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Instrucoes de utilizacao

Implante VEPTR™ e Implante VEPTR [I™

O VEPTR (Prétese vertical expansivel de titanio para costelas) e o VEPTR Il baseiam-se
numa abordagem tordcica tridimensional posterior para tratar doentes com
deformidades da parede toracica e/ou espinais complexas em que o térax é incapaz
de suportar a respiracdo normal ou o crescimento pulmonar (sindrome de
insuficiéncia toracica).

Os dispositivos VEPTR e VEPTR Il séo fixados perpendicularmente as costelas naturais
do individuo e a sua vértebra lombar ou pélvis. Quando os dispositivos VEPTR
e VEPTR Il estdo no devido lugar, o seu design permite a expansdo, distracdo
anatomica e substituicdo de componentes através de cirurgia menos invasiva.

Os dispositivos VEPTR e VEPTR Il permitem a montagem numa série de configuracoes
diferentes. As configuracbes podem ser fixadas com suportes ou ganchos. Os
componentes sao selecionados e montados para formar uma estrutura adequada
as necessidades individuais dos doentes.

Todos os componentes dos sistemas VEPTR e VEPTR Il sdo fabricados em liga de
titanio (Ti-6Al-7Nb) com a excecdo do gancho ala, barra de & 2,0 mm e haste S,
que sao fabricados a partir de titanio comercialmente puro.

Estas instrucoes de utilizacdo contém informacdes sobre os seguintes produtos:

04.601.000S  04.641.101S 497.2295 04.641.084 497.104
04.601.001S 04.641.102S 497.241S 04.641.085 497.105
04.641.001S 04.641.103S 497.242S 04.641.093 497.106
04.641.002S 04.641.113S 497.243S 04.641.094 497107
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 497117
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 497.085S 04.641.010 04.641.121 497129
04.641.040S  497.086S 04.641.011 04.641.122 497131

04.641.053S 497.087S 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  497.126S 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  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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Nota importante para profissionais médicos e pessoal do bloco operatério: estas
instrucoes de utilizagdo nao incluem todas as informacdes necessarias para a sele¢ao
e utilizacdo de um dispositivo. Antes de utilizar, leia com atencéo as instrucoes de
utilizacao e as “Informacdes importantes” da brochura da Synthes. Certifique-se de
que esté familiarizado com o procedimento cirrgico apropriado.

Para obter informacées adicionais, tais como técnicas cirurgicas, visite www.jnjme-
dtech.com/en-EMEA/product/accompanying-information ou contacte o apoio ao
cliente local.

Materiais

Liga de titanio: TAN (titanio — 6% de aluminio — 7% de niobio) segundo a norma
ISO 5832-11

Titanio: TiCP (titanio comercialmente puro) segundo a norma I1SO 5832-2

Utilizacao prevista

Os sistemas VEPTR e VEPTR Il destinam-se a estabilizar mecanicamente e distrair
o torax em doentes com imaturidade esquelética. Destinam-se a ser expandidos
através de cirurgias subsequentes.

O VEPTR e 0 VEPTR Il podem ser configurados para utilizagao no apoio a operagoes
de toracoplastia com base em costelas.

Indicacoes

Os sistemas VEPTR e VEPTR Il sdo indicados para doentes com deformidades
espinais progressivas graves e/ou deformacoes tridimensionais do torax associadas
a sindrome de insuficiéncia toréacica (TIS) ou com risco de a desenvolverem. A TIS
¢é definida como a incapacidade do térax de suportar a respiragao normal ou
o crescimento pulmonar. Tal inclui doentes com escoliose congénita, neuromuscular,
idiopéatica ou sindrémica progressiva.

Contraindicacoes

Os sistemas VEPTR e VEPTR Il ndo devem ser utilizados nas seguintes condicdes:

— Resisténcia inadequada do osso (por exemplo, costelas/coluna) para ligagcao
do VEPTR

— Auséncia de costelas proximais e distais para ligacdo do VEPTR

- Funcao diafragmatica ausente

— Tecido mole inadequado para cobertura do VEPTR

— ldade para além da maturidade esquelética para utilizacdo do VEPTR

— ldade inferior a 6 meses

— Alergia conhecida a qualquer um dos materiais do dispositivo

- Infecdo no local operatério

Grupo-alvo de doentes

Os sistemas VEPTR e VEPTR Il destinam-se a ser utilizados em doentes com
imaturidade esquelética e idade superior a 6 meses. O produto deve ser utilizado
respeitando a utilizacdo prevista, indicacbes, contraindicacées e tendo em
consideracao a anatomia e estado de satide do doente.

Utilizador pretendido

As presentes instrucdes de utilizacdo, por si s6, nao fornecem informacoes
suficientes para a utilizacao direta do dispositivo ou do sistema. Recomenda-se
vivamente um periodo de formacao sob a orientacao de um cirurgido experiente
no manuseamento destes dispositivos.

A cirurgia deverd decorrer de acordo com as instrucdes de utilizagdo relativas ao
procedimento cirdrgico recomendado. E responsabilidade do cirurgido assegurar
que a cirurgia é devidamente executada. E fortemente aconselhado que a cirurgia
seja realizada apenas por cirurgides que tenham adquirido as qualificacoes apro-
priadas, sejam experientes em cirurgia da coluna, estejam cientes dos riscos gerais
inerentes a cirurgia da coluna e estejam familiarizados com os procedimentos
cirtrgicos especificos do produto.

Este dispositivo destina-se a ser utilizado por profissionais de satde qualificados
experientes em cirurgia da coluna, por exemplo, cirurgides, médicos, pessoal do
bloco operatério e individuos envolvidos na preparagao do dispositivo.

Todo o pessoal que manuseia o dispositivo deve estar totalmente ciente de que
estas instrucoes de utilizacdo nao incluem todas as informacoes necessarias para
a selecdo e utilizacdo de um dispositivo. Antes de utilizar, leia com atengao as
instrugoes de utilizacdo e as “Informacdes importantes” da brochura da Synthes.
Certifique-se de que esta familiarizado com o procedimento cirtrgico apropriado.
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Beneficios clinicos esperados

Quando os sistemas VEPTR e VEPTR Il sao utilizados conforme pretendido e de
acordo com as instrucdes de utilizacdo e rotulagem, o dispositivo permite uma
melhoria na respiracdo e no crescimento pulmonar secundario a expansao do térax.

Pode ser consultado um resumo do desempenho clinico e da seguranca na ligagao
seguinte (mediante ativacdo): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Caracteristicas de desempenho do dispositivo
Os sistemas VEPTR e VEPTR Il sdo sistemas de costela protética expansivel vertical,
concebidos para proporcionar estabilidade mecanica e distrair o torax para supor-
tar a respiracdo normal e o crescimento pulmonar.

Potenciais eventos adversos, efeitos secundarios indesejaveis e riscos
residuais

Tal como em todos os grandes procedimentos cirdrgicos, existe um risco de eventos
adversos. Os eventos adversos possiveis podem incluir: problemas resultantes de
anestesia e posicionamento do doente; trombose; embolia; infecdo; hemorragia
excessiva; complicacdes respiratérias/pulmonares; lesao vascular e neurolégica;
morte, AVC, inchaco; cicatrizacao ou formacao de cicatrizes anormal; ossificacao
heterotopica; incapacidade funcional do sistema musculosquelético; paralisia
(temporaria ou permanente); sindrome de dor regional complexa (CRPS); reacoes
alérgicas/de hipersensibilidade; sintomas associados a proeminéncia do implante
ou dos componentes, quebra, afrouxamento ou migracdo do implante; diminuicdo
da densidade 6ssea devido a “stress shielding”; dores continuas ou sintomas
neuroldgicos; lesdes nos 0ssos, discos, 6rgdos ou outros tecidos moles; laceracédo
dural ou fuga de liquido cefalorraquidiano; compressao e/ou contusao da medula
espinal; deslocacdo do dispositivo.

Dispositivo estéril

- Esterilizado com radiacao

Guarde os dispositivos estéreis na respetiva embalagem de protecdo original
e retire-0s apenas imediatamente antes da utilizacdo.

@ Nao utilizar se a embalagem estiver danificada.

Antes de utilizar, verifique o prazo de validade do produto e a integridade da
embalagem estéril. Ndo utilize se a embalagem estiver danificada ou se o prazo
de validade tiver expirado.

@ Nao reesterilizar

A reesterilizacao do dispositivo pode resultar na ndo esterilidade do produto, no
incumprimento das especificacoes de desempenho e/ou na alteracdo das respetivas
propriedades materiais.

Dispositivo de utilizacao unica

® Nao reutilizar

Indica um dispositivo médico que se destina a uma Unica utilizacdo ou para utilizacdo
num Unico doente durante um Unico procedimento.

A reutilizacdo ou o reprocessamento clinico (por exemplo, limpeza e reesterilizacdo)
pode comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou originar a sua falha,
0 que pode conduzir a lesdes, doenca ou morte do doente.

Além disso, a reutilizacdo ou o reprocessamento de dispositivos de uma Unica
utilizagao pode criar um risco de contaminacao, por exemplo, devido a transmissao
de material infecioso entre doentes. Tal pode resultar em lesdes ou na morte do
doente ou utilizador.

Os implantes contaminados ndo podem ser reprocessados. Qualquer implante da
Synthes que tenha sido contaminado com sangue, tecidos e/ou matéria/fluidos
corporais nao deve voltar a ser utilizado e deve ser eliminado de acordo com
o protocolo do hospital. Mesmo que ndo aparentem ter danos, os implantes
podem ter pequenos defeitos e padrdes de tensdo internos suscetiveis de provocar
a fadiga do material.

Adverténcias e precaucoes

— Efortemente aconselhado que os implantes VEPTR e VEPTR Il sejam implantados
apenas por cirurgides que adquiriram as qualificacdes apropriadas, sejam expe-
rientes em cirurgia da coluna, estejam cientes dos riscos gerais inerentes a cirurgia
da coluna e estejam familiarizados com os procedimentos cirurgicos especificos
do produto.

— A implantacdo devera decorrer de acordo com as instrucoes relativas ao proce-
dimento cirtrgico recomendado. E responsabilidade do cirurgido assegurar que
a cirurgia é devidamente executada.

— O fabricante nao se responsabiliza por quaisquer complicacdes resultantes de
um diagnostico incorreto, da escolha de um implante incorreto, da combinacdo
incorreta de componentes do implante e/ou de técnicas cirdrgicas incorretas, do
equipamento, da cobertura de pele e do desgaste pleural, de limitacdes ao nivel
dos métodos de tratamento ou de uma assepsia inadequada.

— Adverténcia: devem ser aplicadas consideracdes especiais com doentes com
alergias ou hipersensibilidades conhecidas aos materiais do implante.
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VEPTR

— Os doentes implantados com o VEPTR ndo devem usar aparelho.

— O dispositivo VEPTR destina-se a permitir o crescimento da cavidade toracica

e a natureza restritiva de um aparelho ndo ajudaria a condi¢do, mas prejudicaria

a sua finalidade.

Os doentes poderdo necessitar de protecdao adicional da ferida para impedir

a esfrega inadvertida ou choque da ferida.

— Os doentes com um diagnéstico de espinha bifida devem ter um penso oclusivo
sobre o local da ferida para manter o local seco.

Procedimento primério

Posicionar o doente

Coloque o doente numa posicdo de decubito lateral semelhante a necessaria para

uma toracotomia padrao.

O posicionamento do doente e a exposicdo superior permanecem 0s Mesmos

independentemente da estrutura a ser implantada.

— Para proteger contra lesdes do plexo braquial, ndo estenda o ombro mais de
90 graus.

Realizar uma exposicao superior
Faca uma incisao de toracotomia em forma de J e retraia os retalhos cutaneos.
— Evite a perturbacao do periosteo sobrejacente as costelas.

Identificar a costela superior

Identifique a costela superior a ser utilizada como o ponto superior de ligacdo.

Marque este ponto e confirme a localizacdo com imagens radiogréaficas.

— Devido ao risco de compresséo do plexo braquial, ndo escolha a primeira costela
como o ponto superior de ligagao.

Preparar a costela para implantes

Faca uma incisdo de 1 cm nos musculos intercostais acima e abaixo da costela

onde ird ligar o suporte superior. Insira um elevador do periésteo para elevar

cuidadosamente o peridsteo adjacente ao pulméao.

— Tenha cuidado para preservar o tecido mole que envolve a costela, para proteger
a vascularidade das costelas e o feixe neurovascular.

Inserir o semianel de fecho

— Com a pinga de retencdo para o semianel de fecho, insira o semianel de fecho
no espaco intercostal acima do lado oposto da costela, com a extremidade aberta
virada lateralmente de modo a proteger os grandes vasos. Rode-o distalmente
de modo a que encaixe no suporte da costela craniana.

Inserir o bloqueio para o suporte da costela

Carregue um bloqueio azul no dispositivo de insercdo do bloqueio do suporte

da costela. Insira o bloqueio nos orificios alinhados do suporte da costela craniana

e do semianel de fecho. Com um martelo, bata firmemente no dispositivo de insercao

para encaixar o bloqueio.

— Deve utilizar sempre o alicate de blogueio para garantir que o fecho est4 total-
mente encaixado.

Distrair a parede toréacica

Monte os dois pés no retrator longitudinal. Distraia as costelas com o conjunto de

retrator de costelas, conforme necessario. Os afastadores ésseos, em conjunto com

retratores de veias, também podem ser utilizados para distrair cuidadosamente

a parede toracica no local de uma toracotomia de cunha de abertura.

— Efetue a ressecdo apenas de osso visivel adjacente a coluna. Tenha atencao
a artérias segmentares anémalas devido a anatomia anormal.

Conjunto de extensao lombar

(Utilizacao para estruturas de lamina costela a lombar ou costela a ilio)

Determine o molde e corte ao comprimento, se necessario.

Utilize a haste de prova para determinar o molde da parte da haste da extensao
lombar. Com o alicate de dobragem, modele a parte da haste apenas para corres-
ponder a anatomia. Como alternativa, pode utilizar os ferros de dobragem USS
para modelar.

— N&o dobre a seccdo em T da extensao lombar que encaixa na barra de extensao.

Inserir o fecho caudal para a barra de extensao

Antes da insercao, ligue a barra de extensdo a extensao lombar ao fazer deslizar
a haste da extensao lombar para a barra de extenséo. Alinhe o orificio mais caudal
da barra de extensdo com o orificio mais caudal da haste da extensdo lombar. Os
implantes devem sobrepor-se completamente para maximizar a capacidade futura
de expansao.

— Deve utilizar sempre o alicate de bloqueio para garantir que o fecho esta

totalmente encaixado

Inserir o implante caudal

Gancho de lamina (utilizacdo para estrutura de lamina costela a lombar)

Faca uma incisao cutanea longitudinal e paraespinal de 4 cm no lado concavo
da curva, no espaco intervertebral lombar selecionado antes da cirurgia. Retraia
0s musculos paraespinais unilateralmente.

— Nao mexa nas faces articulares.

Inserir o fecho para a barra de extensao

Insira um fecho dourado para a barra de extensao com o dispositivo de insercao

para o blogueio do suporte da costela, de modo a fixar a barra de extensao no

suporte da costela craniana.

— Deve utilizar sempre o alicate de blogueio para garantir que o bloqueio esta
totalmente encaixado.
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Suporte da costela caudal (utilizagdo para estrutura costela a costela)

Escolher a costela caudal adequada

A costela caudal adequada para a ligacdo do dispositivo costela a costela deve
ter uma orientacdo transversal e a largura adequada.

— Néo escolha uma costela obliqua, como as costelas 11 ou 12.

Inserir os implantes caudais

Com a pinca de retenc¢do para o suporte da costela, encaixe o suporte da costela

caudal no espaco entre o periésteo e a costela. Rode-o para a posicdo correta

a volta da costela.

— Deve utilizar sempre o alicate de bloqueio para garantir que o blogueio esta
totalmente encaixado.

Procedimento de expansao

— Quando efetuar um procedimento de expansdo em doentes implantados com
um dispositivo VEPTR, a decisao de distrair o dispositivo VEPTR implantado deve
ter em consideracado o risco/beneficio de alongar mais o dispositivo comparati-
vamente com opgdes alternativas, incluindo a substituicdo de componentes de
estrutura craniana e/ou caudal por componentes mais compridos. Recomenda-se
a vigilancia e monitorizacdo cuidadosa dos doentes para detetar quaisquer quebras
do dispositivo, com uma cuidadosa interpretacdo desta area nas imagens
pds-operatorias.

VEPTR Il

— Os doentes implantados com o VEPTR ndo devem usar aparelho. O dispositivo
VEPTR destina-se a permitir o crescimento da cavidade toracica e a natureza res-
tritiva de um aparelho nédo ajudaria a condicdo, mas prejudicaria a sua finalidade.

— Os doentes poderao necessitar de protecao adicional para a ferida, de modo
a impedir que batam com a ferida ou que a esfreguem involuntariamente.

— Os doentes com um diagnoéstico de espinha bifida devem ter um penso oclusivo
sobre o local da ferida para manter o local seco.

Procedimento primério

Posicionamento do doente

Coloque o doente numa posicao de decubito lateral semelhante a necessaria para

uma toracotomia padrdo. O posicionamento do doente e a exposicdo superior

permanecem os mesmos independentemente da estrutura a ser implantada.

— Para proteger contra lesdes do plexo braquial, ndo estenda o ombro mais de
90 graus.

Realizar uma exposicao superior
Faca uma incisao de toracotomia em forma de J e retraia os retalhos cutaneos.
— Evite a perturbacédo do periésteo sobrejacente as costelas.

Inserir os implantes superiores

Identificar a costela superior

Identifique a costela superior a ser utilizada como o ponto superior de ligacdo.

Marque este ponto e confirme a localizacdo com imagens radiogréficas.

— Devido ao risco de compressdo do plexo braquial, ndo escolha a primeira costela
como o ponto superior de ligacdo.

Preparar a costela para implantes

Faca uma incisao de 1 cm nos musculos intercostais acima e abaixo da costela onde

ird ligar o suporte da costela craniana. Insira um elevador do periésteo para elevar

o periésteo adjacente ao pulmao.

— Tenha cuidado para preservar o tecido mole que envolve a costela, para proteger
a vascularidade das costelas e o feixe neurovascular.

Selecionar o tamanho adequado da tampa do gancho da costela

Com base na anatomia do doente, selecione a tampa do gancho da costela

apropriada (padrao, estendida ou extralonga). Os tamanhos maiores podem ser

utilizados para envolver grandes areas de costelas ou multiplas costelas.

— Se estiver a utilizar o gancho da costela pequeno, é necessério utilizar uma das
tampas do gancho da costela pequenas (azul claro).

Inserir o fecho para a barra de extensao

Carregue um fecho para a barra de extensdo no impactador de blogueio. Para
bloquear o conjunto da tampa do gancho da costela/gancho da costela, alinhe os
orificios do gancho da costela e da tampa do gancho da costela e insira o fecho
para a barra de extensao. Com um martelo, bata firmemente no impactador para
encaixar o fecho para a barra de extensao.

— Deve utilizar sempre o alicate de bloqueio para garantir que o fecho para

a barra de extensdo esta totalmente encaixado.

Distrair a parede toracica (se necessario)

Monte os dois pés para o distrator de costelas no retrator longitudinal. Distraia as

costelas com o conjunto de retrator de costelas, conforme necessario. Também

pode utilizar um afastador ésseo para distrair cuidadosamente a parede toracica

no local da toracostomia de cunha de abertura.

— Efetue a ressecao apenas de osso visivel adjacente a coluna. Tenha atencao
a artérias segmentares andémalas devido a anatomia anormal.

Montar a parte distal da estrutura

Determine o molde e corte ao comprimento, se necessario.

Utilize a haste de prova para determinar o molde da parte da haste da extensdo
lombar.

— N&o dobre a seccdo em T da extensao lombar que encaixa na barra de extensao.

Inserir o fecho para a barra de extensao
Antes da insercdo, faca deslizar a extenséo distal para dentro da extensao proximal.
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Alinhe o orificio mais inferior na extensdo proximal com o orificio mais inferior na

extensao distal. Os implantes devem sobrepor-se completamente para maximizar

a expansao ao longo do tempo.

— Deve utilizar sempre o alicate de bloqueio para garantir que o fecho para
a barra de extensado estd totalmente encaixado.

Inserir o implante inferior

Gancho de lamina (para estrutura de lamina costela a lombar)

Faca uma incisdo cutanea longitudinal e paraespinal de 4 cm no lado concavo
da curva, no espaco intervertebral lombar selecionado antes da cirurgia. Retraia
0s musculos paraespinais lateralmente.

— Nao mexa nas faces articulares.

Utilizacdo alternativa do implante

Utilizar as extensdes do gancho da costela (ligacdo em série)

As extensdes do gancho da costela podem ser utilizadas quando se pretende a ligacao

de varias costelas. Com base na anatomia do doente, selecione a extensdo do

gancho da costela com o comprimento adequado (20 mm, 30 mm ou 40 mm).

— Se estiver a utilizar as extensées do gancho da costela, o gancho da costela
colocado de forma mais inferior deve ser o gancho da costela comprido (vermelho).

Procedimento de expansao

— Quando efetuar um procedimento de expansado em doentes implantados com um
dispositivo VEPTR II, a decisao de distrair o dispositivo VEPTR Il implantado deve ter
em consideragao o risco/beneficio de alongar mais o dispositivo comparativamente
com opcdes alternativas, incluindo a substituicdo de componentes de estrutura
craniana e/ou caudal por componentes mais compridos. Recomenda-se a vigilancia
e monitorizacdo cuidadosa dos doentes para detetar quaisquer quebras do dispo-
sitivo, com uma cuidadosa interpretacdo desta drea nas imagenspés-operatorias.

Blogueio final

Com o impactador de blogqueio de desvio, insira um novo fecho para a barra de

extensdo para fixar a extensdo proximal na posicao distraida. Com um martelo,

bata firmemente no impactador para encaixar o fecho.

— Utilize o alicate de bloqueio para se certificar de que o fecho esta totalmente
encaixado.

Substituicdo de componentes
Substituicdo de componentes do VEPTR Il
— Certifique-se de que blogueia as extensdes antes da insercao.

Para obter mais informacdes, consulte as “Informagdes importantes” da brochura
da Synthes.

Combinacao de dispositivos médicos
Os implantes VEPTR e VEPTR Il sdo aplicados com os instrumentos VEPTR e VEPTR
Il associados.

VEPTR

314.070 Chave de parafusos hexagonal pequena, 2.5 mm, com ranhura

314.270 Chave de parafusos hexagonal grande, de & 3.5 mm,
com ranhura, comprimento 245 mm

388.410 Pinca separadora para parafusos pediculares, comprimento
330 mm

388.441 Pinca de suporte para barras USS Small Stature/Pediatrico de
&5.0 mm

388.452 Pincas para retirar fechos, para VEPTR

388.457 Varela de separagao para VEPTR, de uso temporario

388.458 Alavanca de suporte costal

388.459 Alavanca para barra de elongagao

388.461 Pinca de suporte para hemianel de fecho ou de suporte costal

388.462 Dispositivo para retirar fechos, para VEPTR

388.464 Separador de suporte costal

388.465 Pinca de suporte para hemianel de fecho, para VEPTR

388.466 Posicionador de suporte costal

388.467 Palpador para suporte costal

388.468 Pinca de suporte para barra de elongagao

388.471 Pinca de separacéo costal

388.472 Distractor curvo, para barra de elongacdo

388.474 Colocador de fechos, para VEPTR

388.475 Instrumento para introducir fechos, lateral

388.486 Pé de separador costal, para ref. U22-64010

388.488 Pinca de suporte costal, para ref. 388.494

388.489 Pinca para hemianel de fecho, para ref. 388.494

388.493 Impactor para fecho de suporte costal

388.494 Pinca para hemianel de fecho e de suporte costal

388.495 Pinca de suporte para ganchos, para VEPTR
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Estao disponiveis varios suportes das costelas para envolver costelas isoladas ou mul-

388.720 Cortador de pernos - - - )
tiplas, bem como costelas de tamanhos diferentes (ou seja, costelas fundidas). Tam-
388.750 Instrumento para cortar e curvar barras USS bém se encontram disponiveis variacdes no comprimento, raio e diametro da haste de
388.870 Padrao de dobragem de &J 6.0 mm, comprimento 150 mm extensao. A parte “haste” das hastes de extensao proximal e distal pode ser manipu-
388.910 Dobrador de placas USS, esquerdo Iada}encurtada ou dobrada) de modo a adaptar-se as anatomias de varios doentes.
Opgoes de estrutura
388.911 Dobrador USS Small Stature/Pediatrico para barras de & 5.0 mm,
esquerdas
VEPTR VEPTR Il
388.920 Dobrador de placas USS, direito
o Costel tel Costel tel
388.922 Dobrador USS Small Stature/Pediatrico para barras de & 5.0 mm, OLS. a8 C‘OS © al . ostelaa C\OS © al )
direitas - Liga-se a costela superior — Liga-se a costela superior
- e a costela inferior e a costela inferior
388.960 Alicate de dobrar com rolos para barras USS de & 6.0 mm, — Componentes disponiveis com raio | — Componentes disponiveis com raio
comprimento 300 mm de 70 mm ou 220 mm de 220 mm ou 500 mm
391.820 Alicate para dobrar arames, comprimento 155 mm, Lamina costela a lombar Lamina costela a lombar
para arames até de & 1.25 mm ) K R ) X K
— Liga-se a costela e a coluna lombar | — Liga-se a costela e a coluna lombar
398.408 Ostotomo, lamina ligeiramente curva, ponta redonda, largura 5 mm — Componentes disponiveis com raio | — Componentes disponiveis com raio
399.100 Pinca separadora de o0ssos, fecho rapido, largura 8 mm, de 220 mm de 220 mm ou 500 mm
comprimento 210 mm Costela a flio Costela a ilio
399.130 Pinca separadora de ossos, fecho rapido, largura 12 mm, — Liga-se a costela e ao flio — Liga-se a costela e ao ilio
comprimento 270 mm — Componentes disponiveis com raio | — Componentes disponiveis com raio
498.910 Anel de fixacdo para barras de @ 6.0 mm, liga de titanio (TAN) de 220 mm de 220 mm ou 500 mm
U22-64010 Retrator cervical, longitudinal Os dispositivos VEPTR e VEPTR Il sao compostos por uma combinacao dos sequin-
U44-48320 Ostétomo, curvo, 20 cm tes componentes:
VEPTR I Componentes do VEPTR Componentes do VEPTR I
03.620.020 Dispositivo de dobragem da barra p/ barras de & 6,0 mm Ganchos e tampas da costela
03.622.061 Dobrador para barras de & 6,0 mm, esquerdo Suporte da costela craniana Gancho da costela
03.622.062 Dobrador para barras de & 6,0 mm, direito - Liga-se ao semianel de fecho — Ligue a tampa do gancho da costela
e a barra de extenséo para suportar e a extensao proximal para suportar
03.641.001 Gancho da costela de prova, pequeno a costela craniana. a costela superior, ou a extensao
03.641.002 Pega ¢/ limitador de binario 5 Nm distal e a tampa do gancho da cos-
- tela para suportar a costela inferior
03.641.003 Haste da chave de porcas VEPTR, p/ encaixe hexagonal -
- Semianel de fecho Tampa do gancho da costela
03.641.004 Chave da caixa p/ porca VEPTR - Liga-se ao suporte da costela - Ligue ao gancho da costela para
03.641.005 Suporte do gancho da costela craniana ou caudal para envolver envolver as costelas superiores
- as costelas cranianas ou caudais ou inferiores
03.641.006 Pinca de suporte p/ tampa do gancho da costela
Hastes e conectores
03.641.007 Suporte da manga
- Fecho para a barra de extensao Fecho para a barra de extensao
03.641.009 Impactor de fecho de desvio — 0O fecho para a barra de extensao - 0 fecho para a barra de extensao
03.641.010 Surelock (dourado) liga a barra de e_xtenséo (dourado) liga a barra de e_xtenséo
- — ao suporte da costela craniana, ao suporte da costela craniana,
03.641.011 Varela de distracdo temporaria da costela caudal ou a haste da da costela caudal ou a haste da
03.641.012 Gancho costal de prova extensao lombar extensao lombar
03.641.013 Suporte da barra Bloqueio para o suporte da costela Este dispositivo ndo faz parte do
— O bloqueio para o suporte da costela | VEPTRII.
03.641.014 Dispositivo de medicao da extensdo (azul) liga o semianel de fecho ao
03.641.015 Chave de parafusos hexagonal pequena suporte da costela craniana ou da
costela caudal
03.641.016 Chave de parafusos hexagonal grande - - -
- - Barra de extensao Extensao proximal
388.452 Pingas para retirar fechos, para VEPTR — Liga o ponto de ligacao superior
388.462 Dispositivo para retirar fechos, para VEPTR fjg;’;?ho da costela) a extensdo
i
388.471 Pinca de separacao costal - —
Haste da extensao lombar Extensao distal
388.472 Distractor curvo, para barra de elongagao — Liga a extens&o proximal ao ponto
388.474 Colocador de fechos, para VEPTR de ligacao inferi_or (gancho da costela,
gancho de lamina ou conector)
388.486 Pé de separador costal, para ref. U22-64010 - -
Conector de extenséo* Conector de extensao*
388.720 Cortador de pernos - Liga o gancho ala a haste - Liga o gancho ala ou a haste
388.750 Instrumento para cortar e curvar barras USS da extensao lombar S a extensdo distal
- — Aceita hastes de 5,0 mm/6,0 mm - 5,0 mm/6,0 mm
388.880 Padrao de dobragem de & 6.0 mm, comprimento 400 mm (para utilizacao com ganchos ala)
388.910 Dobrador de placas USS, esquerdo - 6,0mm/6,0 mm
— (para utilizacdo com hastes S)
388.920 Dobrador de placas USS, direito - —
—— Este dispositivo ndo faz parte Conector paralelo*
398.408 Ostétomo, lamina ligeiramente curva, ponta redonda, largura 5 mm do VEPTR. ~ Liga o gancho ala ou a haste
399.130 Pinca separadora de ossos, fecho rapido, largura 12 mm, $ a extensao distal o
comprimento 270 mm — 5,0 mm/6,0 mm (para utilizagcao
) ; o com ganchos ala)
498.910 Anel de fixacao para barras de & 6.0 mm, liga de titanio (TAN) — 6,0 mm/6,0 mm (para utilizacio
U22-64010 Retrator cervical, longitudinal com hastes )
U44-48320 Ostétomo, curvo, 20 cm Ancoras caudais
Gancho de lamina Gancho de lamina
A Synthes ndo testou a compatibilidade com dispositivos fornecidos por outros - Direito/esquerdo - Direito/esquerdo
fabricantes e nao se responsabiliza em tais circunstancias. ~ Um parafuso de fixacéo de 3,5 mm | — Um parafuso de fixacgo de 3,5 mm
protege a colocacao protege a colocacao
O VEPTR é constituido por trés segmentos principais: um gancho/suporte superior Gan;ho ala o Gan;ho ala o
da costela que se destina a ser ligado & costela superior, um ponto de fixacao caudal — Utilizado com a extenséo distal - Utilizado com a extensao distal
e uma barra de extensao (liga o suporte da costela craniana ao suporte da costela e o[lc_onector de extensao para ligar e o(lc_onector de extensao para ligar
caudal ou haste da extensao lombar) que separa os pontos de ligacao superior e ao o o ao Mo .
) o ) — Moldes esquerdos ou direitos — Moldes esquerdos ou direitos
inferior. Esta barra de extensao é ligada por um fecho amovivel para que a barra de ~ 90 graus ~ 90 graus

extensao bloqueie a estrutura; esta pode ser distraida para acomodar uma crianca
em crescimento e manter a correcao da deformidade ao longo da adolescéncia.

SE_528806 AF
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Suporte da costela caudal

- Liga-se a extensao distal e ao
semianel de fecho para suportar
a costela inferior

O VEPTR Il utiliza o mesmo gancho da
costela e tampa do gancho da costela
para a fixacao de implantes cranianos
e caudais

— Disponivel em configuracdes com
raio de 70 mm ou 220 mm

Hastes S

— Utilizadas com a extensao e conector
distal para ligar ao ilio

— Moldes esquerdos ou direitos

— Disponivel em angulos de 45°

— Haste de 400 mm que permite
o corte com o comprimento
adequado

Este dispositivo ndo faz parte
do VEPTR.

Haste de 2,0 mm, titanio puro
— Mantém as costelas osteotomizadas
contra a estrutura

Este dispositivo ndo faz parte
do VEPTRII.

* Os seguintes conectores de extensdo sao utilizados como parte da estrutura de um VEPTR
(498.167,498.167S) ou VEPTR 11 (498.165, 498.165S, 498.167, 498.1675) e 0s conectores paralelos
utilizados como parte da estrutura de um VEPTR 11 (498.160, 498.160S, 498.162, 498.162S)

Ambiente de ressonancia magnética

VEPTR

Condicional para RM:

Os testes nao clinicos nos cendrios mais exigentes demonstraram que os implantes

do sistema VEPTR estao condicionados para RMN. Estes artigos podem ser exami-

nados em seguranca nas seguintes condicoes:

— Campo magnético estatico de 1,5 Tesla e 3,0 Tesla.

— Campo de gradiente espacial de 300 mT/cm (3000 Gauss/cm).

— Nivel maximo de taxa de absorcao especifica (SAR) média de corpo inteiro de
2 W/kg para 15 minutos de aquisicdo de imagens.

Com base nos testes ndo clinicos, o implante VEPTR produzird um aumento de
temperatura ndo superior a 4,2 °C a um nivel maximo de taxa de absorcao especifica
(SAR) média de corpo inteiro de 2 W/kg, avaliado por calorimetria relativamente
a 15 minutos de RM num scanner de RM de 1,5 Tesla e 3 Tesla.

A qualidade das imagens de RM pode ser comprometida se a area de interesse se
situar na mesma area ou relativamente préxima da posicao do dispositivo VEPTR.

VEPTR Il

Condicional para RM:

Os testes nao clinicos nos cendrios mais exigentes demonstraram que os implantes

do sistema VEPTR Il estdo condicionados para RMN. Estes artigos podem ser exa-

minados em seguranca nas seguintes condicoes:

— Campo magnético estatico de 1,5 Tesla e 3,0 Tesla.

— Campo de gradiente espacial de 300 mT/cm (3000 Gauss/cm).

— Nivel maximo de taxa de absorcao especifica (SAR) média de corpo inteiro de
2 W/kg para 15 minutos de aquisicao de imagens.

Com base nos testes nao clinicos, o implante VEPTR Il produzird um aumento de
temperatura ndo superior a 4,2 °C a um nivel maximo de taxa de absorcao especifica
(SAR) média de corpo inteiro de 2 W/kg, avaliado por calorimetria relativamente
a 15 minutos de RM num scanner de RM de 1,5 Tesla e 3 Tesla.

A qualidade das imagens de RM pode ser comprometida se a area de interesse se
situar na mesma area ou relativamente proxima da posicao do dispositivo VEPTR II.

Tratamento antes da utilizacao do dispositivo

Dispositivo estéril:

Os dispositivos sao fornecidos estéreis. Remova os produtos da embalagem de

forma asséptica.

Armazene os dispositivos estéreis na respetiva embalagem de protecéo original.

Né&o os remova da embalagem até imediatamente antes da utilizacdo.

Antes de utilizar, verifique o prazo de validade do produto e a integridade da

embalagem estéril através de inspecéo visual:

— Inspecione toda a drea da embalagem de barreira estéril, incluindo a vedagao
para verificar a sua integridade e uniformidade.

— Inspecione a integridade da embalagem estéril para garantir que ndo existem
orificios, canais ou aberturas.

N&o utilize se a embalagem estiver danificada ou fora da validade.

Dispositivo nao estéril:

Os produtos da Synthes fornecidos ndo estéreis tém de ser limpos e esterilizados
a vapor antes da utilizacdo cirdrgica. Antes de limpar, retire todo o material
da embalagem original. Antes da esterilizagdo a vapor, coloque o produto num
invélucro ou recipiente aprovado. Siga as instrucoes de limpeza e esterilizacdo
referidas nas “Informacoes importantes” da brochura da Synthes.

Remocao do implante
O VEPTR e o VEPTR Il destinam-se a implantacéo e expansao a longo prazo através
de procedimentos de alongamento subsequentes. Qualquer decisao para remover
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o dispositivo tem de ser tomada pelo cirurgido e o doente, considerando o cresci-
mento do doente, a posterior necessidade do implante e a necessidade de cirurgia
de fusdo espinal, bem como o estado clinico geral do doente e o possivel risco
inerente a um procedimento cirtrgico adicional.

Se for necessario remover um implante VEPTR e VEPTR II, recomenda-se a técnica
que se segue:

VEPTR
Posicionar o doente
— Cologue o doente na posicdo de decubito lateral ou ventral.

Exposicdo

- Identifique a localizacdo aproximada da localizacéo craniana e caudal do suporte
da costela e do fecho para a barra de extensdo através de palpacdo e/ou
radiografia. Faca uma incisdo transversal ou longitudinal sobre o suporte
da costela craniana e caudal e o fecho para a barra de extensdo, conforme
necessario. Pode ser utilizada uma parte da incisao da toracotomia anterior.

Remover os bloqueios

— Remova o fecho dourado para a barra de extensao com o alicate de remocao de
bloqueio ou o dispositivo de remocao de blogueio.

— Remova os bloqueios para os suportes das costelas craniana e caudal.

Remover a barra de extenséo, o suporte da costela e o semianel de fecho

- Remova a extensao proximal e distal com a pinga de retencao para a barra
de extensdo. Remova o semianel de fecho e o suporte da costela com a pinca
de retencao para o semianel de fecho ou o suporte da costela.

Remover o gancho de lamina

— Remova o conector de extensdo do gancho de lamina com a chave de fendas
de 2,5 mm. Para o VEPTR, remova o gancho de lamina com a pinca de retencdo
para ganchos.

Remover o gancho ala (estrutura costela a ilio)

— Remova o conector de extensdo do gancho ala com a chave de fendas de 2,5 mm.

— Remova o gancho ala com a pinca de retencdo para hastes pediatricas USS
de 5,0 mm.

VEPTR Il
Posicionar o doente
— Cologue o doente na posicdo de decubito lateral ou ventral.

Exposicao

— Identifique a localizacdo aproximada da localizacéo craniana e caudal do suporte
da costela e do fecho para a barra de extensao através de palpacao e/ou radio-
grafia para localizar a posicao do fecho para a barra de extenséo. Faca uma
incisao transversal ou longitudinal sobre o suporte da costela craniana e caudal
e o fecho para a barra de extenséo, conforme necessario. Pode ser utilizada uma
parte da incisao da toracotomia anterior.

Remover os bloqueios

- Remova o fecho para a barra de extensao com o alicate de remocao de bloqueio
ou o dispositivo de remocao de bloqueio. Remova o fecho para a barra de
extensao para os suportes das costelas craniana e caudal.

Remover a barra de extensédo, o suporte da costela e o semianel de fecho

— Remova a barra de extensado proximal — desbloqueie o dispositivo ao desapertar
a porca no gancho da costela com a pega de limitacdo de bindrio e a haste
da chave de porcas. Remova o semianel de fecho e o suporte da costela com
a pinga de retencao para o semianel de fecho ou o suporte da costela.

— Para desligar a extensao distal, desaperte a porca no gancho da costela (para
estrutura costela a costela), desaperte o parafuso de fixacdo no gancho de lamina
(para estrutura costela a coluna) com a chave de fendas hexagonal grande ou
desaperte os parafusos de fixagdo na extensdo ou no conector paralelo (para
estrutura costela a ilio). Remova a extensdo proximal e distal.

Remover o gancho de ldamina
— Remova o conector de extensédo do gancho de lamina com a chave de fendas
hexagonal grande. Remova o gancho de lamina.

Remover o gancho ala/haste S (estrutura costela a ilio)

- Remova o conector de extensao/paralelo do gancho ala/haste S com a chave
de fendas hexagonal pequena. Remova o gancho ala/haste S com o suporte
da haste.

Processamento clinico do dispositivo

As instrucdes detalhadas para o processamento de implantes e o reprocessamento
de dispositivos, tabuleiros e estojos de instrumentos reutilizaveis sao descritas nas
“Informacdes importantes” da brochura da Synthes. As instrucdes de montagem
e desmontagem de instrumentos “Desmontagem de instrumentos com varias pecas”
estao disponiveis no website.

Instrucoes de utilizacdo especiais
VEPTR
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Procedimento primério

Posicionar o doente

— Cologue o doente numa posicao de decubito lateral semelhante a necesséria
para uma toracotomia padrao.

— O posicionamento do doente e a exposicdo superior permanecem 0s Mmesmos
independentemente da estrutura a ser implantada.

Realizar uma exposicao superior

— Faca uma incisdo de toracotomia em forma de J e retraia os retalhos cutaneos.

— Continue a incisdo e eleve os musculos paraespinais medialmente apenas até
as pontas dos processos transversais.

— Eleve cuidadosamente a escapula para expor o musculo escaleno médio
e posterior.

Identificar a costela superior
— Identifique a costela superior a ser utilizada como o ponto superior de ligagao.
Marque este ponto e confirme a localizacdo com imagens radiograficas.

Preparar a costela para implantes

— Faca uma incisao de 1 ¢cm nos musculos intercostais acima e abaixo da costela
onde ird ligar o suporte superior. Insira um elevador do periosteo para elevar
cuidadosamente o peridsteo adjacente ao pulmao.

— Utilize o apalpador do suporte da costela para preparar a costela para o suporte
da costela craniana e para o semianel de fecho.

Selecionar o angulo e o raio adequados para o suporte da costela craniana

— Avalie a anatomia toracica do doente para determinar o dngulo necessario do su-
porte da costela craniana (neutro, direito ou esquerdo).

— Escolha um suporte da costela craniana com raio de 70 mm ou 220 mm.

E utilizado um suporte da costela de 220 mm com uma extens&o lombar ou

um suporte da costela caudal com um raio de 220 mm.

Apenas o suporte da costela de 70 mm é utilizado com o suporte da costela

caudal com raio de 70 mm.

— O semianel de fecho correspondente deve coincidir com o molde do tdrax
quando for escolhido o angulo adequado.

Suporte da costela craniana

— Com a pinca de retencdo para o suporte da costela, encaixe a parte inferior
do suporte da costela craniana no espaco entre o periésteo e a costela. Rode-o
para a posicao correta. Para a estrutura medial, encaixe na posicao mais medial
possivel em direcao ao processo transversal.

Selecionar o tamanho adequado para o semianel de fecho

— Com base na anatomia da doente, selecione o semianel de fecho apropriado
(padréo ou grande). O semianel de fecho grande é utilizado para envolver grandes
areas de costelas fundidas ou duas costelas.

Inserir o semianel de fecho

Alinhar o suporte da costela craniana e o semianel de fecho

— Se o semianel de fecho e o suporte da costela craniana nao estiverem alinhados,
prepare o alicate para o semianel de fecho e o suporte da costela. Fixe o clipe
para o semianel de fecho e o clipe para o suporte da costela ao alicate para
o semianel de fecho e o suporte da costela. Este conjunto é referido como alicate
para o semianel de fecho e suporte da costela.

— Alinhe o suporte da costela craniana com o semianel de fecho utilizando o alicate
para o semianel de fecho e suporte da costela.

Inserir o bloqueio para o suporte da costela

— Carregue um bloqueio azul no dispositivo de insercédo do bloqueio do suporte da
costela. Insira o blogueio nos orificios alinhados do suporte da costela craniana e
do semianel de fecho. Com um martelo, bata firmemente no dispositivo de in-
Sercao para encaixar o bloqueio.

— Em alternativa, pode utilizar o dispositivo de insercdo do bloqueio lateral para
encaixar o bloqueio.

— Os implantes envolvem agora a costela.

Distrair a parede toracica

— Monte os dois pés no retrator longitudinal. Distraia as costelas com o conjunto
de retrator de costelas, conforme necessario. Os afastadores 6sseos, em conjunto
com retratores de veias, também podem ser utilizados para distrair cuidadosa-
mente a parede torécica no local de uma toracotomia de cunha de abertura.

Se a distracao for dificil, pode ser necessaria uma ressecao adicional de costelas
mediais fundidas.

Selecionar a barra de extensao adequada.

— Com a haste de prova, meca a distancia entre a costela craniana e a juncao
toracolombar ou a costela caudal escolhida para determinar o tamanho da barra
de extensao apropriado.

— Se estiver a planear uma estrutura de lamina costela a ilio ou costela a lombar,
meca até a juncdo toracolombar.
— Se estiver a utilizar uma estrutura costela a costela, meca até a costela caudal.

— A medicdo em centimetros corresponderd ao tamanho correto da barra de
extensao. Por exemplo, se determinar que a distancia é de 7 cm, utilize uma
barra de extensao marcada com um valor de 7. Os tamanhos dos implantes sao
identificados de 4 a 13 em incrementos de 1 cm.

Conjunto de extensao lombar (utilizacdo para estruturas de lamina costela a lombar
ou costela a ilio)

SE_528806 AF

Selecionar a extensdo lombar adequada

— Os tamanhos de extensao lombar correspondem a barra de extensao do mesmo
tamanho. Por exemplo, se a barra de extensao selecionada tiver o tamanho 9,
a haste da extensao lombar correta serd também de 9.

Determinar o molde e cortar ao comprimento, se necessario

— Utilize a haste de prova para determinar o molde da parte da haste da extensédo
lombar. Com o alicate de dobragem, modele a parte da haste apenas para
corresponder a anatomia. Como alternativa, pode utilizar os ferros de
dobragem USS para modelar.

— Se necessdrio, com o cortador de haste, corte a parte da haste da extensdo
lombar de forma a que esta fiqgue com o comprimento correto. O comprimento
da porcao da haste da extensao lombar deve ser pelo menos igual a distancia
entre a jungao toracolombar e o implante caudal planeado. Ao utilizar um gancho
de lamina ou ala, deverd deixar um comprimento adicional de 1,5 cm para
permitir a distracéo.

Inserir o fecho caudal para a barra de extensédo

— Antes da insercao, ligue a barra de extensao a extenséo lombar ao fazer deslizar
a haste da extensao lombar para a barra de extenséo. Alinhe o orificio mais
caudal da barra de extensao com o orificio mais caudal da haste da extensao
lombar. Os implantes devem sobrepor-se completamente para maximizar
a capacidade futura de expansao.

— Coloque um fecho dourado para a barra de extensdao nesta posicdo com
o dispositivo de insercdo para o bloqueio do suporte da costela. Com um marte-
lo, bata firmemente no dispositivo de insercdo para encaixar o bloqueio.

Inserir o implante caudal: gancho de lamina (utilizacdo para estrutura de lamina

costela a lombar)

— Faga uma incisao cutanea longitudinal e paraespinal de 4 cm no lado concavo
da curva, no espaco intervertebral lombar selecionado antes da cirurgia. Retraia
os musculos paraespinais unilateralmente.

— Utilize o apalpador de lamina para separar o ligamento amarelo de forma unila-
teral a partir da parte inferior da lamina para garantir o contacto 6sseo com
o gancho de lamina e deixar o ligamento interespinhoso intacto. Efetue a resse-
cao suficiente do ligamento amarelo para que o gancho passe.

— Escolha o gancho de lamina apropriado (direito ou esquerdo). O gancho é colo-
cado voltado para baixo e o parafuso de fixacdo ficard mais lateral.

— Utilize a pinca de retencéo para colocar o gancho no local pretendido na vértebra
lombar.

Inserir o implante caudal: gancho ala (utilizagao para estrutura costela a ilio)

— Faca uma incisao de 4 cm de forma imediatamente lateral a coluna iliaca posterior
superior. Identifique o terco posterior e médio da crista iliaca. Faga uma inciséo
transversal de 1 cm na substancia média da apofise com camadas de cartilagem
iguais acima e abaixo da incisao. Introduza o elevador do periosteo através da
incisao apofisaria para a ampliar para um tunel e enrosque-o ao longo da super-
ficie cortical medial da crista iliaca. A ponta do elevador do periésteo deve ficar
imediatamente lateral a articulacao sacroiliaca.

— Escolha o gancho ala apropriado (45° ou 90°, esquerdo ou direito). O gancho
ala correto deve ter a extremidade superior numa posicao medial em relacao
a extremidade voltada para baixo.

— Ligue o conector de extensao ao gancho ala com a chave de fendas de 2,5 mm.
Confirme se a abertura de 5,0 mm no conector de extensao esta encaixada no
gancho ala.

— Utilize os ferros de dobragem de 5,0 mm para moldar o gancho ala de modo
a adapta-lo ao flio. Insira 0 gancho ala, com a extremidade voltada para baixo,
utilizando a pinca de retencdo para hastes pedidtricas USS de 5,0 mm sobre
a parte superior da crista iliaca e medial até a estrutura interna da asa iliaca.

Alinhar a extensdo lombar com o implante caudal

— Crie um tunel através dos musculos paraespinais, a partir da incisdo proximal até
um pouco acima do ponto de ligacdo caudal. Coloque a extensao lombar na
ponta de um tubo toracico numero 20 e enrosque a ponta proximal a distal, até
ao ponto de ligacao caudal.

— Se ligar a um gancho de lamina (para estrutura de l&mina costela a lombar),
oriente a extensao distal para o gancho de lamina.

— Se estiver a utilizar um gancho ala (para estrutura costela a ilio), oriente a exten-
sao lombar para o lado oposto do conector de extensao. Aperte os parafusos de
fixacdo no conector com a chave de fendas de 2,5 mm.

Alinhar a barra de extensdo com o suporte da costela craniana

— Utilize a pinga de retencdo para a barra de extensao e a pinca de retencao para
o suporte da costela para fazer deslizar a extremidade craniana da barra de
extensao sobre o suporte da costela craniana.

— Em alternativa, o ferro para a barra de extenséo e o ferro para o suporte da
costela podem ser utilizados para alinhar os dois implantes. O posicionador para
o suporte da costela também pode facilitar o alinhamento.

Inserir o fecho para a barra de extensao

— Insira um fecho dourado para a barra de extensao com o dispositivo de insercdo
para o bloqueio do suporte da costela, de modo a fixar a barra de extenséo no
suporte da costela craniana.

— Se necessdrio, o separador para o suporte da costela pode ser utilizado para
alinhar os orificios.

— Com um martelo, bata firmemente no dispositivo de insercao para encaixar
o bloqueio.

— Em alternativa, pode utilizar o dispositivo de insercao do bloqueio lateral para
encaixar o bloqueio.

Se estiver a utilizar um gancho de lamina, distrair, se necessario, e apertar

— Com a chave de fendas hexagonal pequena de 2,5 mm, coloque um anel de
fixacdo para hastes cranianas no gancho de lamina em direcdo a parte da haste
da extensao lombar.

— Com a pinga separadora, distraia cuidadosamente para encaixar mais o gancho.
Utilize a chave de fendas hexagonal grande de 3,5 mm para apertar o parafuso
de fixacdo no gancho.
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— Remova o anel de fixacdo para hastes ap6s a distracdo com a chave de fendas
hexagonal pequena de 2,5 mm.

Suporte da costela caudal (utilizagdo para estrutura costela a costela)

Escolher a costela caudal adequada

— A costela caudal adequada para a ligagao do dispositivo costela a costela deve
ter uma orientagao transversal e a largura adequada.

Selecionar o suporte da costela caudal adequado

— Os tamanhos de suporte da costela caudal correspondem aos tamanhos das
barras de extensdo. Por exemplo, se a barra de extensao selecionada tiver
o tamanho 7, o suporte da costela caudal correto serd também de tamanho 7
(consulte “Selecionar barra de extensao adequada”).

— Se for utilizado um suporte da costela com raio de 70 mm, deve ser utilizada uma
barra de extensao com raio de 70 mm. Se for utilizada uma barra de extensao
com raio de 220 mm, deve ser utilizado um suporte da costela caudal com raio
de 220 mm.

Inserir os implantes caudais

— Com a pinga de retencao para o suporte da costela, encaixe o suporte da coste-
la caudal no espaco entre o periésteo e a costela. Rode-o para a posicdo correta
a volta da costela.

— Com base na anatomia do doente, selecione o semianel de fecho apropriado
(padrao ou grande).

— Com a pinca de retencdo para o semianel de fecho, encaixe o semianel de fecho
em cima do lado oposto da costela.

— Alinhe o suporte da costela caudal e o semianel de fecho utilizando o alicate para
o semianel de fecho e suporte da costela.

— Carregue um bloqueio azul para o suporte da costela no dispositivo de insercdo
do blogueio do suporte da costela. Bloqueie o conjunto ao inserir o bloqueio
para o suporte da costela nos orificios alinhados do suporte da costela caudal
e do semianel de fecho. Com um martelo, bata firmemente no dispositivo de
insercdo para encaixar o bloqueio.

— Em alternativa, pode utilizar o dispositivo de insercao do bloqueio lateral para
encaixar o bloqueio.

— Os implantes envolvem agora a costela.

Montar a estrutura

— Utilize a pinca de retencdo para a barra de extensao para fazer deslizar a barra
de extensao selecionada sobre o suporte da costela caudal.

— Deslize a barra de extensao em direcdo ao suporte da costela craniana. O ferro
para a barra de extenséo e o ferro para o suporte da costela podem ser utilizados
para alinhar os dois implantes. O posicionador para o suporte da costela também
pode ajudar com o alinhamento.

— Cologue um fecho dourado para a barra de extensdo na extremidade craniana
da barra de extensdo com o dispositivo de insercao para o bloqueio do suporte
da costela. Com um martelo, bata firmemente no dispositivo de insercao para
encaixar o bloqueio.

— Utilize o distrator para a barra de extensao ou o separador para o suporte da
costela para distrair o dispositivo até que o orificio caudal na barra de extenséo
esteja alinhado com um orificio no suporte da costela caudal. Os suportes da
costela craniana e caudal devem ficar encaixados nas costelas.

Bloquear a estrutura

— Com o dispositivo de insercao para o bloqueio do suporte da costela, coloque um
fecho dourado para a barra de extensdo na extremidade caudal da barra de
extensao para bloquear o conjunto no devido lugar. Confirme se ambos os
blogueios estdo totalmente encaixados, utilizando o alicate de bloqueio.

— Em alternativa, pode utilizar o dispositivo de insercao do bloqueio lateral para
encaixar o bloqueio.

— Se o doente tiver mais de 18 meses e um tamanho corporal adequado, pode
adicionar-se um segundo dispositivo (estrutura costela a costela) de forma pos-
terolateral na linha axilar média para expandir ainda mais o hemitérax comprimido.

Procedimentos especiais

Costelas fundidas e escoliose

— Apos ter escolhido o suporte da costela craniana e o ponto caudal de ligagao,
efetue uma toracostomia com cunha aberta através das costelas fundidas no apice
da deformacao toracica desde a ponta do processo transversal até a juncéo
costocondral, na orientacdo geral das costelas.

— Separe a massa de fusdo. Certifique-se de que existe continuidade entre
as ligacoes anterior e posterior das costelas recém-separadas.

— Continue o procedimento com a técnica de estrutura apropriada.

Toérax hipoplastico

— Um térax hipoplastico de volume reduzido requer a utilizacdo de uma estrutura
costela a costela com um raio de 70 mm (os implantes com raio de 70 mm
incluem: suporte da costela craniana, suporte da costela caudal, barra de extensao).
Estas estruturas sao colocadas bilateralmente em procedimentos separados.
Depois de inserir os suportes das costelas, liberte o segmento central do hemitérax
selecionado ao fazer incisdes transversais no periosteo para permitir osteotomias
anteriores e posteriores.

Realize osteotomias anteriores e posteriores das costelas 3 a 8. Distraia 0 segmento
toracico mobilizado de forma posterolateral.

— Coloque os retratores de forma subperiosteal para proteger o pulmao subjacente.
— Escolha dois a trés locais na parte central do segmento mobilizado para inserir a
haste de titanio de 2,0 mm, que ird prender as costelas a estrutura. Com o alicate
de dobragem do fio, dobre a haste de modo a que forme uma curva suave.
Monte a estrutura conforme indicado na seccao sobre estrutura costela a costela.
Depois de a estrutura ter sido completamente montada e bloqueada, utilize
o alicate de dobragem do fio para agarrar novamente as hastes e modelar em
volta da estrutura costela a costela implantada, deixando espaco disponivel
para remover os blogueios e expandir a estrutura.
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Procedimento de expansao

Posicionamento do doente
— Coloqgue o doente na posicdo de decubito lateral ou ventral.

Exposicao

— Identifique a localizacdo aproximada do fecho caudal para a barra de extenséo
através de palpacao e/ou radiografia. Faca uma incisao transversal ou longitudinal
sobre o fecho caudal para a barra de extensao.

Remover o bloqueio
— Remova o fecho dourado para a barra de extensao com o alicate de remocéo de
blogueio ou o dispositivo de remocéao de blogueio.

Distracao

— Utilize o alicate de distracdo para costelas ou o distrator para a barra de extensédo
em conjunto com um anel de fixacdo para hastes para distrair cuidadosamente
o dispositivo implantado até que o dispositivo esteja devidamente alongado. Utilize
os pinos de distracdo temporaria como marcadores de posicdo para ajudar
na distracao.

Bloqueio final

— Insira um novo fecho dourado para a barra de extensao com o dispositivo
de insercdo para o bloqueio do suporte da costela, de modo a fixar a barra de
extensao na respetiva posicao distraida. Com um martelo, bata no dispositivo
de insercao para encaixar o fecho. Confirme que o fecho esta totalmente encai-
xado, utilizando o alicate de bloqueio.

— Em alternativa, pode utilizar o dispositivo de insercao do bloqueio lateral para
encaixar o bloqueio.

Substituicdo de componentes

— Para substituir a barra de extensdo, o suporte da costela caudal ou a haste da
extensao lombar, faca trés incises transversais, uma na parte do meio da estru-
tura implantada e outras ao longo das partes distal e proximal. Pode ser utilizada
uma parte da incisao da toracotomia anterior.

— Desbloqueie o dispositivo ao remover os fechos dourados para as barras de
extensao com o alicate de remocéo de bloqueio.

— Remova os componentes necessarios e insira 0s novos componentes através do
canal fibroso que envolve os dispositivos antigos.

— Instale os novos fechos para as barras de extensao.

— Consulte as instrucoes detalhadas acima para substituir os componentes
especificos de que necessita.

VEPTR Il
Procedimento primério

Posicionamento do doente

— Cologue o doente numa posicao de decubito lateral semelhante a necesséria
para uma toracotomia padrdo. O posicionamento do doente e a exposicao supe-
rior permanecem os mesmos independentemente da estrutura a ser implantada.

Realizar uma exposicao superior

— Faca uma incisdo de toracotomia em forma de J e retraia os retalhos cutaneos.

— Continue a incisdo e eleve os musculos paraespinais medialmente apenas até
as pontas dos processos transversais.

— Eleve cuidadosamente a escapula para expor o musculo escaleno médio e posterior.

Inserir os implantes superiores

Identificar a costela superior

— Identifique a costela superior a ser utilizada como o ponto superior de ligagao.
Marque este ponto e confirme a localizagdo com imagens radiograficas.

Preparar a costela para implantes

— Faca uma incisao de 1 ¢cm nos musculos intercostais acima e abaixo da costela
onde ird ligar o suporte da costela craniana. Insira um elevador do periésteo para
elevar o periésteo adjacente ao pulméao.

— Utilize o gancho da costela de prova para preparar a costela para o gancho da
costela e a tampa do gancho da costela.

— No caso de doentes mais pequenos, em que se possa utilizar o gancho da costela
pequeno, utilize o gancho da costela de prova pequeno para preparar a costela.

— 0O gancho da costela de prova e o gancho da costela de prova pequeno também
podem ser utilizados para determinar o tamanho adequado do gancho da costela.

Selecionar o tamanho do gancho da costela adequado
— Selecione o tamanho adequado do gancho da costela depois de utilizar o gancho
da costela de prova.

Encaixar o gancho da costela

— Com o suporte do gancho da costela, encaixe a parte inferior do gancho da
costela no espaco entre o peridsteo e a costela. Rode-o para a posicdo correta.
Para a estrutura medial, encaixe na posicdo mais medial possivel em direcdo ao
processo transversal.

— Para uma maior facilidade a segurar no gancho da costela com o suporte do
gancho da costela, encaixe uma ponta do suporte do gancho da costela em
primeiro lugar em vez de o fazer simultaneamente.

Selecionar o tamanho adequado da tampa do gancho da costela

— Com base na anatomia do doente, selecione a tampa do gancho da costela
apropriada (padrao, estendida ou extralonga). Os tamanhos maiores podem ser
utilizados para envolver grandes éreas de costelas ou multiplas costelas.

Inserir a tampa do gancho da costela

— Com a pinga de retencdo, insira a tampa do gancho da costela no espaco inter-
costal superior a costela. Rode a tampa do gancho da costela distalmente para
gue encaixe no suporte da costela até que o gancho da costela e a tampa do
gancho da costela estejam alinhados.
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Inserir o fecho para a barra de extensao

— Carregue um fecho para a barra de extensao no impactador de blogueio. Para
bloguear o conjunto da tampa do gancho da costela/gancho da costela, alinhe
os orificios do gancho da costela e da tampa do gancho da costela e insira o fecho
para a barra de extensdo. Com um martelo, bata firmemente no impactador para
encaixar o fecho para a barra de extensao.

— Em alternativa, o surelock pode ser utilizado para colocar o fecho para a barra de
extensao e garantir que esta totalmente encaixado.

— Para facilitar o carregamento de um fecho para a barra de extensao no surelock,
prima o surelock contra o fecho enquanto este se mantém na caixa gréafica.
Empurrar a parte superior da ponta do surelock iré facilitar a preensao do fecho.

No caso de costelas fundidas e escoliose:

— Apos ter escolhido os pontos de ligagdo superior e inferior, efetue uma toracos-
tomia com cunha aberta através das costelas fundidas no apice da deformacéo
toracica desde a ponta do processo transversal até a juncéo costocondral. Corte
uma osteotomia transversal desde o processo transversal até ao esterno, na linha
da costela normal.

Separe a massa de fusdo em varias seccoes longitudinais da largura aproximada
das costelas normais no doente. Certifique-se de que existe continuidade entre
as ligacoes anterior e posterior das costelas recém-separadas.

Distrair a parede toréacica (se necessario)

— Monte os dois pés para o distrator de costelas no retrator longitudinal. Distraia
as costelas com o conjunto de retrator de costelas, conforme necessario. Também
pode utilizar um afastador 6sseo para distrair cuidadosamente a parede toréacica
no local da toracostomia de cunha de abertura.

— Se a distracao for dificil, pode ser necessaria uma ressecao adicional de costelas
mediais fundidas.

Selecionar o comprimento da extensao proximal

Medir a parte expansivel

— Dependendo da anatomia/patologia do doente, escolha a extensao com um raio
de 220 mm (mais curvado) ou com um raio de 550 mm (menos curvado).

— Meca a distancia para a parte expansivel da estrutura para determinar o tamanho
adequado da extensao proximal.

— Meca a distancia sobre o térax disseminado, desde a costela craniana e da juncdo
toracolombar (costela a coluna/ilio) ou da costela caudal escolhida (costela
a costela).

— A medicdo em centimetros corresponderd ao tamanho correto da extenséo
proximal. Por exemplo, se determinar que a distancia é de 7 cm, utilize uma
extensao proximal marcada com um 7. Os tamanhos dos implantes sao identifi-
cados de 3 a 15 em incrementos de 1 ¢cm para os implantes com raio de 500 mm
e de 3 a 13 em incrementos de 1 ¢cm para os implantes com raio de 220 mm.

Cortar e modelar a extensao proximal, se necessario

— Deve cortar a haste em excesso na extensao antes da implantacao. No minimo,
11 mm da haste reta tém de permanecer na extenséo proximal para facilitar que
a haste encaixe totalmente dentro do gancho da costela. O dispositivo de medicdo
da extensao pode ser colocado na extensao proximal para garantir que sobra
haste suficiente na extensdo para que encaixe totalmente no gancho da costela.
Qualquer haste restante pode ser cortada e/ou modelada para corresponder
a anatomia do doente.

— Com o dispositivo de dobragem da haste, modele apenas a parte da haste da
extensao proximal. Como alternativa, pode utilizar os ferros de dobragem para
modelar a haste. A parte das hastes da extensao pode ser cortada com o cortador
da haste manual.

Montar a parte distal da estrutura

Selecionar a extenséo distal adequada

— Os tamanhos de extensdo distal correspondem aos tamanhos de extensdo
proximal. Por exemplo, se a extensao proximal selecionada tiver o tamanho 7,
a extensao distal correta serd também de tamanho 7. O raio da extensao distal
deve corresponder ao raio da extensao proximal.

— A extensao proximal verde corresponde a extensao distal cor-de-rosa.

— A extensdo proximal dourada corresponde a extensao distal dourada.

Determinar o molde e cortar ao comprimento, se necessario

— Utilize a haste de prova para determinar o molde da parte da haste da extensédo
lombar.

— Com o dispositivo de dobragem da haste, modele apenas a parte da haste
da extensao distal. Como alternativa, pode utilizar os ferros de dobragem e os
dispositivos de dobragem de hastes coronais para modelar a haste. A parte das
hastes da extensao pode ser cortada com o cortador da haste manual.

— Se implantar uma estrutura costela a costela, devem permanecer aproximada-
mente 11 mm de haste nas extensdes proximal e distal para permitir que a haste
encaixe totalmente dentro do gancho da costela. O dispositivo de medicédo
da extensdo pode ser colocado nas extensdes para garantir que sobra haste
suficiente nas extensdes para que estas encaixem totalmente nos ganchos
da costela correspondentes. Qualquer haste restante pode ser cortada e/ou
modelada para corresponder a anatomia do doente.

Ao utilizar um gancho de lamina ou um gancho ala com um conector paralelo,

devera deixar um comprimento adicional de 1,5 cm na parte da haste da extensao

distal para facilitar a distracéo.

Inserir o fecho para a barra de extensao

— Antes da insercao, faca deslizar a extenséo distal para dentro da extensao proximal.
Alinhe o orificio mais inferior na extensao proximal com o orificio mais inferior na
extensao distal. Os implantes devem sobrepor-se completamente para maximizar
a expansdo ao longo do tempo.

— Coloque um fecho para a barra de extensao nesta posicao utilizando o impactador
de bloqueio de desvio. Bata cuidadosamente no impactador com um martelo
para encaixar o bloqueio.

— Em alternativa, o surelock pode ser utilizado para colocar o fecho para a barra de
extensao e garantir que esta totalmente encaixado.
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Inserir o implante inferior: gancho de lamina (para estrutura de lamina costela

a lombar)

— Faca uma incisao cutanea longitudinal e paraespinal de 4 cm no lado céncavo da
curva, no espaco intervertebral lombar selecionado antes da cirurgia. Retraia os
musculos paraespinais lateralmente.

— Utilize o apalpador de Iamina para separar o ligamento amarelo de forma unilateral
a partir da parte inferior da ldmina para garantir o contacto ésseo com o gancho
de lamina e deixar o ligamento interespinhoso intacto. Efetue a ressecao do
ligamento amarelo para que o gancho passe.

— Escolha o gancho de lémina apropriado (direito ou esquerdo). O gancho

é colocado voltado para baixo com o parafuso de fixacao na posicao mais lateral.

Coloque o gancho no local pretendido na vértebra lombar.

Inserir o implante inferior: gancho ala ou haste S (para estrutura costela a ilio)

— Faga uma incisao longitudinal de 4 cm de forma imediatamente lateral a coluna
ilfaca posterior superior. Identifique o terco posterior e médio da crista iliaca. Faca
uma incisao transversal de 1 cm na substancia média da apdfise com camadas de
cartilagem iguais acima e abaixo da incisdo. Introduza o elevador do periésteo
através da incisao apofisaria para a ampliar para um tunel e enrosque-o ao longo
da superficie cortical medial da crista iliaca. A ponta do elevador do periésteo
deve ficar imediatamente lateral a articulacao sacroiliaca.

— Escolha o gancho ala ou haste S adequados. Se estiver a utilizar a haste S, corte-a
com o comprimento e molde adequados, conforme necessario.

— Ligue um conector de extensdo ou um conector paralelo ao gancho ala ou
a haste S com a chave de fendas hexagonal pequena.

— O conector de extensdao de 50 mm/6,0 mm ou o conector paralelo de
5,0 mm/6,0 mm devem ser utilizados com os ganchos ala.

— O conector de extensdao de 6,0 mm/6,0 mm ou o conector paralelo de
6,0 mm/6,0 mm devem ser utilizados com as hastes S. Com o suporte da haste,
insira 0 gancho ala ou a haste S em cima da parte superior da crista iliaca e medial
até a estrutura interna da asa iliaca.

Inserir o implante inferior: gancho da costela (para estrutura costela a costela)
— Utilize o mesmo procedimento e instrumentacao descritos anteriormente para
a colocagao do gancho da costela e da tampa do gancho da costela.

Alinhar a extensao distal com o implante inferior

Colocacao com o gancho de lamina (para costela a coluna) ou com o gancho ala

ou a haste S (para costela a ilio)

— Crie um tunel através dos musculos paraespinais, a partir da incisdo proximal até
um pouco acima do ponto de ligacdo inferior. Coloque a extensao distal na
ponta de um tubo toracico nimero 20 e enrosque a ponta proximal a distal, até
ao ponto de ligacao inferior.

— Se ligar a um gancho de lamina (para estrutura de lamina costela a coluna),
oriente a extensao distal para o gancho de lamina.

— Se estiver a utilizar um gancho ala ou uma haste S (para estrutura costela a ilio),
oriente a extensao distal para o lado oposto do conector paralelo ou de extensao.
Aperte os parafusos de fixagdo no conector com a chave de fendas hexagonal
pequena.

Alinhar a extensédo distal com o implante inferior:

Colocagao com o gancho da costela (para estrutura costela a costela)

— Oriente a extensao distal até ao gancho da costela com o suporte da manga.
Certifique-se de que a parte da haste da extensdo distal é visivel através dos
orificios de visualizacdo. Insira a haste da chave de porcas do VEPTR para
acoplamento hexagonal, de 6 mm, na pega com limitador de binario de 5 Nm,
para acoplamento hexagonal, de 6 mm. Utilize a pega com o limitador de binario
e a haste da chave de porcas do VEPTR para apertar a porca no gancho da
costela, ligando a extenséo distal.

Montagem final

Montar a extens&o proximal no gancho da costela

— Utilize o suporte da manga e o suporte do gancho da costela para fazer deslizar
a extremidade da haste da extensao proximal até ao gancho da costela. Certifique-se
de que a parte da haste da extensao proximal é visivel através dos orificios
de visualizacao

Apertar a porca no gancho da costela

— Insira a haste da chave de porcas na pega com um limitador de binario. Utilize
a pega com o limitador de binario e a haste da chave de porcas do VEPTR para
apertar a porca no gancho da costela, ligando a extensdo proximal.

— A chave de caixa para a porca do VEPTR pode ser utilizada quando existe um
acesso limitado a porca do gancho da costela. Por exemplo, numa estrutura
costela a costela, para colocacao do gancho da costela por baixo da escapula.

Se estiver a utilizar um gancho de lamina, distrair, se necessério, e apertar

— Com a chave de fendas hexagonal pequena, coloque um anel de fixagao superior
no gancho de lamina em direcdo a parte da haste da extenséo distal.

— Com o distrator contra o anel de fixagao, distraia cuidadosamente para encaixar
mais o gancho. Utilize a chave de fendas hexagonal grande para apertar
o parafuso de fixacao no gancho.

— Remova o anel de fixacao apds a distragdo com a chave de fendas hexagonal
pequena.

— Se o doente tiver mais de 6 meses e um tamanho corporal adequado, pode
adicionar-se um segundo dispositivo (estrutura costela a costela) de forma pos-
terolateral na linha axilar média para expandir ainda mais o hemitérax comprimido.

Utilizacao alternativa do implante

Utilizar as extensdes do gancho da costela (ligacdo em série)

— As extensoes do gancho da costela podem ser utilizadas quando se pretende
a ligacao de varias costelas. Com base na anatomia do doente, selecione a extensdo
do gancho da costela com o comprimento adequado (20 mm, 30 mm ou 40 mm).
As extensoes do gancho da costela sao ligadas a uma tampa do gancho da costela
(proximalmente) e a um gancho da costela (distalmente) com um fecho para
a barra de extensao.
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Utilizar os ganchos da costela transversais e conectores de haste (ligacao paralela)

— Os ganchos da costela transversais e os conectores de haste podem ser utilizados
quando se pretende a ligacdo de varias costelas. Insira 0 gancho da costela trans-
versal e a tampa do gancho da costela com o tamanho adequado na costela
selecionada. Com base na anatomia do doente, selecione o conector de haste
com o comprimento adequado (15 mm, 20 mm, 25 mm ou 30 mm) para ligar
0 gancho da costela transversal a parte da haste da extensao proximal na estrutura
medial. Oriente a haste do conector de haste em direcdo ao gancho da costela
transversal. Ligue o conector de haste a parte da haste da extensao proximal
com a chave de fendas hexagonal pequena.

— Consulte as instrucoes detalhadas acima para instalar componentes especificos.

Procedimento de expansao

Posicionamento do doente
— Coloqgue o doente na posicdo de decubito lateral ou ventral.

Exposicao

— Identifique a localizagcao aproximada do fecho para a barra de extensao, locali-
zando a extensdo proximal e distal através de palpacao e/ou radiografia para
localizar a posicao do fecho para a barra de extenséo. Faca uma incisao transversal
ou longitudinal sobre o fecho para a barra de extenséo.

Remover o fecho para a barra de extenséo
— Remova o fecho para a barra de extensdo com o alicate de remocao de bloqueio
ou o dispositivo de remogao de bloqueio.

Distracao

— Utilize o alicate de distracdo para costelas ou o distrator em conjunto com um
anel de fixacao para distrair cuidadosamente o dispositivo implantado até que
o dispositivo esteja devidamente alongado. Utilize os pinos de distracao tempo-
raria como marcadores de posicao para ajudar na distracao.

— Para a expansao inicial (quando nao é possivel utilizar o alicate de distracao para
costelas), os pinos de distracdo tempordaria podem ser utilizados para ajudar na
distracao. Utilize o distrator com o anel de fixacao para distrair a extensao proximal.
Quando for atingido o local do orificio desejado, coloque a ponta redonda do
primeiro pino de distracdo temporéaria no orificio pretendido da extensdo proxi-
mal. Remova o distrator e coloque a extremidade retangular do segundo pino de
distracdo temporaria na extensao distal para evitar que a extensédo proximal
deslize (0 “"pé” no pino pode ter de ser rodado 90°, dependendo da localizagdo
do orificio pretendida). Remova o primeiro pino de distracdo temporéria para
permitir o bloqueio final.

— O espacamento entre orificios no dispositivo VEPTR Il ird permitir um alongamen-
to incremental de 2,5 mm (minimo).

Blogueio final

— Com o impactador de blogueio de desvio, insira um novo fecho para a barra de
extensao para fixar a extensao proximal na posicao distraida. Com um martelo,
bata firmemente no impactador para encaixar o fecho.

— Em alternativa, o surelock pode ser utilizado para colocar o fecho para a barra
de extensao e garantir que esta totalmente encaixado.

Substituicdo de componentes

Substituicdo de componentes do VEPTR ||

— Para substituir a extensdo proximal e a extensao distal, faga trés incisdes transver-
sais, uma na parte do meio da estrutura implantada e outras ao longo das partes
distal e proximal. Pode ser utilizada uma parte da incisdo da toracotomia anterior.

— Para desligar a extenséo proximal, desblogueie o dispositivo ao desapertar a porca
no gancho da costela com a pega com um limitador de binario e a haste da chave
de porcas do VEPTR. Para desligar a extensao distal, desaperte a porca no gancho
da costela (para estrutura costela a costela), desaperte o parafuso de fixacdo no
gancho de lamina (para estrutura costela a coluna) ou desaperte os parafusos de
fixacdo na extensdo ou no conector paralelo (para estrutura costela a ilio).

— Remova a extensdo proximal e distal e insira 0s novos componentes através do
canal fibroso que envolve os dispositivos antigos.

Substituicdo de componentes do VEPTR (conversao do VEPTR existente para VEPTR II)

— Para a substituicdo de uma estrutura VEPTR (barra de extensao/barra de extensao
lombar ou suporte da barra de extensao/costela caudal) sem remover o suporte
da costela craniana do VEPTR implantado, utilize o adaptador do VEPTR. Separe
e remova a barra de extensao do VEPTR/haste da extensao lombar ou a barra de
extensao/suporte da costela caudal dos suportes de costelas cranianas. Ligue
o adaptador do VEPTR ao suporte da costela craniana do VEPTR com um fecho
para a barra de extensao. Agora, pode utilizar uma extensdo proximal ou distal
do VEPTR Il para substituir a estrutura da barra de extensao do VEPTR.

— Consulte as instrucoes detalhadas acima para substituir os componentes especi-
ficos de que necessita.

Eliminacao

Qualquer implante da Synthes que tenha sido contaminado com sangue, tecidos
e/ou matéria/fluidos corporais ndo deve voltar a ser utilizado e deve ser eliminado
de acordo com o protocolo do hospital.

Os dispositivos devem ser eliminados como sendo dispositivos médicos de cuida-
dos de satde de acordo com os procedimentos hospitalares.

SE_528806 AF

Cartao de implante e folheto de informac6es para o doente

Se fornecidos com a embalagem original, forneca o cartao de implante e as infor-
macoes relevantes de acordo com o folheto de informacdes para o doente. O ficheiro
eletrénico que contém as informacgdes para o doente esta disponivel na seguinte
ligacdo: ic.jnjmedicaldevices.com

q3

0123

el

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

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

Instrucoes de utilizacao:
www.e-ifu.com
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