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Instructiuni de utilizare

TROLLEY

Va rugam sa cititi cu atentie aceste instructiuni de utilizare, brosura Synthes
JInformatii importante” si tehnicile chirurgicale corespunzatoare fnainte de
utilizare. Asigurati-va ca v-ati familiarizat cu tehnica chirurgicala corespunzatoare.

Material(e)

Material(e): Standard(e):
TAN (Ti-6Al-7Nb) I1SO 5832-11
Titan comercial pur (CPTi) ISO 5832-2
PEEK (polieteretercetona) ASTM F 2026

UHMWPE (polietilena cu masa moleculara extrem de mare) 1SO 5834-2

Domeniu de utilizare

TROLLEY este o solutie pasiva posterioara de ghidare a cresterii amplasata in
coloana toraco-lombara. Ea se utilizeaza in combinatie cu ancore spinale si ajuta la
asigurarea corectarii diformitatii coloanei scoliotice imature in timp ce permite
continuarea cresterii coloanei.

Indicatii
Scolioza progresiva cu crestere persistenta a coloanei

Contraindicatii

— Coloana rigida, neflexibila

— Pediculi prea mici pentru implantarea suruburilor pediculare

— Maturitate scheletala

— Tesut moale insuficient pentru a permite acoperirea corecta cu piele a implantului
— Stare de nutritie precara

Evenimente adverse potentiale

Ca si In cazul tuturor procedurilor chirurgicale majore, pot sa apara riscuri, efecte
secundare si evenimente adverse. Desi sunt posibile numeroase reactii, printre cele
mai obisnuite se numara:

Problemele rezultate din anestezie si pozitionarea pacientului (de ex., greata,
varsaturi, traumatisme dentare, deficite neurologice etc.), tromboza, embolie,
infectie, sangerare excesiva, lezare iatrogena a nervilor si vaselor de sange,
vatamarea tesuturilor moi, inclusiv inflamarea, formarea de cicatrici anormale,
deficit functional al sistemului musculoscheletal, sindrom dureros regional complex
(CRPS), reactii alergice/de hipersensibilitate, efecte secundare asociate cu
proeminenta implantului sau a elementelor mecanice, consolidare osoasa gresita,
lipsa de consolidare osoasa, durere permanentd; vatamarea oaselor adiacente
(de ex., tasare), a discurilor (de ex., degenerarea la nivel adiacent) sau a tesuturilor
moi, ruptura meningelui sau scurgerea de lichid cefalorahidian; compresia si/sau
contuzia maduvei spinarii, deplasarea partiala a grefei, angulatia vertebrala.

In plus fata de riscurile generale asociate cu interventiile chirurgicale pe coloana
vertebrald, pacientii cu scolioza cu debut precoce (EOS) supusi acestei proceduri
sunt expusi unui risc crescut de complicatii, incluzand, in mod neexhaustiv,
fracturarea tijei, slabirea/iesirea suruburilor sau fuziunea spontana.

Dispozitiv steril

STERILE Sterilizat prin iradiere

Pastrati implanturile in ambalajul lor original protector si nu le scoateti din ambalaj
decat chiar inainte de utilizare.

Tnainte de utilizare, verificati data de expirare a produsului si controlati integritatea
ambalajului steril. Nu utilizati produsul daca ambalajul este deteriorat.

A nu se resteriliza

Dispozitiv de unica utilizare

® A nu se reutiliza

Produsele destinate pentru unica utilizare nu trebuie reutilizate.

Reutilizarea sau reprocesarea (de ex., curatarea si resterilizarea) pot compromite
integritatea structurala a dispozitivului si/sau pot conduce la defectarea
dispozitivului, ceea ce poate avea ca rezultat vatamarea, imbolnavirea sau decesul
pacientului.

In plus, reutilizarea sau reprocesarea dispozitivelor de unica utilizare poate crea
riscul contaminarii, de ex. din cauza transmiterii materialului infectios de la un
pacient la altul. Acest lucru poate avea ca rezultat vatamarea sau decesul
pacientului sau utilizatorului.
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Implanturile contaminate nu trebuie reprocesate. Orice implant Synthes care a fost
contaminat cu sange, tesut si/sau fluide/substante corporale nu trebuie utilizat
niciodata din nou si trebuie manipulat conform protocolului spitalicesc. Chiar daca
implantul pare sa nu fie deteriorat, acesta poate prezenta mici defecte si profiluri
de tensiune interna care pot provoca oboseala materialului.

Precautii

Riscurile generale asociate cu interventia chirurgicald nu sunt descrise in aceste
instructiuni de utilizare. Pentru informatii suplimentare, va rugam consultati
brosura Synthes , Informatii importante”.

Implanturile TROLLEY reprezinta un element aditional la stemele cu suruburi
pediculare indicate mai jos. TROLLEY Gliding Vehicles (TROLLEY GV) trebuie sa fie
utilizate In combinatie cu suruburile si carligele pediculare indicate in cadrul
coloanei toraco-lombare.

Sisteme cu suruburi pediculare indicate Diametrul tijei

— USS statura redusa/pediatric si USS Il @5,0/ 6,0 mm
- Pangea 6,0 mm
- URS 6,0 mm

Pentru a reduce riscul de fuziune spontana, aveti grija sa omiteti minimum un
nivel intre:
— TROLLEY GV
si
— TROLLEY GV si ancorele spinale fixate

Avertismente

Tn ciuda faptului cd TROLLEY GV sunt dispozitive cu profil jos, pacientii pot necesita
o protectie suplimentara a plagii sau pielii pentru a se evita frecarea accidentala sau
iesirea Tn afara a implanturilor proeminente. Se recomanda suprapunerea unei
protectii pentru piele, astfel incat pacientii trebuie sa poarte initial un bandaj, o
captuseald sau o proteza de protectie pe pielea suprapusa peste implanturi pentru
aimpiedica frecarea sau iesirea in afara prin piele, ceea ce ar putea duce la ruperea
pielii. Monitorizarea breselor din piele reduce riscul de infectii profunde. Pacientii
cu diagnosticul de spina bifida necesita o supraveghere suplimentara din cauza
nivelurilor lor scazute de sensibilitate.

Este important sa se retina ca pacientii cu EOS care primesc dispozitivul TROLLEY
vor necesita o atenta monitorizare permanentd si pot necesita interventii
chirurgicale suplimentare.

Se recomanda insistent ca dispozitivul TROLLEY sa fie implantat numai de catre
chirurgi practicieni care sunt familiarizati cu problemele generale ale chirurgiei
spinale si care sunt capabili sa stapaneasca tehnicile chirurgicale specifice
produsului. Implantarea se va face dupa instructiunile pentru procedura chirurgicala
recomandata. Chirurgul este responsabil pentru asigurarea efectuarii corecte a
operatiei.

Producatorul nu este responsabil pentru niciun fel de complicatii provocate de
diagnosticul incorect, alegerea implantului incorect, de combinarea incorecta a
componentelor implantului si/sau a tehnicilor operatorii, de limitari ale metodelor
de tratament sau de asepsie necorespunzatoare.

Combinatie de dispozitive medicale
Synthes nu a testat compatibilitatea cu dispozitive provenite de la alti producatori
si nu fsi asuma responsabilitatea In asemenea situatii.

Mediul de rezonanta magnetica

Compatibilitate RM conditionata:

Testarea neclinica a celui mai nefavorabil scenariu a demonstrat ca implanturile

sistemului TROLLEY au o compatibilitate RM conditionata. Aceste articole pot fi

scanate n siguranta in urmatoarele conditii:

— Camp magnetic static de 1,5 Tesla si 3,0 Tesla.

— Camp spatial de 300 mT/cm (3000 Gauss/cm).

- Rata maxima specifica de absorbtie pe greutatea totala a corpului (SAR) de
1,5 W/kg pentru 15 minute de scanare.

Pe bazatestelor neclinice, implanturile TROLLEY vor genera o crestere a temperaturii

de maximum 5,7 °C la o ratd maxima specifica de absorbtie pe greutatea totala a

corpului (SAR) de 1,5 W/kg, conform evaluarii calorimetrice pentru 15 minute de

scanare RMN cu ajutorul unui scaner RMN de 1,5 Tesla si 3,0 Tesla.

Calitatea imaginii RMN poate fi compromisa daca zona de interes se afla in exact
acelasi loc sau este relativ apropiata de pozitia dispozitivului TROLLEY.
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