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Navodila za uporabo

ReSitev za usmerjanje rasti TROLLEY ™

TROLLEY je vsadek za pasivno posteriorno usmerjanje rasti torakalne in lumbalne
regije hrbtenice.

Vsadki TROLLEY so sestavljeni iz drsnega vozila (GV), spojke kablov, vzporednega
razmic¢nika in palice & 5,0 mm/& 6,0 mm. Poleg tega je kompletu TROLLEY GV
prilozen Ze sestavljen aplikator, polikarbonatni del za enkratno uporabo, ki ga je
treba po posegu zavreci.

Vsadki zagotavljajo prilagodljivost in lahko sprejmejo 3tevilne patologije in razlicice
anatomskih sprememb pri bolniku z nezrelim torakalnim in lumbalnim predelom
hrbtenice. TROLLEY ponuja dve moznosti sestava: tehniko z dvema palicama in
tehniko s 3tirimi palicami.

Ta navodila za uporabo vsebujejo informacije o naslednjih izdelkih:

04.625.053S 04.625.645S
04.625.054S 04.625.650S
04.625.055S 04.626.415S
04.625.063S 04.626.420S
04.625.0645 04.626.425S
04.625.065S 04.626.430S
04.625.415S 04.626.435S
04.625.420S 04.626.440S
04.625.425S 04.626.520S
04.625.430S 04.626.525S
04.625.435S 04.626.530S
04.625.440S 04.626.535S
04.625.520S 04.626.540S
04.625.525S 04.626.545S
04.625.530S 04.626.620S
04.625.535S 04.626.625S
04.625.540S 04.626.630S
04.625.545S 04.626.635S
04.625.620S 04.626.640S
04.625.625S 04.626.6455
04.625.630S 04.626.650S
04.625.635S 08.625.009S
04.625.640S 08.625.012S

Pomembna opomba za zdravstvene delavce in osebje v operacijski dvorani:
ta navodila za uporabo ne vsebujejo vseh informacij, ki so potrebne za izbiro
in uporabo pripomocka. Pred uporabo natan¢no preberite navodila za uporabo
in broduro »Pomembne informacije« podjetja Synthes. Prepri¢ajte se, da poznate
ustrezen kirurski poseg.

Za dodatne informacije, kot so kirurske tehnike, obis¢ite spletno mesto
www.jnjmedtech.com/en-EMEA/product/accompanying-information ali pa se
obrnite na lokalno podporo za stranke.

Materiali

Titanova zlitina: TAN (titan, 6 % aluminij, 7 % niobij) v skladu z ISO 5832-11
Titan: TiCP (titan komercialne ¢istosti) v skladu z ISO 5832-2

PEEK: polietereterketon skladno s standardom ASTM F 2026

UHMWPE (polietilen z ultravisoko molekulsko maso) v skladu z ISO 5834-2

Predvidena uporaba

Vsadki TROLLEY so namenjeni za pasivho korekcijo posteriorne deformacije
za pasivno usmerjanje rasti torakalnega in lumbalnega predela hrbtenice, kadar
se uporabljajo v kombinaciji s spinalnimi sidri pri bolnikih z verjetnostjo dodatne
rasti hrbtenice.

Indikacije
— Progresivna skolioza pri bolnikih, pri katerih obstaja moznost dodatne rasti
hrbtenice.

Kontraindikacije

— toga, negibljiva hrbtenica,

— premajhni pedikli za vsaditev pedikularnih vijakov,

— nezadosten obseg mehkega tkiva, da bi bil vsadek primerno prekrit s kozo.
— Slabo prehransko stanje.

Ciljna skupina bolnikov

Vsadki TROLLEY so predvideni za uporabo pri bolnikih z nezrelim skeletom.
Te izdelke je treba uporabljati skladno s predvideno uporabo, indikacijami
in kontraindikacijami ter ob upostevanju anatomije in zdravstvenega stanja bolnika.

SE_495589 AC

Predvideni uporabnik

Ta navodila za uporabo sama po sebi ne zagotavljajo zadostne podlage za
neposredno uporabo pripomocka ali sistema. Zelo se priporo¢a upostevanje
navodil kirurga, ki ima izkusnje z ravnanjem s temi pripomocki.

Kirurski poseg je treba opraviti skladno z navodili za uporabo, upostevati pa je
treba priporoceni kirurski postopek. Za pravilno izvedbo operacije je odgovoren
kirurg. Priporo¢amo, da naj kirurski poseg opravljajo izklju¢no kirurgi, ki imajo
ustrezne kvalifikacije, izku3nje s kirurskimi posegi na hrbtenici in ki poznajo splo3na
tveganja pri kirurskih posegih na hrbtenici ter specifi¢ne kirurske postopke za
ta izdelek.

Predvideni uporabniki tega pripomocka so usposobljeni zdravstveni strokovnjaki,
ki imajo izkusnje s posegi na hrbtenici, npr. kirurgi, zdravniki, osebje v operacijski
dvorani in posamezniki, ki so vklju¢eni v pripravo pripomocka.

Vse osebje, ki ta pripomocek uporablja, se mora zavedati, da ta navodila za
uporabo ne zajemajo vseh informacij, ki so potrebne za izbiro in uporabo
pripomocka. Pred uporabo natan¢no preberite navodila za uporabo in bro3uro
»Pomembne informacije« podjetja Synthes. Prepricajte se, da poznate ustrezen
kirurski poseg.

Pricakovane klini¢ne koristi

Ce se vsadki TROLLEY uporabljajo v skladu s predvidenim namenom ter v skladu
z navodili za uporabo in oznacevanjem, se pricakuje, da bosta dosezena korekcija
deformacije in ohranjanje poravnave.

Povzetek varnosti in klini¢ne ucinkovitosti je na voljo na naslednji povezavi
(po aktivaciji): https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Znacilnosti delovanja pripomocka

Vsadki TROLLEY so pripomocki za usmerjanje rasti, ki so zasnovani tako, da
omogocajo neprekinjeno rast hrbtenice med korekcijo deformacije nezrele
hrbtenice s skoliozo, kadar se uporabljajo v kombinaciji z zdruzljivim posteriornim
fiksacijskim sistemom.

Mozni nezeleni dogodki, nezeleni stranski ucinki in preostala tveganja
Tako kot pri vseh vegjih kirurskih posegih se lahko pojavijo nezeleni dogodki. Mozni
nezeleni dogodki lahko vkljucujejo: tezave, ki so posledica anestezije in dolocanja
polozaja bolnika, trombozo, embolijo, okuzbo, ¢ezmerne krvavitve, poskodbe Zivcev
in zil, smrt, mozganska kap, otekanje, nenormalno celjenje rane ali nenormalno
brazgotinjenje, heterotopno osifikacijo, funkcionalno okvaro misi¢no-skeletnega
sistema, paralizo (zacasno ali trajno), kompleksni regionalni bolecinski sindrom
(KRBS), alergijske/preobcutljivostne reakcije, simptome, povezane s trlinami vsadka
ali kovinskih delov, lom, rahljanje ali premik vsadka, nepravilno zarascanje kosti,
nezaras¢anje ali zapoznelo zarasc¢anje kosti, zmanjsanje kostne gostote zaradi
prenosa obremenitve na podlagi vsadka, degeneracijo sosednjih segmentov, novo ali
stalno bolecino ali nevroloske simptome; poskodbe sosednjih kosti, medvreten¢nih
plos¢ic, organov ali drugih mehkih tkiv; osteolizo; limfati¢no poskodbo; raztrganino
dure ali iztekanje hrbtenja¢ne tekocine; pritisk na hrbtenja¢o in/ali udarnino
hrbtenjace, premik materiala pripomocka ali presadka, vreten¢no angulacijo.

Pri bolnikih z EQOS, pri katerih se izvaja ta poseg, lahko pride do zapletov, ki med
drugim vklju¢ujejo zlom palic, zrahljanje/odvijanje vijakov in spontano fuzijo pri

frekvenci, visji od stopnje, ki je bila zaznana pri drugih postopkih posteriorne
fiksacije.

Sterilen pripomocek

STERILE Sterilizirano z obsevanjem

Sterilne pripomocke shranjujte v njihovi originalni za3¢itni ovojnini in jih iz ovojnine
vzemite Sele tik pred uporabo.

@ Ce je ovojnina pogkodovana, izdelka ne uporabite.
Pred uporabo preverite datum roka uporabnosti izdelka in celovitost sterilne
ovojnine. Ne uporabite, ¢e je ovojnina poskodovana ali ¢e je potekel rok

uporabnosti.

@ Ne sterilizirajte ponovno

Zaradi ponovne sterilizacije pripomocek morda ne bo sterilen in/ali ne bo izpolnjeval
specifikacij za delovanje in/ali pa bodo lastnosti materiala spremenjene.
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Pripomocek za enkratno uporabo

® Ni za ponovno uporabo

Oznacuje medicinski pripomocek, ki je namenjen enkratni uporabi ali uporabi pri
enem bolniku med enim posegom.

Ponovna uporaba ali klini¢no reprocesiranje (npr. ¢is¢enje in ponovna sterilizacija)
lahko ogrozi strukturno celovitost pripomocka in/ali povzroci njegovo okvaro, kar
lahko privede do telesnih poskodb, bolezni ali smrti bolnika.

Poleg tega lahko ponovna uporaba pripomockov za enkratno uporabo ali njihova
priprava na ponovno uporabo pomeni nevarnost kontaminacije, npr. zaradi
prenosa kuzne snovi z enega bolnika na drugega. To lahko povzroci telesne
poskodbe ali smrt bolnika oziroma uporabnika.

Kontaminiranih vsadkov ne smete ponovno obdelati. Vsadkov podjetja Synthes, ki
so bili kontaminirani s krvjo, tkivom in/ali telesnimi tekocinami/izlo¢ki, ne smete
ponovno uporabiti, z njimi pa je treba ravnati v skladu z bolnisni¢nim protokolom.
Tudi ¢e vsadki morda niso videti poskodovani, imajo lahko manjse napake in
notranje sledove obremenitve, ki lahko povzrocijo utrujenost materiala.

Opozorila in previdnostni ukrepi

— Zelo priporocljivo je, da vsadek TROLLEY vsadijo samo kirurgi, ki imajo ustrezne
kvalifikacije, izkusnje s kirurskimi posegi na hrbtenici ter so seznanjeni s splo3nimi
tveganiji pri kirurskih posegih na hrbtenici in kirurskimi postopki za posamezen
medicinski pripomocek.

— Vsaditev je treba opraviti skladno z navodili za priporocen kirurski poseg.
Za pravilno izvedbo operacije je odgovoren kirurg.

— Proizvajalec ni odgovoren za nobene zaplete, do katerih pride zaradi postavitve
nepravilne diagnoze, izbire neustreznega vsadka, neustreznega kombiniranja
sestavnih delov vsadka in/ali operativnih tehnik, omejitev metod zdravljenja ali
nezadostne asepse.

— Opozorilo: Pri bolnikih z znanimi alergijami ali preobcutljivimi na materiale
vsadka je treba upostevati posebne vidike.

— Vsadki TROLLEY so dodatek indiciranim sistemom s pedikularnim vijakom, ki so
navedeni v poglavju »Kombinacija medicinskih pripomockov«.

— Da zmanj3ate tveganje spontane fuzije, med vsadki TROLLEY GV in pritrjenimi
hrbteni¢nimi sidri preskocite najmanj eno raven.

— Bolniki bodo morda potrebovali dodatno zascito rane ali koze, da bi preprecili
nenamerno drgnjenje ali zadevanje izboklih vsadkov. Priporo¢amo prekrivanje
koze z za3cito, bolniki morajo torej imeti na kozi neposredno nad vsadki za3citni
povoj, gazo ali opornico, da se prepreci nehoteno drgnjenje ali udarci na kozi,
zaradi katerih se lahko ta poskoduje. Spremljanje stanja poskodb koZze lahko
zmanjsa tveganje za globoke okuzbe. Bolniki z diagnozo spina bifida potrebujejo
dodatno spremljanje, saj je pri njih obcutek telesnih zaznav zmanjsan.

Poleg splo3nih tveganj, povezanih s kirurskim posegom na hrbtenici, se lahko pri

bolnikih z zgodnjo skoliozo (EOS), ki prestanejo ta poseg, pojavi veliko zapletov,

ki med drugim vklju¢ujejo zlom palice, razrahljanje/izpad vijaka ali spontano fuzijo.

— Vsi bolniki z EQS, pri katerih se vsadi TROLLEY, potrebujejo skrbno nadaljnje
spremljanje in morda tudi dodaten kirurski poseg.

Priprava in pristop

— Disekcijo na predelu vstavljenih vsadkov TROLLEY GV je treba ohranjati
v najmanjsi mozni meri, pri ¢emer je treba za zmanj3anje tveganja spontane
fuzije uporabljati tehnike za ekstra periostalno in misi¢no ohranjanje.

— Poleg tega je klju¢nega pomena globina sistema TROLLEY GV. Ce pripomocek
ostane prevec pri povrsini, lahko pride do odprtja koZe. Ce pa so vsadki TROLLEY
GV vstavljeni pregloboko, palice zgoraj in spodaj pocivajo na kosti ali fasetnih
sklepih, kar poveca tveganje za zgodnjo spontano fuzijo.

Vstavljanje vijakov

Perforirajte korteks pedikla in se pripravite na vstavitev vijakov.

— Pedikularnega sila ali pedikularne sonde ne uporabljajte za vijake, ki so manj3i ali
vecji od ustrezne velikosti vijaka.

— Vstopne tocke vijakov med ravnmi se morajo ¢im manj spreminjati. To bo
pomagalo ustvariti dobro poravnavo sistema TROLLEY GV in zmanjsati napetosti
v kon¢nem sestavu. Pomembno je, da palice ohranjate vzporedno eno z drugo,
kar omogoca usmerjeno rast.

— Pri bolnikih z EOS, ki imajo lahko manjse pedikle, je treba biti se dodatno
previden. Zato je uporaba radiografskega slikanja klju¢nega pomena za lociranje
pediklov in zmanjsanje tveganja slabo namescenih vijakov.

Izvija¢ TROLLEY namestite na TROLLEY GV.
— lzvija¢ TROLLEY se lahko uporablja samo s pripomocki TROLLEY GV.

Vstavite preostale pripomocke TROLLEY GV.
- Za zmanj$anje tveganja za spontano fuzijo zagotovite, da preskocite vsaj eno
raven med pripomocki TROLLEY GV.

Poravnajte vsadke TROLLEY GV.

— Usmeritev in nastavitev globine sta klju¢nega pomena za zagotovitev uporabnosti
zapiranja spojke kablov. Ce nosilna povriina pripomoc¢ka TROLLEY GV ni
poravnana s palico, je lahko zapiranje spojke kablov tezavno in lahko povzroci
asimetri¢no obrabo lezaja. To je 3e posebej pomembno pri uporabi sistema
TROLLEY GV z dvojnim lezajem.
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— Nastavitev globine je zlasti pomembna za vsadke TROLLEY GV v sosednjem
vretencu, saj lahko razlika v globini povzroci tezave pri zapiranju spojke kablov.

— Videalnem primeru je zaklep spojke kablov v kon¢nem poloZzaju obrnjen bo¢no.
Polozaj zaklepa v sredini ni priporocljiv zaradi morebitnih navzkrizij s hrbteni¢nimi
izrastki.

- Pred vstavitvijo palice vedno preverite, ali je spojka kablov premicna.

Vstavitev palice

— Pred vstavitvijo palice vstavite preostala fiksna hrbteni¢na sidra glede na izbrano
vrsto konstrukcije.

— Izberite ustrezen premer palice (& 5,0/6,0 mm), odvisno od izbranega sistema
pedikularnih vijakov in bolnikove anatomije.

— Priveg¢jih, nevromuskularnih bolnikih je velikost & 6,0 mm lahko koristna.

- Da zmanj3ate tveganje spontane fuzije, ne pozabite med vsadki TROLLEY GV in
pritrjenimi hrbteni¢nimi sidri USS preskociti najmanj ene ravni.

Dolocite obris in dolzino palice.

— Palice ustrezno obrezite na ploski strani, da zmanjsate tveganje za ostre
konce palic (palice ne rezite na topi konici, saj je ta pomembna za lazje
ustvarjanje kanala).

— Palico je treba skrbno preoblikovati, da se ustvarijo gladke krivulje in da ne pride
do zarez.

Tehnika s stirimi palicami — preoblikovanje in vstavljanje palic

— Najprej vstavite palico s topo konico naprej, da zmanj3ate poskodbo mehkega
tkiva ali vsadka.

— Prepricajte se, da lahko palice po sestavljanju prosto zdrsnejo in da so lo¢ene ena
od druge.

— Cese s palico ne boste ustrezno ravnali in tako povzrocili poskodbe povrsine, se
lahko zmanj3a drsni potencial konstrukcije.

— Upogibanje palic v obmocju drsenja (v blizini pripomoc¢kov TROLLEY GV) lahko
ogrozi sposobnosti drsenja konstrukcije.

— Palic ne upogibajte vzvratno ali prekomerno. Vzvratno ali ponavljajoce
upogibanje lahko ustvari notranje obremenitve, ki lahko postanejo osrednja
mesta za morebitno zgodnjo odpoved vsadka.

Tehnika s 3tirimi palicami — vzporedni razmi¢nik

- Vzporedni razmi¢nik so zasnovani za zmanj3anje konvergence dveh vzporednih
palic. Neposredni stik palic lahko povzro¢i nastanek delcev zaradi obrabe.

— Zato je priporocljivo, da vzporedne razmi¢nik vsadite na dolgih presekih
v sestavih s Stirimi palicami.

Tehnika s 3tirimi palicami — vstavljanje spojke kablov za vzporedni razmi¢nik
— Spojke kablov ne upogibajte na mestu, kjer namestite zadrzevalne klesce, saj
lahko to ogrozi postopek zapiranja.

Tehnika z dvema palicama — preoblikovanije in vstavljanje palic

- Najprej vstavite palico s topo konico naprej, da zmanjsate poskodbo mehkega
tkiva ali vsadka.

— Prepricajte se, da lahko palice po sestavljanju prosto drsijo.

— Cese s palico ne boste ustrezno ravnali in tako povzrocili poskodbe povrsine, se
lahko zmanj3a drsni potencial konstrukcije.

— Upogibanje palic v obmocju drsenja (v blizini pripomockov TROLLEY GV) lahko
ogrozi sposobnosti drsenja konstrukcije.

— Palic ne upogibajte vzvratno ali prekomerno. Vzvratno ali ponavljajoce
upogibanje lahko ustvari notranje obremenitve, ki lahko postanejo osrednja
mesta za morebitno zgodnjo odpoved vsadka.

Kon¢no privijanje

Kon¢no zaprtje vsadkov TROLLEY GV

— Zaredukcijo ne uporabljajte spojke kablov. Za redukcijo palic uporabite dvojno(-a)
potiskalo(-a) palic.

— Deformacije ne poskusajte odpraviti tako, da preprosto povlecete spojko kablov,
saj slednja ni indicirana za tak manever.

— Palic ne praskajte z dvojnim potiskalom palic.

Rezanje koncev spojke kablov

- Preden odrezete konce spojke kablov, se prepricajte, da so palice popolnoma
namescene znotraj lezaja pripomocka TROLLEY GV. Nato pred rezanjem
poravnajte rezalnik za kabel TROLLEY glede na spojko kablov, da preprecite
poskodbe spojke kablov.

— Priodstranjevanju ohranjajte pritisk na rocaj rezalnika za kabel, da preprecite, da
bi del spojke kablov padel v rano.

Dokoncanje konstrukcije
Pripomocek TROLLEY uporabljajte samo z indiciranimi sistemi.

Dodatni vsadki za stabilizacijo

Uporaba precnih spojnikov

— Ne uporabljajte pre¢nih spojnikov v obmo¢ju drsenja, saj to negativno vpliva na
zmoznost konstrukcije za podporo rasti.
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Sestavljanje delov

— Preden vstavite novo spojko kablov, se prepricajte, da je lezaj pripomocka
TROLLEY GV 3e vedno neposkodovan. Ce je lezaj poskodovan, je treba
pripomocek TROLLEY GV popolnoma zamenjati.

— Spojko kablov ne upogibajte na mestu, kjer namestite zadrzevalne klesce, saj
lahko to ogrozi postopek zapiranja.

Ve informacij je na voljo v brosuri »Pomembne informacije« podjetja Synthes.

Kombinacija medicinskih pripomockov

Vsadke TROLLEY GV je treba uporabljati skupaj z naslednjimi sistemi pedikularnih
vijakov in kavljev, ki so indicirani za uporabo v torakalnem in lumbalnem predelu
hrbtenice:

Indiciran sistem pedikularnih vijakov Premer palice

Sistem za hrbtenico USS™ za bolnike niZje rasti/
pediatri¢ne bolnike

&5,0mm

Sistem za hrbtenico USS™ || &5,0mm/J 6,0 mm

Vsadki TROLLEY se uporabljajo skupaj z ustreznimi instrumenti TROLLEY.

03.625.001 lzvija¢ TROLLEY

03.625.004  Zadrzevalne kle3¢e TROLLEY za spojko kablov
03.625.005 Poravnalno orodje TROLLEY

03.625.006 TROLLEY potiskalo za spojko kablov
03.625.007 Dvojno potiskalo palice, za palice & 5,0/6,0 mm
03.625.009 Rezalnik za kabel TROLLEY za spojko kablov
03.641.006 Zadrzevalne kle3ce za kapico rebrnega kavlja
391.905 Rezalnik za kabel, standardni

Podjetje Synthes ni preizkusilo zdruzljivosti s pripomocki drugih proizvajalcev in
v takih primerih ne prevzema nobene odgovornosti.

Okolje magnetne resonance

Pogojno varno za slikanje z MR:

Neklini¢no preskusanje najhujsih primerov je pokazalo, da je pri vsadkih

sistema TROLLEY MR-slikanje pogojno varno. Te izdelke lahko varno slikamo pod

naslednjimi pogoji:

— stati¢no magnetno polje 1,5 tesla in 3,0 tesla;

— prostorsko gradientno polje 300 mT/cm (3.000 gauss/cm);

— najveja dopustna povprec¢na stopnja specifi¢ne absorpcije energije (SAR) za celo
telo je 1,5 W/kg za 15 minut slikanja.

Na podlagi neklini¢nih preskusanj je bilo ugotovljeno, da vsadki TROLLEY povzrocijo
povisanje temperature za najve¢ 5,7 °C pri najvedji dopustni povprecni stopnji
specifi¢ne absorpcije (SAR) za celo telo 1,5 W/kg, kar je bilo ocenjeno s kalorimetrijo
za 15 minut MR-slikanja v aparatih za MR-slikanje z jakostjo magnetnega polja
1,5Tin3,0T.

Kakovost MR-slikanja je lahko ogrozena, Ce je opazovano podrocje na popolnoma
enakem predelu kot pripomocek TROLLEY ali v njegovi neposredni blizini.

Obdelava pred uporabo pripomocka

Sterilen pripomocek:

Ti pripomocki so ob dobavi sterilni. Pri jemanju izdelkov iz ovojnine uporabite

asepti¢no tehniko.

Sterilne pripomocke shranjujte v originalni zas¢itni ovojnini.

Sele tik pred uporabo jih vzemite iz ovojnine.

Pred uporabo vizualno preverite rok uporabnosti izdelka in celovitost sterilne

ovojnine:

— Preglejte celotno obmogje ovojnine, vklju¢no s sterilno pregrado in tesnilom, da
preverite, ali je celovita in enotna.

— Preglejte sterilno ovojnino in se prepricajte, da nima lukenj, kanalov ali drugih
pomanijkljivosti.

Ne uporabljajte, Ce je embalaza poskodovana ali je potekel rok uporabe.

Odstranjevanje vsadka

Vsadek TROLLEY je namenjen za trajno vsaditev in ni predviden za odstranjevanje.
Odlocitev za odstranitev pripomocka morata sprejeti kirurg in bolnik, pri ¢emer se
mora upostevati splosno zdravstveno stanje bolnika ter mozno tveganie, ki bi ga za
bolnika pomenil dodaten kirurski poseg.
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Odstranitev pripomocka TROLLEY GV

Ce je treba vsadek TROLLEY odstraniti, se priporo¢a uporaba naslednje tehnike:

— Za odstranitev spojk kablov in pripomockov TROLLEY GV je treba spojk kablov
odrezati. Ni je mogoce ponovno uporabiti. Za rezanje spojke kablov uporabite
standardni rezalnik za kabel. Lahko pa uporabite tudi rezalnik za kabel za
spojko kablov.

— Za popolno odstranitev pripomocka TROLLEY GV je treba odstraniti kabelsko
spojko in palice. Poravnalno orodje TROLLEY se lahko uporablja kot izvija¢ za
odstranjevanje pripomoc¢ka TROLLEY GV.

— V primeru revizijskih kirurskih posegov (npr. palico je treba zamenjati) odrezite vse
spojke kablov z rezalnikom za kabel, nato pa vsajeno palico zamenjajte z daljSo in
nato upostevajte korake, opisane v koraku »Sestavljanje delov« (v poglavju
»Posebna navodila za operativni poseg«) za vstavitev novih spojk kablov.

Posebna navodila za operativni poseg

Priprava in pristop

Priprava

— Standardni komplet TROLLEY v kombinaciji z enim od sistemov pedikularnih
vijakov vsebuje potrebne vsadke in instrumente za izvedbo posega.

— Zahtevane komplete pripravite pred kirurskim posegom. Na voljo imejte vse
potrebne slike za nacrtovanje vrste konstrukcije, namestitve vsadka, dostopnega
reza in za prepoznavanje anatomije posameznega bolnika.

Pristop

— Naredite rez v sredini, ki sega po segmentih hrbtenice, ki jih Zelite instrumentirati.
Uporabljajo se lahko tudi trije manjsi rezi v srednji liniji.

— Prifiksnih hrbteni¢nih sidrih vstavite hrbteni¢no fiksacijo s klasi¢no subperiostalno
disekcijo, saj bo potekala fuzija teh segmentov. Glejte navodila za uporabo
ustreznih sistemov s pedikularnimi vijaki.

— Za vstavljanje vsadkov TROLLEY GV uporabite transmuskularni pristop, pri tem
pa pazite na sklepe in ¢im bolj zmanj3ajte izpostavljenost kosti, da zmanjsate
tveganje spontane fuzije. Na torakalnem nivoju uporabite tehniko vstavljanja
v hrbtenico od lateralne do osrednje linije, pri ¢emer zarezite neposredno na
precni izrastek in se izognite izpostavljanju lamine.

— Klju¢nega pomena je uporaba fluoroskopskega vodenja za potrditev pedikularne
vstopne tocke.

Vstavljanje vijakov

Perforirajte korteks pedikla in se pripravite na vstavitev vijakov.

— Locirajte pedikle in s Silom ustreznega premera vijaka iz izbranega sistema
s pedikularnimi vijaki perforirajte korteks. S sondo ustreznega premera vijaka
odprite pedikularni kanal. Za odpiranje pedikularnega kanala lahko uporabite
tudi vrezovalnik.

— Z radiografskim slikanjem potrdite lokacijo, usmerjenost in globino pedikla. Pri
izbiri ustrezne dolzine pripomocka TROLLEY GV uporabite oznake na sondi, da
dolocite globino pedikla. S tipalom pred vstavitvijo vsadka TROLLEY GV preverite
celovitost pedikularnega kanala.

Izbira pripomocka TROLLEY GV

— Vsadki TROLLEY GV se namestijo na strateske tocke po deformacijah glede na
uporabljene vzorce krivulje in vrsto konstrukcije.

— Zanamestitev pripomocka TROLLEY GV izberite ustrezen pristop glede na predel
hrbtenice.

Izvija¢ TROLLEY namestite na TROLLEY GV.

— Pred vstavitvijo pripomocka TROLLEY GV se prepricajte, da je izvija¢ TROLLEY
v polozaju »OPEN« (ODPRTO).

— Vsi pripomocki TROLLEY GV bodo dobavljeni v sterilni ovojnini. Izvija¢ TROLLEY
sestavite z nepakiranimi pripomocki TROLLEY GV z aplikatorjem. Pravilno
usmeritev dela z vijaki zagotavlja geometrija izvija¢a. TROLLEY GV z aplikatorjem
se uvede v izvija¢ tako, da ga potisnete na vodilo. Aplikator potisnite v izvija¢,
dokler ni popolnoma vstavljen.

— Ko je pripomocek TROLLEY GV z aplikatorjem popolnoma vstavljen, ga zaklenite
na mestu tako, da kolesce na izvijacu zavrtite v polozaj » CLOSE« (ZAPRTO).

Vstavljanje pripomocka TROLLEY GV

— Pripomocek TROLLEY GV je mogoce sedaj vstaviti v pripravljeno pedikularno
tkivo pod fluoroskopskim nadzorom. Pripomocek TROLLEY GV vstavljajte, dokler
ni nekoliko nad povr3ino kosti. Globino vstavitve vijakov lahko dolocite tako, da
jo dolocite glede na raven koze.

— Usmeritev zaklepa spojke kablov je podana z vgraviranim piktogramom na
vrhu aplikatorja TROLLEY GV. Zaklep na vgraviranem piktogramu mora gledati
proti sredini, kar zagotovi, da je zaklep v zaprtem poloZaju postavljen lateralno.

— Vidljivost rane in vsadka lahko povecate, tako da rahlo povlecete izvija¢ navzgor.
Pri vracanju izvijaca nazaj pazite, da spojke kablov ne sprostite popolnoma
z aplikatorja.

— Vsadki TROLLEY GV so samovrezni pedikularni vijaki, vendar ¢e bi navoje raje
vrezali sami, uporabite ustrezen vrezovalnik in rocaj vrezovalnika iz indiciranih
sistemov s pedikularnimi vijaki.

— Poskrbite, da na mestu posega ne bo motecih mehkih tkiv.

Odstranjevanje izvijaca TROLLEY

— lzvija¢ TROLLEY lahko preprosto odstranite tako, da povlecete za instrument.
Aplikator pripomoc¢ka TROLLEY GV se odstrani v istem koraku. Ce Zelite aplikator
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odstraniti z izvija¢a TROLLEY, obrnite kolesce na izvijacu v levo v polozaj »OPEN«
(ODPRTO) in izvlecite aplikator. Aplikator za enkratno uporabo lahko nato zavrzete.

Vstavite preostale pripomocke TROLLEY GV.

— Nadaljujte z vstavljanjem preostalih pripomockov TROLLEY GV tako, da ustrezno
ponovite zgornje korake.

— Prepricajte se, da ste ustrezno vstavili preostale pripomocke TROLLEY GV, da
omogocite vstavitev palic.

Poravnajte vsadke TROLLEY GV.

— Za prilagoditev usmeritve in globine pedikularnega vijaka TROLLEY GV je
poravnalno orodje TROLLEY namesc¢eno nad spojko kablov in palico na del vijaka
pripomocka TROLLEY GV.

Vstavitev palice

Dolocite obris in dolZino palice.
- Dolocite potrebno dolzino in palico odrezite na dolZino glede na pri¢akovano rast
in anatomijo bolnika z univerzalnim pripomoc¢kom za rezanje palic 5,0/6,0 mm.

— Izberite palico ustrezne dolzine, da omogocite rast hrbtenice brez znatnih motenj
mehkega tkiva.

— Palice upogibajte, da ustrezajo mestom hrbteni¢nega sidra.

— Palice upogibajte glede na pri¢akovani potencial rasti (za pripomocke TROLLEY GV).

Tehnika s $tirimi palicami — preoblikovanje in vstavljanje palic

— Polirane palice preoblikujte skladno z vasim Zelenim sagitalnim profilom
(nacrtovana korekcija krivulje) in obrezite palice (pritrjene pri proksimalno
pritrjenih sidrih), da presezejo dolzino hrbtenice tako, da ravno dosezejo distalno
pritrjena sidra. Podobno naj bi palice (pritrjene na distalno pritrjena sidra)
potovale proksimalno tik do proksimalno pritrjenih sider.

- Vstavljanje palic lahko opravite iz proksimalnega ali distalnega reza, pri ¢emer
topo konico potiskate skozi kanal proti srednjemu rezu in sklopite lezaj TROLLEY GV.
S sagitalno krivuljo palic jih lahko delno vrtite in tako olajsate vstavljanje palic in
zajemanje hrbteni¢nih vsadkov.

— Palice je treba vstavljati subfascialno, ne da bi se dotikali povrsine kosti.

— Prepricajte se, da so prekrivne palice poravnane kolikor je mogoce vzporedno
z drsnim delom. To omogoca nadzorovano in usmerjeno rast hrbtenice.

— Na prostih drsnih koncih pustite zadostno prekrivanje. Prekrivanje narekuje
potencial rasti, ustvarjen v konstrukciji.

— Palice ustrezno upogibajte, da omogocite vstavitev v vsadke TROLLEY GV kot
tudi pritrjena hrbteni¢no sidra, za loCevanje palic pa uporabite vzporedne
razmicnike.

— Med vstavljanjem palic ¢im bolj zmanj3ajte poskodbe misic.

Tehnika s 3tirimi palicami — vzporedni razmi¢nik (predviden samo za uporabo

v sestavih s stirimi palicami)

— Vzporedni razmicnik se lahko uporabljajo za usmerjanje in lo¢evanje palic ene od
druge, da ne pride do utesnitve palic.

— Namestitev za¢nite tako, da vzporedni razmi¢nik z zadrzevalnimi kles¢ami pritrdite
na eno od palic, v drugem koraku pa bo vzporedni razmi¢nik potisnjen ¢ez drugo
palico. Vzporedni razmi¢nik pritrdite s spojko kablov TROLLEY. Potiskalo za spojko
kablov se v kombinaciji z zadrzevalnimi kles¢ami za spojko kablov uporablja za
zapiranje spojko kablov in rezalnik za kabel za rezanje spojko kablov.

— Upostevajte, da se lahko vzporedni razmi¢nik med rastjo hrbtenice premaknejo.
To ne vpliva na funkcionalnost.

— Vzporedni razmi¢nik se lahko uporabljajo samo pri konstrukcijah s 3tirimi
palicami, ¢e sta dve vzporedni palici namesceni v isto tirnico pedikularnih vijakov
in medsebojno povezani.

Tehnika s 3tirimi palicami — vstavljanje spojke kablov za vzporedni razmi¢nik

— Za pricvrstitev vzporednega razmi¢nik na palice se uporabi dodatna spojka
kablov.

— Priporocljivo je, da konico spojka kablov upognete ro¢no in jo navijete
mediolateralno skozi lezaj TROLLEY GV.

— Spojka kablov primite z zadrzevalnimi kles¢ami TROLLEY za spojko kablov
in povlecite.

Tehnika z dvema palicama — preoblikovanje in vstavljanje palic
— Polirane palice preoblikujte v skladu z vasim nacrtovanim sagitalnim profilom.

- Vstavljanje palic lahko opravite iz proksimalnega ali distalnega reza, pri ¢emer
topo konico potiskate skozi kanal proti srednjemu rezu in sklopite lezaj TROLLEY
GV. S sagitalno krivuljo palic jih lahko delno vrtite in tako olajsate vstavljanje palic
in zajemanje hrbteni¢nih vsadkov.

— Palice je treba vstavljati subfascialno, ne da bi se dotikali povrine kosti.

— Na prostih drsnih koncih pustite zadostno prekrivanje. Prekrivanje narekuje
potencial rasti, ustvarjen v konstrukciji.

— Palice ustrezno upogibajte, da omogocite vstavitev v vsadke TROLLEY GV kot
tudi pritrjena hrbteni¢no sidra.

— Med vstavljanjem palic ¢im bolj zmanj3ajte poskodbe misic.

Kon¢no privijanje

Rocno zapiranje spojko kablov

— Spojko kablov TROLLEY zaprite ¢ez palice tako, da konico spojko kablov TROLLEY
vstavite v ohisje, dokler ne stisnete prvih zobnikov, priblizno za ~30 mm.
Nadaljujte z ro¢nim vlecenjem z enim hitrim gibom, pri ¢emer se prepricajte, da
se kabel ne veze ali zvija.

— Spojko kablov ni mogoce ponovno odpreti. Po potrebi je treba spojko kablov
obrezati in zamenjati.
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Kon¢no zaprtje vsadkov TROLLEY GV

- Ce uporabljate dvojna potiskala, pritiskajte pravokotno na palico, da preprecite
drsenje potiskal.

— Vedno uporabite dvojna potiskala, saj tako vzpostavite priporoceni prostor med
palicama.

— Spojke kablov morajo biti zaporedoma zaprte, s ¢imer postopoma zajamejo
palice. Korekcijo deformacij je treba doseci tako, da palice povlecete v vzporedne
konstrukcije ali pa da izvajate manevere odvijanja palic z delno zajetimi palicami
na treh mestih fiksacije hrbtenice.

— Ko dosezete korekcijo, namestite dvojna potiskala poleg pripomocka TROLLEY
GV, da palico potisnete v polozaj lezaja TROLLEY GV. Za zapiranje spojk kablov
uporabite potiskalo za kabelsko spojko in zadrzevalne klesce.

— Spojke kablov lahko zaprete z zadrzevalnimi kles¢ami na potiskalu za spojke
kablov in z vlecenjem spojke kablov. Vse spojke kablov do konca privijte
v zaporedju.

-V zasnovi spojko kablov je vgrajena funkcija, ki preprecuje prekomerno privitje.
Pri uporabi visokih sil za privijanje se konica odlomi, da se omejijo sile na zaklepu.
Odlomljeni del se pri¢vrsti v adrzevalnih kle3¢ah.

— Prepricajte se, da so palice dobro namesc¢ene v lezaju TROLLEY GV in da je lezaj
trdno ovit okoli palice.

Rezanje koncev spojke kablov

— Pred rezanjem konca spojke kablov se prepricajte, da so vse spojke kablov in lezaji
trdno oviti okoli palic.

— Za spojke kablov uporabite rezalnik za kabel TROLLEY, da odreZete previsne
konce spojke kablov. Prepricajte se, da je glava rezalnika za kabel poravnana
z ohisjem, da zmanjsate ostre robove 3trlin.

Dokoncanje konstrukcije

— Sestavite konstrukt TROLLEY s pomocjo fiksnih hrbteni¢nih sider in vsadki
TROLLEY GV na kontralateralni strani. Fiksna hrbteni¢na sidra dokon¢no privijte
v skladu z navodili za uporabo indiciranih sistemov.

— Fluoroskopsko slikanje (anteroposteriorno [AP] in lateralno rentgensko slikanje) je
lahko klju¢nega pomena za nadzor kon¢nega polozaja konstrukta in dosezeno
korekcijo.

— Spojka kablov vklju¢uje radioneprepustne oznacevalne zatice za izboljsano
vizualizacijo, ki oznacuje polozaj zaklepa.

Nadaljna nega
Zamenjava palice
— Pribolnikih, kiso preraslikonstrukte TROLLEY (kar je enako manj kot 2 pripomocka
TROLLEY GV na palico), je treba palice zamenjati z daljSimi za podporo nadaljnji
rasti hrbtenice. Upo3tevajte naslednja navodila:
- Vse spojke kablov odrezite tako, da sledite korakom, opisanim v razdelku
»QOdstranjevanje pripomocka TROLLEY GV«.
— Upostevajte korake, opisane v »Sestavljanje delov«, da vstavite nove spojke
kablov v vsadke TROLLEY GV.
- Pri postopku vstavljanja palic upo3tevajte korake, opisane v poglavju »Vstavljanje
palic«.
- Izvedite postopek kon¢nega privijanja, ki je opisan v razdelku »Kon¢no privijanje«.
— Konstrukt dokoncajte, tako da sledite korakom, opisanim v razdelku
»Dokoncanje konstrukcije«.

Dodatni vsadki za stabilizacijo

Uporaba pre¢nih spojnikov

— Za dodatno rotacijsko stabilnost je mogoce pre¢ne priklju¢ke namestiti glede na
izbrano vrsto konstrukcije, kranialno in/ali kavdalno ali v apeks. Pre¢ne prikljucke
je treba namestiti med fiksna hrbteni¢na sidra. Glede na premer vsajene palice
izberite ustrezen precni prikljucek.

— Za & 5,0-mm palice lahko uporabite pre¢ne priklju¢ke iz kompletov za bolnike
nizje rasti/pediatri¢ne bolnike USS. Za & 6,0-mm palice lahko uporabite pre¢ne
prikljucke iz kompletov USS II.

— Navodila za uporabo izbranega prec¢nih priklju¢kov so na voljo v navodilih
za uporabo ustreznega sistema.

— Precne prikljucke je treba vzeti iz sistema s fiksnimi pedikularnimi vijaki, ki se
uporablja za sidranje konstrukcije. Kompletu TROLLEY niso prilozeni posebni
pre¢ni prikljucki.

Sestavljanje delov

Vstavljanje spojke kablov

— V primerih, ko je spojke kablov po nesreci odstranjena s pripomocka TROLLEY GV
ali pri revizijskem posegu, lahko spojke kablov vstavite ro¢no.

— Priporocljivo je, da konico spojke kablov upognete ro¢no in jo potisnete skozi
lezaj TROLLEY GV.

— Nato lahko spojke kablov povlecete navzgor — ro¢no ali z zadrzevalnimi kles¢ami
TROLLEY za spojke kablov.

Ponovno sestavljanje pripomocka TROLLEY GV na aplikator TROLLEY

Ceje bil pripomocek TROLLEY GV pred vstavljanjem dela vijaka lo¢en od izvijaca,
lahko pripomocek TROLLEY GV ro¢no ponovno sestavite.

Glavo spojke kablov poravnajte z zarezo na aplikatorju in potisnite aplikator
v pripomocek TROLLEY GV.

Konce spojke kablov drzite proti aplikatorju, prvi obroc¢ek na drzalu pa potisnite
navzdol do konca aplikatorja.

— Drugi obrocek potisnite ¢ez zaklep spojke kablov.

— Konstrukcijo TROLLEY GV lahko zdaj vstavite v izvija¢ TROLLEY.
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Odlaganje med odpadke

Vsadkov podjetja Synthes, ki so bili kontaminirani s krvjo, tkivom in/ali telesnimi
tekocinami/izlo¢ki, ne smete ponovno uporabiti, z njimi pa je treba ravnati v skladu
z bolnisni¢nim protokolom.

Pripomocke je treba zavreci kot medicinske pripomocke skladno z bolnisni¢nimi
postopki.

Kartica o vsadku in brosura za bolnike

Ce je dobavljena z originalno embalazo, bolniku dajte kartico o vsadku in ustrezne
informacije skladno z bro3uro z informacijami za bolnike. Elektronska datoteka
z informacijami za bolnike je na voljo na naslednji povezavi: ic.jnjmedicaldevices.com

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

Tel: +41 61 965 61 11
www.jnjmedtech.com

Navodila za uporabo:
www.e-ifu.com
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