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Naudojimo instrukcijos

TROLLEY

Pries naudodami atidziai perskaitykite Sia naudojimo instrukcija, ,Synthes”
brosiara , Svarbi informacija” ir atitinkamu chirurginiy metody aprasa. Jsitikinkite,
ar esate susipazine su reikiamu chirurginiu metodu.

Medziaga (-0s)

Medziaga (-0s): Standartas (-ai):

TAN (Ti-6Al-7Nb) ISO 5832-11
Techniskai grynas titanas (CPTi) ISO 5832-2
PEEK (polietereterketonas) ASTM F 2026
UHMWPE (ypac¢ didelés molekulinés masés polietilenas) ISO 5834-2

Numatytoji paskirtis

TROLLEY yra uzpakaliné pasyvaus augimo nukreipimo priemoné, talpinama
kratinés-juosmens stuburo dalyje. Ji naudojama kartu su nugaros inkarais ir padeda
koreguoti skoliotinio nesubrendusio stuburo deformacija leidZiant nuolat augti
stuburui.

Indikacijos
Progresuojanti skoliozé tebeaugant stuburui.

Kontraindikacijos

— Tvirtas, nelankstus stuburas.

Kojytés per mazos kojy¢iy sraigto implantavimui.

Skeleto subrendimas.

Nepakanka mink3tojo audinio tinkamai uzdengti oda implanta.
Nepakankamos mitybos situacija.

Galimi nepageidaujami reiskiniai

Si didelé chirurginé procediira, kaip ir kitos panasios proceddros, gali kelti pavojy,
turéti 3alutinj poveikj ir lemti nepageidaujamus reiskinius. Nors gali pasireiksti daug
skirtingy reakcijy, toliau nurodytos dazniausiai pasitaikancios.

Problemos, kylancios dél anestezijos ir paciento padéties (pvz., pykinimas,
vémimas, danty pazeidimai, neurologiniai sutrikimai ir t. t.), tromboze, embolija,
infekcija, stiprus kraujavimas, jatrogeninis nervy ir kraujagysliy paZeidimas,
minkstyjy audiniy pazeidimas, jskaitant tinima, nenormaliy randy susidaryma,
funkcinj raumeny ir skeleto sistemos sutrikima, kompleksinj regioninj skausmo
sindroma (KRSS), alergija / padidéjusio jautrumo reakcijas, su implanto arba jtaisy
iskilumu susijusj 3alutinj poveikj, netaisyklinga suaugima, nesuaugima, nuolatinj
skausma; gretimy kauly (pvz., skverbimasis gilyn), tarpslanksteliniy disky (pvz.,
gretimo lygio degeneracija) arba mink3tyjy audiniy pazeidimas, kietojo smegenuy
dangalo jplésimas arba stuburo smegeny skyscio pratekéjimas, stuburo smegeny
kompresija ir (arba) kontlzija, dalinis transplantato pasislinkimas, nenormalus
slankstelio islinkimas.

Be bendrosios rizikos, susijusios su stuburo chirurgija, pacientams, kuriems
nustatyta ankstyvoji skoliozé (EOS), atliekant procedira gali pasireiksti daug
komplikacijy, jskaitant, bet neapsiribojant, traukés IGzima, sraigty atlaisvéjima /
iStraukima arba spontaniska suaugima.

Sterilus jtaisas

STERILE Sterilizuota 3vitinant

Implantus laikykite originalioje apsauginéje pakuotéje, i3 jos isimkite tik tuomet, kai
implanta busite pasiruose iskart panaudoti.

Pries naudodami gaminj, patikrinkite jo galiojimo pabaigos data ir patikrinkite, ar
sterili pakuoté nepazeista. Nenaudokite, jei pakuoté pazeista.

@ Nesterilizuokite pakartotinai

Vienkartinis jtaisas
@ Pakartotinai nenaudoti

Vienkartiniy gaminiy negalima naudoti pakartotinai.

Panaudojus arba apdorojus (pvz., isvalius arba sterilizavus) pakartotinai, gali bati
pazeista jtaiso konstrukcija ir (arba) jtaisas gali sugesti, todel pacientas gali bati
suzalotas, gali susirgti arba mirti.

Be to, pakartotinai naudojant arba apdorojant vienkartinius jtaisus, gali kilti
uzkrétimo rizika, pvz., dél infekcijos sukéléju pernesimo i$ vieno paciento kitam.
Dél sios priezasties pacientas arba naudotojas gali bati suzalotas arba gali mirti.
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Uztersty implanty negalima apdoroti pakartotinai. Jokio ,Synthes” implanto, kuris
buvo uzterstas krauju, audiniu ir (arba) kano skysciais ar pdaliais, nebegalima
naudoti, jj reikia pasalinti pagal ligoninéje numatyta protokola. Nors gali atrodyti,
kad implantai nepazeisti, taciau juose gali bati mazy defekty ir vidinio jtempio
sriciy, del kuriy gali atsirasti medziagos nuovargis.

Atsargumo priemonés

Sioje naudojimo instrukcijoje su operacija susije bendrieji pavojai yra nenurodyti.
I3samesne informacija zr. , Synthes” brosidroje ,Svarbi informacija”.

TROLLEY implantai yra toliau nurodyty kojeliy sraigty sistemy priedas. ,TROLLEY
Gliding Vehicles” (,TROLLEY GVs") turi bati naudojami kartu su indikuotais kojeliy
sraigtais ir kabliais kratinés-juosmens stuburo srityje.

Traukés skersmuo
@5,0/ 6,0 mmm
6,0 mm
6,0 mm

Indikuotos kojeliy sraigty sistemos
— USS mazo tgio / vaiky ir USS Il
- ,Pangea”

- URS

Kad bdty sumazinta spontanisko suaugimo rizika, batinai praleiskite maziausiai
viena lygj tarp:
— ,TROLLEY GVs”
ir
— ,TROLLEY GVs" ir fiksuoty stuburo inkary.

Ispéjimai

Nors ,TROLLEY GVs" profilis Zemas, pacientams gali prireikti papildomos Zaizdos
arba odos apsaugos, kad baty uzkirstas kelias netyciniam issikisusiy implanty
trynimui arba uzgavimui. Rekomenduojama dengiancios odos apsauga, todél
pacientai i pradziy turi dévéti apsauginius drabuZius, naudoti pagalvéles arba
jtvara ant odos, dengiancios implantus, kad baty uzkirstas kelias odos trynimui
arba uzgavimui, dél kurio oda galéty trakti. Odos trakimo stebéjimas mazina giliy
infekciju rizika. Pacientams, kuriems nustatytas slanksteliy lanky nesuaugimas,
batinas papildomas stebéjimas, nes jy jautrumo lygis sumazeéjes.

Svarbu pastebeéti, kad EOS sergantiems pacientams, kuriems implantuota TROLLEY,
reikés nuolatinio stebéjimo ir gali prireikti papildomos chirurgijos.

Primygtinai rekomenduojama, kad TROLLEY implantuoty tik operuojantys
chirurgai, susipazine su bendrosiomis stuburo chirurgijos problemomis ir jsisavine
specifinius produkto chirurginius metodus. Implantuoti reikia laikantis nurodymy
rekomenduojamai operacijai. Chirurgas yra atsakingas uz teisinga operacijos
atlikima.

Gamintojas neprisiima atsakomybés uz jokias komplikacijas, pasireiskiancias dél
klaidingos diagnozés, parinkto netinkamo implanto, netinkamai sujungty implanto
komponenty ir (arba) operavimo metody, gydymo metody apribojimy arba
aseptikos reikalavimuy nesilaikymo.

Medicininiy jtaisy suderinimas
,Synthes” neisbandé suderinamumo su kity gamintojy jtaisais ir tokiais atvejais
neprisiima jokios atsakomybés.

Magnetinio rezonanso aplinka

MR salyginis:

Neklinikiniais tyrimais ir naudojant blogiausio atvejo scenariju jrodyta, kad TROLLEY

sistemos implantai yra salyginiai MR. Siuos gaminius galima saugiai skenuoti esant

sioms salygoms:

— statinio magnetinio lauko magnetinio srauto tankis yra 1,5 ir 3,0 teslos,

— erdvinis lauko gradientas yra 300 mT/cm (3 000 G/cm),

- didZiausia viso kdno vidutiné specifiné sugerties sparta (SAR) atliekant
15 minuciy trukmes tyrima yra 1,5 W/kg.

Neklinikiniai tyrimai parodé, kad naudojant TROLLEY implantus temperatdra

pakyla ne daugiau nei 5,7 °C, kai viso kino vidutiné specifiné sugerties sparta

(SAR) yra 1,5 W/kg, iSmatavus kalorimetru po 15 minu¢iy MR skenavimo 1,5 ir

3,0 teslos MR tomografu.

MR vaizdo kokybeé gali bdti prastesneé, jei dominanti sritis sutampa su TROLLEY
jtaiso vieta arba yra santykinai arti jos.
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