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Hasznalati utasitas

TROLLEY

Kérjik, hasznalat el6tt alaposan tanulmanyozza at a jelen hasznélati utasitast, a
Synthes ,Fontos tudnivalok” c. brosurajat, valamint az idevagd sebészeti
technikdkat bemutaté dokumentumot. Gondoskodjon a megfelel6 sebészeti
technikékban valé jartassagarol.

Anyag(ok)

Anyag(ok): Szabvany(ok):
TAN-6tvozet (Ti-6Al-7Nb) ISO 5832-11
Kereskedelmi tisztasagu titan (CPTi) ISO 5832-2
PEEK (poli-(éter-éter-keton)) ASTM F 2026
UHMWPE (ultranagy molekulatémeg( polietilén) ISO 5834-2

Rendeltetésszer(i hasznalat

A TROLLEY a thoracolumbalis gerincszakaszba helyezett, posterior passziv
névekedésvezetd megoldas. Gerincrogzitokkel egyltt hasznélatos, és eldsegiti a
fejletlen scoliosisos gerincoszlop deformitasanak korrigalasat, mialatt lehetévé
teszi a gerinc folytatédo novekedését.

Javallatok
Progredialo scoliosis a gerincoszlop hatralévé névekedése soran.

Ellenjavallatok

— merev, rugalmatlan gering;

a pediculumcsavarok belltetéséhez tul kicsi pediculumok;

kifejlett vazcsontozat;

elégtelen mennyiségl lagyszovet annak lehetové tételéhez,
implantatumot megfeleléen fedni lehessen a bérrel;

— alultaplaltsag.

hogy az

Lehetséges nemkivanatos események

Mint minden nagyobb sebészeti beavatkozas esetén, ennél az eszkoznél is
kockazatok, mellékhatasok és nemkivanatos események léphetnek fel. Noha
sokféle reakcié fordulhat eld, a leggyakoribbak az alabbiak lehetnek:

az érzéstelenitésbdl és a paciens elhelyezésébdl szarmazd problémak (pl. émelygés,
hanyas, fogsérilések, neurolédgiai karosodasok stb.), trombdzis, embdlia, fertdzés,
tulzott vérzés, iatrogén ideg- és érsérilés, lagyszovetek sérilése — ideértve a
duzzadast is —, rendellenes hegképz6dés, a musculoskeletalis rendszer funkcionalis
karosodasa, komplex regiondlis fajdalom szindréma (CRPS), allergia vagy
tulérzékenységi reakciok, az implantdtum vagy a szerelvények kidlldsaval
kapcsolatos mellékhatasok, nem megfelel6 vagy elmaradt csontegyestilés, allando
fajdalom; karosodas a szomszédos csontokban (pl. a csontfelszin besullyedése),
porckorongokban  (pl.  szomszédos porckorongok degeneracidja) vagy
lagyszovetekben, agyhartyaszakadas vagy az agy-gerincvelGi folyadék szivargasa;
gerincvel6 kompresszidja és/vagy zUzddasa, a graft részleges elmozdulasa,
gerincferdulés.

A gerincmUtétekkel 6sszefliggd  altalanos kockéazatokon kivil az ezen a
beavatkozason &tesd, korai kezdet( gerincferdiiléses (EOS) pacienseknél nagy
aranyban léphetnek fel szévodmények, egyebek mellett rudtérés, a csavarok
kilazulasa vagy kihtizédasa, illetve spontan csontegyesulés.

Steril eszkoz

STERlLE Besugarzassal sterilizélva

Az implantatumokat az eredeti védécsomagolasukban kell tarolni, és csak
kozvetlenll a hasznalat el6tt szabad kivenni Oket a csomagolésbol.

Hasznalat el6tt ellendrizni kell a termék szavatossagi idejét és a steril csomagolas
sérllésmentességét. Tilos felhasznélni, ha a csomagolas sérdlt.

@ Ujrasterilizélasa tilos

Egyszer hasznalatos eszkoz

® Ujrafelhasznalasa tilos

A rendeltetésik szerint egyszer hasznalatos termékeket tilos tjrafelhasznalni.

Az Ujrafelhasznalas vagy felujitas (pl. tisztitas vagy Ujrasterilizalas) veszélyeztetheti
az eszkdz szerkezeti épségét, és/vagy az eszkdz meghibdsodasat eredményezheti,
amely a paciens sérlléséhez, megbetegedéséhez vagy haldldhoz vezethet.
Tovabba az egyszer hasznélatos eszkozok Ujrafelhasznédlasa vagy felujitasa
szennyezOdési kockazattal jarhat, pl. ha fert6zé anyagok kerllnek &t az egyik
paciensrol egy masikra. Ez a paciens vagy a felhasznalo sértlését vagy halalat
eredményezheti.
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A beszennyezett implantatumokat tilos felGjitani. A vérrel, szévetekkel és/vagy
testnedvekkel, illetve testbdl szarmazo anyagokkal szennyezett barmilyen Synthes
implantdtumot minden esetben tilos ismét felhasznalni; ezeket a koérhazi
protokollnak megfelel6en kell kezelni. Még a latszolag sértetlen implantatumokon
is olyan apro hibak és az igénybevétel miatt kialakult belsé elvaltozasmintak
lehetnek, amelyek anyagfaradtsagot okozhatnak.

Ovintézkedések
A mUtéttel jaré altalanos kockazatokat a jelen hasznélati utasitas nem ismerteti. A
tovabbitudnivalokat a Synthes , Fontos tudnivalok” . kiadvanyaban kell ellendrizni.
A TROLLEY implantatumok az aldbbiakban felsorolt pediculumcsavar-rendszerek
kiegészitdi. A thoracolumbalis gerincszakaszon a javallott pediculumcsavarokkal és
horgokkal egyutt a TROLLEY Gliding Vehicles (TROLLEY GVs) eszkdzoket is
hasznalni kell.
Javallott pediculumcsavar-rendszerek Rudatmérd
— USS (univerzélis gerincrogzitd rendszer)

kis termet(/gyermekgydgyaszati pacienseknek és USS Il
— Pangea
- URS

25,0/ 6,0mm
6,0 mm
6,0 mm

A spontan csontegyesiilés kockéazata csékkenthetd, ha gondoskodik legalabb egy
szint kihagyasarol az alabbiak kozott:
— a TROLLEY GV eszkozok,
illetve
— a TROLLEY GV eszkdzok és a felerdsitett gerincrogzitok kézott.

Figyelmeztetések

Annak ellenére, hogy a TROLLEY GV eszkodzok keresztmetszete alacsony, a kialld
implantatumok  akaratlan dorzsolésének vagy meglokésének megeldzése
érdekében a pacienseknél kiegészité seb- vagy borvédelem is szilkséges lehet.
Borfedéssel ajanlott megoldani a védelmet, tehat a pacienseknek eleinte
védokatést, parnazast vagy keretet kell viselnitk az implantatumokat takard
borfeltleten, hogy megelézhetd legyen a bor dorzsolése vagy meglokése, ami a
bor lebomlasahoz vezethet. A borlebomlas megfigyelésével csokkenthetd a
mélyebb fertézések kockazata. Csokkent érzékelési szintjik miatt a spina bifidaval
diagnosztizalt pacienseknél tovabbi megfigyelés sziikséges.

Fontos megjegyezni, hogy azok az EOS péaciensek, akiket a TROLLEY eszkozzel
kezelnek, gondos és folyamatos figyelemmel kisérést igényelnek, és akar tovabbi
mtétekre is szikséguk lehet.

Hatarozottan ajanljuk, hogy a TROLLEY eszkozt kizarolag a gerincsebészet
altalanos problémaiban jartas és a termékkel &sszefliiggd sebészeti technikak
elsajatitasara képes mUtdorvosok Ultessék be. A beliltetést az ajanlott mutéti
beavatkozasra vonatkozo utasitasok szerint kell elvégezni. A sebész felel annak
biztositasaért, hogy a mitétet megfeleléen végezzék el.

A gyarto nem vallal felelGsséget a téves diagno6zisbol, a nem megfeleld implantatum
vélasztasabol, az implantatum alkotéelemek és/vagy mUtéti technikak helytelen
kombinaciojabdl, illetve a kezelési modszerek korlataibél vagy elégtelen asepsisbol
fakado semmilyen szévédményért.

Orvostechnikai eszk6z6k kombinalasa

A Synthes az egyéb gyartok altal biztositott eszkozokkel vald dsszeférhetdséget
nem vizsgalta, és ilyen esetekre semmiféle helytéllasi kotelezettséget vagy
felel6sséget nem vallal.

Magneses magrezonancias kdrnyezet

MR-kornyezetben feltételesen hasznalhato:

A legrosszabb eset nem klinikai tesztelése bizonyitotta, hogy a TROLLEY rendszer

implantatumai MR-kornyezetben feltételesen hasznalhatok. Ezeket a termékeket a

kovetkezd feltételek mellett lehet biztonsagosan szkennelni:

- 1,5 tesla és 3,0 tesla indukcioju statikus magneses mezo;

— 300 mT/cm (3000 gauss/cm) erésségu térbeli magneses gradiens mezé;

- a teljes testre atlagolt fajlagos elnyelési tényez6 (SAR) 15 perces vizsgalatnal
legfeljebb 1,5 W/kg lehet.

Nem klinikai tesztelés alapjan a TROLLEY implantatumok legfeljebb 5,7 °C-os,

hémennyiségmérdvel mért hémérséklet-emelkedést idéznek eld legfeljebb 1,5 Wrkg

egész testre atlagolt fajlagos elnyelési tényezd (SAR) mellett, 15 perces, 1,5 tesla és

3,0 tesla indukciéju MR-szkennerben végzett MR-vizsgalat esetén.

Az MR-képalkotasi eljaras mindsége romolhat, ha a kérdéses tertlet pontosan
ugyanott helyezkedik el, ahol a TROLLEY eszkdz, vagy aranylag kdzel van hozza.
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