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Bruksanvisning

VEPTR™-implantat och VEPTR [I™-implantat

VEPTR och VEPTR Il (Vertical Expandable Prosthetic Titanium Rib) ar baserade pa en
tredimensionell bakre bréstkorgsmetod for att behandla patienter med komplexa
brostvaggs- och/eller ryggradsdeformiteter dér brostkorgen inte kan stédja normal
andning eller lungtillvaxt (thoraxinsufficienssyndrom).

VEPTR- och VEPTR lI-enheterna fasts vinkelratt mot patientens naturliga revben och
landrygg eller backen. Nar VEPTR och VEPTR II-enheten val ar pa plats mojliggdr dess
design expansion, anatomisk distraktion och utbyte av komponenter genom mindre
invasiv kirurgi.

VEPTR- och VEPTR ll-enheterna tilldter montering i ett antal olika konfigurationer.
Konfigurationerna kan fastas med antingen vaggor eller krokar. Komponenter véljs
och monteras for att bilda en konstruktion som ar lamplig for patientens individuella
behov.

Alla komponenter i VEPTR- och VEPTR Il-systemet tillverkas av en titanlegering
(Ti-6AIl-7Nb) med undantag for ala-kroken, staget @ 2,0 mm och s-stdngen, som
tillverkas av kommersiellt rent titan.

Denna bruksanvisning innehaller information om féljande produkter:

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 497129 04.641.057
497.0665 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
497.0865 04.641.018S 04.601.000 04.641.082 497.110
497.087S 04.641.019S 04.641.061 497.068 497.254
497.088S 04.641.021S 04.641.115 497132 04.641.059
497.089S 04.641.022S 497.115 04.641.019 04.641.113
497.103S 04.641.023S 04.601.001 04.641.083 49711
497.104S 04.641.025S 04.641.062 497.069 497.261
497.105S 04.641.030S 04.641.116 497133 04.641.060
497.106S 04.641.035S 497.116 04.641.021 04.641.114
497.107S 04.641.040S  04.641.001 04.641.084 497.112
497.108S 04.641.053S 04.641.063 497.085 497.262
497.109S 04.641.054S 04.641.117 497134 497.071
497.110S 04.641.055S 497.117 04.641.022 497.091
4971115 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 04.641.0625 04.641.119 497.226 497.073
497.120S 04.641.063S  497.119 04.641.025 497.093
497.121S 04.641.064S 04.641.004 04.641.094 497.232
497.122S 04.641.065S 04.641.073 497.088 497.246
497.125S 04.641.073S 04.641.120 497.227 497.074
497.126S 04.641.074S 497.120 04.641.030 497.094
4971275 04.641.075S 04.641.005 04.641.095 497.233
497.128S 04.641.076S 04.641.074 497.089 497.247
4971295 04.641.077S 04.641.121 497.228 497.075
497.131S 04.641.078S 497121 04.641.035 497.095
497.132S 04.641.079S 04.641.006 04.641.096 497.234
497.133S 04.641.080S  04.641.075 497.103 497.248
497.134S 04.641.081S 04.641.122 497.229 497.076
497.225S 04.641.082S  497.122 04.641.040 497.096
497.226S 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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Viktigt meddelande till ldkare och operationssalspersonal: denna bruksanvisning
innehaller inte all den information som behdévs for val och anvéandning av en pro-
dukt. Las bruksanvisningen och Synthes broschyr “Viktig information” noga fére
anvandning. Se till att du dr bekant med det tillampliga kirurgiska ingreppet.

Material
Titanlegering: TAN (Titan — 6 % aluminium - 7 % niobium) enligt ISO 5832-11
Titan: TiCP (kommersiellt rent titan) enligt ISO 5832-2

Avsedd anvandning

VEPTR- och VEPTR Il-systemet &r avsett for mekanisk stabilisering och distraktion
av brostkorgen hos patienter med omoget skelett. Det dr avsett att utvidgas
genom efterféljande operationer.

VEPTR och VEPTR Il kan konfigureras for att stodja thorakoplastikoperationer med
revbensbaserad expansion.

Indikationer

VEPTR och VEPTR Il-systemet ar indicerat for patienter med allvarliga, progressiva
spinaldeformiteter och/eller tredimensionella missbildningar av thorax i samband med
eller i riskzonen for thoraxinsufficienssyndrom (TIS). TIS definieras som oférmaga
av thorax att stédja normal andning eller lungtillvéxt. Detta omfattar patienter med
progressiv medfodd, neuromuskulér, idiopatisk eller syndromisk skolios.

Kontraindikationer

VEPTR- och VEPTR lI-systemet ska inte anvandas under féljande forhallanden:
- Otillracklig benstyrka (t.ex. revben/ryggrad) for fastsattning av VEPTR

- Inga proximala och distala revben for anslutning av VEPTR

— Frénvaro av diafragmatisk funktion

- Otillracklig mjukvévnad for tackning av VEPTR

— Alder bortom skelettmognad fér anvandning av VEPTR

— Alder under 6 manader

Kand allergi mot ndgot av materialen i enheten

Infektion i operationsomradet

Patientmalgrupp

VEPTR- och VEPTR Il-systemet &r avsett for anvandning pa patienter med omoget
skelett 6ver 6 méanader. Produkten ska anvandas med hansyn till avsedd anvand-
ning, indikationer, kontraindikationer samt med hénsyn till patientens anatomi och
hélsotillstand.

Avsedd anvandare

Denna bruksanvisning ger i sig sjélv inte tillracklig bakgrund for direkt anvandning
av produkten eller systemet. Handledning av en kirurg med erfarenhet av att
hantera dessa produkter rekommenderas starkt.

Operation ska ske enligt bruksanvisningen och enligt rekommenderad kirurgisk
metod. Kirurgen ansvarar for att operationen utfors korrekt. Det rekommenderas
starkt att operationen endast utfors av kirurger som har forvarvat lampliga kvalifika-
tioner, har erfarenhet av ryggradskirurgi samt &r medvetna om de allmanna riskerna
med ryggradskirurgi och ar bekanta med produktspecifika kirurgiska ingrepp.

Produkten &r avsedd att anvandas av kvalificerad vardpersonal som har erfarenhet
av ryggradskirurgi, t.ex. kirurger, lakare, personal i operationssal och personal som
forbereder produkten.

All personal som hanterar produkten ska vara fullt inférstadd med att denna bruksan-
visning inte innehaller all den information som &r nédvandig fér val och anvandning av
en produkt. Las bruksanvisningen och Synthes broschyr “Viktig information” noga
fore anvandning. Se till att du &r bekant med det tillampliga kirurgiska ingreppet.

Forvantad klinisk nytta

Nar VEPTR och VEPTR Il-systemet anvands som avsett och enligt bruksanvisningen
och markningen, méjliggér enheten forbattring av andning och lungtillvaxt till foljd
av expansion av thorax.

En sammanfattning av sakerhet och klinisk effektivitet finns pa féljande lank (vid
aktivering): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Produktkarakteristika

VEPTR- och VEPTR Il-systemet ar ett vertikalt utvidgningsbart protetiskt revbens-
system som ar utformat for att ge mekanisk stabilitet och dra isar brostkorgen for
att stédja normal andning och lungtillvaxt.
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Potentiella komplikationer, biverkningar och kvarstaende risker

| likhet med alla stérre kirurgiska ingrepp finns det risk fér biverkningar och kompli-
kationer. Mojliga biverkningar kan innefatta problem som uppstar frén anestesi och
patientens placering, trombos, emboli, infektion, kraftig blodning, respiratoriska/
pulmonella komplikationer; nerv- och karlskada, dodsfall, stroke, svullnad, onormal
sarlakning eller arrbildning, heterotopisk benbildning, férsamring av det muskulos-
keletala systemets funktioner, férlamning (temporar eller permanent) komplext
regionalt smartsyndrom (CRPS), allergiska reaktioner/éverkanslighetsreaktioner,
symptom forknippade med utskjutande implantat eller tillhérande delar eller att
implantatet gar sonder, lossnar eller migrerar; minskad bentdthet pa grund
av stressavskarmning; kronisk smarta eller neurologiska symptom; skada pa ben,
organ, diskar eller annan mjukvavnad; dural ruptur eller spinalvatskelackage; rygg-
margskompression och/eller -kontusion; férskjutning av enhet.

Steril produkt

STERlLE Steriliserad med stralning

Forvara de sterila produkterna i den ursprungliga skyddsférpackningen och ta inte
ut dem forran omedelbart fére anvandning.

@ Anvand inte om férpackningen ar skadad.

Kontrollera produktens utgadngsdatum fére anvandning och kontrollera att den
sterila forpackningen &r intakt. Anvand inte om férpackningen ar skadad eller om
utgdngsdatumet har passerats.

Omsterilisera inte

Omsterilisering av enheten kan leda till att produkten inte ar steril och/eller inte
uppfyller prestandaspecifikationer och/eller att materialegenskaper férandras.

Produkt for engangsbruk

@ Far inte dteranvandas

Indikerar en medicinteknisk produkt som ar avsedd fér engangsbruk eller for anvand-
ning pa en enskild patient under endast ett ingrepp.

Ateranvandning eller klinisk ombearbetning (t.ex. rengéring och omsterilisering)
kan dventyra produktens strukturella integritet och/eller leda till att produkten inte
fungerar, vilket i sin tur kan leda till att patienten skadas, insjuknar eller avlider.
Dessutom kan ateranvandning eller ombearbetning av produkter for engadngsbruk
utgora en risk for kontamination, t.ex. pa grund av 6verféring av smittodmnen fran
en patient till en annan. Detta kan leda till att patienten eller anvandaren skadas
eller avlider.

Kontaminerade implantat far inte ombearbetas. Synthes-implantat som har konta-
minerats med blod, vavnad och/eller kroppsvétskor/-substanser far aldrig ateran-
véndas och ska hanteras i enlighet med sjukhusets protokoll. Aven om de kan se
oskadade ut kan implantaten ha smd defekter och inre belastningsmoénster som
kan leda till materialutmattning.

Varningar och forsiktighetsatgarder

— Det rekommenderas starkt att VEPTR och VEPTR Il-implantatet endast implante-
ras av kirurger som har forvérvat lampliga kvalifikationer, har erfarenhet av och
ar medvetna om de allmédnna riskerna med ryggradskirurgi samt ar bekanta med
de produktspecifika, kirurgiska ingreppen.

— Implantationen ska ske enligt bruksanvisningen och enligt det rekommenderade
kirurgiska ingreppet. Kirurgen ansvarar for att operationen utfors korrekt.

— Tillverkaren &r inte ansvarig for eventuella komplikationer som uppstéar pa grund
av felaktiga diagnoser, val av felaktigt implantat, felaktigt kombinerade implantat-
komponenter och/eller operationstekniker, metalldelar som skjuter ut, hudtackning
och pleuraruptur, behandlingsmetodernas begransningar eller otillrécklig aseptik.

VEPTR

— Patienter som implanterats med VEPTR ska inte stodjas med korsett.

— VEPTR-enheten ar utformad for att mojliggora tillvaxt i brosthélan och den restrik-
tiva karaktdren hos en korsett skulle inte hjdlpa tillstdndet utan upphdva dess
syfte.

— Patienter kan behova ytterligare sarskydd for att forhindra oavsiktligt gnidning
eller att saret stoter ihop.

— Patienter som diagnostiserats med spina bifida ska ha ett ocklusivt forband 6ver
sarstallet for att halla omradet torrt.
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Primar procedur

Placera patienten

Placera patienten i ett liggande sidoldge liknande det som kravs for en vanlig

thorakotomi.

Patientens positionering och superiora exponering forblir desamma oavsett vilken

konstruktion som implanteras.

— For att skydda mot skada pa plexus brachialis far axeln inte strackas ut mer an
90 grader.

Utfor superior exponering
Lagg ett J-format thorakotomisnitt och dra tillbaka hudflikarna.
— Undvik att rubba periosteum for mycket pa revbenen.

Identifiera superiort revben

Identifiera det superiora revbenet som ska anvéndas som fastpunkt. Markera den-

na punkt och bekréfta placeringen med hjalp av radiografisk avbildning.

— Pa grund av risken for att plexus brachialis férsamras ska det forsta revbenet inte
valjas som den superiora fastpunkten.

Forbered revbenet for implantat

Lagg ett 1 cm langt snitt i de interkostala musklerna ovanfor och under revbenet

dar den superiora vaggan ska fastas. For in en periosteal elevator for att forsiktigt

hoja upp periosteum intill lungan.

— Var noga med att bevara mjukvavnaden som omger revbenet for att skydda
revbenens vaskularitet och det neurovaskulara knippet.

For in den slutna halvringen

— Anvand héllarpeangen for att stanga halvringen och fér in den avslutande halv-
ringen i det interkostala utrymmet ovanfor revbenets motsatta sida, och med
den 6ppna anden véand lateralt for att skydda de stora karlen. Rotera den distalt
for att para ihop med det kraniala revbensstodet.

For in laset for revbensstod

Satt i ett blatt 1s i inforaren for revbensstodlaset. For in laset i de inriktade halen

pé det kraniala revbensstodet och forslutningshalvringen. Knacka bestamt fast in-

féraren med hjélp av en hammare for att satta fast laset.

— Den laterala lasinforaren ska alltid anvandas for att sékerstélla att laset sitter
ordentligt.

Dra isar brostvaggen

Montera tva fotter pa den longitudinella retraktorn. Dra isér revbenen med revbens-

retraktorenheten efter behov. Benspridare tillsammans med venhakar kan ocksa

anvandas for att forsiktigt distrahera brostvaggen vid 6ppning av kilthorakotomi.

— Resektera endast synligt ben intill ryggraden. Var medveten om onormala seg-
mentella artérer pa grund av onormal anatomi.

Lumbal férldngningsenhet

(Anvand for revben-till-lumbal lamina eller revben-till-ilium-konstruktioner)
Bestam kontur och skér till langd vid behov

Anvéand provstaget for att bestamma bagens kontur for stangdelen av lumbalfor-
ldngningen. Anvand bojtangen och konturera endast stagdelen sé att den matchar
anatomin. Som ett alternativ kan USS bandjarn anvandas for konturering.

— Boj inte T-sektionen pa lumbalférlangningen som passar med forlangningsstaven.

For in kaudal forslutning av forlangningsstaven

Anslut forlangningsstaven med lumbalférldngningen innan den fors in genom att
fora in lumbalférlangningsstaven i forlangningsstaven. Rikta in det mest kaudala
hélet i férlangningsstaven med det mest kaudala halet i lumbalférlangningsstaven.
Implantaten ska overlappa varandra helt for att maximera den framtida expan-
sionskapaciteten.

— Laspressen ska alltid anvéndas for att sékerstalla att forslutningen sitter ordentligt

For in det kaudala implantatet

Laminakrok (anvénds for revben-till-lumbal laminakonstruktion)

Lagg ett 4 cm langt, paraspinalt hudsnitt pa den konkava sidan av kurvan i lumba-
linterrymden som valdes fore operationen. Dra tillbaka paraspinalmusklerna ensidigt.
— Stor inte fasettlederna.

For in forslutning av forlangningsstaven

For in en gyllene forslutning av forlangningsstaven med hjélp av inféraren for rev-
bensstodlaset for att fixera forlangningsstaven till det kraniala revbensstodet.

— Laspressen ska alltid anvandas for att sakerstélla att Iaset sitter ordentligt.

Kaudalt revbensstdd (anvand for revben till revben-konstruktioner)

Valj lampligt kaudalt revben

Rétt kaudalt revben for fastsattning av revben-till-revben-enheten ska vara tvarga-
ende i riktning och ha tillracklig bredd.

— Valj inte ett snett revben, t.ex. revben 11 eller 12.
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For in det kaudala implantatet

Anvand hallartdngen for revbensstéd och placera det kaudala revbensstodet
i utrymmet mellan periosteum och revbenet. Vrid den till ratt Iage runt revbenet.

— Laspressen ska alltid anvandas for att sakerstalla att laset sitter ordentligt.

Utvidgningsprocedur

— Vid utférande av en expansionsprocedur pa patienter som implanterats med en
VEPTR-enhet bor beslutet att splittra den implanterade VEPTR-enheten évervagas
mot risken/férdelen med att forlanga enheten ytterligare jamfort med alternativa
alternativ, inklusive utbyte av kraniala och/eller kaudala konstruktionskomponen-
ter till langre komponenter. Det rekommenderas att patienten ar vaksam och noga
Overvakad for brott p& enheten med noggrann tolkning av detta omrade vid ef-
ter-ingrepp-avbildning.

VEPTR I

— Patienter som implanterats med VEPTR ska inte vara beredda. VEPTR-instrumentet
ar utformat for att mojliggora tillvéxt i brésthalan och den restriktiva karaktaren
hos en stod skulle inte hjalpa tillstdndet utan upphava dess syfte.

— Patienter kan behova ytterligare sarskydd for att férhindra oavsiktligt gnidning
eller att saret stéter ihop.

— Patienter som diagnostiserats med spina bifida ska ha ett ocklusivt férband Gver
sarstallet for att halla omradet torrt.

Primar procedur

Patientpositionering

Placera patienten i ett liggande sidoldge liknande det som krévs for en vanlig thora-

kotomi. Patientens positionering och superiora exponering forblir desamma oavsett

vilken konstruktion som implanteras.

— For att skydda mot skada pa plexus brachialis far axeln inte strackas ut mer an
90 grader.

Utfor superior exponering
Lagg ett J-format thorakotomisnitt och dra tillbaka hudflikarna.
— Undvik att rubba periosteum for mycket pa revbenen.

For in superiora implantat

Identifiera det superiora revbenet

Identifiera superiort revben som ska anvandas som fastpunkt. Markera denna

punkt och bekrafta placeringen med hjalp av radiografisk avbildning.

— P& grund av risken for att plexus brachialis forsamras ska det forsta revbenet inte
valjas som den superiora fastpunkten.

Forbered revbenet for implantat

Ldgg ett 1 cm langt snitt i de interkostala musklerna ovanfér och under revbenet

dér det kraniala revbensstodet ska fastas. For in en periosteal hiss for att hoja upp

periosteum intill lungan.

— Var noga med att bevara mjukvavnaden som omger revbenet for att skydda
revbenens vaskularitet och det neurovaskulara knippet.

Valj lamplig storlek pa revbenskrokslocket

Vélj lampligt revbenskrokslock (standard, utdraget eller extra langt), baserat pa pa-

tientens anatomi. De storre storlekarna kan anvéndas for att omsluta stora omraden

av revben eller flera revben.

— Om du anvander den lilla revbenskroken dr det nédvandigt att anvanda ett av de
sma revbenskrokslocken (ljusbld).

For in forslutning av forlangningsstaven

Ladda en forslutning for forlangningsstaven i lasimpaktorn. For att Idsa revbenskro-

ken/revbenslocket ska halen pé revbenskroken och revbenskrokslocket riktas in

och stangningen for férlangningsstaven féras in. Knacka ordentligt pa impaktorn

med hjélp av en hammare for att fasta forslutningen for férlangningsstaven.

— Laspressen ska alltid anvéndas for att séakerstélla att forslutningen for
forlangningsstaven sitter ordentligt.

Dra isar brostvaggen (vid behov)

Montera tva fotter for revbensdistraktorn pa den longitudinella retraktorn. Dra isar

revbenen med revbensretraktorenheten efter behov. Benspridare kan ocksa

anvandas for att forsiktigt distrahera brostvaggen vid 6ppning av kilthorakotomi.

— Resektera endast synligt ben intill ryggraden. Var medveten om onormala
segmentella artdrer pa grund av onormal anatomi.

Montera konstruktionens distala del

Bestam kontur och skar till langd vid behov

Anvand provstaven for att bestdmma bagens kontur for stadngdelen av
lumbalférldngningen.

— Boj inte T-sektionen pa lumbalférlangningen som passar med férlangningsstaven.

For in forslutningen av férlangningsstaven

For in den distala férlangningen i den proximala férlangningen innan den fors in.

Rikta in det nedersta halet i den proximala forlangningen med det nedersta halet i

den distala forlangningen. Implantaten ska Gverlappa varandra helt for att maxime-

ra den framtida expansionskapaciteten.

— Laspressen ska alltid anvandas for att sakerstélla att forslutningen for
férlangningsstangen sitter ordentligt.
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For in det lagre implantatet

Laminakrok (for revben-till-lumbal lamina-konstruktion)

Gor ett 4 cm langt, paraspinalt hudsnitt pa den konkava sidan av kurvan i lumbalin-
terrymden som valdes fore operationen. Dra tillbaka paraspinalmusklerna i sidled.
— Stor inte fasettlederna.

Alternativ implantatanvéandning

Anvanda revbenskrokférlangningarna (serieanslutning)

Revbenskrokens forlangningar kan anvandas nar flera revbensfasten 6nskas. Valj

revbenskroksforlangning av lamplig langd (20 mm, 30 mm eller 40 mm), baserat

pa patientens anatomi.

- Om revbenskrokférldngningarna anvénds ska den mest inferiort placerade
revbenskroken vara den ldnga revbenskroken (rod).

Utvidgningsprocedur

- Vid utférande av en expansionsprocedur pa patienter som implanterats med en
VEPTR Il-enhet bor beslutet att splittra den implanterade VEPTR Il-enheten évervagas
mot risken/fordelen med att férlanga enheten ytterligare jamfért med alternativa
alternativ, inklusive utbyte av kraniala och/eller kaudala konstruktionskomponenter
till langre komponenter. Det rekommenderas att patienten &r vaksam och noga 6ver-
vakad for brott pd enheten med noggrann tolkning av detta omrade vid avbildning
efter ingreppet.

Slutlig 1asning

For in en ny férslutning av férlangningsstapeln med hjalp av férskjutningslasimpaktorn
for att fixera den proximala forlangningen i distraktorposition. Knacka ordentligt pa
impaktorn med hjalp av en hammare for att fasta forslutningen.

— Kontrollera att forslutningen ar helt isatt med laspressen.

Utbyte av komponenter
Byte av VEPTR Il-komponenter
- Se till att lasa forlangningarna innan de fors in.

Mer information finns i Synthes broschyr “Viktig information”.

Kombinationer av medicintekniska produkter

VEPTR- och VEPTR ll-implantat appliceras med tillhérande VEPTR-instrument.
Synthes har inte testat produktens kompatibilitet med produkter som tillhandahalls
av andra tillverkare och pétar sig inget ansvar i sadana fall.

VEPTR bestdr av tre huvudsegment: ett stdd/en krok pa 6vre revbenet som ar avsett att
fastas vid det Gvre revbenet, en kaudal fixeringspunkt och en férlangningsstav (faster
det kraniala revbensstddet pa revbenets kaudala stod eller lumbalférlangningsstaven)
som separerar de Gvre och nedre fastpunkterna. Denna férlangningsstav ar ansluten
genom en |6stagbar forslutning for forlangningsstaven for att lasa konstruktionen.
Konstruktionen kan dras isar for att rymma ett vaxande barn och uppratthalla missbild-
ningskorrigering till och med tonaren.

Flera revbensstdd finns att tillgd for att omsluta enstaka eller flera revben samt skilja
storlek (dvs. sammanfogade) revben. Variationer finns ocksa i langd, radie och diameter
pa forlangningsstaven. “Stav”delen av de proximala och distala férlangningsstavarna
kan manipuleras (forkortas eller bojas) for att rymma olika patientanatomier.

Alternativ for konstruktion

VEPTR

VEPTR I

Revben till revben

— Faster vid revbenets 6vre del
och pa revbenets nedre del

— Tillgangliga komponenter med
en radie pd 70 mm eller 220 mm

Revben till revben
— Faster vid revbenets évre del
och pa revbenets nedre del
— Tillgangliga komponenter med
en radie pd 220 mm eller 500 mm

Revben-till-landryggslamina
— Faster pa revbenet och landryggen
- Tillgdngliga komponenter med

en radie pd 220 mm

Revben-till-landryggslamina
— Faster pa revbenet och landryggen
- Tillgédngliga komponenter med

en radie pd 220 mm eller 500 mm

Revben-till-ilium

— Faster pa revbenet och ilium

- Tillgdngliga komponenter med
en radie pd 220 mm

Revben-till-ilium
— Faster pa revbenet och ilium
- Tillgédngliga komponenter med
en radie pd 220 mm eller 500 mm
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VEPTR och VEPTR
komponent(-er):

ll-enheten

bestar

av en kombination av féljande

VEPTR-komponenter

VEPTR ll-komponenter

Revbenskrokar och lock

Kranialt revbensstod

— Faster vid den avslutande halvring-
en och foérlangningsstaven for att
stodja det kraniala revbenet.

Revbenskrok

— Fast revbenskrokslocket och den
proximala forlangningen for att
stodja det dvre revbenet eller
den distala férlangningen och
revbenskrokslocket for att stodja
det nedre revbenet

Den slutna halvringen

— Faster vid kranialt eller kaudalt rev-
bensstod for att omsluta kraniala
eller kaudala revben

Revbenskrokslock
— Fast vid revbenskroken for att om-
sluta revbenets 6vre eller nedre del

Stavar och anslutningar

Forslutning av forlangningsstaven
Forslutning for férlangningsstav
(guld) ansluter forlangningsstaven
till kranialt revbensstod, kaudalt
revbensstod eller lumbal forlang-
ningsstav

Forslutning av forldangningsstaven

— Forslutningen for forlangningsstaven
(quld) ansluter forlangningsstaven till
det kraniala revbensstodet, kaudala
revbensstodet eller lumbala forlang-
ningsstaven

Laset for revbensstod

— Las for revbensstdd (blatt) ansluter
den avslutande halvringen till det
kraniala revbensstddet eller det
kaudala revbensstédet

Denna produkt ingar inte i VEPTR II.

Forlangningsstav

Proximal férlangning

— Faster den superiora fastpunkten
(revbenskroken) vid den distala
férlangningen

Lumbal férlangningsstav

Distal forlangning

— Ansluter den proximala férlang-
ningen till den nedre fastpunkten
(revbenskrok, laminakrok eller
anslutning)

Forlangningskoppling

— Ansluter ala-kroken till lumbalfér-
langningsstaven

— Klarar 5,0 mm/6,0 mm stavar

Forlangningskoppling

— Ansluter ala-kroken eller s-stangen
till den distala férlangningen

- 5,0 mm/6,0 mm
(for anvandning med ala-krokar)

- 6,0 mm/6,0 mm
(for anvandning med s-stav)

Denna produkt ingdr inte i VEPTR.

Parallellkoppling
— Ansluter ala-kroken eller s-stdngen
till den distala forldngningen
- 5.0 mm/6,0 mm (fér anvandning
med ala-krokar)
- 6,0 mm/6,0 mm (fér anvandning

— 3,5 mm anslutningsskruv sakrar
placeringen

med s-stav)
Kaudala ankare
Laminahake Laminahake
— Hoger/vanster — Hoger/vanster

— 3,5 mm anslutningsskruv sakrar
placeringen

Ala-krok

— Anvéands med den distala forlang-
nings- och férlangningsanslutning-
en for att ansluta till ilium

— Vanster eller hoger konturer

— 90 grader

Ala-krok

— Anvénds med den distala forlang-
nings- och forldngningsanslutning-
en for att ansluta till ilium

— Vanster eller hoger konturer

— 90 grader

Kaudalt revbensstod

— Fasts pa den distala forlangningen
och stangande halvringen for att
stodja det nedre revbenet

— Finns i konfigurationer med en
radie pad 70 mm eller 220 mm

VEPTR Il anvénder samma rev-
benskrok och revbenskrokslock for
kranial och kaudal fixation

Denna produkt ingdr inte i VEPTR.

S-stanger

— Anvénds med den distala forlang-
ningen och anslutningen for att
ansluta till ilium

— Vanster eller hoger konturer

— Finns tillgénglig i 45° vinkel

— 400 mm-skaftet gor det mojligt att
skara till lamplig ldangd

Stdng 2,0 mm, rent titan
— Haller osteotomiserade revben mot
konstruktionen

Denna produkt ingdr inte i VEPTR II.
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Magnetresonansmiljo

VEPTR

Saker under vissa forhéllanden vid MR:

Icke-klinisk testning av ett vérsta fall-scenario har visat att implantaten i VEPTR-sys-

temet ar sakra under vissa forhallanden vid MR. En patient med dessa produkter

kan utan fara genomga undersokning under féljande férhallanden:

— Statiskt magnetfalt pa 1,5Toch 3,0 T.

— Spatialt gradientfélt p& 300 mT/cm (3 000 G/cm).

- Maximal genomsnittlig specifik absorptionsnivé (SAR) for hela kroppen pa 2 W/kg
for 15 minuters skanning.

Baserat pa icke-kliniska tester leder VEPTR-implantatet till en temperaturstegring
som inte dverstiger 4,2 °C med en maximal genomsnittlig specifik absorptionsgrad
(SAR) for hela kroppen pa 2 W/kg, bedémd med kalorimetri, vid 15 minuters
MR-undersékning i en MR-skanner pad 1,5 T respektive 3 T.

MR-avbildningens kvalitet kan forsémras om undersdkningsomradet ar i exakt
samma region som, eller relativt nara VEPTR-enhetens position.

VEPTR I

Séker under vissa forhallanden vid MR:

Icke-klinisk testning av ett varsta fall-scenario har visat att implantaten i VEPTR Il-sys-

temet ar sékra under vissa forhéllanden vid MR. En patient med dessa produkter kan

utan fara genomga undersokning under féljande forhallanden:

— Statiskt magnetfélt pd 1,5Toch 3,0 T.

— Spatialt gradientfalt p4 300 mT/cm (3 000 G/cm).

— Maximal genomsnittlig specifik absorptionsnivd (SAR) for hela kroppen pa
2 W/kg for 15 minuters skanning.

Baserat pa icke-kliniska tester leder VEPTR Il-implantatet till en temperaturstegring
som inte dverstiger 4,2 °C med en maximal genomsnittlig specifik absorptionsgrad
(SAR) for hela kroppen pa 2 W/kg, bedémd med kalorimetri, vid 15 minuters
MR-undersokning i en MR-skanner pa 1,5 T respektive 3 T.

MR-avbildningens kvalitet kan férsamras om undersokningsomradet &r i exakt
samma region som, eller relativt ndra VEPTR Il-enhetens position.

Behandling innan produkten anvands

Steriliserad produkt:

Produkterna tillhandahalls steriliserade. Ta ut dem ur férpackningen med aseptisk

metod.

Forvara sterila enheter i ursprunglig skyddsforpackning.

Ta inte ut dem ur férpackningen férran omedelbart fére anvandning.

Kontrollera produktens utgdngsdatum fére anvandning och inspektera den sterila

forpackningen for att kontrollera att den &r intakt:

— Inspektera hela den sterila barridrférpackningen och forseglingen for att se till
den dr intakt och enhetlig.

— Inspektera den sterila foérpackningens integritet for att sakerstélla att det inte
finns nagra hal, kanaler eller haligheter.

Far inte anvandas om férpackningen ar skadad eller utgdngsdatumet har passerats.

Icke-steriliserad produkt:

Synthes-produkter som levereras i icke-sterilt tillstdnd maste rengéras och angste-
riliseras fore kirurgisk anvandning. Avldgsna hela originalférpackningen fore
rengdring. Placera produkten inuti ett godkant omslag eller behallare fére angste-
rilisering. Folj instruktionerna fér rengéring och sterilisering som anges i Synthes
broschyr “Viktig information”.

Avlégsnande av implantat

VEPTR och VEPTR Il &r avsedda for langvarig implantation. Beslut om att avlagsna
enheten maste fattas av kirurgen i samradd med patienten, med hansyn till patien-
tens allmanna medicinska tillstand och de risker for patienten som ett ytterligare
kirurgiskt ingrepp innebar.

Om ett VEPTR och VEPTR Il-implantat mdste tas ut rekommenderas foljande teknik:

VEPTR
Placera patienten
— Placera patienten i ett liggande sidoldge eller maglage.

Exponering

— Identifiera den ungeférliga placeringen av revbensstddets kraniala och kaudala
placering och férslutning av forlangningsstdngen genom palpation och/eller
rontgen. Lagg tvargdende eller longitudinellt snitt ver det kraniala och kaudala
revbensstodet och forslut for forlangningsstangen efter behov. En del av det
tidigare thorakotomisnittet kan anvéandas.

Ta bort las

— Ta bort den gyllene forslutningen av férlangningsstangen med hjélp av lasbort-
tagningstangen eller instrumentet for borttagning av las.

— Ta bort lasen for det kraniala och kaudala revbenstodet.

Ta bort férlangningsstaven, revbensstddet och stang halvringen

— Avldgsna den proximala och distala forlangningen med hallarpeangen for
forlangningsstaven. Ta bort den sista halvringen och revbensstédet med hallar-
peangen for att stdnga halvringen eller revbensstddet.

Borttagning av lamina-kroken

— Ta bort férlangningskontakten fran lamina-kroken med hjalp av skruvmejseln pa
2,5 mm. Ta bort lamina-kroken med héllarpeangen for krokar, fér VEPTR.
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Borttagning av ala-krok (revben-till-ilium-konstruktion)

— Ta bort férlangningskontakten fran ala-kroken med hjalp av skruvmejseln pa
2,5 mm.

— Ta bort alakroken med hallarpeangen for USS barnstavar pa 5,0 mm.

VEPTR Il
Placera patienten
— Placera patienten i ett liggande sidolage eller maglage.

Exponering

— Identifiera den ungefarliga placeringen av revbensstédets kraniala och kaudala
placering och forslutning av forldngningsstangen genom palpation och/eller
rontgen for att lokalisera ldget for forslutningen for forlangningsstaven. Lagg
tvargdende eller longitudinellt snitt 6ver det kraniala och kaudala revbensstddet
och forslut for forlangningsstaven efter behov. En del av det tidigare thorakoto-
misnittet kan anvandas.

Ta bort las

— Tabort forslutningen av férlangningsstaven med hjélp av lasborttagningstangen
eller instrumentet for borttagning av las. Ta bort férslutningen for forlangnings-
staven for det kraniala och kaudala revbenstédet.

Ta bort forldangningsstaven, revbensstddet och stang halvringen

— Ta bort den proximala férlangningsstaven — lossa enheten genom att lossa muttern
pa revbenskroken med hjalp av momentbegransarhandtaget och hylsmejselns skaft
Ta bort den sista halvringen och revbensstodet med hallarpeangen for att stanga
halvringen eller revbensstodet.

— Koppla loss den distala forlangningen genom att lossa muttern pa revbenskroken
(for konstruktionen revben-till-revben), lossa anslutningsskruven pa lamina-kroken
(for konstruktionen revben till ryggrad) med hjalp av sexkantig stor skruvmejsel eller
lossa anslutningsskruvarna pa forlangningen eller den parallella anslutningen
(for konstruktion revben till ilium). Avldgsna den proximala och distala forlangningen.

Borttagning av lamina-kroken
— Ta bort forldngningskontakten fran lamina-kroken med hjalp av sexkantig stor
skruvmejseln. Borttagning av lamina-kroken.

Borttagning av ala-krok/s-stav (revben-till-ilium-konstruktion)

— Ta bort forlangningskontakten/parallellkontakten fran ala-kroken/s-stangen
med hjalp av den sexkantiga lilla skruvmejseln. Ta bort ala-kroken/s-staven med
stavhallaren.

Klinisk bearbetning av produkten

Detaljerade anvisningar for bearbetning av implantat och ombearbetning av ater-
anvandbara enheter, instrumentbrickor och askar finns i Synthes broschyr “Viktig
information”. Anvisningar om hur instrument ska monteras och tas isar (“Dismant-
ling Multipart Instruments” [Demontering av instrument med flera delar]) finns pa
webbplatsen.

Sarskilda anvisningar vid operation
VEPTR
Primar procedur

Placera patienten

— Placera patienten i ett liggande sidolage liknande det som kravs for en vanlig
thorakotomi.

— Patientens positionering och superiora exponering forblir desamma oavsett
vilken konstruktion som implanteras.

Utfor superior exponering

— Lagg ett J-format thorakotomisnitt och dra tillbaka hudflikarna.

— Fortsatt snittet och lyft upp paraspinalmusklerna medialt endast till spetsarna
i de tvargdende processerna.

— Lyft forsiktigt skulderbladen sa att den mellersta och bakre skalan frilaggs.

Identifiera superiort revben
— Identifiera superiort revben som ska anvéndas som fastpunkt. Markera denna
punkt och bekrafta placeringen med hjélp av radiografisk avbildning.

Forbered revbenet for implantat

— Lagg ett 1 cm langt snitt i de interkostala musklerna ovanfér och under revbenet
dar den superiora vaggan ska fastas. For in en periosteal elevator for att forsik-
tigt hoja upp periosteum intill lungan.

— Anvand revbensstodsavkannaren for att forbereda revbenet for kranialt revbens-
stod och den avslutande halvringen.

Valj ratt vinkel och radie for kranialt revbensstod

— Utvardera patientens brostkorgsanatomi for att faststélla den nédvandiga
vinkeln for kranialt revbensstod (neutralt, hoger eller vanster).

— Valj antingen kranialt revbensstdd med en radie pa 70 mm eller 220 mm. Ett rev-
bensstod pa 220 mm anvands med antingen en lumbalférlangning eller ett stod
for kaudalt revben med en radie pa 220 mm.

— Endast 70 mm revbensstod anvéands tillsammans med revbensstodet med en
radie pa 70 mm.

— Motsvarande slutna halvring ska matcha brostkorgskonturen nar korrekt vinkel
har valts.

SE_528806 AE

Kranialt revbensstod

- Anvand hallartdngen for revbensstdd och placera undersidan av kranialrevbens-
stddet i utrymmet mellan periosteum och revbenet. Vrid den till ratt position. For
den mediala konstruktionen, placera sa medialt som mojligt i den tvérgaende
processen.

Vélj korrekt stangning av halvringsstorleken

- Valj, baserat pa patientens anatomi, lamplig forslutningshalvring (standard eller
stor). Den stora slutna halvringen anvands for att omsluta stora omraden av
sammanfogat revben eller tva revben.

For in den slutna halvringen

Rikta in det kraniala revbensstédet och den slutna halvringen

— Om den slutna halvringen och det kraniala revbensstodet inte &r inriktat ska
tangen forberedas for stangning av halvringen och revbensstodet. Fast clipset
for att stanga halvringen och klamman fér revbensstod till tdngen for att stdnga
halvrings- och revbensstod. Denna enhet kallas tdngen for stangning av halvring
och revbensstod.

- Rikta in det kraniala revbensstodet med den forslutande halvringen med hjélp av
tangen for att stanga halvringen och revbensstodet.

For in laset for revbensstod

— Sattiett blatt 1as i inforaren for revbensstodlaset. For in laset i de inriktade hélen
pé det kraniala revbensstddet och férslutningshalvringen. Knacka bestamt pa
inforaren med hjélp av en hammare for att satta fast laset.

— Alternativt kan den laterala lasinféraren anvandas for att fasta laset.

— Implantaten omger nu revbenet.

Dra isar brostvaggen

— Montera tva fétter pa den longitudinella retraktorn. Dra isar revbenen med revbens-
retraktorenheten efter behov. Benspridare tillsammans med venhakar kan ocksa
anvandas for att forsiktigt dra isar brostvaggen vid 6ppning av kilthorakotomi.

— VYtterligare resektion av mediala fusionerade revben kan kravas om splittring &r svar.

Valj lamplig forlangningsstav
— Mat med hjalp av provstaven avstandet mellan det kraniala revbenet och dar
thorax och landryggen mots eller det valda kaudala revbenet for att faststalla
lamplig storlek pa forlangningsstaven.
— Mat till stéllet dar thorax och landryggen mots vid planering av en konstruk-
tion av revben till ilium eller revben till landrygg-lamina.
— Mat upp det kaudala revbenet vid anvandning av en revben till revben-kon-
struktion.
- Mattet i centimeter motsvarar ratt storlek pa forlangningsstaven. Om till exem-
pel avstandet faststalls till 7 cm ska en forlangningsstav mérkt med 7 anvandas.
Implantatstorlekar identifieras fran 4 till 13 i steg om 1 cm.

Lumbalférldngningsenhet (anvand for revben till Iandrygg-lamina eller revben till

ilium-konstruktioner)

Valj ldmplig landryggsforlangning

— Storlekar for lumbalférldngning motsvarar férlangningsstav i samma storlek. Om
till exempel den valda férlangningsstaven har en storlek 9 ar ocksa den ratta
landryggsforlangningsstaven storlek 9.

Bestam kontur och skar till langd vid behov

— Anvand provstaven for att bestdmma béagens kontur for stavdelen av lumbalfor-
langningen. Anvand bojtdngen och konturera endast stavdelen sa att den match-
ar anatomin. Som ett alternativ kan USS bandjarn anvandas for konturering.

- Klipp vid behov av stavdelen pa lumbalférlangningsstaven till ratt langd med
hjalp av stavskararen. Langden pé stavdelen av lumbalférlangningen ska vara
minst lika ldng som avstandet mellan foreningspunkten mellan thorax och land-
rygg och det planerade kaudala implantatet. Vid anvéandning av en lamina- eller
ala-krok ska ytterligare langd pa 1,5 cm lamnas kvar for splittring.

For in kaudal forslutning av férlangningsstaven

— Anslut férlangningsstaven med lumbalférlangningen innan den fors in genom
att fora in lumbalférlangningsstaven i forlangningsstaven. Rikta in det mest kau-
dala hélet i forlangningsstaven med det mest kaudala hélet i lumbalférlang-
ningsstaven. Implantaten ska Gverlappa varandra helt fér att maximera den
framtida expansionskapaciteten.

— Placera en gyllene forslutning for forlangningsstaven i detta ldage med hjélp av
inforaren for revbensstddlas. Knacka bestamt fast inforaren med hjélp av en
hammare for att satta fast laset.

Satt in kaudal implantat: lamina-krok (anvands for revben till landryggslaminakon-

struktion)

— GOr ett 4 cm langt, paraspinalt hudsnitt pa den konkava sidan av kurvan i lum-
balinterrymden som valdes fére operationen. Dra tillbaka paraspinalmusklerna
ensidigt.

— Anvand en lamina-avkannare for att separera ligamentens flavum ensidigt fran
undersidan av lamina for att sakerstélla benkontakt med lamina-kroken och lam-
na interspinalligamentet intakt. Resekera tillrackligt manga ligamentsflagel for
att kroken ska kunna passera.

— Vaélj lamplig lamina-krok (hoger eller vanster). Kroken placeras nedatvand och
anslutningsskruven dr lateral.

— Anvand hallarpeangen for att placera kroken pa 6nskad plats pa landryggen.
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Satt in kaudalt implantat: ala-krok (anvéands for revben till ilium-konstruktion)

— GOr ett 4 cm snitt precis lateralt om den posteriora Gvre héftbenskammen. Iden-
tifiera den bakre tredje och mellersta tredjedelen av héftbenskammen. Lagg ett
1 cm tvargdende snitt i apofysens mittsubstans med lika stora lager brosk ovan-
for och under snittet. For in den periosteala elevatorn genom det apofyseala
snittet for att bredda den till en tunnel och tré den Idngs den mediala kortikala
ytan pa hoftbenskammen. Spetsen pé den periosteala elevatorn ska vara precis
lateralt om sakro-iliumleden.

— Valj lamplig ala-krok (45° eller 90°, vanster eller hoger). Den korrekta ala-kroken
ska ha den 6vre anden liggande medialt om den nedatriktade anden.

— Fasten forlangningskontakt pa ala-kroken med hjalp av skruvmejseln pd 2,5 mm.
Kontrollera att 5,0 mm-6ppningen i férlangningens anslutning &r ihopkopplad
med ala-kroken.

— Anvand béndjarnen pa 5,0 mm for att konturera ala-kroken s& att den passar
i ilium. For in ala-kroken, med den spetsiga anden nedat, med hjdlp av hallar-
peangen for USS pediatriska stavar 5,0 mm 6ver toppen av héftbenskammen och
medialt om det inre bordet pa hoftvingen.

Rikta in lumbalférlangningen till kaudalt implantat

— Skapa en tunnel genom de paraspinala musklerna frén det proximala snittet till
precis ovanfor den kaudala fastpunkten. Placera lumbalférlangningen i spetsen
pé en thoraxslang nr 20 och tré forsiktigt proximalt till distalt om den kaudala
fastpunkten.

— Om du ansluter en laminakrok (fér konstruktionen revben till lumbal-lamina) ska
den distala forlangningen foras in i laminakroken.

— Om en ala-krok (for revben till ilium-konstruktion) anvands ska lumbalférlangning-
en foras in i motsatta sidan av forlangningsanslutningen. Dra at anslutningsskru-
varna i anslutningen med 2,5 mm-skruvmejseln.

Rikta in forlangningsstaven mot det kraniala revbensstédet

— Anvand hallarpeangen for férlangningsstaven och hallarpeangen for revbenssts-
det for att fora forlangningsstavens kraniala dnde éver det kraniala revbenssto-
det.

— Alternativt kan jarnet for forlangningsstaven och jarnet for revbensstodet anvan-
das for att rikta in de tva implantaten. Positioneringsanordningen for revbens-
stod kan ocksé underlatta inriktningen.

For in forslutning av forlangningsstaven

— For in en gyllene forslutning av forldangningsstaven med hjélp av inféraren for
revbensstodlaset for att fixera forlangningsstaven till det kraniala revbensstodet.

— Vid behov kan spridaren for revbensstod anvandas for att rikta in halen.

— Knacka bestdmt pa inféraren med hjélp av en hammare for att satta fast laset.

— Alternativt kan den laterala lasinforaren anvandas for att fasta laset.

Om du anvéander en lamina-krok ska du dra isar vid behov och dra &t

— Anvéand den 2,5 mm lilla sexkantiga skruvmejseln och placera en fixeringsring for
stavar kraniellt pa laminakroken pa stangdelen av lumbalférlangningen.

— Anvand spridarepeangen och dra isar forsiktigt for att fora in kroken ytterligare.
Anvand den stora sexkantiga skruvmejseln pa 3,5 mm for att dra at anslutnings-
skruven i kroken.

— Ta bort fixeringsringen for stavarna efter isdrdragning med hjalp av den 2,5 mm
lilla sexkantiga skruvmejseln.

Kaudalt revbensstod (anvand for revben till revben-konstruktioner)

Vélj lampligt kaudalt revben

— Ratt kaudalt revben for fastsattning av revben till revben-instrumentet ska vara
tvargaende i riktning och ha tillracklig bredd.

Valj lampligt kaudalt revbensstod

- Kaudala revbensstodstorlekar motsvarar forlangningsstavens storlekar. Om till
exempel den valda forlangningsstangen har storlek 7, kommer det korrekta kau-
dala revbensstodet ocksa att ha storlek 7 (se "Valj lamplig férlangningsstav”).

— Om ett stod for revben med 70 mm radie anvands, maste en forlangningsstav
med en radie pd 70 mm anvéandas. Om ett stod for revben med 220 mm radie
anvands, maste en forlangningsstav med en radie pd 220 mm anvéndas.

For in det kaudala implantatet

— Anvéand hallartangen for revbensstdd och placera det kaudala revbensstodet i
utrymmet mellan periosteum och revbenet. Vrid den till ratt Iage runt revbenet.

— Valj, baserat pa patientens anatomi, lamplig forslutningshalvring (standard eller
stor).

— Anvénd héllarpeangen for att stanga halvringen och placera den sista halvringen
Over revbenets motsatta sida.

— Rikta in det kaudala revbensstodet och den forslutande halvringen med hjalp av
tangen for att stanga halvringen och revbensstodet.

— Sattiett blatt 1as i inforaren for revbensstddlaset. Las sammansattningen genom
att fora in laset for revbenstodet i de inriktade hélen pa kaudalstodet och den
stangande halvringen. Knacka bestamt pa inféraren med hjalp av en hammare
for att satta fast laset.

— Alternativt kan den laterala lasinféraren anvandas for att fasta laset.

- Implantaten omger nu revbenet.

Montera konstruktionen

— Anvand hallarpeangen for forlangningsstaven for att féra den valda forlang-
ningsstaven over revbensstodet.

— Skjut pa forlangningsstaven pa det kraniala revbensstodet. Alternativt kan jarnet
for forlangningsstaven och jarnet for revbensstod anvéndas for att rikta in de tva
implantaten. Positioneringsanordningen for revbensstod kan ocksé underlétta
inriktningen.

— Placera en gyllene forslutning for forlangningsstaven i kranialdnden av
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férlangningsstaven med hjalp av insatsen for revbenstddslas. Knacka bestamt pa
inféraren med hjélp av en hammare for att sétta fast laset.

— Anvénd distraktorn for forlangningsstaven eller spridaren for revbensstodet for
att distrahera enheten tills det kaudala hélet i férlangningsstaven ar inriktat med
ett hali det kaudala revbensstddet. Bade det kraniala och kaudala revbenets stéd
ska sitta mot revbenen.

Laskonstruktion

— Anvand inforaren for ribbstodslaset och placera en gyllene forslutning for for-
langningsstaven i den kaudala &nden av forlangningsstaven for att lasa enheten
pa plats. Kontrollera att bada lasen sitter ordentligt och anvéand laspressen.

— Alternativt kan den laterala lasinforaren anvandas for att fasta laset.

— Om patienten &r dldre an 18 manader och har tillracklig kroppsstorlek kan ett till
instrument (revben till revben-konstruktion) laggas till posterolateralt i den mit-
taxillara linjen for att ytterligare expandera den sammandragna hemithoraxen.

Sarskilda procedurer

Fusionerade revben och skolios

— Nér det kraniala revbensstddet och det kaudala fastet har valts, utfér en thora-
kostomi med 6ppningskil genom de fusionerade revbenen vid apex av deformi-
teten i thorax fran spetsen pa den tvargadende processen till den costochondrala
féreningspunkten, i revbenens allménna orientering.

— Separera fusionsmassan. Sakerstall kontinuiteten mellan de framre och bakre
fastena av de nyligen separerade revbenen.

— Fortsatt ingreppet med lamplig konstruktionsteknik.

Hypoplastisk thorax

— En hypoplastisk thorax med ldg volym kraver anvandning av en revben till
revben-konstruktion med 70 mm radie (70 mm radieimplantat omfattar: kranialt
revbensstdd, kaudalt revbensstod, forldngningsstav). Dessa konstruktioner place-
ras bilateralt i separata ingrepp.

— Nar bade kranialt och kaudalt revben har forts in ska det centrala segmentet av
vald hemithorax frigéras genom att tvargadende snitt utfors i periosteum for att
mojliggora anteriora och posteriora osteotomier.

— Utfér anteriora och posteriora osteotomier fran revben 3 till 8. Splittra det mobi-
liserade brostsegmentet posterolateralt.

— Placera retraktorerna subperiostealt for att skydda den underliggande lungan.

— Valj tva till tre platser i den centrala delen av det mobiliserade segmentet for att
fora in 2,0 mm titanstaven, som kommer att halla revbenen till konstruktionen.
Boj staven sd att den bildar en mjuk bdjning med hjélp av tradbojtangen.

— Montera konstruktionen enligt vad som anges i revben till revben-konstruktions-
sektionen.

— Nar konstruktionen ar helt ihopmonterad och last, anvand béjtangen for trad for
att aterigen fatta tag i stavarna och konturera runt den implanterade konstruk-
tionen revben-till-revben, vilket Iamnar utrymme tillgéngligt for att ta bort lasen
och expandera konstruktionen.

Utvidgningsprocedur

Patientpositionering
— Placera patienten i ett liggande sidolage eller maglage.

Exponering

— Identifiera den ungefarliga platsen for kaudalférslutningen for forlangningssta-
ven genom palpation och/eller rontgen. Gor ett tvargaende eller Iangsgdende
snitt 6ver kaudalforslutningen for forldngningsstaven.

Ta bort laset
— Tabortden gyllene forslutningen av forlangningsstaven med hjélp av lasborttag-
ningstangen eller instrumentet fér borttagning av 1as.

Isdrdragning

— Anvand revbensdistraktortdngen eller distraktorn for férlangningsstaven tillsam-
mans med en fixeringsring for stavar for att forsiktigt dra isar den implanterade
enheten tills enheten ar tillrackligt forlangd. Anvand de tillfalliga distraktorstiften
som platshallare for att underlatta isérdragning.

Slutlig lasning

— For in en gyllene forslutning av forldangningsstaven med hjélp av inféraren for
revbensstodlaset for att fixera forldngningsstaven i sitt isardragna lage. Knacka
pé inféraren med hjalp av en hammare for att satta fast forslutningen. Kontroll-
era att férslutningen ar helt isatt med laspressen.

— Alternativt kan den laterala lasinforaren anvandas for att fasta laset.
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Utbyte av komponenter

— For byte av forlangningsstaven, revbensstodet eller lumbalférlangningsstaven,
gor tre tvargaende snitt, ett vid mittporten pa den implanterade konstruktionen
och andra langs de distala och proximala delarna. En del av det tidigare thorako-
tomisnittet kan anvandas.

— Las upp enheten genom att ta bort de gyllene forslutningarna for férlangnings-
stavar med hjalp av lastangen.

— Ta bort nédvandiga komponenter och for in de nya komponenterna genom den
fibrésa kanalen som omger de gamla enheterna.

— Installera nya forslutningar for forlangningsstavar.

— Se de detaljerade anvisningarna ovan for att ersatta de specifika komponenter
som behdver anvéndas.

VEPTRII
Primar procedur

Patientpositionering

— Placera patienten i ett liggande sidoldge liknande det som kravs for en vanlig
thorakotomi. Patientens positionering och superiora exponering forblir desam-
ma oavsett vilken konstruktion som implanteras.

Utfor superior exponering

— Lagg ett J-format thorakotomisnitt och dra tillbaka hudflikarna.

— Fortsatt snittet och lyft upp paraspinalmusklerna medialt endast till spetsarna i
de tvargdende processerna.

— Lyft forsiktigt skulderbladen sé att den mellersta och bakre fjallmuskeln frildggs.

For in superiora implantat

Identifiera superiort revben

— Identifiera superiort revben som ska anvandas som fastpunkt. Markera denna
punkt och bekrafta placeringen med hjélp av radiografisk avbildning.

Forbered revbenet for implantation

— Lagg ett 1 cm langt snitt i de interkostala musklerna ovanfor och under revbenet
dar det kraniala revbensstodet ska fastas. For in en periosteal elevator for att hoja
upp periosteum intill lungan.

— Anvéand provrevbenskroken for att forbereda revbenet for revbenskroken och
revbenskrokens lock.

— For en mindre patient dér den lilla revbenskroken kan anvéandas, anvénd den lilla
provkroken pé revbenet for att forbereda revbenet.

— Provrevbenskroken och den lilla provrevbenskroken kan ockséa anvéndas for att
faststalla lamplig storlek pa revbenskroken.

Vélj lamplig storlek pa revbenskrok
— Valj lamplig storlek pa revbenskroken efter anvandning av provrevbenskroken.

Fast revbenskroken

— Anvand revbenskrokhéllaren och satt in undersidan av revbenskroken i utrym-
met mellan benhinnan och revbenet. Vrid den till ratt position. For den mediala
konstruktionen, placera sa medialt som méjligt i den tvdrgdende processen.

— For att latt kunna fatta tag i revbenskroken med revbenskrokhallaren, placera
ena spetsen av revbenskrokhallaren forst i stéllet for samtidigt placering.

Vélj lamplig storlek pa revbenskroklocket

— Valj lampligt revbenskrokslock (standard, utdraget eller extra langt), baserat pa
patientens anatomi. De storre storlekarna kan anvandas for att omsluta stora
omraden av revben eller flera revben.

For in revbenskroklocket

— Anvand hallarpeangen och for in revbenskroklocket i det interkostala utrymmet
ovanfor revbenet. Rotera revbenskrokens lock distalt for att para ihop med rev-
bensstddet tills revbenskroken och revbenskrokens lock &r inriktade mot varandra.

For in forslutningen pa forlangningsstaven

— Ladda en forslutning for forldngningsstaven i lasimpaktorn. For att Iasa revbenskro-
ken/revbenshakens lock ska hélen pa revbenskroken och revbenskrokens lock riktas
in och forslutningen for férlangningsstaven foras in. Knacka ordentligt pa impaktorn
med hjalp av en hammare for att fasta forslutningen for férlangningsstaven.

— Alternativt kan surelock-laset anvandas for att placera forslutningen for forlang-
ningsstaven och sakerstalla att den &r helt insatt.

— For att underlatta forslutning av forlangningsstaven pa surelock-laset, tryck pa
surelock-laset pa forslutningen medan det ar kvar i det visuella laget. Om du
trycker pé surelock-spetsens ovansida ar det enklare att fatta tag i forslutningen.

Vid fusionerade revben och skolios:

— Nar 6vre och nedre faste har valts, utfor en Gppningskil thorakostomi genom
de fusionerade revbenen vid apex av thoraxdeformiteten fran spetsen pa den
tvargaende processen till den costochondrala foreningspunkten. Klipp av en tvar-
gdende osteotomi frén den tvargédende processen till sternum, i linje med det
normala revbenet.

— Separera fusionsmassan i flera longitudinella delar av den ungeférliga bredden
pa normala revben i patienten. Sakerstall kontinuiteten mellan de framre och
bakre fastena av de nyligen separerade revbenen.

Dra isér brostvaggen (vid behov)

— Montera tva fotter for revbensdistraktorn pa den longitudinella retraktorn. Dra isar
revbenen med revbensretraktorenheten efter behov. Benspridare kan ocksa an-
vandas for att forsiktigt distrahera brostvaggen vid 6ppning av kilthorakotomi.

— Ytterligare resektion av mediala fusionerade revben kan krévas om splittring &r
SVAr.
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Valj langd for proximal férlangning

Mat den expanderbara delen

— Beroende pé patientens anatomi/patologi véljer du antingen forlangningen med
en radie pa 220 mm (mer bojd) eller med en radie pd 550 mm (mindre bojd).

— Mat avstandet for den expanderbara delen av konstruktionen for att bestamma
ldmplig proximal férlangningsstorlek.

— Mat avstandet over den spridda brostkorgen, fran det kraniala revbenet och
antingen till thorax-lumbala féreningspunkten (revben-till-ryggrad/ilium) eller
valt kaudalt revben (revben-till-revben).

— Matten i centimeter kommer att motsvara den korrekta proximala férlangnings-
storleken. Om till exempel avstandet faststélls vara 7 cm, anvand en proximal
forlangning mérkt med en 7. Implantatstorlekar identifieras fran 3 till 15 i steg
om 1 c¢m for implantat med en radie pd 500 mm och fran 3 till 13 i stegom 1 cm
for implantat med en radie pa 220 mm.

Skar och konturera den proximala férlangningen vid behov

— Den overflodiga staven pa forlangningen maste klippas av fore implantationen.
Minst 11 mm rak stdng maste sitta kvar pa den proximala foérlangningen for att
underlatta for staven att passa in helt i revbenskroken. Férlangningsmétaren kan
placeras pa den proximala forlangningen for att sékerstélla att tillrackligt med
stav finns kvar pa forlangningen for att passa in revbenskroken helt. Varje kvar-
varande stav kan klippas och / eller kontureras for att motsvara patientens ana-
tomi.

— Anvénd stavbdjaren och konturera endast den proximala forlangningens stavdel.
Som ett alternativ kan bojjarnen anvandas for att konturera staven. Stavdelen pa
forlangningen kan skaras av med den handhalina stavskararen.

Montera konstruktionens distala del

Vilj lamplig distal forlangning

— De distala forlangningsstorlekarna motsvarar de proximala forldangningsstorle-
karna. Om till exempel den valda proximala forlangningen &r av storlek 7 ska
aven ratt distal forlangning ha storlek 7. Radius pa den distala forlangningen
maste Gverensstéamma med den proximala forlangningens radie.

— Den gréna proximala forlangningen motsvarar den rosa distala férlangningen.

— Den gyllene proximala forldngningen matchar den gyllene distala férlangningen.

Bestam kontur och skar till langd vid behov

— Anvénd provstaven for att bestamma bagens kontur for stavdelen av lumbalfor-
langningen.

— Anvand stangbojaren och konturera endast den distala férlangningens stavdel.
Som ett alternativ kan bojjarnen och koronalstavbockarna anvéndas for att kon-
turera staven. Stavdelen pa foérlangningen kan skaras av med den handhallina
stavskararen.

— Vid implantation av en revben-till-revben-konstruktion maste cirka 11 mm stav
finnas kvar pa de proximala och distala férlangningarna sa att staven kan sitta
helt inuti revbenskroken. Forlangningsmataren kan placeras pa forlangningarna
for att sékerstalla att tillrackligt med stav finns kvar pé férlangningarna for att
passa in i motsvarande revbenskrokar. Varje kvarvarande stav kan klippas och /
eller kontureras for att passa patientens anatomi.

— Nar en laminakrok eller ala-krok med parallellkoppling anvénds ska ytterligare en
langd pa 1,5 cm lamnas kvar pa stavdelen av den distala férlangningen for att
underlatta isardragning.

For in forslutning av forldngningsstaven

— Forin den distala forldangningen i den proximala férlangningen innan den fors in.
Rikta in det nedersta hélet i den proximala férlangningen med det nedersta halet
i den distala forlangningen. Implantaten ska 6verlappa varandra helt for att
maximera den framtida expansionskapaciteten.

— Placera en forslutning for forlangningsstaven i detta lage med hjalp av forskjuten
lasimpaktor. Knacka forsiktigt pa slagkroppen med en hammare for att Iasa laset.

— Alternativt kan sékerldset anvandas for att placera forslutningen for forlang-
ningsstaven och sakerstalla att den &r helt insatt.

Satt in nedre implantat: lamina-krok (anvands for revben-till-landryggslaminakon-

struktion)

— GOr ett 4 cm langt, paraspinalt hudsnitt pa den konkava sidan av kurvan i lum-
balinterrymden som valdes fore operationen. Dra tillbaka paraspinalmusklerna i
sidled.

— Anvand en lamina-avkannare for att separera ligamentens flavum ensidigt fran
undersidan av lamina for att sékerstalla benkontakt med lamina-kroken och lam-
na interspinalligamentet intakt. Resekera ligamentsflagel for att kroken ska kun-
na passera.

— Valj lamplig lamina-krok (hoger eller vanster). Kroken placeras nedatvand och
anslutningsskruven langst at sidan.

— Placera kroken pa 6nskad plats pa landryggen.

Satt in Ovre implantat: ala-krok eller s-stang (anvands for revben-till-ilium-kon-

struktion)

— GOr ett 4 cm langsgédende snitt precis lateralt om den bakre 6vre hoftryggraden.
Identifiera den bakre tredje och mellersta tredjedelen av héftbenskammen. Lagg
ett 1 cm tvargdende snitt i apofysens mittsubstans med lika stora lager brosk
ovanfér och under snittet. For in den periosteala elevatorn genom det apofyseala
snittet for att bredda den till en tunnel och tra den Idngs den mediala kortikala
ytan pa hoftbenskammen. Spetsen pé den periosteala lyftenheten ska vara pre-
cis lateralt om sakro-iliumleden.

— Valj lamplig ala-krok eller s-stav Om du anvénder s-staven ska du skara det till
lamplig langd och konturera efter behov.

— Anslut en forlangningskontakt eller parallellkontakt till ala-kroken eller s-stdngen
med hjalp av den lilla sexkantiga skruvmejseln.

— Forlangningsanslutningen pa 5,0 mm/6,0 mm eller 5,0 mm/6,0 mm parallellan-
slutning ska anvandas med ala-krokar.
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— Forlangningsanslutningen pa 6,0 mm/6,0 mm eller 6,0 mm/6,0 mm parallellan-
slutning ska anvandas med ala-krokar. For in ala-kroken eller s-stdngen med
stanghéllaren dver hoftbenskammens ovansida och medialt om det inre bordet
pa hoftvingen.

Satt in nedre implantat: revbenkrok (anvénds fér revben-till-revben-konstruktion)
— Anvéand samma ingrepp och instrument som beskrevs tidigare for placering av
revbenskroken och revbenskrokens lock.

Rikta in den distala forlangningen med det nedre implantatet

Placering med laminakroken (for revben-till-ryggrad) eller ala-krok eller s-stang

(for revben-till-ilium)

— Skapa en tunnel genom de paraspinala musklerna fran det proximala snittet till
precis ovanfor den nedre fastpunkten. Placera den distala forlangningen i spet-
sen av ett brostrér nummer 20 och tré proximalt till distalt, till den nedre fést-
punkten.

— Om du ansluter till en laminakrok (fér konstruktionen revben-till-ryggrad) ska
den distala forldangningen foras in i laminakroken.

— Om en ala-krok eller s-stav (for revben-till-ilium-konstruktion) anvénds ska distal-
forlangningen féras in i motsatta sidan av forlangningsanslutningen. Dra at stall-
skruvarna i kontakten med en skruvmejsel, sexkantig, liten.

Rikta in den distala forlangningen med det nedre implantatet:

Placering med revbenskroken (for revben-till-revben-konstruktion)

— Styr den distala forldngningen in i revbenskroken med hylshallaren. Se till att
stavdelen av den distala férlangningen &r synlig genom visningshalen. For in
VEPTR-mutterns drivenhetsskaft for sexkantig koppling, 6 mm, i handtaget med
momentbegransare 5 Nm, for sexkantig koppling, 6 mm. Anvédnd handtaget
med momentbegrénsare och VEPTR-hylsmejselns skaft for att dra &t muttern pa
revbenskroken genom att ansluta den distala forldangningen.

Slutmontering

Montera den proximala férlangningen pé revbenskroken

— Anvéand hylshallaren och revbenskrokhallaren for att fora in den proximala for-
ldngningens stavande i revbenskroken. Se till att stavdelen av den distala forlang-
ningen ar synlig genom visningshalen.

Dra at muttern pa revbenskroken

— Forin hylsmejselns skaft i handtaget med momentbegransaren. Anvénd handta-
get med momentbegransare och VEPTR-hylsmejselns skaft for att dra at muttern
pé revbenskroken genom att ansluta den proximala forlangningen.

— Anslutningsnyckeln fér VEPTR-muttern kan anvandas nar atkomsten till rev-
benskrokmuttern &r begrénsad. Till exempel i en revben-till-revben-konstruktion
for placering av revbenskroken under skulderbladen.

Om du anvénder en lamina-krok ska du dra isar vid behov och dra at

— Anvand en skruvmejsel, sexkantig, liten, placera en fixeringsring ovanpa
laminakroken pa stavdelen av den distala forlangningen.

— Anvand distraktorn mot fixeringsringen och dra isér forsiktigt for att fora in kro-
ken ytterligare. Anvand en sexkantig, stor skruvmejsel for att dra at fastskruven
i kroken.

— Ta bort fixeringsringen efter isdrdragning med hjalp av en skruvmejsel, sexkantig,

liten.

Om patienten ar aldre an 6 manader och har tillracklig kroppsstorlek kan ett till

instrument (revben till revben-konstruktion) laggas till posterolateralt i den mit-

taxillara linjen for att ytterligare expandera den sammandragna hemithoraxen.

Alternativ implantatanvandning

Anvanda revbenskrokforlangningarna (serieanslutning)

— Revbenskrokens forlangningar kan anvandas nér flera revbensféasten énskas. Valj
revbenskroksférlangning av lamplig ldngd (20 mm, 30 mm eller 40 mm), baserat
pad patientens anatomi. Revbenskrokens férldangningar ansluts till ett rev-
benskroklock (proximalt) och en revbenskrok (distalt) med en férslutning for
forlangningsstaven.

Anvanda de tvdrgdende revbenskrokarna och stavanslutningarna (parallellanslut-

ning)

— De tvérgdende revbenskrokarna och stavanslutningarna kan anvandas nar flera
revbensanslutningar 6nskas. For in den tvérgaende revbenskroken och ett rev-
benskroklock av lamplig storlek pa det utvalda revbenet. Vélj, baserat pa patien-
tens anatomi, en stavanslutning av lamplig ldngd (15 mm, 20 mm, 25 mm eller
30 mm) for att ansluta den tvargaende revbenskroken till stavdelen pa den prox-
imala forldangningen pa den mediala konstruktionen. Styr staven pa stavkopp-
lingen in i den tvargdende revbenskroken. Anslut stavanslutningen till stavdelen
pé den proximala forlangningen med hjélp av skruvmejseln, sexkantig, liten.

— Se de detaljerade anvisningarna ovan for att montera de specifika komponenter.

Utvidgningsprocedur

Patientpositionering
— Placera patienten i ett liggande sidolage eller maglage.

Exponering

— Identifiera den ungefarliga platsen for forslutningen for férlangningsstaven, lo-
kalisera den proximala och distala férlangningen genom palpation och/eller rént-
gen for att lokalisera laget for forslutningen for forlangningsstaven. Gor
ett tvargdende eller langsgdende snitt ver forslutningen for forlangningsstaven.

Ta bort forslutningen for forlangningsstaven
— Tabort férslutningen av forldangningsstaven med hjélp av lasborttagningstangen
eller instrumentet for borttagning av las.

SE_528806 AE

Isardragning

— Anvénd revbensdistraktortangen eller distraktorn for forlangningsstaven tillsam-
mans med en fixeringsring for stavar for att forsiktigt dra isar den implanterade
enheten tills enheten ar tillrackligt forlangd. Anvand de tillfalliga distraktorstiften
som platshallare for att underlétta isérdragning.

— For den forsta expansionen (nar revbensdistraktortangen inte kan anvandas) kan
de tillfalliga distraktorstiften anvandas for att underlétta isardragning. Anvand
distraktorn med fixeringsringen for att distrahera den proximala forlangningen
Nar 6nskad halposition nds placeras den runda spetsen pa det forsta tillfalliga
distraktionsstiftet i 6nskat hal i den proximala férldangningen. Ta bort distraktorn
och placera den rektanguldra anden av det andra tillfalliga distraktionsstiftet
i den distala forlangningen for att forhindra att den proximala forlangningen
glider ("foten” pa stiftet kan behdva roteras 90° beroende pa 6nskat hallage).
Ta bort det forsta tillfalliga distraktionsstiftet for att tilldta slutlig lasning.

— Halmellanrummet i VEPTR ll-enheten majliggor en inkrementell férlangning pa
2,5 mm (minimum).

Slutlig lasning

— For in en ny forslutning av férlangningsstapeln med hjalp av férskjutningslasim-
paktorn for att fixera den proximala forldngningen i distraktorposition. Knacka
ordentligt pa impaktorn med hjalp av en hammare for att fasta forslutningen.

— Alternativt kan surelock-laset anvandas for att bade placera forslutningen for
forlangningsstaven och sakerstélla att den &r helt insatt.

Utbyte av komponenter

Byte av VEPTR lI-komponenter

— For att ersatta proximal forlangning och distal forlangning, gor tre tvargaende
snitt, ett i mitten av den implanterade konstruktionen och ett andra langs de
distala och proximala delarna. En del av det tidigare thorakotomisnittet kan
anvandas.

— For att koppla bort den proximala férlangningen, 1as upp enheten genom att
lossa muttern pa revbenlocket med hjalp av handtaget med vridmomentbegran-
sare och VEPTR-mutterdrivaxel. Koppla loss den distala férlangningen genom att
lossa muttern pa revbenskroken (for konstruktionen revben-till-revben), lossa
anslutningsskruven pa lamina-kroken (for konstruktionen revben till ryggrad)
eller lossa anslutningsskruvarna pa férlangningen eller den parallella anslutningen
(for konstruktion revben till ilium).

— Ta bort den proximala och distala férlangningen och for in de nya komponenter-
na genom den fibrésa kanalen som omger de gamla enheterna.

Byte av VEPTR-komponent (konvertering av befintlig VEPTR till VEPTR II)

— Anvand VEPTR-adaptern for utbyte av en VEPTR-konstruktion (férlangningsstav/
lumbal férlangningsstav eller forlangningsstav/kaudalt revbensstod) utan att av-
l&gsna det implanterade VEPTR-stddet pd kranialt revben. Lossa och ta bort VEPTR
forlangningsstav/lumbal forldngningsstav eller férldngningsstav/kaudalt revbens-
stod fran de kraniala revbensstoden. Anslut VEPTR-adaptern till VEPTR-stodet pa
det kraniala revbenet med hjalp av en forslutning for férlangningsstaven. Nu kan
en VEPTR Il proximal eller distal férlangning anvandas for att byta ut VEPTR for-
ldngningsstav.

— Se de detaljerade anvisningarna ovan for att ersatta de specifika komponenter
som behdver anvandas.

Kassering

Synthes-implantat som har kontaminerats med blod, vavnad och/ eller kroppsvat-
skor/-substanser far aldrig dteranvéndas och ska hanteras i enlighet med sjukhu-
sets protokoll.

Enheterna ska kasseras som medicintekniska produkter i enlighet med sjukhusets
riktlinjer.

Implantatkort och broschyr med patientinformation

Om patientkortet medféljer i originalférpackningen, Idmna 6ver det och tillampligt
patientinformationsblad till patienten. Den elektroniska filen som innehaller pa-
tientinformationen finns pa foljande internetlank: ic.jnjmedicaldevices.com

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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

Bruksanvisning:
www.e-ifu.com
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