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Upute za uporabu

VEPTR™

Molimo Vas da prije uporabe procitajte ove upute za uporabu, Synthesovu brosuru
“Vazne informacije” i proucite odgovarajuce kirurske tehnike. Svakako se upoznajte s
odgovarajucim kirurskim tehnikama.

Materijal

Materijal: Standard:
TAN ISO 5832-11
CPTI 1SO 5832-2
Namjena

Trodimenzionalni torakalni pristup obradi pacijenata s kompliciranim deformacijama
zida prsnog kosa i/ili kraljeSnice, kada toraks ne moze sam podrzavati normalno
disanje ili rast pluca (sindrom torakalne insuficijencije).

Dizajniran za mehanicku stabilizaciju i Sirenje toraksa kako bi se popravilo disanje i rast
pluca u djece i mladih pacijenata.

Naprave VEPTR kontroliraju i mogu ispraviti skoliozu.

Naprave se postavljaju okomito na rebra pacijenta (gornja pri¢vrsna tocka) i na vise
kaudalnih rebara ili na ilium (donja pri¢vrsna tocka). To se izvodi kroz standarni otvor
za torakostomiju, obavljanjem otvorene torakostomije.

Normalno Sirenje, distrakcija (Sirenje) anatomije i zamjena komponenti manje
invazivnim tehnikama.

Ciljevi tretmana:

— povecanje volumena toraksa

— korekcija skolioze

— uspostavljanje  simetrije
hemitoraksa

— poboljsanje funkcije toraksa

— izbjegavanje postupaka koji sprjecavaju rast

— odrzavanje poboljSanja tijekom rasta i razvoja djeteta

toraksa produZivanjem konkavnog, ograni¢enog

Indikacije

Ovaj je uredaj namijenjen za:

Primarni sindrom torakalne insuficijencije (TIS) zbog trodimenzionalne deformiranosti
toraksa

— progresivnu kongenitalnu skoliozu toraksa s konkavno uvucenim rebrima

— progresivnu kongenitalnu skoliozu toraksa s ravnim prsima jer osoba nema rebra

— progresivnu torakalnu kongenitalnu, neurogensku ili idiopatsku skoliozu bez
anomalija rebara

sindrom hipoplasti¢nog toraksa, zajedno sa

— Jeuneovim sindromom

- Jarcho-Levinovim sindromom

— CCMS sindromom

- ostalo

— prirodenu deformaciju zida prsnog kosa, posterolateralno

stecenu deformaciju zida prsnog ko3a, posterolateralno

— resekciju tumora zida prsnog ko3a

— nestabilni prsni kos izazvan traumom

— kirursko razdvajanje spojenih blizanaca

Sekundarnu insuficijenciju toraksa zbog lumbalne kifoze (koja nije grba)

Kontraindikacije

Uredaj VEPTR ne smije se koristiti u sljedecim uvjetima:

— neprimjerena jacina kosti (rebra/kralje3nica) za pricvricivanje uredaja VEPTR
— nepostojanje proksimalnih i distalnih rebara za pri¢vricivanje uredaja VEPTR
— nepostojanje funkcije dijafragme

— neprimjereno meko tkivo za pokrivanje VEPTR

— dob veca od zrelosti razvoja skeleta u kojoj se moZe koristiti uredaj VEPTR
— dob mlada od Sest mjeseci

— poznate alergije na bilo koji od materijala na uredaju

— infekcija na operativnoj strani
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Potencijalne opasnosti

Kao i kod svakog drugog velikog kirurskog zahvata, mogu se pojaviti rizici, nuspojave
i nezeljeni ucinci. Mogu nastupiti brojne reakcije, a neke od najcescih su:

Problemi zbog anestezije i poloZaja pacijenta (npr. mucnina, povracanje, ostecenja
zubi, neuroloske teskoce itd.), tromboza, embolija, infekcija, jako krvarenje, jatrogene
ozljede Zivaca i Zila, ostecenja mekog tkiva, posebice oticanje, abnormalno formiranje
oziljaka, ometanje funkcioniranja misi¢no-kostanog sustava, kompleksni sindrom
regionalne boli (CRPS), alergijske/hipersenzitivne reakcije, nuspojave povezane s
implantatima ili izbocenjima krutih elemenata, kontinuirana bol; oStecenja pokrajnjih
kostiju, diskova ili mekog tkiva, duralna razderotina li istjecanje likvora; kompresija i/ili
kontuzija ledne mozdine, parcijalni pomak transplantata, vertebralna angulacija,
migracija kuke za rebra, migracija kuke krila.

Uredaj za jednokratnu uporabu

@ Nemojte ponovno koristiti

Proizvodi namijenjeni za jednokratnu uporabu ne smiju se ponovno koristiti.
Ponovno koristenje ili obrada (npr. ¢iS¢enje i resterilizacija) mogu kompromitirati
strukturu uredaja i/ili izazvati kvar koji za posljedicu moze imati ozljedu, bolest ili smrt
pacijenta.

Nadalje, ponovna uporaba ili obrada uredaja za jednokratnu uporabu moze izazvati
kontaminiranje zbog primjerice prijenosa inficiranog materijala s jednog pacijenta na
drugog. To za posljedicu moze imati ozljedu ili smrt pacijenta ili korisnika.

Kontaminirani implantati ne smiju se ponovno obradivati. Svaki Synthesov implantat
kontaminiran krvlju, tkivom i/ili tjelesnim teku¢inama ili tvarima treba zbrinuti u skladu
s bolni¢kim protokolom. Cak i ako izgledaju neosteceni, implantati mogu imati mala
ostecenja i ukazivati na unutarnje opterecenje koje moZe izazvati zamor materijala.

Mjere opreza
Opdi rizici koji se povezuju s kirurSkim zahvatom u ovim uputama za uporabu nisu
navedeni. Vise informacija potrazite u Synthesovoj brosuri “Vazne informacije”.

Upozorenja

Pacijenti s ugradenom napravom VEPTR ne smiju nositi klasicne aparate za korekciju.
Naprava VEPTR dizajnirana je na nacin koji omogucuje rast torakalne Supljine, stoga
restriktivna priroda klasi¢nog aparata ne bi pripomogla stanju vec bi ponistila njegovu
svrhu.

Pacijenti mogu zatraziti dodatnu zastitu rane kako bi se onemogucilo nenamjerno
trljanje ili udaranje po rani.

Pacijenti s dijagnozom spina bifida trebali bi na ranu staviti zavoj, kako bi mjesto ostalo
suho.

Uputa strogo nalaze da kaveze VEPTR ugraduju iskljucivo kirurzi upoznati s op¢im
problemima kirurskih zahvata na kraljednici i koji mogu savladati kirurske tehnike
specificne za ovaj proizvod. Ugradnja se mora odvijati uz upute o preporu¢enom
kirurskom zahvatu. Za pravilno odvijanje kirurSkog zahvata odgovoran je kirurg.
Proizvoda¢ ne odgovara ni za kakve komplikacije koje su posljedica pogredne
dijagnoze, odabira pogrednog implantata, nepravilno kombiniranih dijelova implantata
i/ili kirurskih tehnika, izbocenja krutih elemenata, pokrivanja kozom i kidanja pleuralne
ovojnice, ogranicenja terapijskih metoda ili neadekvatne asepse.

Kombinacija medicinskih uredaja
Tvrtka Synthes nije ispitala kompatibilnost s uredajima ostalih proizvodaca te u slucaju
njihova koristenja ne preuzima nikakvu odgovornost.

Okoli$ magnetske rezonancije

Ne predstavlja rizik u MR okoliSu:

Neklinicko ispitivanje najlosijeg scenarija ukazalo je da implantati sustava VEPTR ne

predstavljaju rizik za snimanje magnetskom rezonancijom. Ti se objekti mogu sigurno

snimati pod sljededim uvjetima:

— Staticko magnetsko polje gustoce 1,5 Tesla i 3,0 Tesla.

— Prostorno polje gradijenta veli¢cine 300 mT/cm (3000 Gauss/cm).

— Maksimalna specifi¢na stopa apsorpcije (SAR) cijelog tijela od 2 W/kg tijekom
15 minuta snimanja.

Prema neklini¢kim ispitivanjima, implantati VEPTR razvijat ¢e porast temperature koji

nije veci od 4,2 °C pri maksimalnoj prosjecnoj specifi¢noj stopi apsorpcije (SAR) od

2 W/kg, mjerenoj kalorimetrom u razdoblju od 15 minuta MR snimanja na skeneru od

1,5 Tesla i 3 Tesla.

Kvaliteta snimanja magnetskom rezonancijom moZe biti kompromitirana ako je
podrucje od interesa potpuno isto ili je relativno blizu polozaju uredaja VEPTR.
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Obrada prije uporabe uredaja

Synthesovi proizvodi isporuceni u nesterilnim uvjetima moraju se prije koriStenja u
kirurSkom zahvatu sterilizirati parom. Prije ¢is¢enja uklonite cijelo originalno pakiranje.
Prije sterilizacije parom, proizvod stavite u prikladan omot ili spremnik. Slijedite upute
za Ciscenje sterilizaciju navedene u Synthesovoj brosuri “Vazne informacije”.

Obrada/ponovna obrada uredaja

Detaljne upute za obradu implantata i ponovnu obradu uredaja za viSekratnu upotrebu,
plitica i kutija za instrumente navedene su u bro3uri tvrtke Synthes “Vazne informacije”. Upute
za sastavljanje i rastavljanje instrumenata, “Rastavljanje videdijelnih instrumenata”, mozete
preuzeti na adresi http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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