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Kayttoohjeet

TROLLEY™-kasvunohjausratkaisu

TROLLEY on posteriorinen, passiivinen kasvua ohjaava implantti, joka asetetaan
selkarangan torakolumbaalialueelle.

TROLLEY-implantitkoostuvat Gliding Vehicle (GV) -liukukappaleesta, nippusiteesta,
rinnakkaisvalikkeesta ja @ 5,0 mm:n /& 6,0 mm:n tangosta. Lisaksi TROLLEY-GV:n
mukana toimitetaan sille tarkoitettu, valmiiksi koottu asetin, joka on toimenpiteen
jalkeen havitettava, kertakayttdinen polykarbonaattikomponentti.

Implantit ovat joustavia, joten ne sopivat keskenkasvuisen skolioottisen rinta-
lannerangan monenlaisiin patologioihin ja erilaisiin anatomioihin. TROLLEY tarjoaa
kaksi rakennevaihtoehtoa: kaksitankotekniikka ja nelitankotekniikka.

Nama kayttoohjeet sisaltavat tietoja seuraavista tuotteista:

04.625.053S 04.625.645S
04.625.054S 04.625.650S
04.625.055S 04.626.415S
04.625.063S 04.626.420S
04.625.064S 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 04.626.645S
04.625.630S 04.626.650S
04.625.635S 08.625.009S
04.625.640S 08.625.012S

Tarked huomautus ladketieteen ammattilaisille ja leikkaussalihenkilokunnalle:
Nama kayttoohjeet eivat sisalla kaikkia laitteen valintaan ja kayttdéon tarvittavia
tietoja. Lue kayttoohjeet ja Synthes-esite “Tarkeitd tietoja” huolellisesti ennen
kayttdd. Varmista, ettd olet perehtynyt asianmukaiseen leikkaustoimenpiteeseen.

Katso laitetta koskevia lisatietoja, kuten leikkausmenetelmdt, osoitteesta
www.jnjmedtech.com/en-EMEA/product/accompanying-information tai ota
yhteytta paikalliseen asiakastukeen.

Materiaalit

Titaaniseos: 1SO 5832-11 -standardin mukainen TAN (titaania, 6 % alumiinia,
7 % niobiumia)

Titaani: ISO 5832-2 -standardin mukainen TiCP (kaupallisesti puhdas titaani)
PEEK: ASTM F2026 -standardin mukainen polyeetterieetteriketoni

ISO 5834-2 -standardin mukainen UHMWPE (ultrasuurimolekyylinen polyeteeni)

Kayttotarkoitus

TROLLEY-implantit on tarkoitettu rinta-lannerangan passiiviseen, kasvua ohjaavaan
posterioristen epamuodostumien korjaukseen, kun niita kdytetddn yhdessa
selkdarangan kiinnittimien kanssa potilailla, joiden selkaranka voi vield kasvaa.

Kayttoaiheet
— eteneva skolioosi potilailla, joiden selkdranka voi vield kasvaa

Vasta-aiheet

— jaykka, taipumaton selkaranka

— liian pienet pedikkelit pedikkeliruuvien implantointia varten

— riittdmatén pehmytkudoksen maara implantin asianmukaisen ihopeitteen
varmistamiseksi

— huono ravitsemustila

Kohdepotilasryhma

TROLLEY-implantit on tarkoitettu kaytettaviksi potilaille, joiden luusto ei ole viela
taysin kehittynyt. Naitd tuotteita tulee kayttaa kayttotarkoitus, kayttdaiheet,
vasta-aiheet seka potilaan anatomia ja terveydentila huomioon ottaen.
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Kohdekayttaja

Nama kayttdohjeet eivat yksindan sisalla riittavaa laitteen tai jarjestelman suoraan
kayttoon tarvittavaa taustatietoa. Naiden laitteiden kasittelyyn perehtyneen
kirurgin antama ohjeistus on erittdin suositeltavaa.

Leikkauksen tulee tapahtua kayttdohjeiden mukaisesti ja suositeltua
leikkausmenetelmaa noudattaen. Kirurgin vastuulla on varmistaa, ettd toimenpide
suoritetaan oikein. On erittdin suositeltavaa, ettd leikkauksen suorittavat vain
sellaiset leikkaavat ladkarit, joilla on soveltuva patevyys ja kokemusta
selkdrankakirurgiasta ja jotka tuntevat hyvin selkdrankakirurgian yleiset ongelmat
ja hallitsevat tuotekohtaiset leikkausmenetelmat.

Tata laitetta saavat kayttaa patevat terveydenhuollon ammattilaiset, joilla on
kokemusta selkdrankakirurgiasta, esim. kirurgit, ladkarit, leikkaussalihenkilékunta
ja laitteen valmistelemiseen osallistuvat henkil6t.

Kaikkien laitetta kasittelevien henkilokunnan jasenten tulee olla téysin tietoisia
siitd, ettd nama kayttdohjeet eivat sisdlld kaikkia laitteen valitsemiseen ja
kayttamiseen tarvittavia tietoja. Lue kdyttdohjeet ja Synthes-esite “Tarkeita
tietoja” huolellisesti ennen kayttda. Varmista, etta olet perehtynyt asianmukaiseen
leikkaustoimenpiteeseen.

Odotettavissa olevat kliiniset hyodyt

Kun TROLLEY-implantteja kdytetaan tarkoituksenmukaisesti seka kayttoohjeiden
ja pakkausmerkint®jen mukaisesti, niiden odotetaan korjaavan epamuodostuma ja
yllépitavan saavutettua kohdistusta.

Yhteenveto turvallisuudesta ja kliinisestd suorituskyvysta on saatavilla seuraavan
linkin kautta (aktivoinnin jalkeen): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Laitteen suorituskykyominaisuudet

TROLLEY-implantit ovat kasvua ohjaavia laitteita, jotka on suunniteltu
mahdollistamaan selkarangan jatkuva kasvu korjattaessa keskenkasvuisen
skolioottisen selkdrangan epdmuodostumaa, kun niitd kaytetdan yhdessa
yhteensopivan posteriorisen kiinnitysjarjestelman kanssa.

Mahdolliset
jaannosriskit
Kuten kaikissa merkittavissa leikkaustoimenpiteissa, haittatapahtumia voi esiintya.
Mahdollisia haittatapahtumia voivat olla seuraavat: anestesiasta ja potilaan
asennosta aiheutuvat ongelmat; tromboosi; embolia; infektio; runsas verenvuoto;
hermo- ja verisuonivamma; kuolema; aivohalvaus; turvotus; epanormaali haavan
paraneminen tai arvenmuodostus; heterotooppinen luutuminen; tuki- ja
liikuntaelimiston toiminnan heikentyminen; paralyysi (ohimeneva tai pysyva);
alueellinen kipuoireyhtyma (CRPS); allergiset reaktiot tai yliherkkyysreaktiot;
implantin tai laitteen ulkonemaan, implantin rikkoutumiseen, 6ystymiseen tai
siirtymiseen liittyvat oireet; virheluutuminen, luutumattomuus tai viivastynyt
luutuminen; luuntiheyden heikentyminen kuormittamattomuuden vuoksi;
viereisten segmenttien rappeutuminen; uusi tai jatkuva kipu tai hermosto-oireilu;
viereisten luiden, levyjen, elinten tai muiden pehmytkudosten vaurioituminen;
osteolyysi; lymfaattinen vamma; kovakalvon repeytymé tai selkdydinnesteen
vuoto; selkdytimen kompressio ja/tai ruhje; laitteen tai siirremateriaalin siirtyminen;
nikamien angulaatio.

haittatapahtumat, epatoivottavat sivuvaikutukset ja

Edelld mainituista mahdollisista riskeistd tdman toimenpiteen ldpi kayvilla
EOS-potilailla voi esiintya muun muassa tangon murtumista, ruuvien ldystymista
tai irtoamista ja spontaania fuusiota useammin kuin muissa posteriorisissa
kiinnitystoimenpiteissa.

Steriili laite

STERILE| R | Steriloitu sateilyttamalla

Sailyta steriilit laitteet alkuperaisissa suojapakkauksissa ja poista ne pakkauksista
vasta juuri ennen kayttoa.

@ Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vahingoittunut.

Tarkista ennen kdyttoa tuotteen viimeinen kayttpaivamaara ja varmista steriilin
pakkauksen eheys. Ei saa kdyttad, jos pakkaus on vahingoittunut tai vimeinen
kayttopdivamaara on ohitettu.

@ Ei saa steriloida uudelleen

Laitteen uudelleensterilointi voi aiheuttaa sen, ettei tuote ole steriili ja/tai tayta
suorituskykymaarittelyja ja/tai ettd materiaalien ominaisuudet muuttuvat.
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Kertakayttoinen laite

® Ei saa kdyttaa uudelleen

limaisee laakinnallisen laitteen, joka on tarkoitettu kaytettavaksi kerran tai yhdelle
potilaalle yhden toimenpiteen aikana.

Uudelleenkdyttd tai  kliininen  uudelleenkasittely (esim. puhdistus tai
uudelleensterilointi) saattaa vaarantaa laitteen rakenteellisen eheyden ja/tai johtaa
laitteen vioittumiseen, mista voi seurata potilaan vamma, sairaus tai kuolema.
Lisaksi kertakayttoisten laitteiden uudelleenkdyttd tai -kasittely voi luoda
kontaminaatioriskin johtuen esim. infektiivisen materiaalin vélittymisesta potilaasta
toiseen. Seurauksena voi olla potilaan tai kdyttajan vamma tai kuolema.

Kontaminoituneita implantteja ei saa kéasitelld uudelleen. Mitaan veren, kudoksen
ja/tai kehonnesteiden/-aineiden kontaminoimaa Synthes-implanttia ei saa koskaan
kayttaa uudelleen, ja sitd on kasiteltava sairaalan kdytantdjen mukaisesti. Vaikka
implantit voivat vaikuttaa vaurioitumattomilta, niissa voi olla pienia vikoja ja sisdisia
rasituksia, jotka voivat aiheuttaa materiaalin vasymista.

Varoitukset ja varotoimet
— On erittdin suositeltavaa, ettd TROLLEY-implantin implantoivat vain sellaiset
leikkaavat laakarit, joilla on soveltuva patevyys ja kokemusta selkarankakirurgiasta
ja jotka tuntevat hyvin selkdrankakirurgian yleiset ongelmat ja hallitsevat
tuotekohtaiset leikkausmenetelmat.
Implantoinnin tulee tapahtua suositellun leikkaustoimenpiteen ohjeistusta
noudattaen. Kirurgin vastuulla on varmistaa, ettd toimenpide suoritetaan oikein.
Valmistaja ei vastaa mistaan komplikaatioista, jotka aiheutuvat vaarasta
diagnoosista, vaaran implantin valitsemisesta, vadérista implantin osien ja/tai
kayttomenetelmien  yhdistelmistd, hoitomenetelmien  rajoituksista  tai
puutteellisesta aseptiikasta.
Varoitus: erityistd huomiota on kiinnitettava potilaisiin, joilla tiedetdan olevan
allergioita tai yliherkkyytta implanttimateriaaleille.
— TROLLEY-implantit ovat lisdys “Ladkinnallisten laitteiden yhdistelma” -kohdassa
lueteltuihin pedikkeliruuvijarjestelmiin.
Spontaanin fuusion riskin vahentamiseksi jata vahintaan yksi taso TROLLEY
-GViiden ja kiinteiden USS -selkarangan kiinnittimien valiin.
Potilaat voivat tarvita haavan tai ihon lisdsuojausta ulkonevien implanttien
tahattoman hankaamisen tai kolhimisen valttamiseksi. Ihon paallistd suojausta
suositellaan: potilaiden on aluksi kaytettdvd implanttien paalliselld iholla
suojaavaa sidettd, pehmustusta tai tukea ihon hankautumisen ja kolhiintumisen
estamiseksi, silld tdma voi johtaa ihon rikkoontumiseen. lhon tarkkaileminen sen
rikkoontumisen varalta voi véhentéaa syvien infektioiden riskia. Potilaita, joilla on
diagnosoitu selkarankahalkio, on valvottava tarkemmin, silld heidan tuntoaistinsa
on madaltunut.
Selkarankakirurgiaan liittyvien yleisten riskien lisdksi toimenpiteen lapi kayvilla
varhaislapsuuden skolioosista (EOS) karsivilla potilailla voi mahdollisesti esiintya
useita komplikaatioita, joihin lukeutuvat muun muassa tangon murtuminen,
ruuvien l6ystyminen / tydntyminen ulos seka spontaani fuusio.
— On tdrkedd ottaa huomioon, ettd EOS-potilaat, joille asetetaan TROLLEY,
vaativat jatkuvaa, huolellista tarkkailua ja saattavat tarvita uuden leikkauksen.

Valmistelu ja ldhestymistapa

— Dissektio alueella, johon TROLLEY-GV:t asetetaan, on pidettava vahaisena
kayttaen ekstraperiosteaalisia ja lihasta saastavia menetelmid, jotta spontaanin
fuusion riskid voidaan vahentaa.

— Taman lisaksi TROLLEY-GV:n syvyyteen on kiinnitettdvd huomiota. Jos se
jatetdan liian lahelle pintaa, iho voi rikkoutua. Toisaalta jos TROLLEY-GV:t
asetetaan lilan syvalle, tangot ovat niiden yla- ja alapuolella olevaa luuta tai
fasettinivelid vasten, mika lisaa varhaisen spontaanin fuusion riskia.

Ruuvin asettaminen

Puhkaise pedikkelin korteksi ja valmistele ruuvin asettamista varten.

- Ala kdyts pedikkelinaskalia tai pedikkelikoetinta ruuveille, jotka ovat vélineille
tarkoitettuja ruuveja pienempia tai suurempia.

— Ruuvin asetuskohtien tdytyy poiketa eri tasoilla mahdollisimman véhan. Nain
TROLLEY-GV voidaan kohdistaa oikein ja lopulliseen rakenteeseen kohdistuvaa
rasitusta vahentda. Tankojen pitdminen yhdensuuntaisina toisiinsa ndhden on
tarkeda kasvun ohjaamisen kannalta.

— Erityisen huolellinen on oltava EOS-potilaiden kohdalla, silld heidan pedikkelinsa
voivat olla pienid. Rontgenkuvausta on erittdin tarkeda kayttaa pedikkelien
paikantamiseksi ja ruuvien virheellisen sijoittamisen valttamiseksi.

Aseta TROLLEY-ruuvimeisseli TROLLEY-GV:hen
— TROLLEY-ruuvimeisselid voidaan kayttaa vain TROLLEY-GV:iden kanssa.

Aseta jaljelld olevat TROLLEY-GV:t
— Jotta spontaanin fuusion riskia voidaan vahentdd, jata TROLLEY-GV:iden valiin
vahintaan yksi taso.

Kohdista TROLLEY-GV:t

— Suuntauksen ja syvyyden saataminen on tarkeda nippusiteiden sulkemisen
mahdollistamiseksi. Jos TROLLEY-GV:n kannattimen pintaa ei ole kohdistettu
tankoon, nippusiteiden sulkeminen voi olla vaikeaa ja kannatin voi kulua
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epasymmetrisesti. Tdma on erityisen tarkeda, kun kaytdssa on TROLLEY-GV,
jossa on kaksi kannatinta.

— Syvyyden sdatdminen on erityisen tarkedd vierekkaisiin  nikamiin
kiinnitettavien TROLLEY-GV:iden kohdalla, koska syvyysero voi vaikeuttaa
nippusiteiden sulkemista.

— lhannetapauksessa nippusiteen lukko on kohdistettu loppuasennossa
lateraalisesti. Lukon asettaminen keskilinjan suuntaisesti ei ole suositeltavaa,
koska se voi hairita okahaarakkeita.

— Tarkista aina ennen tangon asettamista, etta nippuside liikkuu.

Tangon asettaminen

- Aseta jéljelld olevat kiinteat selkdrangan kiinnittimet valitun rakennetyypin
mukaan ennen tangon asettamista.

- Valitse  halkaisijaltaan ~ sopiva  tanko (&J  5,0/6,0 ~mm)
pedikkeliruuvijarjestelman ja potilaan anatomian mukaan.

- Suurikokoisille neuromuskulaarisille potilaille & 6,0 mm:n tanko voi olla sopiva.

— Spontaanin fuusion riskin vahentamiseksi jata vahintaan yksi taso TROLLEY-
GV:iden ja kiinteiden selkdrangan kiinnittimien valiin.

valitun

Maaritd tangon muoto ja pituus

— Muista leikata tangot asianmukaisesti littedstd paastd teravien tankopaiden
riskin vahentamiseksi (ala leikkaa tankoa tylpastd karjesta, koska silla
helpotetaan tangon sisaanvientia).

— Tanko on muotoiltava huolellisesti
valttamiseksi.

kaarteiden siloittamiseksi ja lovien

Nelitankotekniikka — muotoile ja aseta tangot

- Aseta tanko tylppa kérki edelld pehmytkudoksen tai implantin vaurioitumisen
valttamiseksi.

- Tarkista, etta tangot voivat liukua vapaasti kokoonpanon jalkeen ja ettd ne ovat
erillaan toisistaan.

— Sellainen tangon virheellinen késittely, joka aiheuttaa pintavaurioita, voi
vahentaad rakenteen liukuvuutta.

- Tangon taipuminen liukumisalueella (TROLLEY-GV:iden ldhelld) voi heikentaa
rakenteen liukuvuutta.

- Al4 taivuta tankoja likaa tai vadréén suuntaan. Taivutus vadrddn suuntaan tai
toistuva taivutus voi aiheuttaa sisdisia jannityksia, jotka voivat johtaa implantin
varhaiseen rikkoutumiseen.

Nelitankotekniikka — rinnakkaisvalike

— Rinnakkaisvalikkeet on suunniteltu vahentdmaan kahden samansuuntaisen
tangon lahentymistd. Tankojen suora kosketus voi aiheuttaa kulumista.

— Siksi on suositeltavaa implantoida rinnakkaisvalikkeitd nelitankorakenteiden
pitkiin risteymiin.

Nelitankotekniikka — rinnakkaisvalikkeen nippusiteen asettaminen
- Al taivuta nippusidettd siitd aukkokohdasta, johon asetit kiinnipitopihdin, silla
tama voi estaa sulkemistoimenpiteen.

Kaksitankotekniikka — muotoile ja aseta tangot

— Aseta tanko tylppa karki edelld pehmytkudoksen tai implantin vaurioitumisen
valttamiseksi.

— Tarkista, ettd tangot voivat liukua vapaasti kokoonpanon jalkeen.

— Sellainen tangon virheellinen késittely, joka aiheuttaa pintavaurioita, voi
vahentaa rakenteen liukuvuutta.

— Tangon taipuminen liukumisalueella (TROLLEY-GV:iden ldhelld) voi heikentaa
rakenteen liukuvuutta.

- Al4 taivuta tankoja likaa tai vadrédn suuntaan. Taivutus vadrddn suuntaan tai
toistuva taivutus voi aiheuttaa sisdisia jannityksia, jotka voivat johtaa implantin
varhaiseen rikkoutumiseen.

Loppukiristys

TROLLEY-GV:iden lopullinen sulkeminen

- Ala kayta nippusidettd tangon reduktioon. Kayta kaksoistankotydénninta tangon
redusointiin.

- Al3 yrits korjata epamuodostumaa pelkastaan vetdmalla nippusiteestd, koska
nippusidettd ei ole tarkoitettu sellaiseen.

- Valtd naarmuttamasta tankoja kaksoistankotyontimelld.

Nippusiteiden paiden katkaisu

— Varmista ennen nippusiteiden paiden leikkaamista, ettd tangot ovat
kunnolla kiinni TROLLEY-GV:n kannattimen sisélla. Kohdista sitten TROLLEY-
nippusideleikkuri niin, etta valtetdan nippusiteen vaurioituminen.

— Jatka paineen kohdistamista leikkurin kahvaan samalla, kun poistat leikkurin,
jotta nippusiteen leikattu osa ei padse putoamaan haavaan.

Viimeistele rakenne
Kayta TROLLEY-laitetta vain ilmoitettujen jarjestelmien kanssa.

Lisdgimplantit stabilointiin

Poikittaisliittimien kaytto

- Ala kéyta liukumisalueella poikittaisliittimia, silld se vaikuttaa haitallisesti
rakenteen kykyyn tukea kasvua.
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Komponenttien kokoonpano

- Varmista, ettd TROLLEY-GV:n kannatin on edelleen ehja, ennen kuin
asetat uuden nippusiteen. Jos kannatin on vaurioitunut, TROLLEY-GV on
vaihdettava kokonaan.

- A4 taivuta nippusidetts siitd aukkokohdasta, johon asetit kiinnipitopihdin, silla
tama voi estaa sulkemistoimenpiteen.

Katso lisatietoja Synthes-esitteesta “Tarkeita tietoja”.
Laakinnallisten laitteiden yhdistelma

TROLLEY-GV:itd on kaytettavd yhdessd seuraavien rinta-lannerangassa kaytettavien
pedikkeliruuvi- ja -koukkujarjestelmien kanssa:

Indikoitu pedikkeliruuvijarjestelma Tangon halkaisija

USS™ Small Stature/Paediatric -
selkarankajarjestelma

&5,0mm

USS™ || -selkarankajarjestelma &5,0mm /6,0 mm

TROLLEY-implantit asetetaan niihin liittyvilld TROLLEY-instrumenteilla.

03.625.001 TROLLEY-ruuvimeisseli

03.625.004 TROLLEY kiinnipito pihti nippusiteelle

03.625.005 TROLLEY-kohdistustyokalu

03.625.006 TROLLEY-nippusiteen tyénnin

03.625.007 Kaksoistankotyonnin, tankoja varten & 5,0/6,0 mm
03.625.009 TROLLEY-johtoleikkuri nippusiteelle

03.641.006 Kiinnipito pihti kylkikoukkukorkkia varten

391.905 Vaijerinkatkaisin, vakio

Synthes ei ole testannut yhteensopivuutta muiden valmistajien laitteiden kanssa
eika ota vastuuta yhteensopivuudesta.

Magneettikuvausymparisto

MR-ehdollinen:
Ei-kliiniset pahimman mahdollisen tapauksen testit ovat osoittaneet, etta
TROLLEY-jarjestelman implantit ovat turvallisia MR-ympdristossa tietyissa

olosuhteissa. Naméa tuotteet voidaan magneettikuvata turvallisesti seuraavissa

olosuhteissa:

— 1,5 teslan ja 3,0 teslan staattinen magneettikentta

— spatiaalinen gradienttikenttd 300 mT/cm (3 000 gauss/cm)

— suurin koko kehon keskimaarainen ominaisabsorptionopeus (SAR) 1,5 W/kg
15 minuutin kuvauksessa

Ei-kliinisten testien perusteella TROLLEY-implanttien tuottama lampd6tilannousu on
enintaan 5,7 °C koko kehon keskiméaaraisella ominaisabsorptionopeudella (SAR)
1,5 W/kg, mika arvioitiin kalorimetrilld 15 minuutin  MR-kuvauksen aikana
1,5 teslan ja 3,0 teslan MR-kuvauslaitteilla.

MR-kuvauslaatu voi heikentyd, jos tutkittava alue on tasmalleen samalla alueella tai
suhteellisen lahelld aluetta, jossa TROLLEY-laite sijaitsee.

Kasittely ennen laitteen kayttoa

Steriili laite:

Laitteet toimitetaan steriileind. Poista tuotteet pakkauksesta aseptisesti.

Sailyta steriilit laitteet niiden alkuperdisissa suojapakkauksissa.

Poista ne pakkauksista vasta valittémasti ennen kayttoa.

Ennen kuin kaytat tuotetta, tarkista sen viimeinen kdyttdpaivamaara ja varmista
steriilin pakkauksen eheys silmamaaraisesti:

— Tarkasta, etta koko steriili suojapakkaus ja sinetti ovat tdysin kunnossa ja ehjat.
— Tarkasta, ettei steriilissa suojapakkauksessa ole reikia, kanavia tai onteloita.

Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vahingoittunut tai vimeinen kayttdpaivamaara
on ohitettu.

Implantin poistaminen

TROLLEY-implantti on tarkoitettu pysyvaan implantointiin, eika sita ole tarkoitettu
poistettavaksi. Kirurgi ja potilas paattavat laitteen poistamisesta ottaen huomioon
potilaan yleisen terveydentilan ja uusintaleikkauksen potilaalle mahdollisesti
aiheuttamat riskit.
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TROLLEY-GV:n poistaminen

Jos TROLLEY-implanttion poistettava, on suositeltavaa kdyttaa seuraavaa menetelmaé:

— Nippusiteiden ja TROLLEY-GV:iden irrottamiseksi nippuside on katkaistava. Sita
ei voi kayttdad uudelleen. Kdyta nippusiteen leikkaamiseen vakiomallista
vaijerinkatkaisinta. Vaihtoehtoisesti voidaan kayttaa nippusiteelle tarkoitettua
johtoleikkuria.

— Nippusiteen ja tangon/tankojen poistaminen on tarpeen, jotta TROLLEY-GV
voidaan poistaa kokonaan. TROLLEY-kohdistustytkalua voidaan kayttaa
ruuvimeisselind TROLLEY-GV:n poistamiseen.

— Leikkaa uusintaleikkauksissa (esim. kun tanko on vaihdettava) kaikki nippusiteet
vaijerinkatkaisimella. Vaihda sitten implantoitu tanko pidempdan ja noudata
vaiheessa "Komponenttien kokoonpano” (osiossa "Erityiset toimintaohjeet”)
annettuja ohjeita uusien nippusiteiden asettamiseksi.

Erityiset toimintaohjeet

Valmistelu ja ldhestymistapa

Valmistelu

- Vakiomallinen TROLLEY-sarja ja yksi pedikkeliruuvijarjestelmista sisaltavat
yhdessa vaadittavat implantit ja instrumentit toimenpiteen suorittamiseen.

— Varmista ennen leikkausta, ettd tarvittavat sarjat ovat helposti saatavilla.
Varmista, etta kaikki tarvittavat kuvantamistutkimukset ovat helposti saatavilla
rakennetyypin, implantin sijoittamisen ja viiltomenetelméan suunnittelemista ja
kyseessa olevan potilaan anatomian tunnistamista varten.

Lahestymistapa

— Tee keskilinjan viilto, joka kattaa instrumentoitavat selkarankasegmentit. Myds
kolmea pienempaa keskilinjan viiltoa voidaan kayttaa.

— Jos kéytetaan kiinteita selkarangan kiinnittimia, suorita selkarangan kiinnitys
perinteisen subperiosteaalisen dissektion avulla, koska nama segmentit
fuusioituvat. Katso vastaavien pedikkeliruuvijarjestelmien kayttoohje.

— Kaytd TROLLEY-GV:iden asettamiseen transmuskulaarista menetelmaa nivelten
saastamiseksi ja luun paljastumisen minimoimiseksi, jotta voidaan véhentaa
spontaanin fuusion riskid. Kayta rintarangan tasoilla seldn ojentajalihaksen
lateraalista tai keskilinjan asetusmenetelmaa dissekoiden suoraan nikaman
poikkihaarakkeeseen ja vélttden paljastamasta laminaa.

— Lapivalaisuohjauksen kayttd pedikkelin sisadnmenokohdan vahvistamiseksi on
ratkaisevan tarkeaa.

Ruuvin asettaminen

Puhkaise pedikkelin korteksi ja valmistele ruuvin asettamista varten.

— Paikanna pedikkelit ja kayta valitun pedikkeliruuvijarjestelman sisaltamalle,
halkaisijaltaan vastaavalle ruuville tarkoitettua naskalia korteksin puhkaisemiseen.
Avaa pedikkelikanava halkaisijaltaan vastaavalle ruuville tarkoitetulla koettimella.
Vaihtoehtoisesti pedikkelikanava voidaan avata kierretapeilla.

— Vahvista pedikkelin sijainti, suuntaus ja syvyys rontgenkuvauksella. Kun valitset
TROLLEY-GV:n sopivaa pituutta, kayta pedikkelin syvyyden maarittamiseen
koettimen merkint6ja. Tarkista pedikkelikanavan eheys tuntokarjelld ennen
TROLLEY-GV:n asettamista.

TROLLEY-GV:n valitseminen

— TROLLEY-GV:t sijoitetaan epamuodostuman halki strategisiin kohtiin kdytettyjen
kaarremallien ja rakennetyypin perusteella.

— Valitse oikea menetelmad TROLLEY-GV:n asettamiseen selkdrangan alueen perusteella.

Aseta TROLLEY-ruuvimeisseli TROLLEY-GV:hen

— Varmista, ettd TROLLEY-ruuvimeisseli on "OPEN" (auki) -asennossa ennen
TROLLEY-GV:n asettamista.

— Kaikki  TROLLEY-GV:t toimitetaan steriileissa  pakkauksissa.  Asenna
TROLLEY-ruuvimeisseli pakkauksesta poistettuihin asettimellisiin - TROLLEY-
GV:ihin. Ruuvimeisselin geometria varmistaa ruuviosan oikean suuntauksen.
Asettimellinen TROLLEY-GV vieddan ruuvimeisseliin tyontamalla se ohjaimeen.
Tyénnd asetinta ruuvimeisseliin, kunnes se on tyénnetty kokonaan paikalleen.

— Kun asettimellinen TROLLEY-GV on tydnnetty kokonaan paikalleen, lukitse se
kaantamalla ruuvimeisselin pyoraa myotapaivaan “CLOSE” (kiinni) -asentoon.

Aseta TROLLEY-GV:t

— TROLLEY-GVvoidaannytasettaavalmisteltuun pedikkeliinlapivalaisuohjauksessa.
Vie TROLLEY-GV:ta eteenpain, kunnes se on hieman luun pinnan ylapuolella.
Ruuvin asetussyvyys voidaan maarittaa katsomalla ihon tasoa.

— Nippusiteen lukon suuntaus nékyy kaiverruksena TROLLEY-GV:n asettimen
yldosassa. Kaiverruksen lukon tulee olla keskilinjaa kohti, jotta voidaan varmistaa,
etta lukko on suljetussa asennossa lateraalisesti.

— Haavansisdista ja implantin  ndkyvyyttd voidaan parantaa nostamalla
ruuvimeisselia hieman. Vetdessasi ruuvimeisselia taaksepain varmista, ettet
vapauta nippusidetta kokonaan asettimesta.

— TROLLEY-GV:t ovat itsekierteittdvia pedikkeliruuveja; jos kuitenkin haluat
suorittaa  kierteityksen,  kaytd indikoitujen  pedikkeliruuvijarjestelmien
asianmukaista kierretappia ja tapin kahvaa.

— Varmista, ettei toimenpidekohdassa ole héiritsevida pehmytkudoksia.

Poista TROLLEY-ruuvimeisseli

— TROLLEY-ruuvimeisseli voidaan poistaa instrumentista vetamalla.
TROLLEY-GV:n asetin poistetaan samassa vaiheessa. Voit poistaa asettimen
TROLLEY-ruuvimeisselista kaantamalla ruuvimeisselin  pyoraa vastapdivaan
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"OPEN" (auki) -asentoon ja vetdmalld asettimen ulos. Sitten kertakdyttdinen
asetin voidaan havittaa.

Aseta jaljelld olevat TROLLEY-GV:t

— Jatka jaljelld olevien TROLLEY-GV:iden
olevat vaiheet.

— Varmista, etta asetat jaljelld olevat TROLLEY-GV:t oikein, jotta tangot voidaan
asettaa paikoilleen.

asettamista toistamalla edelld

Kohdista TROLLEY-GV:t

— TROLLEY-GV-pedikkeliruuvin suuntauksen ja syvyyden sadtamista varten
TROLLEY-kohdistustyokalu asetetaan nippusiteen ja tangon kannattimen paalle
TROLLEY-GV:n ruuviosaan.

Tangon asettaminen

Madrita tangon muoto ja pituus

— Maéaérita tarvittava pituus ja leikkaa tanko oikean pituiseksi odotetun kasvun ja
potilaan anatomian mukaisesti yleiskayttoisella 5,0/6,0 mm:n tankoleikkurilla.

— Valitse sopivan pituinen tanko, joka mahdollistaa selkdrangan kasvun ilman
huomattavia pehmytkudoksen hairisita.

— Taivuta tankoja selkdrangan kiinnittimien sijaintien mukaisiksi.

— Taivuta tankoja odotetun kasvupotentiaalin mukaisesti (TROLLEY-GV:t).

Nelitankotekniikka — muotoile ja aseta tangot

— Muotoile kiillotetut tangot haluamasi sagittaaliprofiilin mukaan (suunniteltu
kaarrekorjaus) ja leikkaa tangot (jotka on liitetty proksimaalisesti kiinnitettyihin
kiinnittimiin) niin, ettd ne kulkevat selkdrankaa pitkin saavuttaen juuri ja juuri
distaalisesti kiinnitetyt kiinnittimet. Samoin tankojen (jotka on liitetty distaalisesti
kiinnitettyihin  kiinnittimiin) tulee asettua juuri ja juuri proksimaalisesti
proksimaalisesti kiinnitettyihin kiinnittimiin nahden.

Tankoja voidaan asettaa joko proksimaalisesta tai distaalisesta viillosta tyontden
tylppéda karked kohti keskiviiltoa ja asettaen se TROLLEY-GV:n kannattimeen.
Sagittaalikaaren avulla tankoja voidaan kiertdd osittain niiden asettamisen
ja selkarankaimplanttien kiinnittymisen helpottamiseksi.

Tangot tulee vieda subfaskiaalisesti koskettamatta mitdan luupintaa.

— Varmista, ettd limittdin olevat tangot on kohdistettu mahdollisimman
yhdensuuntaisesti liukumisosassa. Tama mahdollistaa hallitun ja ohjatun
selkarangan kasvun.

Jatd liukuvat vapaat paat riittdvasti limittain. Limitys maarda rakenteen
mahdollistaman kasvupotentiaalin.

Taivuta tankoja asianmukaisesti, jotta ne voidaan asettaa TROLLEY-GV:ihin seka
kiinteisiin selkarangan kiinnittimiin, ja erota tangot rinnakkaisvalikkeilla.

— Minimoi lihasruhjeet tankojen asettamisen aikana.

Nelitankotekniikka - rinnakkaisvalike  (tarkoitettu

nelitankorakenteissa)

— Tankoja voidaan ohjata ja ne voidaan erottaa toisistaan rinnakkaisvalikkeiden
avulla tankojen juuttumisen estamiseksi.

— Aloita asettaminen laittamalla rinnakkaisvalike yhden tangon paélle
kiinnipitopihdilla avulla; toisessa vaiheessa rinnakkaisvalike tyonnetaan toiselle
tangolle. Kiinnitd rinnakkaisvalike TROLLEY-nippusiteelld. Nippuside suljetaan
nippusiteen tyontimelld ja nippusiteen kiinnipitopihdilla ja leikataan
vaijerinkatkaisimella.

— Huomaa, etta rinnakkaisvalikkeet saattavat liilkkua selkarangan kasvaessa. Tama
ei vaikuta niiden toimintaan.

— Rinnakkaisvalikkeet soveltuvat vain nelitankorakenteisiin,
pedikkeliruuvijonoon  asetetaan kaksi samansuuntaista
liittyvat toisiinsa.

kaytettavaksi  vain

joissa
tankoa,

samaan
jotka

Nelitankotekniikka — rinnakkaisvalikkeen nippusiteen asettaminen

— Rinnakkaisvalikkeen kiinnittamiseen tankoihin kdytetaan ylimaaraista nippusidetta.

— On suositeltavaa taivuttaa nippusiteen kérkea késin ja pujottaa se
mediolateraalisesti TROLLEY-GV-kannattimen lapi.

— Tartu nippusiteeseen nippusiteen TROLLEY-kiinnipitopihdilla ja veda.

Kaksitankotekniikka — muotoile ja aseta tangot

— Muotoile kiillotetut tangot suunnitellun sagittaaliprofiilin mukaisesti.

— Tankoja voidaan asettaa joko proksimaalisesta tai distaalisesta viillosta tyontaen
tylppaa karked kohti keskiviiltoa ja asettaen se TROLLEY-GV:n kannattimeen.
Sagittaalikaaren avulla tankoja voidaan kiertdd osittain niiden asettamisen ja
selkdrankaimplanttien kiinnittymisen helpottamiseksi.

— Tangot tulee viedd subfaskiaalisesti koskettamatta mitaan luupintaa.

— Jatad liukuvat vapaat paat riittdvasti limittain. Limitys maarda rakenteen
mahdollistaman kasvupotentiaalin.

— Taivuta tankoja asianmukaisesti, jotta ne voidaan asettaa TROLLEY-GV:ihin seka
kiinteisiin selkarangan kiinnittimiin.

— Minimoi lihasruhjeet tankojen asettamisen aikana.

Loppukiristys

Sulje nippusiteet kasin

— Sulje TROLLEY-nippusiteet tankoihin viemalld TROLLEY-nippusiteen karkea
sulkimeen, kunnes ensimmaiset hampaat tarttuvat siihen noin 30 mm:n jélkeen.
Jatka vetamista kasin yhdelld nopealla liikkeelld varmistaen, ettei nippuside mene
solmuun tai taitu.

— Nippusiteitad ei voi avata uudelleen. Tarvittaessa nippuside on leikattava ja
vaihdettava.
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TROLLEY-GV:iden lopullinen sulkeminen

— Kéytettdessa kaksoistankotyontimia kohdista tankoon kohtisuoraa voimaa, jotta
kaksoistankotydntimet eivat lipsahda.

— Kaytd aina kaksoistankotydntimig, silla niillé voidaan jattaa kahden tangon véliin
suositeltu maara tilaa.

— Nippusiteet on suljettava perakkdin kiinnittden tangot vahitellen.
Epdmuodostumien  korjaus on saavutettava kantileveeraamalla tangot
rinnakkaisrakenteiksi ja/tai suorittamalla tankojen derotaatio osittain kiinnitetyilla
tangoilla kolmessa selkdrangan kiinnityskohdassa.

— Kun korjaus on saavutettu, aseta kaksoistankotyéntimet TROLLEY-GV:iden
viereen tangon tyontamiseksi TROLLEY-GV:iden kannattimiin. Sulje nippusiteet
kayttamalla nippusiteen tyonninté ja kiinnipitopihtia.

— Nippuside voidaan sulkea kayttdmalla kiinnipitopihtida vipuna nippusiteen
tyonnintd vasten ja vetamadlla nippusiteestd. Kirista kaikki nippusiteet
vuoronperaan.

— Nippusiteessa on turvaominaisuus, joka estda liiallisen kiristamisen. Kun
kaytetdan suurta kiristysvoimaa, karki irtoaa lukkoon kohdistuvan voiman
rajoittamiseksi. Rikkoutunut osa jaa pihteihin.

— Varmista, ettd tangot ovat tukevasti kiinni TROLLEY-GV:n kannattimessa ja etta
kannatin on tukevasti tankojen ymparilla.

Nippusiteiden paiden katkaisu

— Varmista ennen nippusiteen paéan leikkaamista, ettd kaikki nippusiteet ja
kannattimet ovat tukevasti tankojen ymparilla.

— Leikkaa nippusiteiden ulkonevat p&aat nippusiteen TROLLEY-johtoleikkurilla.
Varmista, ettd leikkurin paa on sulkimen tasalla, jotta vdltetdan teravat
ulkonevat reunat.

Viimeistele rakenne

— Viimeistele TROLLEY-rakenne kayttden kontralateraalisella puolella kiinteita
selkdrangan kiinnittimid ja TROLLEY-GViita. Kirista kiinteat kiinnittimet
lopullisesti indikoitujen jarjestelmien kayttdohjeiden mukaisesti.

— Lépivalaisukuvaus (anteroposteriorinen [AP] ja lateraalinen réntgenkuvaus) voi
olla ratkaisevan tarkeda rakenteen lopullisen sijoittamisen ja korjauksen
saavuttamisen kannalta.

— Nippusiteessa on réntgenpositiivinen merkkinasta, joka parantaa lukon asennon
nakyvyytta.

Hoidon jatkuvuus
Tangon vaihtaminen
— Potilaat, joille TROLLEY-rakenne on kéynyt liian pieneksi (eli véhemmén kuin
2 TROLLEY-GV:td on kiinnitetty kuhunkin tankopdahan), edellyttavat tankojen
vaihtamista pidempiin, jotta selkarangan kasvua voidaan tukea edelleen. Suorita
seuraavat vaiheet:
— Katkaise kaikki nippusiteet noudattamalla
poistaminen” kuvattuja vaiheita.
- Noudata kohdassa “Komponenttien kokoonpano” kuvattuja vaiheita uusien
nippusiteiden asettamiseksi TROLLEY-GV:ihin.
— Tangon asettamiseksi tulee suorittaa kohdassa “Tangon asettaminen”
kuvatut vaiheet.

kohdassa “TROLLEY-GV:n

— Suorita  loppukiristystoimenpide kohdassa “Loppukiristys” annettujen
ohjeiden mukaisesti.
— Viimeistele rakenne noudattamalla kohdassa “Viimeistele rakenne”

kuvattuja vaiheita.

Lisdimplantit stabilointiin

Poikittaisliittimien kaytto

— Kiertovakauden parantamiseksi poikittaislittimet voidaan asentaa valitun
rakennetyypin mukaan joko kraniaalisesti ja/tai kaudaalisesti tai karkeen.
Poikittaisliittimet on sijoitettava kahden kiintedn selkarangan kiinnittimen valiin.
Valitse sopiva poikittaisliitin implantoidun tangon halkaisijan mukaan.

— 5,0 mm:n tankoja varten voidaan kayttaa USS Small Stature/Pediatric -sarjan
poikittaisliittimia. & 6,0 mm:n tankoja varten voidaan kayttaa USS Il -sarjan
poikittaisliittimia.

- Katso ohjeet valitun poikittaislittimen kdyttdon vastaavan jérjestelman

kayttoohjeesta.

Poikittaisliittimet on otettava siita kiintedsta pedikkeliruuvijérjestelmasta,

jolla rakenne kiinnitetddn. TROLLEY-sarjan mukana ei toimiteta erityisia

poikittaisliittimia.

Komponenttien kokoonpano

Nippusiteen asettaminen

— Jos nippuside poistetaan vahingossa TROLLEY-GV:std tai jos suoritetaan
uusintaleikkaus, nippuside voidaan asettaa kasin.

— On suositeltavaa taivuttaa nippusiteen karkea
TROLLEY-GV-kannattimen lapi.

— Taman jalkeen nippuside voidaan vetda yloés joko kasin tai nippusiteen
TROLLEY-kiinnipitopihdilla.

kasin ja tyontda se

TROLLEY-GV:n kokoaminen uudelleen TROLLEY-asettimeen

— Jos TROLLEY-GV on irrotettu ruuvimeisselistd ennen ruuviosan asettamista,
TROLLEY-GV voidaan koota uudelleen kasin.

— Sovita nippusiteen paa asettimen loveen ja tyénna asetin TROLLEY-GV:hen.

— Pida nippusiteen paita kohti asetinta ja liu'uta pidikkeen ensimmainen rengas
asettimen paahan.

— Liu'uta toinen rengas nippusiteen lukon paalle.

— TROLLEY-GV-rakenne voidaan nyt viedd uudelleen TROLLEY-ruuvimeisseliin.
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Havittaminen

Mitaan veren, kudoksen ja/tai kehonnesteiden/-aineiden kontaminoimaa
Synthes-implanttia ei saa koskaan kdyttaa uudelleen, ja sitd on kasiteltava sairaalan
kaytantéjen mukaisesti.

Laitteet tdytyy havittda terveydenhuollon ladkinndllisind laitteina sairaalan
menettelyjen mukaisesti.

Implanttikortti ja potilastiedote

Jos implanttikortti toimitetaan alkuperdispakkauksessa, anna implanttikortti seka
potilastiedotteen olennaiset tiedot potilaalle, mikéli ne ovat saatavilla. Potilastiedot
sisaltdva sahkoinen tiedosto on saatavilla seuraavasta linkista: ic.jnjmedicaldevices.com

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

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

Kayttoohjeet:
www.e-ifu.com
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