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Instrukcja obstugi

VEPTR™

Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczytac niniejsza instrukcje obstugi, dokument
Wazne informacje” firmy Synthes oraz odpowiednie techniki operacyjne. Nalezy
upewni¢ sie, ze posiada sie wiedze na temat odpowiedniej techniki chirurgicznej.

Materiat

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

Przeznaczenie

Trojwymiarowe podejscie od strony kratki piersiowej w przypadku leczenia pacjentéw
ze ztozonymi deformacjami sciany klatki piersiowej i/lub kregostupa, tam gdzie klatka
piersiowa nie moze zapewni¢ normalnego oddychania lub wzrostu ptuc (zespot
niewydolnosci klatki piersiowej).

Produkt przeznaczony jest do mechanicznej stabilizacji i dystrakgji klatki piersiowej w
celu poprawy oddychania i wzrostu ptuc u dzieci i mtodziezy.

Produkty VEPTR pozwalajg na kontrolowanie oraz moga korygowac skolioze.

Produkty mocuje sie prostopadle do zeber pacjenta (gorny punkt mocowania) oraz
zeber potozonych po stronie ogonowej, kregow ledzwiowych lub kosci biodrowej
(dolny punkt mocowania). Wykonuje sie to przez standardowe otwarcie klatki
piersiowej poprzez wykonanie w niej otworu w ksztatcie klina.

Regularne rozszerzanie, anatomiczna dystrakcja oraz wymiana elementdw na drodze
mniej inwazyjnego zabiegu chirurgicznego.

Cele leczenia:

— Zwiekszenie objetosci klatki piersiowej

Korekgja skoliozy

— Symetria klatki piersiowej poprzez wydtuzenie wklesniecia, ograniczonej potowy
klatki piersiowej

— Poprawa funkgji klatki piersiowej

— Unikniecie zabiegéw hamujacych wzrost

— Utrzymanie poprawy wraz ze wzrostem dziecka

Wskazania
Produkt wskazany jest w nastepujacych przypadkach:
Primary Thoracic Insufficiency Syndrome (pierwotny zespot niewydolnosci klatki
piersiowej, TIS) w wyniku tréjwymiarowe]j deformacji klatki piersiowej
— Postepujaca wrodzona skolioza klatki piersiowej ze zrosnietymi, wklestymi zebrami
— Postepujaca wrodzona skolioza klatki piersiowej z klatka piersiowa cepowa
wywotang brakiem zeber
— Postepujaca wrodzona, neurogenna lub idiopatyczna skolioza klatki piersiowej bez
anomalii zeber
— Zespot niedorozwinietej klatki piersiowej, w tym:
— zespot Jeune'a,
— zespot Jarcho-Levin'a,
— zespot mézgowo-zebrowo-zuchwowy,
- inne.
— Wrodzony defekt $ciany klatki piersiowej, tylno-boczny
— Nabyty defekt $ciany klatki piersiowej, tylno-boczny
— Resekcja nowotworu sciany klatki piersiowej
— Urazowa klatka piersiowa cepowa
— Chirurgiczne rozdzielenie zro$nietych blizniat

Wtdrna niewydolnos¢ klatki piersiowej spowodowana kifoza ledzwiowa (bez garbu)

Przeciwwskazania

Produktu VEPTR nie nalezy uzywac w nastepujacych warunkach:

— Niewystarczajaca wytrzymatos¢ kosci (zeber/kregostupa) do przymocowania
produktu VEPTR

— Brak zeber proksymalnych lub dystalnych do zamocowania produktu VEPTR

— Brak funkcji przeponowej

— Niewystarczajaca ilosc tkanki migkkiej do pokrycia produktu VEPTR

— Zbyt dojrzaty uktad szkieletowy do zastosowania produktu VEPTR

— Wiek ponizej 6 miesiecy

— Znane uczulenie na ktorykolwiek z materiatéw, z ktérego wykonano produkt

— Zakazenie w miejscu operadji

Mozliwe zagrozenia

Tak jak w przypadku wszystkich powaznych zabiegdw chirurgicznych, moga wystapic
zagrozenia, skutki uboczne i dziatania niepozadane. Moze wystapi¢ wiele reakdji,
jednak do najczestszych naleza:
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Problemy wynikajace ze znieczulenia ogolnego i utozenia pacjenta (np. nudnosci, wymioty,
uszkodzenia zebow, zaburzenia neurologiczne itp.), zakrzepica, zatory, zakazenie,
nadmierne krwawienie, jatrogenne obrazenia uktadu nerwowego i naczyniowego,
uszkodzenie tkanki miekkiej, w tym obrzek, nieprawidiowe bliznowacenie, funkcjonalne
uposledzenie uktadu migsniowo-szkieletowego, kompleksowy zespét bolu regionalnego,
reakcje alergiczne/nadwrazliwo$¢, skutki uboczne zwigzane z wystawaniem implantu lub
sprzetu, nieprzemijajacy bol, uszkodzenie sasiednich kosci, kregdw lub tkanki migkkiej,
rozerwanie opony twardej lub wyciek ptynu rdzeniowego, ucisk i/lub kontuzja rdzenia
kregowego, czeéciowe przemieszczenie przeszczepu, przesuniecie katowe kregow,
przemieszczenie haka zebrowego, przemieszczenie haka skrzydtowego.

Produkt jednorazowego uzytku

@ Nie stosowac ponownie

Produkty przeznaczone do jednorazowego uzytku nie mogg by¢ uzywane ponownie.
Ponowne uzycie lub powtdrne czyszczenie i sterylizacja moga naruszy¢ integralno$¢
strukturalng produktu oraz/lub prowadzi¢ do powstania wady implantu, ktéra moze
skutkowac obrazeniami, choroba lub smiercig pacjenta.

Ponowne uzycie lub powtorna sterylizacja produktow jednorazowego uzytku stwarza
ponadto ryzyko ich zanieczyszczenia np. w wyniku przeniesienia materiatu zakaznego
zjednego pacjenta na drugiego. Moze to skutkowac obrazeniami lub $miercig pacjenta
lub uzytkownika.

Nie wolno powtornie sterylizowa¢ uzytych produktéw. Zaden implant firmy Synthes,
ktory ulegt skazeniu przez kontakt z krwig, tkanka i/lub ptynami/materiatami
ustrojowymi, nie moze by¢ uzywany ponownie. Nalezy z nim postepowac zgodnie ze
stosowanym w szpitalu protokotem. Mimo ze implanty sa z pozoru nieuszkodzone,
mozliwa jest obecno$¢ niewielkich uszkodzen i wzorcow naprezed wewnetrznych,
ktore moga by¢ przyczyna zmeczenia materiatu.

Srodki ostroznosci

Ogolne zagrozenia zwigzane z zabiegiem chirurgicznym nie zostaty opisane w
niniejszej instrukcji obstugi. Aby uzyskac¢ wiecej informacji nalezy zapoznac sie z
dokumentem ,Wazne informacje” firmy Synthes.

Ostrzezenia

Pacjentow ze wszczepionym produktem VEPTR nie wolno usztywniac.

Produkt VEPTR zostat tak zaprojektowany, by pozwala¢ na wzrost klatki piersiowej, a
ograniczajaca natura usztywnienia uniemozliwitaby osiagniecie tego celu.

Konieczne moze by¢ zastosowanie u pacjentow dodatkowej ochrony rany, aby
uniknac jej przypadkowego pocierania lub uderzania.

U pacjentdw ze zdiagnozowanym rozszczepem kregostupa nalezy zastosowac
okluzyjny opatrunek rany, aby zapewni¢, ze bedzie ona sucha.

Zaleca sie, aby implantacje produktu VEPTR wykonywali jedynie chirurdzy znajacy
ogolne problemy chirurgii kregostupa i mogacy opanowac techniki operacyjne
zwigzane z danym produktem. Implantacje nalezy wykona¢ zgodnie z instrukcjami
zalecanego zabiegu chirurgicznego. Chirurg ponosi  odpowiedzialno$¢ za
zagwarantowanie prawidtowego wykonania operacji.

Producent nie ponosi odpowiedzialnoéci za jakiekolwiek powiktania wynikajace z
btednej diagnozy, btednego doboruimplantu, nieprawidtowo potaczonych elementéw
implantu oraz/lub technik operacyjnych, wystawania sprzetu, rozerwania skory i
optucnej, ograniczen metod leczenia lub niedostatecznej jatowosci.

Potaczenie urzadzen medycznych
Firma Synthes nie zbadata zgodnosci z urzgdzeniami oferowanymi przez innych
producentow i nie ponosi odpowiedzialnosci za wynikajace z tego problemy.

Srodowisko rezonansu magnetycznego

Warunkowe stosowanie w srodowisku RM:

Badania niekliniczne przy najgorszym scenariuszu wykazaty, ze implanty systemu

VEPTR moga by¢ warunkowo stosowane w srodowisku RM. Te produkty mozna

bezpiecznie skanowac w nastepujgcych warunkach:

— Statyczne pole magnetyczne o natezeniu 1,5Ti3,0T.

— Gradient przestrzenny pola magnetycznego wynoszacy 300 mT/cm (3000 Gs/cm).

— Maksymalny wspoétczynnik absorpcji swoistej (SAR) usredniony dla catego ciata
wynosi 2 W/kg przez 15 minut skanowania.

Na podstawie badania nieklinicznego ustalono, ze implant VEPTR spowoduje wzrost

temperatury nieprzekraczajacy 4,2°C przy maksymalnym wspotczynniku  absorpcji

swoiste] (SAR) usrednionym dla catego ciata wynoszacym 2 W/kg, zgodnie z ocena

kalorymetryczng przez 15 minut skanowania RM w skanerze RM o natezeniu 1,5Ti3 T.

Jako$¢ obrazu RM moze ulec pogorszeniu, jesli obszar zainteresowania znajduje sie
doktadnie w tym samym obszarze co produkt VEPTR lub wzglednie blisko niego.
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Przygotowanie implantu przed uzyciem

Przed zastosowaniem podczas zabiegu operacyjnego, produkty firmy Synthes
dostarczane w stanie niejatowym nalezy oczysci¢ i poddac sterylizacji para wodna.
Przed czyszczeniem nalezy zdja¢ wszystkie oryginalne opakowania. Przed sterylizacja
parg wodna nalezy umiesci¢ produkt w zatwierdzonym opakowaniu lub pojemniku.
Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami czyszczenia i sterylizacji, ktore zostaty
podane w dokumencie ,Wazne informacje” firmy Synthes.

Przetwarzanie/powtoérne przetwarzanie implantu

Szczegotowe instrukcje dotyczace przetwarzaniaimplantow i powtérnego przetwarzania
urzadzen wielokrotnego uzytku, tac na przyrzady i skrzynek opisano w broszurze
,Wazne informacje” firmy Synthes. Instrukcje montazu i demontazu przyrzadow opisano
w dokumencie ,Demontaz przyrzadow wieloczesciowych”, ktéry mozna pobrac ze
strony http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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