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Navod na pouzitie

Implantat VEPTR™ a implantat VEPTR II™

Systémy VEPTR (Vertical Expandable Prosthetic Titanium Rib (vertikéalne rozsiritelné
protetické titdnové rebro)) a VEPTR Il su zaloZzené na trojdimenziondlnom
posteriornom hrudnom pristupe k lie¢be pacientov s komplexnymi deformitami
hrudnej steny a/alebo chrbtice, kde hrudna kost nedokaZze podporovat normalne
dychanie a rast pltc (syndrém nedostato¢nosti hrudnika).

Pomaocky VEPTR a VEPTR Il sa pripajaju kolmo na prirodzené rebra a bedrové stavce
alebo panvu pacienta. Po umiestneni pomocky VEPTR a VEPTR Il umoziiuju expanziu,
anatomicku distrakciu a vymenu komponentov prostrednictvom menej invazivneho
chirurgického zakroku.

Pomocky VEPTR a VEPTR Il umoziuju zostavenie vo viacerych réznych konfiguraciach.
Konfiguracie mozno pripojit pomocou kolisok alebo hacikov. Komponenty sa vyberajd
a zostavuju tak, aby vytvorili konstrukciu vhodnu pre individudlne potreby pacienta.

Vsetky komponenty systémov VEPTR a VEPTR Il su vyrobené z titdnovej zliatiny
(Ti-6Al-7Nb) s vynimkou ala hacika, ty¢e s @ 2,0 mm a s-tyce, ktoré su vyrobené
z komer¢ne Cistého titanu.

Tento navod na pouzitie obsahuje informacie o nasledujtcich produktoch:

04.601.000S  04.641.101S 497.229S 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 04.641.094 497.107
04.641.003S 04.641.114S 497.251S 04.641.095 497.108
04.641.004S  04.641.115S 497.252S 04.641.096 497.109
04.641.005S 04.641.116S 497.253S 04.641.097 497.110
04.641.006S  04.641.117S 497.254S 04.641.098 49711

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 04.641.114 497.120
04.641.019S 497.061S 04.641.004 04.641.115 497121

04.641.021S 497.065S 04.641.005 04.641.116 497.122
04.641.022S 497.066S 04.641.006 04.641.117 497125
04.641.023S 497.067S 04.641.007 04.641.118 497.126
04.641.025S 497.068S 04.641.008 04.641.119 497127
04.641.030S  497.069S 04.641.009 04.641.120 497.128
04.641.035S 497.085S 04.641.010 04.641.121 497129
04.641.040S  497.086S 04.641.011 04.641.122 497.131

04.641.053S 497.087S 04.641.017 04.641.123 497132
04.641.054S  497.088S 04.641.018 497.057 497.133
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
04.641.0585  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
04.641.082S  497.126S 04.641.065 497.089 497.245
04.641.083S  497.127S 04.641.073 497.091 497.246
04.641.084S  497.128S 04.641.074 497.092 497.247
04.641.0855  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
04.641.0985  497.226S 04.641.081 497.099 497.261
04.641.099S  497.227S 04.641.082 497.100 497.262
04.641.100S 497.228S 04.641.083 497.103 497.263
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Délezité upozornenie pre zdravotnickych pracovnikov a personal na opera¢nych
salach: Tento navod na pouzitie nezahfna vietky informacie potrebné na vyber
a pouzitie pomocky. Pred pouzitim si dokladne precitajte ndvod na pouZitie a brozuru
spolo¢nosti Synthes s nazvom ,Délezité informacie”. Uistite sa, Ze dobre ovladate
prislusny chirurgicky postup.

Sprievodné informacie, napriklad o chirurgickych technikach, najdete na stranke
www.jnjmedtech.com/en-EMEA/product/accompanying-information alebo sa
obratte na miestne oddelenie zdkaznickej podpory.

Materialy

Zliatina titanu: TAN (zliatina titanu, 6 % hlinika a 7 % niébu) podla normy
ISO 5832-11

Titan: TiCP (komercne cisty titan) podla normy ISO 5832-2

Urcené pouzitie

Systémy VEPTR a VEPTR Il sU ur¢ené na mechanickd stabilizaciu a distrakciu hrud-
nika u pacientov s nedokon¢enym vyvinom kostry. SU urcené na roziirenie
prostrednictvom dalsich chirurgickych zékrokov.

Systémy VEPTR a VEPTR Il mozno nakonfigurovat na pouZzitie pri operaciach expan-
znej torakoplastiky na baze rebier.

Indikacie

Systémy VEPTR a VEPTR Il su indikované u pacientov so zdvaznymi progresivnymi
deformitami chrbtice a/alebo trojrozmernou deformitou hrudnej kosti spojenej
so syndrémom nedostato¢nosti hrudnika (TIS) alebo s rizikom jeho vzniku. TIS je
definovany ako neschopnost hrudnej kosti podporovat normalne dychanie a rast
pltc. Toto zahffia pacientov s progresivnou vrodenou, neuromuskuldrnou, idiopatickou
alebo syndromickou skoliézou.

Kontraindikacie

Systémy VEPTR a VEPTR Il sa nemaju pouzivat pri nasledujucich zdravotnych stavoch:
— nedostatocna sila kosti (napr. rebier, chrbtice) na pripojenie pomoécky VEPTR,

— absencia proximalnych a distalnych rebier na pripojenie pomécky VEPTR,

— absencia funkcie branice,

- nedostato¢né makké tkanivo na zakrytie pomocky VEPTR,

— vek vyssi ako vek vyvinutia kostry pre pouzivatelov pomo6cok VEPTR,

— vek nizsi ako 6 mesiacov,

— znama alergia na akykolvek material pomocky,

— infekcia v mieste operécie.

Cielova skupina pacientov

Systémy VEPTR a VEPTR Il s uréené na pouzitie u pacientov s nedokoncenym
vyvojom kostry vo veku nad 6 mesiacov. Tento produkt sa musi pouzivat v stlade
so zamyslanym pouzitim, indikaciami, kontraindikaciami a s ohladom na anatomické
danosti a zdravotny stav pacienta.

Urceny pouzivatel

Tento navod na pouzitie sdm osebe neposkytuje dostatocné zékladné informacie
na priame pouzitie pomocky alebo systému. Dorazne odportic¢ame ziskat pokyny
od chirurga, ktory ma skusenosti s pouzivanim tychto pomocok.

Chirurgicky zakrok sa ma vykonat podla navodu na pouzitie s dodrzanim odporu-
¢aného chirurgického postupu. Chirurg je zodpovedny za zabezpecenie spravneho
vykonania operacie. DOrazne sa odporuca, aby chirurgicky zakrok vykonavali len
chirurgovia, ktorf ziskali prislusnd kvalifikdciu, maju skdsenosti s chirurgickymi
zakrokmi na chrbtici a su si vedomi vSeobecnych rizik chirurgického zakroku na
chrbtici a chirurgickych postupov $pecifickych pre dany produkt.

Tuto pomdcku maju pouzivat kvalifikovani zdravotnicki pracovnici, ktori maju skusenosti
s chirurgickymi zédkrokmi na chrbtici, napr. chirurgovia, lekari, personal operacnej
saly a osoby, ktoré sa podielaju na priprave pomocky.

V3etci pracovnici, ktori manipuluju s poméckou, si musia plne uvedomit, Ze tento
navod na pouzitie neobsahuje vietky informacie potrebné na vyber a pouzitie
pomaocky. Pred pouzitim si dokladne precitajte ndvod na poufZitie a brozuru spolo¢nosti
Synthes s nazvom ,Délezité informacie”. Uistite sa, ze dobre ovladate prislusny
chirurgicky postup.
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Ocakavané klinické prinosy

Ked sa systémy VEPTR a VEPTR Il pouZivaju podla urcenia a podla ndvodu na pou-
Zitie a oznacenia, pomocka umoznuje zlepsenie dychania a rastu pldc nasledkom
rozsirenia hrudnika.

Zhrnutie informacii o bezpec¢nosti a klinickej u¢innosti najdete na tomto odkaze
(po aktivacii): https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Vykonnostné charakteristiky pomocky

Systémy VEPTR a VEPTR Il su systémy vertikalnych rozsiritelnych protetickych rebier
ur¢ené na poskytovanie mechanickej stability a distrakciu hrudnika na podporu
normalneho dychania a rastu pluc.

Potencialne neZiaduce udalosti, neziaduce vedlajsie tcinky a zvyskové rizika
Tak ako pri vietkych vacsich chirurgickych postupoch, aj tu existuje riziko neziaducich
udalosti. K moznym neZiaducim udalostiam patria: problémy vyplyvajlice z anestézie
a polohy pacienta, trombdza, embdlia, infekcia, nadmerné krvacanie, respiracné/
plicne komplikacie, poskodenie nervov a ciev, smrt, mozgovd mftvica, opuch,
abnormalne hojenie ran alebo tvorba jaziev, heterotopicka osifikacia, funkéné
poskodenie muskuloskeletalneho systému, paralyza (do¢asna alebo trvald), komplexny
regionalny bolestivy syndrom (CRPS), alergické reakcie/reakcie z precitlivenosti,
priznaky spojené s vy¢nievanim implantatu alebo pomaocky, zlomenie, uvolnenie
alebo posun implantéatu, znizenie hustoty kosti v dosledku stresového tienenia,
pretrvavajlca bolest alebo neurologické symptémy, poskodenie kosti, platniciek,
organov alebo inych makkych tkaniv, natrhnutie tvrdej pleny alebo Unik spinélnej
tekutiny, kompresia a/alebo konttzia miechy, posunutie pomaocky.

Sterilna pomocka

STEFIlLE Sterilizované oziarenim

Sterilné pomocky uchovévajte v ich pévodnom ochrannom baleni a z balenia ich
vyberajte len tesne pred pouzitim.

@ Ak je balenie poskodené, produkt nepouzivajte.

Pred pouzitim si skontrolujte datum exspiracie produktu a skontrolujte neporusenost
sterilného balenia. Pomécku nepouzivajte, ak je balenie poskodené alebo ak uplynul
datum exspiracie.

@ Nesterilizujte opakovane

Opatovna sterilizacia pomdcky moze viest k strate sterility produktu a/alebo nespl-
neniu poziadaviek na vykonnost a/alebo k zmene vlastnosti materialu.

Pomodcka urcena na jedno pouzitie

@ Nepouzivajte opakovane

Oznacuje zdravotnicku pomdcku, ktord je uréend na jednorazové pouzitie alebo na
pouzitie u jedného pacienta pocas jedného postupu.

Opakované pouzitie alebo klinicka regeneréacia (napr. Cistenie a opakovana sterili-
zacia) mozu narusit Strukturalnu celistvost pomocky a/alebo viest k jej zlyhaniu,
¢o moze viest k poraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta.

Okrem toho méze opakované pouzivanie alebo regeneréacia pomoécok uréenych na
jedno pouzitie vyvolat riziko kontaminacie, napr. z dévodu prenosu infek¢ného
materidlu z jedného pacienta na iného. To by mohlo viest k poraneniu alebo smrti
pacienta alebo pouzivatela.

Kontaminované implantaty sa nesmu regenerovat. Akykolvek implantat spolo¢nosti
Synthes, ktory bol kontaminovany krvou, tkanivom a/alebo telesnymi tekutinami/
latkami, sa nikdy nesmie pouzivat opakovane a je nutné s nim manipulovat v sulade
so smernicami nemocnice. Hoci sa moze zdat, ze implantaty nie si poskodené,
maozu na nich byt malé chyby a mézu vykazovat vnutorné poskodenia, ktoré mozu
sposobovat Unavu materialu.

Varovania a bezpe¢nostné opatrenia

— Dorazne sa odporuca, aby implantaty VEPTR a VEPTR Il implantovali len chirurgovia,
ktori ziskali prislusnu kvalifikaciu, maju skdsenosti s chirurgickymi zakrokmi
na chrbtici a st si vedomi v3eobecnych rizik chirurgického zékroku na chrbtici
a chirurgickych technik $pecifickych pre dany produkt.

— Implantacia ma& byt vykonana podla pokynov tykajucich sa odporu¢aného
chirurgického postupu. Chirurg je zodpovedny za zabezpecenie spravneho vyko-
nania operacie.

— Vyrobca nie je zodpovedny za Ziadne komplikacie vyplyvajuce z nespravnej diagnozy,
vyberu nespravneho implantatu, nespravnej kombinacie komponentov implantatu
a/alebo operacnych technik, vy¢nievania zariadenia, pokrytia koze a natrhnutia
pohrudnice, obmedzeni liecebnych metdd alebo nedostatocne zabezpecenej
asepsy.

— Varovanie: Osobitnu pozornost je potrebné venovat pacientom so zndmymi aler-
giami alebo precitlivenostami na materidly implantatu.
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VEPTR

— Pacienti, ktori maju implantovant pomécku VEPTR, nemaju mat vystuhu.

— Pomocka VEPTR je urend na umoznenie rastu hrudnej dutiny a obmedzujuca
funkcia vystuhy by nepomohla zdravotnému stavu, no naopak by pdsobila proti
ucelu.

— Pacienti mézu vyzadovat dodato¢nt ochranu rany, aby sa zabranilo nedmyselnému
odieraniu rany alebo narazom do nej.

— Pacienti s diagnozou spina bifida maju mat okolo miesta rany kompresny obvaz
na udrzanie miesta v suchom stave.

Primarny postup

Polohovanie pacienta

Umiestnite pacienta do laterdlnej polohy na prevenciu dekubitov podobne ako pri

standardnej torakotomii.

Polohovanie a horna expozicia pacienta zostavaju rovnaké bez ohladu na implan-

tovanu konstrukciu.

— Na ochranu pred poranenim brachialneho plexu nevystierajte rameno o viac ako
90 stupriov.

Vykonanie hornej expozicie
Urobte torakotomicky rez v tvare J a odtiahnite kozné okraje.
— Davajte pozor, aby ste nenarusili periosteum pokryvajuce rebra.

Identifikacia horného rebra

Identifikujte horné rebro, ktoré sa ma pouzit ako horny bod pripojenia. Oznacte

tento bod a potvrdte polohu pomocou radiografického zobrazovania.

— Vzhladom na riziko ndrazu do brachidlneho plexu nevyberajte ako horny bod
pripojenia prvé rebro.

Priprava rebra na implantaty

Urobte 1 cm rez do medzirebrového svalstva nad a pod rebrom, kde sa ma pripojit

horna koliska. Vlozte periostalny elevator a opatrne nadvihnite periost priliehajuci

k placam.

— Dbajte na zachovanie makkého tkaniva obklopujiceho rebro, aby ste ochranili
vaskularitu rebra a nervovovaskularny zvézok.

Zavedenie uzatvaracieho polkruzka

— Pomocou pridrziavacich kliesti na zatvorenie polkrizka vlozte do medzirebrového
priestoru nad opacnou stranou rebra uzatvaraci polkrizok s otvorenym koncom
smerujucim lateralne, aby ste ochranili velké cievy. Otocte ho distélne tak, aby
zapadol do podpery kranialneho rebra.

Zavedenie zdmku do podpery rebra

Vlozte do zavadzaca zédmku do podpery rebra modry zamok. Zavedte zamok do

zarovnanych otvorov na podpere kranidlneho rebra a na uzatvaracom polkrazku.

Pomocou kladiva silno poklepte na zavadzac, aby sa zamok usadil.

— Na zaistenie Uplného usadenia zdmku sa musia vzdy pouzit krimpovacie klieste
na zamky.

Distrakcia hrudnej steny

Nasad'te dve nozi¢ky na pozdizny retraktor. Podla potreby roztiahnite rebra pomocou

zostavy retraktora rebier. Na jemnu distrakciu hrudnej steny v mieste torakotomie

s otvaracim klinom sa mézu pouzit aj kostné roztahovace v kombinacii so Zilovymi

retraktormi.

— Vykonajte resekciu iba viditelnej kosti v blizkosti chrbtice. Davajte pozor na
anomalne segmentalne tepny z dévodu abnormalnej anatomie.

Zostava lumbalneho pred(Zenia

(Pouzite na konstrukcie medzi rebrom a lumbalnou platni¢kou alebo medzi rebrom

a bedrovou kostou)

Stanovte tvar a v pripade potreby skratte na potrebnt dizku.

Pomocou skigobnej tyce urcite tvar ty¢ovej ¢asti lumbalneho predizenia. Pomocou

ohybacich kliesti upravte tycovu cast len tak, aby zodpovedala anatémii. Ako

alternativu mozno na tvarovanie pouzit ohybacie néastroje USS.

— Neohybajte ¢ast v tvare T lumbalneho prediZenia, ktoré sa spaja s predlzovacou
listou.

Zavedenie kaudalneho uzaveru na predlzovaciu listu

Pred zavedenim pripojte predlzovaciu listu k lumbalnemu predizeniu zasunutim

lumbalnej prediZovacej tyce do predlzovacej listy. Zarovnajte najkaudalnejsi otvor

na predlzovacej liste s najkaudélnej3im otvorom na lumbalnej predizovacej tyci. Im-

plantaty sa musia Uplne prekryvat, aby sa maximalizovala buduca kapacita expanzie.

— Na zaistenie UpIného zasadenia uzaveru sa musia vzdy pouZzit krimpovacie klieste
na zamky.

Zavedenie kaudalneho implantatu

Platni¢kovy hacik (pouzite na konstrukcie medzi rebrom a lumbalnou platnickou)
Urobte 4 cm pozdizny paraspinalny rez v kozi na konkavnej strane krivky v bedrovom
medzipriestore, ktory bol vybrany pred operaciou. Vykonajte retrakciu paraspinalnych
svalov na jednu stranu.

— Nenaru3ujte fazetové kiby.

Zavedenie uzaveru na predlzovaciu listu

Zasurite zlaty uzaver na predl|zovaciu listu pomocou zavadzaca zamku do podpery

rebra na zafixovanie predlzovacej listy k podpere kranialneho rebra.

— Na zaistenie Uplného usadenia zdmku sa musia vzdy pouzit krimpovacie klieste
na zamky.
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Podpera kaudalneho rebra (pouzite pri konstrukcidach medzi rebrami)

Vyber vhodného kaudalneho rebra

Spravne kaudalne rebro na pripevnenie pomocky medzi rebrami by malo mat prie¢nu
orientaciu a primeranu sirku.

— Nevyberajte Sikmé rebro, t.j. 11. alebo 12. rebro.

Zavedenie kaudalnych implantatov

Pomocou pridrziavacich kliesti na podperu rebra zasadte do priestoru medzi

periosteom a rebrom podperu kaudéalneho rebra. Natoc¢te ho do spravnej polohy

okolo rebra.

— Na zaistenie Uplného usadenia zdmku sa musia vzdy pouzit krimpovacie klieste
na zamky.

Postup expanzie

— Privykonavani postupu expanzie u pacientov s implantovanou poméckou VEPTR
musf rozhodnutie vykonat distrakciu implantovanej pomécky VEPTR brat do Gvahy
rizika/prinosy daldieho predizenia pomacky v porovnani s alternativnymi moz-
nostami vratane vymeny komponentov kranialnej a/alebo kaudalnej konstrukcie
za dlhdie. Odporuca sa zachovat ostrazitost a pozorne sledovat, ¢i u pacientov
nedoslo k zlomeniu pomécky, s dékladnou interpretaciou tejto oblasti na poo-
peracnych snimkach.

VEPTR I

— Pacienti, ktorf maju implantovant pomécku VEPTR, nemaju mat vystuhu. Pomocka
VEPTR je urcend na umoznenie rastu hrudnej dutiny a obmedzujica funkcia
vystuhy by nepomohla zdravotnému stavu, no naopak by pdsobila proti ucelu.

— Pacienti m6zu vyzadovat dodato¢nt ochranu rany, aby sa zabranilo nedmyselnému
odieraniu rany alebo ndrazom do nej.

— Pacienti s diagnézou spina bifida maju mat okolo miesta rany kompresny obvaz
na udrzanie miesta v suchom stave.

Primarny postup

Polohovanie pacienta

Umiestnite pacienta do laterdlnej polohy na prevenciu dekubitov podobne ako pri

Standardnej torakotdmii. Polohovanie a horna expozicia pacienta zostavaju rovnaké

bez ohladu na implantovanu konstrukciu.

— Na ochranu pred poranenim brachidlneho plexu nevystierajte rameno o viac ako
90 stupriov.

Vykonanie hornej expozicie
Urobte torakotomicky rez v tvare J a odtiahnite kozné okraje.
— Davajte pozor, aby ste nenarusili periosteum pokryvajice rebra.

Zavedenie hornych implantatov

Identifikacia horného rebra

Identifikujte horné rebro, ktoré sa ma pouzit ako horny bod pripojenia. Oznacte

tento bod a potvrd'te polohu pomocou radiografického zobrazovania.

— Vzhladom na riziko narazu do brachidlneho plexu nevyberajte ako horny bod
pripojenia prvé rebro.

Priprava rebra na implantaty

Urobte 1 cm rez do medzirebrového svalstva nad a pod rebrom, kde sa ma pripojit

podpera kraniadlneho rebra. Vlozte periostalny elevator a nadvihnite periost prilie-

hajuci k placam.

— Dbajte na zachovanie makkého tkaniva obklopujuceho rebro, aby ste ochranili
vaskularitu rebra a nervovovaskularny zvazok.

Vyber spravnej velkosti krytu rebrového hacika

Na zéklade anatémie pacienta vyberte vhodny kryt rebrového hacika (Standardny,

predizeny alebo extra dihy). Vacsie velkosti mozno pouzit na obklopenie velkych

ploch rebier alebo viacerych rebier.

— Ak pouzivate maly rebrovy hacik, je potrebné pouzit jeden z malych krytov
rebrovych hacikov (svetlomodry).

Zavedenie uzaveru na predlzovaciu listu

Vlozte uzaver na predlzovaciu lidtu do impaktora zamku. Ak chcete zaistit zostavu

rebrového hacika/krytu rebrového hécika, zarovnajte otvory na rebrovom haciku

a kryte rebrového hacika a vlozte uzaver na predlzovaciu listu. Kladivom silno

poklepte na impaktor na zasadenie uzaveru na predlzovaciu listu.

— Na zaistenie Uplného zasadenia uzéveru na predlzovaciu listu sa musia vzdy
pouzit krimpovacie klieste na zamky.

Distrakcia hrudnej steny (ak je to potrebné)

Nasadte na pozdizny retraktor dve nozi¢ky pre distraktor rebier. Podla potreby

roztiahnite rebrd pomocou zostavy retraktora rebier. Na jemnu distrakciu hrudnej

steny v mieste torakostémie s otvaracim klinom sa méze pouzit aj kostny roztahovac.

— Vykonajte resekciu iba viditelnej kosti v blizkosti chrbtice. Davajte pozor na anomalne
segmentalne tepny z dévodu abnormalnej anatomie.

Zostavenie distalnej ¢asti konstrukcie

Stanovte tvar a v pripade potreby skratte na potrebnu dizku.

Pomocou skuobnej tyce urcite tvar tycovej ¢asti lumbalneho predizenia.

— Neohybajte ¢ast v tvare T lumbalneho prediZenia, ktoré sa spaja s predlZovacou
listou.
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Zavedenie uzaveru na predlzovaciu listu

Pred zavedenim zasurite distalne predizenie do proximalneho predizenia. Zarovnajte

najspodnejsi otvor v proximalnom prediZeni s najspodnejsim otvorom v distalnom

prediZeni. Implantaty sa musia Uplne prekryvat, aby sa maximalizovala kapacita

expanzie v priebehu casu.

- Na zaistenie Uplného zasadenia uzaveru na pred|Zovaciu listu sa musia vzdy po-
uzit krimpovacie klieste na zamky.

Zavedenie dolného implantatu

Platni¢kovy hacik (konstrukcie medzi rebrom a lumbalnou platnickou)

Urobte 4 cm pozdiény paraspinalny rez v kozi na konkavnej strane krivky v bedrovom
medzipriestore, ktory bol vybrany pred operaciou. Vykonajte laterdinu retrakciu
paraspinalnych svalov.

— Nenaru3uijte fazetové kiby.

Alternativne pouzitie implantatov

Pouzivanie predizeni rebrového hacika (sériové pripevnenie)

Predizenia rebrového hacika mozno pouzit, ak je potrebné pripevnenie k viacerym

rebram. Na zaklade anatomie pacienta vyberte vhodnu dizku predizenia rebrového

hacika (20 mm, 30 mm alebo 40 mm).

— Ak pouzivate predizenia rebrovych hacikov, najspodnejsie umiestnenym rebrovym
hacikom musi byt dlhy rebrovy hacik (¢erveny).

Postup expanzie

— Privykonavani postupu expanzie u pacientov s implantovanou poméckou VEPTR
Il musf rozhodnutie vykonat distrakciu implantovanej pomécky VEPTR Il brat do
vahy rizika/prinosy daldieho predfZenia pomocky v porovnani s alternativnymi
moznostami vratane vymeny komponentov kranidlnej a/alebo kaudélnej
konstrukcie za dlhsie. Odporuca sa zachovat ostrazitost a pozorne sledovat,
¢i u pacientov nedoslo k zlomeniu pomaocky, s dékladnou interpretaciou tejto
oblasti na pooperac¢nych snimkach.

Konecné zaistenie

Pomocou odsadeného impaktora na zamky zaved'te novy uzaver na predlZzovaciu
listu na upevnenie proximalneho predizenia v jeho distraktovanej polohe. Kladivom
silno poklepte na impaktor na zasadenie uzaveru.

— Overte Uplné zasadenie uzaveru pomocou krimpovacich kliesti na zamky.

Vymena komponentov
Vymena komponentu systému VEPTR Il
— Pred zavedenim nezabudnite zaistit predlizenia.

Dalsie informacie si pre¢itajte v brozdre od spolo¢nosti Synthes s ndzvom , DéleZité
informéacie”.

Kombinacia zdravotnickych pomécok
Implantaty VEPTR a VEPTR Il sa implantuji pomocou prislusnych nastrojov VEPTR
a VEPTRIIL.

VEPTR

314.070 Skrutkova¢, sesthranny, maly, 2.5 mm, s drazkou

314.270 Skrutkovag, sesthranny, velky, & 3.5 mm, s drazkou, dizka 245 mm

388.410 Rozpinacie klieste na skrutky pedikularne, dizka 330 mm

388.441 Pridrziavacie klieste na ty¢e USS Small Stature/pediatrické
5.0 mm

388.452 KlieSte na odstranenie zamky, pre VEPTR

388.457 Cap distrakeny pre VEPTR, na docasné pouZitie

388.458 Retraktor pre rebrovd podporu

388.459 Retraktor pre predlzovaciu ty¢

388.461 PridrZiavacie klieSte pre uzamykaci polkruh alebo rebrovd podporu

388.462 Nastroj na odstranenie zamky, pre VEPTR

388.464 Rozstrekovac pre rebrovu podporu

388.465 Pridrziavacie klieste pre uzamykaci polkruh, pre VEPTR

388.466 Pozi¢ny nastroj pre rebrovi podporu

388.467 Sonda pre rebrovd podporu

388.468 Pridrziavacie klieSte pre predlzovaciu ty¢

388.471 Distrak¢né klieste rebrové

388.472 Distraktor, zahnuty, pre predlZovaciu ty¢

388.474 Lemovacie klieSte zamky, pre VEPTR

388.475 Zavadzac zamky, bo¢ny

388.486 No6zka pre distraktor rebrovy, k ¢. U22-64010

388.488 Svorka pre rebrovu podporu, k ¢. 388.494

388.489 Svorka pre uzamykaci polkruh, k ¢. 388.494

388.493 Zavadzac pre rebrovd podporu

388.494 Kliedte pre uzamykaci polkruh a rebrovd podporu

388.495 Pridrziavacie klieste na haky, pre VEPTR

388.720 Striha¢ ¢apov

388.750 Zariadenie na Stiepanie a tvarovanie tyce USS
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Moznosti konstrukcie

388.870 Skusobna ty¢ & 6.0 mm, dizka 150 mm
388.910 Ohybacie zeleza USS, lavé
: — VEPTR VEPTR Il
388.911 Ohybacie Zelezo USS Small Stature/pediatrické na tyce - - - -
&5.0 mm, lavé Medzi rebrami Medzi rebrami
388.920 Ohybacie 7eleza USS, pravé — Pripaja sa k hornému rebru — Pripdja sa k hornému rebru
. — : —— . a dolnému rebru a dolnému rebru
388.922 %hisy%a%%qZE|$§\?éUSS Small Stature/pediatrické na tyce — Komponenty s k dispozicii — Komponenty st k dispozicii
= P : ‘ . s polomerom 70 mm alebo 220 mm s polomerom 220 mm alebo 500 mm
388.960 Klfeste ohybaa‘e 5 valcekm|(na fy¢e USS 2 6.0 mm, dizka 300 mm Medzi rebrom a lumbélnou platni¢kou | Medzi rebrom a lumbélnou platni¢kou
391.820 Klieste ohybacie na drét, dizka 155 mm, na dréty do & 1.25 mm — Pripaja sa k rebru a bedrovej chrbtici | — Pripaja sa k rebru a bedrovej chrbtici
398.408 Periostealne raspatorium, lahko obltikova cepel, okruhly hrot, - Komponenty st k dispozicii - Komponenty st k dispozicii
3irka 5 mm s polomerom 220 mm s polomerom 220 mm alebo 500 mm
399.100 Rozvieracie kliedte na kosti, rychlozamok, sirka 8 mm, dizka Medzi rebrom a bedrovou kostou Medzi rebrom a bedrovou kostou
210 mm — Pripéja sa k rebru a bedrovej kosti — Pripéja sa k rebru a bedrovej kosti
399.130 Rozvieracie klieste na kosti, rychlozamok, irka 12 mm, dizka — Komponenty su k dispozicii - Komponenty st k dispozicii
270 mm s polomerom 220 mm s polomerom 220 mm alebo 500 mm
498.910 Fixa¢ny kruzok na tyce & 6.0 mm, zliatina titanu (TAN)
U22-64010 Retraktor cervikalny, pozdizny Pomocky VEPTR a VEPTR Il sa skladaju z kombinacie nasledujucich komponentov:
U44-48320 Periostedlne raspatérium, zahnuté, 20 cm
VEPTR Il Komponenty VEPTR Komponenty VEPTR Il
03.620.020 Ohybac na ty¢ pre tyce & 6.0 mm Rebrove haciky a kryty
03.622.061 Ohybacie Zelezo pre tyce & 6.0 mm, lavé POdF’ef‘? kramalnehg rebra Rebr.ovy h.aok i .
—— - - — Pripdja sa k uzatvaraciemu — Pripevnite na kryt rebrového hacika
03.622.062 Ohybacie Zelezo pre tyce £J 6.0 mm, pravé polkruzku a predlzovacej liste a proximalne predizenie na oporu
03.641.001 Skugobny rebrovy hacik, maly na oporu kranialneho rebra horného rebra alebo na distalne
03.641.002 Rukovat s obmedzovac¢om kratiaceho momentu, 5 Nm prediZenie a kr]yt rebrového hacika
na oporu dolného rebra
03.641.003 Skrutkovac na matice VEPTR, pre Sesthrannt spojku ,, . - .
ST — - Uzatvaraci polkruzok Kryt rebrového hacika
03.641.004 Nastrckovy klac pre maticu VEPTR — Pripéja sa k podpere kranialneho — Pripevnite na rebrovy hacik
03.641.005 Drziak rebrového hacika alebo kaudalneho rebra na na obklopenie horného alebo
03.641.006 Pridrziavacie klieste pre ¢iapocku rebrového hacika obklopeme kran|a|neh9 alebo dolného rebra (rebier)
kaudalneho rebra (rebier)
03.641.007 Drziak na puzdro 5
Tyce a konektory
03.641.009 Impaktor zdmku s odsadenim ; - — . N —
Uzaver na predl|zovaciu listu Uzaver na predIzovaciu listu
03.641.010 Surelock — Uzaver na predIZovaciu ty¢ (zlaty) — Uzaver na predlzovaciu ty¢ (zlaty)
03.641.011 Docasny distrakény kolik spaja predl|Zovaciu listu s podperou spaja predlZovaciu listu s podperou
. ; e kranidlneho rebra, podperou kranidlneho rebra, podperou
03.641.012 Skusobny rebrovy hacik
— y y kaudalneho rebra alebo lumbalnou kaudalneho rebra alebo lumbéalnou
03.641.013 Drziak tyce predlzovacou ty¢ou predlzovacou ty¢ou
03.641.014 Pomdcka na meranie predizenia Zamok do podpery rebra Tato pomadcka nie je stcastou systému
03.641.015 Skrutkova¢, sesthranny, maly — Za&mok do podpory rebra (modry) VEPTR II.
03.641.016 Skrutkovac, sesthranny, velky spaja uzatvaraci ROlkrUZOk
— —— s podperou kranidlneho rebra
388.452 Klieste na odstranenie zamky, pre VEPTR alebo podperou kaudalneho rebra
388.462 Nastroj na odstranenie zamky, pre VEPTR Pred|zovacia lista Proximalne predizenie
388.471 Distrak¢né kliedte rebrové — Pripdja horny bod pripojenia (rebrovy
388.472 Distraktor, zahnuty, pre predlzovaciu ty¢ hacik) k distalnemu predizeniu
388.474 Lemovacie klieste zamky, pre VEPTR Lumbalna predlzovacia ty¢ Distalne predizenie
— . — — Pripaja proximalne predizenie
388.486 NoéZzka pre distraktor rebrovy, k ¢. U22-64010 k dolnému bodu pripojenia
388.720 Striha¢ ¢apov (rebrovy hacik, platni¢kovy hacik
388.750 Zariadenie na Stiepanie a tvarovanie ty¢e USS alebo konektor)
388.880 Skazobna ty¢ & 6.0 mm, dizka 400 mm PredlZzovaci konektor* PredlZzovaci konektor*
— - - ', — Spéja ala hacik s lumbéalnou — Spaja ala hacik alebo s-ty¢
388.910 Ohybacie zeleza USS, ave predlzovacou ty¢ou s distalnym predizenim
388.920 Ohybacie zeleza USS, pravé — Kompatibilny s 5,0 mm/6,0 mm - 5,0 mm/6,0 mm
398.408 Periostedlne raspatérium, lahko obltkova cepel, okruhly hrot, tycami (na pouzitie s ala hacikmi)
Sirka 5 mm - 6,0 mm/6,0 mm
399.130 Rozvieracie klie3te na kosti, rychlozamok, sirka 12 mm, dizka (na poutZitie s s-tycami)
0mm Tato pomdcka nie je sucastou Paralelny konektor*
498.910 Fixacny krazok na tyce @& 6.0 mm, zliatina titanu (TAN) systému VEPTR. - Spaja ala hacik alebo s-ty¢
o . s distalnym predlzenim
U22-64010 Retraktor cervikalny, pozdizny ~ 5.0 mm/6.,0 mm
U44-48320 Periostedlne raspatérium, zahnuté, 20 cm (na pouzitie s ala hacikmi)
- 6,0 mm/6,0 mm

Spolo¢nost Synthes netestovala kompatibilitu s pomo6ckami poskytnutymi od inych
vyrobcov a v takychto pripadoch nenesie ziadnu zodpovednost.

Pomécka VEPTR pozostdva z troch hlavnych segmentov: hornej podpery rebra/
hacika, ktoré sa maju pripojit k hornému rebru, kaudéalneho upeviiovacieho bodu
a predlzovacej lidty (pripaja podperu kranidlneho rebra na podperu kaudalneho
rebra alebo na lumbalnu predlZzovaciu ty¢) oddelujicej horné a dolné body pripo-
jenia. Tato predlZzovacia lidta je pripojena odstranitelnym uzaverom na predlzovaciu
listu na zaistenie konstrukcie. Konstrukciu mozno distraktovat, aby sa prisposobila
rasticemu dietatu a zachovala korekciu deformity pocas dospievania.

K dispozicii su viaceré podpery rebier na obopnutie jedného alebo viacerych rebier,
ako aj roznych velkosti (napr. zrastenych) rebier. Variacie su k dispozicii aj v dlzkach,
polomere a priemere predIizovacich ty¢i. ,Ty¢ovd” ¢ast proximalnych a distalnych
pred|zovacich ty¢i je mozné upravit (skratit alebo ohnut) tak, aby vyhovovala réznym
anatomiam pacienta.
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(na pouzitie s s-ty¢ami)

Kaudalne kotvy

Platni¢kovy hacik

- Pravy/lavy

— 3,5 mm nastavovacia skrutka
zaistuje umiestnenie

Platni¢kovy hacik

- Pravy/lavy

— 3,5 mm nastavovacia skrutka
zaistuje umiestnenie

Ala hacik

— Pouziva sa s distalnym predizenim
a predlzovacim konektorom

na pripojenie k bedrovej kosti
Lavé alebo pravé tvary

90 stupriov

Ala hacik

— Pouziva sa s distalnym predizenim
a predlzovacim konektorom
na pripojenie k bedrovej kosti

— Lavé alebo pravé tvary

— 90 stupriov

strana 5/10



Podpera kaudalneho rebra
— Pripdja sa k distdlnemu prediZeniu
a uzatvaraciemu polkrazku na

Systém VEPTR Il pouziva na kranialnu
a kaudalnu fixaciu rovnaky rebrovy
hacik a kryt rebrového hacika

oporu dolného rebra
— K dispozicii v konfiguraciach
polomeru 70 mm alebo 220 mm

Tato pomdcka nie je sucastou S-tyce
systému VEPTR. — Pouzivaju sa s distalnym predizenim
a konektorom na pripojenie
k bedrovej kosti
Lavé alebo pravé tvary
— K dispozicii v 45° zakriveni
— 400 mm ty¢ umoznuje zrezanie
na vhodnu dizku

Ty¢ 2,0 mm, cisty titan
— Drzi osteotomizované rebra
proti kon3trukcii

Tato pomdcka nie je sucastou
systému VEPTR II.

* Nasledujuce predlZzovacie konektory sa pouzivaju ako sucast konstrukcie VEPTR (498.167,
498.167S) alebo VEPTR Il (498.165, 498.165S, 498.167, 498.167S) a paralelné konektory sa
pouzivaju ako sucast konstrukcie VEPTR 11 (498.160, 498.160S, 498.162, 498.1625).

Prostredie magnetickej rezonancie

VEPTR

Podmienecna bezpecnost v prostredi MR:

Neklinické skusanie scenara v najhorsom pripade preukézalo, Ze pouzitie implan-

tatov systému VEPTR je podmienecne bezpecné v prostredi MR. Tieto pomocky

mozno bezpecne skenovat za tychto podmienok:

— statické magnetické pole 1,5 tesla a 3,0 tesla,

— priestorovy gradient pola 300 mT/cm (3 000 Gauss/cm),

— maximalna 3pecificka miera absorpcie (SAR) spriemerovana na celé telo s hodnotou
2 W/kg za 15 mindt skenovania.

Na zéklade neklinického skdsania bude implantat VEPTR spdsobovat zvysenie teploty
maximalne o 4,2 °C pri maximalnej 3pecifickej miere absorpcie (SAR) spriemerovanej
na celé telo 2 W/kg hodnotenej na zdklade kalorimetrie pocas 15 minut skenovania
v skeneri MR s magnetickym polom 1,5 tesla a 3 tesla.

Kvalita obrazu MR moze byt hor3ia, ak sa oblast zaujmu nachadza presne v tej istej
oblasti alebo relativne blizko k polohe pomdcky VEPTR.

VEPTR I

Podmienecna bezpecnost v prostredi MR:

Neklinické skusanie scenara v najhorsom pripade preukézalo, Ze pouzitie implan-

tatov systému VEPTR Il je podmienecne bezpecné v prostredi MR. Tieto pomocky

mozno bezpecne skenovat za tychto podmienok:

— statické magnetické pole 1,5 tesla a 3,0 tesla,

— priestorovy gradient pola 300 mT/cm (3 000 Gauss/cm),

— maximalna 3pecificka miera absorpcie (SAR) spriemerovana na celé telo s hodnotou
2 W/kg za 15 minut skenovania.

Na zéklade neklinického skusania bude implantat VEPTR Il sposobovat zvysenie
teploty maximalne o 4,2 °C pri maximalnej specifickej miere absorpcie (SAR) sprie-
merovanej na celé telo 2 W/kg hodnotenej na zéklade kalorimetrie poc¢as 15 minut
skenovania v skeneri MR s magnetickym polom 1,5 tesla a 3 tesla.

Kvalita obrazu MR moze byt hor3ia, ak sa oblast zaujmu nachadza presne v tej istej
oblasti alebo relativne blizko k polohe pomdcky VEPTR II.

Osetrenie pred pouzitim pomécky

Sterilnd pomaocka:

Pomocky sa dodavaju sterilné. Vyberte produkty z balenia aseptickym spdsobom.

Sterilné pomocky uchovavajte v pévodnom ochrannom obale.

Vyberte ich z obalu az bezprostredne pred pouzitim.

Pred pouzitim skontrolujte datum exspiracie produktu a overte neporusenost

sterilného balenia vizualnou kontrolou:

— skontrolujte celt plochu sterilného bariérového obalu a tesniaci uzaver, ¢i su
kompletné a bez zmeny,

— skontrolujte neporusenost sterilného obalu, aby ste sa uistili, Ze na iom nie su
Ziadne otvory, kanaliky ani dutiny.

Ak je balenie poskodené alebo exspirované, produkt nepouzivajte.

Nesterilnd pomocka:

Produkty spolo¢nosti Synthes dodavané v nesterilnom stave sa musia pred chirur-
gickym pouzitim oistit a sterilizovat parou. Pred Cistenim odstrarite vietky pdvodné
obaly. Pred sterilizaciou parou vlozte vyrobok do schvéaleného obalu alebo nadoby.
Postupujte v sulade s pokynmi na cistenie a sterilizaciu uvedenymi v brozdre
spolo¢nosti Synthes s ndzvom , Délezité informéacie”.
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Odstranenie implantatu

Pomadcky VEPTR a VEPTR Il st ur¢ené na dihodobt implantaciu a expanziu prostrednic-
tvom naslednych postupov predizenia. Akékolvek rozhodnutie o odstraneni pomacky
musf urobit chirurg a pacient s prihliadnutim na rast pacienta, daliu potrebu implantatu
a nevyhnutnost chirurgického zakroku na fuziu chrbtice, ako aj na celkovy zdravotny stav
pacienta a potencialne riziko dodato¢ného chirurgického zakroku u pacienta.

Ak sa musia implantaty VEPTR a VEPTR Il odstranit, odportca sa nasledujtca technika:

VEPTR

Polohovanie pacienta

— Umiestnite pacienta do lateralnej polohy na prevenciu dekubitov alebo do polohy
na bruchu.

Expozicia

- Palpéaciou alebo pomocou RTG néjdite priblizné miesto kranialneho a kaudalneho
umiestnenia podpery rebra a uzaveru na predlzovaciu lidtu. Podla potreby
vykonajte prie¢ny alebo pozdiZny rez nad podperou kraniélneho a kaudéalneho
rebra a uzdverom na predlzovaciu listu. Mozno pouzit ¢ast predchadzajuceho
torakotomického rezu.

Odstranenie zamkov

— Odstrarite zlaty uzaver na predlzovaciu lidtu pomocou kliesti na odstrariovanie
zamkov alebo pomécky na odstrariovanie zamkov.

— Odstrarite zamky do podpery kranidlneho a kaudélneho rebra.

Odstranenie predlzovacej lidty, podpery rebra a uzatvéracieho polkrdzka

— Pomocou pridrziavacich kliesti na predlzovacie lidty odstraite proximalne
a distalne predizenie. Pomocou pridrziavacich kliesti na uzatvaraci polkrizok
alebo podperu rebra odstrante uzatvaraci polkruzok a podperu rebra.

Odstranenie platni¢kového hacika

— Pomocou 2,5 mm skrutkovaca vyberte z platni¢kového hacika predlzovaci
konektor. Pomocou pridrziavacich kliesti na haciky pre systém VEPTR odstrarite
platnickovy hacik.

QOdstranenie ala hacika (konstrukcia medzi rebrom a bedrovou kostou)

— Pomocou 2,5 mm skrutkovaca vyberte z ala hacika predlzovaci konektor.

— Pomocou pridrziavacich kliesti pre pediatrické ty¢e USS s priemerom 5,0 mm
odstrarite ala hacik.

VEPTRI

Polohovanie pacienta

— Umiestnite pacienta do lateralnej polohy na prevenciu dekubitov alebo do polohy
na bruchu.

Expozicia

— Palpéaciou alebo pomocou RTG na ndjdenie polohy uzaveru predlzovacej listy
najdite priblizné miesto kranidlneho a kaudalneho umiestnenia podpery rebra
a uzéveru na predlzovaciu listu. Podla potreby vykonajte priecny alebo pozdizny
rez nad podperou kranidlneho a kaudalneho rebra a uzédverom na predlzovaciu
listu. MoZno pouzit ¢ast predchadzajuceho torakotomického rezu.

Odstranenie zamkov

— Odstrante uzaver na predlzovaciu listu pomocou kliesti na odstrafiovanie zamkov
alebo pomocky na odstrariovanie zamkov. Odstrarite uzaver na predlZovaciu listu
na podperu kranidlneho a kaudalneho rebra.

Odstranenie predlzovacej listy, podpery rebra a uzatvéracieho polkrdzka

— Odstrante proximalnu predlzovaciu ty¢ — odistite pomocku uvolnenim matice
na rebrovom haciku pomocou rukovéti s funkciou obmedzovaca krutiaceho
momentu a skrutkovac¢a na matice. Pomocou pridrziavacich kliesti na uzatvaraci
polkrizok alebo podperu rebra odstrarte uzatvaraci polkrizok a podperu rebra.

— Ak chcete odpojit distalne prediZenie, uvolnite maticu na haciku rebra (pri kon-
Strukcii medzi rebrami), uvolnite nastavovaciu skrutku na platni¢ckovom héaciku
(pri konstrukcii medzi rebrom a chrbticou) pomocou velkého sesthranného
skrutkovaca alebo uvolnite nastavovacie skrutky na predlzovacom alebo paralelnom
konektore (pri konstrukcii medzi rebrom a bedrovou kostou). Odstrarite proximalne
a distalne predizenie.

Odstranenie platnickového hacika
— Pomocou velkého 3esthranného skrutkovaca vyberte z platni¢kového hacika
predlZovaci konektor. Odstrarite platnickovy hacik.

Odstranenie ala hacika/s-tyce (konstrukcia medzi rebrom a bedrovou kostou)
— Pomocou malého Sesthranného skrutkovaca vyberte z ala hacika/s-tyce predizovaci/
paralelny konektor. Pomocou drziaka tyce odstrate ala hacik/s-tyc.

Priprava pomacky na klinické pouzitie

Podrobné pokyny na pripravu implantatov a regeneraciu pomdcok na opakované
pouzitie, podnosov na nastroje a puzdier su opisané v brozire od spolo¢nosti
Synthes s ndzvom ,, Dolezité informacie”. Pokyny tykajuce sa montaze a demontaze
nastrojov s nadzvom ,Demontéz nastrojov z viacerych casti” su k dispozicii na
webovej stranke.
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Specialne prevadzkové pokyny
VEPTR

Primdarny postup

Polohovanie pacienta

— Umiestnite pacienta do lateradlnej polohy na prevenciu dekubitov podobne ako
pri Standardnej torakotémii.

— Polohovanie a horna expozicia pacienta zostavaju rovnaké bez ohladu na
implantovanu konstrukciu.

Vykonanie hornej expozicie

— Urobte torakotomicky rez v tvare J a odtiahnite kozné okraje.

— Pokracujte v reze a nadvihnite paraspinalne svaly len medidlne k hrotom prie¢nych
vybezkov stavcov.

— Jemne nadvihnite lopatku, aby ste odkryli m. scalenus medius a m. scalenus posterior.

Identifikacia horného rebra
— Identifikujte horné rebro, ktoré sa ma pouzit ako horny bod pripojenia. Oznacte
tento bod a potvrdte polohu pomocou radiografického zobrazovania.

Priprava rebra na implantaty

— Urobte 1 cm rez do medzirebrového svalstva nad a pod rebrom, kde sa ma
pripojit horna koliska. VloZzte periostalny elevator a opatrne nadvihnite periost
priliehajuci k placam.

— Pomocou sondy podpery rebra pripravte rebro na podperu kranidlneho rebra
a uzatvaraci polkruzok.

Vyber spravneho zakrivenia a polomeru podpery kranidlneho rebra

— Posudte anatomiu hrudnika pacienta, aby ste urcili pozadované zakrivenie
podpery kranidlneho rebra (neutrélne, pravé alebo lavé).

— Zvolte podperu kranidlneho rebra s polomerom 70 mm alebo 220 mm. Podpera
rebra s polomerom 220 mm sa pouziva bud s lumbalnym predizenim, alebo
s podperou pre kaudalne rebro s priemerom 220 mm.

— S podperou kaudélneho rebra s polomerom 70 mm sa pouZiva iba podpera rebra
s polomerom 70 mm.

— Prislusny uzatvaraci polkruzok musf pri zvoleni spravneho zakrivenia zodpovedat
tvaru hrudnika.

Podpera kranidlneho rebra

— Pomocou pridrziavacich kliesti na podperu rebra umiestnite do priestoru medzi
periosteom a rebrom spodnu stranu podpery kranidlneho rebra. Nato¢te ju do
spravnej polohy. Pri medidlnej konstrukcii ju zasadte ¢o najmedialnejsie k prie¢ne-
mu vybezku stavca.

Vyber spravnej velkosti uzatvaracieho polkruzka

— Na zéklade anatdmie pacienta vyberte prislusny uzatvaraci polkruzok (Standardny
alebo velky). Velky uzatvéraci polkrizok sa pouziva na obklopenie velkych pléch
zrasteného rebra alebo dvoch rebier.

Zavedenie uzatvaracieho polkrizka

Zarovnanie podpery kranidlneho rebra a uzatvaracieho polkruzka

— Ak uzatvéraci polkrizok a podpera kranidlneho rebra nie s zarovnané, pripravte
klieste na uzatvaraci polkrizok a podperu rebra. Pripevnite svorku na uzatvaraci
polkrdzok a svorku na podperu rebra ku kliestom na uzatvaraci polkrizok a podperu
rebra. Tato zostava sa nazyva klieSte na uzatvaraci polkruzok a podperu rebra.

— Pomocou kliesti na uzatvaraci polkrizok a podperu rebra zarovnajte podperu
kranidlneho rebra s uzatvaracim polkrdzkom.

Zavedenie zamku do podpery rebra

— Vlozte do zavadzaca zdmku do podpery rebra modry zdmok. Zavedte zdmok do
zarovnanych otvorov na podpere kranidlneho rebra a na uzatvaracom polkruzku.
Pomocou kladiva silno poklepte na zavadza¢, aby sa zamok usadil.

— Alternativne mozno na zasadenie zdmku pouzit lateralny zavadzac na zamky.

— Implantaty teraz obklopuju rebro.

Distrakcia hrudnej steny

— Nasadte dve nozicky na pozdizny retraktor. Podla potreby roztiahnite rebra
pomocou zostavy retraktora rebier. Na jemnu distrakciu hrudnej steny v mieste
torakotémie s otvaracim klinom sa mézu pouzit aj kostné roztahovace v kombindcii
so zilovymi retraktormi.

— Ak je naro¢né dosiahnut distrakciu, moze byt potrebnd dodato¢nd resekcia
medialnych zrastenych rebier.

Vyber vhodnej predlzovacej listy
— Pomocou skusobnej ty¢e odmerajte vzdialenost medzi kranidlnym rebrom a tora-
kolumbalnym spojom alebo zvolenym kaudalnym rebrom, aby ste urcili vhodnu
velkost predlzovacej listy.
— Pri planovani konstrukcie medzi rebrom a bedrovou kostou alebo medzi rebrom
a lumbalnou platnickou odmerajte vzdialenost k torakolumbainemu spoju.
— Pri pouziti konstrukcie medzi rebrami odmerajte vzdialenost ku kaudalnemu
rebru.
— Namerana hodnota v centimetroch bude zodpovedat spravnej velkosti predlzovace]
listy. Ak je napriklad ur¢end vzdialenost 7 cm, pouzite predlzovaciu listu oznacenu
¢islom 7. Velkosti implantatov su oznac¢ené od 4 do 13 v 1 cm prirastkoch.

Zostava lumbalneho predizenia (pouZite na kontrukcie medzi rebrom a lumbalnou
platni¢kou alebo medzi rebrom a bedrovou kostou)
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Vyber vhodného lumbalneho predizenia

— Velkosti lumbalneho predizenia zodpovedaju predizovacej liste rovnakej velkosti.
Ak je napriklad zvolend predizovacia lista velkosti 9, spravna lumbalna pred|zovacia
ty¢ bude tiez 9.

Stanovenie tvaru a v pripade potreby skratenie na potrebnu dizku

— Pomocou skusobnej tyce urcite tvar tycovej ¢asti lumbalneho pred(zenia. Pomocou
ohybacich kliesti upravte ty¢ovd cast len tak, aby zodpovedala anatomii. Ako
alternativu mozno na tvarovanie pouzit ohybacie nastroje USS.

— V pripade potreby skratte tycovd ¢ast lumbalnej predlzovacej ty¢e na spravnu
dizku pomocou rezaca ty¢i. Dizka tycovej ¢asti lumbalneho predizenia by mala
byt aspori rovnaka ako vzdialenost medzi torakolumbalnym spojom a planovanym
kaudalnym implantatom. Pri pouziti platnickového alebo ala hacika je potrebné
nechat dodato¢nu dizku 1,5 cm na umoznenie distrakcie.

Zavedenie kaudalneho uzaveru na predlzovaciu listu

— Pred zavedenim pripojte predizovaciu listu k lumbalnemu predizeniu zasunutim
lumbalnej predlzovacej tyce do predlzovacej listy. Zarovnajte najkaudalne;jsi otvor
na predlZzovacej liste s najkaudalnejsim otvorom na lumbalnej predlzovacej tyci.
Implantaty sa musia Uplne prekryvat, aby sa maximalizovala buduca kapacita ex-
panzie.

- Do tejto polohy umiestnite zlaty uzaver na predlzovaciu listu pomocou zavadzaca
na zamky do podpery rebra. Pomocou kladiva silno poklepte na zavadzac, aby sa
zamok usadil.

Zavedenie kaudalneho implantatu: platni¢kovy hacik (pouzite na konstrukcie medzi

rebrom a lumbalnou platnickou)

— Urobte 4 cm pozdiiny paraspinalny rez v kozi na konkdavnej strane krivky v bedrovom
medzipriestore, ktory bol vybrany pred operaciou. Vykonajte retrakciu paraspinalnych
svalov na jednu stranu.

— Pomocou platni¢kovej sondy oddelte ZIty véz na jednu stranu od spodnej casti
platnicky, aby ste zaistili kostny kontakt s platnickovym hacikom, ponechajic
medzitfiiovy vaz neporuseny. Vykonajte dostato¢nu resekciu Zltého vazu na to,
aby umoznovala priechod hacika.

— Zvolte vhodny platni¢kovy hacik (pravy alebo lavy). Hacik sa umiestni tak, aby
smeroval nadol, a nastavovacia skrutka bude lateraine.

— Pomocou pridrziavacich kliesti umiestnite hacik na pozadované miesto na bed-
rovom stavci.

Zavedenie kaudalneho implantatu: ala hacik (pouzite na konstrukcie medzi rebrom

a bedrovou kostou)

— Urobte 4 cm rez tesne lateralne od zadnej hornej ¢asti tifa bedrovej kosti. Iden-
tifikujte zadnu a strednu tretinu hreberia bedrovej kosti. Urobte 1 cm prie¢ny rez
v strednej Casti apofyzy s rovnakymi vrstvami chrupavky nad a pod rezom.
Zavedte periostalny elevator cez apofyzalny rez, aby ste ho rozsirili do tunela,
a zasufite ho pozdl? stredného kortikalneho povrchu hrebefa bedrovej kosti.
Hrot periostalneho elevatora musi byt tesne lateralne od sakroiliakalneho kibu.

— Zvolte vhodny ala hacik (45° alebo 90°, pravy alebo lavy). Spravny ala hacik musi
mat horny koniec mediadlne k nadol smerujicemu Spicatému koncu.

— Pomocou 2,5 mm skrutkovaca pripevnite k ala haciku predlzovaci konektor.
Overte, ¢ije 5,0 mm otvor v predlzovacom konektore pripojeny k ala haciku.

— Pomocou 5,0 mm ohybacieho nastroja vytvarujte ala hacik tak, aby sa prisposobil
bedrovej kosti. Pomocou pridrziavacich kliesti na 5,0 mm pediatrické tyce
USS vlozte ala hacik Spicatym koncom nadol nad vrchol hreberia bedrovej kosti
a medidlne k vnutornej strane lopaty bedrovej kosti.

Zarovnanie lumbalneho predizenia s kaudalnym implantatom

— Vytvorte tunel cez paraspinélne svaly od proximalneho rezu tesne nad kaudalnym
bodom pripojenia. Umiestnite lumbalne predizenie do hrotu hrudnej trubice
¢. 20 a opatrne ho vedte smerom od proximalnej strany distalne ku kaudalnemu
bodu pripojenia.

— Ak pripeviiujete k platni¢kovému haciku (pri konstrukcii medzi rebrom a lumbalnou
platnickou), navedte distalne prediZzenie do platnickového hacika.

— Ak pouzivate ala hacik (pri konstrukcii medzi rebrom a bedrovou kostou), navedte
lumbalne predizenie do opacnej strany predizovacieho konektora. Utiahnite
nastavovacie skrutky na konektore pomocou 2,5 mm skrutkovaca.

Zarovnanie predlzovacej listy s podperou kranidlneho rebra

— Pomocou pridrziavacich kliesti na predlzovaciu listu a pridrziavacich kliesti
na podperu rebra nasunte kranialny koniec predlzovacej listy cez podperu krani-
&lneho rebra.

— Na zarovnanie dvoch implantdtov moézete tiez pouzit nastroj pre predlzovacie
listy a nastroj na podperu rebra. Zarovnanie méze ulahcit aj polohovac na pod-
poru rebier.

Zavedenie uzaveru na predlzovaciu listu

— Zasunte zlaty uzaver na predIizovaciu listu pomocou zavadzaca zamku do podpery
rebra na zafixovanie predlZovacej listy k podpere kranialneho rebra.

V pripade potreby je mozné na zarovnanie otvorov pouzit roztahovac na podperu
rebra.

Pomocou kladiva silno poklepte na zavadza¢, aby sa zamok usadil.

— Alternativne mozno na zasadenie zdmku pouzit lateralny zavadzac na zamky.

Distrakcia v pripade potreby a utiahnutie pri pouziti platnickového hacika

— Pomocou malého 3esthranného skrutkovaca s priemerom 2,5 mm umiestnite
fixa¢ny kruzok na tyce kranialne k platni¢kovému haciku na tycovd ¢ast lumbal-
neho predizenia.

— Pomocou roztahovacich kliesti vykonajte jemnu distrakciu na hlbsie usadenie
hécika. Pomocou velkého Sesthranného skrutkovaca s priemerom 3,5 mm utiahnite
nastavovaciu skrutku v haciku.

— Po distrakcii odstrante fixa¢ny krdzok pre ty¢e pomocou malého sesthranného
skrutkovaca s priemerom 2,5 mm.
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Podpera kaudalneho rebra (pouzite pri konstrukcidach medzi rebrami)

Vyber vhodného kaudélneho rebra

— Spravne kaudalne rebro na pripevnenie pomécky medzi rebrami by malo mat
prie¢nu orientaciu a primeranu Sirku.

Vyber vhodnej podpery kaudalneho rebra

— Velkosti podpier kaudalneho rebra zodpovedaju velkostiam predlzovacich Iist.
Ak je napriklad vybrana predlzovacia lidta velkosti 7, spravna podpera kaudalneho
rebra bude tiez velkosti 7 (pozri ,Vyber vhodnej predlzovacej listy”).

— Ak sa pouziva podpera rebra s polomerom 70 mm, musi sa pouzit predlzovacia
lista s polomerom 70 mm. Ak sa pouziva predlzovacia lista s polomerom 220 mm,
musi sa pouzit podpera kaudalneho rebra s polomerom 220 mm.

Zavedenie kaudalnych implantatov

— Pomocou pridrziavacich kliesti na podperu rebra zasadte do priestoru medzi
periosteom a rebrom podperu kaudalneho rebra. Natocte ho do spravnej polohy
okolo rebra.

Na zaklade anatémie pacienta vyberte prisludny uzatvéraci polkrdzok (Standard-
ny alebo velky).

— Pomocou pridrziavacich kliesti na uzatvaraci polkruzok nasadte uzatvaraci pol-
kruzok na opacnu stranu rebra.

Pomocou kliesti na uzatvaraci polkrizok a podperu rebra zarovnajte podperu
kaudalneho rebra a uzatvéraci polkrazok.

Vlozte do zavadzaca modry zdmok do podpery rebra na zaistenie podpery rebra.
Zaistite zostavu zavedenim zamku do podpery rebra do zarovnanych otvorov na
podpere kaudélneho rebra a na uzatvaracom polkrazku. Pomocou kladiva silno
poklepte na zavddzac¢, aby sa zdmok usadil.

— Alternativne mozno na zasadenie zamku pouzit lateralny zavadzac¢ na zamky.

— Implantaty teraz obklopuju rebro.

Zostavenie kon3trukcie

— Pomocou pridrziavacich kliesti na predlZzovacie listy nasurite zvolent predl|zovaciu
listu cez podperu kaudalneho rebra.

— Nasunte predlzovaciu listu do podpery kranidlneho rebra. Na zarovnanie dvoch

implantatov mozete pouzit nastroj pre predlzovacie listy a nastroj na podperu

rebra. So zarovnanim méze pomoct aj polohovac na podperu rebier.

Do kranidlneho konca predlizovacej lidty umiestnite zlaty uzaver na predlZovaciu

listu pomocou zavadzaca zamku do podpery rebra. Pomocou kladiva silno

poklepte na zavadzac¢, aby sa zdmok usadil.

Pomocou distraktora pre predlzovaciu listu alebo roztahovaca na podperu rebra

vykonajte distrakciu pomocky, kym sa kaudalny otvor v predlzovacej liste nezarovna

s otvorom v podpere kaudalneho rebra. Podpery kranidlneho aj kaudalneho rebra

musia dosadat na rebra.

Zaistenie konstrukcie

— Pomocou zavadzaca na zamky do podpery rebra umiestnite do kaudalneho konca
predlzovacej listy zlaty uzaver na predlZovaciu liStu na zaistenie zostavy na mieste.
Pomocou krimpovacich kliesti na zamky overte, ¢i su oba zamky riadne zasadené.

— Alternativne mozno na zasadenie zamku pouzit lateralny zavadzac na zamky.

— Ak mé pacient viac ako 18 mesiacov a dostato¢nu velkost tela, je mozné poste-
rolateralne pridat do strednej axilarnej ¢iary druht pomécku (konstrukcia medzi
rebrami) na dalsie rozsirenie zizeného hemitoraxu.

Osobitné postupy

Zrastené rebra a skolioza

— Po vybere kranidlnej podpery rebra a kaudéalneho bodu pripevnenia vykonajte
torakostomiu s otvorenym klinom cez zrastené rebra na vrchole deformity hrudnika
od hrotu prie¢neho vybezku stavca po kostochondralny spoj, vo vieobecnej
orientdcii rebier.

— Oddelte zrasteny hmotu. Zabezpecte kontinuitu medzi prednymi a zadnymi
pripevneniami novo oddelenych rebier.

— Pokracujte v postupe za pouzitia vhodnej techniky konstrukcie.

Hypoplasticky hrudnik

— Hypoplasticky hrudnik s nizkym objemom vyzaduje pouzitie konstrukcie medzi
rebrami s polomerom 70 mm (implantdty s polomerom 70 mm zahffiaju: podperu
kranidlneho rebra, podperu kaudalneho rebra, predizovaciu listu). Tieto kon3trukcie
sa umiestnuju bilaterdlne pri oddelenych postupoch.

— Po zavedeni podpery kranidlneho aj kaudélneho rebra uvolnite centralny segment
zvolenej polovice hrudnika vykonanim priecnych rezov v periosteu na umoznenie
prednej a zadnej osteotomie.

— Vykonajte prednl a zadnu osteotémiu od 3. po 8. rebro. Vykonajte distrakciu
mobilizovaného segmentu hrudnika posterolateraine.

— Retraktory umiestnite subperiosteélne, aby ste ochranili pluca.

— Vyberte dve az tri lokality v centralnej ¢asti mobilizovaného segmentu na vlozenie
2,0 mm titdnovej tyce, ktord pridrzi rebra ku konstrukcii. Pomocou ohybacich
kliesti na droty ohnite ty¢ a vytvorte jemné zakrivenie.

— Zlozte konstrukciu tak, ako je uvedené v Casti s konstrukciou medzi rebrami.

— Po Uplnom zostaveni a zaisteni konstrukcie pouzite ohybacie klieste na droty
na opatovné uchopenie a vytvarovanie ty¢i okolo implantovanej konstrukcie
medzi rebrami, nechavajuc k dispozicii priestor na odstranenie zdmkov a rozsirenie
kon3trukcie.
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Postup expanzie

Polohovanie pacienta
— Umiestnite pacienta do lateralnej polohy na prevenciu dekubitov alebo do polohy
na bruchu.

Expozicia

— Palpéciou alebo pomocou RTG néjdite priblizné miesto kaudalneho uzéaveru na
predlzovaciu listu. Vykonaijte prie¢ny alebo pozdizny rez nad kaudalnym uzaverom
na predlZovaciu listu.

Odstranenie zamku
— Odstrarite zlaty uzaver na predlzovaciu lidtu pomocou kliesti na odstrarovanie
zamkov alebo pomocky na odstrariovanie zamkov.

Distrakcia

— Pouzite klieste na distrakciu rebier alebo distraktor na predizovaciu listu v spojeni
s fixa¢nym krazkom na tyce na jemnu distrakciu implantovanej pomocky, az kym
nebude dostato¢ne predizena. Na pomoc pri distrakcii pouzite do¢asné distrakéné
koliky ako drziaky.

Kone¢né zaistenie

— Zasunite novy zlaty uzaver na predlZovaciu listu pomocou zavadzaca na zamok do
podpery rebra na zafixovanie predlzovacej lidty v distraktovanej polohe. Pomocou
kladiva poklepte na zavadza¢, aby sa uzdver usadil. Overte Uplné zasadenie
uzaveru pomocou krimpovacich kliesti na zamky.

— Alternativne mozno na zasadenie zdmku pouzit lateralny zavadzac na zamky.

Vymena komponentov

— Na vymenu predlzovacej listy, podpery kaudalneho rebra alebo lumbélnej predl-
Zovacej tyCe urobte tri prie¢ne rezy, jeden v strednej casti implantovanej
konstrukcie a dal3ie pozdlz distalnych a proximalnych ¢asti. Mozno pouzit ¢ast
predchadzajuceho torakotomického rezu.

— Uvolnite pomdcku odstranenim zlatého uzaveru (uzaverov) na predlzovacie listy
pomocou kliesti na odstranovanie zamkov.

— Odstraiite pozadované komponenty a vlozte nové komponenty cez vidknity kanal
obklopujuci staré pomocky.

— Nainstalujte nové uzévery na predlzovacie listy.

— Pri vymene konkrétnych komponentov si precitajte vyssie uvedené podrobné pokyny.

VEPTRII
Primdrny postup

Polohovanie pacienta

— Umiestnite pacienta do lateralnej polohy na prevenciu dekubitov podobne ako
pri standardnej torakotémii. Polohovanie a horna expozicia pacienta zostavaju
rovnakeé bez ohladu na implantovanu konstrukciu.

Vykonanie hornej expozicie

— Urobte torakotomicky rez v tvare J a odtiahnite kozné okraje.

— Pokracujte v reze a nadvihnite paraspinélne svaly len medidlne k hrotom prie¢nych
vybezkov stavcov.

— Jemne nadvihnite lopatku, aby ste odkryli m. scalenus medius a m. scalenus posterior.

Zavedenie hornych implantatov

Identifikacia horného rebra

— Identifikujte horné rebro, ktoré sa ma pouzit ako horny bod pripojenia. Oznacte
tento bod a potvrdte polohu pomocou radiografického zobrazovania.

Priprava rebra na implantaty

— Urobte 1 cm rez do medzirebrového svalstva nad a pod rebrom, kde sa mé pripojit
podpera kranidlneho rebra. Vlozte periostalny elevator a nadvihnite periost
priliehajuci k placam.

— Pomocou skusobného rebrového hacika pripravte rebro na rebrovy hacik a kryt
rebrového hacika.

— U mensich pacientov, pri ktorych sa méze pouzit maly rebrovy hacik, pouZite na
pripravu rebra maly skusobny rebrovy hacik.

— Skusobny rebrovy hacik a maly skusobny rebrovy hacik mozno pouzit aj na
stanovenie primeranej velkosti rebrového hacika.

Vyber vhodnej velkosti rebrového hacika
— Po pouziti skusobného rebrového hacika vyberte vhodnu velkost rebrového hacika.

Zasadenie rebrového hacika

— Pomocou drziaka rebrového hacika umiestnite do priestoru medzi periosteom
a rebrom spodnt stranu rebrového hacika. Natocte ju do spravnej polohy. Pri
medialnej konstrukcii ju zasad'te ¢o najmediélnejsie k prie¢nemu vybezku stavca.

- V z&ujme jednoduchsieho uchopenia rebrového héacika pomocou drziaka rebrového
hacika zasadte najprv jeden hrot drziaka rebrového hacika, nie viacero sucasne.

Vyber spravnej velkosti krytu rebrového hacika

— Na zaklade anatémie pacienta vyberte vhodny kryt rebrového hacika (Standardny,
predizeny alebo extra dlhy). Vacsie velkosti mozno pouzit na obklopenie velkych
ploch rebier alebo viacerych rebier.

Zavedenie krytu rebrového hacika

— Pomocou pridrziavacich kliesti zaved'te do medzirebrového priestoru nad rebrom
kryt rebrového hacika. Otocte kryt rebrového hacika distalne, aby sa spojil s podperou
rebra, az kym nebudu rebrovy hacik a kryt rebrového hacika zarovnané.
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Zavedenie uzaveru na predlzovaciu listu

— VloZte uzéver na predlZzovaciu listu do impaktora zamku. Ak chcete zaistit zostavu
rebrového hacika/krytu rebrového hacika, zarovnajte otvory na rebrovom héaciku
a kryte rebrového hacika a vlozte uzaver na predlzovaciu listu. Kladivom silno
poklepte na impaktor na zasadenie uzaveru na predlzovaciu listu.

— Pripadne méZzete pouzit pomocku Surelock na umiestnenie uzaveru na predizovaciu
listu a uistenie sa, Ze je riadne usadeny.

— Aby ste ulahcili nasadenie uzaveru na predlzovaciu listu na pomoécku Surelock,
zatlacte pomocku Surelock na uzéver, kym je umiestnena v grafickom puzdre.
Tlacenie na hornu ¢ast hrotu pomocky Surelock ulah¢i uchopenie uzaveru.

V pripade zrastenych rebier a skoliézy:

— Po vybere horného a dolného bodu pripevnenia vykonajte torakostémiu s otvo-
renym klinom cez zrastené rebra na vrchole deformity hrudnika od hrotu prie¢neho
vybezku stavca po kostochondralny spoj. Vykonajte prie¢nu osteotdémiu od prie¢neho
vybezku stavca k hrudnej kosti v linii normalneho rebra.

— Rozdelte zrastent hmotu do viacerych pozdiznych ¢asti pribliznej $irky normalnych
rebier v tele pacienta. Zabezpecte kontinuitu medzi prednymi a zadnymi pripev-
neniami novo oddelenych rebier.

Distrakcia hrudnej steny (ak je to potrebné)

— Nasadte na pozdizny retraktor dve nozicky pre distraktor rebier. Podla potreby
roztiahnite rebrd pomocou zostavy retraktora rebier. Na jemnu distrakciu hrudnej
steny v mieste torakostémie s otvaracim klinom sa méze pouzit aj kostny roztahovac.

— Ak je ndro¢né dosiahnut distrakciu, moze byt potrebnd dodatocnd resekcia
medialnych zrastenych rebier.

Vyber dizky proximalneho predizenia

Meranie rozsiritelnej ¢asti

— V zavislosti od anatomie/patolégie pacienta vyberte predizenie s polomerom
220 mm (viac zakrivené) alebo s polomerom 550 mm (menej zakrivené).

— Odmerajte vzdialenost pre rozsiritelnu ¢ast konstrukcie, aby ste urcili vhodnu
velkost proximalneho predizenia.

— Odmerajte vzdialenost cez roztvoreny hrudnik od kranidlneho rebra bud po
torakolumbaélny spoj (medzi rebrom a chrbticou/bedrovou kostou), alebo po
vybrané kaudalne rebro (medzi rebrami).

— Namerana hodnota v centimetroch bude zodpovedat spravnej velkosti proximalneho
predizenia. Ak sa napriklad ur¢i vzdialenost 7 cm, pouzite proximalne predizenie
oznacené ¢islom 7. Velkosti implantatov su ur¢ené od 3 do 15 v prirastkoch po
1 cm pre implantaty s polomerom 500 mm a od 3 do 13 v prirastkoch po 1 cm
pre implantéaty s polomerom 220 mm.

Skratenie a vytvarovanie proximalneho predizenia v pripade potreby
— Pred |mp|antaC|ou1e potrebné odrezat prebyto¢nu ty¢ na predizeni. Na proximalnom
pred(zeni musi zostat minimalne 11 mm rovnej tyce, aby sa ty¢ mohla tplne zasadit
do rebrového hacika. Na proximalne predizenie sa da umiestnit meracia pomacka
na predizenie, aby sa zabezpecilo, ze na predizeni zostane dostato¢na dizka tyce
na jej Uplné zasadenie do rebrového hacika. Akukolvek zostavajucu dizku tyce
mozno skratit a/alebo vytvarovat tak, aby zodpovedala anatomii pacienta.

— Pomocou ohybaca na tyce vytvarujte len ty¢ovu ¢ast proximalneho predizenia.
Ako alternativu mozno na vytvarovanie tyce pouzit ohybacie nastroje. Tycovu
¢ast predizenia mozno skratit pomocou ru¢ného rezného nastroja na tyce.

Zostavenie distalnej Casti konstrukcie

Vyber vhodného distalneho predizenia

— Velkosti distalnych predizeni zodpovedaiju velkostiam proximalnych predizeni.
Ak je napriklad vybrané proximalne predizenie velkosti 7, spravne distalne prediZzenie
bude tiez velkosti 7. Polomer distalneho predizenia sa musi zhodovat s polomerom
proximalneho predizenia.

— Zelené proximalne predizenie zodpoveda ruzovému distalnemu prediZzeniu.

— Zlaté proximalne predizenie zodpoveda zlatému distalnemu predizeniu.

Stanovenie tvaru a v pripade potreby skratenie na potrebnt dizku

— Pomocou skusobnej tyce urcite tvar tycovej ¢asti lumbalneho predizenia.

— Pomocou ohybaca na tyce vytvaruijte len ty¢ovu ¢ast distalneho predizenia. Ako
alternativu mozno na vytvarovanie tyCe pouzit ohybacie nastroje a koronalne
ohybace ty¢i. Ty¢ovu ¢ast predizenia mozno skratit pomocou ru¢ného rezného
nastroja na tyce.

— Priimplantacii kon3trukcie medzi rebrami musi na proximalnom a distalnom predizeni
zostat priblizne 11 mm tyce, aby sa ty¢ mohla Uplne zasadit do rebrového hacika.
Na predizenia sa d4 umiestnit meracia pomocka na predizenie, aby sa zabezpecilo,
7e na predizeniach zostane dostato¢na dizka tyce na jej tplné zasadenie do
prisludnych rebrovych hacikov. Akukolvek zostavajucu dizku ty¢e mozno skratit
a/alebo vytvarovat tak, aby zodpovedala anatomii pacienta.

— Ak pouZivate platni¢kovy hacik alebo ala hacik s paralelnym konektorom, na tycovej
¢asti distalneho predizenia musi zostat dodato¢nych 1,5 cm dizky na ulahcenie
distrakcie.

Zavedenie uzaveru na predlzovaciu listu

— Pred zavedenim zasufte distalne predizenie do proximalneho predizenia. Zarovnajte
najspodnejsi otvor v proximalnom predizent s najspodnejsim otvorom v distalnom
predizeni. Implantaty sa musia tplne prekryvat, aby sa maximalizovala kapacita
expanzie v priebehu ¢asu.

— Do tejto polohy umiestnite pomocou odsadeného impaktora na zadmky uzaver na
predlZovaciu listu. Pomocou kladiva jemne poklepte na impaktor, aby sa zamok
usadil.

— Pripadne mozete pouzit pomdcku Surelock na umiestnenie uzaveru na predIZzovaciu
listu a uistenie sa, Ze je riadne usadeny.
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Zavedenie dolného implantatu: platni¢kovy hacik (na konstrukcie medzi rebrom

a lumbalnou platnickou)

— Urobte 4 cm pozdizny paraspinalny rez v kozi na konkavnej strane krivky v bedrovom
medzipriestore, ktory bol vybrany pred operaciou. Vykonajte lateralnu retrakciu
paraspinalnych svalov.

— Pomocou platni¢kovej sondy oddelte ZIty véz na jednu stranu od spodnej Casti
platnicky, aby ste zaistili kostny kontakt s platnickovym hacikom a ponechali
medzitfhovy vaz neporuseny. Vykonajte resekciu zItého vazu tak, aby umozriovala
priechod hacika.

— Zvolte vhodny platnickovy hacik (pravy alebo lavy). Hacik sa umiestni tak, aby
smeroval nadol, s nastavovacou skrutkou umiestnenou ¢o najviac lateralne.

— Umiestnite hacik na pozadované miesto na bedrovom stavci.

Zavedenie doIného implantatu: ala hacik alebo s-ty¢ (na konstrukcie medzi rebrom

a bedrovou kostou)

— Urobte 4 cm pozdizny rez tesne lateralne od zadnej hornej ¢asti tffia bedrovej
kosti. Identifikujte zadnu a strednu tretinu hrebena bedrovej kosti. Urobte 1 cm
prie¢ny rez v strednej Casti apofyzy s rovnakymi vrstvami chrupavky nad a pod
rezom. Zavedte periostalny elevator cez apofyzalny rez, aby ste ho roz3irili do
tunela, a zasufite ho pozdiz stredného kortikalneho povrchu hreberia bedrovej
kosti. Hrot periostalneho elevatora musi byt tesne lateralne od sakroiliakalneho
klbu.

— Zvolte vhodny ala hacik alebo s-ty¢. Ak pouzivate s-ty¢, podla potreby ju narezte
na prisludnu dizku a vytvarujte.

— Pomocou malého 3esthranného skrutkovaca pripojte predlzovaci konektor alebo
paralelny konektor k ala haciku alebo s-tyci.

— S ala hacikmi sa musi pouzivat 5,0 mm/6,0 mm predlzovaci konektor alebo
5,0 mm/6,0 mm paralelny konektor.

— S s-ty¢ami sa musi pouzivat 6,0 mm/6,0 mm predlzovaci konektor alebo
6,0 mm/6,0 mm paralelny konektor. Pomocou drziaka tyci viozte ala hacik alebo
s-ty¢ nad vrchol hrebena bedrovej kosti a medialne k vnutornej strane lopaty
bedrovej kosti.

Zavedenie dolného implantétu: rebrovy hacik (na konstrukcie medzi rebrami)
— Na umiestnenie rebrového hacika a krytu rebrového hacika pouzite rovnaky postup
a vybavenie opisané vy3sie.

Zarovnanie distalneho predizenia s dolnym implantatom

Umiestnenie pomocou platnickového hacika (na konstrukciu medzi rebrom a chrbti-

cou) alebo ala hacika alebo s-tyce (na konstrukciu medzi rebrom a bedrovou kostou)

— Vytvorte tunel cez paraspinalne svaly od proximalneho rezu tesne nad dolnym
bodom pripojenia. Umiestnite distalne predizenie do hrotu hrudnej trubice ¢islo
20 avedte ho smerom od proximélnej strany distalne k dolnému bodu pripojenia.

— Ak pripevriujete k platnickovému haciku (pri konstrukcii medzi rebrom a chrbticou),
navedte distalne predizenie do platni¢kového hacika.

— Ak pouzivate ala hacik alebo s-ty¢ (pri konstrukcii medzi rebrom a bedrovou kostou),
navedte distalne predizenie do opa¢nej strany predizovacieho alebo paralelného
konektora. Pomocou malého Sesthranného skrutkovaca utiahnite nastavovacie
skrutky na konektore.

Zarovnanie distalneho prediZenia s dolnym implantatom

Umiestnenie pomocou rebrového héacika (na konstrukciu medzi rebrami)

— Pomocou puzdrového drziaka navedte distalne predizenie do rebrového hacika.
Uistite sa, Ci je tycova cast distalneho prediZenia viditelna cez priezory. Zasufte
skrutkovac na matice VEPTR pre Sesthrannu spojku, 6 mm, do rukovati s obmedzenim
krutiaceho momentu 5 Nm pre Sesthrannt spojku, 6 mm. Pomocou rukovati
s obmedzenim krutiaceho momentu a skrutkovac¢a na matice VEPTR utiahnite
maticu na rebrovy hacik, ¢im pripojite distalne predizenie.

Kone¢né zostavenie

Montaz proximalneho predizenia k rebrovému haciku

— Pomocou puzdrového drziaka a drziaka rebrového hacika zasurite ty¢ovy koniec
proximalneho predizenia do rebrového hacika. Uistite sa, ¢i je tycova ¢ast proxi-
malneho predizenia viditelna cez priezory.

Utiahnutie matice na rebrovom haciku

— Zasurite skrutkovac¢ na matice do rukovati s obmedzenim krdtiaceho momentu.
Pomocou rukovati s obmedzenim kratiaceho momentu a skrutkovaca na matice
VEPTR utiahnite maticu na rebrovy hacik, ¢im pripojite proximalne predizenie.
Nastrekovy kltc pre maticu VEPTR mozno pouzit v pripade obmedzeného pristupu
k matici rebrového hacika. Napriklad v kon3trukcii medzi rebrami na umiestnenie
rebrového hacika pod lopatku.

Distrakcia v pripade potreby a utiahnutie pri pouziti platnickového hacika

— Pomocou malého 3esthranného skrutkovaca umiestnite fixa¢ny krdzok nad plat-
nickovy hacik na tycovu ¢ast distalneho predizenia.

— Pomocou distraktora proti fixatnému kridzku vykonajte jemnu distrakciu na este
hibsie zasadenie hacika. Pomocou velkého Sesthranného skrutkovaca utiahnite
nastavovaciu skrutku v haciku.

— Po distrakcii odstrante fixacny krizok pomocou malého 3esthranného skrutkovaca.

— Ak ma pacient viac ako 6 mesiacov a dostatocnu velkost tela, je mozné postero-
lateralne pridat do strednej axilarnej ciary druht pomdcku (konstrukcia medzi
rebrami) na dal3ie rozsirenie zGzeného hemitoraxu.

Alternativne pouzitie implantatov

Pouzivanie predizeni rebrového hacika (sériové pripevnenie)

— PrediZzenia rebrového hacika mozno pouzit, ak je potrebné pripevnenie k viacerym
rebram. Na zaklade anatémie pacienta vyberte vhodnu dizku prediZzenia rebrového
hacika (20 mm, 30 mm alebo 40 mm). Predizenia rebrového hacika st pripojené
ku krytu rebrového hacika (proximalne) a k rebrovému haciku (distalne) s uzaverom
na predlzovaciu listu.
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Pouzitie prie¢nych rebrovych hacikov a tycovych konektorov (paralelné pripojenie)

— Prie¢ne rebrové haciky a tycové konektory mozno pouzit v pripade potreby
pripojenia k viacerym rebram. Zavedte priecny rebrovy hacik a kryt rebrového
hacika vhodnej velkosti do vybraného rebra. Na zdklade anatomie pacienta
vyberte ty¢ovy konektor primeranej dizky (15 mm, 20 mm, 25 mm alebo 30 mm)
na pripojenie prie¢neho rebrového hacika k tycovej ¢asti proximalneho predizenia
medialnej kon3trukcie. Zasurite ty¢ ty¢ového konektora do prie¢neho rebrového
hacika. Pomocou malého Sesthranného skrutkovaca pripojte ty¢ovy konektor
k tycovej ¢asti proximalneho predizenia.

— Na montaz konkrétnych komponentov si precitajte vy33ie uvedené podrobné pokyny.

Postup expanzie

Polohovanie pacienta
— Umiestnite pacienta do lateralnej polohy na prevenciu dekubitov alebo do polo-
hy na bruchu.

Expozicia

— Palpéciou alebo pomocou RTG identifikujte priblizné umiestnenie uzaveru na
predlzovaciu listu najdenim proximalneho a distalneho predizenia. Vykonajte
prie¢ny alebo pozdizny rez nad uzaverom na predizovaciu listu.

Odstranenie uzaveru na predlzovaciu listu

— Odstrafite uzaver na predlZovaciu listu pomocou kliesti na odstrafiovanie zam-
kov alebo pomécky na odstrafiovanie zamkov.

Distrakcia

— Pouzite klie$te na distrakciu rebier alebo distraktor v spojeni s fixa¢nym krizkom
na jemnu distrakciu implantovanej pomocky, az kym nebude dostato¢ne
predizena. Na pomoc pri distrakcii pouzite doc¢asné distrakéné koliky ako drzia-
ky.

— Pri pociato¢nej expanzii (ked' nie je mozné pouzit klieSte na distrakciu rebier)
mozno na pomoc pri distrakcii pouzit docasné distrakené koliky. Na distrakciu
proximalneho predizenia pouzite distraktor s fixanym krzkom. Po dosiahnuti
polohy pozadovaného otvoru umiestnite do pozadovaného otvoru proximalneho
predizenia okruhly hrot prvého doc¢asného distrakéného kolika. Odstrafte
distraktor a umiestnite do distalneho predizenia obdlZnikovy koniec druhého
docasného distrakéného kolika, aby sa zabranilo kizaniu proximalneho predizenia
(v zavislosti od umiestnenia pozadovaného otvoru moéze byt potrebné otocit
,nozicku” na koliku o 90°). Odstrarite prvy docasny distrakény kolik, aby sa
umoznilo konecné zaistenie.

— Rozstupy otvorov v pomdcke VEPTR Il umoznuju postupné predlZzovanie
0 2,5 mm (minimalne).

Kone¢né zaistenie

— Pomocou odsadeného impaktora na zamky zaved'te novy uzaver na predlzovaciu
listu na upevnenie proximalneho predizenia v jeho distraktovanej polohe. Kladivom
silno poklepte na impaktor na zasadenie uzaveru.

— Pripadne mozete pouzit pomdcku Surelock na umiestnenie uzaveru na predlzovaciu
lidtu a uistenie sa, Ze je riadne usadeny.

Vymena komponentov

Vymena komponentu systému VEPTR I

— Na vymenu proximalneho a distalneho predizenia urobte tri prie¢ne rezy, jeden

v strednej ¢asti implantovanej konstrukcie a dalie pozd(z distalnych a proximalnych

¢asti. Mozno pouzit ¢ast predchadzajuceho torakotomického rezu.

Na odpojenie proximalneho predizenia odistite pomécku uvolnenim matice

na rebrovom haciku pomocou rukovéti s funkciou obmedzovaca krutiaceho

momentu a skrutkovaca na matice VEPTR. Ak chcete odpojit distalne prediZenie,

uvolnite maticu na haciku rebra (pri konstrukcii medzi rebrami), uvolnite nasta-

vovaciu skrutku na platnickovom haciku (pri konstrukcii medzi rebrom a chrbticou)

alebo uvolnite nastavovacie skrutky na predlzovacom alebo paralelnom konektore

(pri konstrukcii medzi rebrom a bedrovou kostou).

— Odstraite proximalne a distalne predizenie a viozte nové komponenty cez vlakni-
ty kanal obklopujuci staré pomacky.

Vymena komponentu VEPTR (vymena existujucej pomocky VEPTR za VEPTR II)

— Na vymenu konstrukcie VEPTR (predlzovacia lista/lumbalna pred|zovacia ty¢ alebo
predlzovacia lista/podpera kaudélneho rebra) bez odstranenia implantovanej
podpery kranidlneho rebra VEPTR pouzite adaptér VEPTR. Odpojte a odstrarite
predlzovaciu lidtu/lumbalnu predlZzovaciu ty¢ alebo predlzovaciu listu/podperu
kaudalneho rebra VEPTR z podpery (podpier) kranidlneho rebra. Pomocou uzave-
ru na predlzovaciu listu pripojte adaptér VEPTR k podpere kranidlneho rebra
VEPTR. Teraz mozno pouzit proximalne alebo distalne predizenie VEPTR Il na
nahradu konstrukcie predlzovacej listy VEPTR.

— Privymene konkrétnych komponentov si precitajte vy3sie uvedené podrobné pokyny.

Likvidacia

Akykolvek implantat spolo¢nosti Synthes, ktory bol kontaminovany krvou, tkani-
vom a/alebo telesnymi tekutinami/latkami, sa nikdy nesmie pouzivat opakovane
a je nutné s nim manipulovat v stulade so smernicami nemocnice.

Pomécky sa musia zlikvidovat ako zdravotnicka pomocka v sulade s nemocni¢nymi
postupmi.
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Karta implantatu a letak s informaciami pre pacienta

Ak sa implantat dodava v pévodnom obale, pacientovi poskytnite kartu implantatu
a tiez relevantné informécie v sulade s letdkom s informaciami pre pacienta. Elek-
tronicky stbor obsahujuci informacie o pacientovi je dostupny na nasledujicom
odkaze: ic.jnjmedicaldevices.com.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

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

Navod na pouzitie:
www.e-ifu.com
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