Navod k pouziti
TROLLEY

Tento navod k pouziti neni urcen k distribuci
ve Spojenych statech

Obsah ndvodi podléhd zménam;
nejaktualnéjsi verze kazdého navodu
je vidy k dispozici online.

VytiSténo dne: Oct 14, 2016

(§) DePuySynthes

PART OF THE g 0

’0' FAMILY OF COI

© Synthes GmbH 2016. V3echna prava vyhrazena. SE_495589 AB 10/16



Navod k pouziti

TROLLEY

Pred pouzitim si pfectéte tento navod k pouziti, pfirucku ,Dulezité informace”
spole¢nosti Synthes a odpovidajici popis chirurgické techniky. Ujistéte se, ze jste
obezndmeni s vhodnou chirurgickou technikou.

Material(y)

Material(y): Norma/normy:
TAN (Ti-6Al-7Nb) ISO 5832-11
Komercné ¢isty titan (CPTi) ISO 5832-2
PEEK (polyéteréterketon) ASTM F 2026
UHMWPE (polyetylén s velmi vysokou

molekularni hmotnostf) ISO 5834-2

Zamysleny ucel

TROLLEY je posteriorni pasivni feseni pro vedeni béhem rlstu v torakolumbalni
patefi. Pouziva se ve spojeni s patefnimi kotvicimi prvky a pomaha zajistit korekci
deformit nevyvinuté skoliotické patefe a soucasné umoziuje pokracovani ristu
patere.

Indikace
Progresivni skoliéza se zbyvajicim rdstem patere

Kontraindikace

— Rigidni, nepruzna patef

PFilis malé pedikly neumoznujici implantaci pedikularnich Sroubt
Dospéla kostra

Nedostatek mékké tkané, kterd by umoznila spravné pokryti implantatu
— Podvyziva

Mozné nezadouci ucinky

Stejné jako u vsech velkych chirurgickych zakrokl se mohou vyskytnout rizika,
vedlejsi u¢inky a nezaddouci prihody. Pfestoze muaze dojit k mnoha rliznym reakcim,
nejbéznéjsi z nich zahrnuiji:

Problémy vyplyvajici z anestezie a polohovani pacienta (napf. nevolnost, zvracenti,
zranéni zubd, neurologické poruchy atd.), trombdza, embolie, infekce, nadmérné
krvaceni, iatrogenni nervové a cévni poranéni, poskozeni mékkych tkéani veetné
otokl, abnormalni tvorba jizev, funkéni porucha pohybového aparatu, komplexni
regionalni bolestivy syndrom (CRPS), alergické reakce / hypersenzitivita a vedlejsi
Ucinky spojené s vycnivdnim implantdtu nebo technického prostredku,
nedostatecna fuze, chybéjici fuze, pokracujici bolesti; poskozeni pfilehlych kosti
(napt. sesedani), ploténky (napf. degenerace sousedni Urovné) nebo mékkych
tkani, trhlina dury nebo Unik mozkomi3niho moku; komprese nebo pohmozdéni
michy, ¢aste¢né posunuti $tépu, vyboceni obratle.

Kromé obecnych rizik spojenych se spinalnimi chirurgickymi zakroky vznikd u
pacientl s ¢asné nastupuijici skoliozou (EOS) podstupujicich tento zakrok potencial
vyskytu vy33i miry komplikaci, které zahrnuji mimo jiné zlomeni tyce, uvolnéni
nebo vytazeni sroubl nebo spontanni fuzi.

Sterilni prostfedek

STERILE Sterilizovano ozarenim

Implantaty skladujte v plvodnim ochranném obalu a nevyjimejte je z obalu dfive
nez tésné pred pouzitim.

Pfed pouzitim zkontrolujte datum exspirace a ovéfte neporusenost sterilniho
obalu. NepouZivejte, kdyZ je obal poskozen.

Nesterilizujte opakované

Prostiedek pro jednorazové pouziti

® NepouZzivejte opakované

Produkty urcené k jednordzovému pouziti nesmi byt pouzivany opakované.
Opakované pouziti nebo opakovana pfiprava (napf. ¢isténi ¢i opétovna sterilizace)
mohou narusit konstrukeni pevnost prostiedku nebo zplsobit poruchu prostredku,
kterd muaze vést ke zranéni, onemocnéni nebo Umrti pacienta.

Opakované pouziti nebo opakovand pfiprava produktd pro jednordzové pouziti
mohou dale predstavovat riziko kontaminace, napfiklad v dusledku prenosu
infek¢niho materidlu z jednoho pacienta na druhého. Mohlo by to vést ke zranéni
nebo Umrti pacienta ¢i uzivatele.
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Kontaminované implantéaty nesmi byt opakované zpracovéany. Pokud byl implantat
Synthes kontaminovan krvi, tkani nebo télesnymi tekutinami ¢i sekrety, nesmi se jiz
zZnovu pouzit a je tfeba s nim zachazet podle predpist daného zdravotnického
zafizeni. Pfestoze se implantaty mohou jevit neposkozené, mohou obsahovat malé
defekty a vnitfni napéti, které mize zpUsobit selhani materialu.

Bezpecnostni opatieni

Obecné rizika spojend s operaci nejsou v tomto navodu k pouziti popsana. Dalsi
informace viz pfiru¢ka spole¢nosti Synthes ,Dulezité informace”.

Implantaty TROLLEY jsou dopliikem indikovanych systémd pedikularnich Sroubd
uvedenych nize. Systém TROLLEY Gliding Vehicles (TROLLEY GV) je nutné
v torakolumbalnf patefi pouzivat s indikovanymi pedikularnimi Srouby a hacky.

Indikované systémy s pedikularnimi srouby a hacky
— Systém pro maly vzrast a pediatricky systém

Prameér tyce

usSaussii &5,0/ 6,0 mm
— Pangea 6,0 mm
- URS 6,0 mm

Abyste snizili riziko spontanni fuze, preskocte nejméné jednu Uroven mezi:
— systémy TROLLEY GV

a
— systémy TROLLEY GV a pevnymi spinalnimi kotvicimi prvky

Varovani

Prestoze systém TROLLEY GV ma nizky profil, mize byt od pacientli vyzadovana
dalsi ochrana rany nebo kdZze, kterd zabrani nezddoucimu $krabani v misté
precnivajicich implantatd nebo narazdm do nich. Je doporucena zvy3ena ochrana
ktze, takZe by pacienti méli zpoc¢atku nosit na kGzi ochranny odév, polstrovani
nebo vyztuhu, které budou umistény pres implantaty, aby zabranily skrabani kdize
nebo narazdm do ni, coz by mohlo vést k jejimu naruseni. Monitorovani narusenf
kaze snizuje riziko hluboké infekce. Pacienti s diagnozou rozstépu patere vyzaduji
dal$i dohled z dGvodu zvysené Urovné citlivosti.

Je dllezité poznamenat, Ze pacienti s ¢asné nastupujici skoliozou (EQS), kterym
bude implantovan systém TROLLEY, budou vyzadovat nasledné peclivé
monitorovani a dale mohou vyzadovat dalsi chirurgicky zakrok.

Duarazné se doporucuje, aby implantaci systému TROLLEY provadéli chirurgové,
ktefi jsou obezndmeni s obecnymi problémy operaci patefe a schopni zvlddnout
chirurgické techniky specifické pro produkt. Implantace musi probéhnout s nastroji
pro doporuceny chirurgicky postup. Chirurg odpovidd za spravné provedeni
operace.

Vyrobce neodpovida za zadné komplikace v dusledku nespravné diagnozy, vybéru
nespravného implantdtu, nesprdvné kombinovanych soucasti implantatu anebo
operacnich technik, omezeni lé¢ebnych metod nebo nedostatecné aseptickych
podminek.

Kombinace zdravotnickych prostiedki
Spolecnost Synthes netestovala kompatibilitu svych prostiedkd s prostredky jinych
vyrobcl a nepfijima v takovém pfipadé zadnou odpovédnost.

Prostiedi magnetické rezonance

Podminéné vhodné pro MR:

Neklinické testovani nejhorsiho pfipadu prokézalo, Zze implantaty systému TROLLEY

jsou podminéné vhodné pro prostfedi MR. Tyto prvky mohou byt bezpecné

snimany za nasledujicich podminek:

— Statické magnetické pole 1,5Ta3,0T.

— Prostorovy gradient pole 300 mT/cm (3 000 Gauss/cm).

— Maximalni priimérné specificka mira absorpce (SAR) pro celé télo je 1,5 W/kg pfi
15 minutach snimani.

Na zakladé neklinického testovani bylo zjisténo, Zze implantaty TROLLEY dosahuji

zvyseni teploty nejvyse o 5,7 °C pfi maximalni celotélové priiméré specifické mire

absorpce (SAR) 1,5 Wrkg, jak bylo posouzeno kalorimetrii pro 15 minutové snimani

magnetickou rezonanci ve skenerech magnetické rezonance s hodnotami 1,5Ta 3,0 T.

Kvalita zobrazovani magnetickou rezonanci mdze byt narusena, pokud je oblast
zajmu v presné stejné oblasti nebo relativné blizko k prostfedku TROLLEY.
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