Naudojimo instrukcija

VEPTR™ I

Si naudojimo instrukcija néra skirta
platinti JAV

(§) DePuySynthes

SPINE

a Il
°F0 )

s. SE_528807 AC 11/2014

saugomo.

© Synthes GmbH 2014.  Visos teisés



Naudojimo instrukcija

VEPTR™ II

Prie$ naudodami atidZiai perskaitykite Sig naudojimo instrukcija, "Synthes" bro3ilrg
"Svarbi informacija” ir atitinkamuy chirurginiy metody aprasa. Jsitikinkite, ar esate susi-
paZine su reikiamu chirurginiu metodu.

Medziaga

MedZiaga: Standartas:
TAN ISO 5832-11
CPTI 1SO 5832-2

Numatytoji paskirtis

VEPTR pagrjsta trimate prieiga prie kratinés Igstos gydant pacientus, kuriems yra sudé-
tingos kratinés lastos ir (arba) stuburo deformacijos, dél kuriy kratinés lasta nepalaiko
normalaus kvépavimo ar plauciy augimo (kratinés lgstos nepakankamumo sindromas).
Papildomai VEPTR jtaisai reguliuoja ir gali koreguoti skolioze.

VEPTR skirta mechaniskai stabilizuoti ir istempti krltinés lasta, kad pagerety kvepavi-
mas ir plauciy augimas kadikiams ir vaikams.

Jtaisai pritvirtinami statmenai prie paciento nattraliy Sonkauliy (virSutiné pritvirtinimo
vieta) ir prie Zemiau esanciy Sonkauliy, juosmens slanksteliy ar prie klubikaulio (apatine
pritvirtinimo vieta). |stacius VEPTR jtaisa, jo konstrukcija leidZia iSplésti, anatomiskai
iStempti ir pakeisti komponentus atliekant maziau invazing operacija.

Visi VEPTR Il komponentai pagaminti i$ titano lydinio (Ti-6AJ-7Nb), isskyrus "Ala" kablj
ir "S" strypa, kurie yra pagaminti i$ technisko gryno titano.

Gydymo tikslai

1. Padidinti krutinés lastos apimtj

2. Koreguoti skolioze

3. Pagerinti kratinés lastos funkcija

4. Sudaryti kratines lastos simetrija pailginant jdubima,
apribota vienos pusés kratinés lastos

ISvengti proceddry, galinciy sutrikdyti augima

6. I3laikyti Siuos pagerinimus pacientui augant

v

Indikacijos
Jtaisas skirtas naudoti esant:
Pirminiam kratinés lastos nepakankamumo sindromui (angl. Primary Thoracic Insuffi-
ciency Syndrome) (TIS) dél trijy matmeny kratinés lastos deformacijos
— Progresuojanciai jgimtai kratines lastos skoliozei su jgaubtais susijungusiais Sonkau-
liais
Progresuojanciai jgimtai kratinés Iastos skoliozei su "tabaluojancia” kratines Iasta
dél Sonkauliy nebuvimo
Progresuojanciai kratines lastos jgimtai, neurogeninei ar idiopatinei skoliozei nesant
sonkauliy anomalijos
Hipoplastiniam kratinés Iastos sindromui, jskaitant
— Jeune sindroma,
— Jarcho-Levin sindroma,
— Cerebrokostomandibuliarinj sindroma,
— ir kitus.
— |gimtam kratinés lastos sienos posterolateraliniam defektui
— |gytam kratinés lastos sienos posterolateraliniam defektui
— Kratinés lastos sienos auglio rezekcijai
— "Tabaluojanciai" kratinés lastai po traumos
— Po chirurginio suaugusiy dvyniy atskyrimo

Antriniam kratinés lastos nepakankamumui dél juosmens srities lordozés (ne kupros)

Kontraindikacijos

VEPTR jtaiso negalima naudoti 3iais atvejais:

— Esant nepakankamai stipriems kaulams (Sonkauliams / stuburui), kad buty galima
pritvirtinti VEPTR

Proksimaliniy ir distaliniy Sonkauliy, prie kuriy tvirtinama VEPTR, nebuvimas
Jei nefunkcionuoja diafragma

Jei nepakanka minks$tyjy audiniy uzdengti VEPTR

— AmZius, kai skeletas per daug subrendes VEPTR panaudojimui

— Amzius maziau kaip 6 ménesiai

Zinoma alergija bet kuriai jtaiso medZiagai

Infekcija operacijos vietoje
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Salutiniai poveikiai

Kaip ir atliekant didesnes chirurgines operacijas, gali pasireiksti Salutiniai poveikiai ir
nepageidaujami reiskiniai. Gali pasireik3ti daug reakciju, kai kurios dazniausiai pasireis-
kiancios gali bati $ios:

Problemos, iSkylancios deél anestezijos ir paciento padéties (pvz., pykinimas, vémimas,
danty paZeidimai, neurologiniai sutrikimai ir t. t.), trombozé, embolija, infekcija, stiprus
kraujavimas, jatrogeninis nervy ir kraujagysliy pazeidimas, minkstujy audiniy pazeidi-
mas, jskaitant tinima, nenormaliy randy susidaryma, funkcinj raumenu ir kauly siste-
mos sutrikima, Zudeko liga, alergines / padidéjusio jautrumo reakcijas, su implanto
arba jtaisy iskilumu susijusius Salutinius poveikius, netaisyklinga suaugima, nesuaugi-
ma, nuolatinj skausma; gretimy kauly, tarpslanksteliniy disky arba mink3tujy audiniy
pazeidimas, kietojo smegeny dangalo jplésimas arba stuburo smegeny skyscio iSteke-
jimas, stuburo smegeny kompresija ir (arba) kontuzija, dalinis transplantato pasislinki-
mas, nenormalus slankstelio islinkimas.

Vienkartinis jtaisas

@ Pakartotinai nenaudoti

Vienkartiniy gaminiy negalima naudoti pakartotinai.

Panaudojus arba apdorojus (pvz., i$valius arba sterilizavus) pakartotinai, gali buti pa-
Zeista jtaiso konstrukcija ir (arba) jtaisas gali sugesti, todeél pacientas gali bati suzalotas,
susargdintas arba Zati.

Be to, pakartotinai naudojant arba apdorojant vienkartinius jtaisus gali kilti uzkretimo
rizika, pvz., dél infekcijos sukéléjy pernesimo i$ vieno paciento j kita. Dél 3ios priezas-
ties pacientas arba naudotojas gali buti suzalotas arba Zuti.

UzterSty implanty negalima apdoroti pakartotinai. Jokio "Synthes" implanto, kuris
buvo uZterstas krauju, audiniu ir (arba) kiino skysciais / paliais, nebegalima naudoti, jj
reikia pasalinti pagal ligoninéje numatyta protokola. Nors gali atrodyti, kad implantai
néra pazeisti, taciau juose gali buti mazy defekty ir vidinio jtempio sriciy, dél kuriy gali
atsirasti medziagos nuovargis.

Atsargumo priemonés
Sioje naudojimo instrukcijoje su operacija susije bendrieji pavojai yra nenurodyti. I3sa-
mesne informacija Zr. "Synthes" brositroje "Svarbi informacija“.

Ispéjimai

Pacienty, kuriems implantuota VEPTR, negalima suvarzyti bandaZu ar korsetu. VEPTR
jtaisas skirtas leisti kratines Iastos ertmei augti ir suvarzymas bandazu ar korsetu ne tik,
kad nepadés, bet tik trukdys jtaisui.

Pacientams gali prireikti papildomos Zaizdos apsaugos, kad baty apsaugota nuo nety-
Cinio Zaizdos uzgavimo ar trynimo.

Pacientams, kuriems nustatytas jskiles stuburas (spina bifida), ant Zaizdos reikia uzdeti
hermetinj tvarstj, kad Zaizdos vieta bty sausa.

GriezZtai rekomenduojama, kad VEPTR implantuoty operuojantys chirurgai, susipazine
su bendromis stuburo chirurgijos problemomis ir kurie yra jsisavine specifinius gaminiui
chirurginius metodus. Implantuoti reikia prisilaikant nurodymy rekomenduojamai ope-
racijai. Chirurgas yra atsakingas uz teisinga operacijos atlikima.

Gamintojas neprisiima atsakomybeés uz jokias komplikacijas, pasireiSkiancias del klai-
dingos diagnozes, parinkto netinkamo implanto, netinkamai sujungty implanto kom-
ponenty ir (arba) operavimo metody, gydymo metody apribojimy arba aseptikos rei-
kalavimy nesilaikymo.

Medicininiy jtaisy suderinimas
"Synthes" neisbandé suderinamumo su kity gamintojy jtaisas ir tokiais atvejais neprisi-
ima jokios atsakomybés.

Magnetinio rezonanso aplinka

MR salyginis:

Neklinikiniai bandymai pagal blogiausio atvejo scenarijy parodé, kad VEPTR Il sistema

yra suderinama su MR. Sie gaminiai gali bUti saugiai skenuojami siomis salygomis:

— Statinio magnetinio lauko magnetinio srauto tankis 1,5 ir 3,0 teslos.

— Erdvinis lauko gradientas 300 mT/cm (3000 Gauss/cm).

— DidZiausia viso kino vidutiné ,specific absorption rate” (specifine sugerties sparta)
(SAR) atliekant 15 minuciy trukmeés tyrima yra 2 W/kg.

Neklinikiniai tyrimai parodé, kad Veptr Il implantai pakelia temperatira ne daugiau

kaip 4,2 °C esant viso kino vidutinei specifinei sugerties spartai (SAR) 2 W/kg, iSma-

tuotai kalorimetru po 15 minuciy MR skenavimo 1,5 ir 3,0 tesly MR skeneriu.

MR tyrimo kokybé gali buti blogesne, jei skenuojama sritis yra ten pat arba arti VEPTR I
jtaiso.
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Gydymas prie$ panaudojant jtaisa

"Synthes" gaminius, kurie yra tiekiami nesterilus, batina idvalyti ir sterilizuoti garais
pried naudojant operaciniam gydymui. Prie$ valydami, nuimkite visas originalias pakuo-
tes. Pries sterilizuodami garais, jdékite gaminj j patvirtinta plévele arba tara. Laikykitées
valymo ir sterilizavimo nurodymy, pateikty "Synthes" brosiaroje "Svarbi informacija”.

|taiso apdorojimas / pakartotinis apdorojimas

I$samios instrukcijos apie implanty apdorojima ir daugkartiniy jtaisy, instrumenty pa-
dékly ir déziy pakartotinj apdorojima aprasytos , Synthes” brositroje , Svarbi informa-
cija”. Instrumenty surinkimo ir iSardymo instrukcijg ,Daugiadaliy instrumenty ardy-
mas” galima atsisiysti adresu: http://www.synthes.com/reprocessing
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