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ChM WSTEP

1. WSTEP
1.1. WPROWADZENIE

Ptytka mostkowo-zebrowa stosowana jest w leczeniu deformacji klatki piersiowej tzw. klatki piersiowej lejkowatej metoda dr Nussa (ang. minimally invasive repair
of pectus excavatum - MIRPE) polegajacej na wprowadzeniu pod mostek ptytki korygujacej deformacje. Zabieg jest krotki, mato inwazyjny z niewielkg utrata krwi.
Pozwala na:

« uzyskanie swietnych wynikdw kosmetycznych,

- prawidtowy rozwoj ptuc i serca,

- poprawe elastycznosci klatki piersiowej,

« znaczna poprawe oddychania.
Sredni czas potrzebny na powrét pacjenta do normalnej aktywnosci oscyluje w granicach jednego miesiaca.

1.2. WSKAZANIA

Ptytka mostkowo-zebrowa stosowana jest w leczeniu deformadji klatki piersiowej, a w szczegdinosci klatki piersiowej lejkowatej (fac. ectus excavatum). Metoda leczenia
z uzyciem ptytki mostkowo-zebrowej jest przeznaczona przede wszystkim dla dzieci w okresie wzrostu (gdy Zebra i chrzgstki zebrowe nie sq ani zbyt podatne ani zbyt
sztywne). Optymalny wiek zalecany do rekonstrukcji miesci sie w przedziale od 12 do 16 lat.

1.3. PRZECIWWSKAZANIA

Ptytki mostkowo-zebrowej nie nalezy uzywac w przypadku:
+ 0s0b z chorobami psychicznymi lub neurologicznymi,
- niewystarczajacej wytrzymatosci kosci i tkanki wtdknistej,
« infekgji.

Powyzsza lista nie wyczerpuje wszystkich przeciwwskazan.

W celu uzyskania dalszych informacji odnosnie:
« skutkéw niepozadanych,

- ostrzezen,

- sterylizacji,

« zalecen przed- i po-operacyjnych,

nalezy zapoznac sie z trescig Instrukcji Stosowania (/FU) dla Plytki mostkowo-zebrowej, dotaczonej do opakowania jednostkowego implantu.

1.4. OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Chirurg powinien unikac wyginania ostrych tukéw, przeginania, oraz giecia implantu w miejscach w ktérych znajduja sie otwory.

W wyniku nieodpowiedniego ksztattowania, wyboru rozmiaru, zfej stabilizacji i umocowania i nie stosowania sie pacjenta do zalecen lekarza dotyczacych zasad
postepowania w okresie pooperacyjnym moze nastapi¢ przemieszczenie lub obrécenie implantu. Moze to w konsekwencji prowadzi¢ do uszkodzenia tkanek lub
narzadéw znajdujacych sie w poblizu implantu.

W trakcie zabiegu implantacji, nalezy zachowac szczegdlng uwage w celu unikniecia kontaktu implantu lub narzedzi z sercem i ptucami, poniewaz moze to spowodowac
w konsekwencji trwate uszkodzenia tych narzadéw lub w skrajnym przypadku - $mier¢ pacjenta. Po uzyskaniu trwatej korekcji deformacji implant powinien zosta¢
usuniety. Po usunieciu implantu, pacjent powinien by¢ monitorowany w celu sprawdzenia, czy nie nastapit nawrot deformadiji.

jest odpowiedzialny lekarz.
Zabieg implantacji powinien wykona¢ chirurg znajacy odpowiednie zasady i techniki operacyjne oraz posiadajacy praktyczng umiejetnosc¢

j Niniejsza technika operacyjna jest przewidziana wytacznie jako przewodnik. Za wybor odpowiedniej techniki operacyjnej dla danego pacjenta
postugiwania sig¢ instrumentarium przeznaczonego do ptytki mostkowo-zebrowej firmy ChM.
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2. IMPLANTY

Plytka mostkowo-zebrowa

Tytan
L [mm]
B=2,5 [mm] B=3,0 [mm]
180 3.6116.180 3.6124.180 Bi
205 3.6116.205 3.6124.205 rrr—r————— e rrrr—r————
230 36116.230 3.6124.230 f
255 36116.255 3.6124.255
280 3.6116.280 3.6124.280 00O O O OO
305 36116.305 36124305
330 36116330 36124.330 < L >
355 3.6116.355 3.6124.355
380 3.6116.380 3.6124.380
405 36116405 3.6124.405
430 36116430 36124430
Plytka poprzeczna
L [mm] Tytan
45 3.6118.045
50 3.6118.050
55 3.6118.055

Plytka poprzeczna podwdjna

A
L [mm] A[mm] Tytan
60 15 3.6119.015
65 20 3.6119.020
70 25 3.6119.025
75 30 3.6119.030
80 35 3.6119.035
L

Plytka-bloker

Tytan
3.6117.000

Plytki poprzeczne [3.6118.xxx], [3.6119.xxx] sg przeznaczone wylacznie do
stosowania z blokerem ptytki [3.6117.000].

ChM sp.z 0.0, Lewickie 3b, 16-061 Juchnowiec Koscielny, POLSKA, tel. + 48 85 86 86 100, fax + 48 85 86 86 101, chm@chm.eu, www.chm.eu




ChM

IMPLANTY
Plytka poprzeczna 0°
Tytan
3.6114.000
1 [ ]
50
Plytka poprzeczna
Tytan

a lewy prawy

10° 3.6113.010 3.6112.010

20° 3.6113.020 3.6112.020

Plytka poprzeczna podwdéjna

LImm]  A[mm] Tytan
60 15 3.6120.015
65 20 3.6120.020
70 25 3.6120.025
75 30 3.6120.030
80 35 3.6120.035

Plytka-bloker

Tytan

3.6115.000

=

A

Plytki poprzeczne [3.6112.xxx], [3.6113.xxx], [3.6114.xxx], [3.6120.xxx] sa przeznaczone
wylacznie do stosowania z blokerem ptytki [3.6115.000].

ChM sp.z 0.0, Lewickie 3b, 16-061 Juchnowiec Koscielny, POLSKA, tel. + 48 85 86 86 100, fax + 48 85 86 86 101, chm@chm.eu, www.chm.eu
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3. INSTRUMENTARIUM

3.1. INSTRUMENTARIUM DO PLYTEK MOSTKOWO-ZEBROWYCH [15.0911.101]

15.0911.101 Nazwa Szt. Nrkatalogowy

Preparator L=510mm 1 40.6142.510

Wyginak do ptytek 1 40.5848.000

Manipulator 1 40.6143.000

Manipulator 1 40.6144.000

Rekojes¢ dynamometryczna 2Nm 1 40.6657.000

ﬂ GrotT15 1 40.5677.000
Przymiar ptytki L=180mm 1 40.5844.180

Przymiar ptytki L=205mm 1 40.5844.205

Przymiar plytki L=230mm 1 40.5844.230

Przymiar ptytki L=255mm 1 40.5844.255

Przymiar ptytki L=280mm 1 40.5844.280

¢ ) Przymiar plytki L=305mm 1 405844305
Przymiar ptytki L=330mm 1 40.5844.330

Przymiar ptytki L=355mm 1 40.5844.355

Przymiar ptytki L=380mm 1 40.5844.380

Przymiar ptytki L=405mm 1 40.5844.405

Przymiar ptytki L=430mm 1 40.5844.430

Pokrywa kontenera 9x4 1 14.0911.102

Kontener 9x4H 1 14.0911.101

ChM sp.z 0.0, Lewickie 3b, 16-061 Juchnowiec Koscielny, POLSKA, tel. + 48 85 86 86 100, fax + 48 85 86 86 101, chm@chm.eu, www.chm.eu
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3.2, ZESTAW - PLYTKI MOSTKOWO-ZEBROWE [15.0911.001]

15.0911.001 Nazwa Szt. Nrkatalogowy

Preparator L=510mm 1 40.6142.510

Wyginak do ptytek 1 40.5848.000

Manipulator 1 40.6143.000

Manipulator 1 40.6144.000

Rekojes¢ dynamometryczna 2Nm 1 40.6657.000

ﬂ GrotT15 1 40.5677.000
Przymiar ptytki L=180mm 1 40.5844.180

Przymiar ptytki L=205mm 1 40.5844.205

Przymiar plytki L=230mm 1 40.5844.230

Przymiar ptytki L=255mm 1 40.5844.255

Przymiar ptytki L=280mm 1 40.5844.280

¢ ) Przymiar plytki L=305mm 1 405844305
Przymiar ptytki L=330mm 1 40.5844.330

Przymiar ptytki L=355mm 1 40.5844.355

Przymiar ptytki L=380mm 1 40.5844.380

Przymiar ptytki L=405mm 1 40.5844.405

Przymiar ptytki L=430mm 1 40.5844.430

Pokrywa kontenera 9x4 1 14.0911.102

Paleta na implanty - Pytki

mostkowo-zebrowe 1 14.0911.601

Kontener 9x4H 1 14.0911.101

ChM sp.z 0.0, Lewickie 3b, 16-061 Juchnowiec Koscielny, POLSKA, tel. + 48 85 86 86 100, fax + 48 85 86 86 101, chm@chm.eu, www.chm.eu
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4. TECHNIKA OPERACYJNA

4.1. ULOZENIE PACJENTA

Pacjent podczas operacji utozony jest na plecach z ramionami odwiedzionymi
w gére (tworzqc z tutowiem kqt 90°) i przedramionami ugietymi do kata prostego
co daje tatwy dostep do bocznych powierzchni klatki piersiowej. Prawidtowe
utozenie ramion pozwala unikna¢ powiktan neurologicznych.

4.2, DOSTEP OPERACYINY

Za pomoca sterylnego markera oznaczy¢ najnizszy punkt klatki lejkowatej (jesli
najnizszy punkt klatki lejkowatej znajduje sie ponizej mostka, oznaczyc¢ najnizszy
punkt na mostku). Wyznaczy¢ przestrzenie miedzyzebrowe (po obu stronach
klatki piersiowej) lezace w jednej linii z wyznaczonym punktem na mostku (lub
przechodzqcej najblizej wyznaczonego punktu). Miejsce dostepu (naciecie poprzeczne)
wykonuije sie na przedtuzeniu wyznaczonej linii, pomiedzy linig pachowa przednia
i linig pachowa $rodkowa.

4.3. DOBOR IMPLANTOW

C D 40.5844.xxx

Ze wzgledu naliczne rodzaje deformadji klatki piersiowej dobdr implantu (dfugosci)
powinien by¢ poprzedzony wiasciwymi pomiarami. Ksztatt i dtugos¢ ptytki sg
uzaleznione od ksztattu deformacji.

Odpowiedni dobor dtugosci pozwala uzyska¢ odpowiednia stabilnos¢ ptytki.
Pomiary powinny byc wykonane przed operacja i potwierdzone w trakcie zabiegu.
Narzedziem pomocnym w trakcie procedury wyboru implantu moze by¢ przymiar
ptytki [40.5844.xxx].

Wymagana dtugos¢ ptytki mostkowo-zebrowej musi by¢
mniejsza niz zmierzona odlegtos¢, poniewaz Przymiar mierzy
zewnetrzny wymiar klatki piersiowej, natomiast implant
przebiega wewnetrznie.

Powyzszy opis nie stanowi szczegétowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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4.4. KSZTALTOWANIE PLYTKI

40.5848.000

Ksztattowanie ptytki wykonac¢ za pomoca wyginaka [40.5848.000] odpowiednio
do ksztattu deformaciji klatki piersiowej oraz miejsca wprowadzenia implantu.

W przypadku gdy planowane jest uzycie suwliwych ptytek
poprzecznych [3.6118] lub [3.6119] (oznaczone kolorem niebieskim),
podczas ksztattowania ptytki mostkowo-zebrowej jej konce
powinny by¢ skierowane sfazowang strong na zewnatrz (/V.4a).
Natomiast gdy planowane jest uzycie ptytek poprzecznych
naktadanych na gérna powierzchnie ptytki mostkowo-zebrowej
[3.6112], [3.6113] lub [3.6114] (0znaczone kolorem ztotym), konce

ptytki mostkowo-zebrowej po jej uksztattowaniu powinny by¢ V4.a
skierowane sfazowang strong do wewnatrz (/V/4b).

W wyniku dziatania sit pochodzacych od mostka i cisnienia
panujacego w klatce piersiowej moze byc¢ konieczne zwigkszenie
krzywizny w czesci Srodkowej ptytki w celu zniwelowania
wstepnego odksztatcenia ptytki spowodowanego w/w sitami.

Doginanie ptytki mostkowo-zebrowejpowinno by¢ wykonywane
wylacznie z uzyciem przeznaczonego do tego celu sprzetu.

Chirurg operujacy powinien wystrzegac sie:

- odginania dogietych uprzednio implantéw; przeginanie
wywotuje defekty powierzchni i wewnetrzne naprezenia
ktore obnizaja trwato$¢ zmeczeniowa i moga by¢ przyczyna
potencjalnego ztamania implantu;

« ostrego zginania implantu (zginania na krétkim odcinku i/lub
zmatym promieniem giecia);

« zginania plytki w miejscach usytuowania otworu.

V4.b

Nie nalezy zbyt mocno przegina¢ koncéw ptytki mostkowo-
zebrowej w miejscach osadzenia ptytek poprzecznych i otworéw
blokujacych.

Nadmierne przegiecie tych czesci ptytki moze spowodowacd
odksztatcenie gwintéw blokujgcych i/lub trudnosci
z prawidtowym osadzeniem ptytek poprzecznych.

4.5. WYKONANIE TUNELU DLA OSADZENIA PLYTKI

Podczas operacji klatki piersiowej, nalezy zachowac szczegdlna
ostroznos¢. Kontakt implantu lub narzedzi z sercem i ptucami
moze spowodowac w konsekwencji trwate uszkodzenia tych
narzadow lub w skrajnym przypadku - Smier¢ pacjenta. Dlatego
tez dla zwiekszenia bezpieczenstwa i utatwienia procedury

wprowadzania ptytki nalezy uzy¢ torakoskopu do podgladu
organéw wewnetrznych klatki piersiowej.

Wykonac 2,5 centymetrowe naciecia po obu stronach klatki piersiowej wzdtuz
wyznaczonych linii ciecia.

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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\/’ ‘ 40.6142.510

Preparator [40.6142.510] wprowadzi¢ w wykonane naciecie z prawej strony klatki

piersiowej. Delikatnymi ruchami przepchna¢ preparator przez srédpiersie tuz pod
mostkiem (stale utrzymujqc z nim kontakt koricéwkq preparatora) wykonujac tunel
dla osadzenia implantu. W koricowej fazie, koricowka preparatora powinna przejs¢
przez przeciwlegte naciecie w przestrzeni miedzyzebrowe;j.

4.6. WSTEPNA KOREKCJA DEFORMACIJI

Wykonac wstepna korekcje deformacji poprzez uniesienie obu koricdw preparatora
[40.6142.510] i uciskanie powyzej i ponizej mostka w celu rozciggniecia tkanek
tacznych. Wstepna korekcja utatwia w pdZniejszym etapie zabiegu obrocenie ptytki
oraz zwieksza stabilnos¢ jej osadzenia.

4.7. WPROWADZANIE IMPLANTU

Do konca preparatora [40.6142.510] przywigzac tasme pepowinowa, nastepnie
wycofac preparator przeciggajac koniec tasmy na druga strone klatki piersiowej.

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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Do konica tasmy (z prawej strony klatki piersiowej) przywiazac ptytke.
Delikatnie, przeciagna¢ ptytke przez wczedniej wykonany tunel
(ptytka powinna by¢ zwrdcona wypuktosciq ku dotowi).

40.6143.000

O

R\\ 40.6144.000

Po ustaleniu pozycji ptytki, za pomoca manipulatora [40.6143] obrécic ptytke
0 180° (kierujqc podgiete korice ku dofowi), powodujac uniesienie mostka i korekcje
deformacji. Dla ufatwienia derotacji mozna postuzyc¢ sie drugim manipulatorem
[40.6144].

4.8. WSTEPNA OCENA KOREKCJI

Wstepna ocena korekcji ma za zadanie okreslenie jaki rodzaj stabilizacji ptytki bedzie wymagany dla jej stabilnego umocowania - zastosowanie jednej lub dwdch ptytek
poprzecznych zmniejszajacych prawdopodobienstwo rotacji ptytki.

Zalecane jest stosowanie jednej ptytki porzecznej. Zastosowanie drugiej ptytki poprzecznej moze by¢ determinowane wiekiem pacjenta,
aktywnoscia ruchowa, budowa muskulatury i nalezy do decyzji chirurga.

W przypadku uzyskania niedostatecznej korekdji (starsi pacjenci, pacjenci z gtebszq deformacjq) moze zaistnie¢ koniecznos$¢ umieszczenia drugiej ptytki mostkowo-
zebrowej. Kolejng ptytke umieszcza sie powyzej lub ponizej miejsca osadzenia pierwszej phytki.

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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4.9. ZAKEADANIE PLYTKI POPRZECZNEJ

ilam 40.5677.000

Na wybrany koniec ptytki mostkowo-zebrowej natozy¢ ptytke poprzeczna, po czym
ustali¢ jej potozenie za pomoca blokera.

W przypadku ptytek poprzecznych [3.6118], [3.6119] zastosowac bloker [3.6117.000], natomiast dla ptytek poprzecznych [3.6113], [3.6114], [3.6120] zastosowac
bloker [3.6115.000]. Kolory blokerow (niebieski i ztoty) odpowiadaja kolorom ptytek poprzecznych.

Nastepnie przymocowac implanty do miesni klatki piersiowej za pomoca mocnych szwédw, wykorzystujac otwory w ptytce mostkowo-zebrowej i w ptytce poprzecznej.
Przed zamknieciem rany umiesci¢ pacjenta w pozycji Trendelenburga, napetnic¢ ptuca powietrzem i zada¢ dodatnie cisnienie w koncowej fazie wydechu (ang. PEEP -

positive end-expiratory pressure), w celu zapobiezenia uwiezieniu powietrza w optucnej.
Przykry¢ implanty otaczajaca je tkanka miekka i skdrg po czym zamknad rane za pomoca resorbowalnych nici chirurgicznych i opatrunku.

Nalezy wykonac pooperacyjne zdjecie rentgenowskie klatki piersiowej w zwigzku z mozliwoscig wystapienia odmy optucnowej oraz w celu
potwierdzenia prawidtowego potozenia implantu.

4.10. USUWANIE IMPLANTU

Zabieg usuwania ptytki odbywa sie przy znieczuleniu ogdlnym w warunkach ambulatoryjnych. Pacjenta podczas zabiegu uktada sie na plecach z ramionami
odwiedzionymi. W celu usuniecia ptytki wykonuje sie naciecia w tych samych miejscach co podczas implantacji umozliwiajac dostep do ptytki, ptytek poprzecznych
i szwow. Plytke wyciaga sie ( po wczesniejszym usunieciu szwdw) ciggnac za jeden koniec przez wykonane naciecie i przekrecajac pacjenta w kierunku przeciwnym.
Po usunieciu implantu rane zamyka sie za pomoca absorbowalnych szwéw. Wskazane jest wykonanie pooperacyjnego zdjecia rentgenowskiego klatki piersiowej.

Powyzszy opis nie stanowi szczegétowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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