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Kayttoohjeet

VEPTR™ II

Lue ennen kayttda huolellisesti nama kayttdohjeet, Synthes-esite "Tarkeita tietoja"
seka asiaankuuluvat leikkausmenetelmét. Varmista, etta olet perehtynyt tarkoituk-
senmukaiseen leikkausmenetelmaan.

Materiaali

Materiaali: Standardi:
TAN ISO 5832-11
CPTI ISO 5832-2

Kayttotarkoitus

VEPTR perustuu kolmiulotteiseen rintarangan lahestymistapaan, jolla hoidetaan
potilaita, joilla on kompleksisia rinnanseindman ja/tai selkarangan epamuodostu-
mia, joissa rintakeha ei kykene tukemaan normaalia hengitysta tai keuhkojen kas-
vua (TIS-oireyhtyma). Lisaksi VEPTR-laitteet hallitsevat ja voivat korjata skolioosia.
VEPTR on suunniteltu vakauttamaan ja venyttamaan rintakehaa mekaanisesti, jot-
ta hengitys ja keuhkojen kasvu paranevat lapsilla ja nuorilla potilailla.

Laitteet kiinnitetaan pystysuoraan potilaan omiin kylkiluihin (ylempi kiinnityskohta)
ja kaudaalisempiin kylkiluihin, lannenikamaan tai suoliluuhun (alempi kiinnityskoh-
ta). Kun VEPTR-laite on paikallaan, sen suunnittelu sallii laajenemisen, anatomisen
supistumisen ja komponenttien vaihdon véhainvasiivisella leikkauksella.

Kaikki VEPTR Il -jarjestelman komponentit on valmistettu titaaniseoksesta (Ti-6Al-
7NDb), poikkeuksena Ala-koukku ja S-tanko, jotka on valmistettu kaupallisesti puh-
taasta titaanista.

Hoidon tavoitteet

1. Rintakehan tilavuuden lisdaminen

2. Skolioosin korjaaminen

3. Rintakehan toiminnan parantaminen

4. Rintakehan symmetrian luominen pidentamalld koveraa,
rajoittunutta rintakehan puolta

Valttaa kasvua hairitsevid toimenpiteita

Yllapitaa naita parannuksia potilaan koko kasvun ajan

S

Kayttoaiheet
Laite on indikoitu seuraavissa tilanteissa:
Primaari TIS-oireyhtyma (Thoracic Insufficiency Syndrome), joka johtuu rintakehan
kolmiulotteisesta epamuodostumasta
— Eteneva rintarangan synnynnainen skolioosi, johon liittyy koveraksi muotoutu-
neet kylkiluut
— Eteneva rintarangan synnynnainen skolioosi, johon liittyy puuttuvista kylkiluista
johtuva hetkurinta
— Eteneva rintarangan synnynndinen, neurogeeninen tai idiopaattinen skolioosi,
johon ei liity kylkiluupoikkeamaa
— Hypoplastisen rintakehan oireyhtyma, mukaan lukien
- Jeunen syndrooma
— Jarcho-Levinin syndrooma
— CCMS-oireyhtyma
- Muut
— Synnynndinen rinnanseindman vajavaisuus, posterolateraalinen
— Hankinnainen rinnanseindman vajavaisuus, posterolateraalinen
- Rinnanseindman kasvaimen resektio
— Traumaattinen hetkurinta
— Yhteenkasvaneiden kaksosten kirurginen erottaminen

Lumbaarisen kyfoosin aiheuttama sekundaari rintakehdn vajaatoiminta (ei kytty-
raa)

Kontraindikaatiot

VEPTR-laitetta ei pida kayttaa seuraavissa tiloissa:

Luun (kylkiluu/selkaranka) riittamaton vahvuus VEPTR:n kiinnittamisté varten
Proksimaalisten ja distaalisten kylkiluiden puuttuminen VEPTR:n kiinnittamista
varten

Palleatoiminnan puute

Riittaméaton pehmytkudos VEPTR:n peittamiseksi

Luuston taysikasvuisuusika ohitettu VEPTR:n kayttamiseksi

Alle 6 kuukauden ika

Tiedetty allergia jollekin laitteen materiaalille

Leikkauskohdan infektio
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Sivuvaikutukset

Kuten kaikissa huomattavissa kirurgisissa toimenpiteissa, riskeja, sivuvaikutuksia ja
haittatapahtumia voi esiintyd. Mahdollisia reaktioita on monenlaisia, joista yleisim-
pia voivat olla:

Ongelmat, jotka johtuvat anestesiasta ja potilaan asettelusta (esim. pahoinvointi,
oksentelu, hammasvammat, neurologisen toiminnan heikentyminen jne.), trom-
boosista, emboliasta, infektiosta, runsaasta verenvuodosta, iatrogeenisesta her-
mo- ja verisuonivammasta, pehmytkudosten vammoista turvotus mukaan luettu-
na, epanormaalista arvenmuodostuksesta, tuki- ja liikuntaelinjarjestelman
toiminnan heikentymisestd, Sudeckin taudista, allergisista reaktioista tai yliherk-
kyysreaktioista, implantin tai laitteen ulkonemaan liittyvista sivuvaikutuksista, vir-
heluutumisesta, luutumattomuudesta, jatkuvasta kivusta; viereisten luiden, levyjen
tai pehmytkudoksen vaurioituminen, kovakalvon repeytyma tai selkdydinnesteen
vuoto, selkdytimen kompressio ja/tai ruhjoutuminen, siirteen osittainen siirtymi-
nen, nikamien angulaatio.

Kertakayttolaite

@ Ei saa kayttaa uudelleen

Tuotteet on tarkoitettu kertakayttoon, eika niita saa kayttaa uudelleen.

Uudelleen kayttaminen tai kasitteleminen (esim. puhdistaminen tai uudelleen ste-
rilointi) saattavat vaarantaa laitteen rakenteellisen eheyden ja/tai johtaa laitteen
vikaantumiseen, minka seurauksena potilas voi vammautua, sairastua tai menehtya.
Lisaksi kertakdyttoisten laitteiden uudelleen kdyttdminen tai kasittely saattaa ai-
heuttaa kontaminaatioriskin esimerkiksi tartuntamateriaalin siirtymisen johdosta
potilaasta toiseen. Tdma voi johtaa potilaan tai kayttajan loukkaantumiseen tai
kuolemaan.

Kontaminoituneita implantteja ei saa kasitelld uudelleen. Mitaan veren, kudoksen
ja/tai kehon nesteiden/aineiden kontaminoimaa Synthes-implanttia ei saa koskaan
kayttaa uudelleen, ja sita tulee késitelld sairaalan kaytantdjen mukaisesti. Vaikka
implantit voivat vaikuttaa vaurioitumattomilta, niissa voi olla pienia vikoja ja sisaisia
rasituksia, jotka voivat aiheuttaa materiaalin hajoamisen.

Varotoimet
Tassa kayttoohjeessa ei esitetd kirurgiaan liittyvia yleisia riskeja. Katso lisatiedot
Synthesin esitteesta "Tarkeitd tietoja".

Varoitukset

VEPTR-implantoiduilla potilailla ei pida kdyttaa korsettia. VEPTR-laite on suunnitel-
tu sallimaan rintaontelon kasvu, ja korsetin rajoittava luonne ei auta tilassa, vaan
toimii laitteen tarkoitusta vastaan.

Potilailla voidaan tarvita haavan lisdsuojausta, jotta he eivat hankaa tai toki haavaa
tahattomasti.

Potilailla, joilla on diagnosoitu spina bifida, on oltava haavakohdassa tukkiva side,
jotta kohta pysyy kuivana.

On erittain suositeltavaa, ettda VEPTR:44 implantoivat vain sellaiset leikkaavat laa-
karit, jotka tuntevat hyvin selkdrankakirurgian yleiset ongelmat ja jotka hallitsevat
tuotekohtaiset kirurgiset menetelmat. Implantoinnissa on noudatettava suositellun
kirurgisen toimenpiteen ohjeistusta. Kirurgin vastuulla on varmistaa, etta toimen-
pide suoritetaan oikein.

Valmistaja ei vastaa mistdan komplikaatioista, jotka aiheutuvat vaarasta diagnoo-
sista, vaaran implantin valitsemisesta, vaarista implantin osien ja/tai kayttomene-
telmien yhdistelmistd, hoitomenetelmien rajoituksista tai puutteellisesta aseptii-
kasta.

Ladkintalaitteiden yhdistelma
Synthes ei ole testannut yhteensopivuutta muiden valmistajien laitteiden kanssa,
eika se ota vastuuta sellaisissa tapauksissa.
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MR-ympéristd

MR-ehdollinen:

Pahimman mahdollisen skenaarion ei-kliininen testaus on osoittanut, etta VEPTR Il

-jarjestelman implantit ovat MR-ehdollisia. Nama tuotteet voidaan kuvata turvalli-

sesti seuraavissa olosuhteissa:

— 1,5 teslan ja 3,0 teslan staattinen magneettikentta.

— Avaruudellinen gradienttikentta 300 mT/cm (3000 gaussia/cm).

— Suurin koko kehon keskimaarainen spesifinen absorptionopeus (SAR) on 2 W/kg
15 minuutin kuvausta varten.

Ei-kliinisten testien perusteella VEPTR Il -implantin tuottama ldmpétilannousu on enin-

taan 4,2 °C koko kehon keskimaaraiselld spesifiselld absorptionopeudella 2 W/kg.

Tama arvioitiin kalorimetrilld 15 minuutin MR-kuvauksen aikana 1,5 teslan ja 3,0 teslan

MR-kuvannuslaitteilla.

MR-kuvannuslaatu voi heikentyd, jos tutkittava alue on tasmélleen samalla alueel-
la tai suhteellisen lahelld aluetta, jossa VEPTR Il -laite sijaitsee.

Kasittely ennen laitteen kayttoa

Ei-steriileind toimitetut Synthes-tuotteet on puhdistettava ja hoyrysteriloitava en-
nen kirurgista kayttoa. Poista kaikki alkuperaispakkaukset ennen puhdistamista.
Aseta tuote hyvaksyttyyn kadreeseen tai siliodn ennen hoyrysterilointia. Noudata
Synthesin esitteessa "Tarkeitd tietoja" esitettyja puhdistus- ja sterilointiohjeita.

Laitteen kasittely/uudelleenkasittely

Implanttien kasittelya ja kestokdyttoisten laitteiden, instrumenttitarjottimien ja
-koteloiden uudelleen kasittelyd koskevat yksityiskohtaiset ohjeet annetaan
Synthesin esitteessa "Tarkeitd tietoja". Instrumenttien kokoamista ja purkamista
koskevat ohjeet "Moniosaisten instrumenttien purkaminen" voi ladata sivustolta
http://www.synthes.com/reprocessing
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