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Upute za uporabu

TROLLEY

Prije uporabe pazljivo procitajte ove upute za uporabu, Synthes brosuru ,Vazne
informacije” i proucite odgovarajuce kirurske tehnike. Svakako se upoznajte s
odgovarajucim kirurskim tehnikama.

Materijal(i)

Materijal(i): Normal(e):
TAN (Ti-6Al-7Nb) ISO 5832-11
Komercijalno ¢isti titanij (CPTi) ISO 5832-2
PEEK (polietereterketon) ASTM F 2026
UHMWPE (polietilen ultra visoke molekularne tezine) ISO 5834-2

Namjena

TROLLEY je otopina za posteriorno pasivno vodenje rasta koja se uvodi u
torakolumbalnu kralje3nicu. Koristi se u kombinaciji sa spinalnim sidrima i pomaze
u korekciji deformacija nezrele, skoliozne kraljesnice uz istovremeno omogucavanje
daljnjeg spinalnog rasta.

Indikacije
Progresivna skolioza kralje3nice ¢iji se rast nastavlja i dalje

Kontraindikacije

— Kruta, nesavitljiva kraljesnica

Peteljke koje su premale za postavljanje vijka za peteljku

Zreli skelet

Nedovoljno mekog tkiva za pravilno pokrivanje implantata kozom
Neuhranjenost

Potencijalni nezeljeni dogadaji

Kao i kod svih drugih velikih kirurskih zahvata, mogu se pojaviti rizici, nuspojave i
nezeljeni uc¢inci. Mogu nastupiti brojne reakcije, a neke od naj¢escih su:

Problemi zbog anestezije i poloZaja pacijenta (npr. mu¢nina, povracanje, ozljede
zubi, neurolodka ostecenja itd.), tromboza, embolija, infekcija, prekomjerno
krvarenje, jatrogene ozljede Zivaca i zila, o3te¢enja mekih tkiva ukljucujuci
oticanje, abnormalno formiranje oziljaka, funkcionalno o3tecenje muskularno-
kostanog sustava, kompleksni sindrom regionalne boli (CRPS), alergijske/
hipersenzitivne reakcije, nuspojave povezane s strsanjem implantata ili krutih
elemenata, lose spajanje, nespajanje, kontinuirana bol; ostecenja susjednih kostiju
(npr. slijeganje), diskova (npr. degeneracija na susjednoj razini) ili mekog tkiva,
duralna razderotina ili istjecanje likvora; kompresija i/ili kontuzija ledne mozdine,
parcijalni pomak grafta, vertebralna angulacija.

Osim op¢ih rizika povezanih s kirurskim zahvatom na kraljesnici, pacijenti s ranom
skoliozom (EOS) koji su podvrgnuti ovom postupku mogu potencijalno vrlo ¢esto
imati komplikacije koje ukljucuju ali nisu ogranic¢ene na lom Sipke, labavljenje/
ispadanije vijaka ili spontanu fuziju.

Sterilni uredaj

STERILE Sterilizirano zracenjem

Implantate ¢uvajte u originalnom, zastitnom pakiranju i iz pakiranja ih izvadite
neposredno prije uporabe.

Prije uporabe provjerite rok valjanosti proizvoda i netaknutost sterilnog pakiranja.
Nemojte koristiti ako je pakiranje oste¢eno.

Nemojte ponovno sterilizirati

Uredaj za jednokratnu uporabu

® Nemojte ponovno koristiti

Proizvodi namijenjeni za jednokratnu uporabu ne smiju se ponovno koristiti.
Ponovno koristenje ili obrada (npr. ¢isc¢enje i resterilizacija) mogu kompromitirati
strukturnu cjelovitost uredaja i/ili izazvati kvar koji za posljedicu moze imati ozljedu,
bolest ili smrt pacijenta.

Nadalje, ponovna uporaba ili ponovna obrada uredaja za jednokratnu uporabu
moze stvoriti rizik od kontaminacije, primjerice zbog prijenosa inficiranog materijala
s jednog pacijenta na drugog. To za posljedicu moze imati ozljedu ili smrt pacijenta
ili korisnika.
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Kontaminirani implantati ne smiju se ponovno obradivati. Svaki implantat tvrtke
Synthes koji je kontaminiran krvlju, tkivom i/ili tjelesnim tekucinama ili tvarima
nikada ne bi trebalo ponovno koristiti i trebalo bi ga zbrinuti u skladu s bolni¢kim
protokolom. Cak i ako izgledaju neo$teceni, implantati mogu imati mala o$tecenja
i ukazivati na unutarnje opterecenje koje moze izazvati zamor materijala.

Mjere opreza

Opdi rizici koji se povezuju s kirurskim zahvatom u ovim uputama za uporabu nisu
opisani. Vise informacija potrazite u Synthes bro3uri ,Vazne informacije”.
Implantati TROLLEY ¢ine dopunu sustava vijaka za peteljke navedenih u nastavku.
TROLLEY Gliding Vehicles (TROLLEY GVs) treba koristiti zajedno s navedenim
vijcima za peteljke i kukama unutar torakolumbalne kralje3nice.

Navedeni sustav vijaka za peteljke Promijer Sipke

— USS za osobe niskog rasta/djecu i USS I @5,0/ 6,0 mm
- Pangea 6,0 mm
- URS 6,0 mm

Kako bi se smanijio rizik od spontane fuzije, pazite da se preskoci najmanje jedna
razina izmedu:
— TROLLEY GVs
i
— TROLLEY GVs i fiksnih sidra za kralje3nicu

Upozorenja

lako TROLLEY GVs imaju niski profil, pacijentima ¢e mozda biti potrebna dodatna
zastita rana ili koze, kako bi se sprijecilo nehoti¢no trljanje o ili udaranje implantata
koji strie. Preporucuje se zastita koze prekrivkama, odnosno pacijenti bi u pocetku
trebali na sebi imati zastitne prekrivke, podloske ili navlake za kozu koja prekriva
implantate, kako bi se sprijecilo trljanje ili udaranje u koZzu, $to moZe izazvati
pucanje koze. Pra¢enjem da li ¢e do¢i do pucanja koze smanjuje se rizik od
dubinskih infekcija. Patcijenti kod kojih je dijagnosticirana spina bifida trebaju
dodatni nadzor zbog njihove smanjene razine osjeta.

Vazno je navesti da ¢e pacijentima s ranom skoliozom (EOS) koji dobivaju TROLLEY
biti potrebno pazljivo i kontinuirano pracenje a mozda i dodatni kirurski zahvati.

Uputa strogo nalaze da TROLLEY ugraduju iskljucivo kirurzi upoznati s op¢im
problemima kirurskih zahvata na kraljesnici i koji mogu savladati kirurske tehnike
specifi¢ne za ovaj proizvod. Ugradnja se mora odvijati uz upute o preporu¢enom
kirurskom zahvatu. Za pravilno odvijanje kirurskog zahvata odgovoran je kirurg.

Proizvoda¢ ne odgovara ni za kakve komplikacije koje su posljedica pogre3ne
dijagnoze, odabira pogresnog implantata, neispravno kombiniranih dijelova
implantata i/ili kirurskih tehnika, ograni¢enja terapijskih metoda ili neadekvatne
asepse.

Kombiniranje medicinskih uredaja
Tvrtka Synthes nije ispitala kompatibilnost s uredajima drugih proizvodaca te u
slu¢aju njihova koridtenja ne preuzima nikakvu odgovornost.

Okruzenje za snimanje magnetskom rezonancijom

Sigurnost za uporabu u okruZenju magnetske rezonancije (MR):

Neklinicko ispitivanje najgoreg scenarija ukazuje da se implantati sustava TROLLEY

mogu sigurno koristiti u okruzenju magneske rezonancije (MR). Ti se objekti mogu

bezbjedno snimati pod sljedec¢im uvjetima:

— stati¢ko magnetsko polje gustoce 1,5 tesla i 3,0 tesla.

— polje prostornog gradijenta veli¢cine 300 mT/cm (3000 gaussa/cm).

— maksimalna prosje¢na specifitna stopa apsorpcije (SAR) cijelog tijela od
1,5 W/kg tijekom 15 minuta snimanja.

Prema neklinickim ispitivanjima, implantati TROLLEY prouzrocit ¢e povecanje

temperature koje nije vece od 5,7 °C pri maksimalnoj prosje¢noj specifi¢noj stopi

apsorpcije (SAR) za cijelo tijelo od 1,5 W/kg, mjerenoj kalorimetrom u razdoblju od

15 minuta MR snimanja na uredaju za MR snimanje od 1,5 tesla i 3,0 tesla.

Kvaliteta snimanja magnetskom rezonancijom moze biti ugrozena ako je

promatrano podrucje u potpuno istoj oblasti kao polozaj uredaja TROLLEY ili
relativno blizu njega.
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