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Lietosanas noradijumi

VEPTR™

Ladzu, pirms lietosanas izlasiet Sos lietosanas noradijumus, Synthes brosuru "Svariga
informacija" un atbilstosos kirurgisko tehnologiju aprakstus. Parliecinieties, ka labi par-
zinat attiecigo kirurgijas panémienu.

Materials

Materials: Standarts:
TAN I1SO 5832-11
CPTI ISO 5832-2

Paredzétais lietojums

Trisdimensiju kraskurvja pieeja, lai arstétu pacientus ar sarezgitam kraskurvja sienas
un/vai mugurkaula deformacijam, ja kraskurvis nevar atbalstit normalu elposanu vai
plausu papladinasanos (torakalas nepietiekamibas sindroms).

Sistéma izstradata, lai mehaniski stabilizétu un izplestu kruskurvi, lai uzlabotu elposanu
un plausu paplasinasanos pacientiem zidaina un nepilngadibas perioda.

VEPTR ierices kontrolé un var labot skoliozi.

lerices tiek pievienotas perpendikulari pacienta dabiskajam ribam (augstakais stiprina-
juma punkts) un vairakam apakséjam ribam, jostas skriemelim vai zarnkaulam (zema-
kais pievienojuma punkts). Tas tiek darits, izmantojot standarta torakotomisku griezu-
mu, veicot atvero3a kila torakotomiju.

Regulara paplasinasana, anatomiska distrakcija un sastavdalu nomaina, izmantojot
mazak invazivu operaciju.

Arstésanas merki:

— kragkurvja tilpuma palielinasana;

— skoliozes korekcija;

— kragkurvja simetrijas izveide, pagarinot ieliekumu, kas ierobeZo hemitoraksu;
— kraskurvja darbibas uzlabosana;

— izvairisanas no augsanas bremzésanas proceduram;

— S0 uzlabojumu saglabasana, bérnam pieaugot.

Indikacijas
Siierice ir indicéta, ja ir:
kraskurvja trisdimensiju deformacijas izraisits primaras torakalas nepietiekamibas sin-
droms (Thoracic Insufficiency Syndrome - TIS);
— progreséjosa iedzimta kraskurvja skolioze ar ieliektam saaugusam ribam;
— progreséjosa iedzimta kruskurvja skolioze ar valigu kraskurvi ribu trakuma dél;
— progresiva iedzimta, neirogéna vai idiopatiska kraskurvja skolioze bez ribu anomali-
jam;
— hipoplastisks kraskurvija sindroms, tai skaita
— Jeune sindroms,
— Jarcho-Levin sindroms,
— cerebrokostomandibularais sindroms,
- citi;
— iedzimts posterolaterals kraskurvja sienas defekts;
— leguts iosterolaterals kriskurvja sienas defekts;
— kraskurvja sienas audzeja rezekcija;
— traumatiski valigs kruskurvis;
— saaugusu dvinu kirurgiska atdalisana;

sekundara kraskurvja nepietiekamiba jostas kifozes dé| (bez kupra).

Kontrindikacijas

VEPTR ierice nav izmantojama $ados apstak|os:

— VEPTR piestiprinasanai neadekvata kaula (ribu, skriemelu) stipriba;
— proksimalas un distalas ribas trakums, kas nelauj piestiprinat VEPTR;
— diafragmas darbibas trukums;

— nepietiekams miksto audu trukums, lai parklatu VEPTR;

— parsniegts VEPTR izmanto3Sanai piemérotais vecums;

— vecums mazak par 6 ménesiem;

— zinama alergija pret jebkuru no ierices materialiem;

— operacijas vietas infekcija.

Blakusparadibas
Tapat ka ar lielako dalu kirurgisko proceddru, var bat riski, blakusparadibas un nevéla-
mi notikumi. Kaut ari var but daudzas iespéjamas reakcijas, daZas no visbieZak sasto-
pamajam ir $adas:
anestézijas un pacienta novietojuma izraisitas problémas (pieméram, slikta disa, vem-
sana, zobu traumas, neirologiski traucéjumi utt.), tromboze, embolija, infekcija, par-
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meériga asinosana, jatrogéns nervu un asinsvadu ievainojums, miksto audu bojajumi,
t.sk. pietikums, patologisku retu veido3anas, muskulu un skeleta sistémas funkcionali
traucéjumi, Sudeka slimiba, alergiskums / paaugstinatas jutibas reakcijas, blakuspara-
dibas, kas saistitas ar implantu vai aparatdras izvirzijumu, nepareiza saaug3ana, nesa-
augsdana, pastavigas sapes; blakus eso3o kaulu, disku vai miksto audu bojajumi, durali
plisumi un mugurkaula $kidruma noplude; mugurkaula smadzenu kompresija un/vai
kontuzija, transplantata daléja parvietosanas, mugurkaula angulacija.

Vienreizéjas lieto3anas ierice

® Nelietot atkartoti

Izstradajumus, kuri paredzéti vienreizejai lietoSanai, nedrikst lietot atkartoti.
Atkartota izmanto3ana vai apstrade (piem., tirisana vai atkartota sterilizacija) var nega-
tivi ietekmet ierices strukturalo integritati un/vai izraisit ierices bojajumu, ka rezultata
pacients var iegQt traumu, saslimt vai pat nomirt.

Turklat vienreizéjas lietodanas iericu atkartota lieto3ana vai atkartota apstrade var radit
piesarnosanas risku, pieméram, infekcioza materiala parnese no viena pacienta uz citu.
Tadéjadi var tikt izraisiti pacienta vai lietotaja ievainojumi vai nave.

Piesarnotus implantus nedrikst apstradat atkartoti. Nevienu ar asinim, audiem un/vai
kermena skidrumiem/vielam piesarnotu Synthes implantu nedrikst izmantot vélreiz, un
ar to ir jarikojas atbilstosi simnicas noteikumiem. Lai gan implanti var izskatities nebo-
jati, tiem var bat nelieli defekti un iekséja sprieguma pazimes, kas var izraisit materiala
nogurumu.

Piesardzibas pasakumi
Saja lietodanas instrukcija nav aprakstiti visparéjie, ar kirurgiju saistitie riski. Vairak in-
formacijas skatiet Synthes brosura "Svariga informacija".

Bridinajumi

Pacientiem ar implantétu VEPTR nebUtu janésa korsete.

VEPTR ierice ir paredzéta, lai lautu augt kraSkurvim, un korsetes ierobeZojo3a iedarbiba
Sajos apstak|os nepalidzétu, bet gan traucétu.

Pacientiem var bt nepiecieSama papidu bricu aizsardziba, lai novérstu bruces nejau-
Su uzplésanu vai sasisanu.

Pacientiem ar diagnosticétu Spina bifida virs rétas javalka nosledzams apgerbs, lai o
vietu saglabatu sausu.

Stingri ieteicams, lai VEPTR ramju implantésanu veic tikai praktiz&josi kirurgi, kuri labi
pazist visparéjas mugurkaula kirurgijas problémas un kuri ir spéjigi parvaldit ar So iz-
stradajumu saistitos Tpasos kirurgijas panémienus. Implantésana ir javeic saskana ar
ieteicamo kirurgijas proceduru noradijumiem. Kirurgs ir atbildigs par to, lai operacija
tiktu veikta pareizi.

Razotajs nav atbildigs par jebkadam komplikacijam, kas radusas nekorektas diagnozes,
nepareiza implanta izvéles, nepareizi kombinétu implanta sastavdalu un/vai operacijas
tehnologiju, arstésanas metozu ierobezojumu vai neadekvatas aseptikas del.

Medicinas iericu kombinacija

Uznémums Synthes nav parbaudijis saderibu ar iericém, ko piedava citi razotaji, un Saja
zina atbildibu neuznemas.

Magneétiskas rezonanses vide

MR nosacijumi:

Nekliniskajas parbaudés péc sliktaka gadijuma scenarija ir pieradits, ka VEPTR sistéemas

implanti ir savietojami ar MR. Sos priek$metus var dro3i skenét $ados apstakjos:

— statiskais magnétiskais lauks ir 1,5 teslas un 3,0 teslas;

— telpiska gradienta lauks ir 300 mT/cm (3000 Gauss/cm);

— maksimala visa kermena vidéjas ipatnéjas absorbcijas intensitate (specific absorp-
tion rate — SAR) 15 minG3u skené3anas gadijuma ir 2 W/kg.

Saskana ar nekliniskajam parbaudém VEPTR implanti neradis temperatiras paaugsti-

najumu vairak par 4,2 °C, maksimalajai ipatnéjajai absorbcijas intensitatei (SAR) esot 2

Wrkg, ka novértéts ar kalorimetru, 15 mindtes sken&jot MR 1,5 teslu un 3 teslu MR

skener.

MR attélveides kvalitate var pasliktinaties, ja interesejo3a zona sakrit vai ir relativi tuvu
VEPTR ierices pozicijai.

Apstrade pirms ierices lietosanas

Synthes izstradajumi, kas tiek piegadati nesterila stavokli, ir jatira un jasterilizé ar tvai-
ku pirms to izmanto3anas kirurgija. Pirms tirisanas nonemiet visu originalo iepakojumu.
Pirms sterilizacijas ar tvaiku novietojiet izstradajumu apstiprinata aptisanas materiala
vai tvertné. leverojiet tiriSanas un sterilizacijas noradijumus, kas sniegti Synthes brosu-
ra "Svariga informacija".
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lerices apstrade / atkartota apstrade

Sikaki noradijumi par implantu apstradi un atkartoti izmantojamu iericu, instrumentu
paplasu unietvaru atkartotu apstradi ir aprakstiti Synthes brosara , Svariga informacija”.
Instrumentu sastiprinasanas un demontazas instrukcija , Dismantling Multipart Instru-
ments” (Vairakdalu instrumentu demontaZa) ir lejupieladéjama lapa:

http://www.synthes.com/reprocessing
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