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Navod na pouzitie

TROLLEY

Pred pouzitim si dokladne preditajte tento ndvod na pouzitie, brozurku ,Dolezité
informécie” o pomocke Synthes a navod k prislusnym chirurgickym technikam.
Uistite sa, Ze dobre ovladate nélezitd chirurgicku techniku.

Material(-y)

Materidl(-y): Normac(-y):
TAN (Ti-6Al-7Nb) ISO 5832-11
Komercne ¢isty titan (CPTi) ISO 5832-2
PEEK (polyéteréterketon) ASTM F 2026
UHMWPE (vysokomolekulovy polyetylén) ISO 5834-2

Urcené pouzitie

TROLLEY je pom6cka na posteriérne pasivne usmernenie rastu, ktord sa pouziva
v torakolumbaélnej ¢asti chrbtice. Pouziva sa v kombinécii s chrbticovymi kotvi¢kami
a pomaha pri naprave deformit skoliotickej nedospelej chrbtice, a zaroven
umozriuje chrbtici dalej rast.

Indikacie
Progresivna skolioza s dal3im rastom chrbtice

Kontraindikacie

— tuhd, neohybné chrbtica,

— nozky oblukov stavcov prilis malé na implantéciu nézkovej skrutky,
dospeld kostra,

nedostatok makkého tkaniva na spravne zakrytie implantatu kozou,
— zly vyZzivovy stav.

Potencialne neziaduce udalosti

vedlajsie Ucinky a neziaduce udalosti. Mézu sa vyskytndt mnohé mozné reakcie,
no medzi naj¢astejsie patria:

problémy vyplyvajuce z anestézie a polohy pacienta (napr. nevolnost od zaludka,
vracanie, poskodenie chrupu, neurologické poruchy atd.), trombdza, embdlia,
infekcia, nadmerné krvacanie, iatrogénne poskodenie nervov a ciev, poskodenie
makkych tkaniv vratane opuchu, abnormalna tvorba jaziev, funkéné poskodenie
kostrovosvalovej sustavy, komplexny regiondlny bolestivy syndréom (CRPS),
alergické reakcie/reakcie z precitlivenosti, vedlajsie Ucinky spojené s vystupkami
implantatu alebo zariadenia, nespravne spojenie, nespojenie, pretrvavajlca bolest,
poskodenie prilahlych kosti (napr. subsidencia), platni¢ky (napr. degeneracia na
susednych Urovniach) alebo mékkého tkaniva, natrhnutie tvrdej pleny alebo Unik
spinalnej tekutiny, kompresia a/alebo kontuzia (pomliazdenie) miechy, Ciastocné
posunutie Stepu, vertebralne zakrivenie.

Okrem vseobecnych rizik spojenych s operaciou chrbtice sa u pacientov so skoro
nastupujucou skoliozou (EOS), ktori absolvuju takuto operaciu, moéze vyskytnat
vysokd miera komplikacii vratane, okrem iného, zlomenia tycky, uvolnenia/
vysunutia skrutky alebo spontanneho zrastenia.

Sterilna pomocka

STERILE Sterilizované oziarenim

Implantaty skladujte v pévodnom ochrannom obale a z balenia ich vyberajte len
tesne pred pouzitim.

Pred pouzitim skontrolujte datum exspiracie vyrobku a neporu3enost sterilného
balenia. Ak je balenie poskodené, vyrobok nepouzivajte.

& Opakovane nesterilizujte.

Pomaécka na jednorazové pouzitie

® Opakovane nepouzivajte.

Vyrobky urc¢ené na jednorazové pouzitie sa nesmu pouzivat opakovane.
Opakované pouzitie alebo priprava na opakované pouzitie (napr. Cistenie
a opakovana sterilizadcia) mozu narusit Strukturdlnu celistvost pomocky a/alebo
viest k jej zlyhaniu, ¢o moze viest k poraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta.
Okrem toho moze opakované pouzitie alebo priprava na opakované pouzitie
jednorazovych pomécok vyvolat riziko kontaminacie, napr. z dévodu prenosu
infekéného materialu z jedného pacienta na druhého. To moze viest k poraneniu
alebo smrti pacienta alebo pouzivatela.

SE_495589 AB

Kontaminované implantaty sa nesmu pripravovat na opakované pouZzitie. Ziadny
implantat spolo¢nosti Synthes, ktory bol kontaminovany krvou, tkanivom a/alebo
telesnymi tekutinami/latkami, sa nemda pouzivat opakovane a mé sa s nim
manipulovat v stlade so smernicami nemocnice. Hoci sa méze zdat, ze implantaty
nie st poskodené, mozu obsahovat malé defekty a byt vnutorne zatazené, ¢o
moze sposobovat Unavu materidlu.

Preventivne opatrenia

V3eobecné rizikd suvisiace s chirurgickym postupom sa v tomto nadvode na pouzitie
neopisuji. Daldie informécie si precitajte v brozare ,Dolezité informacie”
spolo¢nosti Synthes.

Implantaty TROLLEY dopliaju indikovany systém nozkovych skrutiek uvedeny
dalej. Pomdcky TROLLEY Gliding Vehicles (TROLLEY GVs) sa musia pouzivat spolu
s indikovanymi nézkovymi skrutkami a hacikmi v torakolumbalnej ¢asti chrbtice.

Indikované systémy ndzkovych skrutiek Priemer tycky

— USS nizky vzrast/pediatrické pouzitie a USS Il @5,0 /86,0mm
— Pangea @ 6,0 mm

- URS @6,0mm

Na zniZzenie rizika spontdnneho zrastenia preskocte minimalne jednu Uroven
medzi:
— pomdckami TROLLEY GVs
a
— pomdckami TROLLEY GVs a upevnenymi chrbticovymi kotvickami.

Varovania

Hoci maji pomdcky TROLLEY GVs nizky profil, pacienti mézu potrebovat doplnkovd
ochranu rany alebo koze, aby nedoslo k nechcenému odieraniu alebo narézaniu
tr¢iacich implantatov. Odporuca sa chranit kozu nad implantatmi, preto by pacienti
mali na zaciatku nosit na kozi nad implantatmi ochranny obvaz, vankudsik alebo
ortézu, aby nedoslo k odieraniu ani nardzaniu do koze, ¢im by sa mohla porusit.
Monitorovanie mozného porusenia koze znizuje riziko hibkovych infekcit. Pacienti
s diagnostikovanym razstepom chrbtice si vyzaduju zvysenu pozornost vzhladom
na znizenu Uroven ich citlivosti.

Dolezité je poznamenat, Ze pacientov s EOS, ktori dostani pomdcku TROLLEY,
bude nutné nepretrzite dokladne monitorovat a mézu potrebovat dal3iu operaciu.

Dérazne sa odporuca, aby pomécku TROLLEY implantovali len chirurgovia, ktori su
oboznameni s vseobecnymi problémami stvisiacimi s operaciami chrbtice a ktori
dokazu zvladnut chirurgické techniky 3pecifické pre tento vyrobok. Implantacia sa
méa uskuto¢nit na zaklade pokynov pre odportcany chirurgicky postup. Za
zabezpecenie spravneho vykonania operéacie zodpoveda chirurg.

Vyrobca nezodpoveda za komplikacie vyplyvajuce z nespravnej diagndzy, zvolenia
nespravneho implantatu, nespravnej kombinacie komponentov implantéatu a/alebo
operacnych technik, obmedzeni liecebnych metdd alebo neadekvatnej asepsy.

Kombinacia zdravotnickych pomécok
Spolo¢nost Synthes netestovala kompatibilitu s pomockami inych vyrobcov a v
takychto pripadoch za ne neprebera zodpovednost.

Prostredie magnetickej rezonancie

Podmienené pouzitie v prostredi MR:

Neklinické skusanie scendra v najhorSom pripade preukazalo, ze pouzitie

implantatov systému TROLLEY je podmienené v prostredi MR. Pomocky mozno

bezpecne skenovat v tychto podmienkach:

— statické magnetické pole 1,5 Tesla a 3,0 Tesla,

— priestorovy gradient pola 300 mT/cm (3000 Gauss/cm),

— maximdalna priemerna 3pecifickd miera absorpcie (SAR) celého tela 1,5 W/kg za
15 minut skenovania.

Na zaklade neklinického skdsania budu implantaty TROLLEY sposobovat zvysenie

teploty maximéalne o 5,7 °C pri maximalnej priemernej specifickej miere absorpcie

(SAR) celého tela 1,5 W/kg hodnotenej na zaklade kalorimetrie pocas 15 minut

skenovania v skeneri MR s magnetickym polom 1,5 Tesla a 3,0 Tesla.

Kvalita obrazu MR méze byt horsia, ak sa oblast zaujmu nachddza presne v tej istej
oblasti ako pomocka TROLLEY alebo pomerne blizko nej.

strana 2/3



Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

Tel: +41 61 965 61 11
Fax: +41 61 965 66 00
www.depuysynthes.com

SE_495589 AB strana 3/3


http://www.depuysynthes.com

	DatePrinted: Návody sa môžu meniť; 
najnovšia verzia každého návodu 
je vždy dostupná on-line. 
Vytlačené dňa: Oct 14, 2016


