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Bruksanvisning

TROLLEY

Las bruksanvisningen, broschyren "Viktig information” fran Synthes och
motsvarande guide for kirurgisk teknik noga innan anvandning. Sakerstall att du &r
val insatt i tillamplig kirurgisk teknik.

Material

Material: Standard(er):
TAN (Ti-6Al-7Nb) ISO 5832-11
Kommersiellt rent titan (CPTi) ISO 5832-2
PEEK (polyeteretketon) ASTM F 2026
UHMWPE (Ultra-high-molecular-weight- polyethylene

(polyetylen med ultrahog molekylarvikt) ISO 5834-2

Avsedd anvéandning

TROLLEY &r en posterior passiv tillvaxtvisande 16sning som placeras i den
torakolumbala ryggraden. Den anvédnds i kombination med spinala ankare och
hjalper till att korrigera deformiteter i den skoliotiska, omogna ryggraden samtidigt
som fortsatt tillvaxt av ryggraden tillats.

Indikationer
Progressiv skolios med aterstaende tillvéxt i ryggraden.

Kontraindikationer

— stel, icke-bojbar ryggrad

pediklar for sma for pedikelskruvsimplantation

moget skelett

otillracklig mjukvavnad for att tillata att implantatet tacks ordentligt med hud
daligt naringsstatus

Méjliga biverkningar

Liksom vid alla storre kirurgiska ingrepp kan risker, biverkningar och odnskade
héndelser forekomma. Manga majliga reaktioner kan férekomma och nagra av de
vanligaste ar:

Problem beroende pa anestesi och patientens positionering (t.ex. illamaende,
krékningar, tandskador, neurologisk forsvagning osv.), trombos, emboli, infektion,
kraftig blodning, iatrogen nerv- och vaskular skada, mjukvavnadsskada inkl.
svullnad, onormal éarrbildning, forséamring av det muskuloskeletala systemets
funktioner, komplext regionalt smértsyndrom (CRPS), allergiska reaktioner/
overkanslighetsreaktioner, biverkningar som forknippas med att implantat eller
metalldelar skjuter ut, felaktig frakturlakning, utebliven frakturlakning, fortgdende
smarta; skada pa intilliggande ben (t.ex. sattning), disk (t.ex. degeneration av
intilliggande niva) eller mjukvéavnad, dural ruptur eller lackage av ryggmargsvatska;
ryggmargskompression och/eller -kontusion, partiell dislokation av graftet samt
vinkling av ryggkota.

Utover de allmanna risker som ar forknippade med ryggradskirurgi kan patienter
med skolios som debuterar bérjar tidigt (EOS) och som genomgar detta ingrepp
erfara ett hogt komplikationstal, som inkluderar men inte ar begréansat till
stavfraktur, skruv som lossnar/dras ut eller spontan férening.

Steril enhet

STEFIILE Steriliserad med stralning

Forvara implantaten i ursprunglig skyddsférpackning och ta inte ut dem ur
forpackningen forran omedelbart innan anvandning.

Kontrollera produktens utgangsdatum fére anvandning och kontrollera att
sterilférpackningen ar hel. Far inte anvandas om férpackningen &r skadad.

@ Far inte omsteriliseras

Enhet fér engangsbruk

@ Far inte dteranvandas

Produkter avsedda for engangsbruk far inte dteranvandas.

Ateranvandning eller rekonditionering (t.ex. rengéring och omsterilisering) kan
kompromettera enhetens strukturella integritet och/eller leda till funktionsfel pa
enheten, vilket kan resultera i att patienten skadas, insjuknar eller avlider.
Dessutom kan ateranvéndning eller rekonditionering av enheter f6r engadngsbruk
utgodra en risk for kontamination, t.ex. pa grund av 6verforing av smittodmnen fran
en patient till en annan. Detta kan leda till att patienten eller anvandaren skadas
eller avlider.
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Kontaminerade implantat far inte rekonditioneras. Synthes-implantat som har
kontaminerats med blod, vavnad och/eller kroppsvatskor/-substanser far aldrig
&teranvandas och ska hanteras i enlighet med sjukhusets regler. Aven om de kan
se oskadade ut kan implantaten ha smé defekter och uppvisa ett inre
belastningsmonster som kan leda till materialutmattning.

Forsiktighetsatgarder

De allmanna risker som é&r forenade med kirurgi finns inte beskrivna i denna
bruksanvisning. For mer information, se broschyren “Viktig information” fran
Synthes.

TROLLEY-implantaten &r ett tillagg till de indicerade pedikelskruvsystemen nedan.
TROLLEY Gliding Vehicles (TROLLEY GVs) maste anvandas tillsammans med
indicerade pedikelskruvar och -hakar i den torakolumbara ryggraden.

Stavdiameter
&5,0/6,0mm
& 6,0 mm

6,0 mm

Indicerade pedikelskruvsystem

— USS liten storlek/pediatrisk och USS Il
— Pangea

- URS

For att minska risken for férening ska minst en niva hoppas éver mellan:
— TROLLEY GVs

och
— TROLLEY GVs och de fasta ryggradsankarna.

Varning

Trots att TROLLEY GVs har en &g profil kan patienter behéva ytterligare sar- eller
hudskydd for att forhindra att man oavsiktligen gnider eller stoter emot utskjutande
implantat. Ett hudskydd som ligger ovanpa ar att rekommendera, sd patienten ska
inledningsvis bara ett skyddande férband, kompress eller korsett pa huden ovanpa
implantaten for att hindra att man gnider eller stéter emot huden, vilket kan leda
till att huden bryts ned. Att se efter om huden haller pa att brytas ned minskar
risken for djupa infektioner. Patienter med diagnosen spina bifida behover
ytterligare tillsyn eftersom deras forméaga till kanselférnimmelser ar forséamrad.

Det ar viktigt att observera att EOS-patienter som far TROLLEY behdver noggrann
fortgdende monitorering och kan behéva ytterligare kirurgi.

Det &r hogst tillrddligt att TROLLEY endast implanteras av kirurger som ar fortrogna
med de allmanna problem som finns inom ryggradskirurgi och som beharskar de
produktspecifika  kirurgiska teknikerna. Implantationen ska ske enligt
instruktionerna for det rekommenderade kirurgiska ingreppet. Kirurgen ar ansvarig
for att sakerstalla att operationen utférs korrekt.

Tillverkaren &r inte ansvarig for eventuella komplikationer som uppstar pa grund av
felaktiga diagnoser, val av felaktigt implantat, felaktigt kombinerade
implantatkomponenter och/eller operationstekniker, behandlingsmetodernas
begrasningar eller otillrécklig aseptik.

Kombination av medicintekniska enheter
Synthes har inte utfort tester géllande kompatibilitet med enheter som tillhandahalls
av andra tillverkare och pétar sig inget ansvar i sadana fall.

Magnetisk resonansmiljé

MR-villkorad:

Icke-kliniska tester av vérsta fallet-scenariot har visat att implantaten i TROLLEY-

systemet &r MR-villkorliga. De hér artiklarna kan skannas sékert under foljande

forhallanden:

— Statiskt magnetfalt pa 1,5 tesla och 3,0 tesla.

— Spatialt gradientfalt pa 300 mT/cm (3000 gauss/cm).

- Maximal genomsnittlig specifik absorptionshastighet (SAR) for hela kroppen pa
1,5 Wrkg for 15 minuters skanning.

Utifran icke-kliniska forsok producerar TROLLEY-implantaten en temperaturhéjning

sominteadrhogrean 5,7 °C viden maximal genomsnittlig specifik absorptionshastighet

(SAR) for hela kroppen pa 1,5 Wrkg, vilket faststallts via kalorimetri for 15 minuters

MRT-skanning i en MRT-skanner pa 1,5 tesla och 3,0 tesla.

MRT-avbildningens kvalitet kan férsamras om omradet av intresse &r i exakt samma
omrade som, eller relativt ndra TROLLEY-enhetens lage.
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