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Navod k pouziti

VEPTR™

Pfed pouZitim si pfectéte tento navod k pouziti, , DuleZité informace” Synthes a odpo-
vidajici popis chirurgické techniky (www.synthes.com/lit). Ujistéte se, Ze jste obezna-
meni s vhodnou chirurgickou technikou.

Material

Material: Norma:
TAN ISO 5832-11
CPTI 1SO 5832-2

Zamysleny ucel

Trirozmérny torakalni pristup k 1écbé pacientll se slozitymi deformitami hrudniku a/
nebo patere, pokud hrudnik nemdze poskytnout podporu pro norméalni dychani a rist
plic (syndrom torakalni nedostatecnosti).

NavrZzeno k mechanické stabilizaci a rozsifeni hrudniku pro zlep3eni dychani a ristu plic
u détskych a dospivajicich pacientd.

Prostfedky VEPTR fesi a mohou napravit skoliozu.

Prostredky se upeviuji kolmo k pfirozenym Zebrim pacienta (horni bod upevnéni) a dale
ke kaudalnim Zebrdm, lumbalni patefi nebo k iliu (spodni bod upevnéni). Provadi se to
pres standardni torakotomickou incizi provedenim otevfené klinové torakostomie.

Pravidelné rozdifovani, anatomicka distrakce a nahrada soucasti miniinvazivni operaci.

Cile 1écby:

— Zvyseni hrudniho objemu.

— Korekce skoliozy.

Zavedeni torakalni symetrie prodlouZenim konkavity, omezeny hemitorax.
Zlepsena funkce hrudniku.

— Vylouceni zakrokU inhibujicich rist.

— Zachovani téchto zlepseni po celou dobu rlstu ditéte.

Indikace

Prostfedek je indikovan pro nasleduijici:

primérni syndrom hrudni nedostatecnosti (TIS, thoracic insufficiency syndrome) v dii-
sledku tffrozmérné deformity hrudniku,

— progresivni, hrudni vrozena skoliéza s konkavné srostlymi Zebry,

— progresivni, hrudni vrozena skoliéza s volnym hrudnikem v dusledku chybéjicich
Zeber,

progresivni, hrudni vrozena, neurogenni nebo idiopaticka skoliéza bez abnormality
Zeber,

syndrom hypoplazie hrudniku, véetné:

— JeunedQv syndrom,

— Jarcho-LevinQv syndrom,

— cévni mozkovy Zeberni mandibuldrni syndrom,

— jiné.

vrozeny defekt hrudni stény, posterolateralni,

ziskany defekt hrudni stény, posterolateralni:

— resekce nadoru hrudni stény,

— traumaticky volny hrudnik,

— chirurgické oddéleni siamskych dvojcat.

Sekundarni hrudni nedostatec¢nost z diivodu bederni kyfézy (jind nez Gibbova).

Kontraindikace

Prostfedek VEPTR by nemél byt pouZivan za nésledujicich podminek:

— nedostatecna pevnost kosti (Zebra/patef) pro upevnéni prostfedku VEPTR,
— absence proximalnich a distalnich Zeber pro upevnéni prostfedku VEPTR,
— chybéjici funkce branice,

— nedostatecné mnozstvi mékké tkané pro zakryti prostfedku VEPTR,

— vék po dosazeni dospélé kostry pro pouziti prostfedku VEPTR.

vék pod 6 mésicl,

znama alergie na materidly prostfedku,

infekce v misté operace.
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Vedlejsi ucinky

Stejné jako u vSech velkych chirurgickych zakrokd existuiji rizika, vedlejsi Gc¢inky a mdze
dojit k nezadoucim uc¢inkim. Pfestoze mize dojit k mnoha riznym reakcim, nejbéznéj-
$i z nich zahrnuji:

Problémy vyplyvajici z anestezie a polohovani pacienta (napf. nevolnost, zvraceni, zra-
néni zubl, neurologické poruchy atd.), tromboza, embolie, infekce, nadmérné krvace-
ni, iatrogenni nervové a cévni poranéni, poskozeni mékkych tkani vcetné otoku, ab-
normalni tvorba jizev, funkéni porucha pohybového apardtu, Sudeckova nemoc,
alergickeé reakce/hypersenzitivity a vedlejsi U¢inky spojené s pfitomnosti technického
prostfedku, nedostatecna fuze, chybéjici fuze, pokracujici bolesti; poskozeni pfilehlych
kosti, plotének nebo mékkych tkani, trhlina dury nebo Gnik mozkomisniho moku; kom-
prese nebo pohmozdéni michy, ¢astecné posunuti $tépu, vybocleni obratle.

Prostifedek na jedno pouziti

@ NepouZivejte opakované

Produkty uréené na jedno pouziti nesmi byt pouzity opakované.

Opakované pouZiti nebo opakovana pfiprava (napf. isténi ¢i opétovna sterilizace) mo-
hou narusit konstrukéni pevnost prostfedku nebo zpusobit poruchu prostfedku, coz
miZe vést k zranéni, onemocnéni nebo Umrti pacienta.

Déle, opakované pouziti nebo opakovana pfiprava produktl pro jednorazové pouziti
navic predstavuji riziko kontaminace, napfiklad v dusledku pfenosu infekéniho materi-
alu z jednoho pacienta na druhého. Mohlo by pak dojit k Ujmé na zdravi ¢i umrti paci-
enta nebo uZivatele.

Kontaminované implantaty nesmi byt znovu pfipravovany. Zadny implantét Synthes,
ktery byl kontaminovan krvi, tkani nebo télesnymi tekutinami, by nemél byt znovu
pouzivan a je tfeba s nim nakladat podle nemocni¢niho protokolu. | kdyz se takovy
implantat jevi jako neposkozeny, mize mit drobné defekty a poruchy vnitini struktury,
které mohou zpUsobit Unavu materidlu.

Bezpecnostni opatreni
Obecna rizika spojenad s operaci nejsou v tomto ndvodu k pouZiti popsana. Dalsi infor-
mace viz pfirucka spole¢nosti Synthes , Dllezité informace”.

Varovani

Pacienti s implantovanym prostfedkem VEPTR by neméli pouZivat korzet.

Prostfedek VEPTR je navrzen k tomu, aby umoznil rist torakalni dutiny a omezujici
povaha noseni korzetu by byla v rozporu s timto Ucelem.

Pacienti mohou vyZadovat dodate¢nou ochranu rany k prevenci neimysiného drbani
nebo nérazl do rany.

U pacientd s diagndzou spina bifida by se nemélo pouzivat stahovaci kryti mista rany
pro udrZeni tohoto mista v suchu.

Durazné se doporucuje, aby implantaci prostfedku VEPTR provadéli chirurgové, ktefi
jsou obeznameni s obecnymi problémy operaci patefe a schopni zvladnout chirurgické
techniky specifické pro produkt. Implantace musi probéhnout s nastroji pro doporuce-
ny chirurgicky postup. Chirurg odpovida za spravné provedeni operace.

Vyrobce neni odpovédny za pfipadné komplikace z divodu nespravné diagnostiky,
volby nespravného implantatu, nespravné kombinace soucasti implantatu nebo pro-
voznich postupt, omezeni lécebnych metod nebo nedostatecné asepse.

Kombinace zdravotnich prostiedku
Spole¢nost Synthes nezkousela kompatibilitu téchto prostiedkl s prostredky jinych
vyrobcl a nepfijima v takovém pfipadé zaddnou odpovédnost.

Prostfedi magnetické rezonance

Podminéné vhodné pro MR:

Neklinické zkouseni nejhorsiho pfipadu prokazalo, Ze implantaty VEPTR jsou podminé-

né vhodné pro prostfedi MR. Tyto prvky mohou byt bezpecné snimany za nasledujicich

podminek:

— Statické magnetické pole 1,5 Tesla a 3,0 Tesla.

— Prostorovy gradient pole 300 mT/cm (3000 Gauss/cm).

— Maximalni primérna mira specifické absorpce (SAR, specific absorption rate) pro
celé télo je 2 W/kg pfi 15 minutach snimani.

Na zakladé neklinického zkouseni bylo zjisténo, Zze implantat VEPTR dosahuje zvyseni

teploty nejvyse 4,2 °C pfi maximalni celotélové specifické mife absorpce (SAR) 2 Wrkg,

jak bylo posouzeno kalorimetrii pro 15 minutové MR snimani v MR skenerech 1,5 Tesla

a 3 Tesla.

Kvalita MR zobrazeni miiZe byt narusena, pokud je z4jmova oblast v pfesné stejné
oblasti nebo relativné blizko k prostfedku VEPTR.
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Osetreni pred pouzitim prostfedku

Produkty spole¢nosti Synthes dodavané v nesterilnim stavu musi byt pred chirurgickym
pouZzitim ocistény a sterilizovany parou. Pfed ¢isténim sejméte veskeré plivodni obaly.
Pred sterilizaci parou produkty obalte schvalenym materidlem nebo je vlozte do schva-
lené nadoby. DodrZzujte pokyny pro cisténi a sterilizaci uvedené v ¢asti , DlleZité infor-
mace” v pfirucce Synthes.

Priprava/opétovna priprava prostiedku

Podrobné pokyny pro pfipravu a opétovnou pfipravu zafizeni pro opakované pouziti,
podnosl a pouzder na nastroje jsou popsany v pfirucce Synthes ,DuleZité informace”.
Pokyny pro montéz a demontéaz nastrojl ,Rozebirani vicedilnych nastrojd” je mozné
stadhnout na adrese: http://www.synthes.com/reprocessing
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