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Kasutusjuhend

TROLLEY™ kasvamist suunav lahendus

TROLLEY on tagumine passiivne kasvamist suunav implantaat, mis paigaldatakse
lilisamba torakolumbaarsele osale.

TROLLEY implantaadid koosnevad libisevast kandurist (GV), kaablikéidisest,
paralleelvahetukist ja vardast & 5,0 mm / & 6,0 mm. Lisaks on TROLLEY GV-I

kaasas oma eelseadistatud aplikaator, mis on Uhekordselt kasutatav
poltkarbonaatkomponent, mis korvaldatakse parast protseduuri.
Implantaadid ~ pakuvad  paindlikkust  lulisamba  ebakipse  skoliootilise

torakolumbaarse patsiendi anatoomia erinevate patoloogiate ja erinevuste
sobitamiseks. TROLLEY pakub kahte konstruktsioonivalikut: kahe varda tehnika ja
nelja varda tehnika.

See kasutusjuhend sisaldab teavet jargmiste toodete kohta:

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

Oluline  markus tervishoiutdotajatele ja operatsioonitoa personalile: see
kasutusjuhend ei sisalda kogu vajalikku teavet seadme valimiseks ja kasutamiseks.
Enne kasutamist lugege hoolikalt kasutusjuhendit ja ettevotte Synthes brosduri
. Tahtis teave”. Veenduge, et tunneksite asjakohast kirurgilist protseduuri.

Lisateabe, nagu kirurgilised meetodid, leiate veebiaadressilt
www.jnjmedtech.com/en-EMEA/product/accompanying-information voi vottes
Uhendust kohaliku klienditoega.

Materjalid

Titaanisulam: TAN (titaan - 6% alumiiniumi - 7% nioobiumi) standardi
ISO 5832-11 jargi

Titaan: TiCP (tehniliselt puhas titaan) standardi ISO 5832-2 jargi

PEEK: polueetereeterketoon standardi ASTM F2026 jargi

UHMWPE (tlisuure molekulmassiga poltetileen) standardi ISO 5834-2 jargi

Kasutusotstarve

TROLLEY implantaadid on ette nahtud passiivseks kasvamist suunavaks tagumise
deformatsiooni korrigeerimiseks ltlisamba torakolumbaarses osas, kui neid
kasutatakse kombinatsioonis ltlisamba ankrutega patsientidel, kellel on voimalus
taiendavaks lulisambakasvuks.

Naidustused
— Progresseeruv  skolioos
lilisambakasvuks.

patsientidel, kellel on vdimalus tdiendavaks

Vastunaidustused

— Jaik, mittepainduv lulisammas

— Liiga vaiksed lUlikaarejalakesed jalakesekruvide sisestamiseks
— Ebapiisav pehmekude implantaadi nahaga katmiseks

— Halb toitumus

Patsientide sihtrihm

TROLLEY implantaadid on méeldud kasutamiseks ebaklpse luustikuga patsientidel.
Need tooted on moeldud kasutamiseks ettendhtud otstarbel, vottes arvesse
ndidustusi ja vastunadidustusi ning patsiendi anatoomiat ja terviseseisundit.
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Sihtkasutaja

See kasutusjuhend Uksi ei anna seadme ega susteemi otsese kasutamise kohta
piisavalt taustteavet. Tungivalt soovitatav on neid seadmeid kasitseda sellise kirurgi
juhendamisel, kellel on nende seadmete kasitsemise kogemus.

Operatsioon peab toimuma kasutusjuhendi kohaselt, jargides soovitatud kirurgilist
protseduuri. Kirurg vastutab operatsiooni nouetekohase labiviimise eest. On
tungivalt soovitatav, et operatsiooni teeksid ainult need opereerivad kirurgid, kes
on saanud asjakohase valjadppe, on lulisambakirurgias kogenud ning tunnevad
lilisambakirurgia uldisi riske ja tootepodhiseid kirurgilisi protseduure.

Seade on ette nahtud kasutamiseks kvalifitseeritud tervishoiutdotajatele, kes on
lilisambakirurgias kogenud, nt kirurgidele, arstidele, operatsioonisaali personalile
ja seadme ettevalmistamisse kaasatud isikutele.

Kbik seadet kasutavad isikud peavad olema teadlikud sellest, et see kasutusjuhend
ei sisalda kogu vajalikku teavet seadme valimiseks ja kasutamiseks. Enne kasutamist
lugege hoolikalt kasutusjuhendit ja ettevotte Synthes brosturi ,Tahtis teave”.
Veenduge, et tunneksite asjakohast kirurgilist protseduuri.

Eeldatav kliiniline kasu

Kui TROLLEY implantaate kasutatakse sihtotstarbeliselt ning kasutusjuhendi ja
pakendi maérgistuse kohaselt, tagavad need eeldatavalt deformatsiooni
korrektsiooni ja saavutatud joonduse sailimise.

Ohutuse ja Kkliinilise toimivuse kokkuvote on leitav jargmiselt lingilt (pérast
aktiveerimist): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Seadme toimivusnaitajad

TROLLEY implantaadid on kasvamist suunavad seadmed, mis on disainitud
véimaldama lulisamba jatkuvat kasvu ebakipse skoliootilise Iulisamba
deformatsiooni korrigeerimise ajal, kui neid kasutatakse koos thilduva tagumise
fikseerimisstisteemiga.

Véimalikud korvalndhud, soovimatud korvaltoimed ja jaakriskid

Nagu kéigi suurte kirurgiliste protseduuride korral, esineb risk korvalnéhtude
tekkeks. Voimalikud korvalnahud voivad hélmata jargmisi: anesteesiast ja patsiendi
asendist pohjustatud probleemid, tromboos, emboolia, infektsioon, rohke
verejooks, narvi- ja veresoonekahjustus, surm, insult, paistetus, ebanormaalne
haavade paranemine vOi armistumine, heterotoopne luustumine, lihas-
skeletististeemi funktsionaalne kahjustus, halvatus (ajutine voi pusiv), kompleksne
regionaalne valusiindroom (CRPS, ingl complex regional pain syndrome), allergia/
GUlitundlikkusreaktsioonid, implantaadi voi tugiseadme valjaulatumisega seotud
simptomid, implantaadi purunemine, |6dvenemine voi paigast liikumine,
vaarluustumine, luustumatus voi hilinenud luustumine, luutiheduse vdéhenemine
luukoormuse vahenemise t6ttu, kiilgneva segmendi degeneratsioon, uus voi pusiv
valu voi neuroloogilised simptomid, killgnevate luude, lilidevaheketaste, organite
voi muude pehmete kudede kahjustused, osteollus, lumfaatiline vigastus,
kdvakesta rebend voi seljaajuvedeliku leke, seljaaju kompressioon ja/voi kontusioon,
implantaadi voi siiriku paigaltnihkumine, ltlide angulatsioon.

Ulalkirjeldatud potentsiaalsetest ohtudest voivad protseduuri labivad EOS-
patsiendid kogeda tusistusi, sealhulgas varda murdumist, kruvide I6dvenemist/
valjatdmbumist ja spontaanset fusiooni sagedusega, mis on suurem kui teistes
tagumistes fikseerimisprotseduurides.

Steriilne seade

STERILE Steriliseeritud kiirgusega

Hoidke steriilseid seadmeid kaitsvas originaalpakendis ja votke need pakendist vélja
alles vahetult enne kasutamist.

@ Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud.

Enne kasutamist kontrollige toote aegumiskuupdeva ja veenduge, et steriilne
pakend oleks terviklik. Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud voi
aegumiskuupaev on moéoddas.

@ Arge resteriliseerige

Seadme resteriliseerimine  voib pohjustada toote mittesteriilsust
toimivusnaitajatele mittevastavust ja/voi materjali omaduste muutumist.

ja/voi
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Uhekordselt kasutatav seade

® Arge korduskasutage

Naitab, et meditsiiniseade on ette nahtud (hekordseks kasutamiseks ehk
kasutamiseks thel patsiendil the protseduuri ajal.

Korduskasutamine voi taastoodtlemine (nt puhastamine ja resteriliseerimine) voivad
kahjustada seadme konstruktsiooni terviklikkust ja/véi péhjustada seadme rikke,
mis voib tuua kaasa patsiendi vigastuse, haiguse voi surma.

Peale selle voib Uhekordselt kasutatavate seadmete korduskasutamine voi
taastootlemine tekitada saastumisriski, nt nakkusohtliku materjali Glekandumisest
Uhelt patsiendilt teisele. See voib pohjustada patsiendi voi kasutaja vigastust
voi surma.

Saastunud implantaate ei tohi taastéddelda. Uhtegi ettevotte Synthes implantaati,
mis on saastunud vere, koe ja/voi kehavedelike/-materjalidega, ei tohi kunagi
uuesti kasutada ning neid peab kaitlema haigla eeskirjade kohaselt. Isegi kui
implantaadid ndivad olevat kahjustusteta, voib neil olla vaikseid defekte ja
sisepingeid, mis voivad péhjustada materjali vasimist.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud

— On tungivalt soovitatav, et TROLLEY implantaati implanteeriksid ainult need
opereerivad kirurgid, kes on saanud asjakohase valjadppe, on lulisambakirurgias
kogenud ning tunnevad lulisambakirurgia dldisi riske ja tootepohiseid
kirurgilisi protseduure.

— Implanteerida tuleb soovitatava kirurgilise protseduuri juhiste kohaselt. Kirurg
vastutab operatsiooni nduetekohase Iabiviimise eest.

— Tootja ei vastuta Uhegi tUsistuse eest, mis tuleneb valest diagnoosist, implantaadi

valest valikust, valesti kombineeritud implantaadi komponentidest ja/voi

kirurgilistest votetest, ravimeetodite piirangutest voi ebapiisavast aseptikast.

Hoiatus. Erilist tdhelepanu tuleb podrata patsientidele, kellel on teadaolevad

allergiad véi tlitundlikkused implantaadi materjalide suhtes.

— TROLLEY implantaadid on lisana ndidustatud jalakesekruviststeemidele, mis on

loetletud jaotises , Meditsiiniseadmete kombinatsioon”.

Spontaanse fusiooni ohu vahendamiseks jatke TROLLEY GV ja fikseeritud USS

spinaalankrute vahele véhemalt ks tase.

Patsiendid voivad vajada haavadele voi nahale lisakaitset, et valtida véljaulatuvate

implantaatide soovimatut hoorumist ja draloomist. Soovitatav on katva naha

kaitsmine ja seetdttu peaksid patsiendid implantaati katval nahal kandma

esialgu kaitsesidet, pehmendust voi katet, et kaitsta nahka hoordumise voi

muljumise eest, mis véib pohjustada naha rebenemist. Jalgimine naharebendite

suhtes voib vahendada stigavate infektsioonide tekkeriski. Lulisambalohestuse

diagnoosiga patsiendid vajavad lisajalgimist, sest neil on tundlikkus vdhenenud.

— Lisaks lulisambakirurgiaga seotud uldistele riskidele voib varakult tekkinud
skolioosiga (EOS) patsientidel protseduuri [dbimisel esineda
suurel madral tUsistusi, muuhulgas varda murdumine, kruvi loksumine/
valjatdmbumine voi spontaanne fusioon.

— Oluline on markida, et EOS-iga patsiendid, kellele paigaldatakse TROLLEY,
vajavad hoolikat pidevat jalgimist ja vivad vajada lisaoperatsiooni.

Ettevalmistus ja meetod

— Dissektsiooni piirkonnas, kuhu TROLLEY GV-d sisestatakse, tuleb hoida
minimaalsena,  kasutades spontaanse fusiooni ohu  vahendamiseks
periosteaalseid ja lihaseid saastvaid tehnikaid.

— Lisaks on TROLLEY GV sligavus vaga oluline. Kui see on jaetud liiga pindmiseks,
voib tekkida naha purunemine. Kui TROLLEY GV-d sisestatakse liga stgavale,
toetuvad vardad luule voi fassettliigestele Ulal- ja allpool, suurendades varase
spontaanse fusiooni ohtu.

Kruvide sisestamine

Perforeerige jalakese korteks ja valmistuge kruvi sisestamiseks.

- Arge kasutage jalakese naasklit ega jalakese sondi kruvide puhul, mis on
vaiksemad voi suuremad kui vastava suurusega kruvi.

— Kruvi sisestuspunktid tasemete vahel peaksid voimalikult vdhe korvale kalduma.
See aitab TROLLEY GV-l héasti joonduda ja vahendada pingeid
I6ppkonstruktsioonis. Juhitud kasvu vdimaldamiseks on oluline, et vardad
oleksid tksteisega paralleelselt.

— EOS-iga patsientidel, kellel voib olla vaikseid jalakesi, tuleb olla ettevaatlik.
Seetdttu on radiograafilise kuvamise kasutamine &armiselt oluline jalakeste
leidmiseks ja valepaigutusega kruvide riski véhendamiseks.

Paigaldage TROLLEY kruvikeeraja TROLLEY GV-le
— TROLLEY kruvikeerajat saab kasutada ainult koos TROLLEY GV-dega.

Sisestage Ulejaanud TROLLEY GV-d
— Spontaanse fusiooni riski véhendamiseks tagage TROLLEY GV-de vahel
minimaalselt Ghe taseme vahele jatmine.

Joondage TROLLEY GV-d

— Suund ja stigavuse reguleerimine on aarmiselt oluline, et tagada kaablikoidise
sulguse kasutatavus. Kui TROLLEY GV laager ei ole vardaga joondatud, véib
kaablikoidise sulgemine olla keeruline ja voib pohjustada laagri asimmeetrilist
kulumist. See on eriti oluline kahekordse laagriga TROLLEY GV kasutamisel.
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— Sugavuse reguleerimine on eriti oluline TROLLEY GV-de jaoks naaberlilikehades,
sest erinevus stigavuses voib pohjustada raskusi kaablikdidise sulgemisel.

— Ideaalsel juhul on kaablikdidise lukk suunatud I6ppasendis lateraalsele. Luku
asendit keskjoonel ei soovitata voimalike konfliktide t6ttu ogajatketega.

— Enne varda sisestamist kontrollige alati, kas kaablikdidis on mobiilne.

Varda sisestamine

- Sisestage enne varda sisestamist Ulejadnud fikseeritud ltlisambaankrud valitud
konstruktsiooni ttubi jargi.

- Valige sobiv varda diameeter (J 5,0/6,0 mm)
jalakesekruviststeemist ja patsiendi anatoomiast.

— Suuremate neuromuskulaarsete patsientide puhul voib & 6,0 mm olla kasulik.

— Spontaanse fusiooni ohu vdhendamiseks jatke TROLLEY GV ja fikseeritud
spinaalankrute vahele véhemalt Uks tase.

olenevalt valitud

Méarake varda kuju ja pikkus

— Teravate vardaotste ohu vahendamiseks I6igake varraste lamedaid otsi
kindlasti sobival viisil (arge |6igake varda témbist otsast, kuna see on oluline
vardaga labistamiseks).

- Varda vormimist tuleb teha ettevaatlikult, et tekitada sujuvad koverused ja
valtida salkude teket.

Nelja varda tehnika — vormige ja sisestage vardad

- Sisestage varras tombi otsaga ees, et
implantaadi kahjustamist.

- Kontrollige, kas vardad saavad pérast kokkupanekut vabalt libiseda ja on
Uksteisest eraldatud.

- Varda vale kasitsemine, mis pohjustab pinnakahjustusi, voib vdhendada
konstruktsiooni libisemisvoimet.

- Varda painutamine libisevas tsoonis (TROLLEY GV-de lahedus) voib kahjustada
konstruktsiooni libisemisvoimet.

- Arge poorake vardaid tagasi ega painutage neid dle. Tagasi voi korduv
painutamine voib pohjustada sisemisi pingeid, millest voib saada implantaadi
varajase purunemise kese.

véahendada pehmekoe Voi

Nelja varda tehnika — paralleelne vahettkk

— Paralleelsed vahettkid on ette nahtud kahe paralleelse varda lahenemise
vahendamiseks. Varraste otsene kontakt voib pohjustada kulumisprahi teket.

— Seetbttu on soovitatav paigaldada paralleelsed vahetiikid pikkade vahedega
neljavardalistesse konstruktsioonidesse.

Nelja varda tehnika — paralleelse vahetuki kaablikéidise sisestamine
— Arge painutage kaablikéidist augu asukohas, kuhu asetate hoidvad tangid, sest
see voib sulgemisprotseduuri halvendada.

Kahe varda tehnika — vormige ja sisestage vardad

— Sisestage varras tombi otsaga ees, et
implantaadi kahjustamist.

— Kontrollige, et vardad saaksid parast kokkupanekut vabalt libiseda.

- Varda vale kasitsemine, mis pohjustab pinnakahjustusi, voib véhendada
konstruktsiooni libisemisvoimet.

- Varda painutamine libisevas tsoonis (TROLLEY GV-de lahedus) voib kahjustada
konstruktsiooni libisemisvoimet.

- Arge poorake vardaid tagasi ega painutage neid dle. Tagasi voi korduv
painutamine pohjustab sisemisi pingeid, millest voib saada implantaadi varajase
purunemise kese.

vahendada pehmekoe voi

Loplik pingutamine

TROLLEY GV-de I6plik sulgemine

— Arge kasutage kaablikdidist varda ldhendamisel. Varraste |dhendamiseks
kasutage topeltvarda toukurit (tdukureid).

- Arge putidke deformatsiooni parandada, tdmmates lihtsalt kaabliksidist, sest
kaablikoidis ei ole sellise mandovri jaoks ette nahtud.

- Vadltige varraste kriimustamist topeltvarda toukuri(te)ga.

Kaablikéidise otste ldikamine

— Enne kaablikdidise otste I6ikamist veenduge, et vardad oleks taielikult TROLLEY
GV laagri sees. Seejarel joondage kindlasti TROLLEY kaablilikur kaablikéidise
jaoks enne I6ikamist, et valtida kaablikoidise kahjustamist.

— Hoidke kaablildikuri kaepidet eemaldamisel surve all, et véltida kaablikéidise
mahalbigatud osa kukkumist haava.

Konstruktsiooni Idpetamine
Kasutage TROLLEYt ainult naidustatud stisteemidega.

Téiendavad implantaadid stabiliseerimise jaoks

Péikikonnektorite kasutamine

- Arge kasutage libisemistsoonis paikikonnektoreid, sest see mojutab negatiivselt
konstruktsiooni véimet toetada kasvu.

lk 3/6



Komponentide kokkupanek

- Veenduge enne uue kaablikéidise sisestamist, et TROLLEY GV laagrid
oleks endiselt terved. Kui laager on kahjustatud, tuleb TROLLEY GV taielikult
vélja vahetada.

- Arge painutage kaabliksidist augu asukohas, kuhu asetate hoidetangid, sest see
voib sulgemisprotseduuri halvendada.

Lisateabe saamiseks tutvuge ettevotte Synthes brosudriga ,Tahtis teave”.

Meditsiiniseadmete kombineerimine
TROLLEY  GV-sid tuleb kasutada
konksususteemidega, mis on
torakolumbaarses piirkonnas.

koos jargmiste jalakesekruvide ja
ndidustatud  kasutamiseks  lllisamba

Naidatud jalakesekruvide ststeemid Varda |abimot

USS™-j vaikesekasvuliste/pediaatriline
lilisambaststeem

&5,0mm

USS™ || lGlisambaststeem &5,0mm/ 6,0 mm

TROLLEY implantaadid paigaldatakse seotud TROLLEY instrumentidega.

03.625.001 TROLLEY kruvikeeraja

03.625.004  TROLLEY hoidetangid kaablikoidisele
03.625.005 TROLLEY joondamistooriist

03.625.006 TROLLEY kaablikoidise tdukur

03.625.007 Topeltvarda toukur, varrastele & 5,0/6,0 mm
03.625.009 TROLLEY kaablildikur kaablikéidisele
03.641.006 Kinnitustangid ribikonksu kattele

391.905 Kaabliloikur, standardne

Ettevdte Synthes ei ole katsetanud Uhilduvust teiste tootjate seadmetega ega vota
sellistel juhtudel endale mingit vastutust.

Magnetresonantskeskkond

MR-tingimuslik.

Halvima stsenaariumiga mittekliinilises katsetamises leiti, et TROLLEY susteemi

implantaadid on MR-tingimuslikud. Neid tooteid saab jargmistes tingimustes

ohutult skannida.

— Staatiline magnetvali 1,5 teslat ja 3,0 teslat.

— Ruumiline gradientvali 300 mT/cm (3000 Gs/cm).

— Kogu keha maksimaalne keskmistatud erineeldumiskiirus (SAR) 1,5 W/kg
15 minuti skannimise kohta.

Lahtudes mittekliinilisest testimisest, ei suurene TROLLEY implantaatide
temperatuur rohkem kui 5,7 °C vorra kogu keha maksimaalse keskmistatud
erineeldumiskiiruse (SAR) 1,5 W/kg juures, nagu on moddetud kalorimeetriliselt
MR-skaneerimise 15 minuti kohta, kasutades MR-skannerit 1,5 tesla ja
3,0 tesla juures.

MR-Ulesvotte kvaliteet voib olla halvem, kui huvialune piirkond asub tapselt samas
piirkonnas voi suhteliselt lahedal TROLLEY seadme asukohale.

Too6tlemine enne seadme kasutamist

Steriilne seade

Seadmed tarnitakse steriilsena. Eemaldage tooted pakendist aseptiliste votetega.

Hoidke steriilseid seadmeid kaitsvas originaalpakendis.

Eemaldage need pakendist alles vahetult enne kasutamist.

Enne kasutamist kontrollige toote aegumiskuupéeva ja veenduge visuaalselt, et

steriilne pakend oleks terviklik.

— Kontrollige kogu steriilse pakendi pinna, sealhulgas tihendite, taielikkust
ja Uhtsust.

— Kontrollige steriilse pakendi terviklikkust, et veenduda aukude,
voi tihemike puudumises.

Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud vé6i toode on aegunud.

kanalite

Implantaadi eemaldamine

TROLLEY implantaat on méeldud pusivaks implantatsiooniks ega ole ette ndhtud
eemaldamiseks. Seadme eemaldamise otsuse peavad tegema kirurg ja patsient,
vottes seejuures arvesse patsiendi Gldist meditsiinilist seisundit ning teise kirurgilise
protseduuri voimalikku riski patsiendile.
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TROLLEY GV eemaldamine

Kui TROLLEY implantaat tuleb eemaldada, on soovitatav kasutada jargmist meetodit.

— Kaablikoidiste ja TROLLEY GV-de eemaldamiseks tuleb kaablikoidist 16igata.
Seda ei saa korduskasutada. Kaablikoidise |6ikamiseks kasutage standardset
kaabliloikurit. Teise véimalusena voib kasutada kaablikéidise kaablildikurit.

— TROLLEY GV téielikuks eemaldamiseks on vajalik kaablikéidise ja varda (varraste)
eemaldamine. TROLLEY joondusvahendit saab kasutada kruvikeerajana TROLLEY
GV eemaldamiseks.

— Kordusoperatsioonide korral (nt varras tuleb vélja vahetada) l6igake koik
kaablikoidised kaablildikuriga é&ra, seejarel asendage implanteeritud varras
pikema vardaga ja jargige sammus ,Komponentide kokkupanek” (jaotises
,Kasutamise erijuhised”) kirjeldatud samme uute kaablikéidiste sisestamiseks.

Kasutamise erijuhised

Ettevalmistus ja meetod

Ettevalmistamine

— Standardne TROLLEY komplekt koos Uhe jalakesekruvisisteemiga sisaldab
protseduuri teostamiseks vajalikke implantaate ja instrumente.

— Votke koik vajalikud komplektid enne operatsiooni holpsasti kattesaadavasse
kohta. Veenduge, et koik vajalikud kuvamisuuringud oleksid konstruktsiooni
tlubi, implantaadi paigaldamise, sisseldike |dhenemise planeerimiseks ja
konkreetse patsiendi anatoomia visualiseerimiseks holpsasti kattesaadavad.

Meetod

— Tehke keskjoone sisseldige, mis oleks vajalikke lilisamba segmente labiv.

Kasutada voib ka kolme vdiksemat keskjoone sisseldiget.

Fikseeritud ltlisamba ankrute korral sisestage lllisamba fiksatsioon labi

klassikalise subperiostaalse dissektsiooni, kuna need segmendid fuseeruvad. Vt

vastavate jalakesekruvististeemide kasutusjuhendit.

— TROLLEY GV-de sisestamiseks kasutage transmuskulaarset meetodit, saastke
ligeseid ja minimeerige luu paljastamist, et véhendada spontaanse fusiooni ohtu.
Torakaaltasandil kasutage lateraalset kuni keskjoone lilisambasirgestaja sisestamise
tehnikat, dissekteerides otse ristijatke peale, valtides lulikehaplaadi paljastamist.

— Fluoroskoopilise juhtimise kasutamine jalakese sisenemispunkti kinnitamiseks on
vaga oluline.

Kruvide sisestamine

Perforeerige jalakese korteks ja valmistuge kruvi sisestamiseks.

— Leidke jalakesed ja  kasutage  korteksi  perforeerimiseks  valitud
jalakesekruvististeemi kruvi 1dbimoddule vastavat naasklit. Avage jalakese kanal
kruvi labimoéodule vastava sondi abil. Teise voimalusena voib jalakese kanali
avamiseks kasutada keermepuure.

— Jalakese asukoha, orientatsiooni ja stgavuse osas veendumiseks kasutage
radiograafilise piltdiagnostika abi. TROLLEY GV sobiva pikkuse valimisel kasutage
sondil olevaid tdhiseid, et mé&drata jalakese stgavus. Enne TROLLEY GV
sisestamist kasutage tajujat, et kontrollida jalakesekanali terviklikkust.

TROLLEY GV valik

— TROLLEY GV-d paigutatakse deformatsiooni ulatuses strateegilistesse
punktidesse, lahtudes koveruste mustritest ja kasutatava konstruktsiooni titbist.

— Valige sobiv meetod vastavalt lulisamba piirkonnale TROLLEY GV paigutamiseks.

Paigaldage TROLLEY kruvikeeraja TROLLEY GV-le

— Enne TROLLEY GV sisestamist veenduge, et TROLLEY kruvikeeraja oleks asendis
,OPEN" (Avatud).

— Koik TROLLEY GV-d tarnitakse steriilses pakendis. Pange TROLLEY kruvikeeraja
koos aplikaatoriga lahtipakkimata TROLLEY GV-dega kokku. Kruviosa 6ige
orientatsiooni tagab kruvikeeraja geomeetria. Aplikaatoriga TROLLEY GV
sisestatakse kruvikeerajasse, lUkates seda juhikusse. Lukake aplikaator
kruvikeerajasse, kuni see on taielikult sisestatud.

— Kui aplikaatoriga TROLLEY GV on tdielikult sisestatud, lukustage see paika,
keerates kruvikeeraja ratast paripaeva ,CLOSE" asendisse.

TROLLEY GV-de sisestamine

— NUld saab TROLLEY GV fluoroskoopia kontrolli all ettevalmistatud jalakesse
sisestada. Liigutage TROLLEY GV-d edasi, kuni see on veidi luupinnast kérgemal.
Kruvi sisestamise stigavuse saab méarata naha tasemelt vaadates.

— Kaablikoidise luku suund on naidatud graveeritud piktogrammiga
TROLLEY GV aplikaatori Ulaosal. Graveeritud piktogrammi lukk peab olema
suunatud keskjoone suunas, tagamaks, et suletud asendis on lukk lateraalsemal.

— Haava ja implantaadi nahtavust saab parandada kruvikeerajat kergelt Ules
tommates. Kruvikeeraja tagasi Ules liigutamiseks veenduge, et te ei vabastaks
kaablikoidist aplikaatorist taielikult.

— TROLLEY GV-d on isekeermestavad jalakesekruvid, kuid kui eelistatakse
keermestamist,  kasutage ndidatud jalakesekruviststeemidele  sobivat
keermepuuri ja keermekdepidet.

— Veenduge, et operatsioonikoht oleks vaba segavatest pehmetest kudedest.

Eemaldage TROLLEY kruvikeeraja

— TROLLEY kruvikeeraja saab eemaldada, tdmmates lihtsalt instrumenti. TROLLEY GV
aplikaator eemaldatakse samas etapis. Aplikaatori eemaldamiseks TROLLEY
kruvikeerajast keerake kruvikeeraja ratast vastupaeva asendisse ,OPEN" (Avatud) ja
témmake aplikaator vélja. Uhekordselt kasutatava aplikaatori voib seejérel dra visata.
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Ulejadnud TROLLEY GV-de sisestamine

— Jatkake Ulejaéanud TROLLEY GV-de sisestamisega, korrates vastavalt eelnevaid
samme.

— Sisestage kindlasti Ulejdganud TROLLEY GV-d sobivalt, et voimaldada varda
sisestamist.

Joondage TROLLEY GV-d
— TROLLEY GV jalakesekruvi suuna ja stgavuse reguleerimiseks asetatakse
TROLLEY joondamistdoriist kaablikdidiste ja varda laager TROLLEY GV kruviosale.

Varda sisestamine

Méérake varda kuju ja pikkus

— Maaérake vajalik pikkus ja 16igake varras universaalse 5,0/6,0 mm vardaldikuriga
sobivasse pikkusesse, ldhtudes eeldatavast kasvust ja patsiendi anatoomiast.

— Valige sobiva pikkusega varras, et voimaldada lulisamba kasvu ilma oluliste
pehmekoe haireteta.

— Painutage vardaid, et need sobiksid ltlisamba ankru asukohtadega.

— Painutage vardaid eeldatavat kasvupotentsiaali arvestades (TROLLEY GV-
de puhul).

Nelja varda tehnika — vormige ja sisestage vardad

— Vormige poleeritud vardad vastavalt eelistatud sagitaalsele profiilile (kavandatud
kdvera korrigeerimine) ja I6igake vardad (kinnitatud proksimaalselt fikseeritud
ankrute kilge), et likuda lulisamba pikkuses, kuni need jéuavad distaalselt
fikseeritud ankruteni. Sarnaselt peaksid vardad (kinnitatud distaalselt fikseeritud
ankrute kilge) joudma just proksimaalsemale proksimaalselt fikseeritud
ankrute suhtes.

— Varraste sisestamiseks voib kasutada proksimaalset voi distaalset sisseldiget,
suunates niri otsa keskmise sisseldike suunas ja thendades TROLLEY GV laagri.
Kasutades varraste sagitaalset koverat, saab neid osaliselt poorata, lihtsustades
varraste sisestamist ja lulisambaimplantaatide kinnihoidmist.

— Vardad tuleb edastada subfastsiaalselt, puudutamata thtegi luupinda.

— Veenduge, et kattuvad vardad oleks libisevas osas Uksteisega joondatud nii
paralleelselt kui voimalik. See véimaldab kontrollitud ja juhitud lulisambakasvu.

— Jatke piisavalt kattuvust libisevate vabade otste juures. Kattumine madrab
konstruktsioonis tekkinud kasvupotentsiaali.

— Painutage vardaid sobival viisil, et voimaldada sisestamist TROLLEY GV-desse
ja fikseeritud lUlisambaankrutesse ning kasutage varraste eraldamiseks
paralleelvahetikke.

— Minimeerige lihaste kontusiooni varda sisestamise ajal.

Nelja varda tehnika — paralleelvahetikk (ette ndhtud kasutamiseks ainult nelja

vardaga konstruktsioonis)

— Varraste Uksteisest suunamiseks ja eraldamiseks voib kasutada paralleelseid
vahetikke, et valtida varda pitsumist.

— Alustage paigutamist, 16igates paralleelvahetiki hoidetangidega thte varrastest,
ja teises etapis lukatakse paralleelvahetikk Ule teise varda. Kasutage paralleelse
vahetUki kinnitamiseks TROLLEY kaablikoidist. Kaablikéidise toukurit koos
kaablikdidise hoidetangidega kasutatakse kaablildikuri sulgemiseks ja
kaabliloikurit kaablikoidise 6ikamiseks.

— Arvestage, et paralleelsed vahetikid voivad liikkuda lulisamba kasvu ajal. See ei
mojuta funktsionaalsust.

— Paralleelsete vahetukkide kasutamine on sobiv neljavardaliste konstruktsioonide
jaoks ainult siis, kui kaks paralleelset varrast paigaldatakse jalakesekruvide
samasse jooksu ja need on omavahel Ghendatud.

Nelja varda tehnika — paralleelse vahetuki kaablikoidise sisestamine

— Paralleelse vahetuki kinnitamiseks varrastele kasutatakse taiendavat kaablikoidist.

— Kaablikoidise otsa on soovitatav painutada késitsi ja keerata see mediolateraalselt
|abi TROLLEY GV laagri.

— Haarake kaablikoidisest
ja tommake.

TROLLEY hoidetangidega kaablikoidise jaoks

Kahe varda tehnika — vormige ja sisestage vardad

— Vormige poleeritud vardad kavandatud sagitaalse profiili jargi.

— Varraste sisestamiseks voib kasutada proksimaalset voi distaalset sisseldiget,
suunates niri otsa keskmise sisseldike suunas ja thendades TROLLEY GV laagri.
Kasutades varraste sagitaalset koverat, saab neid osaliselt poorata, lihtsustades
varraste sisestamist ja lulisambaimplantaatide kinnihoidmist.

— Vardad tuleb edastada subfastsiaalselt, puudutamata thtegi luupinda.

— Jatke piisavalt kattuvust libisevate vabade otste juures. Kattumine madrab
konstruktsioonis tekkinud kasvupotentsiaali.

— Painutage vardaid sobival viisil, et vdimaldada sisestamist TROLLEY GV-desse ja
fikseeritud ltlisambaankrutesse.

— Minimeerige lihaste kontusiooni varda sisestamise ajal.

Loplik pingutamine

Sulgege kaablikoidised kasitsi

— Sulgege TROLLEY kaablikdidised varraste kohal, sisestades TROLLEY kaablikoidise
otsa sulgusesse, kuni esimesed sakid on kinni haakunud, umbes parast ~30 mm-t.
Jatkake kdega tdmbamist Uhe kiire liigutusega, veendudes, et kaabel seostuks ega
niverduks.

— Kaablikoidiseid ei saa uuesti avada. Vajaduse korral tuleb kaablikoidis I6igata ja
vélja vahetada.
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TROLLEY GV-de I6plik sulgemine

— Topeltvarda toukuri(te) kasutamisel rakendage vardaga risti olevat jdudu ainult
selleks, et valtida topeltvarda tdukuri(te) libisemist.

- Kasutage alati topeltvarda toukurit (toukureid), kuna see madrab kahe varda
vahele soovitatud ruumi.

— Kaablikoidised tuleb jarjestikku sulgeda, hoides vardaid jark-jargult kinni.
Deformatsioonikorrigeerimisekstulebvardadparalleelsetessekonstruktsioonidesse
kallutada ja/voi teostada varda derotatsiooni mandodvreid osaliselt haaratud
varrastega lUlisambafiksatsiooni kolmes punktis.

— Parast korrektsiooni saavutamist paigutage topeltvardaga téukur(id) TROLLEY
GV-de  korvale, et Iukata varras TROLLEY  GV-de laagrisse.
Kaablikoidiste sulgemiseks kasutage kaablikoidise toukurit ja hoidetange.

— Kaablikoidise tdukuri hoidetange hoovana kasutades ja kaablikoidisest tdmmates
voib kaablikoidise sulgeda. Jatkake jarjestikku, pingutades [6puks koik kaabliksidised.

— Kaablikoidises on torkekindluse funktsioon liigse pingutuse valtimiseks. Kui
rakendatakse suurt pingutamisjéudu, ots puruneb, et piirata lukustusjoudu.
Purunenud osa hoitakse tangides.

- Veenduge, et varras (vardad) oleks taielikult TROLLEY GV laagri sees ja et laagrid
oleks tugevalt tmber varda (varraste) mahitud.

Kaablikoidise otste l6ikamine

— Enne kaablikoidise otsa ldikamist veenduge, et koik kaablikéidised ja -laagrid
oleks kindlalt Gtmber varraste.

— Kasutage kaablikoidise jaoks TROLLEY kaablildikurit kaablikdidise tleulatuvate
otste eemaldamiseks. Veenduge, et kaablildikuri pea oleks sulgusega tasa, et
minimeerida valjaulatuvaid teravaid servi.

Konstruktsiooni I6petamine

— Lopetage TROLLEY konstruktsioon, kasutades fikseeritud ltlisambaankruid ja
TROLLEY GV-sid vastaskuljel. Pingutage l6plikud fikseeritud ltlisambaankrud
vastavalt ndidustatud ststeemide kasutusjuhendile.

— Fluoroskoopiline kujutis (anteroposterioorne [AP] ja lateraalne rontgenulesvote)
voib olla maarava tahtsusega, et kontrollida konstruktsiooni [6plikku paigutamist
ja saavutatud korrektsiooni.

— Kaablikoidisel on réntgenkontrastne markertihvt taiustatud visualiseerimiseks,
mis nditab luku asendit.

Jatkuv hooldus
Varda asendamine
— Patsiendid, kes on oma TROLLEY konstruktsioonidest valja kasvanud (on
vardaotsa kohta Ghendatud vahem kui 2 TROLLEY GV-d), vajavad oma varda
(varraste) asendamist pikema(te)ga, et toetada lulisamba edasist kasvu. Jargige
alltoodud juhiseid.
— Loigake koik kaablikdidised lahti, jargides jaotises ,TROLLEY GV eemaldamine”
kirjeldatud samme.
— Uute kaablikdidiste sisestamiseks TROLLEY GV-desse jdrgige jaotises
. Komponentide kokkupanek” kirjeldatud samme.
— Varda sisestamise protseduuriks tehke jaotises
kirjeldatud sammud.
— Tehke viimane pingutusprotseduur, mida on kirjeldatud jaotises ,Loplik
pingutamine”.
Lopetage konstruktsioon, jargides jaotises ,Konstruktsiooni |6petamine”
kirjeldatud samme.

Varda sisestamine”

Téiendavad implantaadid stabiliseerimise jaoks

Poikikonnektorite kasutamine

— Taiendavad rotatsioonilise stabiilsusega poikikonnektorid voib séltuvalt valitud
konstruktsiooni tUubist kas kraniaalselt ja/voi kaudaalselt voi tipu peale
paigaldada. Poikikonnektorid tuleb paigaldada ltlisamba fikseeritud ankrupaari
vahele. Valige implanteeritud varda diameetri suhtes sobiv pdikikonnektor.

— (& 5,0 mm varraste jaoks voib kasutada USS-i véikesekasvuliste/pediaatriliste
komplektide péikikonnektoreid. & 6,0 mm varraste jaoks voib kasutada USS II
komplektide poikikonnektoreid.

— Valitud  poikikonnektori  kasutusjuhiseid
kasutusjuhendist.

— Poikikonnektorid tuleb vétta konstruktsiooni ankurdamiseks kasutatavast
fikseeritud jalakesekruvististeemist. TROLLEY komplektil pole spetsiifilisi
poikikonnektoreid.

vaadake vastava  sUsteemi

Komponentide kokkupanek

Kaablikéidise sisestamine

— Kui kaablikoidis eemaldatakse kogemata TROLLEY GV-st voi kordusoperatsiooni
korral, voib kaablikéidise sisestada kasitsi.

— Kaablikoidise otsa on soovitatav painutada kasitsi ja keerata see labi TROLLEY GV
laagri.

— Seejarel saab kaablikoidise tles tommata — kas kasitsi voi TROLLEY kaablikoidise
hoidetangidega.

TROLLEY GV uuesti kokkupanek TROLLEY aplikaatoriga

— Kui TROLLEY GV on kruvikeerajast eraldatud enne kruviosa sisestamist, saab
TROLLEY GV kasitsi uuesti kokku panna.

— Sobitage kaablikéidise pea aplikaatori salguga ja lukake aplikaator TROLLEY GV-sse.

Hoidke kaablikoidise otsa aplikaatori suunas ja libistage hoidiku esimene rongas

alla aplikaatori otsani.

Libistage teine rongas Ule kaablikdidise luku.

— TROLLEY GV konstruktsioonisaab nttid uuestisisestada TROLLEY kruvikeerajasse.
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Korvaldamine

Uhtegi ettevotte Synthes implantaati, mis on saastunud vere, koe ja/voi
kehavedelike/-materjalidega, ei tohi kunagi uuesti kasutada ning neid peab
kaitlema haigla eeskirjade kohaselt.

Seadmed tuleb kérvaldada tervishoius kasutatavate meditsiiniseadmetena haigla
eeskirjade jargi.

Implantaadikaart ja patsiendi teabeleht

Kui see sisaldub originaalpakendis, andke implantaadikaart patsiendile ja jagage
talle asjakohast teavet kooskdlas patsiendi teabelehega. Patsienditeavet sisaldav
elektrooniline fail on saadaval aadressil: ic.jnjmedicaldevices.com

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

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

Kasutusjuhend:
www.e-ifu.com
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http://ic.jnjmedicaldevices.com
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