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Kullanim Talimatlari

VEPTR implant™ ve VEPTR [I™ implant

VEPTR (Vertical Expandable Prosthetic Titanium Rib [Dikey Genisleyebilen Protez Titanyum
Kaburgal) ve VEPTR Il toraksin normal respirasyonu veya akciger gelisimini destekleyeme-
digi (Torasik Yetmezlik Sendromu) kompleks gogus duvari ve/veya spinal deformiteleri
bulunan hastalari tedavi etmeye yonelik t¢ boyutlu posterior torasik yaklasima dayanir.
VEPTR ve VEPTR Il cihazlari géndllinin dogal kaburgalari ve lumbar vertebra veya
pelvisine dik olarak takilir. VEPTR ve VEPTR Il cihazi yerlestirildikten sonra, cihazin
tasarimi genislemeye, anatomik distraksiyona ve daha az invazif cerrahi kullanilarak
bilesen parcalarinin degistiriimesine olanak saglar.

VEPTR ve VEPTR Il cihazlari cesitli konfiglrasyonlarda montaja imkan tanir. Konfi-
gurasyonlar tutucular veya kancalarla baglanabilir. Bilesenler her bir hastanin
gereksinimlerine uygun yapi olusturmak tzere segilir ve monte edilir.

VEPTR ve VEPTR Il sisteminin tim bilesenleri ticari olarak saf titanyumdan Uretilmis
olan ala kancasi ( ala-hook), & 2,0 mm rot ve s-rod haricinde titanyum alasimindan
(Ti-6Al-7Nb) Gretilmistir.

Bu kullanim talimatlari, asagidaki trtnler hakkinda bilgiler icerir:

04.601.000S  04.641.101S 497.2295 04.641.084 497.104
04.601.001S 04.641.1025 497.241S 04.641.085 497.105
04.641.001S 04.641.103S 497.2425S 04.641.093 497.106
04.641.002S 04.641.113S 497.243S 04.641.094 497.107
04.641.003S 04.641.114S 497.251S 04.641.095 497.108
04.641.004S  04.641.115S 497.252S 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 497.087S 04.641.017 04.641.123 497132
04.641.054S  497.088S 04.641.018 497.057 497133
04.641.055S 497.089S 04.641.019 497.061 497134
04.641.056S  497.103S 04.641.021 497.065 497.225
04.641.057S 497.104S 04.641.022 497.066 497.226
04.641.058S  497.105S 04.641.023 497.067 497.227
04.641.059S 497.1065 04.641.025 497.068 497.228
04.641.060S  497.107S 04.641.030 497.069 497.229
04.641.061S 497.108S 04.641.035 497.071 497.230
04.641.062S  497.109S 04.641.040 497.072 497.231
04.641.063S  497.110S 04.641.053 497.073 497.232
04.641.064S  497.111S 04.641.054 497.074 497.233
04.641.065S 497.112S 04.641.055 497.075 497.234
04.641.073S 497.115S 04.641.056 497.076 497.235
04.641.074S 497.116S 04.641.057 497.077 497.236
04.641.075S 497.117S 04.641.058 497.078 497.237
04.641.076S 497.118S 04.641.059 497.079 497.238
04.641.077S 497.119S 04.641.060 497.080 497.239
04.641.078S 497.120S 04.641.061 497.085 497.241
04.641.079S 497.121S 04.641.062 497.086 497.242
04.641.080S  497.122S 04.641.063 497.087 497.243
04.641.081S 497.125S 04.641.064 497.088 497.244
04.641.0825  497.126S 04.641.065 497.089 497.245
04.641.083S  497.127S 04.641.073 497.091 497.246
04.641.084S  497.128S 04.641.074 497.092 497.247
04.641.085S  497.129S 04.641.075 497.093 497.248
04.641.093S 497.131S 04.641.076 497.094 497.249
04.641.094S  497.132S 04.641.077 497.095 497.251
04.641.095S  497.133S 04.641.078 497.096 497.252
04.641.096S  497.134S 04.641.079 497.097 497.253
04.641.097S 497.225S 04.641.080 497.098 497.254
04.641.098S  497.226S 04.641.081 497.099 497.261
04.641.099S  497.227S 04.641.082 497.100 497.262
04.641.100S 497.228S 04.641.083 497.103 497.263
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Tibbi profesyoneller ve ameliyathane personeli icin 6nemli not: Bu kullanim talimatlari,
cihaz secimi ve kullanimi icin gerekli tim bilgileri icermemektedir. Kullanmadan
once lutfen kullanim talimatlarini ve Synthes “Onemli Bilgiler” brosurint dikkatle
okuyun. Uygun cerrahi prosedire asina oldugunuzdan emin olun.

Cerrahi Teknikler gibi ek bilgiler icin lutfen www.jnjmedtech.com/en-EMEA/
product/accompanying-information adresini ziyaret edin veya yerel misteri destegi
ile iletisime gecin.

Materyaller

Titanyum Alasimi: ISO 5832-11'e gére TAN (Titanyum — %6 Aliminyum —
%7 Niyobyum)

Titanyum: ISO 5832-2"ye gore TiCP (Ticari Saflikta Titanyum)

Kullanim Amaci

VEPTR ve VEPTR Il sistemi, iskelet gelisimi tamamlanmamis hastalarda toraksi mekanik
olarak stabilize ve distrakte etmek icin tasarlanmistir. Sonraki ameliyatlarla genisletiimek
Uzere tasarlanmistir.

VEPTR ve VEPTR Il kaburga temelli genisletme torakoplasti operasyonlarinin
desteklenmesinde kullanilmak icin konfigtre edilebilir.

Endikasyonlar

VEPTR ve VEPTR Il sistemi, Torasik Yetmezlik Sendromu (TIS) ile iliskili veya TIS riski
tasiyan Ug¢ boyutlu toraks deformitesi ve/veya ciddi, progresif spinal deformiteleri
olan hastalarda endikedir. TIS, toraksin normal respirasyonu veya akciger gelisimini
destekleyememesi olarak tanimlanir. Progresif konjenital, néromuskaler, idiopatik
veya sendromik skolyoz hastalari da buna dahildir.

Kontrendikasyonlar

VEPTR ve VEPTR Il sistemi asagidaki kosullarda kullaniimamalidir:

— VEPTR cihazinin takilmasi igin yetersiz kemik kuvveti (6r. kaburga/omurga)
— VEPTR cihazinin takilmasi icin proksimal ve distal kaburgalarin bulunmamasi
- Diyafram fonksiyonu olmamasi

— VEPTR cihazinin ¢rttlmesi icin yeterli yumusak doku olmamasi

— Yasin VEPTR cihazinin kullanimr icin uygun iskelet gelisimini asmis olmasi

- Yasin 6 aydan kugtk olmasi

— Cihaz materyallerinden herhangi birine karsi bilinen alerji

— Operasyon bolgesinde enfeksiyon

Hedef Hasta Grubu

VEPTR ve VEPTR Il sistemi, 6 aydan buylk ve iskelet gelisimi tamamlanmamis
hastalarda kullanilmak Gzere tasarlanmistir. Uriin kullanim amacina, endikasyonlara,
kontrendikasyonlara uygun sekilde ve hastanin anatomisi ve saglik durumu géz
onunde bulundurularak kullaniimalidir.

Hedef Kullanici

Bu kullanim talimatlari, cihaz veya sistemin dogrudan kullanimi icin tek basina
yeterli altyapiyi saglamaz. Bu cihazlarin kullanimi konusunda deneyimli bir cerrahtan
talimat alinmasi énemle tavsiye edilir.

Ameliyat, kullanim talimatlari uyarinca, 6nerilen cerrahi prosedire gore gercekles-
tirilmelidir. Ameliyatin dogru sekilde gerceklestiriimesini saglamak cerrahin
sorumlulugundadir. Ameliyatin yalnizca uygun nitelikleri kazanmis, omurga cerrahisinde
deneyimli, Urlne 6zgl cerrahi prosedurler hakkinda bilgi sahibi olan ve genel
omurga cerrahisi risklerinin farkinda olan cerrahlar tarafindan gerceklestirilmesi
onemle tavsiye edilir.

Bu cihazin cerrahlar, hekimler, ameliyathane personeli ve cihaz hazirlama strecine
dahil olan kisiler gibi omurga cerrahisinde deneyimli olan kalifiye saglik profesyonelleri
tarafindan kullanilmasi amaclanmistir.

Cihazi kullanan ttim personel, bu kullanim talimatlarinin cihazin segim ve kullanimina
iliskin gerekli tim bilgileri icermediginin farkinda olmalidir. Kullanmadan énce lutfen
kullanim talimatlarini ve Synthes “Onemli Bilgiler” brostirtinii dikkatle okuyun. Uygun
cerrahi prosedure asina oldugunuzdan emin olun.
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Beklenen Klinik Faydalar

VEPTR ve VEPTR Il sistemi kullanim amacina ve kullanim talimatlari ile etiket bilgilerine
uygun olarak kullanildiginda cihaz, toraksin genislemesine bagli olarak respirasyonda
ve akciger gelisiminde iyilesmeye olanak saglar.

Guvenlik ve klinik performans ¢zetine su baglantidan ulasabilirsiniz: (aktivasyon
islemi yapildiktan sonra): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Cihazin Performans Ozellikleri

VEPTR ve VEPTR Il sistemi, normal respirasyonu ve akciger gelisimini desteklemek
Uzere mekanik stabilite saglamak ve toraksi distrakte etmek icin tasarlanmis dikey
genisleyebilen bir protez kaburga sistemidir.

Potansiyel Advers Olaylar, istenmeyen Yan Etkiler ve Rezidiiel Riskler

Tum major cerrahi prosedurlerde oldugu gibi bu cihazin kullaniminda da advers
olay riski bulunur. Olasi advers olaylar arasinda sunlar yer alabilir: anestezi ve hastanin
konumlandirilmasindan kaynaklanan sorunlar; tromboz; emboli; enfeksiyon; asiri
kanama; respiratuar/pulmoner komplikasyonlar; néral ve vaskuler yaralanma;
olum; sisme, anormal yara iyilesmesi veya skar olusumu; heterotopik osifikasyon;
kas-iskelet sisteminin fonksiyonel bozuklugu; fel¢ (gecici veya kalic); kompleks
bolgesel agri sendromu (CRPS); alerji/hiper hipersensitivite reaksiyonlari; implant
veya donanim prominansi, implant kirilmasi, gevsemesi veya yer degistirmesi ile
iliskili semptomlar; stresi tasiyan implantin bunu kemige yansitmamasindan dolayi
kemik yogunlugunda azalma; sirekli agri veya norolojik belirtiler; kemiklerde,
organlarda, disklerde veya diger yumusak dokularda hasar; dural yirtiima veya
spinal sivi sizintisi; omurilik sikismasi ve/veya ezilmesi; cihazin yer degistirmesi.

Steril Cihaz

STER||_E irradyasyon kullanilarak sterilize edilmistir

Steril cihazlari orijinal koruyucu ambalajlarinda saklayin ve kullanimin hemen éncesine
dek ambalajdan cikarmayin.

@ Ambalaj hasarliysa kullanmayin.

Kullanmadan énce, Uriintn son kullanma tarihini kontrol edin ve steril ambalajin
buttnlugunden emin olun. Ambalaji hasar gérmusse veya son kullanma tarihi ge¢misse
kullanmayin.

Yeniden sterilize etmeyin

Cihazin tekrar sterilize edilmesi, Grinun steril duruma ulasmamasina ve/veya
performans spesifikasyonlarini karsilamamasina ve/veya materyal 6zelliklerinin
degismesine yol acabilir.

Tek Kullanimhik Cihaz

@ Tekrar kullanmayin

Tek kullanima veya tek bir prosedur sirasinda tek bir hastada kullanima yénelik
tibbi cihazi ifade eder.

Tekrar kullanim veya tekrar klinik islemden gegirme (temizleme ve tekrar sterilizasyon
gibi); cihazin yapisal bitinlugunt bozabilir ve/veya hastanin yaralanmasi, hastalanmasi
veya 6limu ile sonuclanabilecek cihaz arizasina yol acabilir.

Ayrica, tek kullanimlik cihazlarin tekrar kullaniimasi veya tekrar islemden gecirilmesi,
enfeksiydz materyalin bir hastadan digerine bulastiriimasi gibi bir nedenle konta-
minasyon riski olusturabilir. Bu durum hasta veya kullanicinin yaralanmasi ya da
6lumuyle sonuclanabilir.

Kontamine olmus implantlar tekrar islenmemelidir. Kan, doku ve/veya viicut sivilari/
maddeleri ile kontamine olmus herhangi bir Synthes implanti asla tekrar kullaniima-
malidir ve uygun hastane protokoltine gore islem gérmelidir. Hasarsiz gorinseler
de implantlarda, materyal yorgunluguna yol acabilecek kuctk defektler ve dahili
stres paternleri olabilir.

Uyarilar ve Onlemler

— VEPTR ve VEPTR Il implantin yalnizca uygun nitelikleri kazanmis, omurga cerrahisinde
deneyimli, Urtine 6zgl cerrahi prosedurler hakkinda bilgi sahibi olan ve genel
omurga cerrahisi risklerinin farkinda olan cerrahlar tarafindan implante edilmesi
6nemle tavsiye edilir.

- Iimplantasyon, tavsiye edilen cerrahi prosedire yonelik talimatlara gére gercek-
lestirilmelidir. Ameliyatin dogru sekilde gerceklestirilmesini saglamak cerrahin
sorumlulugundadir.

— Uretici hatali tani, yanlis implant secimi, yanlis sekilde birlikte kullanilan implant
bilesenleri ve/veya operasyon teknikleri, donanim prominansi, cilt kaplamasi ve
plevral yirtik, tedavi yontemlerinin sinirlamalari veya yetersiz asepsiden kaynaklanan
hicbir komplikasyondan sorumlu degildir.

- Uyarti: implant materyallerine karsi bilinen alerjileri veya asiri duyarliigi olan has-
talarda 6zel nlemler alinmalidir.
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VEPTR

— VEPTR cihazi implante edilmis hastalara atel takilmamalidir.

— VEPTR cihazi torasik bosluk gelisimine olanak saglayacak sekilde tasarlanmistir ve
atelin kisitlayici yapisi bu durumda yardimci olmayacagi gibi amactan uzaklasiimasina
yol acar.

— Yaranin kazara surtinmesini veya carpmasini 6nlemek icin hastalara ek yara
korumasi gerekebilir.

- Spina bifida tanisi konmus hastalar bélgeyi kuru tutmak igin yara bolgesi Uzerinde
okltzif pansuman bulundurmalidir.

Birincil prosedur

Hastayr konumlandirin

Hastay! standart torakotomi icin gereken pozisyona benzer bir lateral dekubit

pozisyona getirin.

Hastanin konumlandiriimasi ve superior agiga ¢ikarma, implante edilen yapiya

bakilmaksizin aynidir.

— Brakiyal pleksus yaralanmasina karsi koruma saglamak icin omzu 90 dereceden
fazla uzatmayin.

Superior agiga ¢ikarmayi gerceklestirin
J sekilli torakotomi insizyonu gerceklestirin ve cilt fleplerini geri cekin.
— Kaburgalari érten periosteuma midahale etmekten kacinin.

Superior kaburgayi belirleyin

Superior baglanti noktasi olarak kullanilacak superior kaburgayi belirleyin. Bu noktayi

isaretleyin ve radyografik gortinttleme ile konumu dogrulayin.

— Brakiyal pleksus sikismasi riski nedeniyle, superior baglanti noktasi olarak birinci
kaburgayi se¢meyin.

Kaburgayi implantlar icin hazirlayin

Superior tutucunun takilacagi kaburganin Gsttinde ve altinda interkostal kaslarda

1cm'lik insizyon gerceklestirin. Periosteal elevatorl yerlestirerek akcigere bitisik

periosteumu dikkatlice ytkseltin.

— Kaburganin vaskdilaritesini ve ndérovaskuler demeti korumak icin kaburgayi
cevreleyen yumusak dokuyu korumaya 6zen gosterin.

Kapama yari halkasini yerlestirin

— Kapama yari halkasi tutma forsepsini kullanarak, buytk damarlari korumak icin
acik uc lateral yonde olacak sekilde kapama yari halkasini kaburganin karsi
tarafinin Gzerindeki interkostal alana yerlestirin. Kraniyal kaburga destegiyle
birlestirmek icin distal olarak donduran.

Kaburga destedi kilidini yerlestirin

Kaburga destegi kilidi yerlestiriciye mavi bir kilit yukleyin. Kilidi, kraniyal kaburga

desteginin ve kapama yari halkasinin hizalanmis deliklerine yerlestirin. Cekic ile

yerlestiriciye iyice vurarak kilidi yerine oturtun.

- Kilit kivirici, kilidin - tamamen oturdugundan emin olmak icin mutlaka
kullaniimalidir.

Gogus duvarini distrakte edin

iki ayag! longitudinal retraktére monte edin. Gerektigi sekilde kaburga retraktori

tertibatini kullanarak kaburgalari distrakte edin. Ven retraktorleri ile birlikte kemik

ayiricilar, agma takoz torakotomi bélgesinde gogus duvarini hafifce distrakte etmek

icin de kullanilabilir.

- Sadece omurganin bitisigindeki gértinur kemigi rezekte edin. Anormal anatomiden
kaynaklanan anormal segmental arterlere dikkat edin.

Lumbar uzatma tertibati

(Kaburgadan lumbar laminaya veya kaburgadan iliuma yapilar igin kullanin)
Konturu belirleyin ve gerekirse uygun boyuta kesin

Lumbar uzatmanin rod kisminin konturunu belirlemek icin deneme rodunu kullanin.
Bukme pensini kullanarak rod kismini sadece anatomiye uyacak kadar konturlayin.
Alternatif olarak, konturlama icin USS bukme demirleri kullanilabilir.

— Uzatma cubugduyla birlesen lumbar uzatmanin T bélumand bukmeyin.

Uzatma cubugu kaudal kapagini yerlestirin

Yerlestirmeden 6nce, lumbar uzatma rodunu uzatma cubuguna kaydirarak uzatma

cubugunu lumbar uzatma ile baglayin. Uzatma cubugundaki en kaudal konumdaki

deligi, lumbar uzatma rodundaki en kaudal konumdaki delik ile hizalayin. ilerideki

genisletme kapasitesini maksimuma cikarmak icin implantlar tamamen 6rttsmelidir.

- Kilit klipsleyici, kapagin tamamen oturdugundan emin olmak icin mutlaka
kullaniimalidir

Kaudal implanti yerlestirin

Lamina kancasi (Kaburgadan lumbar laminaya yapr icin kullanin)

Operasyon 6ncesinde secilen lumbar araligindaki egrinin icbtikey tarafinda 4 cm'lik
boylamasina, paraspinal bir cilt insizyonu gerceklestirin. Paraspinal kaslari tek
yonde cekin.

— Faset eklemlerine midahale etmeyin.

Uzatma cubugu kapagini yerlestirin

Uzatma cubugunu kraniyal kaburga destegine sabitlemek Uzere kaburga destegi

kilidi yerlestiriciyi kullanarak altin sarisi bir uzatma ¢ubugu kapagi yerlestirin.

— Kilit klipsleyici, kilidin tamamen oturdugundan emin olmak icin mutlaka
kullaniimalidir.
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Kaudal kaburga destegi (Kaburgadan kaburgaya yapilar icin kullanin)

Uygun kaudal kaburgayi secin

Kaburgadan kaburgaya cihazi takmaya uygun kaudal kaburga, enlemesine
dogrultuda ve yeterli genislikte olmalidir.

— Kaburga 11 veya 12 gibi oblik kaburga secmeyin.

Kaudal implantlari yerlestirin

Kaburga destegi tutma forsepsini kullanarak kaudal kaburga destegdini periosteum

ve kaburga arasindaki alana oturtun. Kaburganin etrafinda dogru pozisyona don-

dardn.

— Kilit klipsleyici, kilidin tamamen oturdugundan emin olmak icin mutlaka
kullaniimalidir.

Genisletme prosedirt

— VEPTR cihazi implante edilmis hastalarda genisletme prosedirt gergeklestirirken,
implante edilmis VEPTR cihazini distrakte etme karari, cihazi daha fazla uzatmanin
riski/yarari ve kraniyal ve/veya kaudal yapi bilesenlerinin daha uzun olanlarla
degistiriimesi gibi alternatif secenekler karsilastirilarak verilmelidir. Postoperatif
gorintulemeyle bu alani dikkatlice degerlendirilerek herhangi bir cihaz kirilmasi
ihtimaline karsi hastalarin yakindan izlenmesi ve tedbirli olunmasi 6nerilir.

VEPTR I

— VEPTR cihazi implante edilmis hastalara atel takilmamalidir. VEPTR cihazi torasik
bosluk gelisimine olanak saglayacak sekilde tasarlanmistir ve atelin kisitlayici
yapisi bu durumda yardimci olmayacagi gibi amagtan uzaklasilmasina yol agar.

— Yaranin kazara sUrtinmesini veya carpmasini 6nlemek icin hastalara ek yara
korumasi gerekebilir.

— Spina bifida tanisi konmus hastalar bélgeyi kuru tutmak icin yara bolgesi tizerinde
okluzif pansuman bulundurmalidir.

Birincil prosedur

Hastayr konumlandirma

Hastayl standart torakotomi icin gereken pozisyona benzer bir lateral dekibit

pozisyona getirin. Hastanin konumlandirilmasi ve superior aciga ¢ikarma implante

edilen yapiya bakilmaksizin aynidir.

— Brakiyal pleksus yaralanmasina karsi koruma saglamak icin omzu 90 dereceden
fazla uzatmayin.

Superior agiga ¢ikarmayi gerceklestirin
J sekilli torakotomi insizyonu gerceklestirin ve cilt fleplerini geri ¢ekin.
— Kaburgalari 6rten periosteuma muidahale etmekten kaginin.

Superior implantlari yerlestirin

Superior kaburgayi belirleyin

Superior baglanti noktasi olarak kullanilacak superior kaburgayi belirleyin. Bu noktayi

isaretleyin ve radyografik gortnttleme ile konumu dogrulayin.

— Brakiyal pleksus sikismasi riski nedeniyle, superior baglanti noktasi olarak birinci
kaburgayi secmeyin.

Kaburgayi implantlar igin hazirlayin

Kraniyal kaburga desteginin takilacagi kaburganin Ustiinde ve altinda interkostal

kaslarda 1cm'lik insizyon gerceklestirin. Periosteal elevatori yerlestirerek akcigere

bitisik periosteumu yukseltin.

— Kaburganin vaskdlaritesini ve nérovaskuler demeti korumak icin kaburgayi
cevreleyen yumusak dokuyu korumaya 6zen gosterin.

Uygun kaburga kancasi bashgi boyutunu secin

Hastanin anatomisine bagl olarak uygun kaburga kancasi basligini segin (standart,

uzatiimis veya ekstra uzun). Daha buytk boyutlar, blytk kaburga bolgelerini veya

birden fazla kaburgayi cevrelemek icin kullanilabilir.

— Kuguk kaburga kancasi kullanilirken kuctk kaburga kancasi basliklarindan
(acik mavi) birinin kullaniimasi gerekir.

Uzatma ¢ubugu kapagini yerlestirin

Uzatma cubugu kapagini kilit impaktérine yikleyin. Kaburga kancasi/kaburga

kancasi basligi tertibatini kilitlemek icin kaburga kancasi ve kaburga kancasi baslginin

deliklerini hizalayin ve uzatma cubugu kapagini yerlestirin. Cekic ile impaktére iyice

vurarak uzatma cubugu kapagini yerine oturtun.

— Kilit klipsleyici, uzatma gubugu kapaginin tamamen oturdugundan emin olmak
icin mutlaka kullaniimalidir.

G6gUs duvarini distrakte edin (gerekirse)

Kaburga distraktérinin iki ayagini longitudinal retraktére monte edin. Gerektigi

sekilde kaburga retraktori tertibatini kullanarak kaburgalar distrakte edin. Kemik

ayirici, agma takoz torakostomi bolgesinde gogus duvarini hafifce distrakte etmek

icin de kullanilabilir.

— Sadece omurganin bitisigindeki gortntr kemigi rezekte edin. Anormal anatomiden
kaynaklanan anormal segmental arterlere dikkat edin.

Yapinin distal kismini monte edin

Konturu belirleyin ve gerekirse uygun boyuta kesin

Lumbar uzatmanin rod kisminin konturunu belirlemek icin deneme rodunu kullanin.
— Uzatma ¢ubuguyla birlesen lumbar uzatmanin T bolimuna bukmeyin.
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Uzatma cubugu kapagini yerlestirin

Yerlestirmeden 6nce, distal uzatmayi proksimal uzatmanin icine kaydirin. Proksimal

uzatma icindeki en inferior konumdaki deligi distal uzatmadaki en inferior konumdaki

delik ile hizalayin. Zaman icinde genisletme kapasitesini maksimuma ¢ikarmak icin

implantlar tamamen 6rttsmelidir.

— Kilit klipsleyici, uzatma cubugu kapaginin tamamen oturdugundan emin olmak
icin mutlaka kullaniimalidir.

inferior implanti yerlestirin

Lamina kancasi (Kaburgadan lumbar laminaya yapi icin)

Operasyon 6ncesinde secilen lumbar araligindaki egrinin icbtkey tarafinda 4 cm'lik
boylamasina, paraspinal bir cilt insizyonu gerceklestirin. Paraspinal kaslari lateral
olarak cekin.

— Faset eklemlerine miidahale etmeyin.

Alternatif implant kullanimi

Kaburga kancasi uzatmalarini kullanma (seri takma)

Kaburga kancasi uzatmalari, kaburgada birden fazla kaburga atasmaninin istendigi

durumlarda kullanilabilir. Hastanin anatomisine goére uygun uzunlukta kaburga

kancasi uzatmasi (20 mm, 30 mm veya 40 mm) secin.

— Kaburga kancasi uzatmalari kullaniyorsa en inferior konuma yerlestirilen kaburga
kancasi uzun kaburga kancasi (kirmizi) olmalidir.

Genisletme prosedirt

— VEPTR Il cihaziimplante edilmis hastalarda genisletme prosedirt gerceklestirirken,
implante edilmis VEPTR Il cihazini distrakte etme karari, cihazi daha fazla uzatmanin
riski/yarari ve kraniyal ve/veya kaudal yapi bilesenlerinin daha uzun olanlarla
degistiriimesi gibi alternatif secenekler karsilastirilarak verilmelidir. Postoperatif
goéruntllemeyle bu alan dikkatlice degerlendirilerek herhangi bir cihaz kirilmasi
ihtimaline karsi hastalarin yakindan izlenmesi ve tedbirli olunmasi 6nerilir.

Son kilitleme

Proksimal uzatmayi distrakte edildigi konumunda sabitlemek icin ofset kilit impak-

torind kullanarak yeni bir uzatma cubugu kapag yerlestirin. Cekic ile impaktore

iyice vurarak kapagi yerine oturtun.

— Kilit klipsleyiciyi kullanarak kapagin tamamen yerine oturup oturmadigini
kontrol edin.

Bilesenlerin degistirilmesi

VEPTR Il bilesen degisimi

— Yerlestirmeden &nce uzatmalarin kilitlediginden emin olun.

Daha fazla bilgi icin lutfen Synthes “Onemli Bilgiler” brosiriine basvurun.

Tibbi Cihazlarin Kombinasyonu
VEPTR ve VEPTR Il implantlari, iliskili VEPTR ve VEPTR Il Aletleri kullanilarak uygulanir.

VEPTR

314.070 Tornavida, Altigen, Kuclk, 2.5 mm, Centikli

314.270 Tornavida, Altigen, Biytk, Cap 3.5 mm, Centikli, Uzunluk
245 mm

388.410 Ayirici Forseps, Pedikdl Vidalarr icin, Uzunluk 330 mm

388.441 Tutucu Forseps USS Small Stature/Pediatrik Rotlar igin
Cap 5.0 mm

388.452 Kilit Cikarma Pensi, VEPTR icin

388.457 Distraksiyon Pini VEPTR igin, Gegici Kullanim icin

388.458 Demir, Kaburga Destegi igin

388.459 Demir, Uzatma Barl igin

388.461 Tutucu Folrseps, Yarim Halka Veya Kaburga Destegi
Kapatma Igin

388.462 Kilit Cikarma Aleti, VEPTR icin

388.464 Ayirici kaburga Destegi icin

388.465 Tutucu Forseps, Yarim Halka Kapatma icin, VEPTR icin

388.466 Konumlandirici kaburga Destegi icin

388.467 Kaburga Destegi Algilayici

388.468 Tutucu Forseps, Uzatma Bari icin

388.471 Kaburga Distraksiyon Pensi

388.472 Distraktor, egimli, Uzatma Barricin

388.474 Kilit Kivirici, VEPTR igin

388.475 Kilit Yerlestirici, lateral

388.486 Ayak, Kaburga Distraktér icin, Su No. Icin U22-64010

388.488 Klips kaburga Destegi icin, Su No. Icin 388.494

388.489 Klips, Yarim Halka Kapatma icin, Su No. Icin 388.494

388.493 Yerlestirici, Kaburga Destek Kilidi igin

388.494 Pens, Yarim Halka ve Kaburga Destegi Kapatma icin
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Tek veya cok sayida kaburganin yani sira farkl boyuttaki (6r. kaynamis) kaburgala-

388.495 Tutucu Forseps, Hooklar igin, VEPTR icin A - ~
- — ri cevrelemek icin birkag kaburga destegi mevcuttur. Uzatma rodu uzunlugu, yari-
388.720 Vida Kesici cap! ve capi bakimindan da varyasyonlar vardir. Cesitli hasta anatomilerine uymasi
388.750 USS Rot Kesme ve Bitkme Cihazi icin proksimal ve distal uzatma rodlarinin “rod” kismi ayarlanabilir (kisaltiimis
388.870 Bikme Sablonu Cap 6.0 mm, Uzunluk 150 mm veya bikdilmds).
388.910 USS- in-Situ Bukcd, Sol Yapi Secenekleri
388.911 USS Small Stature/Pediatrik in-Situ Bukici Rotlar icin
Cap 5.0 mm, Sol VEPTR VEPTRII
388.920 USS- In-Situ Bukiict, Sag Kaburgadan Kaburgaya Kaburgadan Kaburgaya
388.922 USS Small Stature/Pediatrik in-Situ Bukuct Rotlar icin — Superior kaburgaya ve inferior — Superior kaburgaya ve inferior
Cap 5.0 mm, Sag kaburgaya takilir kaburgaya takilir
388.960 Biikme Pensi merdaneli USS Rotlar icin Cap 6.0 mm, — Bilesenler 70 mm veya 220 mm — Bilesenler 220 mm veya 500 mm
Uzunluk 300 mm yaricapta mevcuttur yaricapta mevcuttur
391.820 Tel Bukuci Pens, Uzunluk 155 mm, Teller icin Maks. Kaburgadan Lumbar Laminaya Kaburgadan Lumbar Laminaya
Cap 1.25 mm - Kaburgaya ve lumbar omurgaya - Kaburgaya ve lumbar omurgaya
- . — takilir takilir
398.408 Periost Siyirici, Hafif Egimli Bigak, Yuvarlak Ug, Genislik 5 mm — Bilesenler 220 mm yaricapta — Bilesenler 220 mm veya 500 mm
399.100 Kemik Ayirici, Somun Kilitli, Genislik 8 mm, Uzunluk 210 mm mevcuttur yaricapta mevcuttur
399.130 Kemik Ayirici, Somun Kilitli, Genislik 12 mm, Uzunluk 270 mm Kaburgadan iliuma Kaburgadan iliuma
498.910 Fiksasyon halkas! Rotlar icin Cap 6.0 mm, Titanyum — Kaburgaya ve iliuma takihr - Kaburgaya ve iliuma takihr
Alasimli (TAN) — Bilesenler 220 mm yaricapta — Bilesenler 220 mm veya 500 mm
- - mevcuttur yaricapta mevcuttur
U22-64010 Servikal Retraktor, boyuna
U44-48320 Periost Siyirici, Egimli, 20 cm
VEPTR ve VEPTR Il cihazi asagidaki bilesen kombinasyonlarindan olusur:
VEPTR Il
03.620.020 Rot Buikiicii, Cap 6.0 mm Rotlar icin VEPTR Bilesenleri VEPTR Il Bilesenleri
03.622.061 Biikme Demiri, Cap 6.0 mm Rotlar icin, sol Kaburga Kancalari ve Basliklar
03.622.062 Bukme Demiri, Cap 6.0 mm Rotlar icin, sag Kraniyql Kaburga Destegi Kaburgq Kancasl
03.641.001 Deneme Kaburga Kancas), kiictk - Kramyal kaburgayi desteklemek - Sgper\or kaburgayi destek_lemek
icin kapama yari halkasi ve uzatma icin kaburga kancasi basligina ve
03.641.002 Elcek, Tork Sinirlayicili, 5 Nm cubuguna takilir. proksimal uzatmaya veya inferior
03.641.003 VEPTR Somun Anahtari Safti, Altigen Kuplaj icin kaburgay desteklemek icin distal
03.641.004 Soket Anahtari, VEPTR Somun icin uzatmaya ve kaburga kancasi
baslgina takilir
03.641.005 Kaburga Kancas: Tutucusu — Kapama Yari Halkas! Kaburga Kancasi Basligi
03.641.006 Tutucu Forseps, Kaburga Kancasi Kapagi icin — Kraniyal veya kaudal kaburgalarin — Superior veya inferior
03.641.007 Manson Tutucusu cevrelenmesini desteklemek icin kaburgalari cevrelemek icin
03.641.009 Ofsetli Kilit impaktord kramyﬁl veya kaudal kaburga kaburga kancasina takilir
destegine takilir
03.641.010 surelock Rodlar ve Konektorler
03.641.011 Gegici Distraksiyon Pini - . - -
Uzatma Cubugu Kapagi Uzatma Gubugu Kapagi
03.641.012 Deneme Kaburga Kancasi - Uzatma cubugu kapagi (altin sarisi), | — Uzatma cubugu kapagi (altin sarisi),
03.641.013 Rot Tutucu uzatma cubugunu kraniyal kaburga uzatma gubugunu kraniyal kaburga
03.641.014 Uzatma Olcam Cihazi destegine, kaudal kaburga destegine, kaudal kaburga
— desteg@ine veya lumbar uzatma desteg@ine veya lumbar uzatma
03.641.015 Tornavida, altigen, kucik roduna baglar roduna baglar
03.641.016 Tornavida, altigen, buyik Kaburga Destegi Kilidi Bu cihaz VEPTR Il cihazinin bir
388.452 Kilit Cikarma Pensi, VEPTR igin — Kaburga destegi kilidi (mavi) parcasi degildir.
388.462 Kilit Cikarma Aleti, VEPTR icin kapama yari havllka5|n| kraniyal
kaburga destegine veya kaudal
388.471 Kaburga Distraksiyon Pensi kaburga destegine baglar
388.472 Distraktor, egimli, Uzatma Bari igin Uzatma Cubugu Proksimal Uzatma
388.474 Kilit Kivirici, VEPTR icin — Superior baglanti noktasini (kaburga
388.486 Ayak, Kaburga Distraktsrd icin, Su No. icin U22-64010 kancasi) distal uzatmaya takar
388.720 Vida Kesici Lumbar Uzatma Rodu Distal Uzatma
: - - — Proksimal uzatmay inferior baglanti
388.750 USS Rot Kesme ve Bikme Cihazi noktasina (kaburga kancasi, lamina
388.880 Deneme Rodu Cap 6,0 mm, Uzunluk 400 mm kancasi veya konektor) takar
388.910 USS- in-Situ Bukcd, Sol Uzatma Konektori* Uzatma Konektora*
388.920 USS- in-Situ Biikiicii, Sag - Ala kancasini lumbar uzatma - Ala kancasini veya s-rodu distal
: - ——— — roduna baglar uzatmaya baglar
398.408 Periost Siyirici, Hafif Egimli Bigak, Yuvarlak Ug, Genislik 5 mm —~ 5,0 mm/6,0 mm rodlarla uyumludur | - 5,0 mm/6,0 mm
399.130 Kemik Ayirici, Somun Kilitli, Genislik 12 mm, Uzunluk 270 mm (ala kancalari ile kullanim icin)
498.910 Fiksasyon halkasi Rotlar icin Cap 6.0 mm, Titanyum Alasimli - 6,0 mm/§,0 mm N
(TAN) (s-rodlar ile kullanim icin)
U22-64010 Servikal Retraktor, boyuna Bu cihaz VEPTR cihazinin bir Paralel Konektor*
- - parcasi degildir. — Ala kancasini veya s-rodu distal
U44-48320 Periost Siyirici, Egimli, 20 cm uzatmaya baglar

Synthes, diger Ureticiler tarafindan saglanan cihazlarla uyumlulugu test etmemistir
ve bu tUr durumlarda sorumluluk kabul etmez.

VEPTR (¢ ana bolimden olusur: superior kaburgaya takilan Ust kaburga destegi/
kancasl, kaudal sabitleme noktasi ve Ust ile alt baglanti noktalarini ayiran uzatma
cubugu (kraniyal kaburga destegini kaudal kaburga destegine veya lumbar uzatma
roduna takar). Bu uzatma cubugu, yapiyi kilittlemek tzere cikarilabilir bir uzatma
cubugu kapagt ile baglanir; bu yapi, blytmekte olan bir cocuga uyum saglamak ve
ergenlik boyunca deformitenin duzeltilmesini saglamak icin distrakte edilebilir.
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— 5,0 mm/6,0 mm (ala kancalari
ile kullanim icin)

— 6,0 mm/6,0 mm (s-rodlar ile
kullanim icin)

Kaudal Ankorlar

Lamina Kancasl

— Sag/Sol

- 3,5 mm ayar vidasi yerlesimi
sabitler

Lamina Kancasl

- Sag/Sol

- 3,5 mm ayar vidasi yerlesimi
sabitler
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Ala Kancas!
— {liuma takmak icin distal uzatma
ve uzatma konektord ile birlikte

Ala Kancas!
— {liuma takmak icin distal uzatma
ve uzatma konektord ile birlikte

kullanihir kullanilir
— Sol veya sag konturlar — Sol veya sag konturlar
— 90 derece — 90 derece

Kaudal Kaburga Destegi

— inferior kaburgayi desteklemek
icin distal uzatmaya ve kapama
yari halkasina takilr

— 70 mm veya 220 mm yaricap
konfigurasyonlarinda mevcuttur

VEPTR Il, kraniyal ve kaudal sabitleme
icin ayni kaburga kancasi ve kaburga
kancasi bashigini kullanir

Bu cihaz VEPTR cihazinin bir S-Rodlar

parcasi degildir. — liuma takmak icin distal uzatma

ve konektor ile birlikte kullanilir

Sol veya sag konturlar

— 45° angulasyonda mevcuttur

— 400 mm rod uygun uzunlukta
kesme imkani saglar

Bu cihaz VEPTR Il cihazinin bir
parcasi degildir.

Rod 2,0 mm, Saf Titanyum
— Osteotomi yapilmis kaburgalari
yapiya karsi tutar

* Su uzatma konektorleri VEPTR (498.167, 498.167S) veya VEPTR Il (498.165, 498.165S, 498.167,
498.1679) yapisinin bir parcasi olarak ve paralel konektorler VEPTR 11 (498.160, 498.160S, 498.162,
498.162S) yapisinin bir parcasi olarak kullanilir.

Manyetik Rezonans Ortami

VEPTR

MRG Kosullu:

En k6t durum senaryosunun klinik olmayan testleri VEPTR sisteminin implantlarinin

MRG kosullu oldugunu goéstermistir. Bu Grinler asagidaki kosullar altinda gtivenle

taranabilir:

— 1,5 Tesla ve 3,0 Tesla statik manyetik alan.

— 300 mT/cm’lik (3000 Gauss/cm) uzamsal gradyan alani.

— 15 dakikalik tarama icin 2 W/kg'lik maksimum tim vicut ortalamali spesifik
absorbsiyon orani (SAR).

Klinik olmayan testlere gore, 1,5 Tesla ve 3 Tesla MRG tarayicisinda 15 dakikalik
MRG taramasi icin kalorimetreyle yapilan 6lcime gére VEPTR implanti 2 W/kg'lik
maksimum tim vicut ortalama spesifik absorbsiyon oraninda (SAR) 4,2 °C'den
fazla sicaklik artisi yaratmaz.

ilgilenilen bélge VEPTR cihaziyla ayni bélgeyse veya bu bélgeye yakinsa MRG
Goruntuleme kalitesi bozulabilir.

VEPTR I

MRG Kosullu:

En k&t durum senaryosunun klinik olmayan testleri VEPTR Il sisteminin implantlarinin

MRG kosullu oldugunu goéstermistir. Bu Grinler asagidaki kosullar altinda gtivenle

taranabilir:

— 1,5 Tesla ve 3,0 Tesla statik manyetik alan.

— 300 mT/cm’lik (3000 Gauss/cm) uzamsal gradyan alani.

— 15 dakikalik tarama icin 2 W/kg'lik maksimum tim vicut ortalamali spesifik
absorbsiyon orani (SAR).

Klinik olmayan testlere gore, 1,5 Tesla ve 3 Tesla MRG tarayicisinda 15 dakikalik
MRG taramasi igin kalorimetreyle yapilan 6l¢time gore VEPTR Il implanti 2 W/kg'lik
maksimum tim vicut ortalama spesifik absorbsiyon oraninda (SAR) 4,2 °C'den
fazla sicaklik artisi yaratmaz.

ilgilenilen bélge VEPTR Il cihaziyla ayni bélgeyse veya bu bélgeye yakinsa MRG
Goruntuleme kalitesi bozulabilir.

Cihazin Kullanimindan Once Yapilmasi Gereken islemler

Steril Cihaz:

Cihazlar steril olarak saglanir. Urtinleri ambalajdan aseptik yontemle cikarin.

Steril cihazlari orijinal koruyucu ambalajlarinda saklayin.

Kullanimin hemen ncesine kadar ambalajdan cikarmayin.

Kullanmadan énce Grindn son kullanma tarihini kontrol edin ve steril ambalajin

butunltgunt gorsel olarak dogrulayin:

— Ambalajin kapatildigi kisim dahil olmak Gzere steril bariyerli ambalajin her yerinin
eksiksiz ve saglam olup olmadigini kontrol edin.

— Delik, kanal veya bosluk olmadigindan emin olmak icin steril ambalajin buttnltaguna
kontrol edin.

Ambalaj hasar gérmusse veya son kullanma tarihi gecmisse kullanmayin.

Steril Olmayan Cihaz:

Steril olmayan durumda tedarik edilen Synthes trinleri cerrahi kullanimdan énce
temizlenmeli ve buharla sterilize edilmelidir. Temizlemeden 6nce orijinal ambalaji
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tamamen c¢ikarin. Buharli sterilizasyondan énce Grlini onaylanmis bir sargi malze-
mesine veya kaba koyun. Synthes “Onemli Bilgiler” brostriinde verilen temizleme
ve sterilizasyon talimatlarini takip edin.

implantin Cikarilmasi

VEPTR ve VEPTR II, uzun sureli implantasyon ve sonraki uzatma proseddrleri ile
genisletme icin tasarlanmistir. Cihazin ¢ikariimasi karari; hastanin buytmesi,
implanta duyulan ilave ihtiyag ve spinal fizyon ameliyatinin gerekliliginin yani sira
hastanin genel tibbi durumu ve ek bir cerrahi prosedirin hasta icin tasidigi
potansiyel risk dikkate alinarak cerrah ve hasta tarafindan verilmelidir.

VEPTR ve VEPTR Il implantin ¢ikarilmasi gerekirse asagidaki tekniklerin uygulanmasi
onerilir:

VEPTR
Hastay! konumlandirin
— Hastayi lateral dekibitus veya yuzUstl pozisyona getirin.

Aciga ¢ikarma

- Uzatma cubugu kapaginin ve kaburga desteginin kraniyal ve kaudal konumunun
yaklasik pozisyonunu palpasyon ve/veya rontgen yoluyla belirleyin. Gerektigi
sekilde kraniyal ve kaudal kaburga destegi ve uzatma cubugu kapagi Gzerinde
enlemesine veya boylamasina insizyon gerceklestirin. Onceki torakotomi insizyo-
nunun bir béluma kullanilabilir.

Kilitleri ¢ikarin

— Kilit ¢cikarma pensini veya kilit cikarma cihazini kullanarak altin sarisi uzatma
cubugu kapagini cikarin.

— Kraniyal ve kaudal kaburga destekleri kilitlerini ¢ikarin.

Uzatma cubugunu, kaburga destegdini ve kapama yari halkasini ¢ikarin

— Uzatma cubugu tutma forsepsi ile proksimal ve distal uzatmayi cikarin. Kapama
yari halkasi veya kaburga destegi tutma forsepsi ile kapama yari halkasini ve
kaburga destegini ¢ikarin.

Lamina kancasinin ¢ikarilmasi
— 2,5 mm tornavidayi kullanarak uzatma konektorind lamina kancasindan ¢ikarin.
VEPTR igin, kancalarin tutma forsepsini kullanarak lamina kancasini ¢ikarin.

Ala kancasinin cikariimasi (kaburgadan iliuma yap)
— 2,5 mm tornaviday! kullanarak uzatma konektériind ala kancasindan cikarin.
— USS pediatrik rodlar 5,0 mm igin tutma forsepsi kullanarak ala kancasini cikarin.

VEPTR I
Hastay! konumlandirin
— Hastayi lateral dekibitus veya yuzUstl pozisyona getirin.

Aciga ¢ikarma

- Uzatma ¢ubugu kapaginin pozisyonunu tespit etmek icin uzatma cubugu kapaginin
ve kaburga desteginin kraniyal ve kaudal konumunun yaklasik pozisyonunu
palpasyon ve/veya rontgen yoluyla belirleyin. Gerektigi sekilde kraniyal ve kaudal
kaburga destegi ve uzatma cubugu kapag Gzerinde enlemesine veya boylamasina
insizyon gergeklestirin. Onceki torakotomi insizyonunun bir bélama kullanilabilir.

Kilitleri cikarin
— Kilit gtkarma pensini veya kilit cikarma cihazini kullanarak uzatma cubugu kapagini
cikarin. Kraniyal ve kaudal kaburga destekleri icin uzatma gubugu kapagini cikarin.

Uzatma ¢ubugunu, kaburga destegdini ve kapama yari halkasini gikarin

— Proksimal uzatma cubugunu cikarin; tork sinirlama kolu ve somun anahtari safti
ile kaburga kancasindaki somunu gevseterek cihazin kilidini agin. Kapama yar
halkasi veya kaburga destegi tutma forsepsi ile kapama yari halkasini ve kaburga
destegini cikarin.

— Distal uzatmayi ayirmak icin, kaburga kancasindaki somunu gevsetin (kaburgadan
kaburgaya yapt igin), lamina kancasindaki ayar vidasini (kaburgadan omurgaya
yapt icin) buyUk altigen tornavida ile gevsetin veya uzatma veya paralel konektérdeki
ayar vidalarini gevsetin (kaburgadan iliuma yapi icin). Proksimal ve distal uzatmay!
cikarin.

Lamina kancasinin ¢ikarilmasi
- Buyuk altigen tornaviday! kullanarak uzatma konektérint lamina kancasindan
cikarin. Lamina kancasini ¢ikarin.

Ala kancasi/s-rodun cikariimasi (kaburgadan iliuma yapr)
- Kucutk altigen tornavidayi kullanarak uzatma/paralel konektéri ala kancasi/
s-roddan cikarin. Rod tutucuyu kullanarak ala kancasi/s-rodu ¢ikarin.

Cihazin Klinik Olarak islenmesi

implantlarin islenmesi ve tekrar kullanilabilir cihazlarin, alet tepsilerinin ve muhafa-
zalarinin tekrar islenmesiyle ilgili detayli talimatlar Synthes “Onemli Bilgiler” brostiriinde
tarif edilmektedir. Aletlerin montaj ve demontaj talimatlari, web sitesinde “Cok
parcali aletlerin sékulmesi” basligr altinda mevcuttur.
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Bzel Calistirma Talimatlari
VEPTR

Birincil prosedur

Hastayr konumlandirin

— Hastayi standart torakotomi icin gereken pozisyona benzer bir lateral dekubit
pozisyona getirin.

— Hastanin konumlandiriimasi ve superior acida c¢ikarma implante edilen yapiya
bakilmaksizin aynidir.

Superior agiga cikarmayi gerceklestirin

— J sekilli torakotomi insizyonu gerceklestirin ve cilt fleplerini geri cekin.

— Insizyona devam edin ve paraspinal kaslari yalnizca enlemesine islemlerin uclarina
kadar medial olarak yukseltin.

— Orta ve posterior skalen kasini aciga gikarmak icin skapulayi yavasca ytkseltin.

Superior kaburgay! belirleyin
— Superior baglanti noktasi olarak kullanilacak superior kaburgayi belirleyin. Bu
noktay! isaretleyin ve radyografik gortntileme ile konumu dogrulayin.

Kaburgay! implantlar icin hazirlayin

— Superior tutucunun takilacagr kaburganin Gsttinde ve altinda interkostal kaslarda
1cm'lik insizyon gerceklestirin. Periosteal elevatoru yerlestirerek akcigere bitisik
periosteumu dikkatlice yukseltin.

— Kaburgayi kranyial kaburga destegine ve kapama yari halkasina hazirlamak icin
kaburga destegi filerini kullanin.

Uygun kraniyal kaburga destegi angllasyonu ve yaricapini segin

— Gerekli kraniyal kaburga destegi angtlasyonunu (notr, sag veya sol) belirlemek
icin hastanin torasik anatomisini degerlendirin.

— 70 mm veya 220 mm yaricapl kraniyal kaburga destegi secin. 220 mm kaburga
destegi, lumbar uzatma veya 220 mm yaricapl kaudal kaburga destedi ile kullanilir.

- Yalnizca 70 mm kaburga destedi 70 mm yaricapli kaudal kaburga destegiyle
kullaniir.

— llgili kapama vyari halkasi uygun angilasyon secildiginde toraks konturuyla
eslesmelidir.

Kraniyal kaburga destegi

- Kaburga destegi tutma forsepsini kullanarak kraniyal kaburga desteginin altini
periosteum ve kaburga arasindaki alana oturtun. Dogru pozisyona dondurin.
Medial yapr icin, enlemesine isleme muimkin oldugunca medial konumda oturtun.

Uygun bir kapama yari halkasi boyutu secin

— Hastanin anatomisine gore uygun bir kapama yari halkasi (standart veya buyuk)
secin. BuyUk kapama yari halkasi, iki kaburga veya kaynamis kaburgadaki buytk
bolgelerini cevrelemek icin kullanilir.

Kapama yari halkasini yerlestirin

Kraniyal kaburga destegini ve kapama yari halkasini hizalayin

— Kapama yari halkasini ve kraniyal kaburga destegi hizalanmamissa kapama yari
halkasi ve kaburga destegi pensini hazirlayin. Kapama yari halkasi klipsini ve ka-
burga destedi klipsini kapama yari halkasi ve kaburga destegi pensine takin. Bu
tertibat, kapama yari halkasi ve kaburga destegi pensi olarak adlandirilir.

— Kapama yari halkasi ve kaburga destedi pensini kullanarak kraniyal kaburga
destegdini kapama yari halkasi ile hizalayin.

Kaburga destedi kilidini yerlestirin

— Kaburga destegi kilidi yerlestiriciye mavi bir kilit ytkleyin. Kilidi, kraniyal kaburga
destegdinin ve kapama yari halkasinin hizalanmis deliklerine yerlestirin. Cekic ile
yerlestiriciye iyice vurarak kilidi yerine oturtun.

— Alternatif olarak, kilidi oturtmak icin lateral kilit yerlestirici kullanilabilir.

— Iimplantlar artik kaburgayi cevrelemektedir.

GOgus duvarini distrakte edin

— Iki ayag! longitudinal retraktére monte edin. Gerektigi sekilde kaburga retraktori
tertibatini kullanarak kaburgalari distrakte edin. Ven retraktorleri ile birlikte kemik
ayiricilar, agma takoz torakotomi boélgesinde g6gus duvarini hafifce distrakte
etmek icin de kullanilabilir.

- Distraksiyon zorsa medial kaynamis kaburgalar icin ek rezeksiyon gerekebilir.

Uygun uzatma cubugunu secin

— Deneme rodunu kullanarak, uygun uzatma ¢ubugu boyutunu belirlemek icin kra-
niyal kaburga ile torakolomber bileske veya secilen kaudal kaburga arasindaki me-
safeyi 6lcln.
- Kaburgadan iliuma veya kaburgadan lumbar laminaya bir yapi planlarken

torakolomber bileskeye mesafeyi élcin.

- Kaburgadan kaburgaya bir yapi kullanirken kaudal kaburgaya mesafeyi 6lgtn.

— Santimetre olarak yapilan 6lcim dogru uzatma cubugu boyutuna karsilik gelir.
Ornegin, mesafe 7 cm olarak belirlenirse 7 ile isaretlenmis uzatma cubugu kullanin.
implant boyutlari 1 cm'lik artislarla 4 ile 13 arasinda tanimlanir.

Lumbar uzatma tertibati (Kaburgadan lumbar laminaya veya kaburgadan iliuma
yapilar igin kullanin)
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Uygun lumbar uzatmayi segin

— Lumbar uzatmanin boyutlari, ayni boyuttaki uzatma cubuguna karsilik gelir.
Ornegin, secilen uzatma cubugunun boyutu 9 ise dogru lumbar uzatma rodu da
9 olur.

Konturu belirleyin ve gerekirse uygun boyuta kesin

— Lumbar uzatmanin rod kisminin konturunu belirlemek icin deneme rodunu kullanin.
Blkme pensini kullanarak rod kismini sadece anatomiye uyacak kadar konturlayin.
Alternatif olarak, konturlama icin USS bukme demirleri kullanilabilir.

— Gerekirse uzunlugu duzeltmek icin lumbar uzatma rodunun rod kismini rod
kesiciyi kullanarak kesin. Lumbar uzatmanin rod kisminin uzunlugu en az torako-
lomber baglanti noktasi ve planlanmis kaudal implant arasindaki mesafeye esit
olmalidir. Lamina veya ala kancasi kullanirken, distraksiyona olanak saglamak igin
1,5 cm'lik ek uzunluk birakilmalidir.

Uzatma cubugu kaudal kapagini yerlestirin

— Yerlestirmeden 6nce, lumbar uzatma rodunu uzatma cubuguna kaydirarak
uzatma gubugunu lumbar uzatma ile baglayin. Uzatma ¢ubugundaki en kaudal
konumdaki deligi, lumbar uzatma rodundaki en kaudal konumdaki delik ile
hizalayin. Ilerideki genisletme kapasitesini maksimuma ¢ikarmak icin implantlar
tamamen ortasmelidir.

— Kaburga destek kilidi yerlestiriciyi kullanarak bu pozisyona altin sarisi bir uzatma
cubugu kapagi yerlestirin. Cekic ile yerlestiriciye iyice vurarak kilidi yerine oturtun.

Kaudal implanti yerlestirin: Lamina kancasi (kaburgadan lumbar laminaya yapi

icin kullanin)

— Operasyon oncesinde secilen lumbar araligindaki egrinin icbukey tarafinda
4 cm'lik boylamasina, paraspinal bir cilt insizyonu gerceklestirin. Paraspinal
kaslari tek yonde cekin.

— Interspinéz ligamenti saglam birakarak lamina kancasiyla kemik temasini saglamak
tzere ligamentum flavumu laminanin alt tarafindan tek yonde ayirmak icin lamina
fileri kullanin. Kancanin gecmesi icin yeterli miktarda ligamentum flavum
rezekte edin.

— Uygun lamina kancasini secin (sag veya sol). Kanca asagiya bakacak sekilde
yerlestirilir ve ayar vidasi lateral konumda olur.

— Kancay lumbar vertebra Uzerinde istenen konuma vyerlestirmek icin tutma
forsepsini kullanin.

Kaudal implanti yerlestirin: Ala kancasi (kaburgadan iliuma yapr icin kullanin)

— Posterior superior iliak omurgaya hemen lateral konumda 4 cm'lik bir insizyon
gerceklestirin. iliak krestin posterior tgcte birlik kismini ve ortadaki tcte birlik
kismini tespit edin. Apofizin orta maddesinde insizyonun Ustiinde ve altinda esit
kikirdak tabakalari olacak sekilde 1 cm'lik enlemesine insizyon gerceklestirin.
Tunel haline gelecek sekilde genisletmek icin apofiz insizyonundan periosteal
elevator yerlestirin ve iliak krestin medial kortikal ylUzeyi boyunca gegirin.
Periosteal elevatorin ucu sakroiliyak ekleme hemen lateral konumda olmalidir.

— Uygun ala kancasini secin (45° veya 90°, sag veya sol). Dogru ala kancasinin Ust
ucu asagr yondeki sivri uca medial konumda olmalidir.

- 2,5 mm tornaviday! kullanarak ala kancasina uzatma konektéri takin. Uzatma
konektorindeki 5,0 mm'lik acikligin ala kancayla birlestigini dogrulayin.

— Ala kancasini iliuma uymasi icin konturlamak amaciyla 5,0 mm'lik bukme demir-
lerini kullanin. Ala kancasini, sivri ug¢ asagi yonde olacak sekilde, USS Pediatrik
rodlar 5,0 mm icin tutma forsepsi kullanarak iliak krestin tsttne ve iliak kanadin
i¢ tabakasina medial konumda yerlestirin.

Lumbar uzatmayi kaudal implantla hizalayin

— Proksimal insizyondan kaudal baglanti noktasinin hemen Usttine kadar paraspinal
kaslar boyunca bir tinel olusturun. Lumbar uzatmayi 20 numara gogus tipunin
ucuna yerlestirin ve proksimalden distale dogru kaudal baglanti noktasina
dikkatlice gegirin.

— Lamina kancasina (kaburgadan lumbar laminaya yapi igin) takiliyorsa distal uzatmayi
lamina kancasina yonlendirin.

— Ala kancas! (kaburgadan iliuma yapr icin) kullaniyorsa lumbar uzatmayi uzatma
konektorintn karsi tarafina yonlendirin. 2,5 mm tornavidayi kullanarak konektér
icindeki ayar vidalarini sikin.

Uzatma cubugunu kraniyal kaburga destegiyle hizalayin

— Uzatma cubugunun kraniyal ucunu kraniyal kaburga desteginin tzerine kaydirmak
icin uzatma cubugu tutma forsepsini ve kaburga destegi tutma forsepsini kullanin.
hizalamak icin kullanilabilir.
kolaylastirabilir.

Kaburga destegi konumlayici da hizalamay!

Uzatma cubugu kapagini yerlestirin

— Uzatma ¢ubugunu kraniyal kaburga desteg@ine sabitlemek tzere kaburga destegi
kilidi yerlestiriciyi kullanarak altin sarisi bir uzatma cubugu kapagi yerlestirin.
Gerekirse, delikleri hizalamak icin kaburga destegi ayirici da kullanilabilir.

— Cekig ile yerlestiriciye iyice vurarak kilidi yerine oturtun.

— Alternatif olarak, kilidi oturtmak icin lateral kilit yerlestirici kullanilabilir.

Lamina kancasi kullaniyorken gerekirse distrakte edin ve sikilastirin

— 2,5 mm kugtk altigen tornavidayi kullanarak, lumbar uzatmanin rod kismina
lamina kancasina kraniyal bir rod sabitleme halkasi yerlestirin.

— Kancayi daha fazla yerine oturtmak icin ayirici forseps ile yavasca distrakte edin.
Kancada ayar vidasini sikkmak igin 3,5 mm buyUk altigen tornavidayi kullanin.

— 2,5 mm kuguk altigen tornavidayi kullanarak distraksiyonun ardindan rod sabitleme
halkasini cikarin.
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Kaudal kaburga destegi (kaburgadan kaburgaya yapilar icin kullanin)

Uygun kaudal kaburgayi secin

— Kaburgadan kaburgaya cihazi takmaya uygun kaudal kaburga, enlemesine
dogrultuda ve yeterli genislikte olmalidir.

Uygun kaudal kaburga destegini segin

— Kaudal kaburga deste@i boyutlari uzatma cubugu boyutlarina karsilik gelir.
Ornegin, secilen uzatma cubugunun boyutu 7 ise dogru kaudal kaburga destegi
boyutu da 7 olur (bkz. “Uygun uzatma cubugunu segin”).

— 70 mm yaricapl kaburga destegi kullaniliyorsa 70 mm yaricapli uzatma cubugu
kullanilmalidir. 220 mm yaricapli uzatma gubugu kullaniliyorsa 220 mm yaricapli
kaudal kaburga destegi kullaniimalidir.

Kaudal implantlari yerlestirin

— Kaburga destegi tutma forsepsini kullanarak kaudal kaburga destegdini periosteum
ve kaburga arasindaki alana oturtun. Kaburganin etrafinda dogru pozisyona
dondaran.

Hastanin anatomisine gére uygun bir kapama yari halkasi (standart veya buyuk)
secin.

— Kapama yari halkasi tutma forsepsini kullanarak kapama yari halkasini kaburganin
karsi tarafina tzerine oturtun.

Kapama vyari halkasi ve kaburga destedi pensini kullanarak kraniyal kaburga
destegini ve kapama yari halkasini hizalayin.

Kaburga destedi kilidi yerlestiriciye kaburga destegi icin mavi bir kilit yukleyin.
Kaburga destegi kilidini kaudal kaburga desteg@inin ve kapama yari halkasinin
hizalanmis deliklerine sokarak tertibati kilitleyin. Cekic ile yerlestiriciye iyice
vurarak kilidi yerine oturtun.

— Alternatif olarak, kilidi oturtmak icin lateral kilit yerlestirici kullanilabilir.

— Implantlar artik kaburgay! cevrelemektedir.

Yapiyt monte edin

- Segilen uzatma cubugunu kaudal kaburga destegdi Gizerine kaydirmak icin uzatma
cubugu tutma forsepsini kullanin.

— Uzatma gubugunu kraniyal kaburga desteginin Gzerine kaydirin. Uzatma cubugu
demiri ve kaburga destedi demiri iki implanti hizalamak icin kullanilabilir.
Kaburga desteg@i konumlayici da hizalamaya yardimci olabilir.

— Kaburga destek kilidi yerlestiriciyi kullanarak uzatma cubugunun kraniyal ucuna
altin sarisi bir uzatma cubugu kapadi yerlestirin. Cekig ile yerlestiriciye iyice
vurarak kilidi yerine oturtun.

- Uzatma cubugundaki kaudal delik kaudal kaburga destegindeki bir delikle
hizalanana kadar cihazi distrakte etmek icin uzatma cubugu distraktorl veya
kaburga destegi ayiriciyi kullanin. Kraniyal ve kaudal kaburga destekleri kaburgalara
dayanacak sekilde oturmalidir.

Yapuyi kilitleyin

— Kaburga destegi kilidi yerlestiriciyi kullanarak, dizenegi yerine kilitlemek icin
uzatma gubugunun kaudal ucuna altin sarisi bir uzatma cubugu kapadi yerlestirin.
Kilit klipsleyiciyi kullanarak iki kilidin de tamamen yerine oturdugunu dogrulayin.

— Alternatif olarak, kilidi oturtmak icin lateral kilit yerlestirici kullanilabilir.

— Hasta 18 aydan buytkse ve viicut boyutu uygunsa daralmis hemitoraksi daha
fazla genisletmek icin midaksiller hatta posterolateral olarak ikinci bir cihaz
(kaburgadan kaburgaya yap1) eklenebilir.

Ozel prosedirler

Kaynasmis kaburgalar ve skolyoz

— Kraniyal kaburga destegi ve kaudal baglanti noktasi secildikten sonra, kaburgalarin
genel yoninde, torasik deformitenin apeksinde kaynamis kaburgalar boyunca
enlemesine islemin ucundan kostokondral bileskeye kadar agma takoz torakostomisi
gerceklestirin.

— Fuzyon kutlesini ayirin. Yeni ayrilan kaburgalarin anterior ve posterior atasmanlari
arasinda devamliligi saglayin.

— Uygun yapi teknigini kullanarak prosedire devam edin.

Hipoplastik toraks

— Hipoplastik, dustk hacimli toraks, 70 mm yaricapl kaburgadan kaburgaya yapi

kullanimini gerektirir (70 mm yaricapli implantlar sunlari icerir: kraniyal kaburga

destegi, kaudal kaburga destegi, uzatma cubugu). Bu yapilar ayri prosedirlerde

bilateral olarak yerlestirilir.

Hem kraniyal hem de kaudal kaburga desteklerini yerlestirdikten sonra, anterior

ve posterior osteotomileri saglamak icin periosteumda enlemesine insizyonlar

yaparak secilen hemitoraksin merkez segmentini serbest birakin.

— Kaburga 3'ten 8'ye kadar anterior ve posterior osteotomiler gerceklestirin.
Mobilize gégus segmentini posterolateral olarak distrakte edin.

— Retraktorleri alttaki akcigeri korumak icin subperiostetal olarak yerlestirin.

Kaburgalari yapiya tutturacak 2,0 mm titanyum rodu yerlestirmek icin mobilize

segmentin merkez kisminda iki ila Gg yer secin. Tel bukme pensini kullanarak

cubugu hafif bir kivrim olusturacak sekilde bakan.

Kaburgadan kaburgaya yapi boluminde belirtildigi gibi yapiyr monte edin.

— Yapi tamamen monte edildikten ve kilitlendikten sonra, rodlari tekrar kavramak
icin tel bikme pensini kullanin ve implante edilmis kaburgadan kaburgaya yapinin
cevresini konturlayin, kilitleri cikarmak ve yapiyi genisletmek icin yeterli alan birakin.
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Genisletme proseduru

Hastayl konumlandirma
— Hastayi lateral dekUbitus veya yUiziistl pozisyona getirin.

Aciga cikarma

— Kaudal uzatma gubugu kapaginin yaklasik pozisyonunu palpasyon ve/veya réntgen
yoluyla belirleyin. Kaudal uzatma cubugu kapagd! Uzerinde enlemesine veya
boylamasina insizyon gerceklestirin.

Kilidi cikarin
— Kilit cikarma pensini veya kilit ¢cikarma cihazini kullanarak altin sarisi uzatma cubugu
kapagini cikarin.

Distraksiyon

— Cihaz yeterince uzayana kadar implante edilmis cihazi nazikce distrakte etmek
icin kaburga distraksiyon pensini veya uzatma ¢ubugu distraktorind rod sabitleme
halkasiyla birlikte kullanin. Distraksiyona yardimci olmak icin gecici distraksiyon
pimlerini yer tutucular olarak kullanin.

Son kilitleme

— Uzatma cubugunu distrakte edildigi konuma sabitlemek Gzere kaburga destegi
kilidi yerlestiriciyi kullanarak yeni bir altin sarisi uzatma cubugu kapagi yerlestirin.
Cekic ile yerlestiriciye vurarak kapagi yerine oturtun. Kilit klipsleyiciyi kullanarak
kapagin tamamen yerine oturdugunu dogrulayin.

— Alternatif olarak, kilidi oturtmak icin lateral kilit yerlestirici kullanilabilir.

Bilesenlerin degistirilmesi

— Uzatma cubugunun, kaudal kaburga desteginin veya lumbar uzatma rodunun
degistirilmesi icin, biri implante edilen yapinin orta kisminda ve digerleri distal ve
proksimal kisimlar boyunca olmak Uzere (¢ enlemesine insizyon gerceklestirin.
Onceki torakotomi insizyonunun bir bélami kullanilabilir.

Kilit ¢ikarma pensi ile altin sarisi uzatma cubugu kapaklarini cikararak cihazin
kilidini acin.

— Gerekli bilesenleri ¢ikarin ve yeni bilesenleri eski cihazlari cevreleyen fibréz kanal
icinden yerlestirin.

Uzatma cubuklarinin yeni kapaklari takin.

Gerektiginde belirli bilesenleri degistirmek icin yukaridaki ayrintili talimatlara bakin.

VEPTR Il
Birincil prosedur

Hastayl konumlandirma

— Hastayi standart torakotomi icin gereken pozisyona benzer bir lateral dekubit
pozisyona getirin. Hastanin konumlandiriimasi ve superior agiga ¢ikarma implante
edilen yapiya bakilmaksizin aynidir.

Superior acgiga ¢ikarmayi gerceklestirin

— J sekilli torakotomi insizyonu gerceklestirin ve cilt fleplerini geri cekin.

— Insizyona devam edin ve paraspinal kaslari yalnizca enlemesine islemlerin uclarina
kadar medial olarak yukseltin.

— Orta ve posterior skalen kasini aciga cikarmak icin skapulayi yavasca yukseltin.

Superior implantlari yerlestirin

Superior kaburgayi belirleyin

— Superior baglanti noktasi olarak kullanilacak superior kaburgayi belirleyin. Bu
noktay! isaretleyin ve radyografik gérinttleme ile konumu dogrulayin.

Kaburgayi implantlar icin hazirlayin

— Kraniyal kaburga desteginin takilacagi kaburganin Ustiinde ve altinda interkostal
kaslarda 1cm'lik insizyon gerceklestirin. Periosteal elevatéri yerlestirerek akcigere
bitisik periosteumu yukseltin.

— Kaburgayi kaburga kancasi ve kaburga kancasi basligi icin hazirlamak tizere deneme
kaburga kancasini kullanin.

— Kuguk kaburga kancasinin kullanilabilecegi daha kiguk bir hastada, kaburgayi
hazirlamak icin ktictik deneme kaburga kancasini kullanin.

— Deneme kaburga kancasi ve kiigik deneme kaburga kancasi da uygun kaburga
kancasi boyutunu belirlemek icin kullanilabilir.

Uygun kaburga kancasi boyutunu secin
— Deneme kaburga kancasini kullandiktan sonra uygun kaburga kancasi boyutunu
secin.

Kaburga kancasini yerine oturtun

— Kaburga kancasi tutucusunu kullanarak kaburga kancasinin alt tarafini periosteum
ve kaburga arasindaki alana oturtun. Dogru pozisyona déndurin. Medial yapi
icin, enlemesine isleme mumkin oldugunca medial konumda oturtun.

— Kaburga kancasini, kaburga kancasi tutucusuyla kolayca kavramak icin ayni anda
oturtmak yerine 6nce kaburga kancasi tutucusunun bir ucunu oturtun.

Uygun kaburga kancasi bashgi boyutunu secin

— Hastanin anatomisine bagli olarak uygun kaburga kancasi basligini secin (standart,
uzatilmis veya ekstra uzun). Daha blyuk boyutlar, blytk kaburga bolgelerini
veya birden fazla kaburgayi cevrelemek icin kullanilabilir.

Kaburga kancasi basligini yerlestirin

— Tutma forsepsini kullanarak kaburga kancasi bashgini kaburgaya superior
konumdaki interkostal alana yerlestirin. Kaburga kancasi ve kaburga kancasi baslig
hizalanincaya kadar kaburga kancasi bashgini distal olarak dondurerek kaburga
destegiyle birlestirin.
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Uzatma cubugu kapagini yerlestirin

— Uzatma cubugu kapagini kilit impaktérine yikleyin. Kaburga kancasi/kaburga
kancasi bashgr tertibatini kilitlemek icin kaburga kancasi ve kaburga kancasi
bashginin deliklerini hizalayin ve uzatma cubugu kapagini yerlestirin. Cekic ile
impaktore iyice vurarak uzatma cubugu kapagini yerine oturtun.

— Alternatif olarak surelock, uzatma cubugu kapagini yerlestirmek ve tam olarak
yerine oturmasini saglamak icin kullanilabilir.

— Uzatma cubugu kapagini surelock'a yuklemeyi kolaylastirmak icin surelock'u
grafik kutusundayken kapagin Uzerine bastirin. Surelock'un Ustiine bastirmak
kapagi kavramay kolaylastiracaktir.

Kaynasmis kaburgalar ve skolyoz durumunda:

— Superior ve inferior baglanti noktalari secildikten sonra, torasik deformitenin
apeksinde kaynamis kaburgalar boyunca enlemesine islemin ucundan kostokondral
bileskeye kadar acma takoz torakostomisi gerceklestirin. Enlemesine islemden
sternuma kadar normal kaburga dogrultusunda enlemesine osteotomi kesin.

— Fuzyon katlesini hastanin normal kaburgalarinin yaklasik genisliginde, birden
cok boylamasina bolime ayirin. Yeni ayrilan kaburgalarin anterior ve posterior
atasmanlari arasinda devamliligi saglayin.

GoOgus duvarini distrakte edin (gerekirse)

— Kaburga distraktértntn iki ayagini longitudinal retraktére monte edin. Gerektigi
sekilde kaburga retraktori tertibatini kullanarak kaburgalari distrakte edin.
Kemik ayirici, agma takoz torakostomi bolgesinde gogus duvarini hafifce distrakte
etmek icin de kullanilabilir.

— Distraksiyon zorsa medial kaynamis kaburgalar igin ek rezeksiyon gerekebilir.

Proksimal uzatmanin uzunlugunu secin

Genisleyebilen kismi 6lgtin

— Hastanin anatomisine/patolojisine bagli olarak, 220 mm (daha fazla egimli)
yaricaph veya 550 mm (daha az egimli) yaricapli uzatmayi segin.

— Uygun proksimal uzatma boyutunu belirlemek tzere yapinin genisleyebilen kismi
icin mesafeyi 6lctn.

— Kraniyal kaburgadan torakolomber bileskeye (kaburgadan omurgaya/iliuma)
veya secilen kaudal kaburgaya (kaburgadan kaburgaya) ayrilmis toraks boyunca
mesafeyi dlcln.

— Santimetre olarak yapilan 6lctim dogru proksimal uzatma boyutuna karsilik gelir.
Ornegin, mesafenin 7 cm oldugu belirlenirse 7 ile isaretlenmis proksimal uzatmayi
kullanin. implant boyutlari, 500 mm yaricapl implantlar icin 1 cm'lik artislarla
3 ile 15 ve 220 mm yaricaph implantlar igin 1 cm'lik artislarla 3 ile 13 arasinda
tanimlanir.

Gerekirse proksimal uzatmayi kesin ve konturlayin

— Uzatma Uzerindeki fazlalik rod implantasyondan 6nce kesilmelidir. Rodun kaburga
kancasi icine tamamen oturmasini kolaylastirmak icin proksimal uzatmada minimum
11 mm diiz rod kalmalidir. Uzatma 6lgim cihazi, rodun kaburga kancasina tamamen
oturmasi amaclyla uzatma Gzerinde yeterli rod kalmasini saglamak icin proksimal
uzatmaya yerlestirilebilir. Kalan rod hasta anatomisine uyacak sekilde kesilebilir
ve/veya konturlanabilir.

— Rod bukuctyt kullanarak proksimal uzatmanin sadece rod kismini konturlayin.
Alternatif olarak, rodu konturlamak icin bikme demirleri kullanilabilir. Uzatmanin
rod kismi, elde tasinabilir rod kesici kullanilarak kesilebilir.

Yapinin distal kismini monte edin

Uygun distal uzatmayi segin

- Distal uzatma boyutlari, proksimal uzatma boyutlarina karsilik gelir. Ornegin,
segilen proksimal uzatma boyutu 7 ise dogru distal uzatma boyutu da 7 olur.
Distal uzatmanin yaricapi, proksimal uzatmanin yaricapiyla eslesmelidir.

— Yesil proksimal uzatma pembe distal uzatmayla eslesir.

— Altin sarisi proksimal uzatma altin sarisi distal uzatmayla eslesir.

Konturu belirleyin ve gerekirse uygun boyuta kesin

— Lumbar uzatmanin rod kisminin konturunu belirlemek igin deneme rodunu kullanin.

— Rod bukictyt kullanarak distal uzatmanin sadece rod kismini konturlayin. Alternatif
olarak, rodu konturlamak icin bikme demirleri ve koronal rod bukuculer kullani-
labilir. Uzatmanin rod kismi, elde tasinabilir rod kesici kullanilarak kesilebilir.

— Kaburgadan kaburgaya bir yapi implante ediliyorsa rodun kaburga kancasi icine
tamamen oturmasini saglamak icin proksimal ve distal uzatmalarda yaklasik
11 mm rod kalmalidir. Uzatma 6lctim cihazi, rodun karsilik gelen kaburga kanca-
larina tamamen oturmasi amaciyla uzatmalar Uzerinde yeterli rod kalmasini
saglamak icin uzatmalara yerlestirilebilir. Kalan rod hasta anatomisine uyacak
sekilde kesilebilir ve/veya konturlanabilir.

— Paralel konektor ile ala kancasi veya lamina kancasi kullanildiginda distraksiyonu
kolaylastirmak icin distal uzantinin rod kisminda 1,5 cm ek uzunluk birakilmalidir.

Uzatma cubugdu kapagini yerlestirin

— Yerlestirmeden 6nce, distal uzatmayi proksimal uzatmanin icine kaydirin. Proksimal
uzatma icindeki en inferior konumdaki deligi distal uzatmadaki en inferior
konumdaki delik ile hizalayin. Zaman icinde genisletme kapasitesini maksimuma
¢ikarmak igin implantlar tamamen 6rtusmelidir.

— Ofset kilit impaktortant kullanarak bu konuma uzatma cubugu kapagi yerlestirin.
Cekic ile impaktore yavasca vurarak kilidi yerine oturtun.

— Alternatif olarak surelock, uzatma cubugu kapagini yerlestirmek ve tam olarak
yerine oturmasini saglamak icin kullanilabilir.
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inferior implanti yerlestirin: Lamina kancasi (kaburgadan lumbar laminaya yapi icin)

— Operasyon oOncesinde secilen lumbar araligindaki egrinin icbukey tarafinda
4 cm'lik boylamasina, paraspinal bir cilt insizyonu gerceklestirin. Paraspinal kaslari
lateral olarak gekin.

— Lamina kancasiyla kemik temasini saglamak ve interspinéz ligamenti saglam
birakmak amaciyla tizere ligamentum flavumu laminanin alt tarafindan tek yonde
ayirmak icin lamina fileri kullanin. Kancanin gecmesi icin ligamentum flavumu
rezekte edin.

— Uygun lamina kancasini secin (sag veya sol). Kanca, asagiya bakacak ve ayar vidasi
en lateral konumda olacak sekilde yerlestirilir.

— Kancayi lumbar vertebra Gzerinde istenen konuma yerlestirin.

inferior implantr yerlestirin: Ala kancasi veya s-rod (kaburgadan iliuma yapi icin)

— Posterior superior iliak omurgaya hemen lateral konumda 4 cm'lik boylamasina
insizyon gerceklestirin. iliak krestin posterior ticte birlik kismini ve ortadaki tcte
birlik kismini tespit edin. Apofizin orta maddesinde insizyonun Gstiinde ve altinda
esit kikirdak tabakalari olacak sekilde 1 cm'lik enlemesine insizyon gerceklestirin.
Tunel haline gelecek sekilde genisletmek icin apofiz insizyonundan periosteal
elevatorl yerlestirin ve iliak krestin medial kortikal ylUzeyi boyunca gegirin.
Periosteal elevatorin ucu sakroiliyak ekleme hemen lateral konumda olmalidir.

— Uygun ala kancasini veya s-rodu segin. S-rod kullaniyorsa gerektigi sekilde uygun
uzunlukta kesin ve konturlayin.

— Kucuk altigen tornavidayi kullanarak ala kancasina veya s-roda uzatma konektort
veya paralel konektor takin.

— Ala kancalariyla 5,0 mm/6,0 mm uzatma konektori veya 5,0 mm/6,0 mm paralel
konektor kullaniimalidir.

— S-rodlarla 6,0 mm/6,0 mm uzatma konektéri veya 6,0 mm/6,0 mm paralel
konektor kullaniimalidir. Rod tutucuyu kullanarak ala kancasini veya s-rodu iliak
krestin Ustine ve iliak kanadin i¢ tabakasina medial konumda yerlestirin.

inferior implanti yerlestirin: Kaburga kancasi (kaburgadan kaburgaya yapi icin)
— Kaburga kancasi ve kaburga kancasi bashginin yerlestiriimesi icin daha 6nce
aciklandigi sekilde ayni proseduri ve aletleri kullanin.

Distal uzatmayi inferior implantla hizalayin

Lamina kancasi (kaburgadan omurgaya icin) veya ala kancasi ya da s-rod (kaburgadan

iliuma icin) kullanarak yerlestirme

— Proksimal insizyondan inferior baglanti noktasinin hemen usttine kadar paraspinal
kaslar boyunca bir ttinel olusturun. Distal uzatmayi 20 numara goégus tipunin
ucuna yerlestirin ve proksimalden distale dogru inferior baglanti noktasina gegirin.

— Lamina kancasina (kaburgadan omurgaya laminaya yapi icin) takiliyorsa distal
uzatmay! lamina kancasina yonlendirin.

— Ala kancasi veya s-rod (kaburgadan iliuma yapi igin) kullaniyorsa distal uzatmayi
uzatma veya paralel konektorinun karsi tarafina yonlendirin. Kuctk altigen
tornavidayi kullanarak konektér icindeki ayar vidalarini sikin.

Distal uzatmayi inferior implantla hizalayin:

Kaburga kancasi kullanilarak yerlestirme (kaburgadan kaburgaya yapi igin)

— Distal uzatmayi, manson tutucuyu kullanarak kaburga kancasina yonlendirin.
Distal uzatmanin rod kisminin izleme deliklerinden gériindigtinden emin olun.
6 mm altigen kaplin icin VEPTR somun anahtari saftini 6 mm altigen kaplin icin
5 Nm tork sinirlayicili sapa yerlestirin. Tork sinirlayicili sapi ve VEPTR somun
anahtari saftini kullanarak somunu kaburga kancasina sabitleyin ve distal
uzatmayi baglayin.

Son montaj

Proksimal uzatmayi kaburga kancasina monte edin

— Proksimal uzatmanin rod ucunu kaburga kancasina kaydirmak icin manson tutucuyu
ve kaburga kancasi tutucuyu kullanin. Proksimal uzatmanin rod kisminin izleme
deliklerinden gortinduginden emin olun.

Kaburga kancasi Gzerindeki somunu sikin

— Somun anahtari saftini tork sinirlayicili sapa yerlestirin. Tork sinirlayicili sapi ve
VEPTR somun anahtari saftini kullanarak somunu kaburga kancasina sabitleyin
ve proksimal uzatmayi baglayin.

— VEPTR somun soket anahtari, kaburga kancasi somununa sinirli erisim oldugunda
kullanilabilir. Ornegin, kaburga kancasinin skapulanin altina yerlestirilmesine
yonelik kaburgadan kaburgaya bir yapida.

Lamina kancasi kullaniyorken gerekirse distrakte edin ve sikilastirin

Altigen, kuctk tornavidayr kullanarak, distal uzatmanin rod kismina lamina

kancasina superior konumda bir sabitleme halkasi yerlestirin.

— Distraktort sabitleme halkasina dayali sekilde kullanarak, kancayr daha fazla
oturtmak igin yavasca distrakte edin. Kancada ayar vidasini sikmak icin buyuk
altigen tornavidayi kullanin.

— Kuguk altigen tornavidayi kullanarak distraksiyonun ardindan sabitleme halkasini
cikarin.

— Hasta 6 aydan buyukse ve viicut boyutu uygunsa daralmis hemitoraksi daha fazla
genisletmek icin midaksiller hatta posterolateral olarak ikinci bir cihaz (kaburgadan
kaburgaya yapi) eklenebilir.

Alternatif implant kullanimi

Kaburga kancasi uzatmalarini kullanma (seri takma)

— Kaburga kancasi uzatmalari, kaburgada birden fazla kaburga atasmaninin istendigi
durumlarda kullanilabilir. Hastanin anatomisine gére uygun uzunlukta kaburga
kancasi uzatmasi (20 mm, 30 mm veya 40 mm) secin. Kaburga kancasi uzatmalari,
uzatma qubugu kapadiyla kaburga kancasina (distal olarak) ve kaburga kancasi
basligina (proksimal olarak) baglanir.
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Enlemesine kaburga kancalarinin ve rod konektorlerinin kullanimi (paralel takma)

— Enlemesine kaburga kancalari ve rod konektorleri birden fazla kaburga atasmaninin
istendigi durumlarda kullanilabilir. Enlemesine kaburga kancasini ve uygun
boyutlu kaburga kancasi basligini secilen kaburgaya yerlestirin. Hastanin anatomisine
bagli olarak, enlemesine kaburga kancasini medial yapi Gizerinde proksimal uzatmanin
rod kismina baglamak icin uygun uzunluktaki rod konektértnt (15 mm, 20 mm,
25 mm veya 30 mm) secin. Rod konektortiniin rod kismini enlemesine kaburga
kancasina yonlendirin. Ktclk altigen tornavida kullanarak rod konektértni
proksimal uzatmanin rod kismina takin.

— Belirli bilesenleri takmak igin yukaridaki ayrintili talimatlara bakin.

Genisletme prosedurt

Hastayr konumlandirma
— Hastayi lateral dekUbitus veya yUzUstl pozisyona getirin.

Aciga ¢ikarma

— Uzatma cubugu kapaginin yaklasik konumunu belirleyin, uzatma cubugu kapaginin
pozisyonunu tespit etmek icin proksimal ve distal uzatmayi palpasyon ve/veya
rontgen yoluyla belirleyin. Uzatma cubugu kapamasi Gzerinde enine veya boyla-
masina insizyon gerceklestirin.

Uzatma qubugu kapagini cikarma
— Kilit gkarma pensini veya kilit ¢ikarma cihazini kullanarak uzatma cubugu kapagini
cikarin.

Distraksiyon
- Cihaz yeterince uzayana kadar implante edilmis cihazi nazikce distrakte etmek
icin kaburga distraksiyon pensini veya distraktori sabitleme halkasiyla birlikte
kullanin. Distraksiyona yardimci olmak icin gecici distraksiyon pimlerini yer tutucular
olarak kullanin.
ilk genisletme icin (kaburga distraksiyon pensi kullanilamadiginda), distraksiyona
yardimci olmasi igin gegici distraksiyon pimleri kullanilabilir. Proksimal uzatmayi
distrakte etmek icin distraktor sabitleme halkasiyla kullanin. istenen delik
konumuna ulasildiginda, ilk gegici distraksiyon piminin yuvarlak ucunu proksimal
uzatmanin istenen deligine yerlestirin. Distraktorl gikarin ve proksimal uzatmanin
kaymasini énlemek icin ikinci gecici distraksiyon piminin dikdértgen ucunu distal
uzantiya yerlestirin (pim Uzerindeki “ayak” kisminin istenen delik konumuna bagli
olarak 90° dondurulmesi gerekebilir). Son kilitlemeye olanak saglamak icin ilk
gecici distraksiyon pimini ¢ikarin.
— VEPTR Il cihazindaki delik araligi, 2,5 mm'lik (minimum) artislarla uzatmaya olanak
saglar.

Son kilitleme

— Proksimal uzatmayi distrakte edildigi konumunda sabitlemek icin ofset kilit
impaktorint kullanarak yeni bir uzatma cubugu kapagi yerlestirin. Cekic ile
impaktore iyice vurarak kapagi yerine oturtun.

— Alternatif olarak surelock, hem uzatma cubugu kapagdini yerlestirmek ve hem de
tam olarak yerine oturmasini saglamak icin kullanilabilir.

Bilesenlerin degistirilmesi

VEPTR Il bilesen degisimi

— Proksimal uzatmanin ve distal uzatmanin degistirilmesi icin, biri implante edilen
yapinin orta kisminda ve digerleri distal ve proksimal kisimlar boyunca olmak
tizere (ic enlemesine insizyon gerceklestirin. Onceki torakotomi insizyonunun bir
bolumu kullanilabilir.

— Proksimal uzatmayi ayirmak icin, tork sinirlayicili sapi ve VEPTR somun anahtari
saftini kullanarak kaburga kancasindaki somunu gevseterek cihazin kilidini agin.
Distal uzatmayi ayirmak icin, kaburga kancasindaki somunu gevsetin (kaburgadan
kaburgaya yapi icin), lamina kancasindaki ayar vidasini (kaburgadan omurgaya
yapl igin) gevsetin veya uzatma veya paralel konektérdeki ayar vidalarini gevsetin
(kaburgadan iliuma yapr igin).

— Proksimal ve distal uzatmayi ¢ikarin ve yeni bilesenleri eski cihazlari cevreleyen
fibréz kanal icinden yerlestirin.

VEPTR bileseni degisimi (mevcut VEPTR'nin VEPTR Il'ye degistiriimesi)

- Implante edilmis VEPTR kraniyal kaburga destegini ¢ikarmadan VEPTR yapisini
(uzatma cubugu/lumbar uzatma rodu veya uzatma cubugu/kaudal kaburga
destegi) degistirmek icin VEPTR adaptérint kullanin. VEPTR uzatma cubugunu/
lumbar uzatma rodunu veya uzatma cubugu/kaudal kaburga destegini kraniyal
kaburga desteklerinden ayirin ve cikarin. Uzatma cubugu kapagini kullanarak
VEPTR adaptorini VEPTR kraniyal kaburga destegine takin. Artik VEPTR uzatma
cubugu yapisini degistirmek icin VEPTR Il proksimal veya distal uzatma kullanilabilir.

— Gerektiginde belirli bilesenleri degistirmek icin yukaridaki ayrintili talimatlara
bakin.

Atma

Kan, doku ve/veya vicut sivilari/maddeleri ile kontamine olmus herhangi bir
Synthes implanti asla tekrar kullanilmamalidir ve uygun hastane protokoliine gére
islem gormelidir.

Cihazlar, hastane prosedurlerine uygun sekilde tibbi saglik cihazlari olarak atiimalidir.

SE_528806 AF

implant Karti ve Hasta Bilgilendirme Brosiirii

Hasta bilgilendirme brostrtine uygun sekilde, hastaya orijinal ambalajinda saglan-
misgsa implant kartini ve ilgili bilgileri saglayin. Hasta bilgilerini iceren elektronik
dosyaya su baglantidan erisilebilir: ic.jnjmedicaldevices.com

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

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

Kullanim Talimatlari:
www.e-ifu.com
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