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Hasznalati utasitas

VEPTR™

Hasznalat el6tt gondosan olvassa el a jelen hasznalati Utmutatot, a Synthes brosura
,Fontos tajékoztatas” dokumentumat, valamint a kapcsolédd mitéti technikakat.
Bizonyosodjon meg arrél, hogy a megfeleld sebészeti technikékban jartas.

Anyag

Anyag: Szabvany:
TAN ISO 5832-11
CPTI 1SO 5832-2
Rendeltetés

Komplex mellkasfali és/vagy gerinctdji deformitasokkal rendelkezé betegek kezelése
haromdimenzios mellkasi megkozelités segitségével olyan esetekben, amikor a mellkas
képtelen fenntartani a normal légzést, illetve tud6taguldst (mellkas-elégtelenségi
szindroma).

A mellkas mechanikus stabilizaciojahoz és disztrakcidjahoz tervezték a légzés és a
tudétagulds javitasa céljidbdl gyermek és fiatal betegek esetén.

A VEPTR eszkdz0k szabalyozzak, és ki is javithatjdk a scoliosist.

Az eszkdzOket merélegesen rogzitik a beteg természetes bordaihoz (felsé rogzitési
pont), tdbb caudalis bordahoz, valamint egy agyéki csigolyahoz vagy az iliumoz (alsé
rogzitési pont). Ezt egy normadl thoracotomias bemetszésen keresztll érheti el, nyilt
ékes thoracostomia segitségével.

Rendszeres tagitas, anatémiai disztrakcio, valamint a tartozékok kevésbé invaziv mitét
segitségével torténd cseréje.

A kezelés céljai:

— A mellkastérfogat novelése
A scoliosis korrekcioja

— A mellkasi szimmetria
meghosszabbitasa altal

A mellkasi funkciok javitasa
A ndvekedést gatlo eljdrasok elkeriilése

Tartsa fenn ezeket az eredményeket mindvégig a gyermek névekedése soran

megteremtése a konkdv, megszoritott mellkasfél

Javallatok

Az eszkoz alkalmazasa a kovetkezd esetekben javallott:

Elsédleges Thoracic Insufficiency Syndrome (TIS / mellkas-elégtelenségi szindroma) a
mellkas haromdimenziés deformitasa miatt

— Progressziv veleszuletett mellkasi scoliosis konkav 6sszen&tt bordéakkal

— Progressziv veleszuletett mellkasi scoliosis hianyzd bordakbol fakadd ablakos
bordatéréssel

Progressziv velesziletett mellkasi,
bordarendellenesség nélkl.
Hypoplasias mellkas-szindroma, beleértve:

— Jeune-szindroma,

— Jarcho-Levin-szindroma,

— Cerebro-costalis mandibularis szindroma,

— és egyebek.

VeleszUletett mellkasi defektus, posterolateralis
Szerzett mellkasi defektus, posterolateralis

— Mellkasi tumorrezekcio

— Traumas ablakos bordatorés

— Osszendtt ikrek sebészeti elvalasztasa

neurogenicus vagy idiopathicus scoliosis

Masodlagos mellkaselégtelenség lumbaris kyphosis miatt (nem pupos)

Ellenjavallatok

A VEPTR eszkoézt nem szabad hasznalni a kovetkezd feltételek mellett:
— Nem megfelelé csonterdsség (borda/gerinc) a VEPTR rogzitéséhez
A proximalis és disztalis bordak hianya a VEPTR rogzitéséhez
Hidnyzo rekeszizom-funkcié

Nem elégséges lagyszovet a VEPTR lefedéséhez

A VEPTR alkalmazéasahoz tulkoros csontvéaz-fejlettség

6 honapnal fiatalabb kor

Ismert allergias reakcio az eszkdz barmelyik anyagara

Fert6zés az operacié helyszinén
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Lehetséges kockazatok

Mint minden nagy sebészeti eljdras esetén, kockazatok, mellékhatdsok és nem kivant
események léphetnek fel. Bar a lehetséges reakciok szama nagy, a leggyakoribbak a
kovetkezdk:

Az érzéstelenitésbdl és a paciens elhelyezésébdl szarmazo problémak (pl. émelygés, hanyas,
fogsértlések, neuroldgiai karosodasok stb.), trombdzis, embolia, fertézés, tllzott vérzés,
iatrogén ideg- és érsérulés, lagyszovetek sérulése — ideértve a duzzadast is —, rendellenes
hegképz8dés, azizom- és vazrendszer funkcionalis karosodasa, komplex regionalis fajdalom
szindroma (CRPS), allergia vagy tulérzékenységi reakciok, az implantatum vagy szerelvények
kidllasdval kapcsolatos mellékhatasok, folyamatos fajdalom; szomszédos csontok,
porckorongok vagy lagyszovetek sérulése, gerinchartya-szakadas vagy gerincvelé-folyadék
szivargasa; gerincveld kompresszidja és/vagy zUzoddsa, a graft részleges elmozduldsa,
gerincgorbulet, a bordakampd elvandorlasa, a szarnykampé elvandorlasa.

Egyszer hasznalatos eszk6z

® Ne hasznalja Ujra

Az egyszeri hasznalatra szant termékeket nem szabad Ujra hasznalni.

Az Ujbdli hasznalat vagy Ujrakezelés (pl. tisztitas vagy Ujrasterilizacid) veszélyeztetheti
az eszkdz strukturalis épségét és/vagy az eszkdz meghibasodasat eredményezheti,
amely a beteg séruléséhez, megbetegedéséhez vagy halalahoz vezethet.

Ezen kivll az egyszer haszndlatos eszkozok ujboli hasznalata vagy Ujrakezelése
fert6zésveszélyt okozhat, pl. fert6zé anyag az egyik betegrél a masikra torténo atvitele
esetén. Ez a beteg vagy felhasznalo sérllését vagy halalat okozhatja.

A beszennyez8dott implantatumokat nem szabad Ujrakezelni. Barmely olyan Synthes
implantatumot, amely vérrel, szovettel és/vagy testnedvekkel, illetve testbdl szarmazo
anyagokkal szennyezett, nem szabad Ujra hasznalni; ezeket a korhazi protokollnak
megfelelen kell kezelni. Habar sértetlennek tlinhetnek, azimplantatumok lehetséges,
hogy apré séruléseket és belsé kopdsnyomokat tartalmaznak, amelyek
anyagfaradtsaghoz vezethetnek.

Vigyazat
A mtéttel jaro altalanos kockazatokat nem tuntettlk fel a jelen hasznalati Gtmutatdban.
Tovabbi tajékoztatasért kérjuk, olvassa el a Synthes ,Fontos tajékoztatas” brosurajat.

Figyelmeztetés

A VEPTR implantatummal elldtott betegeket nem szabad gyogyfizdvel felszerelni.

A VEPTR eszkozt a mellkasureg tagitasanak el6segitésére tervezték, ezért a gyogyfiizé
megszoritd jellege nem segitené el6, inkabb semlegesitené az eljaras céljat.

A betegnek szlksége lehet tovabbi sebvédelemre a seb véletlen dorzsolését vagy
beltését megelézendé.

A spina bifidaval diagnosztizalt betegek a seb szarazon tartasa végett a seb helye folott
elzard kotésben kell, hogy részesiljenek.

Erdsen ajanlott, hogy a VEPTR eszkozt kizardlag olyan mitéorvosok Ultessék be, akik
jartasak a gerincsebészet altalanos problémaiban, és akik el tudjak végezni a termékre
jellemzd sebészeti technikakat. A belltetést az ajanlott sebészeti eljarasra vonatkozo
Utmutatdsnak megfeleléen kell elvégezni. A sebész felel az operdci6 megfeleld
elvégzéséért.

A gyartd nem vallal felel6sséget a téves diagnozisbol, a nem megfelelé implantatum
valasztasabol, az implantatum alkotéelemeinek és/vagy mitéti technikdk helytelen
kombinacidjabdl, aszerelvényekkialldsabol, abdrlefedettségbdlésamellhdrtyaszakadasbol,
a kezelési modszerek korlataibol vagy az elégtelen asepsisbél fakadd semmilyen
szévédményért.

Orvosi eszkdzok kombinacioja
A Synthes nem tesztelte a mas gyartok altal biztositott eszkdzokkel valé kompatibilitast,
és ilyen esetekre semmiféle felel§sséget nem vallal.

Magneses rezonancias kornyezet

MR-feltételes:

A legrosszabb eset nem klinikai tesztelése kimutatta, hogy a VEPTR rendszer

implantdtumai MR-feltételesek. Ezeket a termékeket a kovetkezd feltételek mellett

biztonsdgosan szkennelheti:

— 1,5 Tesla és 3,0 Tesla indukcioju statikus magneses mezd.

— Az indukciovektor gradiense 300 mT/cm (3000 gauss/cm).

— Maximalis teljes testre atlagolt specifikus abszorpcids rata (SAR) 2 W/kg esetén,
15 percnyi szkennelésénél.

Nem klinikai tesztelés alapjan a VEPTR implantdtum 4,2 °Cnal nem nagyobb

hémérséklet-ndvekedést idéz eld, amikor a hémennyiségmérd altal mért maximalis

egész testre atlagolt specific absorption rate (SAR/ fajlagos abszorpcios tényez6) 2 W/

kg 15 perces, 1,5 Tesla és 3 Tesla MR-szkennerben végzett MR-szkennelés utan.

Az MR-képalkotési eljaras minésége sérllhet, ha a kérdéses terilet pontosan ugyanott
helyezkedik el, vagy nagyon kozel esik a VEPTR készllék helyszinéhez.
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Az eszk6z hasznalata el6tti kezelés

A nem steril kiszerelés Synthes termékeket a mitéti felhasznalds el6tt meg kell
tisztitani és gézben sterilizalni kell. A tisztitas el6tt tavolitson el minden eredeti
csomagolast. A gézsterilizacio el6tt helyezze a terméket jovahagyott csomagoldsba
vagy taroloba. Kovesse a Synthes , Fontos tajékoztatas” brosuraban talalhato tisztitasi
és sterilizacios Utmutatast.

Az eszkoz kezelése és felujitasa

Az implantdtumok kezelésével és az Ujrafelhaszndlhatd eszkdzok, miszertdlcak és
tokok felljitasaval kapcsolatos részletes utasitasok a Synthes ,Fontos tajékoztatas”
cimil brosurajdban taldlhatok. Az eszkdzok Ossze- és szétszerelésével kapcsolatos
utasftasok a , Dismantling multipart instruments” (A tObbrészes eszk6z0k szétszedése)
ciml dokumentumban taldlhatok, amelyet a kovetkezd oldalon télthet le:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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