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Kullanim Talimatlari

TROLLEY

Kullanmadan énce litfen bu kullanim talimatlarini, Synthes brostrindeki “Onemli
Bilgiler” i ve ilgili cerrahi teknikleri dikkatle okuyun. Uygun cerrahi teknige asina
oldugunuzdan emin olun.

Materyaller

Materyaller: Standartlar:

TAN (Ti-6Al-7Nb) ISO 5832-11
Ticari Saf Titanyum (CPTi) ISO 5832-2
PEEK (Polietereter keton) ASTM F 2026
UHMWPE (Ultra-yUksek-molekiler-agirlikli-polietilen) ISO 5834-2

Kullanim amaci

TROLLEY, torakolumbar omura yerlestirilen bir posterior pasif buytime kilavuzu
¢6zUmudur. Spinal ankorlarla kombine sekilde kullanilir ve stirekli spinal biytmeye
izin verirken skolyotik immattr omurun deformite diizeltmesini saglamaya yardimci
olur.

Endikasyonlar
Progresif skolyoz; omurganin kalan gelisimiyle birlikte

Kontrendikasyonlar

— Rijit, esnek olmayan omurga

— Pedikul vidasi implantasyonu igin ok kucuk pedikiller

Gelisimini tamamlamamis iskelet

implanta diizgin deri kapsami saglamak icin yetersiz yumusak doku
Kot beslenme durumu

Olasi advers olaylar

Tum major cerrahi prosedurlerde oldugu gibi, riskler, yan etkiler ve advers olaylar
meydana gelebilir. Pek ¢cok reaksiyon olasidir, en yaygin olanlari arasinda sunlar yer
alir:

Anestezi ve hastanin konumlandiriimasindan kaynaklanan sorunlar (6rn. bulanti,
kusma, dis yaralanmasi, nérolojik bozukluklar, vb.), tromboz, emboli, enfeksiyon,
asiri kanama, iyatrojenik noral ve vaskuler yaralanma, sisme de dahil olmak Gzere
yumusak doku hasarlari, anormal skar olusumu, kas-iskelet sisteminin fonksiyonel
bozuklugu, Kompleks bolgesel agri sendromu (CRPS), alerji/hipersensitivite
reaksiyonlari, implant veya donanim prominansi ile iliskili yan etkiler, hatal
kaynama, kaynamama, surekli agri; bitisik kemiklerde (6rn. subsidans), diskte (érn.
bitisik seviyede dejenerasyon) veya yumusak dokuda hasar, dural yirtiima veya
spinal sivi sizintisi; spinal kordon kompresyonu ve/veya kontlzyonu, greftin kismi
yer degistirmesi, vertebral angulasyon.

Omurga cerrahisiyle iliskili genel risklere ek olarak, bu prosedurin uygulandigi
Erken Baslangicli Skolyoz (EOS) hastalarinin daha yuksek oranda komplikasyon
yasama ihtimalleri bulunur, bu komplikasyonlar arasinda bunlarla sinirli olmamakla
beraber cubuk kirilmasi, vida gevsemesi/cikmasi veya spontane flizyon bulunur.

Steril cihaz

STER||_E irradyasyon kullanilarak sterilize edilmistir

implantlari orijinal koruyucu ambalajlarinda saklayin ve kullanimin hemen éncesine
dek ambalajdan cikarmayin.

Kullanmadan énce, trtintin son kullanma tarihini kontrol edin ve steril ambalajin
saglamligindan emin olun. Ambalaj hasarliysa Grind kullanmayin.

@ Yeniden sterilize etmeyin

Tek kullanimlhik cihaz

@ Tekrar kullanmayin

Tek kullanim icin tasarlanmis trtnler tekrar kullaniimamalidir.

Tekrar kullanim veya tekrar islemden gecirme (temizleme ve tekrar sterilizasyon
gibi) cihazin yapisal butunliginu bozabilir ve/veya hastanin yaralanmasi,
hastalanmasi veya 6limu ile sonuclanabilecek cihaz arizasina yol acabilir.

Ayrica, tek kullanimlik cihazlarin tekrar kullaniimasi veya tekrar islemden gegirilmesi,
enfeksiyéz materyalin bir hastadan digerine bulastirilmasi nedeniyle bir
kontaminasyon riski olusturabilir. Bu durum hasta veya kullanicinin yaralanmasi
veya 6limuyle sonuclanabilir.
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Kontamine olmus implantlar tekrar islemden gegiriimemelidir. Kan, doku ve/veya
vlcut sivilari/maddeleri ile kontamine olmus herhangi bir Synthes implanti asla
tekrar kullanilmamalidir ve hastane protokoltine gore islem gérmelidir. Hasarsiz
gorunseler de implantlarda malzeme yorgunluguna yol acabilecek kiictk defektler
ve dahili stres paternleri olabilir.

Onlemler

Cerrahimudahaleyleiliskiligenel riskler bu kullanim talimatlarinda tarif edilmemistir.
Daha fazla bilgi icin lutfen Synthes brosiri “Onemli Bilgiler” e basvurun.
TROLLEY implantlari asagidaki endike pedikil vidalarina ektir. TROLLEY Gliding
Vehicles (TROLLEY GV'ler) torakolumbar omurga icerisinde endike pedikdl vidalari
ve kancalariyla beraber kullanilmalidir.

Endike Pedikul Vida Sistemleri Cubuk Capi

— USS Ktk Statur/Pediatrik ve USS II 5,0/ 6,0 mm
— Pangea 6,0 mm

- URS 6,0 mm

Spontane flizyon riskini azaltmak icin, asagidakiler arasinda minimum bir seviye
atlayin:
— TROLLEY GV'ler
ve
— TROLLEY GV'ler ve sabit spinal ankorlar

Uyarilar

TROLLEY GV'lerin dusuk profiline ragmen, c¢ikintili implantlarin istemeden
strtlinmesini veya carpmasini énlemek icin hastalara ek yara veya cilt korumasi
gerekebilir. Kaplayici cilt korumasi tavsiye edilir; dolayisiyla baslangicta hastalara
ciltte bozulmaya yol acabilecek olan strtiinmeyi veya carpmayi énlemek amaciyla
implantlarin Gzerini kaplayan cildin Gzerine koruyucu bir pansuman, dolgu veya atel
yerlestiriimelidir. Ciltte bozulmanin takip edilmesi derin enfeksiyon riskini azaltir.
Spina bifida tanisi konmus hastalarda, algilama ddzeylerinin azalmasi nedeniyle ek
izleme gerekir.

TROLLEY takilan EOS hastalarinin dikkatli devam eden izleme gerektirecegi ve ek
ameliyata gerek olabilecegi bilinmelidir.

TROLLEY cihazinin sadece omurga cerrahisinin genel sorunlarina asina ve Uriine
0zgl cerrahi tekniklere hakim cerrahlar tarafindan implante edilmesi siddetle
tavsiye edilir. implantasyon, tavsiye edilen cerrahi prosedirin talimatlariyla
gerceklestiriimelidir. Operasyonun dogru sekilde gerceklestiriimesini saglamak
cerrahin sorumlulugundadir.

Uretici hatali tani, yanlis implant secimi, yanls sekilde kombinlenmis implant
bilesenleri ve/veya operasyon teknikleri, tedavi yontemlerinin sinirlamalari veya
yetersiz asepsiden kaynaklanan hicbir komplikasyondan sorumlu degildir.

Tibbi cihazlarin kombinasyonu
Synthes diger ureticiler tarafindan temin edilen cihazlarla uyumlulugu test
etmemistir ve bu tip durumlarda sorumluluk kabul etmez.

Manyetik Rezonans ortami

Kosullu MR:

En kotd durum senaryosunun klinik olmayan testleri, TROLLEY sisteminin

implantlarinin MR kosullu oldugunu gostermistir. Bu Urtinler asagidaki kosullar

altinda guvenle taranabilirler:

— 1,5 Tesla'lik ve 3,0 Tesla'lik statik manyetik alan.

— 300 mT/cm'lik (3000 Gauss/cm) uzaysal gradiyent alani.

- 15 dakikalik tarama icin 1,5 W/kg'lik maksimum tim vicut ortalama spesifik
absorbsiyon orani (SAR).

Klinik olmayan testlere gore, 1,5 Tesla ve 3,0 Tesla MR tarayicisinda 15 dakikalik MR

taramasi icin kalorimetreyle yapilan 6lcime gore TROLLEY implantlari 1,5 W/kg'lik

maksimum tim vicut ortalama spesifik absorbsiyon oraninda (SAR) 5,7°C'den

fazla sicaklik artisi yaratmaz.

ilgilenilen bélge, TROLLEY cihaziyla ayni bélgeyse veya bu bélgeye yakinsa MR
Goruntuleme kalitesi bozulabilir.

sayfa 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 sayfa 3/3


http://www.depuysynthes.com

	DatePrinted: El kitapları değişebilir; 
tüm el kitaplarının en yeni sürümleri 
daima çevrimiçi şekilde mevcuttur. 
Basıldığı tarih: Oct 14, 2016


