzedzia do wyginania
do preta przedtuzajacego i narzedzia do wyginania do wspornika zebra. Pozycjoner
do wspornika Zebra réwniez moze utatwi¢ wyréwnanie.

Wprowadzanie zamkniecia do preta przedtuzajacego

— Wprowadzi¢ ztote zamkniecie do preta przedtuzajacego za pomoca insertera do
blokady wspornika zebra, aby przymocowac pret przedtuzajacy do wspornika
zebra dogtowowego.

— W razie potrzeby do wyréwnania otworéw mozna uzy¢ rozszerzacza do
wspornika zebra.

— Za pomoca miotka mocno postukac inserter, aby osadzi¢ blokade.

— Do osadzenia blokady mozna réwniez uzy¢ insertera do blokady bocznej.

W przypadku stosowania haka blaszkowego w razie potrzeby przeprowadzi¢

dystrakcje i dokrecic¢

— Za pomoca matego wkretaka szesciokatnego 2,5 mm umiescic¢ pierscien stabili-
zacyjny do pretéw dogtowowo wzgledem haka blaszkowego na czesci preta
przedtuzacza ledzwiowego.

— Przy uzyciu szczypiec rozwierajacych przeprowadzi¢ delikatna dystrakcje, aby
gtebiej osadzi¢ hak. Za pomoca duzego wkretaka szesciokatnego 3,5 mm dokreci¢
Srube ustalajaca na haku.

— Po dystrakgji nalezy wyja¢ pierscien stabilizacyjny do pretéw za pomoca matego
szesciokatnego srubokreta 2,5 mm.

Wspornik zebra doogonowego (do uzycia w przypadku konstrukcji zebro-zebro)

Wybor odpowiedniego zebra doogonowego

— Wiasciwe zebro doogonowe do mocowania wyrobu typu zebro-zebro powinno
miec orientacje poprzeczna i odpowiednia szerokos¢.

Wybor odpowiedniego wspornika zebra doogonowego

— Rozmiary wspornika zebra doogonowego odpowiadaja rozmiarom preta
przedtuzajacego. Na przyktad, jesli wybrany pret przedtuzajacy ma rozmiar 7,
prawidtowy wspornik zebra doogonowego réwniez bedzie miat rozmiar 7 (patrz
L, Wybor odpowiedniego preta przedtuzajacego”).

— Jesli uzywany jest wspornik zebra o promieniu 70 mm, nalezy uzy¢ preta prze-
dtuzajacego o promieniu 70 mm. Jesli uzywany jest pret przedtuzajacy o promieniu
220 mm, nalezy uzy¢ wspornika zebra doogonowego o promieniu 220 mm.

Wprowadzanie implantéw doogonowych

— Za pomoca szczypiec przytrzymujacych do wspornika zebra umiesci¢ wspornik
zebra doogonowego w przestrzeni pomiedzy okostna a zebrem. Obroci¢ go do
odpowiedniego potozenia wokét zebra.

— Na podstawie budowy anatomicznej pacjenta wybra¢ odpowiedni potpierscien
zamykajacy (standardowy lub duzy).

— Za pomoca szczypiec przytrzymujacych do potpierscienia zamykajacego nalezy
umiesci¢ potpierscien zamykajacy po przeciwnej stronie zebra.
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— Wyréwnac wspornik zebra doogonowego i potpierscien zamykajacy za pomoca
szczypiec do potpierscienia zamykajacego i wspornika zebra.

— Umiesci¢ niebieska blokade do wspornika zebra w inserterze do blokady
wspornika zebra. Zamkna¢ zespot, wprowadzajac blokade do wspornika zebra
do wyréwnanych otworéw wspornika zebra doogonowego i pétpierscienia
zamykajacego. Za pomoca miotka mocno postukac inserter, aby osadzi¢ blokade.

- Do osadzenia blokady mozna réwniez uzy¢ insertera do blokady bocznej.

— Teraz implanty otaczaja zebro.

Montaz konstrukgji

— Za pomoca szczypiec przytrzymujacych do preta przedtuzajacego wsunac
wybrany pret przedtuzajacy na wspornik zebra doogonowego.

— Wsuna¢ pret przedtuzajacy na wspornik zebra dogtowowego. Do wyréwnania
dwadch implantéw mozna uzy¢ narzedzia do wyginania do preta przedtuzajacego
i narzedzia do wyginania do wspornika zebra. Pozycjoner do wspornika zebra
réwniez moze utatwi¢ wyréwnanie.

— Przy uzyciu insertera do blokady wspornika zebra umiescic ztote zamkniecie preta
przedtuzajacego na korncéwce dogtowowej preta przedtuzajacego Za pomoca
mtotka mocno postukac inserter, aby osadzi¢ blokade.

— Uzy¢ dystraktora do preta przedtuzajcego lub rozszerzacza do wspornika zebra,
aby przeprowadzac dystrakcje wyrobu do momentu, w ktérym otwoér doogonowy
w precie przedtuzajacym zréwna sie z otworem we wsporniku zebra doogonowego.
Wsporniki zebra dogtowowego i doogonowego nalezy przymocowac do zeber.

Blokowanie konstrukgji

— Przy uzyciu insertera do blokady wspornika zebra umiesci¢ ztote zamkniecie do
preta przedtuzajacego na koncéwce dogtowowej preta przedtuzajacego, aby
zablokowac zespot w odpowiednim potozeniu. Za pomoca zaciskarki do blokad
sprawdzi¢, czy obie blokady sa w petni osadzone.

— Do osadzenia blokady mozna réwniez uzy¢ insertera do blokady bocznej.

— Jedli pacjent ma wiecej niz 18 miesiecy i posiada odpowiedni rozmiar ciata, mozna
dodac drugi wyréb (konstrukcja zebro-zebro) w kierunku tylnobocznym w linii
pachowej, aby jeszcze bardziej rozszerzy¢ zwezona potowe klatki piersiowej.

Zabiegi specjalne

Zro$niete zebra i skolioza

— Po wybraniu wspornika zebra dogtowowego i punktu mocowania doogonowego
wykonac torakotomie klinowa przez zrosniete zebra w wierzchotku deformagji
klatki piersiowej od koricowki wyrostka poprzecznego do potaczenia chrzastkowego
zebra z mostkiem, w ogdlnej orientacji zeber.

— Oddzieli¢ mase zrostowa. Nalezy zapewni¢ ciagtos¢ mocowania przedniego
i tylnego na nowo rozdzielonych zebrach.

— Kontynuowat zabieg, stosujac odpowiednia technike konstruowania.

Niedorozwinieta klatka piersiowa

— Niedorozwinieta klatka piersiowa o niewielkiej objetosci wymaga uzycia
konstrukdji zebro-zebro o promieniu 70 mm (implanty o promieniu 70 mm obejmuja:
wspornik zebra dogtowowego, wspornik zebra doogonowego, pret przedtuzajacy).
Konstrukcje te umieszcza sie obustronnie w ramach oddzielnych zabiegéw.

— Po wprowadzeniu wspornika zebra dogtowowego i doogonowego uwolni¢
centralny segment wybranej potowy klatki piersiowej poprzez wykonanie
poprzecznych nacie¢ w okostnej, aby umozliwi¢ osteotomie przednia i tylna.

— Wykona¢ osteotomie przednia i tylna od zeber od 3. do 8. Odciagnac¢ zmobilizowany
odcinek klatki piersiowej w kierunku tylnobocznym.

— Umiesci¢ retraktory podokostnowo, aby chroni¢ lezace nizej ptuco.

— Aby witozy¢ tytanowy pret o $rednicy 2,0 mm, ktory przymocuje zebra do
konstrukcji, nalezy wybra¢ od dwdéch do trzech miejsc w centralnej czesci
zmobilizowanego odcinka. Za pomoca szczypiec do wyginania drutu zagia¢ pret
tak, aby utworzyc¢ tagodne wygiecie.

— Zmontowac konstrukcje w sposéb okreslony w rozdziale dotyczacym konstrukgji
zebro-zebro.

— Po catkowitym zmontowaniu i zablokowaniu konstrukcji uzy¢ szczypiec do wy-
ginania drutu, aby ponownie chwyci¢ prety i uformowac je wokdt wszczepionej
konstrukcji zebro-zebro, pozostawiajac wolna przestrzen w celu usuniecia
blokad i rozszerzenia konstrukgji.

Zabieg rozszerzania

Utozenie pacjenta
— Utozy¢ pacjenta w pozycji lezacej na boku lub pozycji lezacej twarza w dot.

Ekspozycja

— Okresli¢ przyblizona lokalizacje zamkniecia doogonowego preta przedtuzajacego
poprzez dotyk i/lub zdjecie rentgenowskie. Wykona¢ poprzeczne lub podtuzne
naciecie nad zamknieciem doogonowym do preta przedtuzajacego.

Usuwanie blokady
— Usuna¢ ztote zamkniecie do preta przedtuzajacego za pomoca szczypiec do usuwania
blokady lub narzedzia do usuwania blokady.

Dystrakcja

— Uzy¢ szczypiec do dystrakcji zeber lub dystraktora do preta przedtuzajacego
w potaczeniu z pierscieniem stabilizacyjnym do pretow, aby delikatnie odciagna¢
wszczepiony wyréb, az zostanie on odpowiednio wydtuzony. Aby utatwic¢
dystrakcje, nalezy uzy¢ tymczasowych bolcéw do dystrakcji jako elementow
zastepczych.

Koncowe zablokowanie

— Wprowadzi¢ nowe ztote zamkniecie do preta przedtuzajacego za pomoca insertera
do blokady wspornika zebra, aby przymocowac pret przedtuzajacy w potozeniu
dystrakcji. Za pomoca mtotka postukac inserter, aby osadzi¢ zamkniecie. Sprawdzi¢,
czy zamkniecie jest w petni osadzone za pomoca zaciskarki do blokad.

— Do osadzenia blokady mozna réwniez uzy¢ insertera do blokady bocznej.
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Wymiana elementow

— W celu wymiany preta przedtuzajacego, wspornika zebra doogonowego lub preta
przedtuzacza ledzwiowego nalezy wykonac trzy naciecia poprzeczne, jedno
w srodkowej czesci wszczepionej konstrukgji, a pozostate wzdtuz czesci dystalnej
i proksymalnej. Mozna wykorzystac¢ cze$¢ poprzedniego naciecia wykonanego
w ramach torakotomii.

— Odblokowa¢ wyrdb, otwierajac ztote zamkniecia pretéw przedtuzajacych za
pomoca szczypiec do usuwania blokady.

— Usunac¢ wymagane elementy i wprowadzi¢ nowe elementy przez kanat wioknisty
otaczajacy stare wyroby.

— Zainstalowac nowe zamkniecia do pretéw przedtuzajacych.

— Nalezy zapoznac¢ sie ze szczegdtowymi instrukcjami powyzej, aby wymieni¢
poszczegodlne elementy, ktore tego wymagaja.

VEPTR I
Zabieg gtéwny

Utozenie pacjenta

— Utozy¢ pacjenta w pozycji lezacej na boku, podobnej do wymaganej przy
standardowej torakotomii. UtoZzenie pacjenta i ekspozycja gorna pozostaja takie
same, niezaleznie od wszczepianej konstrukji.

Przeprowadzanie ekspozycji gornej

— W ramach torakotomii wykonac naciecie w ksztatcie litery J i odsunac pfaty skérne.

— Kontynuowac naciecie i unoszenie miesni przykregostupowych tylko do koricowek
wyrostkow poprzecznych.

— Delikatnie unies¢ topatke, aby odstoni¢ miesier pochyty srodkowy i tylny.

Wprowadzanie implantéw goérnych

Identyfikacja zebra gérnego

— Zidentyfikowac zebro gorne, ktére ma zostac uzyte jako gorny punkt mocowania.
Zaznaczy¢ ten punkt i potwierdzi¢ lokalizacje za pomoca obrazowania
radiograficznego.

Przygotowanie zebra pod katem implantow

— Wykonac naciecie o dtugosci 1 cm w miesniach miedzyzebrowych powyzej i ponizej
zebra, na ktérym zostanie przymocowany wspornik zebra dogtowowego. Wprowadzi¢
elewator okostnej, aby podnie$¢ okostna przy ptucu.

— Uzy¢ przymiarowego haka zebrowego, aby przygotowac zebro pod katem haka
zebrowego i nasadki haka zebrowego.

- W przypadku mniejszego pacjenta, u ktérego mozna uzy¢ matego haka
zebrowego, do przygotowania zebra nalezy uzy¢ matego przymiarowego
haka zebrowego.

— Przymiarowy hak zebrowy i maty przymiarowy hak zebrowy moga by¢ réwniez
uzywane do okreslenia odpowiedniego rozmiaru haka zebrowego.

Wybor odpowiedniego rozmiaru haka zebrowego
— Po uzyciu przymiarowego haka zebrowego wybra¢ odpowiedni rozmiar haka
Zebrowego.

Osadzanie haka zebrowego

— Za pomoca uchwytu haka zebrowego umiesci¢ spdd haka zebrowego w przestrzeni
pomiedzy okostna a zebrem. Obrdéci¢ go do prawidtowego potozenia. W przypadku
konstrukcji przysrodkowej osadzi¢ w mozliwie jak najbardziej przysrodkowym
potozeniu wzgledem wyrostka poprzecznego.

— Aby utatwi¢ chwytanie haka zebrowego za pomoca uchwytu haka zebrowego,
najpierw nalezy osadzi¢ jedna koricowke uchwytu haka zebrowego, a nie dwie
jednoczesnie.

Wybor odpowiedniego rozmiaru nasadki haka zebrowego

— Na podstawie budowy anatomicznej pacjenta wybra¢ odpowiednia nasadke
haka zebrowego (standardowa, rozszerzona lub bardzo dtuga). Wieksze rozmiary
moga by¢ stosowane do otoczenia duzych obszaréw zeber lub wielu zeber.

Wprowadzanie nasadki haka zebrowego

— Za pomoca szczypiec przytrzymujacych wtozy¢ nasadke haka zebrowego
W przestrzen miedzyzebrowa nad zebrem. Obraca¢ nasadke haka zebrowego
w kierunku dystalnym, aby dopasowac ja do wspornika zebra, az hak zebrowy
zréwna sie z nasadka haka zebrowego.

Wprowadzanie zamkniecia do preta przedtuzajacego

— Zatadowac zamkniecie preta przedtuzajacego do popychacza do blokad.
Aby zablokowa¢ zespdt haka zebrowego / nasadki haka zebrowego, nalezy
wyrownac otwory haka zebrowego z nasadka haka zebrowego i wprowadzi¢
zamkniecie do preta przedtuzajacego. Uzywajac mtotka, mocno postukac
w popychacz, aby osadzi¢ zamkniecie do preta przedtuzajacego.

— Urzadzenia SureLock mozna réwniez uzy¢ do umieszczenia zamkniecia do preta
przedtuzajacego i upewnienia sie, ze jest on catkowicie osadzony.

— Aby utatwi¢ zatadowanie zamkniecia do preta przedtuzajacego na urzadzenie
Surelock, nalezy docisna¢ urzadzenie SureLock do zamkniecia, gdy znajdzie sie
ono w pojemniku tubowym. Nacisniecie gornej czesci koncowki urzadzenia
Surelock utatwi uchwycenie zamkniecia.

Dotyczy zrosnietych zeber i skoliozy:

— Po wybraniu gérnego i dolnego punktu mocowania wykonac torakotomie kli-
nowa przez zrosniete zebra w wierzchotku deformacji klatki piersiowej od kon-
cédwki wyrostka poprzecznego do potaczenia chrzastkowego zebra z mostkiem.
Nacig¢ osteotomie poprzeczng od wyrostka poprzecznego do mostka, w linii
naturalnego zebra.

— Rozdzieli¢ mase zrostowa na wiele podtuznych czesci o przyblizonej szerokosci
naturalnych zeber w ciele pacjenta. Nalezy zapewni¢ ciagtos¢ mocowania
przedniego i tylnego na nowo rozdzielonych zebrach.

Dystrakcja Sciany klatki piersiowej (w razie potrzeby)

— Zamontowac dwie stopy do dystraktora zeber do retraktora podtuznego. W razie
potrzeby nalezy rozewrzec zebra za pomoca zespotu retraktora zeber. Rozszerzacz
kosci moze by¢ rowniez uzywany do delikatnej dystrakgji $ciany klatki piersiowej
w miejscu torakotomii klinowej.

— W przypadku trudnosci z dystrakcja moze by¢ wymagana dodatkowa resekcja
przysrodkowych zrosnietych zeber.
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Wybor dtugosci przedtuzacza proksymalnego

Pomiar rozszerzalnej czesci

— W zaleznosci od budowy anatomicznej / patologii pacjenta nalezy wybra¢
przedtuzacz o promieniu 220 mm (bardziej zakrzywiony) lub o promieniu
550 mm (mniej zakrzywiony).

— Aby okresli¢ odpowiedni rozmiar proksymalnego przedtuzacza, nalezy zmierzy¢
odlegtos¢ rozszerzalnej czesci konstrukgji.

— Zmierzy¢ odlegtos¢ nad rozszerzona klatka piersiowa, od zebra dogtowowego
i przejscia piersiowo-ledzwiowego (zebro-zebro / kos¢ biodrowa) lub wybranego
zebra doogonowego (zebro -zebro).

— Pomiar w centymetrach bedzie odpowiadat prawidtowemu rozmiarowi przedtuzacza
proksymalnego. Na przyktad, jesli odlegtos¢ ma wartos¢ 7 c¢m, nalezy uzy¢
przedtuzacza proksymalnego oznaczonego symbolem 7. Implanty sa dostepne
w rozmiarach o zakresie od 3 do 15 w odstepach co 1 cm w przypadku implantéw
o promieniu 500 mm i od 3 do 13 w odstepach co 1 cm w przypadku implantéw
0 promieniu 220 mm.

Obcinanie i formowanie przedtuzacza proksymalnego (w razie potrzeby)

— Przed implantacja nalezy obcia¢ nadmiar preta na przedtuzaczu. Na przedtuzaczu
proksymalnym musi pozosta¢ co najmniej 11 mm prostego preta, aby utatwic¢
petne osadzenie preta w haku zebrowym. Przyrzad do pomiaru przedtuzacza
mozna umiesci¢ na proksymalnym przedtuzaczu, aby upewnic sie, ze na przedtuzaczu
pozostata wystarczajaca ilos¢ preta, aby mozna byto osadzi¢ go w haku zebrowym.
Pozostatosci preta mozna przyciac i/lub wygiac¢, aby dopasowa¢ go do budowy
anatomicznej pacjenta.

— Za pomoca narzedzia do zginania pretow uformowac tylko czes¢ pretowa prze-
dtuzacza proksymalnego. Do formowania preta mozna réwniez uzy¢ narzedzi
do wyginania. Czes¢ preta przedtuzacza mozna odcia¢ za pomoca recznego
narzedzia do przecinania pretow.

Zmontowanie dystalnego odcinka konstrukgji

Wybor odpowiedniego przedtuzacza dystalnego

— Rozmiary przedtuzaczy dystalnych odpowiadaja rozmiarom przedtuzaczy proksy-
malnych. Na przyktad, jesli wybrany przedtuzacz proksymalny ma rozmiar 7,
prawidtowy przedtuzacz dystalny réwniez bedzie miat rozmiar 7. Promien przedtu-
zacza dystalnego musi odpowiada¢ promieniowi przedtuzacza proksymalnego.

— Zielony przedtuzacz proksymalny pasuje do rézowego przedtuzacza dystalnego.

— Ztoty przedtuzacz proksymalny pasuje do ztotego przedtuzacza dystalnego.

Okreslanie konturu i docinanie na dtugos¢ (w razie potrzeby)

— Uzy¢ preta przymiarowego, aby okresli¢ kontur odcinka preta przedtuzacza
ledzwiowego.

— Za pomoca narzedzia do zginania pretéw uformowac tylko czes¢ pretowa
przedtuzacza dystalnego. Do formowania preta mozna réwniez uzy¢ narzedzi do
wyginania oraz narzedzi do zginania pretdw w ptaszczyZnie czotowe;.
Czes¢ preta przedtuzacza mozna odcia¢ za pomoca recznego narzedzia do
przecinania pretow.

— Jesli wszczepiono konstrukcje zebro-zebro, na przedtuzaczu proksymalnym
i dystalnym musi pozostac okoto 11 mm preta, aby umozliwi¢ jego petne osadzenie
w haku zebrowym. Przyrzad do pomiaru przedtuzacza mozna umiescic¢ na prze-
dtuzaczach, aby upewni¢ sig, ze na przedtuzaczach pozostata wystarczajaca ilos¢
preta, aby mozna byto osadzi¢ go w odpowiednich hakach zebrowych. Pozostatosci
preta mozna przyciac i/lub wygia¢, aby dopasowac go do budowy anatomicznej
pacjenta.

— W przypadku stosowania haka blaszkowego lub haka skrzydtowego ze ztaczem
rownolegtym, nalezy pozostawi¢ dodatkowy odcinek o dtugosci 1,5 cm na czesci
pretowej przedtuzacza dystalnego, aby utatwic dystrakcje.

Wprowadzanie zamkniecia do preta przedtuzajacego

— Przed wprowadzeniem wsunac¢ przedtuzacz dystalny do przedtuzacza proksy-
malnego. Wyréwna¢ skrajny dolny otwér w przedtuzaczu proksymalnym ze
skrajnym dolnym otworem w przedtuzaczu dystalnym. Implanty powinny zachodzi¢
na siebie catkowicie, aby zmaksymalizowac rozszerzenie wraz z uptywem czasu.

— W tym potozeniu nalezy zatozy¢ zamkniecie na pret przedtuzajacy za pomoca
popychacza blokady przesunietej. Za pomoca mitotka delikatnie postukac inserter,
aby osadzi¢ blokade.

— Urzadzenia SureLock mozna réwniez uzy¢ do umieszczenia zamkniecia do preta
przedtuzajacego i upewnienia sie, ze jest on catkowicie osadzony.

Wprowadzanie implantu dolnego: hak blaszkowy (do stosowania w przypadku

konstrukcji typu zebro-blaszka ledzwiowa)

— Wykona¢ 4-centymetrowe, wzdtuzne naciecie skory przykregostupowej
po wklestej stronie krzywizny w przestrzeni miedzy ledzwiami wybranej przed
operacja. Wycofa¢ miesnie przykregostupowe poprzecznie.

— Za pomoca narzedzia sondujacego do blaszki oddzieli¢ jednostronnie wiezadto
z6tte od spodu blaszki, aby zapewni¢ kontakt kostny z hakiem blaszkowym,
pozostawiajac wiezadto miedzykolcowe w stanie nienaruszonym. Przeprowadzi¢
resekcje wiezadta zéttego, aby umozliwi¢ przejscie haka.

— Wybra¢ odpowiedni hak blaszkowy (prawy lub lewy). Hak zostanie skierowany
w dét, a Sruba ustalajaca bedzie ustawiona w skrajnym potozeniu bocznym.

— Umiesci¢ hak w zadanym miejscu na kregu ledZzwiowym.

Wprowadzanie implantu dolnego: hak skrzydtowy lub pret w ksztatcie litery

S (do stosowania w przypadku konstrukgji typu zebro-ko$¢ biodrowa)

— Wykona¢ 4-centymetrowe naciecie wzdtuzne bezposrednio obok tylnego
gdrnego kolca biodrowego. Zidentyfikowac tercje tylna i tercje srodkowa grze-
bienia biodrowego. Wykona¢ poprzeczne naciecie o dtugosci 1 cm w srodkowe;j
czesci narosli na kosci z rownymi warstwami chrzastki powyzej i ponizej naciecia.
Wprowadzi¢ elewator okotookostnowy przez naciecie odrostkowe, aby
poszerzy¢ je do rozmiaru tunelu i przewlec wzdtuz przysrodkowej powierzchni
korowej grzebienia biodrowego. Koncéwka elewatora okotookostnowego
powinna sie znajdowac tuz z boku wzgledem stawu krzyzowo-biodrowego.

— Wybra¢ odpowiedni hak skrzydtowy lub pret w ksztatcie litery S. W przypadku
korzystania z preta w ksztatcie litery S przycia¢ go do odpowiedniej dtugosci
i w razie potrzeby uformowac.
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— Za pomoca matego wkretaka szesciokatnego podtaczy¢ ztacze przedtuzacza lub
ztacze rownolegte do haka skrzydtowego lub preta w ksztafcie litery S.

— Ztacze przedtuzacza 5,0 mm/6,0 mm lub ztacze réwnolegte 5,0 mm/6,0 mm
nalezy stosowac z hakami skrzydtowymi.

— Ztacze przedtuzacza 6,0 mm/6,0 mm lub ztacze réwnolegte 6,0 mm/6,0 mm
nalezy stosowac z pretami w ksztatcie litery S. Za pomoca uchwytu preta wprowadzic
hak skrzydtowy lub pret w ksztatcie litery S na gorna czes¢ grzebienia biodrowego
tak, aby byt on ustawiony przysrodkowo wzgledem blaszki kostnej wewnetrznej
talerza biodrowego.

Wprowadzanie implantu dolnego: hak zebrowy (do stosowania w przypadku konstrukgji

typu zebro-zebro)

— W celu umieszczenia haka zebrowego i nasadki haka zebrowego nalezy zastosowac
taka sama procedure, jak opisano wczesdniej.

Wyréwnywanie przedtuzacza dystalnego z implantem dolnym

Umieszczenie z uzyciem haka blaszkowego (w przypadku konstrukji zebro-kregostup)

lub haka skrzydtowego lub preta w ksztatcie litery S (w przypadku konstrukgji

zebro-ko$¢ biodrowa)

— Utworzy¢ tunel przez migsnie przykregostupowe od naciecia proksymalnego do
obszaru tuz powyzej punktu mocowania dolnego. Umiesci¢ przedtuzacz dystalny
w koncowce drenu piersiowego nr 20 i ostroznie go przewleka¢ do punktu
mocowania dolnego od korica proksymalnego do dystalnego.

— W przypadku mocowania na haku blaszkowym (konstrukcja typu zebro-kregostup)
wprowadzi¢ przedtuzacz dystalny do haka blaszkowego.

— W przypadku stosowania haka skrzydtowego lub preta w ksztatcie litery
S (konstrukgcja zebro-kos¢ biodrowa) wprowadzi¢ przedtuzacz dystalny po przeciwnej
stronie ztacza przedtuzacza lub ztacza rownolegtego. Dokreci¢ Sruby ustalajace
w ztaczu za pomoca matego wkretaka szesciokatnego.

Wyréwnywanie przedtuzacza dystalnego z implantem dolnym:

Umieszczenie z uzyciem haka zebrowego (w przypadku konstrukcji zebro-zebro)

— Wprowadzi¢ przedtuzacz dystalny do haka zebrowego za pomoca uchwytu
tulejowego. Upewnic sie, ze czes¢ preta przedtuzacza dystalnego jest widoczna
przez wzierniki. Wprowadzi¢ trzon wkretaka do nakretek VEPTR do szesciokatnej
ztaczki, 6 mm, do uchwytu z ogranicznikiem momentu obrotowego 5 Nm, do
ztaczki szesciokatnej, 6 mm. Za pomoca uchwytu z ogranicznikiem momentu
obrotowego i trzonu wkretaka do nakretek VEPTR dokreci¢ nakretke na haku
zebrowym, taczac przedtuzacz dystalny.

Montaz koricowy

Zmontowanie przedtuzacza proksymalnego do haka zebrowego

— Za pomoca uchwytu tulejowego i uchwytu haka zebrowego wsuna¢ koniec
preta przedtuzacza proksymalnego do haka zebrowego. Upewnic¢ sie, ze czes¢
preta przedtuzacza proksymalnego jest widoczna przez wzierniki.

Dokrecanie nakretki na haku zebrowym

— Wprowadzi¢ trzon wkretaka do nakretek do uchwytu z ogranicznikiem momentu
obrotowego. Za pomoca uchwytu z ogranicznikiem momentu obrotowego
i trzonu wkretaka do nakretek VEPTR dokreci¢ nakretke na haku zebrowym,
taczac przedtuzacz proksymalny.

— W przypadku ograniczonego dostepu do nakretki haka zebrowego mozna uzy¢
klucza nasadowego do nakretki VEPTR. Na przyktad w ramach konstrukcji zebro-
-zebro do umieszczenia haka zebrowego pod topatka.

W przypadku stosowania haka blaszkowego w razie potrzeby przeprowadzi¢

dystrakcje i dokrecic¢

— Za pomoca matego wkretaka szesciokatnego umiesci¢ pierscien stabilizacyjny
nad hakiem blaszkowym w czesci preta przedtuzacza dystalnego.

— Przy uzyciu dystraktora do pierécienia stabilizacyjnego przeprowadzi¢ delikatna
dystrakcje, aby gtebiej osadzi¢ hak. Za pomoca duzego wkretaka szesciokatnego
dokreci¢ srube ustalajaca w haku.

— Po dystrakcji nalezy wyjac pierécien stabilizacyjny za pomoca matego wkretaka
szesciokatnego.

— Jesli pacjent ma wiecej niz 6 miesiecy i posiada odpowiedni rozmiar ciata, mozna
dodac¢ drugi wyrob (konstrukcja zebro-zebro) w kierunku tylnobocznym w linii
pachowej $rodkowej, aby jeszcze bardziej rozszerzy¢ zwezona potowe klatki
piersiowej.

Uzycie alternatywnego implantu

Stosowanie przedtuzaczy haka zebrowego (mocowanie szeregowe)

— Przedtuzacze haka zebrowego moga by¢ stosowane, gdy wymagane jest moco-
wanie wielu zeber. Na podstawie budowy anatomicznej pacjenta wybra¢ prze-
dtuzacz haka zebrowego o odpowiedniej dtugosci (20 mm, 30 mm lub 40 mm).
Przedtuzacze hakéw zebrowych sa potaczone z nasadka haka zebrowego (prok-
symalnie) i hakiem zebrowym (dystalnie) przy uzyciu zamkniecia do preta prze-
dtuzajacego.

Stosowanie poprzecznych hakéw zebrowych i ztaczy pretéw (mocowanie réwno-
legte)

— Poprzeczne haki zebrowe i ztacza pretdéw moga by¢ stosowane, gdy wymagane
jest mocowanie wielu zeber. Natozy¢ poprzeczny hak zebrowy i nasadke haka
zebrowego o odpowiednim rozmiarze na wybrane zebro. Na podstawie budowy
anatomicznej pacjenta wybra¢ ztacze preta o odpowiedniej dtugosci (15 mm,
20 mm, 25 mm lub 30 mm), aby potaczy¢ poprzeczny hak zebrowy do czesci
preta przedtuzacza proksymalnego na przysrodkowej konstrukcji. Wprowadzic¢
pret ztacza preta do poprzecznego haka zebrowego. Przymocowac ztacze preta
do czesci preta przedtuzacza proksymalnego za pomoca matego wkretaka
szesciokatnego.

Nalezy zapoznac sie ze szczegdtowymi instrukcjami powyzej, aby zainstalowac
poszczegolne elementy.

Zabieg rozszerzania

Utozenie pacjenta
— Utozy¢ pacjenta w pozycji lezacej na boku lub pozycji lezacej twarza w dot.
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Ekspozycja

— Zidentyfikowa¢ przyblizona lokalizacje zamkniecia do preta przedtuzajacego,
wykrywajac przedtuzenie proksymalne i dystalne poprzez dotyk i/lub zdjecie rentge-
nowskie, aby okresli¢ potozenie zamkniecia do preta przedtuzajacego. Wykona¢
poprzeczne lub wzdtuzne naciecie nad zamknieciem do preta przedtuzajacego.

Usuwanie zamkniecia do preta przedtuzajacego
— Wyjac¢ zamkniecie preta przedtuzajacego za pomoca szczypiec do usuwania
blokady lub urzadzenia do usuwania blokady.

Dystrakcja

— Uzy¢ szczypiec do dystrakcji zeber lub dystraktora w potaczeniu z pierscieniem
stabilizacyjnym, aby przeprowadzi¢ delikatna dystrakcje wszczepionego wyrobu,
az zostanie on odpowiednio wydtuzony. Aby utatwi¢ dystrakcje, nalezy uzyc
tymczasowych bolcow do dystrakgji jako elementdw zastepczych.

— W przypadku wstepnego rozszerzania (gdy nie mozna zastosowac szczypiec do
dystrakcji zeber) mozna uzy¢ tymczasowych bolcédw do dystrakgji, aby utatwic
dystrakcje. Za pomoca dystraktora z pierscieniem stabilizacyjnym przeprowadzi¢
dystrakcje przedtuzacza proksymalnego. Po osiagnieciu pozadanej lokalizacji
otworu umiesci¢ okragta koncéwke pierwszego tymczasowego bolca do
dystrakcji w pozadanym otworze przedtuzacza proksymalnego. Wyjac dystraktor
i umiesci¢ prostokatny koniec drugiego tymczasowego bolca do dystrakcji
w przedtuzaczu dystalnym, aby zapobiec zeslizgnieciu sie przedtuzacza proksy-
malnego (moze byc¢ konieczne obrécenie ,stopy” na sworzniu 0 90° w zaleznosci
od pozadanej lokalizacji otworu). Usuna¢ pierwszy tymczasowy bolec do
dystrakgji, aby umozliwi¢ koricowe zablokowanie.

— Odstepy miedzy otworami w wyrobie VEPTR Il pozwalaja na wydtuzanie w odste-
pach co 2,5 mm (co najmniej).

Koncowe zablokowanie

— Wprowadzi¢ nowe zamkniecie preta przedtuzajacego za pomoca popychacza do
blokady przesunietej, aby unieruchomi¢ proksymalny przedtuzacz w pozycji
dystrakji. Za pomoca mtotka mocno postuka¢ popychacz, aby osadzi¢ zamkniecie.

— Urzadzenia SureLock mozna réwniez uzy¢ do umieszczenia zamkniecia do preta
przedtuzajacego i upewnienia sig, ze jest on catkowicie osadzony.

Wymiana elementow

Wymiana elementu VEPTR Il

— W celu wymiany przedtuzacza proksymalnego i przedtuzacza dystalnego nalezy
wykonac¢ trzy naciecia poprzeczne, jedno w $rodkowej czesci wszczepionej
konstrukgji, a pozostate wzdtuz czesci dystalnej i proksymalnej. Mozna wykorzystac
cze$¢ poprzedniego naciecia wykonanego w ramach torakotomii.

— Aby odtaczy¢ przedtuzacz proksymalny, odblokowac¢ wyréb poprzez poluzowanie
nakretki na haku zebrowym za pomoca uchwytu z ogranicznikiem momentu
obrotowego i trzonu wkretaka do nakretek VEPTR. Aby odfaczy¢ przedtuzacz
dystalny, nalezy poluzowac nakretke na haku zebrowym (w przypadku konstrukgji
zebro-zebro), poluzowac srube ustalajaca na haku blaszkowym (w przypadku
konstrukgji zebro-kregostup) lub poluzowac sruby ustalajace na ztaczu przedtuzacza
lub ztaczu réwnolegtym (w przypadku konstrukgji zebro-kos¢ biodrowa).

— Usunac¢ przedtuzacz proksymalny i dystalny oraz wprowadzi¢ nowe elementy
przez kanat wtdknisty otaczajacy stare wyroby.

Wymiana elementu VEPTR (konwersja istniejacego implantu VEPTR na implant

VEPTR II)

— W celu wymiany konstrukcji VEPTR (pret przedtuzajacy / pret przedtuzacza
ledzwiowego lub pret przedtuzajacy / wspornik zebra w czesci doogonowej)
bez zdejmowania wszczepionego wspornika zebra dogtowowego VEPTR nalezy
uzy¢ adaptera VEPTR. Odtaczyc¢ i wyjac pret przedtuzajacy VEPTR / pret przedtu-
zacza ledzwiowego lub pret przedtuzajacy / wspornik zebra doogonowego ze
wspornikow zebra dogtowowego. Przymocowac adapter VEPTR do wspornika
zebra dogtowowego VEPTR za pomoca zamkniecia do preta przedtuzajacego.
Mozna teraz uzy¢ przedtuzacza proksymalnego lub dystalnego VEPTR Il do
zastapienia konstrukgji preta przedtuzajacego VEPTR.

— Nalezy zapoznac¢ sie ze szczegdtowymi instrukcjami powyzej, aby wymieni¢
poszczegolne elementy, ktére tego wymagaja.

Utylizacja

Zaden implant firmy Synthes, ktory ulegt zanieczyszczeniu przez kontakt z krwia,
tkanka i/lub ptynami/materiatami ustrojowymi, nie moze zostac uzyty ponownie.
Nalezy z nim postepowac zgodnie z protokotem obowiazujacym w szpitalu.
Wyroby nalezy utylizowac jak wyroby medyczne, postepujac zgodnie z procedurami
szpitalnymi.

Karta implantu i ulotka dla pacjenta

Jedli implant jest dostarczony w oryginalnym opakowaniu, nalezy przekaza¢ pacjen-
towi karte implantu oraz odpowiednie informacje zgodnie z ulotka z informacjami
dla pacjenta. Plik elektroniczny zawierajacy informacje dla pacjenta mozna znalez¢
pod nastepujacym taczem: ic.jnjmedicaldevices.com
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