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Bruksanvisning

TROLLEY

Les denne bruksanvisningen, Synthes “Viktig informasjon” og korresponderende
kirurgisk teknikk neye far bruk. Kontroller at du er kjent med riktig kirurgisk
teknikk.

Materiale(r)

Materiale(r): Standard(er):
TAN (Ti-6Al-7Nb) ISO 5832-11
Kommersiell ren titan (CPTi) ISO 5832-2
PEEK (Polyetereterketon) ASTM F 2026
UHMWPE (polyetylen med ultrahay molekylvekt) ISO 5834-2

Tilsiktet bruk

TROLLEY er en bakre passiv vektsveiledende lgsning plassert i den torakolumbale
ryggraden. Den brukes sammen med spinalankre og bidrar til & gi
deformitetskorrigering av den skoliotiske umodne ryggraden mens den apner opp
for fortsatt spinal vekst.

Indikasjoner
Progressiv skoliose med gjenvaerende vekst av ryggraden

Kontraindikasjoner

— Stiv, ikke-fleksibel ryggrad

— Pedikler er for sma for pedikkelskrueimplantering

— Modent skjelett

— Utilstrekkelig mykvev for & muliggjere huddekning av implantatet
— Darlig ernaeringsstatus

Potensielle negative hendelser

Som med alle store kirurgiske prosedyrer, kan risikoer, bivirkninger og negative
hendelser forekomme. Selv om mange mulige reaksjoner kan forekomme, er noen
av de vanligste bl.a.:

Problemer som skyldes anestesi og pasientposisjonering (f.eks. kvalme, oppkast,
tannskader, nevrologiske forringelser osv.), trombose, embolisme, infeksjon,
betydelig blgdning, iatrogenisk nerveskade og vaskulaer skade, skade pa blgtvev
inkl.hovenhet,unormalarrdannelse, funksjonsforringelseavmuskelskjelettsystemet,
CRPS (komplekst, regionalt smertesyndrom), allergi/overfglsomhetsreaksjoner,
bivirkninger tilknyttet implantater eller utstyr som lgsner, feil heling, manglende
heling, vedvarende smerte, skade pa omgivende bein (f.eks. synking), skive (f.eks.
degenerasjon av omgivende niva) eller blgtvev, dural- eller spinalvaeskelekkasje,
ryggmargskompresjon og/eller kontusjon, delvis feilplassering av graftet, vertebral
vinkling.

I tillegg til de generelle risikoene tilknyttet spinalkirurgi, har pasienter med tidlig
innsatt skoliose (EOS) som gjennomgdr denne prosedyren potensial til & oppleve en
rekke komplikasjoner, inkludert, men ikke begrenset til, stagfraktur, skruelasning/
uttrekking eller spontan fusjon.

Steril enhet

STEF|||_E Sterilisering ved bruk av stréling

Oppbevar implantatene i sine originalforpakninger og fiern dem ikke fra
forpakningen for like far bruk.

Kontroller utlgpsdatoen far bruk og pase at den sterile forpakningen er ubrutt. Ikke
bruk hvis pakken er skadet.

@ Ma ikke steriliseres pa nytt

Enhet til engangsbruk

@ Ikke bruk om igjen

Produkter ment for engangsbruk ma ikke brukes pa nytt.

Gjenbruk eller reprosessering (f.eks. rengjering og ny sterilisering) kan skade den
strukturelle integriteten til enheten og/eller fgre til enhetsvikt, som igjen kan fere
til pasientskade, sykdom eller ded.

Gjenbruk eller reprosessering av enheter til engangsbruk kan skape en risiko for
kontaminering grunnet overfgringen av infisert materiale fra én pasient til en
annen. Dette kan fare til ulykke eller ded for pasienten eller brukeren.
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Kontaminerte implantater ma ikke reprosesseres. Alle Synthes-implantater som har
blitt kontaminert av blod, vev og/eller kroppsvaesker/-materiell skal aldri brukes
igjen og skal handteres i henhold til sykehusets protokoll. Selv om de kan fremsta
som uskadde, kan implantatene ha smé defekter og interne stressmanstre som kan
forérsake materialtretthet.

Forholdsregler

De generelle risikoene som er tilknyttet kirurgi er ikke beskrevet i denne
bruksanvisningen. For mer informasjon, se Synthes-brosjyren “Viktig informasjon”.
TROLLEY-implantater er et tillegg til de indikerte pedikkelskruesystemene
nedenfor. TROLLEY Gliding Vehicles (TROLLEY GV-er) m& brukes sammen med
indikerte pedikkelskruer og kroker innen den torakolumbale ryggraden.

Indikerte pedikkelskruesystemer Stagdiameter

— USS kort vekst / pediatrisk og USS Il 5,0/ 6,0 mm
— Pangea 6,0 mm
- URS & 6,0 mm

For & redusere risikoen for spontan fusjon ma du huske & hoppe over minst ett
niva mellom:
— TROLLEY GV-er
ele}
— TROLLEY GV-er og de fikserte spinalankrene

Advarsler

Pa tross av at TROLLEY GV-er har en lav profil, kan pasienter trenge ekstra sar- eller
hudeskyttelse for & hindre utilsiktet gnidning eller dunking mot fremstikkende
implantater. Overliggende hudbeskyttelse anbefales, slik at pasienter innledningsvis
skal bruke en beskyttende bandasje, vattering eller stgtte pa huden over
implantatet, for & hindre gnidning eller dunking p& huden noe som kan fere til at
huden brytes ned. Overvéking av hudnedbryting reduserer risikoen for dype
infeksjoner. Pasienter med diagnosen spina difida ma ha ekstra overvaking pa
grunn av deres gkte fglelsesniva.

Det er viktig & merke seg at EOS-pasienter som far TROLLEY trenger ngye,
pagaende overvdking, og ogsa kanskje ekstra kirurgi.

Det anbefales sterkt at TROLLEY implanteres kun av kirurger som er kjent med de
generelle problemene med ryggkirurgi og som mestrer de produktspesifikke
kirurgiske teknikkene. Implantasjon skal skje ved & fglge instruksjonene for den
anbefalte kirurgiske prosedyren. Kirurgen er ansvarlig for a sikre at operasjonen
gjennomfares pa riktig mate.

Produsenten er ikke ansvarlig for eventuelle komplikasjoner som oppstar p& grunn
av feildiagnose, valg av feil implantat, feil kombinasjon av implantatkomponenter
og/eller operasjonsteknikker, begrensninger ved behandlingsmetodene eller
utilstrekkelig aseptikk.

Kombinasjon av medisinske enheter
Synthes har ikke testet kompatibilitet med enheter som leveres av andre produsenter
og patar seg ikke noe ansvar i slike tilfeller.

Magnetisk resonansmiljo

MR-betinget:

Ikke-klinisk testing av verst tenkelig scenario har vist at implantatene til TROLLEY-

systemet er MR-betingede. Disse artiklene kan skannes trygt under fglgende

forhold:

— Statisk magnetisk felt for 1,5 Tesla og 3,0 Tesla.

— Spatiell gradientfelt p& 300 mT/cm (3000 Gauss/cm).

— Maksimum helkroppsgjennomsnittlig spesifikk absorbsjonshastighet (SAR) pa
1,5 W/kg i 15 minutter med skanning.

Basert pa ikke-klinisk testing, vil TROLLEY-implantater medfere temperaturstigning

pa ikke mer enn 5,7 °C ved maks. helkropp-gjennomsnittlig spesifikk

absorpsjonshastighet (SAR) pa 1,5 W/kg, som vurdert med kalorimetrii 15 minutter

med MR-skanning i en 1,5 Tesla og 3,0 Tesla MR-skanner.

Kvaliteten pa MR-avbildingen kan kompromitteres dersom interesseomradet er pa
det ngyaktig samme omradet eller i relativ naerhet til TROLLEY-enhetens posisjon.
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