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Navod k pouziti

Regenf pro vedeni béhem réistu TROLLEY ™

TROLLEY je posteriorni pasivni implantat pro vedeni béhem rdstu v torakolumbdlni
oblasti patere.

Implantaty TROLLEY se skladaji z kluzného systému (GV), kabelové vazaci pasky,
paralelniho vymezovaciho prvku a ty¢e & 5,0 mm/ 6,0 mm. Systém TROLLEY GV
se navic dodava s vlastnim prfedem sestavenym aplikdtorem — polykarbonatovou
komponentou na jedno pouziti, ktera je po zakroku zlikvidovana.

Implantaty poskytuji flexibilitu, ktera umoznuje pfizpUsobit se rliznym patologiim
a variacim anatomie pacienta u nevyvinuté skoliotické torakolumbdlni patere.
Implantat TROLLEY nabizi dvé moznosti konstrukce: techniku dvou ty¢f a techniku
Ctyr tyci.

Tento navod k pouziti obsahuje informace o nasledujicich produktech:

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

Dilezité upozornéni pro zdravotnické pracovniky a persondl operac¢niho salu: tento
navod k pouziti neobsahuje viechny informace potrebné k vybéru a pouziti prostredku.
Pfed pouzitim si prectéte navod k pouziti a prirucku , Dalezité informace” spole¢nosti
Synthes. Ujistéte se, Ze jste obezndmeni s vhodnym chirurgickym postupem.

Dalsi souvisejici informace, napfriklad o chirurgickych technikéach, najdete na adrese
www.jnjmedtech.com/en-EMEA/product/accompanying-information, nebo muzete
kontaktovat mistni oddéleni zakaznické podpory.

Materidly

Slitina titanu: TAN (titan - 6 %
ISO 5832-11

Titan: TiCP (komer¢né Cisty titan) podle normy I1SO 5832-2

PEEK: polyéteréterketon podle normy ASTM F 2026

UHMWPE (polyetylén s velmi vysokou molekuldrni hmotnosti) podle normy
ISO 5834-2

hlintku - 7 % niobu) podle normy

Zamyslené pouziti

Implantaty TROLLEY jsou urceny ke korekci deformit posteriorni torakolumbalni
patefe s pasivnim vedenim béhem rlstu, pokud jsou pouzivany v kombinaci s
patefnimi kotvami u pacientl s potencidlem dal3iho rdstu patere.

Indikace
— Progresivni skoliéza u pacientl s potencidlem dalsiho rdstu patefe.

Kontraindikace

— Rigidni, nepruzna patef

— Prilis malé pedikly neumoziujici implantaci pedikularnich sroubd

— Nedostatek meékké tkané, kterd by umoznila spravné pokryti implantatu
— Podvyziva

Cilova skupina pacientt

Implantaty TROLLEY jsou urceny k pouzivani u pacientll s nevyvinutym skeletem.
Tyto produkty se musi pouzivat v souladu s Ucelem pouziti, indikacemi
a kontraindikacemi a s ohledem na anatomii a zdravotni stav pacienta.
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Zamysleny uzivatel

Tento ndvod k pouziti sém o sobé neposkytuje dostatecné podklady pro pfimé
pouziti prostfedku nebo systému. Dlrazné doporucujeme absolvovat instruktaz
u chirurga, ktery ma zkusenosti s pouzivanim téchto prostfedkd.

Zakrok musi probéhnout v souladu s ndvodem k pouziti a podle doporuceného
chirurgického postupu. Za zajisténi spravného provedeni chirurgického zékroku
odpovida chirurg. Darazné se doporucuje, aby zakrok provadéli pouze chirurgové,
ktefi ziskali pFislusnou kvalifikaci, maji zkusenosti se zakroky na péatefi, uvédomuiji
si obecna rizika spojena se zakroky na patefi a jsou obezndmeni s opera¢nimi
technikami specifickymi pro tento produkt.

Tento prostiedek je urcen k pouziti kvalifikovanymi zdravotnickymi pracovniky,
ktefi maji zkuSenosti se zakroky na patefi, napf. chirurgy, lékafi, persondlem
operac¢niho salu a osobami zapojenymi do pfipravy prostfedku.

Veskery persondl, ktery s prostfedkem manipuluje, si musi byt pIné védom toho, ze
tento navod k pouziti neobsahuje viechny informace nezbytné pro vybér a pouziti
prostfedku. Pred pouzitim si prectéte ndvod k pouziti a pfirucku ,Dulezité
informace” spole¢nosti Synthes. Ujistéte se, Ze jste obeznameni s vhodnym
chirurgickym postupem.

Ocekavané klinické prinosy

Pokud se implantaty TROLLEY pouzivaji v souladu s ur¢enim a v souladu s ndvodem
k pouziti a oznacenim, ocekava se od nich, Ze zajisti korekci deformity a zachovani
dosazeného zarovnani.

Souhrn Udajl o bezpecnosti a klinické funkci najdete na nasledujicim odkazu
(po aktivaci): https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Funk¢ni charakteristiky prostiedku

Implantaty TROLLEY jsou prostfedky pro vedeni béhem rlstu, které jsou navrzeny
tak, aby umozriovaly dalsi rlist patefe béhem korekce deformit nevyvinuté
skoliotické patere, pokud jsou pouzity v kombinaci s kompatibilnim posteriornim
fixa¢nim systémem.

Potencialni nezadouci pfihody, nezadouci vedlejsi ucinky a zbytkova rizika
Stejné jako u viech velkych chirurgickych zakrokd, i zde existuje riziko nezadoucich
pfihod. Mezi mozné nezadouci pfihody patfi: problémy vyplyvajici z anestezie
a polohovani pacienta; tromboza; embolie; infekce; nadmérné krvaceni; nervové
a cévni poranéni; smrt; cévni mozkova pfihoda; otoky; abnormaini hojeni ran nebo
tvorba abnormadlnich jizev; heterotopické osifikace; funkéni porucha pohybového
aparatu; paralyza (docasna nebo trvald); komplexni regiondlni bolestivy syndrom
(KRBS); alergické reakce / hypersenzitivita; pfiznaky spojené s prominenci
implantadtu nebo technického prostfedku; zlomeni, uvolnéni nebo migrace
implantatu; zhojeni ve 3patném postaveni, pakloub nebo opozdéné spojeni;
snizeni hustoty kosti v dusledku stresového stinéni; degenerace sousedniho
segmentu; nova i pretrvavajici bolest nebo neurologické pfiznaky; poskozeni
sousednich kosti, plotének, orgdnd nebo jinych mékkych tkani; osteolyza;
lymfatické poranéni; duraini trhlina nebo Unik misniho moku; komprese a/nebo
pohmozdéni michy; posunuti prostfedku nebo materidlu $tépu; angulace obratle.

Z vy3e uvedenych moznych rizik se u pacientl s EOS podstupujicich tento zakrok
mohou vyskytnout komplikace zahrnujici mimo jiné zlomeninu tyce, uvolnéni/

vytaZzeni sroubu a spontanni fuzi, a to ve vy3si mife nez u jinych posteriornich
fixa¢nich zakroka.

Sterilni prostredek

STERILE Sterilizovano ozafenim

Sterilni prostredky skladujte v plivodnim ochranném obalu a nevyjimejte je z obalu
drive nez tésné pred pouzitim.

@ Nepouzivejte, je-li obal poskozen.

Pred pouzitim zkontrolujte datum expirace a ovérte, zda je sterilni obal neporuseny.
Pokud je obal prostfedku poskozeny nebo uplynulo datum expirace, prostfedek
nepouzivejte.

@ Nesterilizujte opakované.

Opétovna sterilizace prostfedku mulze vést k naruseni jeho sterility a/nebo
k nesplnéni specifikaci vykonu a/nebo ke zméné materialovych vlastnosti.
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Prostiedek k jednorazovému pouziti

® NepouZzivejte opakované.

Oznacuje zdravotnicky prostfedek, ktery je uréen pouze na jedno pouziti nebo
k pouziti u jednoho pacienta v rdmci jednoho zakroku.

Opakované pouziti nebo klinické zpracovani (napf. ¢isténi ¢i opakovana sterilizace)
mohou narusit strukturaini integritu prostfedku a zpUsobit jeho poruchu, ktera
muUZze vést k poranéni, onemocnéni nebo umrti pacienta.

Opakované pouziti nebo opétovné pouziti jednorazovych prostfedkl navic predstavuje
riziko kontaminace, napfiklad v dlsledku prenosu infek¢niho materidlu z jednoho
pacienta na druhého. Mohlo by dojit k poranéni ¢i umrti pacienta nebo uzivatele.

Kontaminované implantaty nesmi byt opakované zpracovany. Pokud byl implantat
Synthes kontaminovan krvi, tkanf a/nebo télesnymi tekutinami/sekrety, nesmi se jiz
zZnovu pouZit a je tfeba s nim zachazet podle predpist daného zdravotnického
zafizeni. | kdyZ se takovy implantat jevi jako neposkozeny, maze mit drobné defekty
a porudenou vnitfni strukturu, coz mze zpUsobit Unavu materialu.

Varovani a bezpecnostni opatieni

— Dulrazné se doporucuje, aby implantat TROLLEY implantovali pouze chirurgové
s pfislusnou kvalifikaci, ktefi maji zkusenosti se zakroky na patefi, uvédomuii si
obecna rizika spojend se zakroky na patefi a jsou obezndmeni s technikami
specifickymi pro tento produkt.

— Implantace musi probéhnout podle pokynt pro doporuceny chirurgicky zékrok.

Za zajisténi spravného provedeni chirurgického zédkroku odpovida chirurg.

Vyrobce neodpovidéd za zadné komplikace v dusledku nespravné diagnézy,

vybéru nespravného implantatu, nespravné kombinovanych soucésti implantatu

nebo operacnich technik, omezeni lé¢ebnych metod nebo nedostate¢né
aseptickych podminek.

— Upozornéni: Je tfeba vénovat zvlastni pozornost pacientdm se zndmou alergif
nebo precitlivélosti na materidly implantatu.

— Implantaty TROLLEY jsou dopliikem indikovanych systémd s pedikuldrnimi
Srouby uvedenych v ¢asti , Kombinovani zdravotnickych prostfedkd”.

— Ke snizeni rizika spontanni fuze vynechejte minimalné jednu Groven mezi

systémy TROLLEY GV a fixnimi patefnimi kotvami USS.

Pacienti mohou vyzadovat dodate¢nou ochranu rany nebo klze, kterad zabrani

nezadoucimu skrabani v misté precnivajicich implantatd nebo narazdm do nich.

Je doporucena zvysena ochrana klze, takze by pacienti méli zpoc¢atku nosit na

kzi ochranny odév, polstrovani nebo vyztuhu, které budou umistény pres

implantaty, aby zabranily skrabani kiize nebo naraziim do ni, coz by mohlo vést

k jejimu naruseni. Monitorovani naruseni kiize maze snizit riziko hluboké infekce.

Pacienti s diagndzou roz3tépu patefe vyzaduji dalsi dohled z dGvodu zvy3ené

Urovné citlivosti.

— Kromé obecnych rizik spojenych se spindlnimi chirurgickymi zakroky vznika
u pacientll s ¢asné nastupujici skoliézou (EOS) podstupujicich tento zakrok
potencial vyskytu vy33i miry komplikaci, které zahrnuji mimo jiné zlomeni tyce,
uvolnéni nebo vytazeni sSroubd nebo spontanni fuzi.

— Je dulezité poznamenat, Ze pacienti s ¢asné nastupujici skoliozou (EOS), kterym
bude implantovan syst¢ém TROLLEY, budou vyzadovat nasledné peclivé
monitorovani a dale mohou vyzadovat dalsi chirurgicky zakrok.

Priprava a pfistup

— Disekce v oblasti, kam maji byt systémy TROLLEY GV zavedeny, by méla byt
minimalni a méla by byt provadéna extra-periostalnimi a ke svalim Setrnymi
technikami, aby se sniZilo riziko spontanni fuze.

— Kromé toho je zasadni hloubka zavedeni systému TROLLEY GV. V pfipadé, ze je
zaveden pfili§ povrchné, mize dojit k poranéni kize. Naopak pokud jsou
systémy TROLLEY GV zavedeny pfilis hluboko, tyce se budou opirat o kost nebo
facetové klouby nad a pod nimi, coz zvysuje riziko ¢asné spontanni fuze.

Zavadéni sroubl

Perforujte kortex pediklu a pripravte jej na zavedeni Sroubu.

— Nepouzivejte pedikularni 3idlo ani pedikularni sondu s zadnymi 3rouby, které
jsou mensi nebo vétsi nez odpovidajici velikost Sroubu.

— Vstupni body Sroubu mezi jednotlivymi Urovnémi by se mély co nejméné
odchylovat. Tim pomUzete vytvofit dobré zarovnani systému TROLLEY GV
a snizite napéti v kone¢né konstrukci. Dalezitym faktorem umoznujicim vedeni
béhem rUstu je zachovani vzajemné rovnobéznosti tyci.

— Dalsi péci je tfeba vénovat pacientim s EQOS, ktefi mohou mit malé pedikly.
Z tohoto dlvodu je pro lokalizaci pedikll a snizeni rizika Spatného umisténi
sroubl zasadni pouziti radiografického zobrazeni.

Pripevnéni sroubovaku TROLLEY k systému TROLLEY GV
— Sroubovék TROLLEY Ize pouzivat pouze se systémy TROLLEY GV.

Zavedeni zbyvajicich systém TROLLEY GV
— Ke snizenirizika spontanni fuze zajistéte vynechani minimalné jedné trovné mezi
systémy TROLLEY GV.

Zarovnani systémud TROLLEY GV

— Orientace a nastaveni hloubky je zasadni k zajisténi pouzitelnosti uzavéru
kabelové vazaci pasky. Pokud neninosna plocha systému TROLLEY GV zarovnana
s ty¢i, muaze byt uzavieni kabelové vazaci pasky obtizné a mize dojit
k asymetrickému opotrebeni nosnych komponent. Jedna se o obzvlasté dalezity
pozadavek pfi pouziti systému TROLLEY GV s dvojitym nosnym komponentem.
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— Nastaveni hloubky je dudlezité zejména u systéml TROLLEY GV v pfilehlych
obratlich, nebot rozdilnd hloubka muZze vést k obtizim pfi uzavirani kabelové
vazaci pasky.

- V idedlnim pfipadé je spoj kabelové vazaci pasky v konecné poloze umistén
smérem do strany. Stfedové poloha spoje se nedoporucuje z ddvodu moznych
stfetll se spinéznimi vybézky.

— Pred zavedenim tyce vzdy zkontrolujte, zda je kabelova vazaci paska pohybliva.

Zavedeni tyce

- Pred zavedenim tyce vloZte zbyvajici fixni patefni kotvy podle zvoleného typu
konstrukce.

— Zvolte vhodny pramér tyce (& 5,0/6,0 mm) v zavislosti na zvoleném systému
s pedikuldrnimi Srouby a anatomii pacienta.

- U vétsich, neuromuskuldrnich pacientd méze byt vyhodné pouzit & 6,0 mm.

— Ke snizeni rizika spontanni fuze zajistéte vynechani minimalné jedné urovné mezi
systémy TROLLEY GV a fixnimi patefnimi kotvami.

Stanoveni tvaru a délky tyce

— Ujistéte se, Ze jste tyCe vhodné sefizli na jejich plochém konci, abyste sniZili riziko
ostrych koncl ty¢i (nefezte tyce na konci tupého hrotu, nebot ten ma zasadni
vyznam pfi usnadriovani tunelovani tyce).

— Tvarovani ty¢i je nutné provadét peclivé, aby vznikly hladké kfivky a aby se
zabranilo jakymkoli zarezdim.

Technika Ctyr tyci — tvarovani a zavedeni tyci

— Ty¢ zavadéjte napred tupym hrotem, abyste snizili riziko poskozeni mékkych
tkani nebo implantatu.

— Zkontrolujte, zda se mohou tyce po sestaveni volné posunovat a zda jsou od
sebe oddéleny.

— Nespravna manipulace s tyci, kterd zpusobi poskozeni povrchu, mudze snizit
kluzny potencial konstrukce.

— Ohybani ty¢i v kluzné zéné (v blizkosti systémd TROLLEY GV) mUze ohrozit
kluzné schopnosti konstruktu.

- Neohybejte tyce opacné ani je neohybejte pfilis. Opacné nebo opakované
ohybdni vytvafi vnitfni napéti, které se mulze stat ohniskem predc¢asného
selhani implantatu.

Technika ¢tyr tyci — paralelni vymezovaci prvek

— Paralelni vymezovaci prvky jsou navrzeny tak, aby snizovaly konvergenci dvou
paralelnich ty¢i. Pfimy kontakt tyci by mohl zpUsobit vyskyt ¢astic vzniklych
opotfebenim.

- Z tohoto ddvodu se u konstrukci se ¢tyfmi ty¢emi doporucuje implantovat
paralelni vymezovaci prvky na dlouhych prusecicich.

Technika Ctyr tyci — vloZeni kabelové vazaci pasky pro paralelni vymezovaci prvek
-V misté otvoru, kam vkladate pfidrzné klesté, neohybejte kabelovou vézaci
pasku, jelikoz byste tim mohli ohrozit postup uzavreni.

Technika dvou ty¢i — tvarovani a zavedeni tyci

— Ty¢ zavadéjte napred tupym hrotem, abyste snizili riziko poskozeni mékkych
tkani nebo implantatu.

- Zkontrolujte, zda se mohou tyce po sestaveni volné posunovat.

— Nespravna manipulace s tyci, kterd zpUsobi poskozeni povrchu, mdze snizit
kluzny potencial konstrukce.

— Ohybani ty¢i v kluzné zéné (v blizkosti systémd TROLLEY GV) mUze ohrozit
kluzné schopnosti konstruktu.

— Neohybejte tyCe opacné ani je neohybejte pfilis. Opacné nebo opakované
ohybani vytvari vnitini napéti, které se mulze stat ohniskem predc¢asného
selhani implantatu.

Kone¢né dotazeni

Konecné uzavienf systémG TROLLEY GV

— Nepouzivejte kabelovou vazaci pasku pro redukci tyce. K redukci tyci pouzijte
dvojité pushery.

— Nepokousejte se korigovat deformaci pouhym tahem za kabelovou vazaci pasku,
jelikoz kabelova vazaci paska neni k takovému manévru uréena.

— Zabrarite poskrabani tyci dvojitymi pushery.

Odfiznuti koncd kabelové vazaci pasky

— Pred sefiznutim koncl kabelové vazaci pasky se ujistéte, Ze jsou tyce zcela
usazeny v nosném komponentu systému TROLLEY GV. Nasledné se ujistéte, ze
jste pred sefiznutim zarovnali kabelové stipaci klesté TROLLEY s kabelovou
vazaci paskou, aby nedoslo k jejimu poskozeni.

— Pfi odstranovani udrzujte tlak na kabelové stipaci klesté, abyste zabranili padu
odFiznuté ¢asti kabelové vazaci pasky do rany.

Dokonceni konstrukce
Implantat TROLLEY pouzivejte pouze s uvedenymi systémy.

Dodate¢né implantaty pro stabilizaci

Pouziti pfi¢nych konektorl

- Nepouzivejte pficné konektory v kluzné zoné, jelikoz negativné ovliviiuji
schopnost konstrukce podporovat rist.
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Sestaveni soucasti

— Pred vloZzenim nové kabelové vazaci pasky se ujistéte, Ze je nosny komponent
TROLLEY GV stdle neporuseny. Pokud je nosny komponent poskozen, je nutné
systém TROLLEY GV kompletné vyménit.

— V misté otvoru, kam vkladate pfidrzné klesté, neohybejte kabelovou vazaci
pasku, jelikoz byste tim mohli ohrozit postup uzavieni

Dalsiinformace najdete v pfirucce spole¢nosti Synthes v ¢asti , Dalezité informace”.
Kombinovani zdravotnickych prostiedku

Systémy TROLLEY GV je nutné pouzivat ve spojeni s nésledujicimi systémy
s pedikularnimi Srouby a haky, které jsou indikovany k pouziti v torakolumbdlni patefi:

Indikovany systém s pedikularnimi srouby Prameér tyce

Patefni systém pro maly vzrlst a pediatricky
patefni systém USS™

5,0 mm

Paterni systém USS™ || 5,0 mm/J 6,0 mm

Implantaty TROLLEY se aplikuji pomoci pfislusnych nastrojd TROLLEY.

03.625.001 Sroubovék TROLLEY

03.625.004 Pridrzovaci klesté TROLLEY pro kabelovou spojku
03.625.005 Pozi¢ni nastroj TROLLEY

03.625.006  Strkac pro kabel TROLLEY

03.625.007 Dvojity strkac tyce, pro tyce & 5,0/6,0 mm
03.625.009  Stipacky na kabely TROLLEY pro kabelovou spojku
03.641.006 Pridrzovaci klesté pro ¢epicku Zeberniho haku
391.905 Stipacky na kabely, standardnf verze

Spole¢nost Synthes netestovala kompatibilitu svych prostfedkd s prostredky jinych
vyrobcU a v takovych pfipadech nenese zadnou odpovédnost.

Prostiedi magnetické rezonance (MR)

Podminéné pouzitelné pfi magnetické rezonanci:

Neklinické testovani nejhorsiho pfipadu prokazalo, Ze implantaty systému TROLLEY

jsou podminéné vhodné pro prostfedi MR. Tyto polozky mohou byt bezpec¢né

snimany za nasledujicich podminek:

— Statické magnetické pole 1,5Ta3,0T

— Prostorovy gradient pole 300 mT/cm (3 000 gauss/cm)

— Maximalni prameérny specificky absorbovany vykon (SAR) pro celé télo je 1,5 W/kg
pfi 15 minutach snimani.

Na zékladé neklinického testovani bylo zjisténo, ze implantaty TROLLEY dosahuji
zvyseni teploty nejvyse o 5,7 °C pfi maximalni celotélové primérné specifické mife
absorpce (SAR) 1,5 W/kg, jak bylo posouzeno kalorimetrii pro 15minutové snimani
magnetickou rezonanci ve skenerech magnetické rezonance s hodnotami 1,5Ta3,0T.

Kvalita zobrazovani magnetickou rezonanci mlze byt narusena, pokud je oblast
zajmu v presné stejné oblasti nebo relativné blizko k prostfedku TROLLEY.

Osetfeni pfed pouzitim prostfedku

Sterilni prostredek:

Tyto prostifedky se dodavaji sterilni. Produkty vyjimejte z obalu aseptickym

postupem.

Sterilni prostredky skladujte v plvodnim ochranném obalu.

Z obalu je vyjméte az tésné pred pouzitim.

Pred pouzitim zkontrolujte datum expirace a vizuaIni kontrolou ovérte neporusenost

sterilniho obalu:

— Zkontrolujte Uplnost a stejnomérnost celé plochy sterilniho bariérového obalu
vetné tésnéni.

— Zkontrolujte neporusenost sterilniho obalu a ujistéte se, Ze se v ném nenachazi
otvory, kanalky ani dutiny.

Pokud je obal prostfedku poskozeny nebo prosly, prostfedek nepouzivejte.

Vyjmuti implantatu
Implantat TROLLEY je urcen pro trvalé umisténi a nemél by se vyjimat. O vyjmuti
zdravotnického prostfedku musi rozhodnout chirurg i pacient s ohledem na celkovy
zdravotni stav pacienta a potencidlni riziko, které by druhy chirurgicky zakrok pro
pacienta predstavoval.
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Vyjmuti systému TROLLEY GV

Pokud je nutné implantadt TROLLEY vyjmout, doporucuje se nasledujici technika:

— K odstranéni kabelovych vazacich pasek a systémt TROLLEY GV je nutné
odfiznout kabelovou vézaci pasku. Pasku nelze opétovné pouzit. K odfiznuti
kabelové vazaci pasky pouzijte standardni kabelové Stipaci klesté. Alternativné
Ize pouzit kabelové stipaci klesté pro kabelové vazaci pasky.

— K Uplnému vyjmuti systému TROLLEY GV je nutné odstranit kabelovou vazaci
pasku i tyCe. Sefizovaci nastroj TROLLEY Ize pouzit jako Sroubovék k vyjmuti
systému TROLLEY GV.

— V pfipadé reviznich zakrokl (napf. je nutné vyménit ty¢) odfiznéte viechny
kabelové véazaci pasky pomoci kabelovych Stipacich klesti, poté vymeénte
implantovanou ty¢ za delsi a podle postupu popsaného v kroku ,Sestaveni
soucasti” (v ¢asti , Specidlni pokyny k operaci”) vlozte nové kabelové vazaci pasky.

Specialni pokyny k operaci

Priprava a pfistup

Priprava

— Standardni sada TROLLEY v kombinaci s jednim ze systémd s pedikularnimi
Srouby obsahuje potfebné implantéaty a nastroje k provedeni zakroku.

— Pred zékrokem méjte pfipraveny pozadované sady. Méjte pfipraveny viechny
potfebné snimky, které umozni naplanovat typ konstrukce, umisténi implantatu,
pfistup k incizi a identifikovat anatomii konkrétniho pacienta.

Pristup

— Provedte stfedovou incizi preklenovaci segmenty patefe, které maji byt
instrumentovany. Lze také pouzit tfi mensi stfedové incize.

— V pfipadé fixnich paternich kotev zavedte paterni fixaci klasickou subperiostalni
disekci, protoze u téchto segmentd dojde k fuzi. Viz navod k pouziti pfislusnych
systémuU s pedikularnimi Srouby.

— PFi zavadéni systémd TROLLEY GV pouzivejte transmuskularni pfistup, Setfete
klouby a minimalizujte kostni expozici, abyste snizili riziko spontanni fuze.
V hrudnich trovnich pouzivejte techniku zavadéni od lateralni po stfedni ¢ast
svalu erector spinae, pfi¢emz provadéjte disekci pfimo na transverzalnim vybézku
a vyhnéte se expozici lamina.

— Kli¢ové je pouziti skiaskopické kontroly k potvrzeni mista vstupu do pediklu.

Zavadéni sroubl

Perforujte kortex pediklu a pfipravte jej na zavedeni Sroubu.

— Lokalizujte pedikly a k perforaci kortexu pouZijte 3idlo o odpovidajicim prameéru
sroubu ze zvoleného systému s pedikularnimi Srouby. K otevieni pedikularniho
kanélu pouzijte sondu o odpovidajicim prdméru Sroubu. Alternativné Ize
k otevreni pedikularniho kandlu pouzit zavitniky.

— Pomoci radiografického zobrazeni potvrdte umisténi, orientaci a hloubku
pediklu. Privybéru vhodné délky systému TROLLEY GV pouzijte k uréeni hloubky
pediklu znacky na sondé. Pfed zavedenim systému TROLLEY GV zkontrolujte
pomoci patradla neporusenost pedikularniho kanalu.

Vybér systému TROLLEY GV

— Systémy TROLLEY GV se umistuji na strategickd mista napfi¢ deformitou na
zakladé vzorU kfivek a pouzitého typu konstrukce.

— Zvolte spravny pfistup podle oblasti patefe k umisténi systému TROLLEY GV.

Pripevnéni Sroubovaku TROLLEY k systému TROLLEY GV

— Pfed zavedenim systému TROLLEY GV se ujistéte, Ze je Sroubovék TROLLEY
v poloze ,OTEVRENO".

— VSechny systémy TROLLEY GV budou dodéany ve sterilnim baleni. Pfipevnéte
sroubovak TROLLEY k rozbalenym systémim TROLLEY GV s aplikdtorem.
Sprévnou orientaci Sroubovaci ¢asti zajistuje geometrie Sroubovaku. Systém
TROLLEY GV s aplikdtorem se zavadi do Sroubovaku zatlacenim do vodice.
Zatlacujte aplikator do Sroubovaku, dokud neni zcela zasunut.

— Po Uplném zasunuti systému TROLLEY GV s aplikdtorem jej zajistéte otocenim
koletka na $roubovaku ve sméru hodinovych ruc¢i¢ek do polohy ,ZAVRENO".

Zavedeni systémt TROLLEY GV

— Nynf Ize systém TROLLEY GV zavést do pfipraveného pediklu pod skiaskopickou
kontrolou. Posunujte systém TROLLEY GV, dokud se nedostane tésné nad kostni
povrch. Hloubku zavedeni Sroubu Ize urcit pohledem na Uroven kaze.

— Orientaci spoje kabelové vazaci pasky wudava vyryty piktogram na
horni strané aplikatoru systému TROLLEY GV. Spoj na vyrytém piktogramu by
mél sméfovat ke stfedové linii, aby bylo zajisténo, Ze v zaviené poloze je spoj
umistén lateralné.

— Viditelnost do rany a na implantat Ize zvysit mirnym vytazenim Sroubovaku
nahoru. PFi zpétném vytahovani Sroubovéaku dbejte na to, abyste zcela neuvolnili
kabelovou vazaci pasku z aplikatoru.

— Systémy TROLLEY GV jsou samotezné pedikularni srouby, pokud vsak davate
prednost vrtani zavitu, pouzijte pfislusny zavitnik a rukojet zavitniku uvedenych
systémuU s pedikularnimi Srouby.

— Dbejte na to, aby misto zakroku nenarusovalo mékké tkané.

Vyjmutf Sroubovaku TROLLEY

— Sroubovak TROLLEY Ize vyjmout pouhym vytazenim nastroje. Aplikator systému
TROLLEY GV se vyjme ve stejném kroku. Chcete-li vyjmout aplikdtor ze
sroubovéaku TROLLEY, otocte koletkem na Sroubovéku proti sméru hodinovych
ru¢icek do polohy ,OTEVRENO” a aplikator vytdhnéte. Aplikator na jedno
pouziti Ize poté zlikvidovat.
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Zavedeni zbyvajicich systémd TROLLEY GV

— Pokracujte v zavadéni zbyvajicich systém TROLLEY GV nalezitym opakovanim
predchozich krokd.

— Ujistéte se, ze zbyvajici systémy TROLLEY GV jsou zavedeny odpovidajicim
zplsobem, aby bylo mozné vlozit ty¢.

Zarovnani systémud TROLLEY GV

— K orientaci a nastaveni hloubky pedikuldrniho Sroubu systému TROLLEY GV
slouzi sefizovaci nastroj TROLLEY, ktery se umisti pfes kabelovou véazaci pasku
a nosny komponent ty¢e na Sroubovou ¢ast systému TROLLEY GV.

Zavedeni tyce

Stanoveni tvaru a délky tyce

— Urcete pozadovanou délku a univerzalnim feza¢em ty¢i 5,0/6,0 mm zkratte ty¢
na délku podle o¢ekavaného rdstu a anatomie pacienta.

— Zvolte vhodnou délku tyce tak, aby umozfiovala rlst patefe bez vyrazného
naruseni mékkych tkani.

— Ohnéte tyce tak, aby odpovidaly umisténi paternich kotev.

— Ohybejte tyce s ohledem na ocekavany ristovy potencial (u systém TROLLEY GV).

Technika Ctyf ty¢i — tvarovani a zavedenf tyci

— Lesténé tyce vytvarujte podle preferovaného sagitalniho profilu (pldnovana
korekce kfivky) a tyce (pfipevnéné u proximalné fixovanych kotev) zkratte tak,
aby se pohybovaly po celé délce patefe, dokud nedosahnou distalné fixovanych
kotev. Podobné by se tyce (pfipevnéné u distalné fixovanych kotev) mély
pohybovat jen proximalné k proximalné fixovanym kotvam.

— Zavedeni ty¢i Ize provést bud z proximalni, nebo distalni incize, pfi¢emz tupy hrot
se tuneluje smérem ke stfednf incizi a nasadf se na nosny komponent systému
TROLLEY GV. Pomoci sagitdlniho zakfiveni tyci je Ize caste¢né otacet, coz
usnadnuje zavedeni ty¢i a zachyceni spinélnich implantatd.

— Tyce by mély prochazet subfascialng, aniz by se dotykaly jakéhokoli kostniho
povrchu.

— Dbejte na to, aby prekryvajici se tyce byly v kluzné ¢asti vzajemné co nejvic
rovnobézné. To umozni kontrolovany a vedeny rdst patefe.

— Na volnych kluznych koncich ponechte dostate¢ny presah. Pfesah urcuje rlstovy
potencidl vytvareny v konstrukci.

— Vhodné ohnéte tyce, aby bylo mozné je zasunout do systémd TROLLEY GV i do
pevnych patefnich kotev, a k oddéleni ty¢i pouzijte paralelni vymezovaci prvky.

— PFi zavadéni ty¢i minimalizujte pohmozdéni svalG.

Technika Ctyf ty¢i — paralelni vymezovaci prvek (ur¢eno pouze k pouziti u konstrukci

se Ctyfmi ty¢emi)

— Paralelni vymezovaci prvky Ize pouzit k vedeni a oddéleni ty¢i od sebe, aby se
zabranilo teni tyci.

— Umisténi za¢néte pfipnutim paralelniho vymezovaciho prvku na jednu z tyci
pomoci pfidrznych klesti a v druhém kroku se paralelni vymezovaci prvek pfitlaci
na druhou ty¢. K zajisténi paralelniho vymezovaciho prvku pouzijte kabelovou
vazaci pasku TROLLEY. Pusher kabelové vazaci pasky v kombinaci s pfidrznymi
klestémi pro kabelovou vazaci pasku slouzi k uzavieni kabelové véazaci pasky
a kabelové stipaci klesté k jejimu odstfizeni.

— Uvédomte i, Ze paralelni vymezovaci prvky mohou béhem rlstu patefe migrovat.

Tato skute¢nost nemé vliv na funk¢nost.

Pouziti paralelnich vymezovacich prvkl je vhodné pouze u konstrukci se ¢tyfmi

tycemi, kde jsou dvé paralelni ty¢e umistény ve stejném vedeni pedikularnich

Sroubl a vzajemné propojeny.

Technika ¢tyr ty¢i — viozeni kabelové vézaci pasky pro paralelni vymezovaci prvek

— K upevnéni paralelniho vymezovaciho prvku k ty¢im se pouzije dodate¢na
kabelova véazaci paska.

— Doporucujeme konec kabelové vazaci pasky ohnout rukou a provléknout ji
mediolateralné skrz nosny komponent TROLLEY GV.

— Uchopte kabelovou véazaci pasku pomoci pfidrznych klesti TROLLEY pro
kabelovou vazaci pasku a zatdhnéte.

Technika dvou tyci — tvarovani a zavedeni tyci

— Ledténé tyce vytvarujte podle planovaného sagitalniho profilu.

— Zavedeni tyci Ize provést bud z proximalni, nebo distélni incize, pricemz tupy hrot
se tuneluje smérem ke stfedni incizi a nasadi se na nosny komponent systému
TROLLEY GV. Pomoci sagitalniho zakfiveni ty¢i je Ize Caste¢né otacet, coz
usnadriuje zavedeni ty¢i a zachyceni spinélnich implantatd.

— TyCe by mély prochdzet subfascidlné, aniz by se dotykaly jakéhokoli kostniho
povrchu.

— Na volnych kluznych koncich ponechte dostatecny presah. Pfesah urcuje rlstovy
potencial vytvareny v konstrukci.

— Vhodné ohnéte tyce, aby bylo mozné je zasunout do systémud TROLLEY GV i do
pevnych patefnich kotev.

— PFi zavadéni ty¢i minimalizujte pohmozdéni svald.

Kone¢né dotazeni

Uzavreni kabelovych vazacich paskd rukou

— Uzavrete kabelové vazaci pasky TROLLEY nad tycemi zasunutim konce kabelové
vazaci pasky TROLLEY do uzavéru, dokud se nezachyti prvni zoubky, pfiblizné po
~ 30 mm. Pokracujte ve stahovéni rukou jednim rychlym pohybem a dbejte na
to, aby se kabelova paska nezasekdavala nebo neprehybala.

— Kabelové vazaci pasky nelze znovu otevfit. V pfipadé potieby je nutné kabelové
vazaci pasky odfiznout a vymeénit.
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Konec¢né uzavieni systémd TROLLEY GV

— Pri pouziti dvojitych pusherd vyvijejte sily pouze kolmo na ty¢, aby nedoslo
k sesmeknuti dvojitych pusher.

— Vzdy pouzivejte dvojité pushery, jelikoz se tim vytvofi doporuceny prostor mezi
obéma tycemi.

— Kabelové vazaci pasky musf byt postupné uzavirany a postupné zachycovat tyce.
Korekce deformity je tfeba dosdhnout konzolovanim ty¢i do paralelnich
konstrukci a nebo provadét derotac¢ni manévry s ¢aste¢né zachycenymi tycemi ve
tfech bodech patefni fixace.

— Jakmile je dosazeno korekce, umistéte vedle systémd TROLLEY GV dvojité
pushery, abyste zatlacili ty¢ do nosnych komponentd systémt TROLLEY GV.
K uzavfeni kabelovych vazacich paskl pouzijte pusher kabelovych vazacich
paskl a pfidrzné klesté.

— Pakou pfidrznych klesti na pusheru kabelovych vézacich paskt a tahem za
kabelovy vazaci péasek lze kabelovy vdazaci pasek uzaviit. Postupujte po
jednotlivych krocich a nakonec utdhnéte vsechny kabelové vazaci pasky.

— Kzabranéni prilisnému utazeni je v konstrukci kabelové vazaci pasky zabudovana
bezpecnostni pojistka. Pri plsobenf velkych utahovacich sil se konec ulomi, aby
se omezily sily pdsobici na spoj. Odlomena ¢ast se zajisti v klestich.

— Ujistéte se, Ze jsou tycCe zcela usazeny v nosném komponentu systému TROLLEY
GV a ze je nosny prvek pevné obtocen kolem tyci.

Odriznuti konctd kabelové vazaci pasky

— Pfed odfiznutim konce kabelové vazaci pasky se ujistéte, ze jsou vsechny
kabelové vazaci pasky a nosné komponenty pevné obtoceny kolem tyci.

— K odfiznuti presahujicich koncl kabelové vazaci pasky pouzijte kabelové 3tipaci
klesté TROLLEY pro kabelové vazaci pasky. Ujistéte se, Zze hlava kabelovych $tipacich
klesti je v jedné roviné s uzavérem, aby se minimalizovaly vy¢nivajici ostré hrany.

Dokonceni konstrukce

— Dokoncete konstrukci implantdtu TROLLEY pomoci fixnich patefnich kotev
a systém0 TROLLEY GV na kontralaterdlni strané. Konecné dotazeni fixnich
paternich kotev provedte podle ndvodu k pouziti indikovanych systéma.

— Skiaskopické zobrazeni (anteroposteriorni [AP] a lateraIni rentgenové snimky)
mUze mit zasadni vyznam pfi kontrole kone¢ného umisténi konstrukce
a dosazené korekce.

— Soucasti kabelové vazaci pasky je rentgenkontrastni znacka k lepsi vizualizaci
oznacujici polohu spoje.

Kontinuita péce

Vymeéna tyce

— U pacientd, ktefi vyrostli z konstrukci implantatu TROLLEY (odpovida méné nez
2 systémy TROLLEY GV pfipojenym na jeden konec tyce), je nutné tyce vyménit
za delsi, aby se podporil dalsi rist patefe. Postupujte podle nasledujicich krokd:
— Odfiznéte vsechny kabelové véazaci pasky podle postupu popsaného v &asti

L Vyjmuti systému TROLLEY GV".

— Podle krokd popsanych v ¢asti ,Sestaveni soucasti” vlozte do systémU

TROLLEY GV nové kabelové vazaci pasky.

PFi postupu zavadéni ty¢i provedte kroky popsané v ¢asti , Zavedeni tyce”.

— Provedte konec¢né dotaZzeni podle postupu popsaném v casti ,Konecné
dotazeni”.

— Dokoncete konstrukci podle krok popsanych v ¢asti , Dokonceni konstrukce”.

Dodate¢né implantaty pro stabilizaci

Pouziti pfi¢nych konektorl

— Kzajisténi dodatecné rotacni stability Ize v zavislosti na zvoleném typu konstrukce
pfipevnit pricné konektory, a to bud kranidlné, a/nebo kaudalng, pfipadné
v apexu. PFi¢né konektory je nutné umistit mezi dvojici fixnich patefnich kotev.
Zvolte vhodny pfi¢ny konektor s ohledem na prmér implantované tyce.

- Uty&i@5,0 mm Ize pouzit pFicné konektory ze sad USS pro pacienty malého vzristu /
pediatrické pacienty. U ty¢i & 6,0 mm Ize pouZit pficné konektory ze sad USS II.

— Navod k pouziti vybraného pfi¢ného konektoru naleznete v navodu k pouziti
pfislusného systému.

— Pri¢né konektory je nutné odebrat ze systému s fixnimi pedikularnimi Srouby,
ktery se pouziva k ukotveni konstrukce. V sadé TROLLEY nejsou dodavany zadné
specifické pri¢né konektory.

Sestaveni soucasti

Vlozeni kabelové vazaci pasky

— V pfipadech, kdy je kabelova vézaci paska omylem odstranéna ze systému
TROLLEY GV, nebo v pfipadé revizniho zakroku, Ize kabelovou vazaci pasku
vlozit ru¢né.

— Doporucujeme konec kabelové vazaci pasky ohnout rukou a prostréit ji nosnym
komponentem TROLLEY GV.

— Poté Ize kabelovou vazaci pasku vytdhnout nahoru — bud' ru¢né, nebo pomoci
pridrznych klesti TROLLEY pro kabelovou véazaci pasku.

Opétovné upevnéni systému TROLLEY GV k aplikatoru TROLLEY

— V pfipadech, kdy doslo k oddéleni systému TROLLEY GV od Sroubovéaku pred
zasunutim Sroubovaci ¢asti, Ize systém TROLLEY GV opét ru¢né upevnit.
Srovnejte hlavu kabelové vazaci pasky se zafezem na aplikdtoru a zatlacte
aplikator do systému TROLLEY GV.

— Pridrzte konce kabelovych vazacich paskt smérem k aplikdtoru a zasunte prvni
krouzek na drzaku doll ke konci aplikatoru.

Druhy krouzek nasurite na spoj kabelové vazaci pasky.

— Nyni Ize konstrukci systému TROLLEY GV opét zasunout do sroubovaku TROLLEY.

strana 5/6



Likvidace

Pokud bylimplantat Synthes kontaminovan krvi, tkanf a/nebo télesnymi tekutinami/
sekrety, nesmi se jiz znovu pouzit a je tfeba s nim zachazet podle pfedpist daného
zdravotnického zafizen.

Prostredky je nutné zlikvidovat jako zdravotnické prostfedky v souladu s postupy
zdravotnického zafizen.

Karta implantatu a informacni letak pro pacienta

Poskytnéte pacientovi kartu implantatu, je-li dodana s pavodnim balenim,
a relevantni informace podle letdku pro pacienta. Elektronicky soubor obsahuijici
informace pro pacienty naleznete na nasledujicim odkazu: ic.jnjmedicaldevices.com

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

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

Navod k pouziti:
www.e-ifu.com
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