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Brugsanvisning

VEPTR™-implantat og VEPTR II™-implantat

VEPTR (lodret ekspanderbar titanribbensprotese) og VEPTR Il er baseret p& en
tredimensionel, posterior torakal tilgang til behandling af patienter med komplicerede
thoraxvaegs- og/eller spinaldeformiteter, hvor thorax ikke er i stand til at understgtte
normal respiration eller udspiling af lungerne (torakalt insufficienssyndrom).

VEPTR- og VEPTR ll-anordningerne fikseres vinkelret pa patientens ribben og columna
lumbalis eller pelvis. Nar VEPTR- og VEPTR Il-anordningen er pa plads, tillader dens
design ekspansion, anatomisk distraktion og udskiftning af komponenter via minimalt
invasive indgreb.

VEPTR- og VEPTR ll-anordningerne tillader samling af en raekke forskellige
konfigurationer. Konfigurationerne kan fikseres vha. enten holdere eller kroge.
Komponenterne udvealges og samles for at danne en konstruktion, der passer til
den enkelte patients behov.

Alle komponenter i VEPTR- og VEPTR IlI-systemet er fremstillet af en titanlegering
(Ti-6Al-7Nb) med undtagelse af ala-krogen, &J2,0 mm staven og s-staven, som er
fremstillet af kommercielt, rent titan.

Denne brugsanvisning indeholder oplysninger om falgende produkter:

04.601.000S  04.641.101S 497.229S 04.641.084 497.104
04.601.001S 04.641.1025 497.241S 04.641.085 497.105
04.641.001S 04.641.103S 497.2425S 04.641.093 497.106
04.641.002S 04.641.113S 497.243S 04.641.094 497.107
04.641.003S 04.641.114S 497.251S 04.641.095 497.108
04.641.004S  04.641.115S 497.2525 04.641.096 497.109
04.641.005S 04.641.116S 497.253S 04.641.097 497.110
04.641.006S  04.641.117S 497.254S 04.641.098 497111

04.641.007S 04.641.118S 497.261S 04.641.099 497.112
04.641.0085  04.641.119S 497.2625 04.641.100 497.115
04.641.009S  04.641.120S 04.601.000 04.641.101 497.116
04.641.010S 04.641.121S 04.601.001 04.641.102 497.117
04.641.011S 04.641.122S 04.641.001 04.641.103 497.118
04.641.017S 04.641.123S 04.641.002 04.641.113 497.119
04.641.018S 497.057S 04.641.003 04.641.114 497120
04.641.019S 497.061S 04.641.004 04.641.115 497121

04.641.021S 497.065S 04.641.005 04.641.116 497122
04.641.022S 497.066S 04.641.006 04.641.117 497.125
04.641.023S 497.067S 04.641.007 04.641.118 497126
04.641.025S 497.068S 04.641.008 04.641.119 497.127
04.641.030S  497.069S 04.641.009 04.641.120 497128
04.641.035S 497.085S 04.641.010 04.641.121 497.129
04.641.040S  497.086S 04.641.011 04.641.122 497131

04.641.053S 497.087S 04.641.017 04.641.123 497.132
04.641.054S  497.088S 04.641.018 497.057 497133
04.641.055S 497.089S 04.641.019 497.061 497.134
04.641.056S  497.103S 04.641.021 497.065 497.225
04.641.057S 497.104S 04.641.022 497.066 497.226
04.641.058S  497.105S 04.641.023 497.067 497.227
04.641.059S 497.1065 04.641.025 497.068 497.228
04.641.060S  497.107S 04.641.030 497.069 497.229
04.641.061S 497.108S 04.641.035 497.071 497.230
04.641.062S  497.109S 04.641.040 497.072 497.231
04.641.063S  497.110S 04.641.053 497.073 497.232
04.641.064S  497.111S 04.641.054 497.074 497.233
04.641.065S 497.1125 04.641.055 497.075 497.234
04.641.073S 497.115S 04.641.056 497.076 497.235
04.641.074S 497.116S 04.641.057 497.077 497.236
04.641.075S 497.117S 04.641.058 497.078 497.237
04.641.076S 497.118S 04.641.059 497.079 497.238
04.641.077S 497.119S 04.641.060 497.080 497.239
04.641.078S 497.120S 04.641.061 497.085 497.241
04.641.079S 497.121S 04.641.062 497.086 497.242
04.641.080S  497.122S 04.641.063 497.087 497.243
04.641.081S 497.125S 04.641.064 497.088 497.244
04.641.082S  497.126S 04.641.065 497.089 497.245
04.641.083S  497.127S 04.641.073 497.091 497.246
04.641.084S  497.128S 04.641.074 497.092 497.247
04.641.085S  497.129S 04.641.075 497.093 497.248
04.641.093S 497.131S 04.641.076 497.094 497.249
04.641.094S 4971325 04.641.077 497.095 497.251
04.641.0955  497.133S 04.641.078 497.096 497.252
04.641.096S  497.134S 04.641.079 497.097 497.253
04.641.097S 497.225S 04.641.080 497.098 497.254
04.641.0985  497.226S 04.641.081 497.099 497.261
04.641.099S  497.227S 04.641.082 497.100 497.262
04.641.100S 497.228S 04.641.083 497.103 497.263
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Vigtig meddelelse til sundheds- og operationspersonale: Denne brugsanvisning
indeholder ikke alle de oplysninger, som er ngdvendige for at vaelge og bruge en
anordning. Las brugsanvisningen og Synthes-brochuren “Vigtige oplysninger”
grundigt igennem far brug. Serg for at vaere fortrolig med det relevante kirurgi-
ske indgreb.

Besgg www.jnjmedtech.com/en-EMEA/product/accompanying-information, eller
kontakt lokal kundeservice for ledsagende oplysninger, sdsom kirurgiske teknikker.

Materialer
Titanlegering: TAN (titan — 6 % aluminium — 7 % niobium) i henhold til ISO 5832-11
Titan: TICP (kommercielt ren titan) i henhold til ISO 5832-2

Tilsigtet anvendelse

VEPTR- og VEPTR Il-systemet er beregnet til mekanisk stabilisering og distraktion
af thorax pé patienter uden fuldt udviklet skelet. Det er beregnet til at blive eks-
panderet via efterfalgende kirurgiske indgreb.

VEPTR og VEPTR Il kan konfigureres til brug i forbindelse med understgttende,
ribbensbaseret ekspansionsthorakoplastik.

Indikationer

VEPTR- og VEPTR Il-systemet er indiceret til patienter med svaere, fremadskridende
spinale deformiteter og/eller tredimensionel deformitet af thorax, der er forbundet
med eller medfarer risiko for torakalt insufficienssyndrom (TIS). TIS defineres som
thorax' manglende evne til at understgtte normal respiration eller udspiling af lun-
gerne. Dette omfatter patienter med fremadskridende, medfadt, neuromuskuleer,
idiopatisk eller syndromisk skoliose.

Kontraindikationer

VEPTR- og VEPTR Il-systemet ber ikke bruges under falgende betingelser:

— Utilstraekkelig knoglestyrke (f.eks. ribben/rygsgjle) til fiksering af VEPTR

— Fraveer af proksimale og distale ribben til fiksering af VEPTR

— Fraveer af diaphragmafunktion

— Utilstraekkelige blgddele til daekning af VEPTR

— Patienter med en alder, der overskrider den skeletale udviklingsgraense for brug
af VEPTR

— Patienter, som er under 6 maneder gamle

- Kendt allergi over for et eller flere af anordningens materialer

- Infektion ved operationsstedet

Patientmalgruppe

VEPTR- og VEPTR Il-systemet er beregnet til brug pa patienter uden fuldt udviklet
skelet, som er over 6 maneder gamle. Produktet skal anvendes i overensstemmelse
med den tilsigtede anvendelse, indikationer, kontraindikationer og under hensyn-
tagen til patientens anatomi og helbredstilstand.

Tilsigtet bruger

Denne brugsanvisning udger i sig selv ikke en tilstraekkelig baggrund for direkte
brug af anordningen eller systemet. Det anbefales pa det kraftigste at modtage
vejledning fra en kirurg med erfaring i handteringen af disse anordninger.

Operationen skal udferes i henhold til brugsanvisningen til det anbefalede
kirurgiske indgreb. Kirurgen er ansvarlig for at sikre, at operationen udferes
korrekt. Det anbefales pa det kraftigste, at operationen kun udferes af kirurger,
som har opnéet de relevante kvalifikationer og har erfaring inden for spinalkirurgi.
De skal desuden vaere opmarksomme pa de generelle risici ved spinalkirurgi og
veere fortrolige med de produktspecifikke kirurgiske indgreb.

Denne anordning er beregnet til at blive brugt af uddannet sundhedspersonale,
der har erfaring inden for spinalkirurgi, f.eks. kirurger, laeger, operationspersonale
og andre personer, der er involveret i klarggring af anordningen.

Alt personale, der handterer anordningen, skal vaere fuldt ud opmaerksomme pé,
at denne brugsanvisning ikke indeholder alle de oplysninger, der er ngdvendige for
valg og brug af en anordning. Laes brugsanvisningen og Synthes-brochuren
“Vigtige oplysninger” grundigt igennem fgr brug. Serg for at vaere fortrolig med
det relevante kirurgiske indgreb.
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Forventede kliniske fordele

N&r VEPTR- og VEPTR lI-systemet anvendes som tilsigtet og i overensstemmelse
med brugsanvisningen og markningen, giver anordningen mulighed for forbedring
af luftvejsfunktionen og udspiling af lungerne efter ekspansion af thorax.

En sammenfatning af sikkerhed og klinisk ydeevne kan findes under fglgende link
(ved aktivering): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Anordningens funktionsegenskaber

VEPTR- og VEPTR Il-systemet er et lodret ekspanderbart ribbensprotesesystem,
der er designet til at give mekanisk stabilitet og distraktion af thorax for at under-
stgtte normal luftvejsfunktion og udspiling af lungerne.

Potentielle komplikationer, bivirkninger og gvrige risici

Som ved alle starre kirurgiske indgreb er der en risiko for komplikationer. Mulige
komplikationer kan omfatte: Problemer som fglge af anaestesien og patientens
stilling, trombose, emboli, infektion, voldsom blgdning, nerve- eller karskade,
dedsfald, haevelse, abnorm sarheling eller ardannelse, ektopisk forbening,
funktionsnedsaettelse af bevaegeapparatet, lammelse (midlertidig eller permanent),
komplekst regionalt smertesyndrom (CRPS), allergi/overfglsomhedsreaktioner,
symptomer forbundet med implantatet eller materialefremspring, implantatbrud,
-lgsgerelse eller -vandring, nedsat knogleteethed pga. belastningsaendring,
vedvarende smerter eller neurologiske symptomer, beskadigelse af knogler,
organer, disci, organer eller andre blgddele, durarift eller udsivning af spinalvaeske,
kompression og/eller kontusion af rygmarven, forskydning af anordningen.

Steril anordning

STERlLE Steriliseret vha. bestraling

Opbevar sterile anordninger i deres originale, beskyttende emballage, og tag dem
forst ud af emballagen umiddelbart inden brug.

@ Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget.

Kontrollér produktets udlgbsdato, og bekraeft, at den sterile emballage er intakt,
inden produktet tages i brug. Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget
eller udlgbsdatoen er overskredet.

Ma ikke resteriliseres

Resterilisering af anordningen kan medfere, at produktet ikke laengere er sterilt
og/eller ikke opfylder ydelsesspecifikationer og/eller aendrede materialegenskaber.

Engangsanordning

® Ma ikke genbruges

Angiver en medicinsk anordning, der er beregnet til engangsbrug eller til brug pa
en enkelt patient under et enkelt indgreb.

Genanvendelse eller klinisk genbehandling (f.eks. rengering og resterilisering) kan
kompromittere anordningens strukturelle integritet og/eller medfare funktionsfejl,
hvilket kan resultere i patientskade, -sygdom eller -ded.

Endvidere kan genanvendelse eller genbehandling af engangsanordninger
medfgre risiko for kontaminering, f.eks. som resultat af overfarslen af infektigst
materiale fra en patient til en anden. Dette kan resultere i, at patienten eller
brugeren kommer til skade eller der.

Kontaminerede implantater mé ikke genbehandles. Synthes-implantater, som er
kontamineret med blod, veev og/eller kropsvaesker/-substanser, ma aldrig
genanvendes og skal handteres i overensstemmelse med hospitalets retningslinjer.
Implantater kan, selvom de synes ubeskadigede, have sma defekter og indvendige
belastningsmanstre, som kan forarsage materialetraethed.

Advarsler og forholdsregler

- Det anbefales pa det kraftigste, at VEPTR- og VEPTR Il-implantatet kun implanteres
af kirurger, som har opnaet de relevante kvalifikationer og har erfaring inden for
spinalkirurgi. De skal desuden vaere bekendte med generelle risici ved spinalkirurgi
og veere fortrolige med de produktspecifikke kirurgiske indgreb.

— Implantation skal udferesihenhold til anvisningerne i udferelse af det anbefalede
kirurgiske indgreb. Kirurgen er ansvarlig for at sikre, at operationen udferes
korrekt.

— Producenten er ikke ansvarlig for eventuelle komplikationer, der matte opsta
som resultat af en forkert diagnose, forkert implantatvalg, forkert kombination
af implantatkomponenter og/eller operationsteknikker, materialefremspring,
huddaekning og pleurarift, behandlingsmetodernes begraensninger eller
utilstraekkelig asepsis.

— Advarsel: Der ber udvises sarlige forsigtighedshensyn vedrgrende patienter
med kendt allergi eller overfalsomhed over for implantatmaterialer.
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VEPTR

— Patienter med VEPTR implanteret bar ikke baere stattekorset.

— VEPTR-anordningen er designet til at tillade udspiling af brysthulen,
og stattekorsettets begraensende egenskaber vil ikke forbedre denne tilstand,
men derimod modarbejde dette formal.

— Patienter kan kraeve yderligere séarbeskyttelse til forebyggelse af utilsigtet
gnubning af eller stgd pa saret.

— For patienter diagnosticeret med spina bifida ber der anleegges en
okklusionsbandage over sarstedet for at holde det tort.

Primaer procedure

Positionér patienten

Placér patienten i sideleje pa samme made som den, der kraeves for en standard-

thorakotomi.

Patientens positionering og den superiore eksponering forbliver den samme

uanset den konstruktion, der implanteres.

— Skulderen ikke udstraekkes mere end 90 grader for at beskytte mod beskadigelse
af plexus brachialis.

Udfar superior eksponering
Foretag en J-formet thorakotomiincision, og traek hudflapperne tilbage.
— Undga at forstyrre periost over ribbenene.

Identificér det superiore ribben

Identificér det superiore ribben, der skal anvendes som det superiore fikserings-

punkt. Markér dette punkt, og bekraeft placeringen vha. rentgen.

— Det farste ribben ma ikke vaelges som det superiore fikseringspunkt pa grund af
risikoen for indeklemning af plexus brachialis.

Klarger ribben til implantater

Foretag en incision pa 1 c¢m i interkostalmusklerne over og under ribbenet, hvor

den superiore skal kan fastgeres. Indsaet en periostforhgjer for forsigtigt at lafte

periost ved siden af lungen.

— Udvis forsigtighed for at bevare blgddelene omkring ribbenet og beskytte
ribbenets karrigdom og karstrenge i neurovaskulaturen.

Indsaet lukkehalvring

— Brug holdetangen til lukkehalvringen til at indsaette lukkehalvringen i inter-
kostalrummet over den modsatte side af ribbenet med den dbne ende vendende
lateralt for at beskytte de store kar. Drej den distalt, s& den passer med den
kraniale ribbensstatte.

Indseet 1as til ribbensstatte

Indszet en bla 1as i indfgreren til ribbensstatteldsen. Indsaet Iasen i de huller i den
kraniale ribbensstatte, der passer sammen, og i lukkehalvringen. Bank pé indfgreren
med en hammer for at fuldende samlingen.

- Lasekrympetangen ber altid anvendes for at sikre, at samlingen er fuldendt.

Udfer distraktion af thoraxvaeggen

Saml de to fgdder med den lzengdegdende retraktor. Foretag distraktion af ribbe-

nene vha. ribbensretraktorsamlingen efter behov. Knoglespredere sammen med

Langenbeck-retraktorer kan ogsa anvendes til forsigtigt at foretage distraktion af

thoraxvaeggen pa stedet for en thorakostomi med &bningsindkiling.

— Foretag kun resektion af synlig knogle ved siden af rygsgjlen. Vaer opmaerksom
pé anormale arteria segmenti pa grund af anormal anatomi.

Lumbal forleengersamling

(anvendes til ribben-til-lumbal lamina- eller ribben-til-ilium-konstruktioner)
Bestem konturen og tilskeer til lengden, hvis det er ngdvendigt

Brug prgvestaven til at bestemme konturen af stavdelen af den lumbale forlaenger.
Konturér kun stavdelen, s& den passer til anatomien, vha. bgjetangen. Som et
alternativ kan USS-bgjejernene anvendes til konturering.

- Bgj ikke T-delen af den lumbale forleenger, som passer med forleengerstaven.

Indseet kaudal samling til forleengerstav

Inden indsaettelse forbindes forleengerstaven med den lumbale forleenger ved at
skubbe den lumbale forleenger ind i forleengerstaven. Justér det kaudale hul
i forleengerstaven i forhold til det kaudale hul i den lumbale forleengerstav.
Implantaterne ber overlappe hinanden fuldsteendigt for at maksimere den
fremtidige ekspansionskapacitet.

- Lasekrympetangen ber altid anvendes for at sikre, at samlingen er fuldendt.

Indsaet kaudalt implantat

Laminakrog (anvendes til ribben-til-lumbal lamina-konstruktion)

Foretag en 4 c¢m lang, paraspinal hudincision p& den konkave side af kurven ved
det lumbale mellemrum, som blev valgt inden operationen. Foretag ensidig retrak-
tion af musculi paraspinali.

— Forstyr ikke facetleddene.

Indsaet samling til forleengerstav

Indsaet en gylden samling til forleengerstaven vha. indfereren til ribbensstatteldsen
for at fiksere forlaengerstaven til den kraniale ribbensstatte.

- Lasekrympetangen bgr altid anvendes for at sikre, at samlingen er fuldendt.
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Kaudal ribbensstatte (anvendes til ribben-til-ribben-konstruktioner)

Veelg det korrekte kaudale ribben

Det korrekte kaudale ribben til fiksering af ribben-til-ribben-konstruktionen skal
vaere tvaergdende og have en tilstraekkelig bredde.

— Veelg ikke et skratstillet ribben sdsom ribben 11 eller 12.

Indsaet kaudale implantater

Brug holdetangen til ribbensstatten, og indsaet den kaudale ribbensstgtte i hulrum-
met mellem periost og ribbenet. Drej den til den korrekte position omkring ribbenet.
- Lasekrympetangen bgr altid anvendes for at sikre, at samlingen er fuldendt.

Ekspansionsprocedure

— Nar der udferes en ekspansionsprocedure pa patienter, der har faet implanteret
en VEPTR-anordning, skal beslutningen om distraktion af den implanterede
VEPTR-anordning tage hgjde for risikoen/fordelen ved at forlaenge anordningen
yderligere kontra alternative muligheder, herunder udskiftning af kraniale og/
eller kaudale konstruktionskomponenter til llengere konstruktionskomponenter.
Det anbefales at udvise varsomhed og ngje overvage patienter for en
anordningsbrud med omhyggelig fortolkning af dette omrade vha. rentgen
efter operationen.

VEPTR Il

— Patienter med VEPTR implanteret begr ikke baere stottekorset. VEPTR-
anordningen er designet til at tillade udspiling af brysthulen, og stgttekorsettets
begraensende egenskaber vil ikke forbedre denne tilstand, men derimod
modarbejde dette formal.

— Patienter kan kraeve yderligere sarbeskyttelse til forebyggelse af utilsigtet
gnubning af eller stad pé séret.

- Forpatienterdiagnosticeret med spinabifida ber der anlaegges en okklusionsbandage
over sarstedet for at holde det tort.

Primaer procedure

Positionering af patienten

Placér patienten i sideleje pa samme made som den, der kraeves for en

standardthorakotomi. Patientens positionering og den superiore eksponering

forbliver den samme uanset den konstruktion, der implanteres.

— Skulderen ikke udstraekkes mere end 90 grader for at beskytte mod beskadigelse
af plexus brachialis.

Udfar superior eksponering
Foretag en J-formet thorakotomiincision, og traek hudflapperne tilbage.
— Undga at forstyrre periost over ribbenene.

Indszet superiore implantater

Identificér det superiore ribben

Identificér det superiore ribben, der skal anvendes som det superiore fikserings-

punkt. Markér dette punkt, og bekraeft placeringen vha. rentgen.

— Det farste ribben ma ikke vaelges som det superiore fikseringspunkt pa grund af
risikoen for indeklemning af plexus brachialis.

Klarger ribben til implantater

Foretag en incision pa 1 cm i interkostalmusklerne over og under ribbenet, hvor

den superiore skal kan fastgeres. Indsaet en periostforhgjer for at lgfte periost ved

siden af lungen.

— Udvis forsigtighed for at bevare blgddelene omkring ribbenet og beskytte ribbe-
nets karrigdom og karstrenge i neurovaskulaturen.

Veelg den korrekte ribbenskroghzettestarrelse

Velg den korrekte ribbenskroghzette baseret pad patientens anatomi (standard,

udvidet eller ekstra lang). De store stgrrelser kan anvendes til at omslutte store

omré&der med ribben eller flere ribben.

— Huvis der anvendes en lille ribbenskrog, er det ngdvendigt at anvende en af de
sma ribbenskroghaetter (lysebld).

Indsaet samling til forleengerstav

Indsaet en samling til forleengerstav i ldseimpaktoren. Justér hullerne i ribbenskrogen

og ribbenskroghaetten, og indsaet samlingen til forleengerstaven, for at lase

ribbenskrogen/ribbenskroghaetten fast. Bank pa impaktoren med en hammer for at

fuldende samlingen til forleengerstaven.

— Lasekrympetangen ber altid anvendes for at sikre, at samlingen til forleengersta-
ven er fuldendt.

Foretag distraktion af thoraxvaeg (om ngdvendigt)

Saml de to fedder til ribbensdistraktoren med den lengdegdende retraktor.

Foretag distraktion af ribbenene vha. ribbensretraktorsamlingen efter behov.

En knoglespreder kan ogsd anvendes til forsigtigt at foretage distraktion

af thoraxvaeggen pa stedet for en thorakostomi med dbningsindkiling.

— Foretag kun resektion af synlig knogle ved siden af rygsgjlen. Vaer opmaerksom
pa anormale arteria segmenti pa grund af anormal anatomi.

Saml den distale del af konstruktionen

Bestem konturen og tilskeer til l&engden, hvis det er ngdvendigt

Brug pravestaven til at bestemme konturen af stavdelen af den lumbale forleenger.
— Bagj ikke T-delen af den lumbale forlaenger, som passer med forlaengerstaven.
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Indsaet samling til forleengerstav

Inden indsaettelse skubbes den distale forlaenger ind i den proksimale forlaenger.

Justér det inferiore hul i den proksimale forleenger i forhold til det inferiore hul

i den distale forlaenger. Implantaterne bar overlappe hinanden fuldstaendigt for at

maksimere den fremtidige ekspansionskapacitet.

— Lasekrympetangen bgr altid anvendes for at sikre, at samlingen til forleengersta-
ven er fuldendt.

Indsaet det inferiore implantat

Laminakrog (for ribben-til-lumbal lamina-konstruktion)

Foretag en 4 c¢m lang, paraspinal hudincision p& den konkave side af kurven ved
det lumbale mellemrum, som blev valgt inden operationen. Foretag ensidig retrak-
tion af musculi paraspinali.

— Forstyr ikke facetleddene.

Alternativ brug af implantat

Anvendelse af ribbenskrogforlaengere (serietilbeher)

Ribbenskrogforlaengerne kan anvendes, nar der gnskes yderligere ribbensfikse-

ring. Veelg den korrekte laengde ribbenskrogforleenger (20 mm, 30 mm eller

40 mm) baseret pa patientens anatomi.

— Hvis der anvendes ribbenskrogforlaengere, skal den mest inferiort placerede
ribbenskrog vaere den lange ribbenskrog (rad).

Ekspansionsprocedure

— Nar der udfares en ekspansionsprocedure pa patienter, der har faet implanteret
en VEPTR ll-anordning, skal beslutningen om distraktion af den implanterede
VEPTRII-anordning tage hgjde for risikoen/fordelen ved at forlaenge anordningen
yderligere kontra alternative muligheder, herunder udskiftning af kraniale og/
eller kaudale konstruktionskomponenter til lzengere konstruktionskomponenter.
Det anbefales at udvise varsomhed og ngje overvage patienter for en
anordningsbrud med omhyggelig fortolkning af dette omrade vha. rgntgen
efter operationen.

Afsluttende lasning

Indsaet en ny samling til forleengerstaven vha. den forskudte ldseimpaktor for at
fiksere den proksimale forlaenger i dens forleengede position. Bank pé& impaktoren
med en hammer for at fuldende samlingen.

- Kontrollér, at samlingen er fuldendt vha. lasekrympetangen.

Udskiftning af komponenter
Udskiftning af VEPTR Il-komponenter
- Sgrg for at lase forleengerne fast inden indsaettelse.

Yderligere oplysninger kan findes i Synthes-brochuren “Vigtige oplysninger”.
Kombination af medicinske anordninger

VEPTR- og VEPTR ll-implantaterne anlaegges vha. tilhgrende VEPTR- og VEPTR-
instrumenter.

VEPTR

314.070 Sekskantskruetraekker, lille, 2.5 mm, med not
314.270 Sekskantskruetraekker, stor, @ 3.5 mm, med not, laengde 245 mm
388.410 Spredetang til pedikelskruer, leengde 330 mm
388.441 Holdetang til USS Small Stature/paediatri-stave & 5.0 mm
388.452 Lasefjernelsestav, til VEPTR

388.457 Distraktionspind til VEPTR, til temporaer anvendelse
388.458 Retraktor til ribbensholder

388.459 Retraktor til forleengelsesskinne

388.461 Holdetang til lukke-halvring eller ribbensholder
388.462 Lasefjernelsesanordning, til VEPTR

388.464 Spredeinstrument til ribbensholder

388.465 Holdetang til lukke-halvring, til VEPTR

388.466 Positioning til ribbensholder

388.467 Ribbensstattefaler

388.468 Holdetang til forlaengelsesskinne

388.471 Ribben distraktionstang

388.472 Distraktor, buet, til forleengelsesskinne

388.474 Lasemonteringsstang, til VEPTR

388.475 Laseindfarer, side

388.486 Fod til ribbendistraktor, til nr. U22-64010

388.488 Klamme til ribbensholder, til nr. 388.494

388.489 Klamme til lukke-halvring, til nr. 388.494

388.493 Insertionsinstrument til ribbensholder- lukke
388.494 Tang til lukke-halvring og ribbensholder

388.495 Holdetang til krog, til VEPTR

side 4/10



Konstruktionsmuligheder

388.720 Boltskaerer
388.750 USS-stavskaerer og stavbgjer
VEPTR VEPTR Il
388.870 Skabelon J 6.0 mm, leengde 150 mm - — - —
— Ribben-til-ribben Ribben-til-ribben
388.910 USS-bajejern, venstre — Fikseres til det superiore ribben — Fikseres til det superiore ribben
388.911 USS Small Stature/paediatri-bgjejern til barre & 5.0 mm, venstre og det inferiore ribben og det inferiore ribben
388.920 USS-bajejern, hajre — Komponenter, som fas i 70 mm — Komponenter, som fasi220 mm
eller 220 mm radius eller 500 mm radius
388.922 USS Small Stature/paediatri-bgjejern til barre & 5.0 mm, hgjre - - - - - -
- - Ribben-til-lumbal lamina Ribben-til-lumbal lamina
388.960 Bajetang med ruller til USS-staenger & 6.0 mm, lzengde 300 mm ~ Fikseres til ribben og columna ~ Fikseres til ribben og columna
391.820 Tradbgjetang, leengde 155 mm, til wire op til @ 1.25 mm lumbalis lumbalis
398.408 Periosteal elevator, let buet blad, rund spids, bredde 5 mm B Komponenter, som fés i 220 mm ~ Komponenter, som fas i 220 mm
radius eller 500 mm radius
399.100 Benspredetang, snaplas, bredde 8 mm, laengde 210 mm Ribben-til-ilium Ribben-til-ilium
399.130 Benspredetang, snaplas, bredde 12 mm, lengde 270 mm — Fikseres til ribbenet og ilium — Fikseres til ribbenet og ilium
498.910 Fiksationsring til barre & 6.0 mm, titanlegering (TAN) ~ Komponenter, som fas i 220 mm ~ Komponenter, som fés i 220 mm
di ller 500 di
U22-64010 Cervikal retraktor, langs med radius efer mm radius
U44-48320 Periosteal elevator, buet, 20 cm
VEPTR- og VEPTR Il-anordningen bestar af en kombination af falgende komponenter:
VEPTR Il
03.620.020 Stavbagier til stave & 6,0 mm VEPTR-komponenter VEPTR II-komponenter
03.622.061 Bukkejern til stave & 6,0 mm, venstre Ribbenskroge og -haetter
03.622.062 Bukkejern til stave & 6,0 mm, hgjre Kranial ribbensstatte Ribbenskrog
- - - - — Fikseres til lukkehalvringen og — Fikseres til ribbenskroghaetten og
03.641.001 Ribbenskrog til preveimplantat, fille forlengerstaven for at statte den proksimale forlaenger for at
03.641.002 Handtag med momentbegraenser, 5 Nm det kraniale ribben. statte det superiore ribben, eller
03.641.003 VEPTR-topnagleskaft, til sekskantkobling den distale forlaenger og
- - ribbenskroghaetten for at statte
03.641.004 Topnggle til VEPTR-matrik det inferiore ribben.
03.641.005 Ribbenskrogholder Lukkehalvring Ribbenskroghaette
03.641.006 Holdetang til ribbenskroghaette — Fikseres til den kraniale eller kaudale | — Fikseres til ribbenskrogen for
03.641.007 Muffeholder rlbbe_nsstratte for at omslutte de(t) _at or_nkred_se de(t) superiore eller
kraniale eller kaudale ribben. inferiore ribben.
03.641.009 Laseimpaktor med forskydning
Stave og konnektorer
03.641.010 Surelock - - - -
- - - - - Samling til forleengerstav Samling til forleengerstav
03.641.011 Midlertidig distraktionsstift - Samling til forleengerstav (gylden) - Samling til forleengerstav (gylden)
03.641.012 Ribbenskrog til praveimplantat forbinder forleengerstaven med forbinder forleengerstaven med
den kraniale ribbensstgtte, den den kraniale ribbensstgtte, den
03.641.013 Stavholder kaudale ribbensstatte eller den kaudale ribbensstatte eller den
03.641.014 Forlengermdler lumbale forlaengerstav lumbale forlaengerstav
03.641.015 Skruetraekker, sekskantet, lille Las til ribbensstatte Denne anordning er ikke en del
03.641.016 Skruetraekker, sekskantet, stor — Las for ribbensstatte (bld) forbinder | af VEPTRII.
. - lukkehalvringen med den kraniale
388.452 Lasefjernelsestav, til VEPTR fibbensstatte eller den kaudale
388.462 Lasefjernelsesanordning, til VEPTR ribbensstatte.
388.471 Ribben distraktionstang Forlaengerstav Proksimal forlaenger
388.472 Distraktor, buet, til forlaengelsesskinne - Fikserer det superiore fikserings-
" - - punkt (ribbenskrog) til den distale
388.474 Lasemonteringsstang, til VEPTR forlenger.
388.486 Fod til ribbendistraktor, til nr. U22-64010 Lumbal forlzengerstav Distal forlaenger
388.720 Boltsaks — Fikserer den proksimale forlaenger
388.750 USS-stavskaerer og stavbgjer Ul_ det inferiore fleermgspunkt
(ribbenskrog, laminakrog eller
388.880 Skabelon & 6.0 mm, laengde 400 mm konnektor).
388.910 USS-bajejern, venstre Forlaengerkonnektor* Forlaengerkonnektor*
388.920 USS-bgjejern, hgjre — Forbinder ala-krogen med den — Forbinder ala-krogen eller s-staven
398.408 Periosteal elevator, let buet blad, rund spids, bredde 5 mm lumbale forlzengerstav. med den distale forlenger
— Kan anvendes med stave - 5,0 mm/6,0 mm
399.130 Benspredetang, snaplas, bredde 12 mm, leengde 270 mm pa 5,0 mm/6,0 mm. (til brug med ala-kroge)
498.910 Fiksationsring til barre & 6.0 mm, titanlegering (TAN) - 6,0 mm/6,0 mm
U22-64010 Cervikal retraktor, langs med (til brug med s-stave)
H H *
U44-48320 Periosteal elevator, buet, 20 cm Denne anordning er ikke en del Parallelkonnektor

Synthes har ikke testet kompatibiliteten med anordninger fra andre producenter og
patager sig intet ansvar i sddanne tilfaelde.

VEPTR bestar af tre hovedsegmenter: En gvre ribbensstgtte/-krog, som er beregnet
til fiksering til det superiore ribben, et kaudalt fikseringspunkt og en forlaengerstav
(fikserer den kraniale ribbensstgtte til dem kaudale ribbensstatte eller den lumbale
forleengerstav), som adskiller de @vre og nedre fikseringspunkter. Forlaengerstaven
forbindes med en aftagelig samling, som bruges til at ldse konstruktionen fast.
Konstruktionen kan anvendes til distraktion med henblik pa tilpasning til et barn
i voksealderen samt opretholdelse af deformitetskorrektion gennem opvaeksten.

Der fés flere ribbensstgtter til at omslutte enkelte eller flere ribben samt ribben
i forskellige starrelser (dvs. sammenvoksede). Der fas ogsé forskellige udgaver af
forleengerstavleengde, -radius og -diameter. Stavdelen af de proksimale og distale
forlaengerstave kan manipuleres (forkortes eller bgjes) med henblik pé tilpasning til
forskellige patientanatomier.

SE_528806 AF

af VEPTR.

- Forbinder ala-krogen eller s-staven
med den distale forlaenger
- 5,0 mm/6,0 mm (til brug med

- 3,5 mm stilleskrue sikrer forsvarlig
placering

ala-kroge)
— 6,0 mm/6,0 mm (til brug med
s-stave)
Kaudale ankre
Laminakrog Laminakrog
— Hajre/venstre — Hgjre/venstre

- 3,5 mm stilleskrue sikrer forsvarlig
placering

Ala-krog

— Anvendes sammen med den distale
forleenger og forleengerkonnektor
til fiksering til ilium

- Venstre eller hgjre konturer

— 90 grader

Ala-krog

— Anvendes sammen med den distale
forleenger og forleengerkonnektor
til fiksering til ilium

- Venstre eller hgjre konturer

— 90 grader
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Kaudal ribbensstatte
— Fikseres til den distale forleenger og
lukkehalvringen for at stgtte det

VEPTR Il anvender den samme
ribbenskrog og kroghaette til kranial
og kaudal fiksering.

inferiore ribben.
— Fas i radiuskonfigurationer
pa 70 mm eller 220 mm.

S-stave

— Anvendes sammen med den distale
forlaenger og konnektor til fiksering
til ilium.

— Venstre eller hgjre konturer

— Fas med en vinkling pa 45°.

— Staven pa 400 mm giver mulighed
for tilskaering til en passende
laengde.

Denne anordning er ikke en del
af VEPTR.

Stav 2,0 mm, rent titan
— Holder osteotomi-baserede ribben

Denne anordning er ikke en del
af VEPTRII.

mod konstruktionen.

* Fglgende forleengerkonnektorer anvendes som en del af en VEPTR (498.167, 498.1675) eller
VEPTR Il (498.165, 498.165S, 498.167, 498.167S) konstruktion og parallelle konnektorer, der
anvendes som del af en VEPTR 11 (498.160, 498.160S, 498.162, 498.162S)-konstruktion.

MR-miljo

VEPTR

MR-betinget:

Ikke-klinisk testning af det veerst taenkelige scenarie har vist, at implantaterne

i VEPTR-systemet er MR-betingede. Disse produkter kan scannes sikkert under

falgende betingelser:

— Statisk magnetfelt pa 1,5 tesla og 3,0 tesla.

— Rumligt gradientfelt pd 300 mT/cm (3000 gauss/cm).

— Maksimal, gennemsnitlig, specifik absorptionshastighed (SAR) for hele kroppen
pa 2 W/kg ved 15 minutters scanning.

Baseret pa ikke-klinisk testning vil VEPTR-implantatet producere en temperatur-
stigning pa hejst 4,2 °C ved en maksimal, gennemsnitlig, specifik absorptions-
hastighed (SAR) for hele kroppen pd 2 W/kg som vurderet vha. kalorimetri ved
15 minutters MR-scanning i en 1,5 tesla og 3 tesla MR-scanner.

MR-billedkvaliteten kan blive kompromitteret, hvis interesseomradet befinder sig
i ngjagtigt det samme omrade som eller relativt taet pa VEPTR-anordningen.

VEPTR I

MR-betinget:

Ikke-klinisk testning af det veerst taenkelige scenarie har vist, at implantaterne

i VEPTR Il-systemet er MR-betingede. Disse produkter kan scannes sikkert under

felgende betingelser:

— Statisk magnetfelt pa 1,5 tesla og 3,0 tesla.

— Rumligt gradientfelt p4 300 mT/cm (3000 gauss/cm).

— Maksimal, gennemsnitlig, specifik absorptionshastighed (SAR) for hele kroppen
pé& 2 W/kg ved 15 minutters scanning.

Baseret pa ikke-klinisk testning vil VEPTR ll-implantatet producere en
temperaturstigning pé& hejst 4,2 °C ved en maksimal, gennemsnitlig, specifik
absorptionshastighed (SAR) for hele kroppen pa& 2 W/kg som vurderet vha.
kalorimetri ved 15 minutters MR-scanning i en 1,5 tesla og 3 tesla MR-scanner.

MR-billedkvaliteten kan blive kompromitteret, hvis interesseomradet befinder sig
i ngjagtigt det samme omrade som eller relativt taet pa VEPTR Il-anordningen.

Behandling inden ibrugtagning af anordningen

Steril anordning:

Anordningerne leveres sterile. Fiern produkterne fra emballagen ved brug af en

aseptisk teknik.

Opbevar de sterile anordninger i deres originale, beskyttende emballage.

Tag dem farst ud af emballagen umiddelbart inden brug.

Kontrollér produktets udlgbsdato, og bekraeft ved visuel inspektion, at den sterile

emballage er intakt, inden produktet tages i brug:

— Kontrollér, at hele den sterile barriereemballage, herunder forseglingen, er
fuldsteendig og ensartet.

— Kontrollér den sterile emballage for at sikre, at der ikke er huller, kanaler eller
hulrum.

Produktet ma ikke tages i brug, hvis emballagen er beskadiget eller udlgbet.

Usteril anordning:

Synthes-produkter, der leveres i ikke-steril tilstand, skal rengares og dampsteriliseres
for kirurgisk brug. Fjern al original emballage fer renggring. Anbring produktet i et
godkendt omslag eller beholder inden dampsterilisering. Felg de rengerings- og
steriliseringsanvisninger, som er angivet i Synthes-brochuren “Vigtige oplysninger”.

SE_528806 AF

Udtagning af implantatet

VEPTR og VEPTR Il er beregnet til langsigtet implantation og ekspansion via
efterfglgende forleengelsesprocedurer. Enhver beslutning om at fjerne implantatet
skal traeffes af laegen og patienten under hensyntagen til patientens vaekst, det
videre behov for implantatet og nedvendigheden af en spinalfusionsoperation
samt patientens generelle helbredstilstand og de potentielle risici for patienten, der
er forbundet med endnu et kirurgisk indgreb.

Felgende teknik anbefales, hvis et VEPTR- og VEPTR Il-implantat skal fjernes:

VEPTR
Positionér patienten
— Placér patienten i sideleje eller bugleje.

Eksponering

— Identificér den omtrentlige placering af den kraniale og kaudale ribbensstatte og
samlingen til forleengerstaven vha. palpation og/eller rgntgen. Foretag
tveergdende eller leengdegdende incision over den kraniale og kaudale
ribbensstgtte og samlingen til forleengerstaven efter behov. Der kan anvendes
en del af den tidligere thorakotomiincision.

Fiern lasene

— Fjern den gyldne samling til forleengerstaven vha. oplasningstangen eller
oplasningsanordningen.

— Fjern lasene til de kraniale og kaudale ribbensstatter.

Fjern forlaengerstaven, ribbensstatten og lukkehalvringen

— Fjern den proksimale og distale forlaenger med holdetangen til forlaengerstaven.
Fjern lukkehalvringen og ribbensstgtten vha. holdetangen til lukkehalvringen
og ribbensstgtten.

Fiernelse af laminakrogen

— Fjern forlengerkonnektoren fra laminakrogen vha. 2,5 mm skruetraekkeren.
For VEPTR: Fjern laminakrogen vha. holdetangen til kroge.

Fiernelse af ala-krog (ribben-til-ilium-konstruktion)
— Fjern forleengerkonnektoren fra ala-krogen vha. 2,5 mm skruetraekkeren.
— Fjern ala-krogen vha. holdetangen til 5,0 mm USS paediatriske stave.

VEPTR Il
Positionér patienten
— Placér patienten i sideleje eller bugleje.

Eksponering

— Identificér den omtrentlige placering af den kraniale og kaudale ribbensstatte og
samlingen til forlaengerstaven vha. palpation og/eller rentgen for at lokalisere
placeringen af samlingen til forleengerstaven. Foretag tvaergdende eller
laengdegdende incision over den kraniale og kaudale ribbensstatte og samlingen
til forleengerstaven efter behov. Der kan anvendes en del af den tidligere
thorakotomiincision.

Fjern lasene

— Fjern samlingen til forleengerstaven vha. oplasningstangen eller oplasnings-
anordningen. Fjern samlingen til forlaengerstaven for de kraniale og kaudale
ribbensstatter.

Fjern forlaengerstaven, ribbensstatten og lukkehalvringen

— Oplads anordningen ved at lgsne matrikken pd ribbenskrogen vha.
momentbegraenserhandtaget og topnagleskaftet for at frakoble den proksimale
forleengerstav. Fjern lukkehalvringen og ribbensstgtten vha. holdetangen til
lukkehalvringen og ribbensstatten.

— Den distale forlaenger frakobles ved at lgsne matrikken pa ribbenskrogen (for
ribben-til-ribben-konstruktion) og lasne stilleskruen pa laminakrogen (for
ribben-til-rygsgjle-konstruktion) vha. den store sekskantskruetraekker eller lgsne
stilleskruerne pa forleenger- eller parallelkonnektoren (for ribben-til-ilium-
konstruktion). Fjern den proksimale og distale forlaenger.

Fjernelse af laminakrogen
— Fjern forleengerkonnektoren fra laminakrogen vha. den store sekskantskrue-
traekker. Fjern laminakrogen.

Fjernelse af ala-krogen/s-staven (ribben-til-ilium-konstruktion)
— Fjern forlaenger-/parallelkonnektoren fra ala-krogen/s-staven vha. den store
sekskantskruetraekker. Fjern ala-krogen/s-staven vha. stavholderen.

Klinisk behandling af anordningen

Detaljerede anvisninger i klargering af implantater og genbehandling af genanven-
delige anordninger, instrumentbakker og kassetter kan findes i Synthes-brochuren
"Vigtige oplysninger”. Anvisninger i samling og demontering af instrumenter,
“Demontering af instrumenter med flere dele”, kan findes pa webstedet.
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Sarlige betjeningsanvisninger
VEPTR

Primaer procedure

Positionér patienten

— Placér patienten i sideleje pa samme made som den, der kraeves for en standardt-
horakotomi.

— Patientens positionering og den superiore eksponering forbliver den samme uan-
set den konstruktion, der implanteres.

Udfer superior eksponering

— Foretag en J-formet thorakotomiincision, og traek hudflapperne tilbage.

— Fortseet incisionen, og lgft kun musculi paraspinali medialt til spidserne af pro-
cessus transversus vertebrarum.

- Loft forsigtigt scapula for at blotlaegge musculus scalenus medius og musculus
scalenus posterior.

Identificér det superiore ribben
— Identificér det superiore ribben, der skal anvendes som det superiore fikserings-
punkt. Markér dette punkt, og bekraeft placeringen vha. rentgen.

Klarger ribben til implantater

— Foretag en incision pd 1 cm i interkostalmusklerne over og under ribbenet, hvor
den superiore skal kan fastgeres. Indsaet en periostforhgjer for forsigtigt at lgfte
periost ved siden af lungen.

— Brug ribbensstattefgleren til at klargere ribbenet til den kraniale ribbensstgtte
og lukkehalvringen.

Vaelg korrekt vinkling og radius af den kraniale ribbensstatte.

- Vurdér patientens thoraxanatomi for at bestemme den ngdvendige vinkling af
den kraniale ribbensstatte (neutral, hgjre eller venstre).

— Veelg enten en kranial ribbensstatte med 70 mm eller 220 mm radius. Der
anvendes en ribbensstgtte pa 220 mm med enten en lumbal forlenger eller en
kaudal ribbensstgtte med 220 mm radius.

— Der anvendes kun en ribbensstgtte pd 70 mm med en kaudal ribbensstgtte med
70 mm radius.

— Den tilsvarende lukkehalvring ber passe til thoraxkonturen, nar der vaelges den
korrekte vinkling.

Kranial ribbensstatte

— Brug holdetangen til ribbensstatten til at indsaette undersiden af den kraniale
ribbensstgtte i hulrummet mellem periost og ribbenet. Drej den til den korrekte
position omkring ribbenet. Placér sa medialt som muligt i processus transversus
vertebrarum for den mediale konstruktion.

Vaelg korrekt starrelse lukkehalvring

— Velg den korrekte lukkehalvring (standard eller stor) baseret pa patientens
anatomi. Den store lukkehalvring anvendes til at omslutte store omrader med
sammenvoksede ribben eller to ribben.

Indsaet lukkehalvring

Justér den kraniale ribbensstatte og lukkehalvringen

— Huvis lukkehalvringen og den kraniale ribbensstatte ikke flugter, skal tangen
klarggres til lukkehalvringen og ribbensstgtten. Fiksér klemmen til lukkehalvringen
og klemmen til ribbensstatte pa tangen til lukkehalvringen og ribbensstgtten.
Denne samling benavnes tangen til lukkehalvringen og ribbensstatten.

— Justér den kraniale ribbensstatte i forhold til lukkehalvringen vha. tangen til luk-
kehalvringen og ribbensstatten.

Indsaet 13s til ribbensstatte

— Indsaet en bl |as i indfereren til ribbensstatteldsen. Indsaet lasen i de huller i den
kraniale ribbensstgtte, der passer sammen, og i lukkehalvringen. Bank pa indfe-
reren med en hammer for at fuldende samlingen.

— Alternativt kan den laterale laseindfgrer anvendes til at fuldende samlingen.

— Implantaterne omslutter nu ribbenet.

Udfer distraktion af thoraxvaeggen

— Saml de to fedder med den leengdegaende retraktor. Foretag distraktion af
ribbenene vha. ribbensretraktorsamlingen efter behov. Knoglespredere sammen
med Langenbeck-retraktorer kan ogsd anvendes til forsigtigt at foretage
distraktion af thoraxvaeggen pé stedet for en thorakostomi med abningsindkiling.

— Yderligere resektion af mediale, sammenvoksede ribben kan vaere ngdvendig,
hvis distraktion er vanskelig.

Veelg den korrekte forleengerstav

— Brug pravestaven til at male afstanden mellem det kraniale ribben og enten den
thorakolumbale overgang eller det valgte kaudale ribben for at bestemme den
korrekte starrelse af forleengerstaven.
— Mal til den thorakolumbale overgang ved planlaegning af en ribben-til-ilium-

eller ribben-til-lumbal lamina-konstruktion.

— Mal op til det kaudale ribben vha. en ribben-til-ribben-konstruktion.

— Maélingen i centimeter vil svare til den korrekte forleengerstavsterrelse. Hvis af-
standen f.eks. er 7 cm, bruges en forleengerstav markeret med 7. Implantatstar-
relserne identificeres fra 4 til 13 i trin pa 1 cm.

Lumbal forleengersamling (anvendes til ribben-til-lumbal lamina eller ribben-til-ili-
um-konstruktioner)
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Velg den korrekte lumbale forlaenger

— De lumbale forleengerstarrelser svarer til den samme starrelse forleengerstav.
Hvis den valgte forleengerstav f.eks. er starrelse 9, vil den korrekte lumbale for-
laengerstav ogsa veere en starrelse 9.

Bestem konturen og tilskeer til l&engden, hvis det er ngdvendigt

— Brug provestaven til at bestemme konturen af stavdelen af den lumbale
forlaeenger. Konturér kun stavdelen, sa den passer til anatomien, vha. bgjetangen.
Som et alternativ kan USS-bgjejernene anvendes til konturering.

— Tilskaer om ngdvendigt stavdelen af den lumbale forleengerstav til den korrekte
leengde vha. stavskaereren. Laeengden pa den lumbale forleengerstav skal vaere
mindst den samme som afstanden mellem den thorakolumbale overgang og det
planlagte kaudale implantat. Der ber efterlades yderligere 1,5 cm til distraktion,
nar der anvendes en lamina eller ala-krog.

Indsaet kaudal samling til forleengerstav

— Inden indsattelse forbindes forlaengerstaven med den lumbale forlaenger ved at
skubbe den lumbale forleenger ind i forlaengerstaven. Justér det kaudale hul i
forleengerstaven i forhold til det kaudale hul i den lumbale forleengerstav.
Implantaterne ber overlappe hinanden fuldstaendigt for at maksimere den
fremtidige ekspansionskapacitet.

— Placér en gylden samling til forlengerstaven pa dette sted vha. indfgreren til rib-
bensstotteldsen. Bank pa indfareren med en hammer for at fuldende samlingen.

Indsaet det kaudale implantat: Laminakrog (anvendes til ribben-til-lumbal lami-

na-konstruktion)

— Foretag en 4 cm lang, paraspinal hudincision pa den konkave side af kurven ved
det lumbale mellemrum, som blev valgt inden operationen. Foretag ensidig
retraktion af musculi paraspinali.

— Brug en laminafgler til at adskille ligamentum flavum ensidigt fra undersiden af
lamina for at sikre, at der er knoglekontakt med laminakrogen, hvilket efterlader
ligamentum infraspinata intakt. Foretag tilstraekkelig resektion af ligamentum
flavum til, at krogen kan passere.

- Velg den korrekte laminakrog (hgjre eller venstre). Krogen vil blive placeret
nedad, og stilleskruen vil vaere placeret lateralt.

— Brug holdetangen til at placere krogen pa det gnskede sted pa lumbalhvirvien.

Indsaet det kaudale implantat: Ala-krog (anvendes til ribben-til-ilium-konstruktion)

— Foretag en incision pa 4 cm umiddelbart lateralt i forhold til den posteriore,
superiore os ilium. Identificér den posteriore tredje og midterste tredjedel af
crista iliaca. Foretag en tvaergdende incision pa 1 cm i midterdelen af apofysen
med lige mange brusklag over og under incisionen. Indszet periostforhgjeren
gennem den apofyseale incision for at udvide den i en kanal og fer den langs den
mediale kortikale overflade pé& crista iliaca. Spidsen af periostforhgjeren skal
veere lige lateralt for articulatio sacroiliaca.

— Veelg den korrekte ala-krog (45° eller 90°, venstre eller hgjre). Den korrekte ala-krog
skal have den gverste ende liggende medialt i forhold til den nedadrettede ende.

— Fiksér en forleengerkonnektor til ala-krogen vha. 2,5 mm skruetraekkeren. Bekraeft,
at 5,0 mm dbningen i forlaengerkonnektoren er sat sammen med ala-krogen.

— Brug 5,0 mm bgjejernene til at konturere ala-krogen, s& den passer til ilium. Indsaet
ala-krogen med den spidse ende nedad vha. holdetangen til 5,0 mm USS paedia-
triske stave over toppen af crista iliaca og medialt i forhold til den indvendige
overflade pa fascia iliaca.

Justér den lumbale forlaenger i forhold til det kaudale implantat

— Opret en kanal gennem musculi paraspinali fra den proksimale incision til lige
over det kaudale fikseringspunkt. Placér den lumbale forleenger i spidsen af et
pleuradraen nr. 20, og fremfar den forsigtigt proksimalt-til-distalt i forhold til det
kaudale fikseringspunkt.

— Ved fiksering til en laminakrog (for ribben-til-lumbal lamina-konstruktion), skal
den distale forleenger skal fores ind i laminakrogen.

— Hvis der anvendes en ala-krog (for ribben-til-ilium-konstruktion), skal den lumbale
forlenger feres ind i den modsatte side af forleengerkonnektoren. Tilspaend
stilleskruerne i konnektoren vha. 2,5 mm skruetraekkeren.

Justér forleengerstaven i forhold til den kraniale ribbensstatte

— Brug holdetangen til forleengerstaven og holdetangen til ribbensstgtten til at
skubbe forleengerstavens kraniale ende over den kraniale ribbensstgtte.

— Alternativt kan jernet til forlaengerstaven og jernet til ribbensstatten anvendes til
at justere de to implantater. Positioneringsinstrumentet til ribbensstatten kan
0gsa lette justering.

Indsaet samling til forleengerstav

— Indsaet en gylden samling til forleengerstaven vha. indfgreren til ribbensstattela-
sen for at fiksere forlaengerstaven til den kraniale ribbensstatte.

— Om ngdvendigt kan sprederen til ribbensstgtten anvendes til at justere hullerne.

— Bank pa indfareren med en hammer for at fuldende samlingen.

— Alternativt kan den laterale laseindferer anvendes til at fuldende samlingen.

Hvis der anvendes en laminakrog, skal der foretages distraktion, om ngdvendigt,

og tilspaendes.

— Placér en fikseringsring til stave kranialt i forhold til laminakrogen pa stavdelen
af den lumbale forlaenger vha. den lille 2,5 mm sekskantskruetraekker.

— Udfer forsigtig distraktion vha. spredertangen for at foretage yderligere place-
ring af krogen. Brug den store 3,5 mm sekskantskruetraekker til at tilspaende
stilleskruen i krogen.

— Fjern fikseringsringen til stave efter distraktion vha. den lille 2,5 mm sekskant-
skruetraekker.
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Kaudal ribbensstatte (anvendes til ribben-til-ribben-konstruktioner)

Veelg det korrekte kaudale ribben

— Det korrekte kaudale ribben til fiksering af ribben-til-ribben-konstruktionen skal
veere tvaergdende og have en tilstraekkelig bredde.

Veelg den korrekte kaudale ribbensstatte

— De kaudale ribbensstgttestarrelser svarer til forlaengerstavsterrelserne. Hvis den
valgte forlaengerstav f.eks. er starrelse 7, vil den korrekte kaudale ribbensstatte
0gsa vaere starrelse 7 (se “Vaelg den korrekte forlaengerstav”).

— Hvis der anvendes en ribbensstgtte med 70 mm radius, skal der anvendes en
forlaengerstav med 70 mm radius. Hvis der anvendes en forlaengerstav med
220 mm radius, skal der anvendes en kaudal ribbensstgtte med 220 mm radius.

Indsaet kaudale implantater

— Brug holdetangen til ribbensstgtten, og indsaet den kaudale ribbensstatte i hulrum-
met mellem periost og ribbenet. Drej den til den korrekte position omkring ribbenet.

— Veelg den korrekte lukkehalvring (standard eller stor) baseret pa patientens anatomi.

— Indsaet lukkehalvringen over den modsatte side af ribbenet vha. holdetangen til
lukkehalvringen.

— Justér den kaudale ribbensstatte og lukkehalvringen vha. tangen til lukkehalvrin-
gen og ribbensstgtten.

— Indsaet en bla las til ribbensstatten i indfereren til ribbensstatteldsen. Las denne
samling fast ved at indsaette Iasen til ribbensstatten i de justerede huller i den
kaudale ribbensstgtte og lukkehalvringen. Bank pé indfgreren med en hammer
for at fuldende samlingen.

— Alternativt kan den laterale laseindferer anvendes til at fuldende samlingen.

— Implantaterne omslutter nu ribbenet.

Saml konstruktionen

— Brug holdetangen til forlaengerstaven til at skubbe den valgte forleengerstav over
den kaudale ribbensstatte.

— Skub forleengerstaven pé& den kraniale ribbensstatte. Jernet til forleengerstaven
og jernet til ribbensstgtten anvendes til at justere de to implantater.
Positioneringsinstrumentet til ribbensstatten kan ogsa lette justering.

— Brug indfereren til ribbensstatteldsen til at placere en gylden samling i den
kaudale ende af forleengerstaven. Bank pé indfereren med en hammer for at
fuldende samlingen.

— Brug distraktoren til forleengerstaven eller sprederen til ribbensstgtten til at fore-
tage distraktion af anordningen, indtil det kaudale hul i forlaengerstaven flugter
med et hul i den kaudale ribbensstgtte. Bade kraniale og kaudale ribbensstatter
skal placeres mod ribbenene.

Las konstruktionen fast

— Brug indfgreren til ribbensstgtteldsen til at placere en gylden samling i den
kaudale ende af forlaengerstaven for at lase samlingen pa plads. Bekraeft, at
begge lase sidder helt fast vha. lasekrympetangen.

— Alternativt kan den laterale laseindferer anvendes til at fuldende samlingen.

— Hvis patienten er aldre end 18 maneder og har en tilstraekkelig kropsstarrelse,
kan en anden anordning (ribben-til-ribben-konstruktion) tilfgjes posterolateralt i
midtaksilleerlinjen for yderligere at ekspandere den indsnaevrede thoraxhalvdel.

Seerlige procedurer

Sammenvoksede ribben og skoliose

— Nar den kraniale ribbensstgtte og det kaudale fikseringspunkt er valgt, udferes
en thorakostomi med &bningsindkiling gennem de sammenvoksede ribben ved
apex af den torakale deformitet fra spidsen af processus transversus vertebrarum
til den costochondralale overgang i ribbenenes generelle retning.

— Adskil den sammenvoksede masse. Serg for, at kontinuiteten mellem de anteri-
ore og posteriore fikseringer af de nyligt adskilte ribben er sikret.

— Fortsaet proceduren vha. den passende konstruktionsteknik.

Hypoplastisk thorax

— En hypoplastisk thorax med lav volumen kraever brug af en ribben-til-ribben-
konstruktion med 70 mm radius (implantater med 70 mm radius omfatter:
Kranial ribbensstatte, kaudal ribbensstatte, forleengerstav). Disse konstruktioner
placeres bilateralt i separate procedurer.

— Efter indseettelse af bade kraniale og kaudale ribbensstatter frigeres det centra-
le segment af den valgte thoraxhalvdel ved at lave tvaergdende incisioner i periost
for at muligggre anteriore og posteriore osteotomier.

— Udfer anteriore og posteriore osteotomier fra ribben 3 til 8. Foretag distraktion
af det mobiliserede brystsegment posterolateralt.

— Placér retraktorerne subperiostealt for at beskytte den underliggende lunge.

- Veelg to til tre steder i den centrale del af det mobiliserede segment for at
indsaette 2,0 mm titanstaven, som vil fastholde ribbenene til konstruktionen. Bgj
staven, sa den danner en blgd krumning vha. tradbgjetangen.

— Saml konstruktionen som angivet i afsnittet for ribben-til-ribben-konstruktion.

— Nar konstruktionen er fuldstaendigt samlet og last, bruges tradbgjetangen til igen
at tage fat i stavene og konturere rundt om den implanterede ribben-til-ribben-
konstruktion, sa der er plads til at fjerne ldsene og ekspandere konstruktionen.
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Ekspansionsprocedure

Positionering af patienten
— Placér patienten i sideleje eller bugleje.

Eksponering

— Identificér den omtrentlige placering af den kaudale samling til forlaengerstaven
vha. palpation og/eller rentgen. Foretag en tvaergdende eller laengdegdende in-
cision over den kaudale samling til forlaengerstaven.

Fjern lasen
— Fjern den gyldne samling til forleengerstaven vha. oplasningstangen eller oplds-
ningsanordningen.

Distraktion

— Anvend ribbensdistraktionstangen eller distraktoren til forleengerstaven sammen
med en fikseringsring til stave til forsigtigt at foretage distraktion af den
implanterede anordning, indtil anordningen er tilstraekkeligt forleenget. Brug de
midlertidige distraktionsstifter som pladsholdere som en hjalp til distraktion.

Afsluttende lasning

— Indsaet en ny gylden samling til forleengerstaven vha. indfereren til ribbensstat-
teldsen for at fiksere forlaengerstaven i dens forleengede position. Bank pa ind-
foreren med en hammer for at fuldende samlingen. Bekreeft, at samlingen
er fuldendt vha. ldsekrympetangen.

— Alternativt kan den laterale laseindferer anvendes til at fuldende samlingen.

Udskiftning af komponenter

— Foretag tre tvaergdende incisioner, én ved midterdelen af den implanterede

konstruktion og to langs de distale og proksimale dele, for at udskifte

forlaengerstaven, den kaudale ribbensstgtte eller den lumbale forlaengerstav. En

del af den tidligere thorakotomiincision kan anvendes.

Oplas anordningen ved at fjerne de(n) gyldne samling(er) til forlaengerstaengerne

vha. oplasningstangen.

Fiern de ngdvendige komponenter, og indsaet de nye komponenter gennem

arcus tendineus omkring de gamle anordninger.

Montér ny(e) samling(er) til forlaengerstaenger.

— Der henvises til de detaljerede anvisninger ovenfor for oplysninger om udskift-
ning af specifikke komponenter.

VEPTR Il
Primaer procedure

Positionering af patienten

— Placér patienten i sideleje pa samme méde som den, der kraeves for en standard-
thorakotomi. Patientens positionering og den superiore eksponering forbliver
den samme uanset den konstruktion, der implanteres.

Udfar superior eksponering

— Foretag en J-formet thorakotomiincision, og treek hudflapperne tilbage.

— Fortsaet incisionen, og lgft kun musculi paraspinali medialt til spidserne af proces-
sus transversus vertebrarum.

- Loft forsigtigt scapula for at blotlaegge musculus scalenus medius og musculus
scalenus posterior.

Indsaet superiore implantater

Identificér det superiore ribben

— Identificér det superiore ribben, der skal anvendes som det superiore fikserings-
punkt. Markér dette punkt, og bekraeft placeringen vha. rgntgen.

Klarger ribben til implantater

— Foretag en incision pd 1 cm i interkostalmusklerne over og under ribbenet, hvor
den superiore skal kan fastggres. Indsaet en periostforhgjer for at Igfte periost
ved siden af lungen.

— Brug preveribbenskrogen til at klargare ribbenet til ribbenskrogen og ribbenskrog-
haetten.

— Den lille prgveribbenskrog kan anvendes til at klargare ribbenet til en mindre
patient med en kropsstarrelse, der passer til den lille ribbenskrog.

— Proveribbenskrogen og den lille preveribbenskrog kan ogsa anvendes til at
bestemme den korrekte ribbenskrogstarrelse.

Vzelg den korrekte ribbenskrogsterrelse
— Veelg den korrekte ribbenskrogsterrelse efter anvendelse af prgveribbenskrogen.

Fastger ribbenskrogen

— Brug ribbenskrogholderen til at indsaette undersiden af ribbenskrogen i hulrummet
mellem periost og ribbenet. Drej den til den korrekte position omkring ribbenet.
Placér sa medialt som muligt i processus transversus vertebrarum for den mediale
konstruktion.

— Fastger ribbenskrogholderens ene spids farst i stedet for pd samme tid for at
gere det nemt at gribe fat i ribbenskrogen med ribbenskrogholderen.

Vzelg den korrekte ribbenskroghaettestarrelse

— Veelg den korrekte ribbenskroghaette baseret pa patientens anatomi (standard,
udvidet eller ekstra lang). De store starrelser kan anvendes til at omslutte store
omrader med ribben eller flere ribben.

Indseet ribbenskroghaetten

— Brug holdetangen til at indsaette ribbenskroghaetten i interkostalrummet over
ribbenet. Drej ribbenskroghaetten distalt, s& den passer med ribbensstatten,
indtil ribbenskrogen og ribbenskroghaetten flugter med hinanden.
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Indsaet samling til forleengerstav

— Indsaet en samling til forleengerstav i laseimpaktoren. Justér hullerne
i ribbenskrogen og ribbenskroghaetten, og indsaet samlingen til forleengerstaven,
for at lase ribbenskrogen/ribbenskroghaetten fast. Bank pa impaktoren med en
hammer for at fuldende samlingen til forlaengerstaven.

— Alternativt kan sikkerhedsldsen anvendes til at placere samlingen til forleenger-
staven og sikre fuldendt samling.

— Skub sikkerhedslasen ind i samlingen, mens den forbliver i den maerkede aeske,
for at gegre det nemmere at fastgere en samling til forleengerstaven pa
sikkerhedslasen. Skub pa toppen af sikkerhedsldsens spids for at gere det
nemmere at gribe fat i samlingen.

| tilfelde af sammenvoksede ribben og skoliose:

— Nérder er valgt superiore og inferiore fikseringspunkter, udfgres en thorakostomi
med abningsindkiling gennem de sammenvoksede ribben ved apex af den
torakale deformitet fra spidsen af processus transversus vertebrarum til den
costochondralale overgang. Foretag en tvaergdende osteotomi fra processus
transversus vertebrarum til sternum pa linje med det normale ribben.

— Adskil den sammenvoksede masse i flere lengdegdende dele i den omtrentlige
bredde af patientens normale ribben. Serg for, at kontinuiteten mellem de ante-
riore og posteriore fikseringer af de nyligt adskilte ribben er sikret.

Foretag distraktion af thoraxvaeg (om ngdvendigt)

— Saml de to fedder til ribbensdistraktoren med den leengdegaende retraktor.
Foretag distraktion af ribbenene vha. ribbensretraktorsamlingen efter behov. En
knoglespreder kan ogsd anvendes til forsigtigt at foretage distraktion af
thoraxvaeggen pa stedet for en thorakostomi med abningsindkiling.

- Yderligere resektion af mediale, sammenvoksede ribben kan vaere ngdvendig,
hvis distraktion er vanskelig.

Velg lzengden af den proksimale forleenger

Mal den ekspanderbare del

— Afhaengigt af patientens anatomi/patologi veelges enten forleengeren med
220 mm radius (mere buet) eller med 550 mm radius (mindre buet).

— Mal afstanden for den ekspanderbare del af konstruktionen for at bestemme
den korrekte proksimale forlaengerstarrelse.

— Mal afstanden over den spredte thorax fra det kraniale ribben og enten til den
thorakolumbale overgang (ribben-til-rygsgjle/ilium) eller det valgte kaudale
ribben (ribben-til-ribben).

— Malingen i centimeter vil svare til den korrekte proksimale forlaengerstarrelse.
Hvis afstanden f.eks. er 7 cm, bruges en proksimal forlaenger meerket med en 7.
Implantatsterrelserne identificeres fra 3 til 15 i trin pd 1 ¢cm for implantater med
500 mm radius og fra 3 til 13 i trin pd 1 cm for implantater med 220 mm radius.

Tilskaer og konturér om ngdvendigt den proksimale forlaenger

— Den overskydende stavstgrrelse pa forleengeren skal fjernes for implantation.
Der skal som minimum vaere 11 mm lige stav tilbage pa den proksimale forleenger
for at lette fuldstaendig indsaettelse af staven i ribbenskrogen. Forleengermaleren
kan placeres pa den proksimale forlaenger for at sikre, at der er tilstraekkeligt stav
tilbage pa forleengeren til fuldsteendig indsaettelse i ribbenskrogen. Enhver
overskydende stavleengde kan tilskaeres og/eller kontureres, sa den passer til
patientens anatomi.

— Konturér kun stavdelen af den proksimale forlaenger vha. stavbgjetangen. Alter-
nativt kan bgjejernene anvendes til at konturere staven. Stavdelen af forleenge-
ren kan tilskaeres med den handholdte stavskaerer.

Saml den distale del af konstruktionen

Veelg den korrekte distale forleenger

— Distale forlaengersterrelser svarer til de proksimale forleengerstarrelser. Hvis den
valgte proksimale forlaenger f.eks. er starrelse 7, vil den korrekte distale forlaenger
0gsa veere starrelse 7. Radius for den distale forlaenger skal passe til radius for den
proksimale forlaenger.

— Den grgnne proksimale forlaenger passer til den lysergde distale forlaenger.

— Den gyldne proksimale forleenger passer til den gyldne distale forlaenger.

Bestem konturen og tilskeer til l&engden, hvis det er ngdvendigt

— Brug provestaven til at bestemme konturen af stavdelen af den lumbale
forlaenger.

— Konturér kun stavdelen af den proksimale forleenger vha. stavbgjetangen.
Alternativt kan bgjejernene og de koronale stavbgjetaenger anvendes til at
konturere staven. Stavdelen af forleengeren kan tilskeeres med den handholdte
stavskaerer.

— Huvis der implanteres en ribben-til-ribben-konstruktion, skal der vaere ca. 11 mm
stav tilbage pa de proksimale og distale forlaengere for at sikre, at staven sidder
helt inde i ribbenskrogen. Forlaengermaleren kan placeres pa forleengerne for at
sikre, at der er tilstraekkeligt stav tilbage pa forleengerne til fuldstaendig indsaet-
telse i de tilsvarende ribbenskroge. Enhver overskydende stavieengde kan
tilskaeres og/eller kontureres, sa den passer til patientens anatomi.

— Nar der anvendes en laminakrog eller ala-krog med parallelkonnektor, skal der
efterlades yderligere 1,5 cm pa stavdelen af den distale forleenger for at lette
distraktion.

Indsaet samling til forleengerstav

— Inden indsaettelse skubbes den distale forlaenger ind i den proksimale forlaenger.
Justér det inferiore hul i den proksimale forlaenger i forhold til det inferiore hul
i den distale forleenger. Implantaterne bgr overlappe hinanden fuldstaendigt for
at maksimere den fremtidige ekspansionskapacitet.

— Placér en samling til forleengerstaven pa dette sted vha. den forskudte laseim-
paktor. Bank pa impaktoren med en hammer for at fuldende samlingen.

— Alternativt kan sikkerhedslasen anvendes til at placere samlingen til forleenger-
staven og sikre fuldendt samling.
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Indsaet det inferiore implantat: Laminakrog (anvendes til ribben-til-lumbal lamina-kon-

struktion)

— Foretag en 4 cm lang, paraspinal hudincision pa den konkave side af kurven ved
det lumbale mellemrum, som blev valgt inden operationen. Foretag ensidig
retraktion af musculi paraspinali.

— Brug laminafgleren til at adskille ligamentum flavum ensidigt fra undersiden af
lamina for at sikre, at der er knoglekontakt med laminakrogen, hvilket efterlader
ligamentum infraspinata intakt. Foretag tilstraekkelig resektion af ligamentum
flavum til, at krogen kan passere.

— Veelg den korrekte laminakrog (hgjre eller venstre). Krogen vil blive placeret nedad,
og stilleskruen vil vaere placeret lateralt.

— Placér krogen pa det gnskede sted pa lumbalhvirvlen.

Indsaet det inferiore implantat: Ala-krog eller s-stav (anvendes til ribben-til-ili-

um-konstruktion)

— Foretag en laengdegdende incision pa 4 cm umiddelbart lateralt i forhold til den
posteriore, superiore os ilium. Identificér den posteriore tredje og midterste tred-
jedel af crista iliaca. Foretag en tveaergéende incision pa 1 cm i midterdelen af
apofysen med lige mange brusklag over og under incisionen. Indsat periostfor-
hgjeren gennem den apofyseale incision for at udvide den i en kanal og fer den
langs den mediale kortikale overflade pa crista iliaca. Spidsen af periostforhgje-
ren skal vaere lige lateralt for articulatio sacroiliaca.

— Veelg den korrekte ala-krog eller s-stav. Hvis der anvendes en s-stav, skal den
tilskaeres til i den korrekte leengde og kontureres efter behov.

— Fiksér en forleengerkonnektor eller parallelkonnektor til ala-krogen eller s-staven
vha. den lille sekskantskruetraekker.

- 5,0 mm/6,0 mm forlaengerkonnektoren eller 5,0 mm/6,0 mm parallelkonnekto-
ren skal anvendes sammen med ala-krogene.

— 6,0 mm/6,0 mm forlaengerkonnektoren eller 6,0 mm/6,0 mm parallelkonnekto-
ren skal anvendes med s-stavene. Indsaet ala-krogen eller s-staven med
stavholderen over toppen af crista iliaca og medialt i forhold til den indvendige
overflade pa fascia iliaca.

Indseet det inferiore implantat: Ribbenskrog (anvendes til ribben-til-ribben-kon-

struktion)

— Anvend den samme procedure og instrumentering som beskrevet tidligere til
placering af ribbenskrogen og ribbenskroghaetten.

Justér den distale forlaenger i forhold til det inferiore implantat

Placering vha. laminakrogen (for ribben-til-rygsejle-konstruktion) eller ala-krog

eller s-stav (for ribben-til-ilium-konstruktion)

— Opret en kanal gennem musculi paraspinali fra den proksimale incision til lige
over det inferiore fikseringspunkt. Placér den distale forlaenger i spidsen af et
pleuradraen nr. 20, og fremfer den forsigtigt proksimalt-til-distalt i forhold til det
inferiore fikseringspunkt.

— Ved fiksering til en laminakrog (for ribben-til-rygsgjle-konstruktion), skal den
distale forlenger skal fgres ind i laminakrogen.

— Huvis der anvendes en ala-krog (for ribben-til-ilium-konstruktion), skal den lum-
bale forleenger fares ind i den modsatte side af forlaenger- eller parallelkonnek-
toren. Tilspaend stilleskruerne i konnektoren vha. den lille sekskantskruetraekker.

Justér den distale forlaenger i forhold til det inferiore implantat:

Placering vha. ribbenskrogen (for ribben-til-ribben-konstruktion)

— For den distale forleenger ind i ribbenskrogen vha. manchetholderen. Serg for, at
stavdelen af den distale forlaenger er synlig gennem visningshullerne. Indsaet
VEPTR-topnagleskaftet til sekskanttilkobling i handtaget med 5 Nm momentbe-
graenseren med 6 mm sekskanttilkobling. Brug handtaget med momentbegraen-
seren og VEPTR-topnggleskaftet til at tilspaende matrikken til ribbenskrogen og
montere den distale forleenger.

Afsluttende samling

Saml den proksimale forleenger med ribbenskrogen

— Brug manchetholderen og krogholderen til at skubbe stavenden af den proksi-
male forlenger ind i ribbenskrogen. Sgrg for, at stavdelen af den proksimale
forlaenger er synlig gennem visningshullerne.

Tilspaend matrikken pé ribbenskrogen

- Indsaet topne@gleskaftet i handtaget med momentbegraenseren. Brug handtaget
med momentbegraenseren og VEPTR-topnggleskaftet til at tilspaende matrikken
til ribbenskrogen og montere den proksimale forlaenger.

— Topngglen til VEPTR-mgtrikken kan anvendes, nar der er begraenset adgang til
ribbenskrogmeatrikken. F.eks. i en ribben-til-ribben-konstruktion til placering af
ribbenskrogen under scapula.

Hvis der anvendes en laminakrog, skal der foretages distraktion, om ngdvendigt,

og tilspaendes.

— Placér en fikseringsring superiort i forhold til laminakrogen pa stavdelen af den
distale forleenger vha. den lille sekskantskruetraekker.

— Foretag forsigtig distraktion ved at placere distraktoren mod fikseringsringen for
at saette krogen yderligere fast. Brug den store sekskantskruetraekker til at til-
spaende stilleskruen i krogen.

— Fjern fikseringsringen efter distraktion vha. den lille sekskantskruetraekker.

— Huvis patienten er zldre end 6 méaneder og har en tilstraekkelig kropsstarrelse,
kan en anden anordning (ribben-til-ribben-konstruktion) tilfgjes posterolateralt
i midtaksilleerlinjen for yderligere at ekspandere den indsnaevrede thoraxhalvdel.

Alternativ brug af implantat

Anvendelse af ribbenskrogforlaengere (serietilbehar)

— Ribbenskrogforleengerne kan anvendes, nar der gnskes yderligere ribbensfikse-
ring. Veelg den korrekte laengde ribbenskrogforleenger (20 mm, 30 mm eller
40 mm) baseret pa patientens anatomi. Ribbenskrogforleengere forbindes med
en ribbenskroghaette (proksimalt) og en ribbenskrog (distalt) med en samling til
forlaengerstaven.
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Anvendelse af tvaergdende ribbenskroge og stavkonnektorer (parallel fiksering)

— De tvaergdende ribbenskroge og stavkonnektorer kan anvendes, ndr yderligere
ribbensfiksering er pakraevet. Indsaet den tvaergdende ribbenskrog og en rib-
benskroghaette af passende starrelse i det valgte ribben. Vaelg en stavkonnektor
med den korrekte laengde (15 mm, 20 mm, 25 mm eller 30 mm) baseret pa
patientens anatomi til at forbinde den tvaergdende ribbenskrog med stavdelen
af den proksimale forlaenger pa den mediale konstruktion. Fer stavdelen af stav-
konnektoren ind i den tvaergdende ribbenskrog. Fiksér stavkonnektoren til stav-
delen af den proksimale forleenger vha. den lille sekskantskruetraekker.

— Der henvises til de detaljerede anvisninger ovenfor for oplysninger om monte-
ring af specifikke komponenter.

Ekspansionsprocedure

Positionering af patienten
— Placér patienten i sideleje eller bugleje.

Eksponering

— Identificér den omtrentlige placering af samlingen til forleengerstaven og den
proksimale og distale forlaenger vha. palpation og/eller rentgen for at lokalisere
placeringen af samlingen til forleengerstaven. Foretag en tvaergdende eller leng-
degdende incision over samlingen til forleengerstaven.

Fjern samlingen til forleengerstaven

— Fjern samlingen til forleengerstaven vha. oplasningstangen eller opldsnings-
anordningen.

Distraktion
— Anvend ribbensdistraktionstangen eller distraktoren sammen med en fikserings-
ring til forsigtigt at foretage distraktion af den implanterede anordning, indtil
anordningen er tilstraekkeligt forleenget. Brug de midlertidige distraktionsstifter
som pladsholdere som en hjalp til distraktion.
Til den indledende ekspansion (nér ribbensdistraktionstangen ikke kan anvendes)
kan de midlertidige distraktionsstifter anvendes til at hjaelpe med distraktion.
Anvend distraktoren med fikseringsringen til at foretage distraktion af den
proksimale forlaenger. Den runde spids pa den ferste midlertidige distraktions-
stift placeres i det gnskede hul i den proksimale forleenger, nar den gnskede
hulplacering er naet. Fjern distraktoren, og placér den rektangulaere ende af den
anden midlertidige distraktionsstift i den distale forleenger for at forhindre, at
den proksimale forlaenger glider ud (det kan vaere ngdvendigt at dreje “foden”
pa stiften 90° afhaengigt af den @nskede hulplacering). Fjern den farste
midlertidige distraktionsstift for at tillade afsluttende lasning.
- Hulafstanden i VEPTR ll-anordningen tillader en trinvis forleengelse pa 2,5 mm
(minimum).

Afsluttende lasning

— Indszet en ny samling til forlaengerstaven vha. den forskudte laseimpaktor for at
fiksere den proksimale forlaenger i dens forleengede position. Bank pa impakto-
ren med en hammer for at fuldende samlingen.

— Alternativt kan sikkerhedslasen anvendes til bade at placere samlingen til for-
laengerstaven og sikre fuldendt samling.

Udskiftning af komponenter

Udskiftning af VEPTR II-komponenter

— Foretag tre tveergdende incisioner, én ved midterdelen af den implanterede
konstruktion og to langs de distale og proksimale dele, for at udskifte den
proksimale forleenger og den distale forleenger. Der kan anvendes en del af den
tidligere thorakotomiincision.

— Oplés anordningen ved at lgsne matrikken pa ribbenskrogen vha. momentbe-
graenserhandtaget og topnggleskaftet for at frakoble den proksimale forlaenger.
Den distale forleenger frakobles ved at lgsne matrikken pé ribbenskrogen
(for ribben-til-ribben-konstruktion) og lagsne stilleskruen pa laminakrogen (for
ribben-til-rygsgjle-konstruktion) eller lgsne stilleskruerne pa forleenger- eller
parallelkonnektoren (for ribben-til-ilium-konstruktion).

— Fjern den proksimale og distale forleenger, og indseet de nye komponenter
gennem arcus tendineus omkring de gamle anordninger.

Udskiftning af VEPTR-komponenter (konvertering af eksisterende VEPTR til VEPTR II)

— Anvend VEPTR-adapteren til at udskifte en VEPTR-konstruktion (forlaengerstav/
lumbal forleengerstav eller forleengerstav/kaudal ribbensstatte) uden at fjerne den
implanterede kraniale VEPTR-ribbensstatte. Frakobl VEPTR-forlaengerstaven/den
lumbale forlaengerstav eller forleengerstaven/den kaudale ribbensstatte fra de(n)
kraniale ribbensstatte(r), og fiern den. Fiksér VEPTR-adapteren til den kraniale
VEPTR-ribbensstgtte vha. en samling til forlaengerstaven. Nu kan der anvendes en
proksimal eller distal VEPTR llI-forleenger til at udskifte VEPTR-
forlaengerstavkonstruktionen.

— Der henvises til de detaljerede anvisninger ovenfor for oplysninger om udskift-
ning af specifikke komponenter.

Bortskaffelse

Ethvert Synthes-implantat, der er blevet kontamineret med blod, veev og/eller
kropsvaesker/-substanser, ma aldrig genanvendes og skal handteres i overens-
stemmelse med hospitalsprotokollen.

Anordningerne skal bortskaffes som medicinsk udstyr i overensstemmelse med
hospitalets retningslinjer.

SE_528806 AF

Implantatkort og indlaegsseddel

Giv patienten relevante oplysninger i henhold til indleegssedlen, og udlevér
implantatkortet, hvis dette fulgte med i den originale emballage. Den elektroniske
fil, der indeholder patientoplysningerne, kan downloades fra: ic.jnjmedicaldevices.
com

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

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

Brugsanvisning:
www.e-ifu.com
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