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Instrukcja uzycia

TROLLEY

Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejsza instrukcje uzytkowania,
dokument ,Wazne informacje” firmy Synthes oraz odpowiednie techniki
operacyjne. Nalezy upewni¢ sie, ze posiada sie wiedze na temat odpowiedniej
techniki chirurgicznej.

Materiat(y)

Materiat(y): Norma(y):
TAN (Ti-6Al-7Nb) ISO 5832-11
Technicznie czysty tytan (CPTi) ISO 5832-2
PEEK (Polieteroeteroketon) ASTM F 2026
UHMWPE (polietylen o ultraduzej masie czasteczkowej) ISO 5834-2

Przeznaczenie

TROLLEY to system pasywnych pretow rosnacych, umieszczanych w piersiowo-
ledzwiowym odcinku kregostupa. Jest stosowane w potaczeniu z kotwicami do
kregostupa i pomaga korygowa¢ deformacje skoliotyczne niedojrzatego
kregostupa, pozwalajac jednoczesnie na dalszy wzrost kregostupa.

Wskazania
Progresywna skolioza z mozliwoscia dalszego wzrostu kregostupa

Przeciwwskazania

— Sztywny, nieelastyczny kregostup

— Zbyt mate nasady do wprowadzenia srub przeznasadowych

— Dojrzatos¢ uktadu kostnego

— Niewystarczajaca ilos¢ tkanki miekkiej wymaganej do prawidtowego pokrycia
implantu skéra

Nieprawidtowe odzywianie

Mozliwe skutki uboczne

Tak jak w przypadku wszystkich powaznych zabiegéw chirurgicznych, moga
wystapi¢ zagrozenia, skutki uboczne i zdarzenia niepozadane. Moze wystapic¢
wiele reakgji, jednak do najczestszych naleza:

Problemy wynikajace ze znieczulenia ogdlnego i utozenia pacjenta (np. nudnosci,
wymioty, urazowe uszkodzenia zebdw, zaburzenia neurologiczne, itp.), zakrzepica,
zatory, zakazenie, nadmierne krwawienie, jatrogenne obrazenia ukfadu
nerwowego i naczyniowego, uszkodzenie tkanki miekkiej, w tym obrzek,
nieprawidtowe bliznowacenie, funkcjonalne uposledzenie uktadu miesniowo-
szkieletowego, kompleksowy zespot bolu regionalnego (CRPS), reakcje alergiczne/
nadwrazliwos¢, skutki uboczne zwiazane z wystawaniem implantu lub sprzetu,
nieprawidtowy zrost kosci, brak zrostu kosci, nieprzemijajacy bdl, uszkodzenie
sasiednich kosci (np. zapadanie), krazka miedzykregowego (np. degeneracja
poziomu sasiedniego), takze tkanki miekkiej, rozerwanie opony twardej lub wyciek
ptynu rdzeniowego, ucisk i/lub uszkodzenie rdzenia kregowego, czesciowe
przemieszczenie przeszczepu, przesuniecie katowe kregow.

Oprocz ogoélnych ryzyk zwiazanych z zabiegami chirurgicznymi kregostupa,
pacjenci cierpiacy na skolioze wczesnodziecieca (EOS), ktdrzy poddawani sa temu
zabiegowi sa bardziej narazeni na powiktania obejmujace miedzy innymi pekniecie
preta, poluzowanie/wyciagniecie $rub lub spontaniczny zrost.

Produkt sterylny

sTER||_E Produkt sterylizowany poprzez napromieniowanie

Implanty nalezy przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu ochronnym i nie
wolno ich wyjmowac¢ z opakowania az do momentu bezposrednio przed uzyciem.
Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ termin waznosci produktu oraz sprawdzi¢ czy
opakowanie nie jest naruszone. Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone.

Nie wyjatawia¢ ponownie

Produkt jednorazowego uzytku

@ Nie stosowac ponownie

Produkty przeznaczone do jednorazowego uzytku nie moga by¢ uzywane
ponownie.

Ponowne uzycie lub (np. powtdrne czyszczenie i sterylizacja) moga naruszy¢
integralnos¢ strukturalna produktu oraz/lub prowadzi¢ do powstania wady
implantu, ktéra moze skutkowac obrazeniami, choroba lub $miercia pacjenta.
Ponowne uzycie lub powtdrna sterylizacja produktéow jednorazowego uzytku
stwarza ponadto ryzyko ich zanieczyszczenia np. w wyniku przeniesienia materiatu
zakaznego z jednego pacjenta na drugiego. Moze to skutkowa¢ obrazeniami lub
Smiercia pacjenta lub uzytkownika.
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Nie wolno powtérnie sterylizowa¢ uzytych produktow. Zaden implant firmy
Synthes, ktory ulegt skazeniu przez kontakt z krwia, tkanka i/lub ptynami/
materiatami ustrojowymi, nie moze by¢ uzywany ponownie i nalezy z nim
postepowac zgodnie ze stosowanym w szpitalu protokotem. Mimo Ze implanty sa
z pozoru nieuszkodzone, mozliwa jest obecnos¢ niewielkich uszkodzen i wzorcéw
naprezen wewnetrznych, ktére moga byc¢ przyczyna zmeczenia materiatu.

Srodki ostroznosci

Ogodlne zagrozenia zwigzane z zabiegiem chirurgicznym nie zostaty opisane w
niniejszej instrukcji stosowania. Aby uzyskac wiecej informacji, nalezy zapoznac sie
z dokumentem ,Wazne informacje” firmy Synthes.

Implanty TROLLEY stanowia dodatek do wskazanych ponizej systemdéw Srub
przeznasadowych. W piersiowo-ledZzwiowym odcinku kregostupa wraz ze
wskazanymi srubami przeznasadowymi i hakami nalezy uzy¢ produktu TROLLEY
Gliding Vehicles (TROLLEY GVs).

Srednica preta
5,0/ 6,0 mm
6,0 mm

6,0 mm

Wskazane systemy $rub przeznasadowych

— USS dla 0s6b niskiej postury/dzieci oraz USS Il
— Pangea

- URS

Aby zmniejszy¢ ryzyko spontanicznego zrostu nalezy upewnic sie, ze pominieto
przynajmniej jeden poziom pomiedzy:
— produktem TROLLEY GVs
a
— produktem TROLLEY GVs i statymi kotwicami do kregostupa

Ostrzezenia

Mimo iz produkt TROLLEY GVs ma niski profil, pacjenci moga wymaga¢ dodatkowej
ochrony rany lub skéry, aby unikna¢ przypadkowego obtarcia lub uderzenia
wystajacych implantéw. Zalecana jest naktadana na skére ochrona, wiec pacjenci
powinni poczatkowo nosi¢ opatrunek ochronny, ochraniacz lub usztywnienie na
skorze potozonej na implantach, aby unikna¢ przypadkowego obtarcia lub
uderzenia skéry, co mogtoby doprowadzi¢ do pekniecia skory. Monitorowanie
peknie¢ skoéry zmniejsza ryzyko gtebokich zakazen. Pacjenci, u ktérych
zdiagnozowano rozszczep kregostupa, wymagaja dodatkowego nadzoru z uwagi
na zmniejszony poziom odczuwania.

Nalezy pamieta¢, ze pacjenci cierpiacy na EOS, u ktérych zastosowano produkt
TROLLEY, beda wymagac scistego, ciagtego monitorowania i moga wymagac
dodatkowego zabiegu chirurgicznego.

Zaleca sig, aby implantacje produktu TROLLEY wykonywali jedynie chirurdzy
znajacy ogolne problemy chirurgii kregostupa i mogacy opanowac techniki
operacyjne zwiazane z danym produktem. Implantacje nalezy wykonac¢ zgodnie z
instrukcjami zalecanego zabiegu chirurgicznego. Chirurg ponosi odpowiedzialno$¢
za zagwarantowanie prawidtowego wykonania operacji.

Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek komplikacje powstate na
skutek  nieprawidtowej  diagnozy, doboru  niewtasciwego  implantu,
nieprawidtowego potaczenia elementéw implantu i/lub technik operacyjnych,
ograniczenia metod leczenia lub niedostatecznej aseptyki.

Kombinacje wyrobéw medycznych
Firma Synthes nie zbadata zgodnosci z urzadzeniami oferowanymi przez innych
producentéw i nie ponosi odpowiedzialnosci za wynikajace z tego problemy.

Srodowisko rezonansu magnetycznego

Warunkowe stosowanie w srodowisku RM:

Badanie niekliniczne najgorszego scenariusza wykazato, ze implanty systemu

TROLLEY mozna warunkowo stosowa¢ w $rodowisku RM. Te produkty mozna

bezpiecznie skanowa¢ w nastepujacych warunkach:

— Statyczne pole magnetyczne o natezeniu 1,5Ti 3,0 T.

— Gradient przestrzenny pola magnetycznego wynoszacy 300 mT/cm (3 000 Gs/cm).

— Maksymalny wspotczynnik absorpcji swoistej (SAR) usredniony dla catego ciata
wynosi 1,5 W/kg przez 15 minut skanowania.

Na podstawie badania nieklinicznego ustalono, ze implanty TROLLEY spowoduja

wzrost temperatury nieprzekraczajacy 5,7°C przy maksymalnym wspdtczynniku

absorpcji swoistej (SAR) usrednionym dla catego ciata wynoszacym 1,5 W/kg,

zgodnie z oceng kalorymetryczna przez 15 minut skanowania RM w skanerze RM

o natezeniu 1,5Ti3,0T.

Jakos¢ obrazu RM moze ulec pogorszeniu, jesli obszar zainteresowania znajduje sie
doktadnie w tym samym obszarze co produkt TROLLEY lub wzglednie blisko niego.
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