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LietoSanas instrukcija

TROLLEY

Lddzu, pirms lietosanas izlasiet So lietosanas instrukciju, Synthes brosdru “Svariga
informacija” un atbilsto3os kirurgisko metozu aprakstus. Parliecinieties, ka labi
parzinat attiecigo kirurdijas panémienu.

Materials(-i)

Materials(-i): Standarts(-i):

TAN (Ti-6Al-7Nb) ISO 5832-11
Komerciali tirs titans (CPTi) ISO 5832-2
PEEK (poliéteréterketons) ASTM F 2026
UHMWPE (seviski augstas molekulmasas polietiléns) ISO 5834-2

Paredzétais lietojums

TROLLEY ir muguréja, pasiva, augsanu virzosa ierice, kuru ievieto mugurkaula
krasu-jostas dala. To lieto kombinacija ar mugurkaula enkuriem, lai palidzétu
nodrosinat skoliotiski nenobriedusa mugurkaula defektu labosanu, vienlaikus
pielaujot turpmaku mugurkaula augsanu.

Indikacijas
Progreséjosa skolioze mugurkaula, kura augsana turpinas

Kontrindikacijas

— Stivs, neelastigs mugurkauls

— Loka kajinas ir parak mazas, lai implantétu loka kajinas skravi

— Pacienti ar nobriedusu skeletu

— Nepietiekams miksto audu daudzums, kas nelauj adai pareizi nosegt implantu
Uzturvielu nepietiekamibas statuss

lespéjamas nevélamas blakusparadibas

Tapat ka lielakas dalas kirurgisko procedru gadijuma var bat riski, blakusparadibas
un nevélami notikumi. Kaut arT var bat daudzas iespéjamas reakcijas, dazas no
visbiezak sastopamajam ir sadas:

anestézijas un pacienta novietojuma izraisitas problémas (pieméram, slikta disa,
vems3ana, zobu traumas, neirologiski traucéjumi utt.), tromboze, embolija, infekcija,
parmériga asinosana, jatrogéns nervu un asinsvadu ievainojums, miksto audu
bojajumi, t.sk. pietdkums, patologisku rétu veidosanas, muskulu un skeleta
sistémas funkcionali traucéjumi, kompleksais regionalo sapju sindroms (CRPS),
alergija / paaugstinatas jutibas reakcijas, blakusparadibas, kas saistitas ar implanta
vai ierices izvirzijumu, nepareizu saaugsanu, nesaaugsanu, pastavigam sapém;
blakus eso3o kaulu bojajumi (pieméram, iegrimsana), disku bojajumi (pieméram,
blakus esoso IImenu degeneracija) vai miksto audu bojajumi, durali plisumi vai
mugurkaula skidruma noplude; mugurkaula smadzenu kompresija un/vai kontazija,
transplantata daléja parvietosanas, mugurkaula angulacija.

Papildus visparéjiem riskiem, kas saistiti ar mugurkaula operaciju, pacientiem ar
agrinu skoliozi (EQS), kam veic 50 procediru, pastav biezu komplikaciju iespéja,
tostarp, bet ne tikai, stiena lazums, skraves atslabsana/izrausana vai spontana
saaugsana.

Sterila ierice

STERILE Sterilizéta ar starojumu

Glabajiet implantus to originalaja aizsargiepakojuma un iznemiet no ta tikai tiesi
pirms izmanto3anas.

Pirms izmantoSanas parbaudiet izstradajuma deriguma terminu un parliecinieties
par sterila iepakojuma veselumu. Ja iepakojums ir bojats, nelietojiet.

Nesterilizét atkartoti

Vienreizéjas lietoSanas ierice

® Nelietot atkartoti

Izstradajumus, kuri paredzéti vienreizéjai lieto3anai, nedrikst lietot atkartoti.
Atkartota izmanto3ana vai apstrade (piem., tirisana vai atkartota sterilizacija) var
negativi ietekmét ierices strukturalo integritati un/vai izraisit ierices bojajumu, ka
rezultata pacients var iegQt traumu, saslimt vai pat nomirt.

Turklat vienreizéjas lieto3anas ieri¢u atkartota lietosana vai atkartota apstrade var
radit piesarno3anas risku, pieméram, infekcioza materiala parnesi no viena pacienta
uz citu. Tadéjadi var tikt izraisits pacienta vai lietotaja ievainojums vai nave.
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Piesarnotus implantus nedrikst apstradat atkartoti. Nevienu ar asinim, audiem un/
vai kermena skidrumiem/vieldm piesarnotu Synthes implantu nedrikst izmantot
vélreiz, un ar to ir jarikojas atbilstosi slimnicas noteikumiem. Lai gan implanti var
izskatities nebojati, tiem var bat nelieli defekti un iek3éja sprieguma pazimes, kas
var izraisit materiala nogurumu.

Piesardzibas pasakumi

Saja lietosanas instrukcija nav aprakstiti visparéjie, ar kirurgiju saistitie riski. Vairak
informacijas skatiet Synthes brosara “Svariga informacija”.

TROLLEY implantiir papildinajums talak noraditajam loka kajinas skravju sistémam.
TROLLEY Gliding Vehicles (TROLLEY GVs) ierices jaizmanto kopa ar noraditajam
loka kajinas skraveém un akiem mugurkaula krasu-jostas dala.

Indicétais loka kajinas skravju sistémas Stiena diametrs

— USS maza auguma / pediatrijas un USS |l 25,0/ 6,0 mm
— Pangea 6,0 mm
- URS 6,0 mm

Lai samazinatu spontanas saaugsanas risku, nodrosiniet, lai tiktu izlaists vismaz
viens [imenis starp:
— TROLLEY GV iericém
un
— TROLLEY GV iericém un fiksétajiem mugurkaula enkuriem

Bridinajumi

Neskatoties uz to, ka TROLLEY GV iericém ir zems profils, pacientiem var bat
nepiecieama papildu brices vai adas aizsardziba, lai novérstu nejausu izvirzito
implantu berzésanos vai gradienus. leteicama virséja adas aizsardziba, lai pacienti
sakotnéji nésatu aizsargajosu oderéjumu, polsteréjumu vai parséju uz adas, kas
parklaj implantus, lai novérstu adas berzésanos vai gradienus, kas var novest pie
adas plisuma. Adas plaisadanas uzraudziba samazina dzilas infekcijas risku.
Pacientiem ar mugurkaula atrofijas (spina bifida) diagnozi nepieciesama papildu
uzraudziba, to pavajinata sajatu limena dél.

Ir svarigi atzimét, ka EOS pacientiem, kuri sanem TROLLEY ierici, bas nepieciesama
ripiga uzraudziba un var bat nepieciesama papildu kirurgiska iejauk3anas.

Stingri ieteicams, lai TROLLEY ierices implantésanu veic tikai praktizéjosi kirurgi,
kuri labi pazist visparéjas mugurkaula kirurdijas problémas un kuri ir spéjigi
parvaldit ar 30 izstradajumu saistitos ipasos kirurgijas panémienus. Implantésana ir
javeic saskana ar noradijumiem par ieteicamo kirurgijas procedaru. Kirurgs ir
atbildigs par to, lai operacija tiktu veikta pareizi.

Razotajs nav atbildigs par jebkadam komplikacijam, kas radu3as nekorektas
diagnozes, nepareizas implanta izvéles, nepareizi kombinétu implanta sastavdalu
un/vai operacijas tehnologiju, arstésanas metozu ierobezojumu vai neadekvatas
aseptikas dé|.

Medicinas iericu kombinacija
Uznémums Synthes nav parbaudijis saderibu ar iericém, ko piedava citi razotaji, un
3aja zina atbildibu neuznemas.

Magnétiskas rezonanses vide

MR saderiba noteiktos apstak|os.

Sliktaka gadijuma scenarija nekliniska parbaude ir paradijusi, ka TROLLEY sistémas

implanti noteiktos apstak|os ir saderigi ar MR. Sos priekdmetus var drogi skenét

talak minétajos apstak|os.

— Statiskais magnétiskais lauks 1,5 teslas un 3,0 teslas.

— Telpiska gradienta lauka gradients ir 300 mT/cm (3000 Gausi/cm).

— Maksimalad visa kermena vidéjas Tpatnéjas absorbcijas intensitate (SAR)
15 mindsu skenésana ir 1,5 W/kg.

Saskana ar nekliniskajam parbaudém TROLLEY implanti neradis temperataras

paaugstinajumu vairak par 5,7 °C, pie maksimalas visa kermena vidéjas Tpatnéjas

absorbcijas intensitates (SAR) 1,5 W/kg, ka novértéts ar kalorimetru, 15 minates

veicot MR skenésanu 1,5 teslu un 3,0 teslu MR skenert.

MR attélveido3anas kvalitate var pasliktinaties, ja intereséjosa zona sakrit ar vai ir
relativi tuvu TROLLEY ierices pozicijai.
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