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Instructiuni de utilizare

Implant VEPTR™ si implant VEPTR 1™

VEPTR (coasta protetica verticala expandabila din titan) si VEPTR Il se bazeaza pe un
abord toracic tridimensional pentru tratarea pacientilor cu diformitati complexe ale
peretelui toracic si/sau spinale unde toracele este incapabil sa sprijine respiratia
normala sau cresterea plamanilor (sindrom de insuficienta toracica).

Dispozitivele VEPTR si VEPTR Il sunt atasate perpendicular pe coastele naturale si
vertebra lombara sau pelvisul subiectului. Odata ce dispozitivul VEPTR si VEPTR Il
este la locul lui, designul sau permite expansiunea, distractia anatomica si inlocuirea
pieselor componente prin interventii chirurgicale mai putin invazive.

Dispozitivele VEPTR si VEPTR Il permit asamblarea intr-o serie de configuratii diferite.
Configuratiile pot fi atasate fie cu cadre, fie cu carlige. Componentele sunt selectate
si asamblate pentru a forma o structura adecvata nevoilor individuale ale pacientului.

Toate componentele sistemului VEPTR si VEPTR Il sunt confectionate dintr-un aliaj
de titan (Ti-6Al-7Nb) cu exceptia carligului ala, a tijei & 2,0 mm si a tijei in s, care
sunt confectionate din titan comercial pur.

Aceste instructiuni de utilizare contin informatii despre urmatoarele produse:

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 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 497.0855 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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Nota importanta pentru specialistii din domeniul sanatatii si personalul din sala de
operatii: Aceste instructiuni de utilizare nu includ toate informatiile necesare pentru
selectarea si utilizarea unui dispozitiv. Tnainte de utilizare, va rugam sa cititi cu
atentie aceste instructiuni de utilizare si brosura Synthes , Informatii importante”.
Asigurati-va ca sunteti familiarizat(a) cu procedura chirurgicala corespunzatoare.

Pentru informatii insotitoare, cum ar fi tehnicile chirurgicale, va rugam sa accesati
www.jnjmedtech.com/en-EMEA/product/accompanying-information sau contac-
tati asistenta pentru clienti locala.

Materiale

Aliaj de titan: TAN (Titan - 6 % aluminiu - 7 % niobiu) in conformitate cu
ISO 5832-11

Titan: TiCP (titan comercial pur) in conformitate cu ISO 5832-2

Utilizare preconizata

Sistemul VEPTR si VEPTR Il este destinat stabilizarii mecanice si distragerii toracelui
la pacientii care prezinta imaturitate scheletala. Este destinat sa fie extins prin
interventii chirurgicale ulterioare.

VEPTR si VEPTR Il pot fi configurate pentru utilizarea in completarea operatiilor
de toracoplastie care implica extinderea coastelor.

Indicatii

Sistemul VEPTR si VEPTR Il este indicat pentru pacientii cu diformitati spinale severe,
progresive si/sau diformitate tridimensionala a toracelui asociata sau cu risc de
sindrom de insuficienta toracica (SIT). SIT este definita ca incapacitatea toracelui de
a sustine respiratia normala sau cresterea plamanilor. Aceasta include pacienti cu
scolioza progresiva congenitala, neuromusculard, idiopatica sau sindromica.

Contraindicatii

Sistemul VEPTR si VEPTR Il nu trebuie utilizat in urmatoarele situatii:

- Rezistenta inadecvata a osului (coaste/coloana) pentru atasarea VEPTR

— Absenta coastelor proximale si distale pentru atasarea VEPTR

Absenta functiei diafragmatice

Tesut moale inadecvat pentru acoperirea VEPTR

Varsta mai mare decat cea a maturitatii scheletale pentru utilizarile VEPTR
Varsta sub 6 luni

Alergie cunoscuta la orice materiale ale dispozitivului

Infectie la locul operatiei

Grup-tinta de pacienti

Sistemul VEPTR si VEPTR Il este destinat utilizarii la pacientii imaturi scheletic,
cu varsta peste 6 luni. Produsele trebuie utilizate tinand cont de utilizarea, indica-
tiile, contraindicatiile preconizate si in functie de anatomia si starea de sanatate
a pacientului.

Utilizator vizat

Doar aceste instructiuni de utilizare nu ofera un context suficient pentru utilizarea
directa a dispozitivului sau a sistemului. Se recomanda insistent instructiuni din
partea unui chirurg cu experienta in utilizarea acestor dispozitive.

Interventia chirurgicala va avea loc in conformitate cu instructiunile de utilizare,
respectand practica chirurgicala recomandatd. Chirurgul este responsabil pentru
asigurarea efectuarii corecte a operatiei. Se recomanda insistent ca interventia
chirurgicala sa fie efectuata numai de chirurgii care au obtinut calificarile adecvate,
sunt experimentati in chirurgia coloanei vertebrale, sunt constienti de riscurile
generale ale chirurgiei coloanei vertebrale si sunt familiarizati cu procedurile
chirurgicale specifice produsului.

Acest dispozitiv este destinat utilizarii de catre profesionisti calificati din domeniul
sanatatii, cu experienta in chirurgia coloanei vertebrale, de exemplu chirurgi, medici,
personalul din sala de operatie si persoanele implicate in pregatirea dispozitivului.

Tntreg personalul care manipuleaza dispozitivul trebuie s& fie pe deplin constient
de faptul ca aceste instructiuni de utilizare nu includ toate informatiile necesare
pentru selectarea si utilizarea unui dispozitiv. Inainte de utilizare, va rugam sa cititi
cu atentie aceste instructiuni de utilizare si brosura Synthes , Informatii importante”.
Asigurati-va ca sunteti familiarizat(a) cu procedura chirurgicala corespunzatoare.
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Beneficii clinice asteptate
Atunci cand sistemul VEPTR si VEPTR Il este utilizat conform instructiunilor de utilizare
si etichetarii, dispozitivul permite imbunatatirea respiratiei si dezvoltarea plamanilor
n urma expansiunii toracelui.

Rezumatul privind siguranta si performanta clinica poate fi consultat accesand
urmatorul link (dupa activare): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Caracteristicile de performanta ale dispozitivului

Sistemul VEPTR si VEPTR Il este un sistem de coaste protetice verticale expandabile,
proiectat pentru a asigura stabilitatea mecanica si a distrage toracele pentru a sustine
respiratia normala si cresterea plamanilor.

Evenimente adverse potentiale, efecte secundare nedorite si riscuri reziduale
Ca siin cazul tuturor procedurilor chirurgicale majore, exista risc de efecte adverse.
Evenimentele adverse posibile pot include: probleme rezultate din anestezie si
pozitionarea pacientului; tromboza, embolie, infectie, sangerari excesive; complicatii
respiratorii/pulmonare; leziuni neuronale si vasculare; deces; accident vascular
cerebral; umflare; vindecare anormala a ranilor sau formare anormala a cicatricilor;
osificare heterotropica; afectare functionala a aparatului locomotor, paralizie (temporara
sau permanenta), sindrom de durere regionala complexa (CRPS); reactii alergice/
hipersensibilitate; simptome asociate cu proeminenta implantului sau hardware-ului;
ruperea, slabirea sau migrarea implantului, scaderea densitatii osoase din cauza
lipsei solicitarii (stress shielding); durere continua sau simptome neurologice;
deteriorarea oaselor, discurilor, organelor sau a altor tesuturi moi; rupere durala
sau scurgere de lichid cefalorahidian; compresia si/sau contuzia maduvei spinarii;
deplasarea dispozitivului.

Dispozitiv steril

n Sterilizat prin iradiere

Pastrati dispozitivele sterile Tn ambalajul original de protectie si nu le scoateti din
ambalaj decat chiar inainte de utilizare.

@ Nu utilizati dispozitivul daca ambalajul este deteriorat.

Tnainte de utilizare, verificati data de expirare a produsului si controlati integritatea
ambalajului steril. Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat sau data expirarii
a fost depasita.

Nu resterilizati

Resterilizarea dispozitivului poate avea ca rezultat nesterilitatea produsului si/sau
nerespectarea specificatiilor de performanta si/sau modificarea proprietatilor
materialului.

Dispozitiv de unica folosinta

® A nu se reutiliza

Indica un dispozitiv medical care este destinat unei singure utilizari sau utilizarii la
un singur pacient in cursul unei singure proceduri.

Reutilizarea sau reprocesarea clinica (de exemplu, curatarea si resterilizarea) poate
compromite integritatea structurala a dispozitivului si/sau poate duce la defectarea
dispozitivului, ceea ce poate determina vatamarea, Imbolnavirea sau decesul
pacientului.

In plus, reutilizarea sau reprocesarea dispozitivelor de unica folosinta poate crea
riscul contaminarii, de ex. din cauza transmiterii materialului infectios de la un pacient
la altul. Acest lucru poate avea ca rezultat vatamarea sau decesul pacientului sau
al utilizatorului.

Implanturile contaminate nu trebuie reprocesate. Niciun implant Synthes care
a fost contaminat cu sange, tesuturi si/sau fluide/materii corporale nu trebuie utilizat
din nou si trebuie manipulat conform protocolului spitalicesc. Chiar daca nu par
a fi deteriorate, implanturile pot avea mici defecte sau urme de tensiuni interne
care pot provoca deteriorarea materialului.

Avertismente si masuri de precautie

— Se recomanda insistent ca Implantul VEPTR si VEPTR Il sa fie implantat numai de
chirurgii care au obtinut calificarile adecvate, sunt experimentati in chirurgia
coloanei vertebrale, sunt constienti de riscurile generale ale chirurgiei coloanei
vertebrale si sunt familiarizati cu procedurile chirurgicale specifice produsului.

— Implantarea se va face in conformitate cu instructiunile pentru procedura chirurgicala

recomandata. Chirurgul este responsabil pentru asigurarea efectuarii corecte

a operatiei.

Producatorul nu este responsabil pentru niciun fel de complicatii provocate de

diagnosticul incorect, alegerea implantului incorect, componente ale implantului

si/sau de tehnici operatorii combinate incorect, proeminenta partii mecanice,

ruperea zonei de piele sau a pleurei, limitari ale metodelor de tratament sau

asepsie necorespunzatoare.

Avertisment: Trebuie sa se acorde o atentie deosebita pacientilor cu alergii sau

hipersensibilitati cunoscute la materialele din care sunt fabricate implanturile.
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VEPTR

— Pacientii carora le-a fost implantat VEPTR nu trebuie pusi in corset.

— Dispozitivul VEPTR este proiectat pentru a permite cresterea cavitatii toracice,
iar natura restrictiva a unui corset nu va ajuta in situatia respectiva, ci ii va
contracara scopul.

Pacientii pot necesita o protectie suplimentara a plagii, pentru a se impiedica
frecarea sau impactul plagii.

Pacientii cu diagnosticul de spina bifida trebuie sa beneficieze de un bandaj
ocluziv la locul plagii pentru a mentine zona uscata.

Procedura primara

Pozitionati pacientul

Puneti pacientul intr-o pozitie de decubit lateral, similara cu cea necesara pentru

o toracotomie standard.

Pozitionarea pacientului si expunerea superioara raman identice, indiferent de

structura implantata.

— Pentru protectie impotriva leziunii plexului brahial, nu extindeti umarul cu mai
mult de 90 de grade.

Efectuati o expunere superioara
Efectuati o incizie de toracotomie in forma de J si retrageti lambourile cutanate.
— Evitati perturbarea periostului suprapus pe coaste.

Identificati coasta superioara

Identificati coasta superioara care urmeaza a fi utilizata ca punct de atasare

superior. Marcati acest punct si confirmati locatia folosind imagistica radiografica.

— Din cauza riscului de impingement al plexului brahial, nu alegeti prima coasta ca
punct superior de atasare.

Pregatiti coasta pentru implanturi

Efectuati o incizie de 1 cm in muschii intercostali de deasupra si dedesubtul coastei,

acolo unde se va atasa cadrul superior. Introduceti un elevator periosteal pentru

a ridica cu atentie periostul adiacent plamanului.

— Aveti grija sa pastrati tesutul moale din jurul coastei pentru a proteja vascularizarea
coastei si fasciculul neurovascular.

Introduceti semi-inelul de inchidere

— Folosind pensa de sustinere pentru semi-inelul de finchidere, introduceti
semi-inelul de nchidere n spatiul intercostal de deasupra partii opuse a coastei,
cu capatul deschis orientat lateral pentru a proteja vasele mari. Rotiti-l distal
pentru a se potrivi cu suportul coastei craniene.

Introduceti dispozitivul de blocare pentru suportul coastei

Incarcati un dispozitiv de blocare albastru in dispozitivul de introducere pentru

dispozitivul de blocare a suportului coastei. Introduceti dispozitivul de blocare in

orificiile aliniate ale suportului coastei craniene si in semi-inelul de inchidere. Folosind

un ciocan, loviti ferm dispozitivul de introducere pentru a fixa dispozitivul de blocare.

— Trebuie sa utilizati intotdeauna presa dispozitivului de blocare pentru a va asigura
ca dispozitivul de blocare este fixat complet.

Distrageti peretele toracic

Asamblati doua picioare pe retractorul longitudinal. Distrageti coastele utilizand

ansamblul retractorului de coaste dupa cum este necesar. De asemenea, se pot

utiliza despartitoarele de oase Tn asociere cu retractoarele venoase pentru a distrage

usor peretele toracic la locul unei toracotomii cu pana de deschidere.

— Rezecati doar osul vizibil adiacent coloanei vertebrale. Aveti grija la orice artere
segmentare anormale din cauza anatomiei anormale.

Ansamblu de extensie lombara

(a se utiliza pentru ansambluri de la coasta la lamina lombara sau de la coasta la

osul iliac)

Stabiliti conturul si taiati-I la lungime, daca este necesar

Utilizati tija de proba pentru a stabili conturul portiunii tijei extensiei lombare.

Folosind clestele de indoire, conturati doar portiunea tijei pentru a se potrivi

anatomiei pacientului. Ca alternativa, pentru conturare pot fi utilizate piesele metalice

pentru indoire USS.

— Nu ndoiti sectiunea in forma de T a extensiei lombare care se imbina cu bara
de extensie.

Introduceti inchiderea caudala pentru bara de extensie

Tnainte de introducere, conectati bara de extensie cu extensia lombara glisand tija

de extensie lombara in bara de extensie. Aliniati orificiul cel mai caudal din bara de

extensie cu cel mai caudal orificiu din tija de extensie lombara. Implanturile trebuie

sa se suprapuna complet pentru a maximiza capacitatea de expansiune viitoare.

— Trebuie sa utilizati intotdeauna presa dispozitivului de blocare pentru a va asigura
ca inchiderea este fixata complet.

Introduceti implantul caudal

Carlig pentru lamina (utilizare pentru ansamblu de la coasta la lamina lombara)
Efectuati o incizie longitudinala, paraspinala, de 4 cm pe partea concava a curbei,
cu ajutorul spatiului interspatial lombar care a fost selectat preoperator. Retrageti
unilateral muschii paraspinali.

- Nu perturbati fatetele articulare.
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Introduceti elementul de inchidere pentru bara de extensie

Introduceti o inchidere aurie pentru bara de extensie, folosind dispozitivul de introducere

pentru blocarea suportului coastei pentru fixarea barei de extensie de suportul

coastei craniene.

— Trebuie sa utilizati intotdeauna presa dispozitivului de blocare pentru a va asigura
ca dispozitivul de blocare este fixat complet.

Suport de coasta caudala (utilizare pentru ansambluri de la coasta la coasta)
Alegeti o coasta caudald adecvata

Coasta caudala adecvata pentru atasarea dispozitivului coasta la coasta trebuie sa
fie orientata transversal si cu latimea corespunzatoare.

— Nu alegeti o coasta oblica, cum ar fi coasta 11 sau 12.

Introduceti implanturi caudale

Folosind pensa de sustinere pentru sustinerea coastei, asezati suportul coastei caudale

n spatiu dintre periost si coasta. Rotiti-I in pozitia corecta din jurul coastei.

— Trebuie sa utilizati intotdeauna presa dispozitivului de blocare pentru a va asigura
ca dispozitivul de blocare este fixat complet.

Procedura de expansiune

— Atunci cand se efectueaza o procedura de expansiune la pacienti carora li
se implanteaza un dispozitiv VEPTR, decizia de a distrage dispozitivul VEPTR
implantat trebuie sa ia in considerare riscul/beneficiul de alungire a dispozitivului
n plus fata de optiunile alternative, inclusiv inlocuirea componentelor ansamblului
cranian si/sau caudal cu unele mai lungi. Se recomanda monitorizarea continua
a pacientilor si monitorizarea atenta a oricarei ruperi a dispozitivului, cu interpretarea
atenta a acestei zone n imagistica postoperatorie.

VEPTR I

— Pacientii carora le-a fost implantat VEPTR nu trebuie pusi in corset. Dispozitivul
VEPTR este proiectat pentru a permite cresterea cavitatii toracice, iar natura
restrictiva a unui corset nu va ajuta in situatia respectiva, ci i va contracara scopul.

— Pacientii pot necesita o protectie suplimentara a plagii, pentru a se impiedica
frecarea sau impactul plagii.

— Pacientii cu diagnosticul de spina bifida trebuie sa beneficieze de un bandaj
ocluziv la locul plagii pentru a mentine zona uscata.

Procedura primara

Pozitionarea pacientului

Puneti pacientul intr-o pozitie de decubit lateral, similara cu cea necesara pentru

o toracotomie standard. Pozitionarea pacientului si expunerea superioara raman

identice, indiferent de structura implantata.

— Pentru protectie impotriva leziunii plexului brahial, nu extindeti umarul cu mai
mult de 90 de grade.

Efectuati o expunere superioara
Efectuati o incizie de toracotomie in forma de J si retrageti lambourile cutanate.
— Evitati perturbarea periostului suprapus pe coaste.

Introduceti implanturile superioare

Identificati coasta superioara

Identificati coasta superioara care urmeaza a fi utilizata ca punct de atasare

superior. Marcati acest punct si confirmati locatia folosind imagistica radiografica.

— Din cauza riscului de impingement al plexului brahial, nu alegeti prima coasta ca
punct superior de atasare.

Pregatiti coasta pentru implanturi

Efectuati o incizie de 1 cm in muschii intercostali de deasupra si dedesubtul coastei,

acolo unde se va atasa suportul coastei craniene. Introduceti un elevator periosteal

pentru a ridica periostul adiacent plamanului.

— Aveti grija sa pastrati tesutul moale din jurul coastei pentru a proteja vascularizarea
coastei si fasciculul neurovascular.

Selectati dimensiunea corecta a capacului cu carlig pentru coaste

Pe baza anatomiei pacientului, selectati capacul corespunzator cu carlig pentru

coaste (standard, extins sau extra-lung). Dimensiunile mai mari pot fi folosite pentru

a fnconjura zone mari ale coastelor sau mai multe coaste.

— Daca se utilizeaza carligul mic pentru coasta, este necesar sa se utilizeze unul
dintre capacele cu carlig mic pentru coasta (albastru deschis).

Introduceti elementul de inchidere pentru bara de extensie

Incarcati un element de inchidere pentru bara de extensie in impactorul dispozitivului
de blocare. Pentru fixarea ansamblului carlig pentru coaste/capac cu carlig pentru
coaste, aliniati orificiile carligului pentru coaste si capacului cu carlig pentru coaste
si introduceti elementul de inchidere pentru bara de extensie. Folosind un ciocan,
loviti ferm impactorul pentru a fixa inchiderea pentru bara de extensie.

— Trebuie sa utilizati intotdeauna presa dispozitivului de blocare pentru a va asigura

ca elementul de inchidere este fixat complet.

Distrageti peretele toracic (daca este necesar)

Asamblati cele doua picioare pentru distractorul de coaste la retractorul longitudinal.

Distrageti coastele utilizand ansamblul retractorului de coaste dupa cum este

necesar. De asemenea, se poate utiliza un despartitor de oase pentru a distrage

usor peretele toracic la locul unei toracostomii cu pana de deschidere.

— Rezecati doar osul vizibil adiacent coloanei vertebrale. Aveti grija la orice artere
segmentare anormale din cauza anatomiei anormale.

Asamblarea portiunii distale a ansamblului

Stabiliti conturul si taiati-I la lungime, daca este necesar

Utilizati tija de proba pentru a stabili conturul portiunii tijei extensiei lombare.

— Nu indoiti sectiunea in forma de T a extensiei lombare care se Imbina cu bara
de extensie.
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Introduceti elementul de inchidere pentru bara de extensie

Tnainte de introducere, glisati extensia distald in extensia proximala. Aliniati orificiul

cel mai inferior din extensia proximala cu orificiul cel mai inferior din extensia

distald. Implanturile trebuie sa se suprapuna complet pentru a maximiza capacitatea

de expansiune viitoare.

— Trebuie sa utilizati intotdeauna presa dispozitivului de blocare pentru a va asigura
ca elementul de inchidere este fixat complet.

Introduceti implantul inferior

Carlig pentru lamina (pentru ansamblu de la coasta la lamina lombara)

Efectuati o incizie longitudinala, paraspinala, de 4 cm pe partea concava a curbei,
cu ajutorul spatiului interspatial lombar care a fost selectat preoperator. Retrageti
lateral muschii paraspinali.

— Nu perturbati fatetele articulare.

Utilizare alternativa a implantului

Utilizarea extensiilor carligului pentru coaste (accesoriu in serie)

Extensiile carligului pentru coaste pot fi utilizate atunci cand se doreste atasarea

mai multor coaste. Pe baza anatomiei pacientului, selectati extensia carligului pentru

coasta cu lungimea corespunzatoare (20 mm, 30 mm sau 40 mm).

— Daca se utilizeaza extensiile carligului pentru coasta, carligul pentru coasta
pozitionat cel mai jos trebuie sa fie carligul lung pentru coasta (rosu).

Procedura de expansiune

— Atunci cand se efectueaza o procedura de expansiune la pacienti carora li se
implanteaza un dispozitiv VEPTR Il, decizia de a distrage dispozitivul VEPTR Il
implantat trebuie sa ia in considerare riscul/beneficiul de alungire a dispozitivului
in plus fata de optiunile alternative, inclusiv inlocuirea componentelor ansamblului
cranian si/sau caudal cu unele mai lungi. Se recomanda monitorizarea continua
a pacientilor si monitorizarea atenta a oricarei ruperi a dispozitivului, cu interpretarea
atentd a acestei zone n imagistica postoperatorie.

Blocare finala

Introduceti un element de inchidere nou pentru bara de extensie, utilizand impactorul

dispozitivului de blocare cu decalaj, pentru a fixa extensia proximala in pozitia

sa distrasa. Folosind un ciocan, loviti ferm impactorul pentru a fixa elementul

de inchidere.

— Verificati pentru a va asigura ca elementul de inchidere este fixat complet folosind
presa pentru dispozitivul de blocare.

Inlocuirea componentelor
Inlocuirea componentelor VEPTR Il
— Asigurati-va ca blocati extensiile inainte de introducere.

Pentru informatii suplimentare, consultati brosura Synthes , Informatii importante”.
Combinatie de dispozitive medicale

Implanturile VEPTR si VEPTR Il sunt aplicate utilizand instrumentele VEPTR si VEPTR Il
asociate.

VEPTR

314.070 Surubelnita, hexagonala, mica, 2,5 mm, cu sant

314.270 Surubelnitd, hexagonala, mare, & 3,5 mm, cu sant,
lungime 245 mm

388.410 Pensa despartire pentru suruburi pediculare, lungime 330 mm

388.441 Pensa prindere pentru tije USS Small Stature/pediatrica & 5,0 mm

388.452 Cleste indepartare elemente de fixare, pentru VEPTR

388.457 Pin depdrtator pentru VEPTR, pentru uz temporar

388.458 Fier pentru suport pentru coaste

388.459 Fier pentru bara de extensie

388.461 Pensa prindere pentru semiinel cu inchidere sau suport
pentru coaste

388.462 Dispozitiv de indepartare fixare, pentru VEPTR

388.464 Despartitor pentru suport pentru coaste

388.465 Pensa prindere pentru semiinel cu inchidere, pentru VEPTR

388.466 Dispozitiv de pozitionare pentru suport pentru coaste

388.467 Dispozitiv palpare pentru suport pentru coaste

388.468 Pensa prindere pentru bara de extensie

388.471 Clesti despartitori pentru coaste

388.472 Despartitor, curbat, pentru bara de extensie

388.474 Dispozitiv de sigilare cu blocare, pentru VEPTR

388.475 Introductor cu blocare, lateral

388.486 Picior pentru departator pentru coaste, pentru Nr. U22-64010

388.488 Clema pentru suport pentru coaste, pentru Nr. 388.494

388.489 Clema pentru semiinel cu inchidere, pentru Nr. 388.494

388.493 Dispozitiv de introducere pentru dispozitiv blocare suport
pentru coaste

388.494 Cleste pentru semiinel cu inchidere si suport pentru coaste

388.495 Pensa prindere pentru carlige, pentru VEPTR

pagina 4/ 10



Ltija” a tijelor de extensie proximala si distala poate fi manipulata (scurtata sau

388.720 Taietor bolg ndoita) pentru a permite diferite conformatii anatomice ale pacientilor.
388.750 Dispozitiv tdiere si indoire tija USS Optiuni structura
388.870 Sablon de indoire & 6.0 mm, lungime 150 mm
388.910 Piesa de fier pentru indoire USS, stanga VEPTR VEPTR Il
388.911 Piesa de fier pentru indoire USS Small Stature/pediatrica De la coasta la coasta De la coasta la coasta
pentru tije & 5.0 mm, stanga — Se ataseaza la coasta superioara — Se ataseaza la coasta superioara
388.920 Piesa de fier pentru indoire USS, dreapta sila coasta |nfe.r|oara.1 ) i la coasta |nfe.r|oar§ .
- : - — - Componente disponibile cu raza - Componente disponibile cu raza
388.922 Piesa de fier pentru indoire USS Small Stature/pediatrica de 70 mm sau 220 mm de 220 mm sau 500 mm
pentru tije @ 5.0 mm, dreapta - - . . - -
— - De la coasta la lamina lombara De la coasta la lamina lombara
388.960 Cleste de indoit cu role pentru tije USS & 6,0 mm, ~ Se ataseaza la coasta si la — Se ataseaza la coasta si la
lungime 300 mm coloana lombara coloana lombara
391.820 Cleste indoire fir, lungime 155 mm, pentru fire pana la & 1,25 mm — Componente disponibile — Componente disponibile cu
398.408 Elevator periosteal, lama usor curbata, varf rotund, latime 5 mm Cu raza de 220 mm raza de 220 mm sau 500 mm
399.100 Despartitor os, blocare rapida, latime 8 mm, lungime 210 mm De la coasta l? osul |I|a§ ) . De la coasta I:a osul |I|a§ ) .
— — - — Se ataseaza la coasta sila osul iliac | — Se ataseaza la coasta si la osul iliac
399.130 Despartitor os, blocare rapida, latime 12 mm, lungime 270 mm — Componente disponibile cu raza — Componente disponibile cu raza
498.910 Inel fixare pentru tije & 6.0 mm, aliaj de titan (TAN) de 220 mm de 220 mm sau 500 mm
U22-64010 Retractor cervical, longitudinal
vical, ‘ongrtud Dispozitivul VEPTR si VEPTR Il este compus dintr-o combinatie a urmatoarelor
U44-48320 Elevator periosteal, curbat, 20 cm componente:
VEPTR I Componentele VEPTR Componente VEPTR Il
03.620.020 Dispozitiv indoire tija pentru tije & 6,0 mm Carlige si capace pentru coaste
03.622.061 Fier de indoire tije & 6,0 mm, sténga Suport coasta craniana Carlig pentru coasta
03.622.062 Fier de indoire tije & 6,0 mm, dreapta — Se ataseaza la semi-inelul de - Atasati la capacul carligului
03.641.001 Carlig de proba pentru coasta, mic |nct1|de_re si bara de extensie pentru ctzasta sila extensia
de inchidere pentru a sprijini proximala pentru a sustine coasta
03.641.002 Maner cu limitator de torsiune, 5 Nm coastele craniene. superioara sau extensia distala si
03.641.003 Tija de surubelnita pentru piulite VEPTR, pentru cuplare hexagonala capacul carI|guIU| pentru coastd <
pentru a sustine coasta inferioara
03.641.004 Cheie tubulara pentru piulita VEPTR — — — -
— Semi-inel de inchidere Capac carlig pentru coasta
03.641.005 Suport carlig pentru coaste - Se ataseaza la suportul coastei - Atasati la carligul pentru coasta
03.641.006 Pensa prindere pentru capac carlig pentru coaste craniene sau caudale pentru pentru a incercui coastele
a incercui coastele craniene superioare sau inferioare
03.641.007 Suport manson sau caudale
03.641.009 Impactor dispozitiv de blocare cu decalare Tije si conectori
03.641.010 SureLock Element de inchidere pentru bara Element de inchidere pentru bara
03.641.011 Pin departator temporar de extensie de extensie
03.641.012 Carlig de proba pentru coasta - Elementul_ de |n;h|dere a bare_l - Elementul_ de |nc_h|dere a barevl
- de extensie (auriu) conecteaza de extensie (auriu) conecteaza
03.641.013 Suport tija bara de extensie la suportul coastei bara de extensie la suportul coastei
03.641.014 Dispozitiv de masurare a extensiei cranife_ne, suportu_l coastei gaudale crani_gne, suportu_l coastei c'auda\e
- - sau tija de extensie lombara sau tija de extensie lombara
03.641.015 Surubelnita, hexagonala, mica - — ; o
- Dispozitiv de blocare pentru Acest dispozitiv nu face parte
03.641.016 Surubelnita, hexagonala, mare suportul coastei din VEPTR II.
388.452 Cleste indepartare elemente de fixare, pentru VEPTR — Dispozitivul de blocare pentru
" - suportul coastei (albastru
388.462 Dispozitiv de indepartare fixare, pentru VEPTR coEecteazé semi(—inelul dg inchidere
388.471 Clesti despartitori pentru coaste la suportul coastei craniene sau la
388.472 Despartitor, curbat, pentru bara de extensie suportul coastei caudale
388.474 Dispozitiv de sigilare cu blocare, pentru VEPTR Bard de extensie Extensie pr_o><|mala )
— Ataseaza punctul de prindere
388.486 Picior pentru departator pentru coaste, pentru Nr. U22-64010 superior (carligul pentru coasta)
388.720 Taietor bolt la extensia distala
388.750 Dispozitiv taiere si indoire tija USS Tija de extensie lombara Extensie distala , .
- ; - Ataseaza extensia proximala
388.880 Tija de proba & 6.0 mm, lungime 400 mm la punctul de atasare inferior
388.910 Piesa de fier pentru indoire USS, stanga (carlig pentru coasta, carlig
. ’ : entru lamina sau conector,
388.920 Piesa de fier pentru indoire USS, dreapta P )
: - . — Conectorul extensiei* Conectorul extensiei*
398.408 Elevator periosteal, lama usor curbata, varf rotund, latime 5 mm — Conecteazs carligul ala la tija — Conecteaza carligul ala sau
399.130 Despartitor os, blocare rapida, latime 12 mm, lungime 270 mm de extensie lombara tija In s la extensia distala
498.910 Inel fixare pentru tije @ 6.0 mm, aliaj de titan (TAN) ~ Accepta tije de 5,0 mm/6,0 mm - 50 mm/6,‘O_ mm .
(pentru utilizare cu carlige ala)
U22-64010 Retractor cervical, longitudinal - 6,0 mm/6,0 mm
U44-48320 Elevator periosteal, curbat, 20 cm (pentru utilizare cu tije in s)

Synthes nu a testat compatibilitatea cu dispozitive provenite de la alti producatori
si nu fsi asuma responsabilitatea in asemenea situatii.

VEPTR este alcatuit din trei segmente principale: un suport/carlig superior pentru
coasta superioara, care este destinat atasarii la coasta superioara, un punct de
fixare caudala si o bara de extensie (ataseaza suportul coastei craniene la suportul
coastei caudale sau la tija de extensie lombara) care separa punctele de atasare
superioare si inferioare. Aceasta bara de extensie este conectata printr-un element
de Inchidere amovibil pentru bara de extensie pentru blocarea ansamblului; structura
poate fi distrasa pentru a se adapta unui copil in crestere si pentru a mentine
corectarea diformitatii in adolescenta.

Mai multe suporturi de coaste sunt disponibile pentru a incercui o coasta sau mai
multe, precum si coaste e dimensiuni diferite (de pilda fuzionate). Sunt disponibile,
de asemenea, variatii privind lungimea, raza si diametrul tijei de extensie. Portiunea
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Acest dispozitiv nu face parte din
VEPTR.

Conector paralel*
— Conecteaza carligul ala sau tija
in s la extensia distala
— 5,0 mm/6,0 mm (pentru utilizare
cu carlige ala)
— 6,0 mm/6,0 mm (pentru utilizare
cu tijeins)

Ancore caudale

Carlig pentru lamina

— Dreapta/stanga

— Surubul de fixare de 3,5 mm
fixeaza amplasarea

Carlig pentru lamina

— Dreapta/stanga

— Surubul de fixare de 3,5 mm
fixeaza amplasarea
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Carlig ala

— Utilizat impreuna cu extensia
distala si conectorul de extensie
pentru atasarea la osul iliac

— Contururi stdnga sau dreapta

— 90 de grade

Carlig ala

— Utilizat impreuna cu extensia
distala si conectorul de extensie
pentru atasarea la osul iliac

— Contururi stanga sau dreapta

— 90 de grade

Suport pentru coastele caudale

— Se ataseaza la extensia distald si
la semi-inelul de inchidere pentru
a sustine coasta inferioara

VEPTR Il utilizeaza acelasi carlig
pentru coasta si acelasi capac cu
carlig pentru coasta pentru fixare
craniand si caudala

— Disponibil in configuratii cu raze
de 70 mm sau 220 mm

Acest dispozitiv nu face parte Tije S

din VEPTR. — Utilizat impreuna cu extensia
distala si conectorul pentru
atasarea la osul iliac

— Contururi stanga sau dreapta

— Disponibile in unghi de 45°

— Tija de 400 mm permite tdierea
la lungimea adecvata

Tija 2,0 mm, titan pur
— Sustine coastele osteotomizate

Acest dispozitiv nu face parte
din VEPTR II.

pe ansamblu

* Urmatorii conectori de extensie sunt utilizati ca parte a unui ansamblu VEPTR (498.167,
498.167S) sau VEPTR Il (498.165, 498.165S, 498.167, 498.1675) si conectori paraleli utilizati ca
parte a unui ansamblu VEPTR 11 (498.160, 498.160S, 498.162, 498.162S).

Mediul de rezonanta magnetica

VEPTR

Compatibilitate RM conditionata:

Testarea neclinica in situatia celui mai defavorabil scenariu a demonstrat ca implanturile

sistemului VEPTR nu prezinta probleme RM in conditii specifice de utilizare. Aceste

articole pot fi scanate in siguranta in urmatoarele conditii:

— Camp magnetic static de 1,5 Tesla si 3,0 Tesla.

— Gradient de camp spatial de 300 mT/cm (3000 Gauss/cm).

— Rata maxima specifica de absorbtie pe greutatea totala a corpului (RSA) de 2 W/kg
pentru 15 minute de scanare.

Pe baza testarii neclinice, implantul VEPTR va produce o crestere a temperaturii nu
mai mare de 4,2 °C la o rata specifica de absorbtie (RSA) maxima mediata pentru
intregul corp de 2 W/kg, asa cum a fost ea evaluata prin calorimetrie pentru 15 minute
de scanare IRM intr-un scaner RM de 1,5 Tesla si 3 Tesla.

Calitatea imaginii RM poate fi compromisa daca zona de interes se afla exact in
acelasi loc sau este relativ apropiata de pozitia dispozitivului VEPTR.

VEPTR I

Compatibilitate RM conditionata:

Testarea neclinica in situatia celui mai defavorabil scenariu a demonstrat ca implanturile

sistemului VEPTR Il nu prezinta probleme RM in conditii specifice de utilizare. Aceste

articole pot fi scanate in siguranta in urmatoarele conditii:

— Camp magnetic static de 1,5 Tesla si 3,0 Tesla.

— Gradient de camp spatial de 300 mT/cm (3000 Gauss/cm).

— Rata maxima specifica de absorbtie pe greutatea totala a corpului (RSA) de 2 W/kg
pentru 15 minute de scanare.

Pe baza testarii neclinice, implantul VEPTR Il va produce o crestere a temperaturii
nu mai mare de 4,2 °C la o rata specifica de absorbtie (RSA) maxima mediata
pentru intregul corp de 2 W/kg, asa cum a fost ea evaluata prin calorimetrie pentru
15 minute de scanare IRM intr-un scaner RM de 1,5 Tesla si 3 Tesla.

Calitatea imaginii RM poate fi compromisa daca zona de interes se afla exact in
acelasi loc sau este relativ apropiata de pozitia dispozitivului VEPTR II.

Tratament inainte de utilizarea dispozitivului

Dispozitiv steril:

Dispozitivele sunt furnizate sterile. Scoateti produsele din ambalaj intr-o maniera

aseptica.

Pastrati dispozitivele sterile in ambalajul lor original protector.

Nu le scoateti din ambalaj decat chiar inainte de utilizare.

Tnainte de utilizare, verificati data de expirare a produsului si controlati integritatea

ambalajului steril prin inspectie vizuala:

— Inspectati intreaga zona a ambalajului barierei sterile, inclusiv sigiliul, pentru
a verifica integralitatea si uniformitatea.

— Inspectati integritatea ambalajului steril pentru a va asigura ca nu exista gauri,
canale sau goluri.

A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat sau expirat.

Dispozitiv nesteril:

Produsele Synthes livrate in stare nesterila trebuie curatate si sterilizate cu abur
Tnainte de utilizarea chirurgicala. Inainte de curatare, indepartati intreg ambalajul
original. Inainte de sterilizarea cu aburi, asezati produsul intr-un ambalaj sau recipient
acceptat. Respectati instructiunile de curatare si sterilizare din brosura Synthes
.Informatii importante”.
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indepartarea implantului

VEPTR si VEPTR Il sunt destinate implantarii pe termen lung si expansiunii prin
proceduri ulterioare de alungire. Orice decizie de a indeparta dispozitivul trebuie
luata de chirurg impreuna cu pacientul, ludnd in considerare procesul de crestere al
pacientului, necesitatea ulterioara a unui implant si necesitatea unei interventii
chirurgicale de fuziune spinala, precum si starea generala de sanatate a pacientului
si riscul potential pentru pacient de o necesita a procedura chirurgicald suplimentara.

Daca trebuie indepartat un implant VEPTR si VEPTR II, se recomanda urmatoarea
tehnica:

VEPTR
Pozitionati pacientul
- Asezati pacientul intr-o pozitie de decubit lateral sau decubit ventral.

Expunere

— Identificati localizarea aproximativa a locatiei craniene si caudale a suportului
coastei si a elementului de inchidere pentru bara de extensie prin palpare si/sau
radiografie. Efectuati incizia transversala sau longitudinala deasupra suportului
coastei craniene si caudale si a elementului de inchidere a barei de extensie, dupa
cum este necesar. Se poate utiliza o portiune a inciziei de toracotomie anterioare.

Indepértarea dispozitivelor de blocare

— Indepértati elementul de inchidere auriu pentru bara de extensie, folosind clestele
de indepartare a dispozitivului de blocare sau dispozitivul de indepartare
a dispozitivului de blocare.

— Indepértati dispozitivele de blocare ale suporturilor de coaste craniene si caudale.

Scoateti bara de extensie, suportul coastei si semi-inelul de inchidere

— Indepartati extensia proximala si distald cu pensa de prindere pentru bara de
extensie. Indepartati semi-inelul de inchidere si suportul coastei cu pensa
de prindere pentru semi-inelul de inchidere sau suportul coastei.

Indepértarea carligului pentru lamina

— Indepértati conectorul de extensie din carligul pentru lamina folosind surubelnita
de 2,5 mm. indepartati carligul pentru lamina folosind pensa de sustinere pentru
carlige, pentru VEPTR.

Indepértarea carligului ala (ansamblu coasta la os iliac)

— Indepartati conectorul de extensie din carligul ala folosind surubelnita de
2,5 mm.

— Scoateti carligul ala folosind pensa de sustinere pentru tijele pediatrice USS de
5,0 mm.

VEPTR I
Pozitionati pacientul
— Asezati pacientul intr-o pozitie de decubit lateral sau decubit ventral.

Expunere

— Identificati localizarea aproximativa a locatiei craniene si caudale a suportului
coastei si a elementului de inchidere pentru bara de extensie prin palpare si/sau
radiografie pentru a localiza pozitia elementului de inchidere pentru bara de
extensie. Efectuati incizia transversald sau longitudinala deasupra suportului
coastei craniene si caudale si a elementului de inchidere a barei de extensie, dupa
cum este necesar. Se poate utiliza o portiune a inciziei de toracotomie anterioare.

Indepartarea dispozitivelor de blocare

— Indepartati elementul de inchidere pentru bara de extensie, folosind clestele de
indepartare a dispozitivului de blocare sau dispozitivul de indepartare a dispozitivului
de blocare. Indepértati elementul de inchidere pentru bara de extensie pentru
suporturile de coaste craniene si caudale.

Scoateti bara de extensie, suportul coastei si semi-inelul de inchidere

— Indepartati bara de extensie proximald — deblocati dispozitivul slabind piulita
de pe carligul pentru coasta folosind manerul de limitare a torsionarii si tija de
actionare a piulitei. Indepartati semi-inelul de inchidere si suportul coastei
cu pensa de prindere pentru semi-inelul de inchidere sau suportul coastei.

— Pentru a deconecta extensia distala, slabiti piulita de pe carligul pentru coasta
(pentru ansamblul de la coasta la coasta), slabiti surubul de fixare de pe carligul
pentru lamina (pentru ansamblu de la coasta de coloana) folosind surubelnita,
hexagonala, mare sau slabiti suruburile de fixare de pe extensie sau conectorul
paralel (pentru ansamblu de la coasta la os iliac). Indepartati extensia proximala
si distala.

Indepértarea carligului pentru lamina
- Indepartati conectorul de extensie din carligul pentru lamina folosind surubelnita,
hexagonala, mare. Indepartati carligul pentru lamina

Indepértarea carligului ala/tijei in s (ansamblu de la coasta la os iliac)
- Indepartati conectorul de extensie/paralel din carligul ala/tija in s folosind surubel-
nita, hexagonald, mica. Scoateti carligul ala/tija in s folosind suportul pentru tija.

Procesarea clinica a dispozitivului

Instructiuni detaliate privind procesarea implanturilor si reprocesarea dispozitivelor
reutilizabile, tavilor pentru instrumente si casetelor sunt descrise in brosura Synthes
,Informatii importante”. Instructiunile privind asamblarea si dezasamblarea instru-
mentelor, ,Demontarea instrumentelor alcatuite din mai multe piese”, sunt disponibile
pe site-ul de internet.
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Instructiuni speciale de utilizare
VEPTR

Procedura primara

Pozitionati pacientul

— Puneti pacientul intr-o pozitie de decubit lateral, similara cu cea necesara pentru
o toracotomie standard.

— Pozitionarea pacientului si expunerea superioara raman identice, indiferent de
structura implantata.

Efectuati o expunere superioara

— Efectuati o incizie de toracotomie in forma de J si retrageti lambourile cutanate.

— Continuati incizia si ridicati medial muschii paraspinali pana la varfurile proceselor
transversale.

— Ridicati usor scapula pentru a expune muschiul scalen mijlociu si posterior.

Identificati coasta superioara
— Identificati coasta superioara care urmeaza a fi utilizata ca punct de atasare
superior. Marcati acest punct si confirmati locatia folosind imagistica radiografica.

Pregatiti coasta pentru implanturi

— Efectuati o incizie de 1 cm in muschii intercostali de deasupra si dedesubtul coastei,
acolo unde se va atasa cadrul superior. Introduceti un elevator periosteal pentru
a ridica cu atentie periostul adiacent plamanului.

— Utilizati dispozitivul de palpare pentru suportul coastei pentru a pregati coasta
pentru suportul coastei craniene si semi-inelul de inchidere.

Selectati unghiul si raza adecvate pentru suportul coastei craniene

— Evaluati anatomia toracica a pacientului pentru a determina unghiul necesar al
suportului coastei craniene (neutru, drept sau stang).

— Alegeti un suport pentru coasta craniana cu raza de 70 mm sau 220 mm. Un
suport pentru coasta de 220 mm este utilizat fie cu o extensie lombara, fie cu un
suport pentru coasta caudala cu raza de 220 mm.

— Cu suportul coastei caudale cu raza de 70 mm se utilizeaza doar un suport pentru
coasta de 70 mm.

— Semi-inelul de inchidere corespunzator trebuie sa corespunda conturului toracelui
atunci cand este ales unghiul corect.

Suport coasta craniana

— Folosind pensa de sustinere pentru sustinerea coastei, asezati partea inferioara a
suportului coastei craniene n spatiul dintre periost si coasta. Rotiti-l in pozitia
corecta. Pentru ansamblul median, asezati cat de median posibil la procesul
transversal.

Selectati dimensiunea corecta a semi-inelului de inchidere

— In functie de anatomia pacientului, selectati semi-inelul de inchidere corespunzator
(standard sau mare). Semi-inelul de inchidere mare este utilizat pentru a incercui
zone mari de coasta fuzionata sau doua coaste.

Introduceti semi-inelul de inchidere

Aliniati suportul coastei craniene si semi-inelul de inchidere

— Daca semi-inelul de inchidere si suportul coastei craniene nu sunt aliniate, pregatiti
clestele pentru semi-inelul de inchidere si suportul coastei. Fixati clema pentru
semi-inelul de inchidere si clema pentru suportul coastei pe cleste, pentru
semi-inelul de Tnchidere si suportul coastei. Acest ansamblu este denumit clestele
pentru semi-inelul de inchidere si suportul coastei.

— Aliniati suportul coastei craniene cu semi-inelul de inchidere folosind clestele
pentru semi-inelul de inchidere si suportul coastei.

Introduceti dispozitivul de blocare pentru suportul coastei

— Incarcati un dispozitiv de blocare albastru in dispozitivul de introducere pentru
dispozitivul de blocare a suportului coastei. Introduceti dispozitivul de blocare in
orificiile aliniate ale suportului coastei craniene si in semi-inelul de inchidere.
Folosind un ciocan, loviti ferm dispozitivul de introducere pentru a fixa dispozitivul
de blocare.

— Ca alternativa, se poate utiliza dispozitivul de introducere pentru blocare laterala
pentru a fixa dispozitivul de blocare.

— Acum implanturile inconjoara coasta.

Distrageti peretele toracic

— Asamblati doua picioare pe retractorul longitudinal. Distrageti coastele utilizand
ansamblul retractorului de coaste dupa cum este necesar. De asemenea, se pot
utiliza despartitoarele de oase in asociere cu retractoarele venoase pentru
a distrage usor peretele toracic la locul unei toracotomii cu pana de deschidere.

— Poate fi necesara rezectia suplimentara a coastelor fuzionate mediane daca
distractia este dificila.

Selectati bara de extensie corespunzatoare

— Folosind tija de proba, masurati distanta dintre coastele craniene si jonctiunea
toracolombara sau coasta caudalad aleasa pentru a determina dimensiunea
corespunzatoare a barei de extensie.
— Masurati jonctiunea toracolombara atunci cand planificati un ansamblu de la

coasta la osul iliac sau de la coasta la lamina lombara.

— Masurati coasta caudale atunci cand utilizati un ansamblu de la coasta la coasta.

— Masuratoarea in centimetri va corespunde dimensiunii corecte a barei de extensie.
De exemplu, daca distanta este stabilita la 7 cm, utilizati o bara de extensie
marcata cu 7. Dimensiunile implantului sunt identificate de la 4 la 13 in trepte
de 1 cm.

Ansamblul extensiei lombare (a se utiliza pentru ansambluri de la coasta la lamina
lombara sau de la coasta la osul iliac)
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Selectati extensia lombara corespunzatoare

— Dimensiunile extensiei lombare corespund barei de extensie de aceeasi dimensiune.
De exemplu, daca bara de extensie selectata are dimensiunea 9, tija de extensie
lombara corecta va fi, de asemenea, 9.

Stabiliti conturul si taiati-I la lungime, daca este necesar

— Utilizati tija de proba pentru a stabili conturul portiunii tijei extensiei lombare.
Folosind clestele de indoire, conturati doar portiunea tijei pentru a se potrivi
anatomiei pacientului. Ca alternativa, pentru conturare pot fi utilizate piesele
metalice pentru indoire USS.

— Daca este necesar, taiati portiunea tijei de extensie lombara la lungimea corecta,
utilizand dispozitivul de taiere pentru tija. Lungimea portiunii tijei extensiei
lombare trebuie sa fie cel putin egala cu distanta dintre jonctiunea toracolombara
si implantul caudal planificat. Atunci cand utilizati un carlig pentru lamina sau
ala, trebuie lasata o lungime suplimentara de 1,5 cm pentru a permite distractia.

Introduceti inchiderea caudala pentru bara de extensie

— Tnainte de introducere, conectati bara de extensie cu extensia lombara glisand
tija de extensie lombara in bara de extensie. Aliniati orificiul cel mai caudal din
bara de extensie cu cel mai caudal orificiu din tija de extensie lombara.
Implanturile trebuie sa se suprapuna complet pentru a maximiza capacitatea
de expansiune viitoare.

— Plasati un element de inchidere auriu pentru bara de extensie in aceasta pozitie
folosind dispozitivul de introducere pentru dispozitivul de blocare a suportului
coastei. Loviti ferm cu un ciocan dispozitivul de introducere pentru a fixa dispozitivul
de blocare.

Introduceti implantul caudal: carlig pentru lamina (utilizare pentru ansamblu de la

coasta la lamina lombara)

— Efectuati o incizie longitudinala, paraspinala, de 4 cm pe partea concava a curbei,
cu ajutorul spatiului interspatial lombar care a fost selectat preoperator. Retrageti
unilateral muschii paraspinali.

— Utilizati un dispozitiv de palpare pentru lamina pentru a separa unilateral
ligamentul flavum de partea inferioara a laminei pentru a asigura contactul osos
cu carligul pentru laming, lasand ligamentul interspinos intact. Rezecati suficient
ligamentum flavum pentru a permite trecerea carligului.

— Alegeti carligul pentru lamina corespunzator (dreapta sau stanga). Carligul va
fi plasat cu fata in jos, iar surubul de fixare va fi lateral.

— Utilizati pensa de sustinere pentru a plasa carligul in locul dorit pe vertebra lombara.

Introduceti implantul caudal: carlig ala (utilizare pentru ansamblu de la coasta la os iliac)

— Efectuati o incizie de 4 cm n partea laterala a coloanei iliace superioare posteri-
oare. |dentificati treimea posterioara si treimea mijlocie a crestei iliace. Efectuati
o incizie transversala de 1 cm in substanta mijlocie a apofizei, cu straturi egale de
cartilaj deasupra si dedesubtul inciziei. Introduceti elevatorul periosteal prin incizia
apofizara pentru a-I largi intr-un tunel si insurubati-l de-a lungul suprafetei corticale
mediane a crestei iliace. Varful elevatorului periosteal trebuie sa fie imediat lateral
fata de articulatia sacroiliaca.

— Alegeti carligul ala corespunzator (45° sau 90°, stanga sau dreapta). Carligul ala
corect trebuie sa aiba capatul superior intins median fata de capatul indreptat in jos.

— Atasati un conector de extensie la carligul ala cu ajutorul surubelnitei de 2,5 mm.
Confirmati faptul ca deschizatura de 5,0 mm a conectorului extensiei este imbinat
cu carligul ala.

— Folositi dispozitive metalice de indoire de 5,0 mm pentru a contura carligul ala
pentru a se potrivi cu osul iliac. Introduceti carligul ala, orientat in jos, folosind
pensa de sustinere pentru tijele pediatrice USS la 5,0 mm deasupra partii superioare
a crestei iliace si median fata de masa interioara a aripioarei iliace.

Aliniati extensia lombara la implantul caudal

— Creati un tunel prin muschii paraspinali de la incizia proximala pana imediat
deasupra punctului de atasare caudal. Plasati extensia lombara in varful unui tub
toracic nr. 20 si insurubati cu atentie de la proximal la distal, pana la punctul de
atasare caudal.

— Daca atasati la un cérlig pentru lamina (pentru un ansamblu de la coasta la lamina
lombara), ghidati extensia distala in carligul pentru lamina.

— Daca utilizati un carlig ala (pentru un ansamblu de la coasta la os iliac), ghidati
extensia lombara in partea opusa a conectorului de extensie. Strangeti suruburile
de fixare In conector cu ajutorul surubelnitei de 2,5 mm.

Aliniati bara de extensie la suportul coastei craniene

— Utilizati pensa de sustinere pentru bara de extensie si pensa de sustinere pentru
suportul coastei pentru a glisa capatul cranian al barei de extensie peste suportul
coastei craniene.

— Ca alternativa, pentru alinierea celor doud implanturi se poate utiliza piesa metalica
pentru bara de extensie si piesa metalica pentru suportul coastei. Dispozitivul de
pozitionare pentru suportul coastei poate facilita, de asemenea, alinierea.

Introduceti elementul de inchidere pentru bara de extensie

— Introduceti o inchidere aurie pentru bara de extensie, folosind dispozitivul de
introducere pentru blocarea suportului coastei pentru fixarea barei de extensie
de suportul coastei craniene.

— Daca este necesar, se poate utiliza despartitorul pentru suportul coastei pentru
a alinia orificiile.

— Folosind un ciocan, loviti ferm dispozitivul de introducere pentru a fixa dispozitivul
de blocare.

— Ca alternativa, se poate utiliza dispozitivul de introducere pentru blocare laterala
pentru a fixa dispozitivul de blocare.

Daca utilizati un carlig pentru lamina, distrageti daca este necesar si strangeti

— Folosind surubelnita hexagonala mica de 2,5 mm, plasati un inel de fixare pentru
tije cranial fata de carligul pentru lamina pe portiunea de tija a extensiei lombare.

— Folosind pensa de despartire, distrageti usor pentru a fixa in continuare carligul.
Utilizati surubelnita hexagonald mare de 3,5 mm pentru a strange surubul de
fixare in carlig.

— Indepartati inelul de fixare pentru tije dupa distractie, folosind surubelnita
hexagonala mica de 2,5 mm.
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Suport de coasta caudala (utilizare pentru ansambluri de la coasta la coasta)

Alegeti o coasta caudala adecvata

— Coasta caudala adecvata pentru atasarea dispozitivului coasta la coasta trebuie
sa fie orientata transversal si cu latimea corespunzatoare.

Selectati suportul corespunzator pentru coasta caudala

— Dimensiunile suportului pentru coasta caudala corespund dimensiunilor barei de
extensie. De exemplu, daca bara de extensie selectata are dimensiunea 7, suportul
pentru coasta caudala corect va fi, de asemenea, de dimensiunea 7 (a se vedea
. Selectarea barei de extensie corespunzatoare”).

— Daca se utilizeaza un suport pentru coasta cu raza de 70 mm, trebuie sa se utilizeze
o bara de extensie cu raza de 70 mm. In cazul in care se utilizeaza o bara de extensie
cu raza de 220 mm, trebuie sa se utilizeze un suport pentru coasta caudala cu
raza de 220 mm.

Introduceti implanturi caudale

— Folosind pensa de sustinere pentru sustinerea coastei, asezati suportul pentru
coasta caudala in spatiu dintre periost si coasta. Rotiti-l in pozitia corecta din
jurul coastei.

— In functie de anatomia pacientului, selectati semi-inelul de inchidere corespunzator
(standard sau mare).

— Utilizand pensa de sustinere pentru semi-inelul de inchidere, asezati semi-inelul
de inchidere peste partea opusa a coastei.

— Aliniati suportul pentru coasta caudala si semi-inelul de inchidere folosind clestele
pentru semi-inelul de inchidere si suportul coastei.

— Incarcati un dispozitiv de blocare albastru pentru suportul pentru coasta in
dispozitivul de introducere pentru dispozitivul de blocare a suportului pentru
coasta. Blocati ansamblul prin introducerea dispozitivului de blocare pentru
suportul pentru coasta in orificiile aliniate ale suportului pentru coasta caudala
si In semi-inelul de inchidere. Folosind un ciocan, loviti ferm dispozitivul de
introducere pentru a fixa dispozitivul de blocare.

— Caalternativa, se poate utiliza dispozitivul de introducere pentru blocare laterala
pentru a fixa dispozitivul de blocare.

— Acum implanturile inconjoara coasta.

Asamblarea ansamblului

— Utilizati pensa de sustinere pentru bara de extensie pentru a glisa bara de extensie
selectata peste suportul pentru coasta caudala.

— Glisati bara de extensie pe suportul pentru coasta craniana. Pentru alinierea celor
doua implanturi se poate utiliza piesa metalica pentru bara de extensie si piesa
metalicd pentru suportul coastei. Dispozitivul de pozitionare pentru suportul
pentru coasta poate facilita, de asemenea, alinierea.

— Plasati un element de inchidere auriu pentru bara de extensie in capatul cranian
al barei de extensie, folosind dispozitivul de introducere pentru dispozitivul de
blocare pentru suportul pentru coasta. Folosind un ciocan, loviti ferm dispozitivul
de introducere pentru a fixa dispozitivul de blocare.

— Utilizati distractorul pentru bara de extensie sau departatorul pentru suportul
pentru coasta pentru a distrage dispozitivul pana cand orificiul caudal de pe bara
de extensie este aliniat cu un orificiu in suportul pentru coasta caudala. Suporturile
pentru coastele craniene si caudale trebuie asezate pe coaste.

Blocarea ansamblului

— Cu ajutorul dispozitivului de introducere pentru blocarea suportului coastei, plasati
un element de inchidere auriu pentru bara de extensie in capatul caudal al barei
de extensie pentru a bloca ansamblul in pozitie. Asigurati-va ca ambele dispozitive
de blocare sunt complet plasate, folosind presa dispozitivului de blocare.

— Ca alternativa, se poate utiliza dispozitivul de introducere pentru blocare laterala
pentru a fixa dispozitivul de blocare.

— Daca pacientul este mai in varsta de 18 luni si are dimensiunea adecvata a corpului,
un al doilea dispozitiv (ansamblu de la coasta de coasta) poate fi adaugat postero-
lateral in linia axilara mijlocie pentru a extinde si mai mult hemitoracele constrans.

Proceduri speciale

Coaste fuzionate si scolioza

— Dupa alegerea suportului coastei craniene si a punctului de atasare caudal,
efectuati o toracostomie cu pana de deschidere prin coastele fuzionate la varful
diformitatii toracice de la varful procesului transversal pana la jonctiunea
costocondrald, in orientarea generala a coastelor.

— Separati masa de fuziune. Asigurati continuitatea intre accesoriile anterioare
si posterioare ale coastelor nou separate.

— Continuati procedura folosind tehnica de constructie corespunzatoare.

Torace hipoplastic

— Un torace hipoplastic cu volum mic necesita utilizarea unui ansamblu de la coasta
la coasta cu raza de 70 mm (implanturile cu raza de 70 mm includ: suport pentru
coasta craniana, suport pentru coasta caudala, bara de extensie). Aceste ansambluri
sunt amplasate bilateral, in proceduri separate.

— Dupa introducerea atat a suportului pentru coasta craniana, cat si a suportului
pentru coasta caudala, eliberati segmentul central al hemitoracelui selectat
facand inciziile transversale in periosteu pentru a permite osteotomiile anterioare
si posterioare.

— Efectuati osteotomii anterioare si posterioare de la coastele de la 3 la 8. Distrageti
posterolateral segmentul toracic mobilizat.

— Amplasati retractoarele subperiosteal pentru a proteja plamanul subiacent.

— Alegeti doua-trei locuri in portiunea centrala a segmentului mobilizat pentru
a introduce tija din titan de 2,0 mm, care va fixa coastele la ansamblu. Indoiti tija
pentru a forma o curba usoara, folosind clestele de indoire a sarmei.

— Asamblati ansamblul asa cum se mentioneaza in sectiunea ansamblului de la
coasta la coasta.

— Dupa ce structura a fost asamblata complet si blocata, utilizati clestele de indoire
a sarmei pentru a apuca din nou tijele si conturati in jurul ansamblului de la
coasta la coasta implantat, lasand spatiul disponibil pentru indepartarea dispozitivelor
de blocare si extinderea ansamblului.
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Procedura de expansiune

Pozitionarea pacientului
— Asezati pacientul intr-o pozitie de decubit lateral sau decubit ventral.

Expunere

— Identificati localizarea aproximativa a elementului de inchidere caudal al barei
de extensie prin palpare si/sau radiografie. Efectuati o incizie transversala sau
longitudinala peste inchiderea caudala pentru bara de extensie.

Indepértarea dispozitivului de blocare

- Indepartati elementul de inchidere auriu pentru bara de extensie, folosind
clestele de indepartare a dispozitivului de blocare sau dispozitivul de indepartare
a dispozitivului de blocare.

Distractie

— Utilizati clestele pentru distractia coastelor sau distractorul pentru bara de extensie
n combinatie cu un inel de fixare pentru tije, pentru a distrage usor dispozitivul
implantat pana la alungirea adecvata a dispozitivului. Utilizati stifturile de
distractie temporara ca inlocuitori pentru a ajuta la distractie.

Blocare finala

— Introduceti un element de inchidere auriu pentru bara de extensie, folosind
dispozitivul de introducere pentru dispozitivul de blocare a suportului coastei
pentru fixarea barei de extensie in pozitia sa distrasa. Loviti cu un ciocan dispozitivul
de introducere pentru a fixa elementul de inchidere. Confirmati ca elementul de
nchidere este fixat complet folosind presa pentru dispozitivul de blocare.

— Ca alternativa, se poate utiliza dispozitivul de introducere pentru blocare laterala
pentru a fixa dispozitivul de blocare.

Tnlocuirea componentelor

— Pentru Tnlocuirea barei de extensie, a suportului coastei caudale sau a tijei de
extensie lombara, efectuati trei incizii transversale, una la nivelul portiunii medii
a ansamblului implantat, iar celelalte de-a lungul portiunilor distale si proximale.
Se poate utiliza o portiune a inciziei de toracotomie anterioare.

— Deblocati dispozitivul prin indepartarea elementelor de inchidere aurii pentru
barele de extensie cu ajutorul clestilor de indepartare a dispozitivelor de blocare.

— Scoateti componentele necesare si introduceti componentele noi prin canalul
fibros din jurul dispozitivelor vechi.

— Instalati elemente de inchidere noi pentru barele de extensie.

— Consultati instructiuni detaliate de mai sus pentru a inlocui componentele
specifice necesare.

VEPTR I
Procedura primara

Pozitionarea pacientului

— Puneti pacientul intr-o pozitie de decubit lateral, similara cu cea necesara pentru
o toracotomie standard. Pozitionarea pacientului si expunerea superioara raman
identice, indiferent de structura implantata.

Efectuati o expunere superioara

— Efectuati o incizie de toracotomie in forma de J si retrageti lambourile cutanate.

— Continuati incizia si ridicati medial muschii paraspinali pana la varfurile proceselor
transversale.

— Ridicati usor scapula pentru a expune muschiul scalen mijlociu si posterior.

Introduceti implanturile superioare

Identificati coasta superioara

— Identificati coasta superioara care urmeaza a fi utilizata ca punct de atasare
superior. Marcati acest punct si confirmati locatia folosind imagistica radiografica.

Pregatiti coasta pentru implanturi

— Efectuati o incizie de 1 cm in muschii intercostali de deasupra si dedesubtul coastei,
acolo unde se va atasa suportul coastei craniene. Introduceti un elevator periosteal
pentru a ridica periostul adiacent plamanului.

— Utilizati carligul de proba pentru coasta pentru a pregati coasta pentru carligul
pentru coasta si capacul carligului pentru coasta.

— Pentru un pacient mai mic, unde se poate utiliza carligul mic pentru coasta,
utilizati carligul mic de proba pentru coasta pentru a pregati coasta.

— Carligul de proba pentru coasta si carligul mic de proba pentru coasta pot
fi utilizate, de asemenea, pentru a stabili dimensiunea corespunzatoare a carligului
pentru coasta.

Selectati dimensiunea corespunzatoare a carligului pentru coasta
— Selectati dimensiunea corespunzatoare a carligului pentru coasta dupa utilizarea
carligului de proba pentru coasta.

Fixati carligul pentru coasta

— Cu ajutorul suportului carligului pentru coasta, asezati partea inferioara a carligului
pentru coasta in spatiul dintre periost si coasta. Rotiti-l in pozitia corecta. Pentru
ansamblul median, asezati cat de median posibil la procesul transversal.

— Pentru usurarea prinderii carligului pentru coasta cu suportul carligului pentru
coasta, asezati mai intai un varf al suportului carligului pentru coasta si nu simultan.

Selectati dimensiunea corecta a capacului cu carlig pentru coaste

— Pe baza anatomiei pacientului, selectati capacul corespunzator cu carlig pentru
coaste (standard, extins sau extra-lung). Dimensiunile mai mari pot fi folosite
pentru a inconjura zone mari ale coastelor sau mai multe coaste.

Introduceti capacul carligului pentru coasta

— Folosind forcepsul de sustinere, introduceti capacul carligului pentru coasta in
spatiul intercostal de deasupra coastei. Rotiti in directie distala capacul carligului
pentru coasta pentru a se imbina cu suportul coastei pana cand carligul pentru
coasta si capacul carligului pentru coasta sunt aliniate.
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Introduceti elementul de inchidere pentru bara de extensie

— Incarcati un element de inchidere pentru bara de extensie in impactorul dispozi-
tivului de blocare. Pentru fixarea ansamblului carlig pentru coaste/capac cu carlig
pentru coaste, aliniati orificiile carligului pentru coaste si capacului cu carlig pen-
tru coaste siintroduceti elementul de inchidere pentru bara de extensie. Folosind
un ciocan, loviti ferm impactorul pentru a fixa inchiderea pentru bara de exten-
sie.

— Ca alternativa, surelock poate fi utilizat pentru a plasa elementul de inchidere
pentru bara de extensie si pentru a va asigura ca este asezat complet pe pozitie.

— Pentru a facilita incarcarea unui element de inchidere pentru bara de extensie pe
surelock, apasati surelock pe elementul de inchidere cat timp acesta ramane in
carcasa grafica. Apasarea pe partea superioara a varfului dispozitivului de blocare
va facilita prinderea inchiderii.

In caz de coaste fuzionate si scolioza:

— Dupa ce au fost alese punctele de atasare superioare si inferioare, se efectueaza
0 toracostomie cu pana de deschidere prin coastele fuzionate la varful deformarii
toracice, de la varful procesului transversal pana la jonctiunea costocondrala.
Taiati o osteotomie transversala de la procesul transversal la stern, in linia coastei
normale.

— Separati masa de fuziune in sectiuni longitudinale multiple ale latimii aproximative
a coastelor normale ale pacientului. Asigurati continuitatea intre accesoriile
anterioare si posterioare ale coastelor nou separate.

Distrageti peretele toracic (daca este necesar)

— Asamblati cele doua picioare pentru distractorul de coaste la retractorul longitudinal.
Distrageti coastele utilizand ansamblul retractorului de coaste dupa cum este
necesar. De asemenea, se poate utiliza un despartitor de oase pentru a distrage
usor peretele toracic la locul unei toracostomii cu pana de deschidere.

— Poate fi necesara rezectia suplimentara a coastelor fuzionate mediane daca
distractia este dificila.

Selectati lungimea extensiei proximale

Masurati portiunea expandabila

— In functie de anatomia/patologia pacientului, alegeti fie extensia cu raza de
220 mm (mai curbata), fie cea cu raza de 550 mm (mai putin curbata).

— Masurati distanta pentru portiunea expandabila a ansamblului pentru a determina
dimensiunea corespunzatoare a extensiei proximale.

— Masurati distanta de-a lungul toracelui largit, de la coasta craniana si fie la
jonctiunea toraco-lombara (de la coasta la coloana/os iliac) sau coasta caudala
aleasa (de la coasta la coasta).

— Masurdatoarea in centimetri va corespunde dimensiunii corecte a extensiei
proximale. De exemplu, daca distanta este stabilita la 7 cm, utilizati o extensie
proximald marcata cu 7. Dimensiunile implanturilor sunt identificate de la 3 la
15 in incremente de 1 cm pentru implanturile cu raza de 500 mm si de la 3 la
13 in incremente din 1 cm pentru implanturile cu raza de 220 mm.

Taiati si modelati extensia proximald, daca este necesar

— Tija In exces de pe extensie trebuie taiatd inainte de implantare. Cel putin 11 mm
de tija dreapta trebuie sa ramana pe extensia proximala pentru a facilita asezarea
completa a tijei in carligul pentru coasta. Dispozitivul de masurare a extensiei
poate fi plasat pe extensia proximala pentru a va asigura ca este lasata suficienta
tija pe extensie pentru a se aseza complet in carligul pentru coasta. Orice tija
ramasa poate fi taiata si/sau modelata pentru a corespunde anatomiei pacientului.

— Folosind dispozitivul de indoire a tijei, conturati numai portiunea cu tija a extensiei
proximale. Ca alternativa, pentru a contura tija pot fi utilizate piesele metalice
pentru indoire. Portiunea cu tija a extensiei poate fi taiata utilizand taietorul de
tija portabil.

Asamblarea portiunii distale a ansamblului

Selectati extensia distala corespunzatoare

— Dimensiunile extensiei distale corespund dimensiunilor extensiei proximale. De
exemplu, daca extensia proximala selectata are dimensiunea 7, extensia distala
corecta va fi, de asemenea, de dimensiunea 7. Raza extensiei distale trebuie sa
corespunda cu raza extensiei proximale.

— Extensia proximala verde se potriveste cu extensia distala roz.

— Extensia proximald aurie se potriveste cu extensia distala aurie.

Stabiliti conturul si taiati-I la lungime, daca este necesar

— Utilizati tija de proba pentru a stabili conturul portiunii tijei extensiei lombare.

— Folosind dispozitivul de indoire a tijei, conturati numai portiunea cu tija a extensiei
distale. Ca alternativa, pentru a contura tija pot fi utilizate piesele metalice pentru
ndoire si dispozitivele coronale de indoire a tijelor. Portiunea cu tija a extensiei
poate fi taiata utilizand taietorul de tija portabil.

— Daca se implanteaza un ansamblu de la coasta la coasta, aproximativ 11 mm de
tija trebuie sa ramana pe extensiile proximala si distala pentru a permite tijei sa
se aseze complet in carligul pentru coasta. Dispozitivul de masurare a extensiei
poate fi plasat pe extensii pentru a va asigura ca este lasata suficienta tija pe
extensii pentru a se aseza complet in carligele pentru coaste corespunzatoare.
Orice tija ramasa poate fi taiata si/sau modelata pentru a corespunde anatomiei
pacientului.

— Atunci cand utilizati un carlig pentru lamina sau un céarlig ala cu conector paralel,
trebuie lasata o lungime suplimentara de 1,5 cm pe portiunea tijei extensiei
distale pentru a facilita distractia.

Introduceti elementul de inchidere pentru bara de extensie

- Inainte de introducere, glisati extensia distald in extensia proximald. Aliniati
orificiul cel mai inferior din extensia proximala cu orificiul cel mai inferior din
extensia distala. Implanturile trebuie sa se suprapuna complet pentru a maximiza
capacitatea de expansiune viitoare.

— Plasati o inchidere pentru bara de extensie in aceasta pozitie folosind impactorul
dispozitivului cu blocare decalaj. Loviti usor cu un ciocan impactorul pentru a fixa
dispozitivul de blocare.

— Ca alternativa, surelock poate fi utilizat pentru a plasa elementul de inchidere
pentru bara de extensie si pentru a va asigura ca este asezat complet pe pozitie.
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Introduceti implantul inferior: carlig pentru lamina (pentru ansamblu de la coasta la

lamina lombara)

— Efectuati o incizie longitudinala, paraspinala, de 4 cm pe partea concava a curbei,
cu aJutoruI spatiului interspatial lombar care a fost selectat preoperator. Retrageti
lateral muschii paraspinali.

— Utilizati un dispozitiv de palpare pentru lamina pentru a separa unilateral
ligamentul flavum de partea inferioara a laminei pentru a asigura contactul osos
cu carligul pentru lamina si a lasa ligamentul interspinos intact. Rezecati ligamentum
flavum pentru a permite trecerea carligului.

— Alegeti carligul pentru lamina corespunzator (dreapta sau stanga). Carligul va fi
plasat cu fata in jos, cu surubul de fixare cel mai lateral.

— Plasati carligul in locul dorit pe vertebra lombara.

Introduceti implantul inferior: carlig ala sau tija in s (pentru ansamblu de la coasta

la os iliac)

— Efectuati o incizie longitudinala de 4 cm n partea laterala a coloanei iliace supe-
rioare posterioare. Identificati treimea posterioara si treimea mijlocie a crestei
iliace. Efectuati o incizie transversala de 1 cm in substanta mijlocie a apofizei, cu
straturi egale de cartilaj deasupra si dedesubtul inciziei. Introduceti elevatorul
periosteal prin incizia apofizara pentru a-l largi intr-un tunel si Tnsurubati-|
de-a lungul suprafetei corticale mediane a crestei iliace. Varful elevatorului
periosteal trebuie sa fie imediat lateral fata de articulatia sacroiliaca.

— Alegeti carligul ala sau tija in s corespunzatoare. Daca utilizati tija in s, taiati-o la
lungimea adecvata si modelati-o dupa cum este necesar.

— Atasati un conector de extensie sau un conector paralel la carligul ala sau tija in
s folosind surubelnita hexagonala mica.

— Conectorul extensieide 5,0 mm/6,0 mm sau conectorul paralelde 5,0 mm/6,0 mm
trebuie utilizat impreuna cu carligele ala.

— Conectorul extensiei de 6,0 mm/6,0 mm sau conectorul paralel de 6,0 mm/6,0 mm
trebuie utilizat impreuna cu tijele in s. Introduceti carligul ala sau tija in's, folosind
suportul pentru tija, peste partea superioara a crestei iliace si median fata de
masa interioara a aripii iliace.

Introduceti implantul inferior: carlig pentru coasta (pentru ansamblu de la coasta

la coasta)

— Folositi aceeasi procedura si instrumente descrise anterior pentru amplasarea
carligului pentru coasta si a capacului cu carlig pentru coasta.

Aliniati extensia distala cu implantul inferior

Amplasarea cu carligul pentru lamina (pentru coasta la coloana) sau carligul ala sau

tija n s (pentru coasta la os iliac)

— Creati un tunel prin muschii paraspinali de la incizia proximald pana imediat
deasupra punctului de atasare inferior. Plasati extensia distala in varful unui tub
toracic numarul 20 si insurubati de la proximal la distal, pana la punctul de
atasare inferior.

— Daca atasati la un carlig pentru lamina (pentru un ansamblu de la coasta la
coloanad), ghidati extensia distala in carligul pentru lamina.

— Daca utilizati un carlig ala sau o tija in s (pentru un ansamblu de la coasta la
os iliac), ghidati extensia distalad in partea opusa a conectorului de extensie
sau paralel. Strangeti suruburile de fixare in conector cu ajutorul surubelnitei
hexagonale mici.

Aliniati extensia distala cu implantul inferior:

Amplasarea cu ajutorul carligului pentru coasta (pentru ansamblul de la coasta

la coasta)

— Ghidati extensia distala in carligul pentru coasta folosind suportul mansonului.
Asigurati-va ca portiunea cu tija a extensiei distale este vizibila prin orificiile de
vizualizare. Introduceti tija surubelnitei pentru piulite VEPTR pentru cupla hexagonala,
de 6 mm, in maner cu limitator de torsiune de 5 Nm, pentru cupla hexagonala,
de 6 mm. Utilizati ménerul cu limitatorul de torsiune si tija surubelnitei pentru
piulite VEPTR pentru a strange piulita pe carligul pentru coasta, conectand
extensia distala.

Asamblarea finala

Asamblati extensia proximala la carligul pentru coasta

— Utilizati suportul mansonului si suportul carligului pentru coasta pentru a glisa
capatul tijei extensiei proximale Tn carligul pentru coasta. Asigurati-va ca portiunea
cu tija a extensiei proximale este vizibila prin orificiile de vizualizare.

Strangeti piulita pe carligul pentru coasta

— Introduceti tija surubelnitei pentru piulite in maner, cu limitatorul de torsiune.
Utilizati manerul cu limitatorul de torsiune si tija surubelnitei pentru piulite VEPTR
pentru a strange piulita pe carligul pentru coastd, conectand extensia proximala.

— Cheia cu dulie pentru piulita VEPTR poate fi utilizata daca exista un acces limitat
la piulita carligului pentru coasta. De exemplu, intr-un ansamblu de la coasta la
coasta pentru amplasarea carligului pentru coasta sub scapula.

Daca utilizati un carlig pentru lamina, distrageti daca este necesar si strangeti
— Folosind surubelmta hexagonala mica, plasati un inel de fixare deasupra carligului
pentru lamina pe portiunea de tija a extensiei distale.

— Folosind distractorul pe inelul de fixare, distrageti usor pentru a aseza in continuare
carligul. Folositi surubelnita hexagonala mare pentru a strange surubul de fixare
din carlig.

— Indepartati inelul de fixare dupa distractie, cu ajutorul surubelnitei hexagonale mici.

— Daca pacientul este mai in varsta de 6 luni si are dimensiunea adecvatd a corpului,
un al doilea dispozitiv (ansamblu de la coasta de coasta) poate fi adaugat
posterolateral in linia axilara mijlocie pentru a extinde si mai mult hemitoracele
constrans.

Utilizare alternativa a implantului

Utilizarea extensiilor carligului pentru coaste (accesoriu in serie)

— Extensiile carligului pentru coaste pot fi utilizate atunci cand se doreste atasarea
mai multor coaste. Pe baza anatomiei pacientului, selectati extensia carligului
pentru coasta de lungime corespunzatoare (20 mm, 30 mm sau 40 mm). Extensiile
de carlig pentru coasta sunt conectate la un capac de carlig pentru coasta
(proximal) sila un carlig pentru coasta (distal) cu un dispozitiv de inchidere pentru
bara de extensie.
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Utilizarea carligelor pentru coasta transversale si a conectorilor tijei (atasare paralela)

— Puteti utiliza carligele transversale pentru coaste si conectorii pentru tija atunci
cand doriti atasarea mai multor coaste. Introduceti carligul transversal pentru
coasta si capacul carligului pentru coasta de dimensiune corespunzatoare
pe coasta selectata. Pe baza anatomiei pacientului, selectati conectorul tijei de
lungime adecvata (15 mm, 20 mm, 25 mm sau 30 mm) pentru a conecta carligul
transversal pentru coasta la portiunea de tija a extensiei proximale de pe
ansamblul median. Ghidati tija conectorului tijei in carligul transversal pentru
coasta. Atasati conectorul tijei la portiunea cu tija a extensiei proximale utilizand
surubelnita hexagonala mica.

— Consultati instructiuni detaliate de mai sus pentru a instala componentele specifice.

Procedura de expansiune

Pozitionarea pacientului
— Asezati pacientul intr-o pozitie de decubit lateral sau decubit ventral.

Expunere

— Identificati locatia aproximativa a inchiderii pentru bara de extensie, localizand
extensia proximala si distala prin palpare si/sau radiografie pentru a localiza pozitia
nchiderii pentru bara de extensie. Efectuati o incizie transversala sau longitudina-
|a peste inchidere caudala pentru bara de extensie.

Indepartati elementul de inchidere pentru bara de extensie

— Indepartati elementul de inchidere pentru bara de extensie, folosind clestele
de indepartare a dispozitivului de blocare sau dispozitivul de indepartare
a dispozitivului de blocare.

Distractie

— Utilizati clestele pentru distractia coastelor sau distractorul in combinatie cu un
inel de fixare, pentru a distrage usor dispozitivul implantat pana la alungirea
adecvata a dispozitivului. Utilizati stifturile de distractie temporara ca inlocuitori
pentru a ajuta la distractie.

— Pentru expansiunea initiala (atunci cand nu se poate utiliza clestele pentru
distractia coastei), se pot utiliza stifturile de distractie temporara pentru a ajuta
la distractie. Utilizati distractorul cu inelul de fixare pentru a distrage extensia
proximald. Cand se atinge locatia dorita a orificiului, plasati varful rotund al
primului stift de distractie temporara in orificiul dorit al extensiei proximale.
Indepértati distractorul si amplasati capatul dreptunghiular al celui de-al doilea
stift de distractie temporara in extensia distala pentru a preveni alunecarea
extensiei proximale (poate fi necesara rotirea , piciorului” de pe stift la 90°, in
functie de locatia doritad a orificiului). Indepartati primul stift de distractie
temporara pentru a permite blocarea finala.

— Spatierea orificiilor din dispozitivul VEPTR Il va permite o prelungire treptata de
2,5 mm (minimum).

Blocare finala

— Introduceti un element de inchidere nou pentru bara de extensie, utilizand
impactorul dispozitivului de blocare cu decalaj, pentru a fixa extensia proximala
n pozitia sa distrasa. Folosind un ciocan, loviti ferm impactorul pentru a fixa
elementul de inchidere.

— Ca alternativa, surelock poate fi utilizat atat pentru a plasa elementul de inchidere
pentru bara de extensie, cat si pentru a va asigura ca este asezat complet
pe pozitie.

Inlocuirea componentelor

Inlocuirea componentelor VEPTR I

— Pentru inlocuirea extensiei proximale si a extensiei distale, efectuati trei incizii
transversale, una la mijlocul constructiei implantate si celelalte de-a lungul
portiunilor distala si proximala. Se poate utiliza o portiune a inciziei de toracoto-
mie anterioare.

— Pentru a deconecta extensia proximala, deblocati dispozitivul prin slabirea piulitei
de pe carligul pentru coasta cu ajutorul manerului cu limitator de torsiune si
a tijei de actionare a piulitei VEPTR. Pentru a deconecta extensia distala, slabiti
piulita de pe carligul pentru coasta (pentru ansamblul de la coasta la coasta),
slabiti surubul de fixare de pe carligul pentru lamina (pentru ansamblu de la
coasta de coloana) sau slabiti suruburile de fixare de pe extensie sau conectorul
paralel (pentru ansamblu de la coasta la os iliac).

— Scoateti extensia proximala si distala si introduceti componentele noi prin cana-
lul fibros din jurul dispozitivelor vechi.

Tnlocuirea componentei VEPTR (conversia VEPTR existenta la VEPTR 1)

— Pentru inlocuirea unui ansamblu VEPTR (bara de extensie/tija de extensie lombara
sau bara de extensie/suport pentru coasta caudala) fara indepartarea suportului
coastei craniene VEPTR implantate, utilizati adaptorul VEPTR. Detasati si scoateti
bara de extensie VEPTR/tija de extensie lombara sau bara de extensie/suportul
coastei caudale din suportul (suporturile) coastei craniene. Atasati adaptorul
VEPTR la suportul coastei craniene VEPTR, folosind un element de inchidere pentru
bara de extensie. Acum, pentru inlocuirea ansamblului de bare de extensie VEPTR Il
poate fi utilizata o extensie proximala sau distala VEPTR II.

— Consultati instructiuni detaliate de mai sus pentru a inlocui componentele
specifice necesare.

Eliminare

Niciun implant Synthes care a fost contaminat cu sange, tesuturi si/sau fluide/
materii corporale nu trebuie utilizat din nou si trebuie manipulat conform proto-
colului spitalicesc.

Dispozitivele trebuie eliminate ca dispozitive medicale, in conformitate cu procedurile
spitalicesti.
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Card de implant si prospect de informare pentru pacient

Daca este furnizat cu ambalajul original, oferiti cardul de implant precum si
informatii relevante, conform brosurii de informatii pentru pacient. Fisierul electronic
care contine informatii pentru pacient este disponibil la urmatoarea adresa:
ic.jnjmedicaldevices.com

q3

0123

e

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

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

Instructiuni de utilizare:
www.e-ifu.com
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