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Brugsanvisning

TROLLEY ™-vaekststyringslgsning

TROLLEY er et posteriort, passivt implantat til vaekststyring, der placeres i fascia
thoracolumbalis.

TROLLEY-implantater bestar af glidestykke, kabelbinder, parallelt rumudfyldende
lag og stav & 5,0 mm/@ 6,0 mm. Desuden leveres TROLLEY-glidestykket med sin
egen formonterede applikator, en polycarbonatkomponent til engangsbrug, der
bortskaffes efter indgrebet.

Implantaterne giver fleksibilitet til at kunne tilpasses en raekke forskellige patologier
og variationer i patientens anatomi for ikke fuldt udviklet fascia thoracolumbalis
med skoliose. TROLLEY tilbyder to konstruktionsteknikker: To-stavs-teknik og
fire-stavs-teknik.

Denne brugsanvisning indeholder oplysninger om falgende produkter:

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

Vigtig meddelelse til sundheds- og operationspersonale: Denne brugsanvisning
indeholder ikke alle ngdvendige oplysninger vedrgrende valg og brug af en
anordning. Laes brugsanvisningen og Synthes-brochuren "Vigtige oplysninger”
grundigt igennem for brug. Serg for at veere fortrolig med det relevante
kirurgiske indgreb.

Besgg www.jnjmedtech.com/en-EMEA/product/accompanying-information eller
kontakt lokal kundeservice for ledsagende oplysninger, sdsom kirurgiske teknikker.

Materialer

Titanlegering: TAN (titan — 6 % aluminium — 7 % niobium) i henhold til ISO 5832-11
Titan: TiCP (kommercielt ren titan) i henhold til ISO 5832-2

PEEK: Polyetheretherketon i henhold til ASTM F 2026

Polyethylen med ultrahgj molekylevaegt (VLHMWPE) i henhold til ISO 5834-2

Tilsigtet anvendelse

TROLLEY-implantater er beregnet til passiv vaekststyrende korrektion af posteriore
deformiteter i fascia thoracolumbalis, ndr de anvendes i kombination med
spinalankre i patienter med potentiale for yderligere spinalvaekst.

Indikationer
— Progredierende skoliose i patienter med potentiale for yderligere spinalvaekst.

Kontraindikationer

— Stiv, ikke-fleksibel rygsgjle

— Pedikler, der er for sma til implantation af pedikelskruer

— Blgddele er utilstraekkelige og tillader ikke passende huddaekning af implantatet
— Ringe ernaeringstilstand

Patientmalgruppe

TROLLEY-implantaterne er beregnet til brug pa patienter uden fuldt udviklet
skelet. Disse produkter skal anvendes i overensstemmelse med den tilsigtede
anvendelse, indikationerne, kontraindikationerne og under hensyntagen til
patientens anatomi og helbredstilstand.
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Tilsigtet bruger

Denne brugsanvisning udger i sig selv ikke en tilstraekkelig baggrund for direkte
brug af anordningen eller systemet. Det anbefales pa det kraftigste at modtage
vejledning fra en kirurg med erfaring i handteringen af disse anordninger.

Operationen skal udfgres i henhold til brugsanvisningen i udferelse af det
anbefalede kirurgiske indgreb. Kirurgen er ansvarlig for at sikre, at operationen
udferes korrekt. Det anbefales p& det kraftigste, at operationen kun udfgres af
kirurger, som har opnaet de relevante kvalifikationer og har erfaring inden for
spinalkirurgi, de skal desuden vaere opmaerksomme pd de generelle risici ved
spinalkirurgi og veere fortrolige med de produktspecifikke kirurgiske indgreb.

Denne anordning er beregnet til at blive brugt af uddannet sundhedspersonale,
der har erfaring inden for spinalkirurgi, f.eks. kirurger, laeger, operationspersonale
og andre personer, der er involveret i klarggring af anordningen.

Alt personale, der handterer anordningen, skal vaere fuldt ud opmaerksomme pa,
at denne brugsanvisning ikke indeholder alle de oplysninger, der er ngdvendige for
valg og brug af en anordning. Laes brugsanvisningen og Synthes-brochuren
"Vigtige oplysninger” grundigt igennem fer brug. Serg for at veere fortrolig med
det relevante kirurgiske indgreb.

Forventede kliniske fordele

Nar TROLLEY-implantaterne anvendes som tilsigtet og i overensstemmelse med
brugsanvisningen og meerkningen, forventes det, at de foranlediger korrektion af
deformiteten og opretholdelse af den opnéede tilpasning.

En sammenfatning af sikkerhed og klinisk ydeevne kan findes under falgende link
(ved aktivering): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Anordningens funktionsegenskaber

TROLLEY-implantaterne er vaekststyrende anordninger, der er designet til at give
mulighed for fortsat spinalvaekst under korrektion af deformiteter i ikke fuldt
udviklet rygsgjle med skoliose, nar de bruges i kombination med et kompatibelt
posteriort fikseringssystem.

Potentielle komplikationer, bivirkninger og @vrige risici

Som ved alle starre kirurgiske indgreb er der en risiko for komplikationer.
Potentielle komplikationer kan omfatte: Problemer som felge af anaestesien og
positionering af patienten, trombose, emboli, infektion, voldsom bladning,
nerve- eller karskade, dedsfald, slagtilfeelde, haevelse, abnorm sarheling eller
ardannelse, ektopisk forbening, funktionsnedsaettelse af bevaegeapparatet,
lammelse (midlertidig eller permanent), komplekst regionalt smertesyndrom
(fibromyalgi), allergi/overfalsomhedsreaktioner, symptomer forbundet med
implantatet eller materialefremspring, implantatbrud, -lasgerelse eller -vandring,
heling i fejlstilling, pseudarthrosis eller forsinket heling, nedsat knogletaethed
pga. belastningsendring, degeneration af tilstadende segment, nye eller
vedvarende smerter eller neurologiske symptomer, beskadigelse af tilstadende
knogler, disci, organer eller andre blgddele, osteolyse; lymfeskade, durarift eller
udsivning af spinalvaeske, kompression og/eller kontusion af rygmarven,
forskydning af anordningen eller transplantatet, vertebral vinkeldannelse.

Af de potentielle risici ovenfor kan patienter med tidligt indsaettende skoliose, der
far foretaget dette indgreb, opleve komplikationer, herunder, men ikke begraenset
til, stavfraktur, skruelgsning/-udtraekning og spontan fusion med en frekvens, der
er hgjere end set i andre posteriore fikseringsindgreb.

Steril anordning

STERILE Steriliseret ved hjeelp af bestraling

Opbevar sterile anordninger i deres originale, beskyttende emballage, og tag dem
forst ud af emballagen umiddelbart inden brug.

@ Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget.
Kontrollér produktets udlgbsdato, og bekraeft, at den sterile emballage er intakt,

inden produktet tages i brug. Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget
eller udlgbsdatoen er overskredet.

@ Ma ikke resteriliseres

Resterilisering af anordningen kan medfere, at produktet ikke laengere er sterilt og/
eller ikke opfylder ydelsesspecifikationer og/eller aendrede materialegenskaber.
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Engangsanordning

® Ma ikke genbruges

Angiver en medicinsk anordning, der er beregnet til engangsbrug eller til brug pa
en enkelt patient under et enkelt indgreb.

Genanvendelse eller klinisk genbehandling (f.eks. rengering og resterilisering) kan
kompromittere anordningens strukturelle integritet og/eller medfare funktionsfejl,
hvilket kan resultere i patientskade, -sygdom eller -ded.

Endvidere kan genanvendelse eller genbehandling af engangsanordninger
medfgre risiko for kontaminering, f.eks. som resultat af overfarslen af infektigst
materiale fra en patient til en anden. Dette kan resultere i, at patienten eller
brugeren kommer til skade eller der.

Kontaminerede implantater ma ikke genbehandles. Ethvert Synthes-implantat, der
er blevet kontamineret med blod, vaev og/eller kropsvaesker/-substanser, ma aldrig
genanvendes og skal handteres i overensstemmelse med hospitalsprotokollen.
Implantater kan, selvom de synes ubeskadigede, have sma defekter og indvendige
belastningsmanstre, som kan forarsage materialetraethed.

Advarsler og forholdsregler

— Det anbefales pd det kraftigste, at TROLLEY-implantatet kun implanteres af
kirurger, som har opndet de relevante kvalifikationer, og har erfaring inden for
spinalkirurgi, de skal desuden vaere opmaerksomme péa generelle risici ved
spinalkirurgi og veere fortrolige med de produktspecifikke kirurgiske indgreb.

— Implantation skal udfgres i henhold til anvisningerne i udferelse af det
anbefalede kirurgiske indgreb. Kirurgen er ansvarlig for at sikre, at operationen
udfares korrekt.

— Producenten er ikke ansvarlig for eventuelle komplikationer, der matte opsta
som resultat af en forkert diagnose, forkert implantatvalg, forkert kombination
af implantatkomponenter og/eller operationsteknikker, behandlingsmetodernes
begraensninger eller utilstraekkelig asepsis.

— Advarsel: Der ber udvises sarlige forsigtighedshensyn vedrgrende patienter
med kendt allergi eller overfglsomhed over for implantatmaterialer.

— TROLLEY-implantaterne er en tilfgjelse til de angivne pedikelskruesystemer, som
er anfort i afsnittet “Kombination af medicinske anordninger”.

— For at reducere risikoen for spontan fusion skal du springe mindst ét niveau over
mellem TROLLEY-glidestykkerne og de fikserede USS-spinalankre.

— Patienter kan kraeve yderligere sar- eller hudbeskyttelse til forebyggelse af
utilsigtet sammenlgb med implantatfremspring. Overliggende hudbeskyttelse
anbefales, sa patienterne ber til at begynde med baere en forbinding, et plaster
eller et stgttebind pa huden over implantaterne for at forhindre sammenlgb med
huden, hvilket kan medfgre hudnedbrydning. Monitorering af hudnedbrydning
kan reducere risikoen for dybe infektioner. Patienter med en spina bifida-
diagnose har behov for yderligere monitorering pga. deres nedsatte falesans.

— Udover generelle risici associeret med spinalkirurgi kan patienter med tidligt
indsaettende skoliose, der far foretaget dette indgreb, opleve en lang raekke
komplikationer, herunder, men ikke begraenset til, stavfraktur, skruelgsning/-
udtraekning eller spontan fusion.

— Det er vigtigt at bemaerke, at patienter med tidligt indsaettende skoliose, som
skal have indopereret TROLLEY-implantater, vil have behov for ngje og lgbende
monitorering og kan krzeve yderligere kirurgiske indgreb.

Klargering og fremgangsmade

— Dissektion i det omrade, hvor TROLLEY-glidestykker skal indfares, skal holdes pa
et minimum ved hjaelp af ekstraperiostale og muskelskanende teknikker for at
reducere risikoen for spontan fusion.

— Desuden er dybden af TROLLEY-glidestykket afgerende. Hvis det efterlades for
overfladisk, kan der opsta hudnedbrydning. Hvis TROLLEY-glidestykker omvendt
indfgres for dybt, hviler stavene pa knoglen eller facetleddene over og under,
hvilket gger risikoen for tidlig spontan fusion.

Skrueindfering

Perforér pediklens cortex, og klarger den til skrueindfering.

— Brug ikke pedikelsylen eller pedikelsonden til skruer, der er mindre eller starre
end den tilsvarende skruestgarrelse.

— Skrueindgangspunkterne mellem niveauerne bar afvige sa lidt som muligt. Dette
vil hjelpe med at foretage effektiv justering af TROLLEY-glidestykket og
reducere belastninger i den endelige konstruktion. Det er vigtigt at holde
staverne parallelle med hinanden for at muliggere vaekststyring.

— Der skal udvises yderligere forsigtighed ved patienter med tidligt indsaettende
skoliose, som muligvis har sma pedikler. Det er derfor afggrende at anvende
rentgenbilleddiagnostik for at lokalisere pedikler og reducere risikoen for
fejlpositionerede skruer.

Montér TROLLEY-skruetraekkeren p& TROLLEY-glidestykket
— TROLLEY-skruetraekkeren kan kun anvendes sammen
glidestykker.

med TROLLEY-

Indfer resterende TROLLEY-glidestykker
— Serg for at springe mindst ét niveau over mellem TROLLEY-glidestykkerne for at
reducere risikoen for spontan fusion.
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Justér TROLLEY-glidestykker

- Retnings- og dybdejustering er afggrende for at sikre, at kabelbinderen kan
lukkes. Hvis TROLLEY-glidestykkets lejeflade ikke er rettet ind efter staven, kan
det veere vanskeligt at lukke kabelbinderen, hvilket kan medfere asymmetrisk
slid pa lejet. Dette er saerligt vigtigt ved anvendelse af et TROLLEY-glidestykke
med dobbeltleje.

— Dybdejustering er sarlig vigtig for TROLLEY-glidestykker i tilstedende ryghvirvler,
da dybdeforskellen kan gere det vanskeligt at lukke kabelbinderen.

— Ideelt set anbringes kabelbinderldsen lateralt i den endelige position. En
midtlinjeplacering af ldsen anbefales ikke pd grund af potentielt sammenlgb
med processus spinosus.

— Kontrollér altid, om kabelbinderen er bevaegelig inden indfering af staven.

Indfgring af stav

— Indfer de resterende fiksede spinalankre i
konstruktionstype inden stavindfering.

- Vaelg den egnede stavdiameter (& 5,0/6,0 mm) afhaengigt af det valgte
pedikelskruesystem og patientens anatomi.

— For stgrre patienter med neuromuskulaere sygdomme kan en stavdiameter pa
& 6,0 mm veere fordelagtig.

- Serg for at springe mindst ét niveau over mellem TROLLEY-glidestykkerne og de
fikserede USS-spinalankre for at reducere risikoen for spontan fusion.

henhold til den valgte

Bestem stavkontur og -leengde

— Serg for at tilskaere stavene korrekt i den flade ende for at reducere risikoen for
skarpe stavender (undlad at tilskaere staven i den stumpe spidsende, da den er
vigtig for at lette stavpassage).

- Stavkonturering skal udferes omhyggeligt for at sikre jeevne krumninger og for
at undga hak.

Fire-stavs-teknik — Konturér og indfer stave

- Indfer staven med den stumpe spids ferst for at reducere beskadigelse af
blgddele eller implantat.

- Kontrollér, at stavene kan glide frit efter samling og er adskilt fra hinanden.

Forkert handtering af staven og deraf fglgende beskadigelse af overfladen kan

reducere konstruktionens glidepotentiale.

Stavbgjning i glidezonen (taet pa TROLLEY-glidestykker) kan kompromittere

konstruktionens glideegenskaber.

Undga at vende stavene eller bgje dem i den forkerte retning. Hvis stavene

vendes eller bgjes i den forkerte retning gentagne gange, forarsager det interne

belastninger, som kan resultere i for tidlig svigt af implantatet.

Fire-stavs-teknik — Parallelt rumudfyldende lag

— Parallelle rumudfyldende lag er beregnet til at reducere sammenlgb mellem de
to parallelle stave. Direkte kontakt med stavene kan forarsage slidrester.

— Det anbefales derfor at implantere parallelle rumudfyldende lag i lange
krydsninger i fire-stavs-konstruktioner.

Fire-stavs-teknik — Indfgring af kabelbinder til parallelt rumudfyldende lag
- Bgj ikke kabelbinderen ved det hul, hvor du placerer holdetangen, da det kan
kompromittere lukkeproceduren.

To-stavs-teknik — Konturér og indfer stave

- Indfer staven med den stumpe spids ferst for at reducere beskadigelse af
blgddele eller implantat.

- Kontrollér, at stavene kan glide frit efter samling.

— Forkert handtering af staven og deraf fglgende beskadigelse af overfladen kan
reducere konstruktionens glidepotentiale.

— Stavbgjning i glidezonen (taet pa TROLLEY-glidestykker) kan kompromittere
konstruktionens glideegenskaber.

- Undga at vende stavene eller bgje dem i den forkerte retning. Hvis stavene
vendes eller bgjes i den forkerte retning gentagne gange, forarsager det interne
belastninger, som kan resultere i for tidlig svigt af implantatet.

Endelig tilspaending

Endelig lukning af TROLLEY-glidestykker

— Kabelbinderen ma ikke anvendes til stavreposition. Brug dobbeltstavskubber(e)
til at repositionere stavene.

— Forseg ikke at korrigere deformiteten ved blot at traekke i kabelbinderen, da
kabelbinderen ikke er indiceret til en sddan mangvre.

— Undga at ridse stavene med dobbeltstavskubberen/-skubberne.

Tilskaering af kabelbinderender

— For tilskaering af kabelbinderenderne skal det sikres, at stavene sidder helt inde
i TROLLEY-glidestykkets leje. Serg derefter for at justere TROLLEY-kabelsaksen
i forhold til kabelbinderen fer tilskaering for at undga at beskadige kabelbinderen.

— Oprethold trykket pa kabelsaksens handtag under fjernelse for at undga, at den
tilskarne del af kabelbinderen falder ind i saret.

Afslut konstruktion
Anvend kun TROLLEY sammen med de anfgrte systemer.

Yderligere implantater til stabilisering

Brug af tvaergdende konnektorer

— Brug ikke tvaergdende konnektorer i glidezonen, da det vil have en negativ
indvirkning p& konstruktionens evne til at understatte vaekst.
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Samling af komponenter

- Serg for, at TROLLEY-glidestykkets leje stadig er intakt, for der indfgres en ny
kabelbinder. Hvis lejet er beskadiget, skal TROLLEY-glidestykket udskiftes helt.

— Bgj ikke kabelbinderen ved det hul, hvor du placerer holdetangen, da det kan
kompromittere lukkeproceduren.

Yderligere oplysninger kan findes i Synthes-brochuren “Vigtige oplysninger”.
Kombination af medicinske anordninger

TROLLEY-glidestykker skal anvendes sammen med felgende pedikelskrue- og
krogsystemer, som er indiceret til brug i fascia thoracolumbalis:

Indiceret pedikelskruesystem Stavdiameter

USS™-spinalsystem til voksne af lille statur/barn 5,0 mm

USS™ |l-spinalsystem &5,0mm/Z 6,0 mm

TROLLEY-implantaterne anlaegges ved hjaelp af tilhgrende TROLLEY-instrumenter.

03.625.001 TROLLEY-skruetraekker

03.625.004  TROLLEY holdetang til kabelstrip
03.625.005 TROLLEY-korrektions instrument
03.625.006 TROLLEY kabelstripskubber

03.625.007 Dobbelt impaktor, til barre & 5.0/6.0 mm
03.625.009 TROLLEY kabelskaerer til kabelstrip
03.641.006 Holdetang til haette til ribbenkrog
391.905 Kabelskaerer, standard

Synthes har ikke testet kompatibiliteten med anordninger fra andre producenter og
patager sig intet ansvar i sddanne tilfaelde.

MR-miljo

MR-betinget:

Ikke-klinisk testning baseret pd det veerst taenkelige scenarie har vist, at

implantaterne i TROLLEY-systemet er MR-betingede. Disse produkter kan scannes

sikkert under fglgende betingelser:

— Statisk magnetfelt pa 1,5 tesla og 3,0 tesla.

— Rumligt gradientfelt p4 300 mT/cm (3000 gauss/cm).

— Maksimal, gennemsnitlig, specifik absorptionshastighed (SAR) for hele kroppen
pa 1,5 W/kg ved 15 minutters scanning.

Baseret pa ikke-klinisk testning vil TROLLEY-implantaterne producere en
temperaturstigning pa hejst 5,7 °C ved en maksimal, gennemsnitlig, specifik
absorptionshastighed (SAR) for hele kroppen p& 1,5 W/kg som vurderet vha.
kalorimetri ved 15 minutters MR-scanning i en 1,5 tesla og 3,0 tesla MR-scanner.

MR-billedkvaliteten kan blive kompromitteret, hvis interesseomradet befinder sig
i ngjagtigt det samme omrade som eller relativt taet pd TROLLEY-implantatet.

Behandling inden ibrugtagning af anordningen

Steril anordning:

Anordningerne leveres sterile. Fjern produkterne fra emballagen ved brug af en

aseptisk teknik.

Opbevar de sterile anordninger i deres originale, beskyttende emballage.

Tag dem farst ud af emballagen umiddelbart inden brug.

Kontrollér produktets udlgbsdato, og bekraeft ved visuel inspektion, at den sterile

emballage er intakt, inden produktet tages i brug:

— Kontrollér, at hele den sterile barriereemballage, herunder forseglingen, er
fuldsteendig og ensartet.

— Kontrollér den sterile emballage for at sikre, at der ikke er huller, kanaler
eller dbninger.

Produktet ma ikke tages i brug, hvis emballagen er beskadiget eller udlgbet.

Udtagning af implantat

TROLLEY-implantatet er beregnet til permanent implantation og er ikke beregnet
til at blive fjernet. Enhver beslutning om at fierne implantatet skal traeffes af laegen
og patienten under hensyntagen til patientens generelle helbredstilstand og de
potentielle risici for patienten, der er forbundet med endnu et kirurgisk indgreb.
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Fjernelse af TROLLEY-glidestykke

Felgende teknik anbefales, hvis et TROLLEY-implantat skal fiernes:

— Kabelbinderen skal tilskaeres for at fjerne kabelbinderne og TROLLEY-
glidestykkerne. Den kan ikke genbruges. Brug kabelsaks, standard, til at tilskaere
kabelbinderen. Alternativt kan kabelsaksen til kabelbinder bruges.

— Det er nedvendigt at fjerne kabelbinderne og stavene for at kunne fjerne
TROLLEY-glidestykket helt. TROLLEY-justeringsvaerktgjet kan bruges som
skruetraekker til at fierne TROLLEY-glidestykket.

— | tilfeelde af revisionskirurgi (f.eks. hvis staven skal udskiftes) skal du tilskaere alle
kabelbindere med kabelsaksen, derefter udskifte den implanterede stav med en
leengere og folge de trin, der er beskrevet i trinnet “Samling af komponenter”
(i afsnittet "Seerlige betjeningsanvisninger”) for at indfgre nye kabelbindere.

Sarlige betjeningsanvisninger

Klargering og fremgangsmade

Klargering

— Standard-TROLLEY-sattet i kombination med et af pedikelskruesystemerne
indeholder de ngdvendige implantater og instrumenter til at udfere indgrebet.

- Serg for, at alle pakraevede saet er tilgaengelige for operationen. Serg for
adgang til alt nedvendigt billeddiagnostik udstyr til planleegning af
konstruktionstype, implantatplacering, incisionsmetode og til identificering af
den enkelte patients anatomi.

Fremgangsmade

— Lav en midtlinjeincision over de segmenter af rygsgjlen, der skal instrumenteres.
Der kan ogsa anvendes tre mindre midtlinjeincisioner.

— For fikserede spinalankre indfgres spinalfiksering gennem klassisk subperiostal
dissektion, da disse segmenter skal fusioneres. Der henvises til brugsanvisningen
til de tilsvarende pedikelskruesystemer.

- Til indfgring af TROLLEY-glidestykker benyttes en transmuskulaer
fremgangsmade, der skaner leddene og minimerer knogleeksponering for at
reducere risikoen for spontan fusion. P& ryghvirvelniveauerne anvendes en
lateral-til-midtlinje-erector spinae-indferingsteknik, hvor der dissekeres direkte
pé processus transversus, sd man undgar eksponering af lamina.

— Det er afgerende at bruge fluoroskopisk vejledning til at bekraefte pediklens
indgangspunkt.

Skrueindfering

Perforér pediklens cortex, og klarger den til skrueindfering.

— Lokalisér pediklerne, og brug sylen med den tilsvarende skruediameter fra det
valgte pedikelskruesystem til at perforere cortex. Brug sonden med den
tilsvarende skruediameter til at dbne pedikelkanalen. Alternativt kan der
anvendes gevindskaerere til at dbne pedikelkanalen.

— Bekraeft pediklens placering, retning og dybde ved hjelp af
rentgenbilleddiagnostik. Brug markeringerne pa sonden til at bestemme
pedikeldybden, nér du skal veelge den passende laengde pa TROLLEY-
glidestykket. Brug fgleren til at kontrollere pedikelkanalens integritet inden
indfgring af TROLLEY-glidestykket.

Valg af TROLLEY-glidestykke

— TROLLEY-glidestykker placeres ved strategiske punkter pa tvaers af deformiteten
baseret pa krumningsmgnstre og den anvendte konstruktionstype.

— Veelg den korrekte fremgangsmade i overensstemmelse med rygsgjleomradet til
placering af TROLLEY-glidestykket.

Montér TROLLEY-skruetraekkeren p& TROLLEY-glidestykket

— Serg for, at TROLLEY-skruetraekkeren er i positionen “OPEN" (ABEN), inden
TROLLEY-glidestykket indfgres.

— Alle TROLLEY-glidestykker leveres i steril emballage. Montér TROLLEY-
skruetreekkeren pa de udpakkede TROLLEY-glidestykker med applikator
Skruetraekkerens geometri sikrer skruedelens korrekte retning. TROLLEY-
glidestykket med applikator indfgres i skruetraekkeren ved at skubbe den ind
i lederen. Skub applikatoren ind i skruetraekkeren, indtil den er helt indsat.

— Nar TROLLEY-glidestykket med applikator er helt indsat, ldses den pa plads ved
at dreje hjulet pa skruetraekkeren med uret ind i positionen “CLOSE” (LUK).

Indfer TROLLEY-glidestykker

— TROLLEY-glidestykket kan nu indfgres i den klargjorte pedikel under fluoroskopi.
Fremfer TROLLEY-glidestykket, indtil den er lige over knogleoverfladen. Dybden
af skrueindfaringen kan bestemmes ved at kontrollere hudniveauet.

— Retningen af kabelbinderldsen er angivet med det indgraverede billede pa
toppen af applikatoren til TROLLEY-glidestykket. Lasen pa det indgraverede
billede skal vende mod midtlinjen for at sikre, at lasen er placeret lateralt i den
lukkede position.

— Synligheden i sdret og af implantatet kan @ges ved at traekke skruetraekkeren
forsigtigt opad. Nar du traekker skruetraekkeren tilbage, skal du serge for ikke at
lasne kabelbinderen helt fra applikatoren.

— TROLLEY-glidestykker er selvskeerende pedikelskruer, men hvis der foretraekkes
gevindskaering, skal en passende gevindskaerer og et passende
gevindskaererhadndtag anvendes sammen med de angivne pedikelskruesystemer.

— Serg for at holde operationsstedet fri for forstyrrende bleddele.
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Fjern TROLLEY-skruetraekker

— TROLLEY-skruetraekkeren kan fjernes ved blot at treekke i instrumentet.
Applikatoren til TROLLEY-glidestykket fjernes i det samme trin. Applikatoren
fiernes fra TROLLEY-skruetraekkeren ved at dreje hjulet pa skruetraekkeren mod
uret til positionen “OPEN" (ABEN) og traekke applikatoren ud. Derefter kan
applikatoren til engangsbrug kasseres.

Indfer resterende TROLLEY-glidestykker

— Fortseet indfering af de resterende TROLLEY-glidestykker ved at gentage de
foregdende trin i overensstemmelse hermed.

- Serg for at indfgre de resterende TROLLEY-glidestykker korrekt for at
tillade stavindfaring.

Justér TROLLEY-glidestykker

— Til retnings- og dybdejustering af pedikelskruen til TROLLEY-glidestykket
placeres TROLLEY-justeringsvaerktejet over kabelbinderen og stavlejet pa
skruedelen af TROLLEY-glidestykket.

Indfering af stav

Bestem stavkontur og -leengde

— Bestem den pakraevede laengde, og tilskaer staven i laengden i overensstemmelse
med forventet vaekst og patientens anatomi med en universal 5,0/6,0 mm
stavsaks.

— Veelg en passende stavlengde for at tillade spinalvaekst uden signifikant
forstyrrelse af bladdele.

— Bgj stavene, sa de passer til spinalankrenes placeringer.

— Bgj stavene i forhold til det forventede vaekstpotentiale (for TROLLEY-
glidestykker).

Fire-stavs-teknik — Konturér og indfer stave

— Konturér de polerede stave i henhold til din foretrukne sagittale profil (planlagt
korrektion af krumning), og tilskeer stavene (fastgjort ved proksimalt fikserede
ankre), s& de bevaeger sig langs rygsgjlen, indtil de lige nar de distalt fikserede
ankre. Ligeledes ber stavene (fastgjort ved de distalt fikserede ankre) bevaege sig
umiddelbart proksimalt for de proksimale, fikserede ankre.

- Indfering af stavene kan enten foretages via den proksimale eller distale incision,
saledes at den stumpe spids feres mod midtlinjeincisionen, og TROLLEY-
glidestykkets leje saettes i indgreb. Stavenes sagittale krumning kan bruges til at
rotere dem delvist, s& det bliver lettere at indfgre stavene og fastholde
spinalimplantaterne.

— Stavene skal fremferes subfascialt uden at bergre nogen knogleoverflade.

- Serg for, at overlappende stave flugter med hinanden sé& parallelt som muligt
i glidedelen. Dette giver mulighed for kontrolleret og styret spinalvaekst.

— Der skal veere tilstraekkelig overlapning ved de glidende friender. Overlapningen
dikterer det vaekstpotentiale, der dannes i konstruktionen.

— Bgj stavene hensigtsmaessigt for at muliggare indfering i TROLLEY-glidestykker
samt fikserede spinalankre, og brug parallelle rumudfyldende lag til at
adskille stavene.

— Minimér muskelkontusion under stavindfering.

Fire-stav-teknik — Parallelt rumudfyldende lag (kun beregnet til brug i fire-stavs-

konstruktioner)

— Der kan anvendes parallelle rumudfyldende lag til at fremfere og adskille stavene
fra hinanden for at forhindre, at stavene steder sammen.

— Pabegynd placeringen ved at klikke det parallelle rumudfyldende lag pa en af
stavene ved hjaelp af holdetangen, og i et andet trin skubbes det parallelle
rumudfyldende lag over den anden stav. Anvend en TROLLEY-kabelbinder til at
fastgore det parallelle rumudfyldende lag. Kabelbinderskubberen bruges
sammen med holdetangen til kabelbinderen til at lukke kabelbinderen og
kabelsaksen til at tilskaere kabelbinderen.

— Veer opmaerksom pa, at parallelle rumudfyldende lag kan vandre under

spinalvaekst. Dette péavirker ikke funktionaliteten.

Brugen af parallelle rumudfyldende lag er kun egnet til fire-stavs-konstruktioner,

hvor to parallelle stave placeres i samme serie af pedikelskruer, som er forbundet

med hinanden.

Fire-stavs-teknik — Indfgring af kabelbinder til parallelt rumudfyldende lag

— Der bruges en ekstra kabelbinder til at fastggre det parallelle rumudfyldende lag
til stavene.

— Detanbefales at bgje spidsen af kabelbinderen manuelt og fare den mediolateralt
gennem TROLLEY-glidestykkets leje.

— Grib fat i kabelbinderen med TROLLEY-holdetangen til kabelbinder, og traek.

To-stavs-teknik — Konturér og indfer stave

— Konturér de polerede stave i henhold til din planlagte sagittale profil.

- Indfering af stavene kan enten foretages via den proksimale eller distale incision,
saledes at den stumpe spids feres mod midtlinjeincisionen, og TROLLEY-
glidestykkets leje saettes i indgreb. Stavenes sagittale krumning kan bruges til at
rotere dem delvist, s& det bliver lettere at indfgre stavene og fastholde
spinalimplantaterne.

— Stavene skal fremferes subfascialt uden at bergre nogen knogleoverflade.

— Der skal veere tilstraekkelig overlapning ved de glidende friender. Overlapningen
dikterer det vaekstpotentiale, der dannes i konstruktionen.

— Bgj stavene hensigtsmaessigt for at muliggare indfering i TROLLEY-glidestykker
samt fikserede spinalankre.

— Minimér muskelkontusion under stavindfering.
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Endelig tilspaending

Luk kabelbindere med handen

— Luk TROLLEY-kabelbinderne over stavene ved at indfgre spidsen af TROLLEY-
kabelbinderen i lukningen, indtil de fagrste teender gar i indgreb, ca. efter ca.
30 mm. Fortsaet med at traekke med handen i en hurtig bevaegelse, og serg for,
at kablet ikke binder eller knaekker.

— Kabelbindere kan ikke gendbnes igen. Hvis det er ngdvendigt, skal kabelbinderen
klippes af og udskiftes.

Endelig lukning af TROLLEY-glidestykker

— Ved brug af dobbeltstavsskubber(e) skal der udelukkende anvendes tryk vinkelret

pa staven for at undgd, at dobbeltstavskubberen/-skubberne forskydes.

Brug altid dobbeltstavskubberen/-skubberne, da den/de etablerer det anbefalede

mellemrum mellem de to stave.

Kabelbinderne skal lukkes sekventielt, s& stavene gradvist indfanges. Korrektion

af deformiteten skal opnés ved at anbringe stavene i parallelle konstruktioner

eller ved at udfare stavderotationsmangvrer med delvist indfangede stave ved tre
punkter med spinalfiksering.

— Nar korrektionen er foretaget, placeres dobbeltstavskubberen/-skubberne ved
siden af TROLLEY-glidestykkerne for at skubbe stavenind i TROLLEY-glidestykkets
leje. Kabelbinderne lukkes ved hjzlp af kabelbinderskubberen og holdetangen.

— Kabelbinderen kan lukkes ved at tage fat kabelbinderskubberen med holdetangen

og traekke i kabelbinderen. Fortsaet pa en sekventiel made, og foretag endelig

tilspaending af alle kabelbindere.

Der er indbygget en sikkerhedsfunktion i kabelbinderens design for at forhindre

overspanding. Nér der anvendes store tilspaendingskraefter, knaekker spidsen af

for at begraense belastningen af lasen. Den afbraekkede del fastholdes i tangen.

- Serg for, at staven/stavene er helt indfert i TROLLEY-glidestykkets leje, og at lejet
er forsvarligt viklet rundt om staven/stavene.

Tilskaering af kabelbinderender

— For kabelbinderenden tilskaeres, skal det sikres, at alle kabelbindere og lejer er
forsvarligt viklet rundt om staverne.

— Brug TROLLEY-kabelsaksen til at tilskaere kabelbinderens overhangende ender.
Serg for, at kabelsaksens hoved flugter med lukningen for at minimere fremspring
med skarpe kanter.

Afslut konstruktion

— Afslut TROLLEY-konstruktionen med fikserede spinalankre og TROLLEY-
glidestykker i den kontralaterale side. Tilspaend de fikserede spinalankre endeligt
i henhold til brugsanvisningen til de indicerede systemer.

— Fluoroskopisk billeddiagnostik (anteroposteriore [AP] og laterale rgntgenbilleder)
kan veere afgerende for at styre den endelige placering og korrektion
af konstruktionen.

— Kabelbinderen inkluderer enrantgenfast markerstift, som angiver lasepositionen,
hvilket sikrer forbedret visualisering.

Logbende behandling
Udskiftning af stav
— Patienter, der er vokset ud af deres TROLLEY-konstruktioner (svarende til, at der
er forbundet mindre end 2 TROLLEY-glidestykker pr. stangende), skal have
udskiftet deres stav(e) med en leengere for at understgtte yderligere spinalvaekst.
Udfer falgende trin nedenfor:
- Klip alle kabelbindere af ved at felge trinnene beskrevet i “Fjernelse af
TROLLEY-glidestykke".
- Folg trinnene beskrevet i “Samling af komponenter” for at indfgre nye
kabelbindere i TROLLEY-glidestykkerne.
— Udfer de trin, der er beskrevet i “Indfgring af stav”, for at indfere staven.
— Udfer den endelige tilspaendingsprocedure, som er beskrevet i "Endelig
tilspaending”.
— Afslut konstruktion ved at felge de trin, der er beskrevet i “Afslut konstruktion”.

Yderligere implantater til stabilisering

Brug af tveergédende konnektorer

— Der kan monteres tvaergdende konnektorer afhaengigt af den valgte
konstruktionstype, enten kranialt og/eller kaudalt eller i apex, for at opna
yderligere rotationsstabilitet. De tvaergdende konnektorer skal placeres mellem
et par fikserede spinalankre. Veelg den passende tvaergdende konnektor i forhold
til diameteren pa den implanterede stav.

— For & 5,0 mm stave kan der anvendes tvaergdende konnektorer fra USS lille
statur/paediatrisk-saet. For & 6,0 mm stave kan der anvendes tvaergdende
konnektorer fra USS Il-saet.

— Brugsanvisningen til den valgte tveergdende
i brugsanvisningen til det pagaeldende system.

— Tvaergdende konnektorer skal tages fra det fikserede pedikelskruesystem, der
anvendes til at forankre konstruktionen. Der leveres ingen specifikke tvaergédende
konnektorer sammen med TROLLEY-seettet.

konnektor kan findes

Samling af komponenter

Indfaring af kabelbinder

— | de tilfelde, hvor kabelbinderen ved et uheld fjernes fra TROLLEY-glidestykket,
eller i tilfaelde af revisionskirurgi, kan kabelbinderen indferes manuelt.

— Det anbefales at bgje spidsen af kabelbinderen manuelt og skubbe den gennem
TROLLEY-glidestykkets leje.

— Derefter kan kabelbinderen traekkes opad — enten manuelt eller med TROLLEY-
holdetangen til kabelbinderen.
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Genmontering af TROLLEY-glidestykket pa TROLLEY-applikatoren

— | de tilfeelde, hvor TROLLEY-glidestykket har veaeret adskilt fra skruetraekkeren,
for skruedelen er indfart, kan TROLLEY-glidestykket genmonteres manuelt.

— Tilpas kabelbinderens hoved til hakket p& applikatoren, og skub applikatoren ind
i TROLLEY-glidestykket.

— Hold kabelbinderenderne mod applikatoren, og skub den farste ring pa holderen
ned til enden af applikatoren.

— Skub den anden ring over kabelbinderens |as.

Konstruktionen med TROLLEY-glidestykket kan nu indfgres i TROLLEY-

skruetraekkeren igen.

Bortskaffelse

Ethvert Synthes-implantat, der er blevet kontamineret med blod, vaev og/eller
kropsvaesker/-substanser, ma aldrig genanvendes og skal handteres
i overensstemmelse med hospitalsprotokollen.

Anordningerne skal bortskaffes som medicinsk udstyr i overensstemmelse med
hospitalets retningslinjer.

Implantatkort og indlaegsseddel

Giv patienten relevante oplysninger i henhold til indlaegssedlen, og udlevér
implantatkortet, hvis dette fulgte med i den originale emballage. Den elektroniske fil,
der indeholder patientoplysningerne, kan downloades fra: ic.jnjmedicaldevices.com

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

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

Brugsanvisning:
www.e-ifu.com
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