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Kasutusjuhend

TROLLEY

Enne kasutamist lugege hoolikalt kdesolevat kasutusjuhendit, Synthes brosturi
“Oluline teave” ja vastavaid kirurgilisi meetodeid. Veenduge, et tunnete asjakohast
kirurgilist meetodit.

Materjal(id)

Materjal(id): Standard(id):
TAN (Ti-6Al-7Nb) ISO 5832-11
Tehniliselt puhas titaan (CPTi) ISO 5832-2
PEEK (polueetereeterketoon) ASTM F 2026
UHMWPE (tlikdrge molekulmassiga polietileen) ISO 5834-2

Kasutusotstarve

TROLLEY on tagumine passiivne kasvamist suunav lahendus, mis paigaldatakse
lulisamba torakolumbaarsele osale. Seadet kasutatakse koos spinaalankrutega ja
see aitab tagada ebakipse lulisamba skoliootilise deformatsiooni korrektsiooni,
véimaldades samal ajal ltlisambal kasvada.

Naidustused
Progresseeruv skolioos lilisamba jatkuva kasvamisega

Vastunaidustused

— Jaik, mittepainduv lulisammas

— Liiga vaiksed varrekesed varrekesekruvide sisestamiseks
— Taiskasvanud skelett

— Ebapiisav pehmekude siiriku nahaga katmiseks

Halb toitumus

Voimalikud korvalndhud

Nagu koigi suurte kirurgiliste protseduuride korral, voivad esineda ohud,
kdrvaltoimed ja kérvalndhud. Kuigi tekkida véivad mitmed reaktsioonid, on kdige
sagedasemad jargmised:

Anesteesiast ja patsiendi asendist tingitud probleemid (nt iiveldus, oksendamine,
hambakahjustused, narvikahjustused jne), tromboos, emboolia, infektsioon, rohke
verejooks, ravimisega pohjustatud ndrvi- ja veresoonte kahjustus, pehmekoe
kahjustus, sh tursed, patoloogiline armistumine, lihasskeletististeemi funktsionaalne
kahjustus, kompleksneregionaalnevalusiindroom, allergia/ulitundlikkusreaktsioonid,
implantaadi voi tugiseadme valjatungimise, vaarliitumise voi mitteliitumisega seotud
kérvaltoimed, pusiv valu; Idhedalasuvate luude kahjustus (nt vajumine), lahedalasuva
diski kahjustus (nt léhedalasuva diskitaseme degeneratsioon) voi lahedalasuva
pehmekoe kahjustus, kovakesta rebend voi seljaajuvedeliku leke; seljaaju
kompressioon ja/vdi kontusioon, siiriku osaline paigaltnihkumine, vertebraalne
angulatsioon.

Lisaks spinaalkirurgiaga seotud Uldistele riskidele vdib varakult tekkinud skolioosiga
(EQS) patsientidel esineda suurel maaral tusistusi, muuhulgas vardamurd, kruvi
loksumine/véljatdmme véi spontaanne litumine.

Steriilne seade

STEFIILE Steriliseeritud kiirgusega

Hoiundage implantaate neid kaitsvas originaalpakendis ja arge eemaldage neid
pakendist kuni vahetu kasutamise alustamiseni.

Enne kasutamist kontrollige toote aegumiskuupdeva ja veenduge, et steriilne
pakend on terve. Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud.

@ Arge steriliseerige uuesti

Uhekordselt kasutatav seade

@ Arge korduskasutage

Uhekordseks kasutamiseks ettendhtud tooteid ei tohi korduskasutada.
Korduskasutamine voi taastootlemine (nt puhastamine ja resteriliseerimine) voivad
kahjustada seadme konstruktsiooni terviklikkust ja/véi pohjustada seadme rikke,
mis voib kaasa tuua patsiendi vigastuse, haiguse voi surma.

Lisaks sellele voib Uhekordselt kasutatavate seadmete korduskasutamine voi
taastodtlemine tekitada saastumisohu, nt nakkusohtliku materjali tlekandumise Uhelt
patsiendilt teisele. See vbib pohjustada patsiendi voi kasutaja vigastuse voi surma.
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Saastunud implantaate ei tohi taastéédelda. Uhtegi Synthes implantaati, mis on
saastunud vere, koe ja/vdi kehavedelike/-materjalidega, ei tohi kunagi uuesti
kasutada ning neid peab kasitsema vastavalt haigla juhistele. Isegi kui need néivad
kahjustusteta, voib implantaatidel esineda vaikseid defekte ja sisemisi pingeid, mis
vbivad pohjustada materjali vasimist.

Ettevaatusabinoud

Kaesolevas kasutusjuhendis ei ole kirjeldatud operatsiooniga seotud Uldisi riske.
Tapsema teabe saamiseks tutvuge Synthes bro3udriga “Oluline teave”.

TROLLEY implantaadid on lisavahendid allpool kirjeldatud néidustatud
varrekesekruvide susteemidele. Seadmeid TROLLEY Gliding Vehicles (TROLLEY
GVs) tuleks kasutada koos naidustatud varrekesekruvidega ja konksudega
lilisamba torakolumbaarses osas.

Varda |abimdot
5,0/ 6,0 mm
6,0 mm

6,0 mm

Naidustatud varrekesekruvide susteemid
— USS vaike kasv / pediaatriline ja USS Il
— Pangea

- URS

Spontaanse liitumise riski vdhendamiseks tagage minimaalselt Ghe taseme vahele
jatmine:
— TROLLEY GVs-i
ja
— TROLLEY GVs-i ja fikseeritud spinaalankrute vahel

Hoiatused

Hoolimata sellest, et TROLLEY GVs-id on madala profiiliga, voivad patsiendid
vajada haava voi naha lisakaitset, et kaitsta esiletungivate implantaatide juhuslikku
hoordumist voi porutust. Soovitatav on kaitsev nahaga katmine ja seetottu peaksid
patsiendid implantaati katval nahal kandma esialgu kaitsesidet, pehmendust voi
katet, et kaitsta naha hodrdumist voi muljumist, mis voib pohjustada naha
rebenemist. Jalgimine naharebendite suhtes véhendab stgavate infektsioonide
tekkeriski. Lulilohestuse diagnoosiga patsiendid vajavad lisajalgimist, sest neil on
tundlikkus véhenenud.

Oluline on mérkida, et EOS-iga patsiendid, kellele paigaldatakse TROLLEY, vajavad
hoolikat pidevat jalgimist ja voivad vajada lisaoperatsiooni.

Vdaga soovitav on, et TROLLEY siirdaksid ainult opereerivad kirurgid, kes teavad
spinaalkirurgia ldisi probleeme ja kes on vdimelised kasutama tootepdhiseid
kirurgilisi meetodeid. Implantatsioon peab toimuma soovitatava kirurgilise
protseduuri juhiste kohaselt. Kirurg vastutab operatsiooni dige labiviimise eest.

Tootja ei vastuta Uhegi tusistuse eest, mis tekib valest diagnoosist, implantaadi
valest valikust, valesti kombineeritud implantaadi komponentidest ja/voi
operatsioonimeetoditest, ravimeetodite piirangutest voi ebapiisavast aseptikast.

Meditsiiniseadmete kombinatsioon
Synthes ei ole katsetanud Uhilduvust teiste tootjate seadmetega ning ei vota
sellistel juhtudel endale mingit vastutust.

Magnetresonantskeskkond

MR-tingimustele vastav:

Halvima stsenaariumiga mittekliinilises katsetamises leiti, et TROLLEY susteemi

implantaadid on MR-tingimustele vastavad. Neid tooteid voib skaneerida jargmistel

tingimustel:

— Staatiline magnetvéli 1,5 teslat ja 3,0 teslat

— Ruumiline gradientvali 300 mT/cm (3000 Gs/cm)

- Kogu keha maksimaalne keskmistatud erineeldumiskiirus (SAR) 1,5 Wrkg
skaneerimise 15 minuti kohta.

Lahtudes mittekliinilisest katsetusest, ei suurene TROLLEY implantaatide temperatuur

rohkem kui 5,7 °C vérra kogu keha maksimaalse keskmistatud erineeldumiskiiruse

(SAR) 1,5 W/kg juures, nagu on mooddetud kalorimeetriliselt MR-skaneerimise

15 minuti kohta, kasutades MR-skannerit 1,5 tesla ja 3,0 tesla juures.

MR-Ulesvotte kvaliteet vaib olla halvem, kui huvialune piirkond asub tapselt samas
piirkonnas voi suhteliselt lahedal TROLLEY seadme asukohale.
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