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Instructiuni de utilizare

VEPTR™ II

Va rugam sa cititi cu atentie aceste instructiuni de utilizare, brosura Synthes , Informa-
tii importante” si tehnicile chirurgicale corespunzatoare Tnainte de utilizare. Asigu-
rati-va ca v-ati familiarizat cu tehnica chirurgicala corespunzatoare.

Material

Material: Standard:
TAN I1SO 5832-11
CPTI ISO 5832-2

Domeniu de utilizare

VEPTR se bazeaza pe un abord toracic tridimensional pentru tratarea pacientilor cu
diformitati complexe ale peretelui toracic si/sau spinale unde toracele este incapabil sa
sprijine respiratia normala sau cresterea plamanilor (sindrom de insuficientd toracica).
in plus, dispozitivele VEPTR controleaza si pot corecta scolioza.

VEPTR este proiectat pentru stabilizarea mecanica si distractia toracelui pentru a im-
bunatati respiratia si cresterea plamanilor la pacientii copii mici si tineri.

Dispozitivele se ataseaza perpendicular pe coastele naturale ale pacientului (punctul
de atasare superior) si una sau mai multe coaste caudale, la o vertebra lombara sau la
osul iliac (punctul de atasare inferior). Odata ce dispozitivul VEPTR este la locul lui,
designul sau permite expansiunea, distractia anatomica si inlocuirea componentelor
prin interventii chirurgicale mai putin invazive.

Toate componentele sistemului VEPTR I sunt confectionate dintr-un aliaj de titan
(Ti-6Al-7Nb) cu exceptia carligului Ala si a tijei in S, care sunt confectionate din titan
comercial pur.

Obiectivele tratamentului

1. Cresterea volumului toracic

2. Corectarea scoliozei

3. imbunatatirea functiei toracice

4. Stabilirea simetriei toracice prin alungirea hemitoracelui concav,
restrictionat

Evitarea procedurilor care inhiba cresterea

6. Mentinerea acestor imbunatatiri pe toata durata cresterii pacientului

v

Indicatii

Dispozitivul este indicat pentru:

Sindrom de insuficientd toracica (Thoracic Insufficiency Syndrome, TIS) primara datorat
unei diformitati tridimensionale a toracelui

— Scolioza toracica congenitald progresiva cu coaste fuzionate concave

— Scolioza toracica congenitald progresiva cu volet costal datorat absentei coastelor
— Scolioza toracica progresiva congenitald, neurogena sau idiopatica fara anomalie
costald

Sindrom hipoplastic toracic, inclusiv

— sindromul Jeune,

— sindromul Jarcho-Levin,

— sindromul cerebro-costo-mandibular,

— altele.

Defect congenital al peretelui toracic, posterolateral

Defect dobandit al peretelui toracic, posterolateral

— Rezectia de tumora a peretelui toracic

— Volet costal traumatic

— Separarea chirurgicala a gemenilor siamezi

Insuficienta toracica secundara datoratd cifozei lombare (fard gibozitate)

Contraindicatii

Dispozitivul VEPTR nu trebuie utilizat in urmatoarele situatii;

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

— Absenta coastelor proximale si distale pentru atasarea VEPTR

— Absenta functiei diafragmatice

Tesut moale inadecvat pentru acoperirea VEPTR

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

Alergie cunoscuta la orice materiale ale dispozitivului

Infectie la locul operatiei
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Efecte secundare

Ca Tn cazul tuturor procedurilor chirurgicale majore, exista riscuri si se pot produce
efecte secundare si evenimente adverse. Desi sunt posibile numeroase reactii, printre
cele mai obisnuite se numara:

Problemele rezultate din anestezie si pozitionarea pacientului (de ex. greata, varsaturi,
traumatisme dentare, deficite neurologice), tromboza, embolie, infectie, sangerare
excesiva, lezarea iatrogena a nervilor si vaselor de sange, vatamarea tesuturilor moi,
inclusiv inflamare, formarea de cicatrici anormale, deficit functional al sistemului mus-
culoscheletal, boala Sudeck, reactii alergice/de hipersensibilitate, efecte secundare
asociate cu proeminenta implantului sau a partii mecanice, consolidare osoasa gresita,
lipsa de consolidare osoasa, durerea permanenta; vatamarea oaselor adiacente, a dis-
curilor sau a tesuturilor moi, ruptura meningelui sau scurgerea de lichid cefalorahidian;
compresia si/sau contuzia maduvei spinarii, deplasarea partiala a grefei, angulatia ver-
tebrala.

Dispozitiv de unica folosinta

@ De unica folosinta

Produsele destinate unicei folosinte nu trebuie reutilizate.

Reutilizarea sau reprocesarea (de ex. curdtarea si resterilizarea) pot compromite inte-
gritatea structurald a dispozitivului si/sau pot conduce la defectarea dispozitivului,
ceea ce poate avea ca rezultat vatamarea, imbolndvirea sau decesul pacientului.

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

Implanturile contaminate nu trebuie reprocesate. Niciun implant Synthes care a fost
contaminat cu sange, tesuturi si/sau fluide/substante corporale nu trebuie folosit din
nou si trebuie manipulat in conformitate cu protocolul spitalicesc. Chiar daca par ne-
deteriorate, implanturile pot prezenta mici defecte si particularitati ale tensiunii interne
care pot provoca oboseala materialului.

Precautii

Riscurile generale asociate cu interventia chirurgicala nu sunt descrise in aceste in-
structiuni de utilizare. Pentru informatii suplimentare va rugdm consultati brosura
Synthes , Informatii importante”.

Avertizari

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

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

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

Se recomanda insistent ca VEPTR sa fie implantat numai de catre chirurgi practicieni
care sunt familiarizati cu problemele generale ale chirurgiei spinale si care sunt capabili
sa stapaneasca tehnicile chirurgicale specifice produsului. Implantarea se va face dupa
instructiunile pentru procedura chirurgicald recomandata. Chirurgul este responsabil
pentru asigurarea efectudrii corecte a operatiei.

Producatorul nu este rdspunzator pentru niciun fel de complicatii care rezulta din dia-
gnosticarea gresita, alegerea implantului incorect, combinarea incorecta a componen-
telor implantului si/sau tehnicile operatorii incorecte, limitdrile metodelor de tratament
sau asepsia corespunzatoare.

Combinatie de dispozitive medicale
Synthes nu a testat compatibilitatea cu dispozitive provenite de la alti producatori si nu
isi asuma responsabilitatea in asemenea situatii.
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Mediu de rezonanta magnetica

Compatibilitate RM conditionata:

Testarea neclinica n situatia celui mai defavorabil scenariu a demonstrat ca implantu-

rile sistemului VEPTR Il nu prezinta probleme de rezonanta magnetica in conditii spe-

cifice de utilizare. Aceste articole pot fi scanate in sigurantd in urmatoarele conditii:

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

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

— Specific absorption rate (rata specifica de absorbtie, SAR) maxima mediata pentru
intregul corp de 2 W/kg pentru 15 minute de scanare.

Pe baza testarii neclinice, implantul VEPTR Il va produce o crestere a temperaturii nu

mai mare de 4,2 °C la o rata specifica de absorbtie (SAR) maxima mediata pentru in-

tregul corp de 2 W/kg, asa cum a fost ea evaluata prin calorimetrie pentru 15 minute

de scanare RMN intr-un scaner RMN de 1,5 Tesla si 3 Tesla.

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

Tratament inainte de utilizarea dispozitivului

Produsele Synthes livrate in stare nesterila trebuie curatate si sterilizate cu aburi fnain-
te de utilizarea chirurgicald. inainte de curdtare, inldturati intreg ambalajul original.
Tnainte de sterilizarea cu aburi, puneti produsul intr-un ambalaj sau recipient aprobat.
Respectati instructiunile de curatare si sterilizare din brosura Synthes , Informatii im-
portante”.

Procesarea/reprocesarea dispozitivului

Instructiuni detaliate privind procesarea implanturilor si reprocesarea dispozitivelor re-
folosibile,a tavilor de instrumente si a cutiilor sunt descrise in brosura Synthes , Informa-
tii importante”. Instructiuni pentru asamblarea si demontarea instrumentelor ,Demon-
tarea instrumentelor din mai multe piese” pot fi descarcate de pe pagina de internet:
http://www.synthes.com/reprocessing
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