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Upute za uporabu

Implantat VEPTR™ i implantat VEPTR [I™

VEPTR (engl. Vertical Expandable Prosthetic Titanium Rib, vertikalno prosirivo pro-
tetsko titanijsko rebro) i VEPTR Il temelje se na trodimenzionalnom posteriorno-to-
rakalnom pristupu za lije¢enje pacijenata s kompliciranim deformacijama prsnog
kosa i/ili kralje3nice, kada toraks ne moze podupirati normalno disanje ili rast pluca
(sindrom torakalne insuficijencije).

Uredaji VEPTR i VEPTR Il pri¢vrs¢uju se okomito na prirodna rebra i lumbalne
kraljeske ili zdjelicu sudionika. Nakon 3to se uredaj VEPTR i VEPTR Il postavi, njegov
dizajn omogucuje prosirenje, anatomsku distrakciju i zamjenu sastavnih dijelova
manje invazivnim operacijama.

Uredaji VEPTR i VEPTR Il mogu se sastaviti u vie razli¢itih konfiguracija. Konfigura-
cije se mogu pricvrstiti podlogama ili kukama. Komponente se odabiru i sastavljaju
tako da tvore konstrukciju koja odgovara individualnim potrebama pacijenta.

Sve komponente sustava VEPTR i VEPTR Il proizvedene su od legure titanija (Ti-6AI-7Nb)
s izuzetkom ala-kuke, 3ipke & 2,0 mm i s-Sipke koje su proizvedene od komercijalno
Cistog titanija.

Ove upute za uporabu sadrzavaju informacije o sljede¢im proizvodima:

04.601.000S  04.641.101S 497.229S 04.641.084 497.104
04.601.001S 04.641.1025 497.241S 04.641.085 497105
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 497.252S 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 497.262S 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 497125
04.641.023S 497.067S 04.641.007 04.641.118 497126
04.641.025S 497.068S 04.641.008 04.641.119 497127
04.641.030S  497.069S 04.641.009 04.641.120 497128
04.641.035S 497.0855 04.641.010 04.641.121 497129
04.641.040S  497.086S 04.641.011 04.641.122 497131

04.641.053S 497.0875 04.641.017 04.641.123 497132
04.641.054S  497.088S 04.641.018 497.057 497133
04.641.055S 497.089S 04.641.019 497.061 497134
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 497.112S 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
04.641.0825  497.1265 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  497.132S 04.641.077 497.095 497.251
04.641.095S  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
04.641.098S  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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Vazna napomena za zdravstvene djelatnike i osoblje u operacijskoj dvorani: u ovim
uputama za uporabu nisu navedene sve informacije neophodne za odabir i uporabu
proizvoda. Prije uporabe paZljivo procitajte upute za uporabu i brosuru Synthes pod
nazivom ,Vazne informacije”. Obavezno se upoznajte s odgovaraju¢im kirurskim
zahvatom.

Popratne informacije, kao $to su kirurske tehnike, potrazite na internetskoj stranici
www.jnjmedtech.com/en-EMEA/product/accompanying-information ili ih zatrazite
od lokalne sluzbe za korisnike.

Materijali

Legura titanija: TAN (titanij — 6 % aluminij — 7 % niobij) u skladu s normom
ISO 5832-11

Titanij: TiCP (komercijalno Cisti titanij) u skladu s normom ISO 5832-2

Namjena

Sustav VEPTR i VEPTR Il namijenjen je mehani¢koj stabilizaciji i Sirenju prsnog
ko3a kod kostano nezrelih pacijenata. Namijenjen je za prosirivanje u naknadnim
operacijama.

VEPTR i VEPTR Il mogu se konfigurirati za primjenu kao pomo¢ u operacijama
torakoplastike za prosirivanje koje se provodi s pomocu rebara.

Indikacije

Sustav VEPTR i VEPTR Il indiciran je za pacijente s teskim, progresivnim deformaci-
jama kraljeznice i/ili trodimenzionalnim deformacijama prsnog ko3a koji su poveza-
ni sa sindromom torakalne insuficijencije (TIS) ili su u rizi¢noj skupini. TIS se defini-
ra kao nesposobnost prsnog kos3a da podrzi normalno disanje ili rast pluca.
To bi ukljucivalo pacijente s progresivnom kongenitalnom, neuromuskularnom,
idiopatskom ili sindromskom skoliozom.

Kontraindikacije

Sustav VEPTR i VEPTR Il ne bi se trebao upotrebljavati u sljede¢im uvjetima:

— Neadekvatna ¢vrstoca kosti (npr. rebra/kraljeznice) za pricvricivanje implantata
VEPTR

— Nepostojanje proksimalnih i distalnih rebara za pri¢vric¢ivanje implantata VEPTR

— Nepostojanje funkcije dijafragme

— Neadekvatno meko tkivo za pokrivanje implantata VEPTR

— Dob iznad zrelosti kostura u kojoj je predvidena primjena implantata VEPTR

— Dob mlada od 3est mjeseci

- Poznate alergije na neki od materijala uredaja

- Infekcija na mjestu operacije

Ciljna skupina pacijenata

Sustav VEPTR i VEPTR Il namijenjen je za uporabu na kostano nezrelim pacijentima
starijima od 6 mjeseci. Proizvod se mora upotrebljavati tako da se uzme u obzir nje-
gova namjena, indikacije, kontraindikacije te anatomija i zdravstveno stanje pacijenta.

Korisnik kojem je proizvod namijenjen

Za izravnu uporabu proizvoda ili sustava nisu dovoljne samo informacije iz ovih
uputa za uporabu. Preporu¢ujemo vam da se pridrzavate uputa kirurga koji ima
iskustva u rukovanju ovim proizvodima.

Kirurski se zahvat mora izvr3avati u skladu s uputama za uporabu i pratedi prepo-
ruceni kirurski postupak. Za pravilno odvijanje kirurskog postupka odgovoran je
kirurg. Strogo se preporucuje da kirurdki zahvat izvrsavaju kirurzi koji su stekli
odgovarajuce kvalifikacije, imaju iskustva u kirurskim zahvatima na kralje3nici,
svjesni su op¢ih rizika kirurskih zahvata na kralje3nici i upoznati su s kirurskim
zahvatima specifi¢nima za ovaj proizvod.

Ovaj proizvod namijenjen je za uporabu kvalificiranim zdravstvenim djelatnicima koji
imaju iskustva u kirurskim zahvatima na kraljesnici, odnosno kirurzima, lije¢nicima,
osoblju u operacijskoj dvorani i pojedincima koji sudjeluju u pripremi proizvoda.

Svi ¢lanovi osoblja koje upravlja proizvodom trebaju biti potpuno svjesni da ove upu-
te za uporabu ne ukljucuju sve informacije potrebne za odabir i uporabu proizvoda.
Prije uporabe paZljivo procitajte upute za uporabu i brosuru Synthes pod nazivom
,Vazne informacije”. Obavezno se upoznajte s odgovarajucim kirurskim zahvatom.
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Ocekivane klinicke koristi

Kada se sustavi VEPTR i VEPTR Il upotrebljavaju namjenski i u skladu s uputama
za uporabu i oznakama, uredaj omogucuje poboljsanje u disanju i rastu plu¢a zbog
prosirenja toraksa.

Sazetak sigurnosne i klini¢ke ucinkovitosti moze se pronaci na sljedecoj poveznici
(nakon aktivacije): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Znacajke ucinkovitosti proizvoda

Sustav VEPTR i VEPTR Il vertikalni je prosirivi protetski sustav rebara namijenjen
pruzanju mehanicke stabilnosti i Sirenju toraksa radi potpore normalnom disanju
i rastu pluca.

Potencijalni $tetni dogadaji, neZeljene nuspojave i ostali rizici

Kao i kod svih drugih vecih kirurskih zahvata, postoje rizici od Stetnih dogadaja.
Mogudi stetni dogadaji ukljucuju: probleme uslijed anestezije i pozicioniranja pacijenta;
trombozu; emboliju; infekciju; prekomjerno krvarenje; respiratorne/pulmonarne
komplikacije; ozljede Zivaca i krvnih Zila; smrt; mozdani udar; otekline, abnormalno
zacjeljivanje rana ili stvaranje oziljka; heterotopi¢ne osifikacije; funkcionalna
ostecenja misi¢no-kostanog sustava; paralizu (priviemena ili trajna); kompleksni
regionalni bolni sindrom (CRPS); alergijske reakcije / reakcije preosjetljivosti; simp-
tome povezane s implantatima ili izbocenjima krutih elemenata, pucanje implantata,
labavljenje ili migraciju; smanjenje gustoce kosti zbog naprezanja; stalnu bol ili
neuroloske simptome; o3tecenje susjednih kostiju, diskova, organa ili drugog
mekog tkiva; duralnu laceraciju ili curenje spinalne tekucine; kompresiju i/ili kontu-
ziju ledne mozdine; pomicanje proizvoda.

Sterilan proizvod

STERILE Sterilizirano zracenjem

Sterilne proizvode ¢uvajte u originalnom zastitnom pakiranju i izvadite ih nepo-
sredno prije uporabe.

@ Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje osteceno.

Prije upotrebe provjerite rok valjanosti proizvoda i cjelovitost sterilnog pakiranja.
Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje osteceno ili ako je rok valjanosti istekao.

Nemojte ponovno sterilizirati

Ponovna sterilizacija proizvoda moze dovesti do gubitka sterilnosti proizvoda,
nezadovoljavajucih radnih znacajki i/ili izmijenjenih svojstava materijala.

Proizvod za jednokratnu uporabu
® Nemojte ponovno upotrebljavati

Oznacava medicinski proizvod koji je namijenjen samo za jednu uporabu ili
za uporabu na jednom pacijentu tijekom jednog zahvata.

Ponovna uporaba ili ponovna klinicka obrada (primjerice ¢is¢enje i ponovna sterili-
zacija) moze narusiti cjelovitost proizvoda i/ili izazvati kvar koji za posljedicu moze
imati ozljedu, bolest ili smrt pacijenta.

Osim toga, ponovna uporaba ili ponovna obrada proizvoda za jednokratnu upora-
bu moze stvoriti rizik od kontaminacije, primjerice zbog prijenosa zaraznog
materijala s jednog pacijenta na drugog. To za posljedicu moze imati ozljedu ili smrt
pacijenta ili korisnika.

Kontaminirani implantati ne smiju se ponovno obradivati. Implantat drustva
Synthes koji je kontaminiran krvlju, tkivom i/ili tjelesnim tekuc¢inama/tvarima ne
smije se ponovno upotrebljavati i njime treba rukovati u skladu s bolni¢kim proto-
kolom. Cak i ako izgledaju neosteceni, implantati mogu imati mala ostecenja
i unutradnje opterecenje koje moze izazvati zamor materijala.

Upozorenja i mjere opreza
— Strogo se preporucuje da implantat VEPTR i VEPTR Il implantiraju kirurzi koji
su stekli odgovarajuce kvalifikacije, imaju iskustva u kirurskim zahvatima na kra-
liednici, svjesni su opcih rizika kirurskih zahvata na kraljesnici i upoznati
su s kirurskim zahvatima specifi¢nima za ovaj proizvod.

- Implantacija se mora odvijati prema uputama za uporabu za preporuceni kirurski
zahvat. Za pravilno odvijanje kirurskog postupka odgovoran je kirurg.

- Proizvodac ne odgovara ni za kakve komplikacije koje su posljedica pogresne dija-
gnoze, odabira pogre3nog implantata, nepraviino kombiniranih dijelova
implantata i/ili kirurskih tehnika, izbocenja krutih elemenata, pokrivanja kozom
i kidanja pleuralne ovojnice, ograni¢enja terapijskih metoda ili neadekvatne asepse.

- Upozorenje: u pacijenata s poznatom alergijom ili preosjetljivo3¢u na materijale
implantata u obzir treba uzeti posebne napomene.
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VEPTR

— Pacijenti s ugradenom napravom VEPTR ne smiju nositi klasi¢ne aparate
za korekciju.

— Naprava VEPTR dizajnirana je na nacin koji omogucuje rast torakalne Supljine,
stoga restriktivna priroda klasi¢nog aparata ne bi pripomogla stanju vec bi poni-
stila njegovu svrhu.

- Pacijenti mogu zatraziti dodatnu zastitu rane kako bi se onemogucilo nenamjer-
no trljanje ili udaranje po rani.

— Pacijenti s dijagnozom spina bifida trebali bi na ranu staviti okluzivni zavoj kako
bi mjesto ostalo suho.

Primarni postupak

Postavite pacijenta u pravilan polozaj

Postavite pacijenta u boc¢ni dekubitalni polozaj slican onom koji je potreban

za standardnu torakotomiju.

Pozicioniranje pacijenta i izlozenost gornje strane ostaju isti bez obzira na konstruk-

ciju koja se implantira.

- Kako biste brahijalni pleksus zastitili od ozljede, nemojte ispruziti rame vise
od 90 stupnjeva.

Provedite izlaganje odozgo
Napravite torakotomijski rez u obliku slova J i uvucite kozne reznjeve.
— Izbjegavajte ometanje pokosnice koja prekriva rebra.

Odredite gornje rebro

Odredite gornje rebro koje ¢e se upotrebljavati kao gornja tocka pri¢vrscivanja.

Oznacite tu tocku i potvrdite lokaciju pomocu radiografske slike.

— Zbog rizika od sudaranja s brahijalnim pleksusom, nemojte odabrati prvo rebro
kao gornju toc¢ku pri¢vricivanja.

Pripremite rebro za implantate

Napravite rez od 1cm u interkostalne misice iznad i ispod rebra gdje e se pricvr-

stiti gornja podloga. Umetnite podiza¢ pokosnice kako biste pazljivo podigli

pokosnicu uz pluca.

— Vodite racuna o ocuvanju mekog tkiva koje okruzuje rebro kako biste zastitili
vaskularnost rebra i neurovaskularni snop.

Umetnite poluprsten za zatvaranje
— Koriste¢i hvataliku za drzanje poluprstena za zatvaranje, umetnite poluprsten
za zatvaranje u medurebreni prostor iznad suprotne strane rebra, s otvorenim
krajem okrenutim boc¢no kako biste zastitili velike krvne Zile. Zakrenite ga distal-
no da se spoji s nosa¢em kranijalnog rebra.

Umetnite bravicu za nosac rebra

Umetnite plavu bravicu u umeta¢ za bravicu nosaca rebra. Umetnite bravicu

u poravnate otvore nosaca kranijalnog rebra i poluprstena za zatvaranje. Ceki¢cem

¢vrsto udarite umetac kako biste namjestili bravicu.

— Uvijek treba upotrebljavati stezaljku za bravicu kako biste osigurali da je bravica
potpuno namjestena.

Distrahiranje stijenke prsnog kosa

Sastavite dvije stope na uzduzni retraktor. Po potrebi distrahirajte rebra pomocu

sklopa retraktora za rebra. Za pazljivu distrakciju stijenke prsnog ko3a na mjestu

otvorene klinaste torakotomije mogu se upotrebljavati i instrumenti za Sirenje kosti

u kombinaciji s retraktorima vena.

— Resecirajte samo vidljivu kost pored kraljesnice. Budite svjesni anomalnih
segmentalnih arterija zbog abnormalne anatomije.

Sklop lumbalnog produzetka

(Upotrebljava se za konstrukcije od rebara do lumbalne lamine ili od rebara
do bo¢ne kosti)

Ako je potrebno, odredite konturu i odrezite odgovarajucu duljinu.

Upotrijebite probnu Sipku da odredite konturu dijela Sipke lumbalnog produzetka.
Pomocu klijesta za savijanje konturirajte dio Sipke samo tako da odgovara anato-
miji. Alternativno se za oblikovanje moze upotrijebiti USS alat za savijanje.

- Nemojte savijati T-dio lumbalnog produzetka koji se spaja s produznom sipkom.

Umetnite kaudalni zatvarac¢ za produznu Sipku

Prije umetanja povezite produznu Sipku s lumbalnim produzetkom pomicanjem

lumbalne produzne 3ipke u produznu 3ipku. Poravnajte najkaudalniji otvor na pro-

duznoj Sipki s najkaudalnijim otvorom na lumbalnoj produznoj Sipki. Implantati

se moraju u potpunosti preklapati kako bi se maksimizirao buduci kapacitet Sirenja.

— Uvijek treba upotrebljavati stezaljku za bravicu kako biste osigurali da je zatvarac
potpuno namjesten.

Umetnite kaudalni implantat

Laminalna kuka (upotrebljava se za konstrukciju od rebra do lumbalne lamine)
Napravite uzduzni, paraspinalni rez na kozi od 4 cm na konkavnoj strani krivulje
na lumbalnom meduprostoru koji je odabran prije operacije. Jednostrano uvucite
paraspinalne misice.

— Nemojte ometati meduprsljenske zglobove.

Umetnite zatvarac za produznu Sipku

Umetnite zlatni zatvarac¢ za produznu 3ipku pomocu umetaca za bravicu nosaca

rebra kako biste pricvrstili produznu Sipku na nosac kranijalnog rebra.

- Uvijek treba upotrebljavati stezaljku za bravicu kako biste osigurali da je bravica
potpuno namjestena.
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Nosac¢ kaudalnog rebra (za konstrukcije od rebra do rebra)

Odaberite odgovarajuce kaudalno rebro

Odgovarajuce kaudalno rebro za pri¢vrs¢ivanje uredaja rebro-na-rebro treba biti
popre¢no usmjereno i odgovarajuce 3irine.

— Nemojte odabrati koso rebro, primjerice rebro 11 ili 12.

Umetnite kaudalne implantate

Koriste¢i hvataljku za drzanje za nosac rebara, namjestite kaudalni nosac rebra

u prostor izmedu pokosnice i rebra. Okrenite ga u pravilan polozaj oko rebra.

— Uvijek treba upotrebljavati stezaljku za bravicu kako biste osigurali da je bravica
potpuno namjestena.

Postupak ekspanzije

— Kada se izvodi postupak ekspanzije na pacijentima kojima je implantiran uredaj
VEPTR, pri odlucivanju u vezi Sirenja implantiranog uredaja VEPTR treba uzeti
u obzir rizik/korist daljnjeg produljenja uredaja u odnosu na alternativne opcije
uklju€ujuci zamjenu kranijalnih i/ili kaudalnih komponenti konstrukcije duljima.
Preporucuje se ostati oprezan i pomno pratiti pacijente radi eventualnog pucanja
uredaja uz paZzljivo tumacenje ovog podrucja na postoperativnom snimanju.

VEPTR Il

— Pacijenti s ugradenom napravom VEPTR ne smiju nositi klasi¢ne aparate
za korekciju. Naprava VEPTR dizajnirana je na nacin koji omogucuije rast torakal-
ne supljine, stoga restriktivna priroda klasi¢nog aparata ne bi pripomogla stanju
vec¢ bi ponistila njegovu svrhu.

— Pacijenti mogu zatraziti dodatnu zastitu rane kako bi se onemogucilo nenamjer-
no trljanje ili udaranje po rani.

— Pacijenti s dijagnozom spina bifida trebali bi na ranu staviti okluzivni zavoj kako
bi mjesto ostalo suho.

Primarni postupak

Pozicioniranje pacijenata

Postavite pacijenta u boc¢ni dekubitalni polozaj slican onom koji je potreban

za standardnu torakotomiju. Pozicioniranje pacijenta i izloZzenost gornje strane

ostaju isti bez obzira na konstrukciju koja se implantira.

— Kako biste brahijalni pleksus zastitili od ozljede, nemojte ispruziti rame vise
od 90 stupnjeva.

Provedite izlaganje odozgo
Napravite torakotomijski rez u obliku slova J i uvucite kozne reznjeve.
- Izbjegavajte ometanje pokosnice koja prekriva rebra.

Umetnite gornje implantate

Odredite gornje rebro

Odredite gornje rebro koje ¢e se upotrebljavati kao gornja tocka pricvrs¢ivanja.

Oznacite tu tocku i potvrdite lokaciju pomocu radiografske slike.

— Zbog rizika od sudaranja s brahijalnim pleksusom, nemojte odabrati prvo rebro
kao gornju toc¢ku pric¢vrs¢ivanja.

Pripremite rebro za implantate

Napravite rez od 1cm u interkostalne misice iznad i ispod rebra gdje ¢e se pri¢vr-

stiti nosac¢ kranijalnog rebra. Umetnite podiza¢ pokosnice kako biste podigli

pokosnicu uz pluca.

— Vodite racuna o ocuvanju mekog tkiva koje okruzuje rebro kako biste zastitili
vaskularnost rebra i neurovaskularni snop.

Odaberite odgovarajucu veli¢inu kapice kuke za rebra

Na temelju pacijentove anatomije odaberite odgovarajucu kapicu kuke za rebro

(standardnu, produljenu ili posebnu dugu). Vece veli¢cine mogu se upotrebljavati za

okruzivanje vecih podrugja rebara ili vide rebara.

— Ako upotrebljavate malu kuku za rebro, potrebno je upotrijebiti jednu od malih
kapica kuke za rebro (svjetloplava).

Umetnite zatvarac za produznu Sipku

Postavite zatvarac za produznu 3ipku u impaktor bravice. Za zaklju¢avanje sklopa

kuke za rebro/kapice kuke za rebro, poravnajte otvore kuke za rebro i kapice kuke

za rebro, a zatim umetnite zatvara¢ za produznu 3ipku. Cekicem ¢vrsto udarite

impaktor kako biste namijestili zatvarac za produznu Sipku.

— Stezaljku bravice treba uvijek upotrebljavati kako biste osigurali da je zatvarac
za produznu Sipku potpuno namjesten.

Distrahiranje stijenke prsnog kosa (ako je potrebno)

Sastavite dvije stope za distraktor rebara na uzduzni retraktor. Po potrebi distrahi-

rajte rebra pomocu sklopa retraktora za rebra. Takoder se moze upotrebljavati

instrument za Sirenje kosti za pazljivo razdvajanje stijenke prsnog kosa na mjestu

otvorene klinaste torakostomije.

— Resecirajte samo vidljivu kost pored kralje3nice. Budite svjesni anomalnih
segmentalnih arterija zbog abnormalne anatomije.

Sastavite distalni dio konstrukcije

Ako je potrebno, odredite konturu i odrezite odgovarajucu duljinu.

Upotrijebite probnu 3ipku da odredite konturu dijela 3ipke lumbalnog produzetka.
— Nemojte savijati T-dio lumbalnog produzetka koji se spaja s produznom sipkom.
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Umetnite zatvarac za produznu Sipku

Prije umetanja, potisnite distalni produzetak u proksimalni produzetak. Poravnajte

najnizi otvor u proksimalnom produzetku s najnizim otvorom u distalnom produ-

Zetku. Implantati se moraju u potpunosti preklapati kako bi se maksimizirao buduci

kapacitet ekspanzije.

— Stezaljku bravice treba uvijek upotrebljavati kako biste osigurali da je zatvarac
za produznu Sipku potpuno namjesten.

Umetnite donji implantat

Laminalna kuka (za konstrukciju od rebra do lumbalne lamine)

Napravite uzduzni, paraspinalni rez na kozi od 4 cm na konkavnoj strani krivulje
na lumbalnom meduprostoru koji je odabran prije operacije. Lateralno uvucite
paraspinalne misice.

— Nemojte ometati meduprsljenske zglobove.

Alternativna uporaba implantata

Koristenje produzetaka za kuku za rebra (serijski dodatak)

Produzeci za kuku za rebra mogu se upotrebljavati kada je potrebno vise produze-

taka za rebra. Na temelju anatomije pacijenta, odaberite produzetak kuke za rebro

odgovarajuce duljine (20 mm, 30 mm ili 40 mm).

— Ako upotrebljavate produzetke za kuku za rebro, najnize postavljena kuka
za rebro treba biti duga kuka za rebra (crvena).

Postupak ekspanzije

— Kada se izvodi postupak ekspanzije na pacijentima kojima je implantiran uredaj
VEPTR Il, pri odlucivanju u vezi Sirenja implantiranog uredaja VEPTR Il treba uzeti
u obzir rizik/korist daljnjeg produljenja uredaja u odnosu na alternativne opcije
ukljucujuci zamjenu kranijalnih i/ili kaudalnih komponenti konstrukcije duljima.
Preporucuje se ostati oprezan i pomno pratiti pacijente radi eventualnog pucanja
uredaja uz pazljivo tumacenje ovog podru¢ja na postoperativnom snimanju.

Zavrsno blokiranje

Umetnite novi zatvara¢ za produznu 3ipku pomocu impaktora za zaklju¢avanje
pomaka kako biste fiksirali proksimalni produzetak u distrahiranom polozaju.
Ceki¢em ¢vrsto udarite impaktor kako biste namjestili zatvarac.

— Provjerite je li zatvarac potpuno namjesten pomocu stezaljke za bravicu.

Zamjena komponenti
Zamjena komponente VEPTR Il
— Prije umetanja provijerite jesu li produzeci blokirani.

Vise informacija potrazite u bro3uri Synthes pod nazivom ,Vazne informacije”.
Kombiniranje medicinskih proizvoda

Implantati VEPTR i VEPTR Il primjenjuju se uz odgovarajuce instrumente VEPTR i
VEPTR II.

VEPTR

314.070 Odvijag¢, Sesterokutni, mali, 2.5 mm, sa Zlijebom

314.270 Odvija¢, Sesterokutni, veliki, & 3.5 mm, sa Zlijebom, duzina
245 mm

388.410 Pincete za Sirenje za pedikularne vijke, duzina 330 mm

388.441 Pri¢vrsne pincete za Sipke USS Small Stature/djecu & 5,0 mm

388.452 Klijesta za uklanjanje kosti, za VEPTR

388.457 Distrakcijska igla za VEPTR, za privremenu primjenu

388.458 Zeljezo za potporu rebra

388.459 Zeljezo za produznu Sipku

388.461 Pricvrsne pincete za zatvaranje poluprstena ili potpore rebra

388.462 Uredaj za uklanjanje blokade, za VEPTR

388.464 Alat za Sirenje za potporu rebra

388.465 Pri¢vrsne pincete za zatvaranje poluprstena, za VEPTR

388.466 Pozicioner za potporu rebra

388.467 Osjetnik potpore rebra

388.468 Pri¢vrsne pincete za produznu Sipku

388.471 Klijesta za distrakciju rebra

388.472 Distraktor, zakrivljeni, za produznu 3ipku

388.474 KlijeSta za nabiranje blokade, za VEPTR

388.475 Umetac blokade, lateralni

388.486 Stopalo za distraktor rebra, za br. U22-64010

388.488 Kopca za potporu rebra, za br. 388.494

388.489 Kopca za zatvaranje poluprstena, za br. 388.494

388.493 Umetac za blokadu potpore rebra

388.494 Klijesta za zatvaranje poluprstena i potpore rebra

388.495 Pri¢vrsne pincete za kuke, za VEPTR

388.720 Rezac vijka

388.750 Uredaj za rezanje i savijanje USS
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388.870 Sablona za savijanje @ 6.0 mm, duzina 150 mm

388.910 Alat za savijanje USS, lijevi

388.911 Alat za savijanje USS Small Stature/djecu za Sipke & 5.0 mm, lijevi

388.920 Alat za savijanje USS, desni

388.922 Alat za savijanje USS Small Stature/djecu za Sipke & 5.0 mm, desni

388.960 Zakrivljena klijesta s valjcima za Sipke USS & 6.0 mm, duzina
300 mm

391.820 Zakrivljena klijesta za Zicu, duzina 155 mm, za Zice do & 1.25 mm

398.408 Podizac¢ pokosnice, blago zakrivljena ostrica, zaobljeni vrh,
Sirina 5 mm

399.100 Instrument za Sirenje kosti, blokator brzine, Sirina 8 mm,
duzina 210 mm

399.130 Instrument za Sirenje kosti, blokator brzine, Sirina 12 mm,
duZina 270 mm

498.910 Prsten za fiksiranje za Sipke & 6.0 mm, slitina titanija (TAN)

U22-64010 Vratni uvlacnik, uzduzni

U44-48320 Podizac¢ pokosnice, zakrivljeni, 20 cm

VEPTR Il

03.620.020 Klijesta za savijanje Sipke, za Sipke & 6,0 mm

03.622.061 Alat za savijanje za Sipke & 6,0 mm, lijevi

03.622.062 Alat za savijanje za Sipke & 6,0 mm, desni

03.641.001 Probna kuka za rebra, mala

03.641.002 Drska s ograniciteljem zakretnog momenta, 5 Nm

03.641.003 Odvija¢ matice VEPTR, za 3esterokutnu spojku

03.641.004 Uti¢ni klju¢ za maticu VEPTR

03.641.005 Drzac kuke za rebra

03.641.006 Pincete za kapicu kuke za rebra

03.641.007 Drzac¢ navlake

03.641.009 Impaktor blokade s pomakom

03.641.010 SureLock

03.641.011 Privremena distrakcijska igla

03.641.012 Probna kuka za rebra

03.641.013 Drzac sipke

03.641.014 Uredaj za mjerenje produzetka

03.641.015 Odvija¢, sesterokutni, mali

03.641.016 Odvijac, Sesterokutni, veliki

388.452 KlijeSta za uklanjanje kosti, za VEPTR

388.462 Uredaj za uklanjanje blokade, za VEPTR

388.471 Klije3ta za distrakciju rebra

388.472 Distraktor, zakrivljeni, za produznu 3ipku

388.474 KlijeSta za nabiranje blokade, za VEPTR

388.486 Stopalo za distraktor rebra, za br. U22-64010

388.720 Rezac vijka

388.750 Uredaj za rezanje i savijanje USS

388.880 Testna Sipka & 6,0 mm, duzina 400 mm

388.910 Alat za savijanje USS, lijevi

388.920 Alat za savijanje USS, desni

398.408 Podizac¢ pokosnice, blago zakrivljena ostrica, zaobljeni vrh,
Sirina 5 mm

399.130 Instrument za Sirenje kosti, blokator brzine, sirina 12 mm,
duzina 270 mm

498.910 Prsten za fiksiranje za sipke & 6.0 mm, slitina titanija (TAN)

U22-64010 Vratni uvla¢nik, uzduzni

U44-48320 Podiza¢ pokosnice, zakrivljeni, 20 cm

Drudtvo Synthes nije ispitalo kompatibilnost s proizvodima drugih proizvodaca
te u slucaju takve uporabe ne preuzima nikakvu odgovornost.

VEPTR se sastoji od tri glavna segmenta: nosaca/kuke gornjeg dijela rebra namijenjenih
za pri¢vric¢ivanje na gornje rebro, kaudalne fiksacijske tocke i produzne 3ipke (pri¢vrscu-
je nosac kranijalnog rebra na nosac kaudalnog rebra ili Sipku za lumbalni produzetak)
koja razdvaja gornje i donje pri¢vrsne tocke. Ta produzna Sipka povezana je uklonjivim
zatvaracem za produznu Sipku za zaklju¢avanje konstrukcije; konstrukcija se moze rasiri-
tiradi prilagodbe djetetu koje raste i odrzavanja korekcije deformiteta kroz adolescenciju.

Dostupno je nekoliko nosaca rebara za okruzivanje jednog ili vise rebara, kao i rebara
razlicite (ili sraslih) veli¢ine. Varijacije su takoder dostupne u duljini Sipke, polumjeru
i promjeru. Dijelom sa 3ipkom proksimalnih i distalnih produznih Sipki moze
se manipulirati (skratiti ili saviti) kako bi se prilagodile raznim anatomijama pacijenta.
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Mogu¢nosti konstrukcije

VEPTR

VEPTR Il

Rebro na rebro

— Pri¢vricuje se na gornje rebro
i na donje rebro

— Dostupne komponente polumijera
70 mm ili polumjera 220 mm

Rebro na rebro

— Pri¢vricuje se na gornje rebro
i na donje rebro

— Dostupne komponente polumjera
220 mm ili polumjera 500 mm

Od rebra do lumbalne lamine

— Pri¢vricuje se na rebro
i na lumbalnu kraljesnicu

- Dostupne komponente polumjera
220 mm

Od rebra do lumbalne lamine

— Pri¢vricuje se na rebro
i na lumbalnu kraljesnicu

- Dostupne komponente polumjera
220 mm ili polumjera 500 mm

Od rebra do boc¢ne kosti

— Pri¢vricuje se na rebro i na bo¢nu kost

— Dostupne komponente polumjera
220 mm

Od rebra do bo¢ne kosti

— Pri¢vrdcuje se na rebro
i na bo¢nu kost

— Dostupne komponente polumjera
220 mm ili polumjera 500 mm

Uredaj VEPTR i VEPTR Il sastoji se od kombinacije sljede¢ih komponenti:

Komponente sustava VEPTR

Komponente sustava VEPTR II

Kuke i kapice za rebra

Nosac¢ kranijalnog rebra

— Pri¢vricuje se na poluprsten
za zatvaranje i produznu Sipku
za podupiranje kranijalnog rebra.

Kuka za rebra

— Pri¢vricuje se na kapicu kuke
za rebro i proksimalni produzetak
za podupiranje gornjeg rebra ili na
distalni produzetak i kapicu kuke za
rebro za podupiranje donjeg rebra.

Poluprsten za zatvaranje

— Pri¢vricuje se na nosac kranijalnih
ili kaudalnih rebara radi okruzivanja
kranijalnih ili kaudalnih rebara.

Kapica kuke za rebra

— Pri¢vricuje se na kuku za rebro
kako biste okruZzili gornje ili donje
rebro/rebra.

Sipke i prikljucci

Zatvarac za produznu Sipku

— Zatvarac za produznu sipku (zlatni)
povezuje produznu Sipku s nosa-
¢em kranijalnog rebra, nosac¢em
kaudalnog rebra ili lumbalnom
produznom 3ipkom.

Zatvarac za produznu Sipku

— Zatvarac za produznu Sipku (zlatni)
povezuje produznu Sipku s nosa-
¢em kranijalnog rebra, nosacem
kaudalnog rebra ili lumbalnom
produznom Sipkom.

Bravica za nosac rebra

— Bravica za nosac rebra (plava)
povezuje poluprsten za zatvaranje
s nosacem kranijalnog rebra ili
nosacem kaudalnog rebra.

Uredaj nije dio sustava VEPTR II.

Produzna Sipka

Proksimalni produzetak
— Pri¢vricuje gornju pri¢vrsnu tocku
(kuku za rebro) na distalni produzetak.

Lumbalna produzna Sipka

Distalni produzetak

— Pri¢vricuje proksimalni produzetak
na donju pri¢vrsnu tocku (kuku za
rebra, kuku za laminu ili priklju¢ak).

Priklju¢ak produzetka*

— Povezuje ala-kuku s lumbalnom
produznom sipkom.

— Prihvaca 3ipke velicine
5,0 mm/6,0 mm

Priklju¢ak produzetka*

— Povezuje ala-kuku ili s-3ipku s
distalnim produzetkom.

- 5,0 mm/6,0 mm
(za uporabu s ala-kukama)

- 6,0 mm/6,0 mm
(za uporabu sa s-sipkama)

Uredaj nije dio sustava VEPTR.

Paralelni prikljucak*
- Povezuje ala-kuku ili s-3ipku
s distalnim produzetkom.
— 5,0 mm/6,0 mm (za uporabu
s ala-kukama)
— 6,0 mm/6,0 mm (za uporabu
sa s-Sipkama)

Kaudalna sidra

Laminalna kuka

— Desno/lijevo

— Vijak od 3,5 mm za podesavanje
osigurava postavljanje

Laminalna kuka

— Desno/lijevo

— Vijak od 3,5 mm za podesavanje
osigurava postavljanje

Ala-kuka

Upotrebljava se s distalnim produ-
zetkom i produznim prikljuckom
za pri¢vrs¢ivanje na bo¢nu kost.
Lijevi ili desni profil

— 90 stupnjeva

Ala-kuka

— Upotrebljava se s distalnim produ-
Zetkom i produznim priklju¢kom
za pri¢vrs¢ivanje na bo¢nu kost.

— Lijevi ili desni profil

— 90 stupnjeva
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VEPTR Il koristi istu kuku za rebro i
kapicu kuke za rebro za kranijalno i
kaudalno fiksiranje.

Nosac¢ kaudalnog rebra

— Pri¢vr3c¢uje se na distalni produze-
tak i poluprsten za zatvaranje
za podupiranje donjeg rebra.

— Dostupno u konfiguracijama
polumjera 70 mm ili 220 mm

Uredaj nije dio sustava VEPTR. S-Sipke

— Upotrebljavaju se s distalnim
produzetkom i priklju¢kom

za pri¢vrsc¢ivanje na bo¢nu kost.
Lijevi ili desni profil

— Dostupno pod kutom od 45°
Sipka od 400 mm omogucuje

rezanje do odgovarajuce duljine.

Sipka 2,0 mm, od ¢istog titanija
— Drzi osteotomizirana rebra na
konstrukciji.

Uredaj nije dio sustava VEPTR II.

* Sljedeci produzni prikljucci upotrebljavaju se kao dio uredaja VEPTR (498.167,
498.1679) ili VEPTR 11 (498.165, 498.165S, 498.167, 498.1679) i paralelni prikljucci
kao dio uredaja VEPTR Il (498.160, 498.160S, 498.162, 498.162S).

Okruzenje za magnetsku rezonanciju

VEPTR

Uvjetno sigurno za magnetsku rezonanciju (MR):

Neklini¢ko ispitivanje najlosijeg scenarija dokazalo je da implantati sustava VEPTR

ne predstavljaju rizik za snimanje magnetskom rezonancijom pod odredenim

uvjetima. Ti se elementi mogu sigurno snimati pod sljedec¢im uvjetima:

— Stati¢ko magnetsko polje od 1,5 tesle i 3,0 tesle.

— Prostorno polje gradijenta od 300 mT/cm (3000 gaus/cm).

— Maksimalna prosje¢na specifi¢na stopa apsorpcije (SAR) cijelog tijela od 2 W/kg
tijekom 15 minuta snimanja.

Prema neklini¢kim ispitivanjima, implantati VEPTR razvijat ¢e porast temperature
koji nije veci od 4,2 °C pri maksimalnoj prosje¢noj specifi¢noj stopi apsorpcije (SAR)
cijelog tijela od 2 W/kg, mjerenoj kalorimetrom u razdoblju od 15 minuta MR
snimanja na skeneru od 1,5 tesle i 3 tesle.

Kvaliteta snimanja magnetskom rezonancijom moze biti kompromitirana ako je
podrucje od interesa potpuno isto ili je relativno blizu polozaju uredaja VEPTR.

VEPTR Il

Uvjetno sigurno za magnetsku rezonanciju (MR):

Neklini¢ko ispitivanje najlosijeg scenarija dokazalo je da implantati sustava VEPTR ||

ne predstavljaju rizik za snimanje magnetskom rezonancijom pod odredenim uvje-

tima. Ti se elementi mogu sigurno snimati pod sljedec¢im uvjetima:

— Stati¢ko magnetsko polje od 1,5 tesle i 3,0 tesle.

— Prostorno polje gradijenta od 300 mT/cm (3000 gaus/cm).

— Maksimalna prosje¢na specifi¢na stopa apsorpcije (SAR) cijelog tijela od 2 W/kg
tijekom 15 minuta snimanja.

Prema neklini¢kim ispitivanjima, implantati VEPTR Il razvijat ¢e porast temperature
koji nije veci od 4,2 °C pri maksimalnoj prosje¢noj specifi¢noj stopi apsorpcije (SAR)
cijelog tijela od 2 W/kg, mijerenoj kalorimetrom u razdoblju od 15 minuta
MR snimanja na skeneru od 1,5 tesle i 3 tesle.

Kvaliteta snimanja magnetskom rezonancijom moze biti kompromitirana ako
je podrugje od interesa potpuno isto ili je relativno blizu poloZaju uredaja VEPTR II.

Obrada prije uporabe proizvoda

Sterilan proizvod:

Proizvodi se isporucuju sterilni. Proizvode izvadite iz pakiranja aseptickom tehnikom.

Sterilne proizvode Cuvajte u originalnom, zastitnom pakiranju.

Izvadite ih iz pakiranja neposredno prije uporabe.

Prije uporabe provjerite rok trajanja proizvoda i strukturnu cjelovitost sterilnog

pakiranja vizualnim pregledom:

— Pregledajte je li potpuno i jednoliko cijelo podrugje sterilne barijere pakiranja
i brtve.

— Pregledajte cjelovitost sterilnog pakiranja kako biste bili sigurni da nema rupa,
kanala ili Supljina.

Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje osteceno ili ako je rok valjanosti pro3ao.

Nesterilan proizvod:

Proizvodi drustva Synthes koji se isporucuju nesterilni moraju se prije uporabe
u kirurskom zahvatu odistiti i sterilizirati parom. Prije ¢is¢enja uklonite cijelo
originalno pakiranje. Prije parne sterilizacije proizvod stavite u odobreni omot ili
spremnik. Slijedite upute za ¢is¢enje i sterilizaciju navedene u bro3uri Synthes pod
nazivom ,Vazne informacije”.
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Uklanjanje implantata

VEPTR i VEPTR Il namijenjeni su dugoro¢noj implantaciji i 3irenju kroz naknadne
postupke produljenja. Svaku odluku o uklanjanju proizvoda moraju donijeti kirurg
i pacijent uzimajudi u obzir rast pacijenta, daljnju potrebu za implantatom i potrebu
za kirurskim zahvatom fuzije kraljeznice, kao i opce zdravstveno stanje pacijenta
i potencijalni rizik za pacijenta od dodatnog kirurskog zahvata.

Ako se implantat VEPTR i VEPTR Il mora ukloniti, preporu¢ujemo vam sljedecu
tehniku:

VEPTR
Postavite pacijenta u pravilan poloZaj
— Stavite pacijenta u bo¢ni dekubitalni ili potrbusdni polozaj.

Izlaganje

— Palpacijom i/ili rendgenskom snimkom odredite pribliznu lokaciju kranijalne
i kaudalne lokacije nosaca rebara i zatvaraca za produznu Sipku. Po potrebi
napravite poprecni ili uzduzni rez preko nosaca kranijalnog i kaudalnog rebra
i zatvaraca za produznu Sipku. MoZe se upotrijebiti dio prethodnog reza torakotomije.

Uklanjanje bravica

— Uklonite zlatni zatvara¢ produzne 3ipke pomocu klijesta za uklanjanje bravice ili
uredaja za uklanjanje bravice.

- Uklonite bravice za nosace kranijalnog i kaudalnog rebra.

Uklonite produzne sipke, nosace rebra i poluprsten za zatvaranje

— Uklonite proksimalni i distalni produzetak pomocu hvataljke za drzanje produz-
ne sipke. Uklonite poluprsten za zatvaranje i nosac¢ rebra pomocu hvataljke
za drzanje poluprstena za zatvaranje ili nosaca rebra.

Uklanjanje laminalne kuke
- Uklonite produzni prikljucak iz laminalne kuke odvijatem od 2,5 mm. Uklonite
laminalnu kuku hvataljkama za drzanje kuke namijenjene uredaju VEPTR.

Uklanjanje ala-kuke (konstrukcija od rebra do bo¢ne kosti)
- Uklonite produzni prikljucak iz ala-kuke odvija¢em od 2,5 mm.
— Uklonite ala-kuku hvataljkama za drzanje za USS pedijatrijske Sipke od 5,0 mm.

VEPTR Il
Postavite pacijenta u pravilan polozaj
— Stavite pacijenta u bo¢ni dekubitalni ili potrbusni poloZzaj.

Izlaganje

— Palpacijom i/ili rendgenskom snimkom odredite pribliznu lokaciju kranijalne
i kaudalne lokacije nosaca rebra i zatvaraca za produznu Sipku kako biste lokali-
zirali polozaj zatvaraca za produznu Sipku. Po potrebi napravite poprecni ili
uzduzni rez preko nosaca kranijalnog i kaudalnog rebra i zatvaraca za produznu
Sipku. MoZze se upotrijebiti dio prethodnog reza torakotomije.

Uklanjanje bravica

- Uklonite zatvara¢ za produznu 3ipku pomocu klijesta za uklanjanje bravice
ili uredaja za uklanjanje bravice. Uklonite zatvarac za produznu 3ipku za nosace
kranijalnih i kaudalnih rebara.

Uklonite produzne sipke, nosace rebra i poluprsten za zatvaranje

— Uklonite proksimalnu produznu 3ipku — otkljucajte uredaj otpustanjem matice
na kuki za rebra pomocu rucke za ogranicavanje zakretnog momenta i osovine
vodilice matice. Uklonite poluprsten za zatvaranje i nosac rebra pomocu hvatalj-
ke za drzanje poluprstena za zatvaranje ili nosaca rebra.

— Za odvajanje distalnog produzetka, otpustite maticu na kuki za rebro
(za konstrukciju od rebra do rebra), otpustite stezni vijak na laminalnoj kuki
(za konstrukciju od rebra do kraljeznice) pomocu odvijaca, Sesterokutnog,
velikog ili otpustite stezne vijke na produzetku ili paralelnom prikljuc¢ku (za kon-
strukciju od rebra do bo¢ne kosti). Uklonite proksimalnu i distalnu ekstenziju.

Uklanjanje laminalne kuke
- Uklonite priklju¢ak produzetka iz laminalne kuke velikim Sesterokutnim odvija-
¢em. Uklonite laminalnu kuku.

Uklanjanje ala-kuke/s-3ipke (konstrukcija od rebra do boc¢ne kosti)
- Uklonite produzni/paralelni prikljucak iz ala-kuke/s-sipke malim Sesterokutnim
odvija¢em. Izvadite ala-kuku/s-Sipku drzacem Sipke.

Klinicka obrada proizvoda

Detaljne upute za obradu implantata i ponovnu obradu proizvoda, plitica i spre-
mnika za instrumente namijenjene videstrukoj uporabi opisane su u brosuri Synthes
pod nazivom ,Vazne informacije”. Upute o sastavljanju i rastavljanju instrumenata
pod nazivom ,Rastavljanje instrumenata sastavljenih od vise dijelova” dostupne
su na internetskoj stranici.
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Posebne upute za rad
VEPTR

Primarni postupak

Postavite pacijenta u pravilan poloZzaj

— Postavite pacijenta u boc¢ni dekubitalni polozaj slican onom koji je potreban
za standardnu torakotomiju.

— Pozicioniranje pacijenta i izlozenost gornje strane ostaju isti bez obzira
na konstrukciju koja se implantira.

Provedite izlaganje odozgo

— Napravite torakotomijski rez u obliku slova J i uvucite kozne reznjeve.

— Nastavite s rezom i podignite paraspinalne misi¢e medijalno samo do vrhova
popre¢nih nastavaka.

— Pazljivo podignite lopaticu kako biste izlozili srednji i straznji skalenski misi¢.

Odredite gornje rebro
— Odredite gornje rebro koje ¢e se upotrebljavati kao gornja tocka pri¢vricivanja.
Oznacite tu tocku i potvrdite lokaciju pomocu radiografske slike.

Pripremite rebro za implantate

— Napravite rez od 1cm u interkostalne misice iznad i ispod rebra gdje ce se pri¢vr-
stiti gornja podloga. Umetnite podiza¢ pokosnice kako biste pazljivo podigli
pokosnicu uz pluca.

— Upotrijebite pipalo nosaca rebra da pripremite rebro za kranijalni nosac rebra
i poluprsten za zatvaranje.

Odaberite pravilan kut i polumjer nosaca kranijalnog rebra

— Procijenite pacijentovu torakalnu anatomiju kako biste odredili potrebni kutni
raspon za nosac kranijalnog rebra (neutralno, desno ili lijevo).

— Odaberite nosac kranijalnog rebra polumjera 70 mm ili 220 mm. Nosac rebra od
220 mm koristi se s lumbalnim produzetkom ili nosa¢em kaudalnog rebra
polumjera 220 mm.

— Uz nosac kaudalnog rebra od 70 mm upotrebljava se samo nosac rebra polumjera
70 mm.

— Odgovaraju¢i prsten za zatvaranje treba odgovarati konturi toraksa kada
je odabran odgovarajuci kutni raspon.

Nosac¢ kranijalnog rebra

— Koristec¢i hvataljku za drzanje nosaca rebara, namjestite donju stranu nosaca
kranijalnog rebara u prostor izmedu pokosnice i rebra. Okrecite ga dok ne dode
u pravilan polozaj. Za medijalnu konstrukciju namjestite $to je moguce medijal-
nije u odnosu na poprec¢ni nastavak.

Odaberite ispravnu veli¢inu poluprstena za zatvaranje

— Na temelju pacijentove anatomije odaberite odgovaraju¢i poluprsten za zatvara-
nje (standardni ili veliki). Veliki poluprsten za zatvaranje koristi se za okruZzivanje
velikih povrsina spojenog rebra ili dva rebra.

Umetnite poluprsten za zatvaranje

Poravnajte nosa¢ kranijalnog rebra i poluprsten za zatvaranje

— Ako poluprsten za zatvaranje i nosac kranijalnog rebra nisu poravnati, pripremite
klijeSta za poluprsten za zatvaranje i nosac rebra. Pri¢vrstite kopcu za poluprsten
za zatvaranje i kopcu za nosac rebra na klijesta za poluprsten za zatvaranje i nosa¢
rebra. Taj se sklop naziva klijestima za poluprsten za zatvaranje i nosac rebra.

— Poravnajte nosac kranijalnog rebra s poluprstenom za zatvaranje pomocu
klije3ta za poluprsten za zatvaranje i nosac rebra.

Umetnite bravicu za nosac rebra

— Umetnite plavu bravicu u umeta¢ za bravicu nosaca rebra. Umetnite bravicu
u poravnate otvore nosaca kranijalnog rebra i poluprstena za zatvaranje.
Ceki¢em ¢vrsto udarite umetac kako biste namjestili bravicu.

— Umijesto toga, za namjestanje bravice mozete upotrijebiti lateralni umetac bravice.

— Implantati sada okruzuju rebro.

Distrahiranje stijenke prsnog ko3a

— Sastavite dvije stope na uzduzni retraktor. Po potrebi distrahirajte rebra pomocu
sklopa retraktora za rebra. Za pazljivu distrakciju stijenke prsnog kosa na mjestu
otvorene klinaste torakotomije mogu se upotrebljavati i instrumenti za Sirenje
kosti u kombinaciji s retraktorima vena.

— Ako je distrakcija otezana, dodatna resekcija medijalnih sraslih rebara moze
biti potrebna.

Odabir odgovarajuce produzne Sipke

— Pomocu probne 3ipke izmjerite udaljenost izmedu kranijalnog rebra i torakolum-
balnog spoja ili odabranog kaudalnog rebra kako biste odredili odgovarajucu
veli¢inu produzne Sipke.
— Mijerite do torakolumbalnog spoja kada planirate konstrukciju od rebra

do boc¢ne kosti ili od rebra do lumbalne lamine.

— Izmjerite kaudalno rebro kada upotrebljavate konstrukciju od rebra do rebra.

— Mjerenje u centimetrima odgovarat ce ispravnoj veli¢ini produzne 3Sipke. Na
primjer, ako je udaljenost odredena na 7 cm, upotrijebite produznu 3ipku
oznacenu sa 7. Veli¢ine implantata su od 4 do 13 u koracima od 1 cm.

Sklop lumbalnog produzetka (upotrebljava se za konstrukciju od rebra do lumbalne
lamine ili od rebra do boc¢ne kosti)
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Odaberite odgovaraju¢i lumbalni produzetak

— Veli¢ine lumbalnog produzetka odgovaraju produznoj Sipki iste velicine.
Na primjer, ako je odabrana produzna Sipka veli¢ine 9, ispravna lumbalna
produzna sipka takoder ¢e biti 9.

Ako je potrebno, odredite konturu i odrezite odgovarajucu duljinu.

— Upotrijebite probnu Sipku da odredite konturu dijela Sipke lumbalnog produzet-
ka. Pomocu klijesta za savijanje konturirajte dio 3ipke samo tako da odgovara
anatomiji. Alternativno se za oblikovanje moZze upotrijebiti USS alat za savijanje.

— Ako je potrebno, izreZite Sipkasti dio lumbalne produzne 3ipke na odgovarajucu
duljinu pomocu rezaca Sipke. Duljina 3ipkastog dijela lumbalnog produzetka
treba biti najmanje jednaka udaljenosti izmedu torakolumbalnog spoja i planira-
nog kaudalnog implantata. Kada koristite laminalnu ili ala-kuku, treba ostaviti
dodatnu duljinu od 1,5 cm kako bi se omogucila distrakcija.

Umetnite kaudalni zatvara¢ za produznu sipku

— Prije umetanja povezite produznu Sipku s lumbalnim produzetkom pomicanjem
lumbalne produzne 3ipke u produznu 3ipku. Poravnajte najkaudalniji otvor na
produznoj 3ipki s najkaudalnijim otvorom na lumbalnoj produznoj 3ipki. Implantati
se moraju u potpunosti preklapati kako bi se maksimizirao buduci kapacitet 3irenja.

— Postavite zlatni zatvara¢ za produznu Sipku u ovaj polozaj pomocu umetaca za
bravicu nosaca rebra. Ceki¢em ¢vrsto udarite umeta¢ kako biste namijestili bravicu.

Umetnite kaudalni implantat: laminalna kuka (upotrebljava se za konstrukciju od

rebara do lumbalne lamine)

— Napravite uzduzni, paraspinalni rez na kozi od 4 cm na konkavnoj strani krivulje
na lumbalnom meduprostoru koji je odabran prije operacije. Jednostrano uvucite
paraspinalne misice.

— Upotrijebite pipalo za laminu kako biste jednostrano odvojili ligamentum flavum
od donje strane lamine i time osigurali ko3tani kontakt s laminalnom kukom,
ostavljajuci interspinozni ligament netaknutim. Resecirajte dovoljno ligamentum
flavum kako bi kuka mogla proci.

— Odaberite odgovarajucu laminalnu kuku (desnu ili lijevu). Kuka ce se postaviti
prema dolje, a stezni vijak bo¢no.

— Koristite hvataljku za drzanje kako biste postavili kuku na Zeljeno mjesto na
lumbalnom kraljesku.

Umetnite kaudalni implantat: ala-kuka (upotrebljava se za konstrukciju od rebra do

boc¢ne kosti)

— Napravite rez od 4 cm lateralno u odnosu na straznji gornji trn bocne kosti.
Odredite straznju trecinu i srednju tre¢inu ilija¢nog grebena. Napravite poprecni
rez od 1 cm u srednjem sloju apofize s jednakim slojevima hrskavice iznad i ispod
reza. Umetnite podizac pokosnice kroz apofizni rez kako biste ga prosirili u tunel
i provucite duz medijalne kortikalne povrsine ilijacnog grebena. Vrh podizaca
pokosnice treba biti lateralno u odnosu na sakroilija¢ni zglob.

— Odaberite odgovarajucu ala-kuku (45° ili 90°, lijevo ili desno). Ispravna ala-kuka
trebala bi imati gornji kraj koji lezi medijalno prema dolje zasiljenom kraju.

— Pricvrstite produzni priklju¢ak na ala-kuku pomocu odvija¢a od 2,5 mm. Potvrdi-
te da je otvor od 5,0 mm u produznom priklju¢ku spojen s ala-kukom.

— Upotrijebite igle za savijanje od 5,0 mm za oblikovanje ala-kuke kako bi se prila-
godila bo¢noj kosti. Umetnite ala-kuku, sa Siljastim krajem prema dolje, koristeci
hvataljku za drzanje za USS pedijatrijske Sipke od 5,0 mm preko vrha ilija¢nog
grebena i medijalno u odnosu na unutarnju povrsinu ilija¢nog krila.

Poravnajte lumbalni produzetak s kaudalnim implantatom

— Napravite tunel kroz paraspinalne misice od proksimalnog reza do to¢no iznad
kaudalne tocke pri¢vrsc¢ivanja. Postavite lumbalni produzetak u vrh prsne cijevi broj
20 i pazljivo provucite proksimalno-distalno do kaudalne tocke pri¢vrs¢ivanja.

— Ako se pri¢vrscuje na laminalnu kuku (za konstrukciju od rebra do lumbalne
lamine), uvedite distalni produzetak u laminalnu kuku.

— Ako koristite ala-kuku (za konstrukciju od rebra do bo¢ne kosti), usmjerite lum-
balni produzetak u suprotnu stranu produznog prikljuc¢ka. Vijke za podesavanje
u priklju¢ku pritegnite odvijatem od 2,5 mm.

Poravnajte produznu sipku s nosacem kranijalnog rebra

— Upotrijebite hvataliku za drzanje za produznu Sipku i hvataljku za nosac rebra
kako biste potisnuli kranijalni kraj produzne Sipke preko nosaca kranijalnog rebra.

— Alternativno, Zeljezo za produznu Sipku i Zeljezo za nosac rebra mogu se upotri-
jebiti za poravnavanje dvaju implantata. Instrument za pozicioniranje nosaca
rebra takoder moze olak3ati poravnavanje.

Umetnite zatvarac za produznu Sipku

— Umetnite zlatni zatvara¢ za produznu Sipku pomocu umetaca za bravicu nosaca
rebra kako biste pricvrstili produznu 3ipku na nosac kranijalnog rebra.

Ako je potrebno, za poravnavanje otvora moze se koristiti instrument za 3irenje
za nosac rebra.

— Ceki¢em ¢vrsto udarite umeta¢ kako biste namijestili bravicu.

Umjesto toga, za namjestanje bravice mozete upotrijebiti lateralni umetac bravice.

Ako upotrebljavate laminalnu kuku, po potrebi je rasirite i pritegnite.

— Pomocu malog Sesterokutnog odvija¢a od 2,5 mm postavite fiksacijski prsten
za Sipke kranijalno od laminalne kuke na 3ipkasti dio lumbalnog produzetka.

— Koristeci klijesta za 3irenje, njezno distrahirajte kako biste dodatno namjestili
kuku. Velikim Sesterokutnim odvija¢em od 3,5 mm zategnite stezni vijak u kuku.

— Uklonite fiksacijski prsten za Sipke nakon distrakcije malim 3esterokutnim odvija-
¢em od 2,5 mm.
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Nosac¢ kaudalnog rebra (za konstrukcije od rebra do rebra)

Odaberite odgovarajuce kaudalno rebro

— Odgovarajuce kaudalno rebro za pri¢vricivanje uredaja rebro-na-rebro treba biti
popre¢no usmjereno i odgovarajuce Sirine.

Odaberite odgovarajuci nosac kaudalnog rebra

— Velitine nosaca kaudalnog rebra odgovaraju veli¢inama produzne Sipke. Na pri-
mjer, ako je odabrana produzna Sipka velic¢ine 7, ispravan nosa¢ kaudalnog rebra
takoder ce biti veli¢ine 7 (pogledajte ,Odabir odgovarajuce produzne 3ipke”).

— Ako se koristi nosac rebra polumjera 70 mm, mora se upotrijebiti produzna 3ipka
polumjera 70 mm. Ako se upotrebljava produzna Sipka polumjera 220 mm, mora
se koristiti nosac¢ kaudalnog rebra polumjera 220 mm.

Umetnite kaudalne implantate

— Koristeci hvataljku za drzanje za nosac rebara, namjestite kaudalni nosac rebra
u prostor izmedu pokosnice i rebra. Okrenite ga u pravilan poloZaj oko rebra.

— Na temelju pacijentove anatomije odaberite odgovarajuci poluprsten za zatvara-
nje (standardni ili veliki).

— Koristec¢i hvataljku za drzanje poluprstena za zatvaranje namjestite poluprsten
za zatvaranje na suprotnu stranu rebra.

— Poravnajte nosac kaudalnog rebra i poluprsten za zatvaranje pomocu klijesta
za zatvaranje poluprstena i nosaca rebra.

— Umetnite plavu bravicu za nosac rebra u umeta¢ za bravicu nosaca rebra.
Zakljucajte sklop umetanjem bravice za nosac rebra u poravnate otvore nosaca
kaudalnog rebra i poluprstena za zatvaranje. Cekicem ¢vrsto udarite umetac
kako biste namjestili bravicu.

— Umjesto toga, za namjestanje bravice mozete upotrijebiti lateralni umetac bravice.

— Implantati sada okruzuju rebro.

Sastavite konstrukciju

— Upotrijebite hvataljku za drzanje produzne 3ipke kako biste odabranu produznu
Sipku potisnuli preko nosaca kaudalnog rebra.

— Gurnite produznu 3ipku na nosac¢ kranijalnog rebra. Za poravnanje dvaju implan-
tata mogu se koristiti Zeljezo za produznu Sipku i Zeljezo za nosac rebra.
Instrument za pozicioniranje nosaca rebra takoder moze potpomoci poravnavanje.

— Postavite zlatni zatvara¢ za produznu Sipku na kranijalni kraj produzne 3ipke
pomocu umetaca za bravicu nosaca rebra. Ceki¢em ¢vrsto udarite umetac kako
biste namjestili bravicu.

— Upotrijebite distraktor za produznu Sipku ili instrument za Sirenje za nosac rebra
kako biste rasirili uredaj dok se kaudalni otvor na produznoj Sipki ne poravna
s otvorom u nosacu kaudalnog rebra. Nosaci i kranijalnog i kaudalnog rebra
trebaju biti namjesteni na rebra.

Zaklju¢avanje konstrukcije

— Koriste¢i umetac za bravicu nosaca rebra, postavite zlatni zatvara¢ za produznu
Sipku u kaudalni kraj produzne Sipke kako biste zakljucali sklop na mjestu.
Potvrdite da su obje bravice u potpunosti namjestene pomocu stezaljke za bravice.

— Umjesto toga, za namjestanje bravice mozete upotrijebiti lateralni umetac bravice.

— Ako je pacijent stariji od 18 mjeseci i ima odgovarajucu tjelesnu veli¢inu, drugi
uredaj (konstrukcija od rebra do rebra) moze se dodati posterolateralno u midak-
silarnu liniju kako bi se dodatno prosirio suzeni hemitoraks.

Posebni postupci

Spojena rebra i skolioza

— Nakon 3to su odabrani nosac kranijalnog rebra i kaudalna tocka pri¢vricivanja,
izvedite otvorenu klinastu torakostomiju kroz srasla rebra na vrhu torakalne
deformacije od vrha popre¢nog nastavka do kostohondralnog spoja, u opéem
usmjerenju rebara.

— Odvojite spojenu masu. Osigurajte kontinuitet izmedu prednjeg i straznjeg pripo-
ja novoodvojenih rebara.

— Nastavite s postupkom primjenom odgovarajuce tehnike konstrukcije.

Hipoplasti¢ni toraks

— Hipoplasti¢ni toraks niskog volumena zahtijeva uporabu konstrukcije od rebra
do rebra polumjera 70 mm (implantati polumjera 70 mm uklju¢uju: nosac krani-
jalnog rebra, nosac kaudalnog rebra, produznu sipku). Te se konstrukcije postav-
ljaju bilateralno u zasebnim postupcima.

— Nakon umetanja nosaca kranijalnog i kaudalnog rebra, oslobodite sredisnji

segment odabranog hemitoraksa praveci poprecne rezove u pokosnici kako biste

omogucili prednju i straznju osteotomiju.

lzvedite prednju i straznju osteotomiju od rebara 3 do 8. Odstranite mobilizirani

segment prsnog kosa posterolateralno.

— Postavite retraktore subperiostalno kako biste zastitili podlezeca pluca.

Odaberite dva do tri mjesta u sredisnjem dijelu mobiliziranog segmenta za ume-

tanje titanijske Sipke od 2,0 mm koja ¢e drzati rebra na konstrukciji. Savijte Sipku

kako biste oblikovali blagu krivulju pomocu klijesta za savijanje Zice.

Sastavite konstrukciju kako je navedeno u dijelu o konstrukciji od rebra do rebra.

Nakon $to je konstrukcija u potpunosti sastavljena i zakljucana, upotrijebite klije-

$ta za savijanje Zice da ponovno uhvatite Sipke i oblikujete oko implantirane

konstrukcije od rebra do rebra, ostavljajuci slobodan prostor za uklanjanje bravi-

ca i prosirenje konstrukcije.
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Postupak ekspanzije

Pozicioniranje pacijenata
— Stavite pacijenta u bo¢ni dekubitalni ili potrbusni polozaj.

Izlaganje

— Palpacijom i/ili rendgenskom snimkom odredite pribliznu lokaciju kaudalnog
zatvaraca za produznu Sipku. Napravite poprecni ili uzduzni rez preko kaudalnog
zatvaraca za produznu Sipku.

Uklanjanje bravice
— Uklonite zlatni zatvara¢ produzne 3ipke pomocu klijesta za uklanjanje bravice ili
uredaja za uklanjanje bravice.

Distrakcija

— Upotrijebite klije3ta za distrakciju rebara ili distraktor za produznu Sipku u kom-
binaciji s fiksacijskim prstenom za 3ipke kako biste njezno rasirili implantirani
uredaj dok se uredaj odgovaraju¢e ne produzi. Upotrijebite privremene igle
za distrakciju kao drzace mjesta za pomoc pri distrakciji.

Zavrino blokiranje

— Umetnite novi zlatni zatvara¢ za produznu 3ipku pomocu umetaca za bravicu
nosaca rebra kako biste pricvrstili produznu Sipku u njezinom distrahiranom
polozaju. Pomocu Cekica udarite umetac kako biste namjestili zatvarac¢. Potvrdite
da je zatvara¢ potpuno namjesten pomocu stezaljke za bravicu.

— Umijesto toga, za namjestanje bravice mozete upotrijebiti lateralni umetac bravice.

Zamjena komponenti

— Za zamjenu produzne Sipke, nosaca kaudalnog rebra ili lumbalne produzne

3ipke, napravite tri popre¢na reza, jedan na sredini implantirane konstrukcije,

a druge duz distalnog i proksimalnog dijela. MoZe se upotrijebiti dio prethodnog

reza torakotomije.

Otkljuc¢ajte uredaj uklanjanjem zlatnih zatvaraca za produzne Sipke pomocu

klijeSta za uklanjanje bravice.

— Uklonite potrebne komponente i umetnite nove komponente kroz fibrozni kanal
koji okruzuje stare uredaje.

— Ugradite nove zatvarace za produzne 3ipke.

- Pogledajte gore navedene detaljne upute za zamjenu odredenih potrebnih komponenti.

VEPTR Il
Primarni postupak

Pozicioniranje pacijenata

— Postavite pacijenta u boc¢ni dekubitalni polozaj slican onom koji je potreban
za standardnu torakotomiju. Pozicioniranje pacijenta i izlozenost gornje strane
ostaju isti bez obzira na konstrukciju koja se implantira.

Provedite izlaganje odozgo

— Napravite torakotomijski rez u obliku slova J i uvucite kozne reznjeve.

— Nastavite s rezom i podignite paraspinalne misi¢e medijalno samo do vrhova
popre¢nih nastavaka.

— Pazljivo podignite lopaticu kako biste izlozili srednji i straznji skalenski misi¢.

Umetnite gornje implantate

Odredite gornje rebro

— Odredite gornje rebro koje ¢e se upotrebljavati kao gornja tocka pri¢vrscivanja.
Oznacite tu tocku i potvrdite lokaciju pomocu radiografske slike.

Pripremite rebro za implantate

— Napravite rez od 1cm u interkostalne misice iznad i ispod rebra gdje ce se pri¢vr-
stiti nosa¢ kranijalnog rebra. Umetnite podiza¢ pokosnice kako biste podigli
pokosnicu uz pluca.

— Upotrijebite probnu kuku za rebra kako biste pripremili rebro za kuku i kapicu
kuke za rebro.

— Za manjeg pacijenta kod kojeg se moze primijeniti mala kuka za rebra, koristite
malu probnu kuku za rebro za pripremu rebra.

— Probna kuka za rebra i mala probna kuka za rebra takoder se mogu primijeniti
za odredivanje odgovarajuce veli¢ine kuke za rebra.

Odaberite odgovarajucu veli¢inu kuke za rebro
— Odaberite odgovarajucu veli¢inu kuke za rebro nakon uporabe probne kuke
za rebro.

Namijestite kuku za rebro

— Pomocu drzaca kuke za rebra namjestite donju stranu kuke za rebra u prostor
izmedu pokosnice i rebra. Okrecite ga dok ne dode u pravilan poloZaj. Za medijalnu
konstrukciju namjestite $to je moguce medijalnije u odnosu na popre¢ni nastavak.

— Radi lakseg hvatanja kuke za rebro drza¢em kuke za rebro, najprije postavite
jedan vrh drzaca kuke za rebro, a ne istovremeno.

Odaberite odgovarajucu velicinu kapice kuke za rebra

— Na temelju pacijentove anatomije odaberite odgovaraju¢u kapicu kuke za rebro
(standardnu, produljenu ili posebnu dugu). Vece veli¢ine mogu se upotrebljavati
za okruzivanje vecih podrugja rebara ili vide rebara.

Umetnite kapicu kuke za rebro

— Pomocu hvataljke za drzanje umetnite kapicu kuke za rebro u medurebreni pro-
stor iznad rebara. Distalno okrecite kapicu kuke za rebra kako bi se spojila s no-
sacem rebra sve dok se ne poravnaju kuka za rebro i kapica kuke za rebro.
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Umetnite zatvarac za produznu 3ipku

— Postavite zatvarac za produznu Sipku u impaktor bravice. Za zaklju¢avanje sklopa
kuke za rebro/kapice kuke za rebro, poravnajte otvore kuke za rebro i kapice kuke
za rebro, a zatim umetnite zatvara¢ za produznu $ipku. Ceki¢em ¢vrsto udarite
impaktor kako biste namjestili zatvarac za produznu Sipku.

— U protivnom, osigurac se moze upotrijebiti za postavljanje zatvaraca za produznu
Sipku i osigurati da u potpunosti sjedne na svoje mjesto.

— Kako biste olak3ali postavljanje zatvaraca za produznu Sipku na osigurac,
pritisnite osigurac¢ na zatvarac dok se nalazi u grafi¢ckom ku¢istu. Pritiskom na vrh
osiguraca lakse cete zahvatiti zatvarac.

U slucaju sraslih rebara i skolioze:

— Nakon odabira gornje i donje tocke pri¢vricivanja, izvedite klinastu torakostomi-
ju s otvaranjem kroz srasla rebra na vrhu torakalne deformacije od vrha poprec-
nog nastavka do kostohondralnog spoja. lIzrezite poprecnu osteotomiju
od popre¢nog nastavka do sternuma, uz liniju normalnog rebra.

— Odvojite sraslu masu u vise uzduznih dijelova priblizne Sirine normalnih rebara
pacijenta. Osigurajte kontinuitet izmedu prednjeg i straznjeg pripoja novoodvo-
jenih rebara.

Distrahiranje stijenke prsnog kosa (ako je potrebno)

— Sastavite dvije stope za distraktor rebara na uzduzni retraktor. Po potrebi distra-
hirajte rebra pomocu sklopa retraktora za rebra. Takoder se moze upotrebljavati
instrument za Sirenje kosti za pazljivo razdvajanje stijenke prsnog ko3a na mjestu
otvorene klinaste torakostomije.

— Ako je distrakcija otezana, dodatna resekcija medijalnih sraslih rebara moze
biti potrebna.

Odaberite duljinu proksimalnog produzetka

Izmjerite prosirivi dio

— Ovisno o anatomiji/patologiji pacijenta, odaberite produzetak s polumjerom
220 mm (viSe zakrivljen) ili s polumjerom 550 mm (manje zakrivljen).

— lzmijerite udaljenost za prosirivi dio konstrukcije kako biste odredili odgovarajucu
veli¢inu proksimalnog produzetka.

— |zmjerite udaljenost preko rasirenog prsnog kosa, od kranijalnog rebra do tora-
ko-lumbalnog spoja (od rebra do kraljeznice/boc¢ne kosti) ili odabranog kaudal-
nog rebra (od rebra do rebra).

— Mjerenje u centimetrima ¢e odgovarati ispravnoj velicini proksimalnog produzet-
ka. Na primjer, ako je odredena udaljenost od 7 c¢m, upotrijebite proksimalni
produzetak oznacen sa 7. Veli¢ine implantata identificirane su od 3 do 15
u koracima od 1 ¢cm za implantate polumjera od 500 mm, a od 3 do 13 u koraci-
ma od 1 cm za implantate polumjera 220 mm.

Izrezite i oblikujte proksimalni produzetak, ako je potrebno.

— Visak Sipke na produZetku potrebno je odrezati prije implantacije. Najmanje
11 mm ravne Sipke mora ostati na proksimalnom produzetku kako bi se omogu-
¢ilo da Sipka potpuno sjedne unutar kuke za rebro. Uredaj za mjerenje produzetka
moze se postaviti na proksimalni produzetak kako bi se osiguralo da na produ-
Zetku ostane dovoljno Sipke da potpuno sjedne u kuku za rebro. Preostala Sipka
moze se izrezati i/ili oblikovati kako bi odgovarala anatomiji pacijenta.

— Koristeci Sipku za savijanje, konturirajte samo Sipkasti dio proksimalnog produ-
Zetka. Kao alternativa, Zeljeza za savijanje mogu se upotrebljavati za konturiranje
gipke. Sipkasti dio produzetka moze se rezati ru¢nim rezacem Sipke.

Sastavite distalni dio konstrukcije

Odaberite odgovarajud¢i distalni produzetak

— Veli¢ine distalnog produzetka odgovaraju veli¢ini proksimalnog produzetka.
Na primjer, ako je odabrani proksimalni produzetak velicine 7, ispravan distalni
produzetak takoder ¢e biti velicine 7. Polumjer distalnog produzetka mora
odgovarati polumjeru proksimalnog produzetka.

— Zeleni proksimalni produzetak odgovara ruzicastom distalnom produzetku.

— Zlatni proksimalni produzetak odgovara zlatnom distalnom produzetku.

Ako je potrebno, odredite konturu i odrezite odgovarajucu duljinu.
— Upotrijebite probnu Sipku da odredite konturu dijela Sipke lumbalnog produzetka.

— Koristedi Sipku za savijanje, konturirajte samo Sipkasti dio distalnog produZzetka.
Alternativno, Zeljeza za savijanje i koronalni savija¢i Sipki mogu se upotrebljavati
za konturiranje Sipke. Sipkasti dio produZetka moze se rezati ru¢nim rezacem Sipke.

— Ako se implantira konstrukcija od rebra do rebra, priblizno 11 mm Sipke mora
ostati na proksimalnom i distalnom produzetku kako bi se omogucilo da Sipka
potpuno sjedne unutar kuke za rebro. Uredaj za mjerenje produzetka moze se
postaviti na produzetke kako bi se osiguralo da na produzecima ostane dovoljno
Sipke da potpuno sjedne u odgovarajuce kuke za rebro. Preostala Sipka moze
se izrezati i/ili oblikovati kako bi odgovarala anatomiji pacijenta.

— Kada upotrebljavate laminalnu kuku ili ala-kuku s paralelnim priklju¢kom, dodat-
nu duljinu od 1,5 cm treba ostaviti na Sipkastom dijelu distalnog produzetka kako
bi se olaksala distrakcija.

Umetnite zatvarac za produznu Sipku

— Prije umetanja, potisnite distalni produzetak u proksimalni produzetak. Poravnajte
najnizi otvor u proksimalnom produzetku s najnizim otvorom u distalnom produ-
Zetku. Implantati se moraju u potpunosti preklapati kako bi se maksimizirao
bududi kapacitet ekspanzije.

— Postavite zatvarac za produznu Sipku u ovaj polozaj pomocu impaktora za zakljuca-
vanje pomaka. Lagano lupnite ¢ekicem po impaktoru kako biste namjestili bravicu.

— U protivnom, osigurac se moze upotrijebiti za postavljanje zatvaraca za produznu
Sipku i osigurati da u potpunosti sjedne na svoje mjesto.
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Umetnite donji implantat: laminalna kuka (za konstrukciju od rebra do lumbalne lamine)

— Napravite uzduzni, paraspinalni rez na kozi od 4 cm na konkavnoj strani krivulje
na lumbalnom meduprostoru koji je odabran prije operacije. Lateralno uvucite
paraspinalne misice.

— Upotrijebite pipalo za laminu kako biste jednostrano odvojili ligamentum flavum
od donje strane lamine i tako osigurali ko3tani kontakt s laminalnom kukom,
ostavljajuci interspinozni ligament netaknutim. Resecirajte ligamentum flavum
kako bi se kuka provukla.

— Odaberite odgovarajucu laminalnu kuku (desnu ili lijevu). Kuka ce se postaviti
prema dolje, a stezni vijak krajnje bo¢no.

— Postavite kuku na Zeljeno mjesto na lumbalnom kraljeku.

Umetnite donji implantat: ala-kuka ili s-3ipka (za konstrukciju od rebra do bo¢ne kosti)

— Napravite longitudinalni rez od 4 cm lateralno u odnosu na straznji gornji trn
bocne kosti. Odredite straznju tre¢inu i srednju trecinu ilija¢nog grebena. Napra-
vite poprecni rez od 1 cm u srednjem sloju apofize s jednakim slojevima hrskavice
iznad i ispod reza. Umetnite podiza¢ pokosnice kroz apofizni rez kako biste ga
prosirili u tunel i provucite duz medijalne kortikalne povrsine ilijacnog grebena.
Vrh podizaca pokosnice treba biti lateralno u odnosu na sakroilija¢ni zglob.

— Odaberite odgovarajucu ala-kuku ili s-3ipku. Ako koristite s-3ipku, odrezite je
na odgovarajuc¢u duljinu i konturirajte prema potrebi.

— Pric¢vrstite priklju¢ak produzetka ili paralelni priklju¢ak na ala-kuku ili s-Sipku
pomocu malog Sesterokutnog odvijaca.

— Uz ala-kuke treba upotrebljavati produzni priklju¢ak od 5,0 mm/6,0 mm ili para-
lelni priklju¢ak od 5,0 mm/6,0 mm.

— Uz s-3ipke treba upotrebljavati produzni priklju¢ak od 6,0 mm/6,0 mm ili paralel-
ni priklju¢ak od 6,0 mm/6,0 mm. Umetnite ala-kuku ili s-3ipku, koriste¢i drza¢
3ipke, preko vrha ilija¢nog grebena i medijalno u odnosu na unutarnju povrsinu
ilija¢nog krila.

Umetnite donji implantat: kuka za rebro (za konstrukciju od rebra do rebra)
— Za postavljanje kuke za rebra i kapice kuke za rebro primjenjujte isti postupak
i instrumente kako je opisano ranije.

Poravnajte distalni produzetak s donjim implantatom

Postavljanje pomocu laminalne kuke (za konstrukciju od rebra do kraljeznice) ili

ala-kuke ili s-3ipke (za konstrukciju od rebra do boc¢ne kosti)

— Napravite tunel kroz paraspinalne misice od proksimalnog reza do to¢no iznad
donje tocke pri¢vricivanja. Postavite distalni produzetak u vrh prsne cijevi broj
20 i pazljivo provucite proksimalno-distalno do donje tocke pricvricivanja.

— Ako se pri¢vricuje na laminalnu kuku (za konstrukciju od rebra do kraljeznice),
provedite distalni produzetak u kuku za laminu.

— Ako upotrebljavate ala-kuku (za konstrukciju od rebra do boc¢ne kosti), usmjerite
distalni produzetak u suprotnu stranu produzetaka ili paralelnog prikljucka. Vijke
za pode3avanje u priklju¢ku pritegnite malim 3esterokutnim odvijacem.

Poravnajte distalni produzetak s donjim implantatom:

Postavljanje pomocu kuke za rebro (za konstrukciju od rebra do rebra)

— Uvedite distalni produzetak u kuku za rebro pomocu drzaca navlake. Uvjerite se
da je Sipkasti dio distalnog produzetka vidljiv kroz otvore za pregled. Umetnite
odvija¢ matice za Sesterokutnu spojku VEPTR od 6 mm u rucicu s limitatorom
zakretnog momenta od 5 Nm za 3esterokutnu spojku od 6 mm. Upotrijebite
ru¢icu s limitatorom zakretnog momenta i odvija¢ matice VEPTR da zategnete
maticu na kuku za rebro, povezuju¢i time distalni produzetak.

Zavrino sastavljanje

Sastavite proksimalni produzetak s kukom za rebro

— Pomocu drzaca navlake i drzaca kuke za rebro potisnite kraj 3ipke proksimalnog
produzetka u kuku za rebro. Uvjerite se da je Sipkasti dio proksimalnog produ-
zetka vidljiv kroz otvore za pregled.

Zategnite maticu na kuki za rebro

— Umetnite odvija¢ matice u rucicu s limitatorom zakretnog momenta. Upotrijebite
ru¢icu s limitatorom zakretnog momenta i odvija¢ matice VEPTR da zategnete
maticu na kuku za rebro, povezuju¢i time proksimalni produzetak.

— Nasadni klju¢ za VEPTR maticu mozZe se upotrebljavati kada je ogranicen pristup
matici kuke za rebro. Na primjer, u konstrukciji od rebra do rebra za postavljanje
kuke za rebro ispod lopatice.

Ako upotrebljavate laminalnu kuku, po potrebi je rasirite i pritegnite.

— Pomocu malog 3esterokutnog odvijaca postavite fiksacijski prsten iznad laminal-
ne kuke na Sipkasti dio distalnog produzetka.

— Koristeci distraktor na fiksacijskom prstenu, polagano distrahirajte kako biste
dodatno namjestili kuku. Velikim Sesterokutnim odvijacem zategnite stezni vijak
u kuku.

— Uklonite fiksacijski prsten nakon distrakcije malim Sesterokutnim odvijacem.

— Ako je pacijent stariji od 6 mjeseci i ima odgovarajucu tjelesnu veli¢inu, drugi
uredaj (konstrukcija od rebra do rebra) moze se dodati posterolateralno u midak-
silarnu liniju kako bi se dodatno prosirio suzeni hemitoraks.

Alternativna uporaba implantata

Koritenje produzetaka za kuku za rebra (serijski dodatak)

— Produzeci za kuku za rebra mogu se upotrebljavati kada je potrebno vise produ-
Zetaka za rebra. Na temelju anatomije pacijenta, odaberite produzetak kuke za
rebro odgovarajuce duljine (20 mm, 30 mm ili 40 mm). Produzeci kuke za rebra
povezani su putem kapice kuke za rebro (proksimalno) i kukom za rebro (distalno)
sa zatvaracem za produznu Sipku.
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Koristenje poprec¢nih kuka za rebra i priklju¢aka za Sipke (paralelni priklju¢ak)

— Poprecne kuke za rebra i prikljucci za Sipke mogu se upotrebljavati kada se Zeli
pricvrstiti vise rebara. Umetnite poprec¢nu kuku za rebro i kapicu kuke za rebro
odgovarajuce veli¢ine na odabrano rebro. Na temelju anatomije pacijenta oda-
berite priklju¢ak Sipke odgovarajuc¢e duljine (15 mm, 20 mm, 25 mm ili 30 mm)
za spajanje poprec¢ne kuke za rebro s dijelom 3ipke proksimalnog produzetka
na medijalnoj konstrukciji. Uvedite Sipku priklju¢ka za Sipku u popre¢nu kuku
za rebro. Pri¢vrstite priklju¢ak Sipke na dio Sipke proksimalnog produzetka
pomocu malog Sesterokutnog odvijaca.

— Pogledajte gore navedene detaljne upute za instaliranje odredenih komponenti.

Postupak ekspanzije

Pozicioniranje pacijenata
— Stavite pacijenta u bo¢ni dekubitalni ili potrbudni polozaj.

Izlaganje

— Odredite pribliznu lokaciju zatvaraca za produznu 3ipku, locirajuci proksimalni
i distalni produzetak palpacijom i/ili rendgenskom snimkom kako biste lokalizirali
polozaj zatvaraca za produznu 3ipku. Napravite poprec¢ni ili uzduzni rez preko
zatvaraca za produznu Sipku.

Uklonite zatvarac¢ produzne Sipke
— Uklonite zatvara¢ za produznu 3ipku pomocu klijesta za uklanjanje bravice ili
uredaja za uklanjanje bravice.

Distrakcija

— Upotrijebite klijesta za distrakciju rebara ili distraktor u kombinaciji s fiksacijskim
prstenom kako biste njezno distrahirali implantirani uredaj dok se uredaj odgo-
varajuce ne produzi. Upotrijebite priviemene igle za distrakciju kao drzace mje-
sta za pomo¢ pri distrakciji.

— Za pocetno 3irenje (kada se klijesta za distrakciju rebara ne mogu koristiti),
privremene igle za distrakciju mogu se koristiti za pomo¢ pri distrahiranju. Upo-
trijebite distraktor s fiksacijskim prstenom kako biste distrahirali proksimalni
produZetak. Kada se postigne Zeljena lokacija otvora, postavite okrugli vrh prve
privremene distrakcijske igle u Zeljeni otvor proksimalnog produzetka. Uklonite
distraktor i postavite pravokutni kraj druge privremene distrakcijske igle u distalni
produzetak kako biste sprijecili skliznu¢e proksimalnog produzetka (,,stopalo” na
igli ¢e se mozda morati zakrenuti za 90° ovisno o Zeljenoj lokaciji otvora). Uklonite
prvu priviemenu iglu za distrakciju kako biste omogucili zavrsno blokiranje.

— Razmak rupa u uredaju VEPTR Il omogutit ¢e inkrementalno produljenje od
2,5 mm (minimalno).

Zavrino blokiranje

— Umetnite novi zatvarac za produznu Sipku pomocu impaktora za zaklju¢avanje
pomaka kako biste fiksirali proksimalni produzetak u distrahiranom polozaju.
Ceki¢em ¢vrsto udarite impaktor kako biste namjestili zatvarac.

— U protivnom, osigura¢ se moze upotrijebiti za postavljanje zatvaraca za produz-
nu Sipku i osigurati da u potpunosti sjedne na svoje mjesto.

Zamjena komponenti

Zamjena komponente VEPTR Il

— Za zamjenu proksimalnog i distalnog produzetka, napravite tri popre¢na reza,
jedan na sredini implantirane konstrukcije, a druge duz distalnog i proksimalnog
dijela. MoZe se upotrijebiti dio prethodnog reza torakotomije.

— Da biste odvojili proksimalni produzetak, otklju¢ajte uredaj otpustanjem matice
na kuki za rebro pomocu rucice s limitatorom zakretnog momenta i odvijaca
matice VEPTR. Za odvajanje distalnog produzetka, otpustite maticu na kuki za
rebro (za konstrukciju od rebra do rebra), otpustite stezni vijak na laminalnoj kuki
(za konstrukciju od rebra do kraljeznice) ili otpustite stezne vijke na produzetku
ili paralelnom priklju¢ku (za konstrukciju od rebra do bo¢ne kosti).

— Uklonite proksimalni i distalni produzetak i umetnite nove komponente kroz
fibrozni kanal koji okruzuje stare uredaje.

Zamjena komponente VEPTR (pretvorba postojeceg uredaja VEPTR u VEPTR II)

— Za zamjenu konstrukcije VEPTR (produzna Sipka/lumbalna produzna sipka ili pro-
duzna Sipka/nosac kaudalnog rebra) bez vadenja implantiranog nosaca kranijal-
nog rebra VEPTR upotrijebite adapter VEPTR. Odvojite i izvadite produznu
Sipku/lumbalnu produznu Sipku VEPTR ili produznu 3ipku/nosac kaudalnog rebra
s nosaca kranijalnog rebra. Pri¢vrstite adapter VEPTR na nosac¢ kranijalnog rebra
VEPTR pomocu zatvaraca za produznu 3ipku. Sada se proksimalni ili distalni pro-
duzeci VEPTR Il mogu upotrijebiti za zamjenu konstrukcije produzne Sipke VEPTR.

— Pogledajte gore navedene detaljne upute za zamjenu odredenih potrebnih
komponenti.

Odlaganje u otpad

Implantat drustva Synthes koji je kontaminiran krvlju, tkivom i/ili tjelesnim tekuci-
nama/tvarima ne smije se ponovno upotrebljavati i njime treba rukovati u skladu
s bolni¢kim protokolom.

Proizvodi se moraju odloZiti u otpad kao medicinski proizvodi za zdravstvenu skrb
u skladu s bolni¢kim postupcima.
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Kartica implantata i letak s informacijama za pacijente

Ako je kartica implantata isporucena u originalnom pakiranju, dajte je pacijentu
te mu pruzite relevantne informacije u skladu s letkom s informacijama za pacijen-
te. Elektronicka datoteka koja sadrzava informacije za pacijenta dostupna je na
sljedecoj poveznici: ic.jnjmedicaldevices.com
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Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

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

Upute za uporabu:
www.e-ifu.com
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