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Hasznalati utasitas

TROLLEY™ novekedésvezeté megoldas

A TROLLEY a gerinc thoracolumbalis terlletére helyezett, posterior passziv
névekedésvezetd implantatum.

A TROLLEY implantatumok egy csuszo eszkézbdl (GV), kabelkétozobol,
parhuzamos tavtartobol és rudbdl (J 5,0 mm / & 6,0 mm) allnak. Ezenkival
a TROLLEY GV sajat, elére 6sszeszerelt applikatorral is rendelkezik, amely egy
egyszer hasznélatos polikarbonat alkatrész, amelyet a beavatkozas utan
artalmatlanitani kell.

Az implantatumok rugalmassagot biztositanak tobbféle kéros elvéltozashoz és
a paciens anatémidjanak eltéréseihez az éretlen scoliosisos thoracolumbaris
gerinc esetében. A TROLLEY két konstrukcids lehetdséget kinal: a kétrudas és
a négyrudas technikat.

Ajelen hasznalati utasitas az alabbi termékekre vonatkozo informaciokat tartalmaz:

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 04.626.645S
04.625.630S 04.626.650S
04.625.635S 08.625.009S
04.625.640S 08.625.012S

Fontos megjegyzés egészségugyi szakemberek és a mUtGszemélyzet szamara:
A jelen haszndlati utasitds nem tartalmazza az eszkézok kivalasztasahoz és
hasznalatahoz sziikséges 6sszes tudnivaldt. Hasznélat elott figyelmesen el kell
olvasni a hasznalati utasitast és a Synthes ,Fontos tudnivalék” cim( tajékoztatojat.
Feltétlentl ismernie kell a megfeleld sebészeti eljarast.

A kiegészité tudnivalok, példaul a mutéttechnikai Gtmutatok megismeréséhez
latogasson el a
www.jnjmedtech.com/en-EMEA/product/accompanying-information
weboldalra, vagy forduljon helyi igyfélszolgalatunkhoz.

Anyagok

Titanotvozet: TAN (titdn — 6% aluminium — 7% niébium) az I1SO 5832-11
szabvany szerint

Titan: TiCP (kereskedelmi tisztasagu titan) az ISO 5832-2 szabvany szerint

PEEK: poli-(éter-éter-keton) az ASTM F2026 szabvany szerint

UHMWPE (ultra nagy molekulatémeg( polietilén) az ISO 5834-2 szabvany szerint

Rendeltetés

ATROLLEY implantatumok rendeltetése a thoracolumbaris gerinc deformitasainak
passziv névekedésvezetd posterior korrekcidja, gerinchorgonyokkal kombinalva
olyan betegeknél, akiknél fennall a tovabbi gerincnévekedés lehetbsége.

Javallatok
— Progressziv  scoliosis olyan betegeknél,
lehetséges.

akiknél tovabbi gerincnévekedés

Ellenjavallatok

— merev, rugalmatlan gering;

— a pedunculuscsavarok bedultetéséhez tul kicsi pedunculusok;

— az implantatum megfelelé borrel valo fedéséhez elégtelen mennyiségl
lagyszovet;

— alultaplaltsag.

Betegcélcsoport

A TROLLEY implantdtumok a rendeltetésik szerint csontozatilag éretlen
pacienseknél hasznalhatdak. A termékeket a rendeltetésiiket, a javallatokat és az
ellenjavallatokat, valamint a paciens anatémiai jellegzetességeit és egészségi
allapotat figyelembe véve kell felhasznalni.
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Rendeltetés szerinti felhasznalo

A jelen hasznalati utasitds 6Gnmagaban nem biztosit elégséges hattér-informaciot
az eszkdz vagy a rendszer kozvetlen felhasznédlasahoz. Az ilyen eszkozok
kezelésében gyakorlott sebész 4ltali Utmutatds hatdrozottan ajanlott.

A mUtétet a hasznalati utasitas szerint, az ajanlott sebészeti eljaras betartasaval kell
elvégezni. A sebész felel6s annak biztositasaért, hogy a mUtétet megfelel6en
hajtsak végre. Hatarozottan ajanlott, hogy a mutétet kizarolag a szikséges
szakképesitésekkel rendelkezd, a gerincsebészetben jartas olyan sebészorvosok
végezzék, akik tisztaban vannak a gerincm(tétek altalanos kockazataival, és
ismerik a termékhez kapcsolddé sajatos sebészeti eljarasokat.

Az eszkdz a rendeltetésébdl adoddan a gerincmltétek terén gyakorlott,
szakképzett egészségligyi szakemberek, pl. sebészek, orvosok, mitdszemélyzet,
valamint az eszkdz elGkészitésében részt vevé személyek altal hasznalhato.

Mindenkinek, aki az eszkozt kezeli, tokéletesen tisztaban kell lennie azzal, hogy
a jelen haszndlati utasitds nem tartalmazza az eszko6zok kivéalasztasahoz és
hasznalatahoz sziikséges 6sszes tudnivalot. Hasznalat el6tt figyelmesen el kell
olvasni a hasznélati utasitast és a Synthes ,, Fontos tudnivalok” cimi tajékoztatéjat.
Feltétlenl ismernie kell a megfeleld sebészeti eljarast.

Varhato klinikai elény6k

Ha a TROLLEY implantatumokat rendeltetésszer(ien, a hasznélati utasitasnak és
a cimkézésnek megfelelden hasznaljak, akkor varhatoan biztositjak a deformitas
korrigalasat és az igy elért kiigazitas fenntartasat.

A biztonsagossagra és klinikai teljesitoképességre vonatkozod ©sszefoglald
a kovetkezo linken talalhato (aktivélas utan): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Az eszkoz teljesitményjellemzéi

ATROLLEY implantdtumok névekedést irdnyito eszk6zok, amelyeket tgy terveztek,
hogy lehetévé tegyék a gerinc folyamatos névekedését az éretlen scoliosisos gerinc
deformitaskorrekcioja soran, amennyiben kompatibilis posterior régzitérendszerrel
egyutt hasznaljak.

Lehetséges nemkivanatos események, nemkivanatos mellékhatasok és
fennmaradoé kockazatok

Mint minden nagyobb m{téti beavatkozas esetén, fenndll a nemkivanatos
események kockazata. A lehetséges nemkivanatos események a kdvetkezok
lehetnek: az érzéstelenitéshdl és a paciens elhelyezésébdl szarmazd problémak;
trombozis; embdlia; fertdzés; tulzott vérzés, ideg- és érsériilés; halal; stroke,
duzzanat, rendellenes sebgyogyulas vagy hegképzédés; heterotop csontosodas;
a vazizomrendszer funkcionalis karosodasa; bénulas (dtmeneti vagy maradando);
komplex regionalis fajdalom szindroma (CRPS); allergia/tulérzékenységi reakciok;
az implantdtum vagy a szerelvények kidllasaval, az implantdtum torésével,
kilazulasaval vagy elmozdulasaval 6sszefliggo tinetek; tengelyeltérés, alizilet vagy
késedelmes csontegyesiilés; a csontslrlség csokkenése az athelyezodd terhelés
miatt; a szomszédos szegmentumok degeneracios elvaltozasai; Uj és folyamatos
fajdalom és a neuroldgiai tinetek fennmaradasa; a koérnyezd csontok,
porckorongok, szervek vagy egyéb lagyszovetek kéarosoddsa; osteolysis;
nyirokrendszeri sériilés; gerinchartya-szakadas vagy az agy-gerincvel6 folyadék
szivargasa; a gerincvelé Osszenyomddasa és/vagy zUzodasa, az eszkdz vagy
a graftanyag rendellenes elhelyezkedése; gerincferdulés.

A fenti potencialis kockazatok kézil az ezen eljarason atesd EOS betegeknél
szovodmények léphetnek fel, tobbek kozétt a rudtérés, a csavar meglazulasa/
kihtizasa ésamas posterior rogzitési eljarasok soran tapasztalthoz képest gyorsabb
spontan fuzio.

Steril eszk6z

STERILE Besugarzassal sterilizalva

A steril eszkdzdket az eredeti védécsomagolasukban kell tarolni, és csak kdzvetlendl
a hasznélat el6tt szabad kivenni a csomagolasbol.

@ Tilos felhasznalni, ha a csomagolas sérdilt.

Hasznalat el6tt ellendrizni kell a termék szavatossagi idejét és a steril csomagolas
épségét. Tilos felhasznalni, ha a csomagolas sérilt, vagy a szavatossagi ido lejart.

@ Ujrasterilizalasa tilos
Az eszkoz Ujrasterilizélasa azt eredményezheti, hogy a termék nem lesz steril és/

vagy nem felel meg a teljesitoképességre vonatkozoé specifikacioknak, és/vagy az
anyagtulajdonsagai megvaltoznak.
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Egyszer hasznalatos eszkoz

® Ujrafelhasznalasa tilos

Olyan orvostechnikai eszkozt jeldl, amely a rendeltetése szerint egy alkalommal
vagy egyetlen paciensen, egyetlen beavatkozas soran hasznalhato.

Az Ujrafelhasznalas vagy klinikai feltjitas (pl. tisztitds vagy Ujrasterilizalas)
veszélyeztetheti az eszkdz szerkezeti épségét, és/vagy az eszk6z meghibasodasahoz
vezethet, ami a paciens sériilését, megbetegedését vagy halalat eredményezheti.
Tovabbd az egyszer haszndlatos eszkdzok Ujrafelhasznélasa vagy felujitasa
szennyezOdésveszéllyel jarhat, pl. amiatt, hogy fert6zé anyagok keriilnek at az
egyik paciensrél egy masikra. Ez a paciens vagy a felhasznalo sériilését vagy halalat
eredményezheti.

A beszennyezett implantatumokat tilos Ujrafeldolgozni. Semmilyen esetben sem
szabad Ujrafelhasznélni olyan Synthes gyartmanyu implantatumot, amely vérrel,
szévetekkel, testnedvekkel, illetve testbdl szarmazo anyagokkal szennyezett, és az
ilyen eszkdzoket a korhazi protokolinak megfelel6en kell kezelni. Még a latszolag
sértetlen implantatumokon is olyan apro6 hibak és az igénybevétel miatt kialakult
belsé elvaltozasmintak lehetnek, amelyek anyagfaradast okozhatnak.

Figyelmeztetések és 6vintézkedések

— Hatdrozottan ajanlott, hogy a TROLLEY implantadtum bedlltetését kizarolag
a szikséges szakképesitésekkel rendelkezd, a gerincsebészetben jartas
sebészorvosok végezzék, akik tisztaban vannak a gerincm(tétek &ltalanos
kockéazataival, és ismerik a termékhez kapcsolddo sajatos sebészeti eljarasokat.

— A beliltetést az ajanlott mitéti beavatkozasra vonatkozoé utasitasok szerint kell
elvégezni. A sebész felelos annak biztositasaért, hogy a mutétet megfelelGen
hajtsak végre.

— A gyarté nem vallal felel6sséget a téves diagnozisbdl, a nem megfeleld
implantatum kivalasztasabdl, az implantatum-alkotoelemek és/vagy a matéti
technikdk helytelen kombinalasabol, valamint a kezelési modszerek korlataibol
vagy az elégtelen asepsisbdl ered6 semmilyen szévédményért.

— Figyelmeztetés: Az implantatum anyagaival szemben ismerten allergias vagy
tulérzékeny paciensek esetében kildnleges szempontokat kell mérlegelni.

— A TROLLEY implantatumok az ,Orvostechnikai eszkézok kombinalasa” cimd
részben felsorolt, feltlintetett pedunculuscsavar-rendszerek kiegészitései.

— A spontan fuzio kockéazatanak csokkentése érdekében hagyjon ki legalabb egy
szintet a TROLLEY GV eszkdzok és a rogzitett USS gerinchorgonyok kézott.

— A betegeknek tovabbi seb- vagy bérvédelemre lehet szikségik a kiallo
implantatumok akaratlan dérzsolésének vagy itédésének elkeriilése érdekében.
Borfedéssel ajanlott megoldani a védelmet, tehat a pacienseknek eleinte
véddkotést, parnazast vagy keretet kell viselniik az implantatumokat takaréd
borfelileten, hogy megel6zhetd legyen a bor dérzsélése vagy meglékése, ami a
bor felszakadasahoz vezethet. A bdrfelszakadas megfigyelésével csokkenthetd
a mélyebb fertézések kockazata. Csokkent érzékelési szintjik miatt a spina
bifidaval diagnosztizalt pacienseknél tovabbi megfigyelés szikséges.

- A gerincmUtétekkel &sszefliggd altalanos kockazatokon kivil az ezen
a beavatkozason atesO, korai kezdet(i gerincferdilésben (EOS) szenvedd
pacienseknél nagy aranyban léphetnek fel szévodmények, egyebek mellett
rudtorés, a csavarok kilazulasa vagy kihtizédasa, illetve spontan csontegyesulés.

— Fontos megjegyezni, hogy azok az EOS paciensek, akiket a TROLLEY eszkozzel
kezelnek, gondos és folyamatos figyelemmel kisérést igényelnek, és akar tovabbi
mUtétekre is sziikségik lehet.

ElGkészités és megkozelités

— A spontan fuzio kockazatanak csokkentése érdekében azon a terileten, ahova
aTROLLEY GV eszkdzoket kell behelyezni, a lehetd legkisebb mérték( disszekciot
kell végezni, extraperiostealis és izomkimél6 technikak hasznalataval.

— Tovabba a TROLLEY GV bedlltetésének mélysége is donté fontossagu. Ha
tulsdgosan felszines marad, a bor felszakadhat. Ezzel szemben ha a TROLLEY GV
eszkozt tul mélyre helyezik be, a rudak a csonton vagy a csont alatti és feletti
kisiztleteken lesznek, ndvelve a korai spontan fuzié kockazatat.

A csavarok behelyezése

A pedunculus kéregallomanyanak perforacidja és a csavar behelyezésének

elOkészitése.

— Ne hasznélja a pedunculusért vagy a pedunculusszondat olyan csavarokhoz,
amelyek kisebbek vagy nagyobbak, mint a megfelelé méretl csavarok.

— A szintek kdzotti csavarozasi pontoknak a lehetd legkisebb mértékben kell
eltérniik egymastol. Ez segit a TROLLEY GV megfeleld illeszkedésének
kialakitasaban, és csdkkenti a feszultségeket a végs6 konstrukcidban. A rudak
egymassal parhuzamosan tartasa fontos tényezé az iranyitott névekedés
biztositasahoz.

— Tovabbi gondossaggal kell eljarni olyan EOS betegek esetében, akik kis
pedunculussal rendelkeznek. Ezért a rontgenes képalkotas rendkivil fontos
a pedunculusok lokalizalasa és a csavarok hibas elhelyezkedése kockazatanak
csOkkentése érdekében.

Szerelje a TROLLEY csavarhtzot a TROLLEY GV eszkozhoz
— A TROLLEY csavarhuzo kizarélag GV eszkdzdkkel hasznalhato.
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Helyezze be a tébbi TROLLEY GV eszkozt
- A spontan csontegyesiilés kockazata csdkkenthetd, ha gondoskodik legalabb
egy szint kihagyasarol a TROLLEY GV eszkdzok kozott.

Igazitsa egymashoz a TROLLEY GV eszkdzoket

— Az irany és a mélység bedllitasa elengedhetetlen a kabelk6tézds rogzités
hasznélhatésagéanak biztositasa érdekében. Ha a TROLLEY GV csapéagyfelilete
nincs a rudhoz igazitva, akkor a kabelk6t6z0s régzités nehéz lehet, és a csapagy
aszimmetrikus kopasat eredményezheti. Ez killonosen fontos kettds csapagyas
TROLLEY GV eszkoz hasznélata esetén.

— A mélység bedllitdsa kilondsen fontos a szomszédos csigolydkon taldlhatd
TROLLEY GV eszkozok esetében, mivel a mélységkulonbség nehézségeket
okozhat a kabelkstdz6 rogzitése soran.

— Idedlis esetben a kabelk6t6z0t a rud végén, lateralis pozicidban kell elhelyezni.
A zéras kézépvonalbeli pozicioja nem ajanlott a gerincveldvel valo lehetséges
tkdzések miatt.

- Arud behelyezése el6tt mindig ellendrizze, hogy a kabelk6tézé mozgathaté-e.

A rud behelyezése

- A rad behelyezése elétt helyezze be a tobbi rogzitett gerinchorgonyt
a kivalasztott szerkezettipusnak megfelelGen.

- Valassza ki a megfeleld radatmérét (& 5,0/6,0 mm) a kivalasztott
pedunculuscsavar-rendszertdl és a beteg anatomiajatol fliggden.

- Nagyobb testméret(, neuromuszkularis betegségben szenvedd betegek esetén
a @ 6,0 mm el6nyds lehet.

— A spontan fuzié kockazatanak csokkentése érdekében, gyézédjon meg arrol,
hogy legaldbb egy szintet kihagy a TROLLEY GV eszkézok és a rogzitett
gerinchorgonyok kézott.

A rud alakjanak és hosszanak meghatérozasa

- Ugyeljen arra, hogy a rudakat a lapos végnél megfelelden véagja le, hogy
csokkentse az éles rudvégek kockazatat (ne vagja a rudat a tompa csucs végnél,
mivel ez a rud alagutkialakitasanak megkdnnyitéséhez fontos).

— A rud alakitasat ovatosan kell végezni, hogy sima gorbitést alakitson ki, és
elkerdlje a bevagasokat.

Négyrudas technika — a rudak alakitasa és behelyezése

- Alagyszovetek vagy az implantatum sérilésének csokkentése érdekében el6szor
a tompa vég( rudat kell behelyezni.

— Ellendrizze, hogy a rudak az Gsszeszerelés utan szabadon csusznak-e, és el
vannak-e valasztva egymastol.

- A rud helytelen kezelése, amely fellleti sértléseket okoz, csokkentheti
a konstrukcié csuszasi képességét.

- A rud hajlitdsa a csuszasi zonaban (a TROLLEY GV eszkézok kozelében)
veszélyeztetheti a konstrukcié csuszasi képességeit.

- Ne hajlitsa meg a rudakat tul nagy mértékben vagy a kordbbi hajlitdshoz
képest ellentétes iranyban. Az ismételt vagy ellentétes iranyu hajlitas belsé
feszlltségeket okozhat, amelyek az implantdtum korai meghibasodasanak
kiindulépontjava valhatnak.

Négyrudas technika — Parhuzamos tavtarto

— A péarhuzamos tavtartdk arra szolgalnak, hogy csokkentsék a két parhuzamos
rud konvergenciajat. A rudak kdzvetlen érintkezése szévettdrmelék képzodését
okozhatja.

— Ezért ajanlott parhuzamos tavtartdkat beiltetni a négyrudas szerkezet hosszu
metszéspontjaiba.

Négyrudas technika — Kabelkétézd behelyezése a parhuzamos tavtartohoz
- Ne hajlitsa meg a kabelkstozot azon a lyukon, ahol a tartdcsipeszt behelyezi,
mivel ez akadalyozhatja a lezarasi eljarast.

Kétrudas technika — Formazas és a rid behelyezése

- Alagyszévetek vagy az implantatum sértilésének csokkentése érdekében elGszor
a tompa végl rudat kell behelyezni.

- Ellendrizze, hogy a rudak az 6sszeszerelés utan szabadon csusznak-e.

- A rud helytelen kezelése, amely fellleti sértléseket okoz, csokkentheti
a konstrukcié csuszasi képességét.

- A rud hajlitdsa a csuszasi zonaban (a TROLLEY GV eszkézok kozelében)
veszélyeztetheti a konstrukcié csuszasi képességeit.

- Ne hajlitsa meg a rudakat tul nagy mértékben vagy a korabbi hajlitdshoz
képest ellentétes iranyban. Az ismételt vagy ellentétes iranyu hajlitas belsé
feszlltségeket okozhat, amelyek az implantdtum korai meghibasodasanak
kiindulépontjava vélhatnak.

Végleges szorosra huzas

A TROLLEY GV eszkozok végleges lezarasa
hasznélja a kettds rad toloeszkdzét.

- Ne probalja meg a deformitast a kabelktdzo egyszerli meghuzasaval korrigalni,
mivel a kabelk6t6z6 nem alkalmas erre.

- Ne karcolja meg a rudakat a kettds rud toloeszkdzével.

A kabelkotozé végének levagasa

- Miel6tt elvagja a kabelkotézo végeit, ellendrizze, hogy a rudak teljesen
illeszkednek-e a TROLLEY GV csapagyéaba. Ezutan gy6zodjon meg réla, hogy
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a TROLLEY kabelvagot a kabelkotozohoz igazitja a vagas el6tt, hogy elkerilje
a kabelkotoz0 sérilését.

— Eltavolitaskor tartsa nyomas alatt a kabelvagé fogantydjat, hogy a kabelkétozo
levagott része ne essen a sebbe.

A konstrukcié véglegesitése
A TROLLEY eszkdzoket csak a feltlintetett rendszerekkel hasznalja.

Tovabbi implantdtumok a stabilizalashoz

Keresztiranyu csatlakozdk hasznalata

— Nehasznéljon keresztirdnyu csatlakozokat a csuszasi zonaban, mivel ez negativan
befolyasolja a szerkezet névekedési képességét.

Alkatrészek 0sszeszerelése

— Gy6z6djon meg arrol, hogy a TROLLEY GV csapagyazasa sértetlen, miel6tt yj
kabelkst6z0t helyezne be. Ha a csapagy sériilt, a TROLLEY GV eszkozt teljesen ki
kell cserélni.

- Ne hajlitsa meg a kabelkstdzét azon a lyukon, ahol a tartocsipeszt behelyezi,
mivel ez akadalyozhatja a lezarasi eljarast.

A tovabbi tudnivalékat a Synthes ,Fontos tudnivalok” cim( tajékoztatojaban kell
ellendrizni.

Orvostechnikai eszk6zok kombinalasa

ATROLLEY GV eszkozoket az alabbi pedunculuscsavarokkal és kamporendszerekkel
egyutt kell haszndlni, amelyek a thoracolumbaris gerincen valé hasznalatra
javallottak:

Jelen pedunculuscsavar-rendszer Rudak &tméréje

USS™Kis termetl/gyermekgydgyaszati
gerincrdgzito rendszer

&5,0mm

USS™ |1 gerincrogzitd rendszer @5,0mm/ 6,0 mm

A TROLLEY
kell behelyezni.

implantdtumokat a hozzajuk tartozd6 TROLLEY eszkozokkel

03.625.001 TROLLEY csavarhuzd

03.625.004 TROLLEY tartéfogé kabelrogzitbhoz
03.625.005 TROLLEY beigazitd szerszam

03.625.006  TROLLEY kébelrégzitd-toloeszkdz

03.625.007 Dupla csonttéméritd, rudakhoz & 5.0/6.0 mm
03.625.009 TROLLEY kabelvago kabelrégzitohoz
03.641.006 Tart6fogd bordahorogsapkahoz

391.905 Kabelvago, standard

A Synthes nem vizsgalta a kompatibilitast a mas gyartok altal biztositott eszkdzokkel,
és ilyen esetekre vonatkozoan semmiféle helytallasi kotelezettséget vagy
felel6sséget nem vallal.

Magneses rezonancias kornyezet

MR-kornyezetben feltételesen biztonsagos:

A legrosszabb eset nem klinikai tesztelése bizonyitotta, hogy a TROLLEY rendszer

implantatumai  MR-kornyezetben feltételesen biztonsagosak. E termékek

jelenlétében a kovetkezd feltételek mellett lehet biztonsadgosan elvégezni

a vizsgalatot:

- 1,5 tesla vagy 3,0 tesla indukciéju statikus magneses mez6.

— 300 mT/cm (3000 gauss/cm) térgradiensi magneses mezo.

- 1,5 W/kg teljes testre atlagolt maximalis fajlagos elnyelési tényezé (SAR),
15 perces vizsgalat esetén.

Nem klinikai tesztelés alapjan a TROLLEY implantatum legfeljebb 5,7 °C-os,
homennyiségmérdvel mért hémérséklet-emelkedést idéz eld 1,5 W/kg teljes testre
4tlagolt maximalis fajlagos elnyelési tényezo (SAR) mellett, 15 perces, 1,5 tesla és
3,0 tesla indukciéju MR-szkennerben végzett MR-vizsgalat esetében.

Az MR-képalkotasi eljaras minGsége romolhat, ha a kérdéses teriilet pontosan
ugyanott helyezkedik el, ahol a TROLLEY eszkdz, vagy aranylag kozel van hozza.

Az eszk6z hasznalata el6tti kezelés

Steril eszkoz:

Az eszkozok steril allapotban kerllnek forgalomba. A termékeket aszeptikus
eljarassal kell kivenni a csomagolasbol.

A steril eszkézoket az eredeti védGcsomagolasukban kell tarolni.

Azokat csak kozvetlenil a hasznélat el6tt szabad kivenni a csomagolasbol.
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Hasznalat el6tt ellendrizni kell a termék szavatossagi idejét és szemrevételezéssel a

steril csomagolas épségét:

— Ellendrizni kell a steril izoladlocsomagolas teljes teriiletének és lezarasanak
hidnytalansagat és egyenletességét.

— Asteril csomagolas épségét megvizsgalva ellendrizni kell, hogy azon nincsenek-e
lyukak, csatornak vagy hézagok.

Tilos felhaszndlni, ha a csomagolds sérilt, vagy ha a termék szavatossagi

ideje lejart.

Az implantatum eltavolitasa

A TROLLEY implantatum a rendeltetése szerint tartds belltetésre szolgal, és nem
szolgal eltavolitasra. Az eszkdz eltdvolitdsara vonatkozé barmely esetleges dontést
a sebésznek és a paciensnek kozosen kell meghoznia, figyelembe véve a paciens
4ltalanos allapotat és az Gjabb mutét altal a pacienst ér6 kockazatot.

A TROLLEY GV eltavolitasa

Ha el kell tavolitani a TROLLEY implantatumot, az aldbbi modszer ajanlott:

— AkabelkstozOk és a TROLLEY GV eszkézok eltavolitasahoz a kabelkstdzot el kell
vagni. Nem lehet Ujra felhaszndlni. A kabelk6t6z6 levagasahoz hasznalja
a standard kabelvagot. Alternativaként a kabelkotézéhoz valo kabelvagd
is hasznalhato.

— A TROLLEY GV teljes eltavolitasahoz a kabelk6t6z6 és a rud/rudak eltavolitasa
szUkséges. A TROLLEY igazitdszerszam csavarhtzéként hasznalhaté a TROLLEY
GV eltavolitasahoz.

— Revizids mtétek esetén (pl. a rudat ki kell cserélni) vagja el az 6sszes kabelkétdzot
a kabelvagoval, majd cserélje ki a belltetett rudat egy hosszabbra, és kdvesse az
JAlkatrészek 6sszeszerelése” cimi pontban (a ,Kulénleges kezelési utasitasok”
részben) leirt Iépéseket az Uj kabelkotézok behelyezéséhez.

Kiilonleges miitéti utasitasok

ElGkészités és megkozelités

ElGkészités

— A standard TROLLEY készlet az egyik pedunculuscsavar-rendszerrel kombinalva
tartalmazza az eljaras elvégzéséhez sziikséges implantatumokat és miszereket.

— A szilkséges készletek a mutét eldtt legyenek készenlétben. A konstrukcio
tipusdnak, az implantdtum elhelyezésének, a bemetszés megkdzelitésének
megtervezéséhez és a beteg anatomiai jellemzbinek azonositasahoz alljon
rendelkezésre minden szikséges képalkoto vizsgalati felvétel.

Megkozelités

— Ejtsen kozépvonali bemetszést a gerinc kezelendé szegmensei felett. Harom
kisebb kozépvonali bemetszés is hasznalhato.

— Rogzitett gerinchorgonyok esetén a gerincrogzitést a klasszikus subperiostealis
metszésen keresztUl kell behelyezni, mivel ezek a szegmensek 6sszeforrnak.
Kérjuk, olvassa el a megfelel6 pedunculuscsavar-rendszerek hasznalati utasitasat.

— A TROLLEY GV eszkdzok bevezetéséhez transmuscularis megkozelitést kell
alkalmazni, kimél6 illesztéseket alkalmazva, és minimalisra csokkentve a csontos
érintkezést a spontdn fuzié kockdzatanak csokkentése érdekében. A thoracalis
gerincen alkalmazzon a lateralis iranybdl a kézépvonal felé, a musculus erector
spinae iranyaba torténd behelyezést; kdzvetlenll a processus transversusba
végzett bemetszéssel, elkeriilve a lamina expoziciéjat.

— A pedunculusba vald behatolashelyének ellenérzéséhez elengedhetetlen
a fluoroszképos irényitas.

A csavarok behelyezése

A pedunculus kéregallomanyanak perforacidja és a csavar behelyezésének

elékeészitése.

— Keresse meg a pedunculusokat, és a kivalasztott pedunculuscsavar-rendszer
csavarjai  atmérdjéhez valé ar segitségével perforalia a kéregallomanyt.
A pedunculuscsatorna kinyitasahoz hasznalja a megfelel6 csavaratméréhoz
tartoz6 szondat. Alternativ  megoldasként csapok is alkalmazhatdk
a pedunculuscsatorna megnyitasahoz.

- Radiografiai képalkoto eljaras segitségével erbsitse meg a pedunculus helyét,
tajolasat és mélységét. A TROLLEY GV hosszanak kivélasztasakor hasznélja
a szondan lévo jeldléseket a pedunculus mélységének meghatarozasahoz.
A TROLLEY GV behelyezése el6tt ellendrizze a pedunculus csatorna épségét
a tapinto segitségével.

A TROLLEY GV kivalasztasa

— ATROLLEY GV eszkdzok elhelyezése a deformitést 4thidalo stratégiai pontokon
a gorbuleti mintak és a hasznalt szerkezet tipusa alapjan torténik.

— Vélassza ki a gerinc megfelel6 megkozelitését a TROLLEY GV eszkdz
behelyezéséhez.

Szerelje a TROLLEY csavarhtzot a TROLLEY GV eszkozhoz

— A TROLLEY GV behelyezése el6tt ellenérizze, hogy a TROLLEY csavarhuzo
,OPEN" (NYITVA) poziciéban van-e.

— Minden TROLLEY GV eszkdzt steril csomagolasban szallitunk. Szerelje a TROLLEY
csavarhuzét a kicsomagolt GV eszkozhoz és applikatorhoz. A csavarrész helyes
tajolasat a csavarhizé geometridja biztositja. Az aplikatorral elldtott TROLLEY
GV eszkdzt a csavarhtzéba kell bevezetni ugy, hogy betolja a vezetdbe. Tolja bele
az applikatort a csavarhuzoba, amig teljesen be nem illeszkedik.
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— Miutdn teljesen behelyezte az aplikatorral elldtott TROLLEY GV eszkdzt, rogzitse
a helyére ugy, hogy a csavarhuzo kerekét az 6ramutatd jarasaval megegyezd
irdnyban ,CLOSE"” (BEZARAS) helyzetbe forgatja.

Helyezze be a TROLLEY GV eszkozt

— A TROLLEY GV ekkor fluoroszképias ellenérzés mellett bevezethetd az
elOkészitett pedunculusba. Tolja elére a TROLLEY GV eszkézt addig, amig az
éppen hogy a csont felszine f6lé nem kertl. A csavarok behelyezésének mélysége
a bérfelszint figyelve allapithaté meg.

- Akabelkétoézos rogzités iranyat a TROLLEY GV applikator tetején lévé gravirozott
abra mutatja. A gravirozott abran lévé zarnak a kozépvonal felé kell tekintenie,
hogy a zar zart helyzetben laterdlisan helyezkedjen el.

— Aseb és azimplantatum lathatosaga a csavarhuzoé enyhe felhtzasaval névelhetd.
A csavarhuzo visszahuzasahoz tgyeljen arra, hogy a kabelkétézSt ne engedie ki
teljesen az applikatorbdl.

— A TROLLEY GV eszkdzok dnmenetmetszd pedunculuscsavarok, azonban ha
el6zetes menetmetszést kivan végezni, hasznalja a pedunculuscsavar-
rendszerekhez valo menetmetszot és menetmetszonyelet.

- Ugyeljen arra, hogy a mdtét helyén ne legyenek zavard lagyszévetek.

A TROLLEY csavarhuzo eltavolitasa

— A TROLLEY csavarhizd az eszkéz egyszerli meghulzasaval tavolithatd el.
A TROLLEY GV applikdtora ugyanebben a Iépésben eltavolitasra kertl. Az
applikatornak a TROLLEY csavarhuzébdl vald eltavolitdsahoz forgassa el
a csavarhtzd kerekét az oramutatd jarasaval ellentétes irdnyba, ,OPEN”
(NYITOTT) helyzetbe, és huizza ki az applikatort. Ezutan az egyszer hasznalatos
applikator eldobhato.

Helyezze be a tébbi TROLLEY GV eszkdzt

— Folytassa a tobbi TROLLEY GV eszkéz behelyezését az el6z6 1épések megfeleld
megismétlésével.

— Ugyeljen arra, hogy a tébbi TROLLEY GV eszkdzt megfelelSen helyezze be, hogy
lehetévé tegye a rud behelyezését.

lgazitsa egymashoz a TROLLEY GV eszkozoket

— ATROLLEY GV pedunculuscsavar orientaciojanak és mélységének beéllitasahoz
a TROLLEY igazitoszerszamot a TROLLEY GV csavarrészére helyezett kabelk6t6zé
és ridcsapagy folé kell helyezni.

A rud behelyezése

A rud alakjanak és hosszanak meghatdrozasa

— Allapitsa meg a szlikséges hosszt, és vagja a rudat a varhaté névekedésnek és
a beteg anatémiajanak megfeleléen egy univerzalis 5,0/6,0 mm-es rudvagoval.

- Valassza ki a megfelelé radhosszusagot, hogy lehetévé tegye a gerinc
névekedését a lagyszovetek jelentds zavarasa nélkdil.

- Hajlitsa meg a rudakat a gerinchorgonyok helyének megfeleléen.

Hajlitsa meg a rudakat a varhato névekedési potencialnak megfelel6en (TROLLEY

GV esetén).

Négyrudas technika — a rudak alakitasa és behelyezése

— A polirozott rudakat a kivant sagittalis profilnak megfeleléen formazva
(a gerincgorbilet tervezett korrigdldsahoz) vagja el a rudakat (amelyek
proximalisan horgonyokkal vannak rogzitve), hogy a gerinc mentén
haladhassanak, amig éppen el nem érik a disztélisan rogzitett horgonyokat.
Hasonloképpen, a (disztalisan horgonyokkal régzitett) rudaknak csak éppen
a proximalis rogzitett horgonyokhoz proximalisan kell haladniuk.

— Arudak behelyezése elvégezhetd akar a proximalis, akar a disztalis bemetszésnél,
a tompa véget a kdzépsd bemetszés felé vezetve és rogzitve a TROLLEY GV
csapdgyat. A rudak sagittalis gérbuletének hasznélataval részben elfordithatok,
ami el6segiti a rudak behelyezését és a gerincimplantatumok régzitését.

— Arudakat subfascialisan kell vezetni, anélkil, hogy csontos fellletet érintenének.

— Ugyeljen arra, hogy a csuszé szakaszban az egymas melletti rudak a lehetd
leginkabb parhuzamosan legyenek egymashoz igazitva. Ez lehet6vé teszi
a kontrollalt és iranyitott gerincnovekedést.

— Hagyjon elegend6 atfedést a csuszasmentes végeken. Az atfedés hatarozza meg
a konstrukcidban létrehozott novekedési potencialt.

— A rudakat megfeleléen hajlitsa meg, hogy lehetévé tegye a TROLLEY GV
eszkdzokbe, valamint a rogzitett gerinchorgonyokba valé behelyezést, és
hasznaljon parhuzamos tavtartokat a rudak szétvélasztasahoz.

— Arud behelyezése kézben minimalizélja az izmok zUzddasat.

Négyrudas technika — Parhuzamos tavtarté (csak négyrudas szerkezetekben

hasznéalhato)

— A rud beakadasanak megel6zése érdekében a rudak iranyitasara és egymastol
torténo elkulonitésére parhuzamos tavtartok hasznalhatok.

— Kezdje a behelyezést azzal, hogy a parhuzamos tavtartét a tartocsipesz
segitségével az egyik rudra csipteti, majd egy masodik lépésben a parhuzamos
tavtartét a masodik rudra tolja. A parhuzamos tavtarto régzitéséhez hasznaljon
TROLLEY kabelkotozét. A kabelkotozo-told a kabelkotdzé-tartd csipesszel
egyltt a kabelkotdzd rogzitésére, a kabelvagod pedig a kabelkdtdzo elvagasara
szolgal.

— Figyelembe kell venni, hogy a parhuzamos tévtartok elvandorolhatnak a gerinc
névekedése soran. Ez nem befolyasolja a mikodést.

— A parhuzamos tavtartok hasznalata csak olyan négyrudas szerkezetek esetében
megfeleld, ahol két, egymashoz csatlakoztatott parhuzamos rud van
csatlakoztatva ugyanazokhoz a pedunculuscsavarohoz.
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Négyrudas technika — Kabelkét6z6 behelyezése parhuzamos tavtartohoz

— A parhuzamos tavtartéd rogzitéséhez a rudakhoz egy tovéabbi kabelkotozot kell
hasznalni.

— Ajanlott a kabelkotdzo végét kézzel meghajlitani és mediolateralis iranyban
atvezetni a TROLLEY GV csapagyon.

— Fogja meg a kabelkotdzot a TROLLEY kabelk6toézo tartdcsipesszel, és hiizza meg.

Kétrudas technika — Formazas és a rid behelyezése

— A csiszolt rudakat a tervezett szagittalis profilnak megfeleléen formazhatja.

— Arudak behelyezése elvégezhetd akar a proximalis, akar a disztalis bemetszésnél,
a tompa véget a kdzépsd bemetszés felé vezetve és rogzitve a TROLLEY GV
csapdgyat. A rudak sagittalis gorbuletének hasznélataval részben elfordithatok,
ami elGsegiti a rudak behelyezését és a gerincimplantatumok rogzitését.

— Arudakat subfascialisan kell vezetni, anélkil, hogy csontos fellletet érintenének.

— Hagyjon elegend6 atfedést a csuszasmentes végeken. Az atfedés hatarozza meg
a konstrukcidban létrehozott névekedési potencialt.

— A rudakat megfelel6en hajlitsa meg, hogy lehetévé tegye a TROLLEY GV
eszkozokbe, valamint a rogzitett gerinchorgonyokba valé behelyezést.

— Arud behelyezése k6zben minimalizalja az izmok zUz6dasat.

Végleges szorosra huzas

Huzza meg kézzel a kabelkotézot

— Zéarja a TROLLEY kabelk6tézot a rudak félé ugy, hogy a TROLLEY kéabelkétdzo
hegyét a zaréelembe helyezi, addig, amig az els6 fogak nem rogziilnek, kb.
30 mm utan. Folytassa a kézzel torténd huzast egy gyors mozdulattal, tigyelve
arra, hogy a kabel ne gorbuljon meg vagy ne csomdsodjon.

— A kébelkotozoket nem lehet Gjra kinyitni. Szilkség esetén a kabelkotdzot el kell
vagni, és ki kell cserélni.

A TROLLEY GV eszkdzok végleges lezarasa

— Amikor a kettds rud toloeszkoze(ke)t hasznélja, csak a rudra merdleges erot
alkalmazzon, hogy elkertilje a kett6s rudtolo(k) megcstszasat.

— Mindig hasznalja a kett6s rudtolo(ka)t, mivel ez hatarozza meg a két rud kozotti
ajanlott tavolsagot.

— A kabelkotézoket egymas utan kell lezarni, fokozatosan régzitve a rudakat.
A deformitas korrekcigjat ugy kell elérni, hogy a rudakat parhuzamos
szerkezetekbe allitjak, vagy részlegesen befogott rudakkal a gerinc rogzitésének
harom pontjanal radderotacios mandvereket végeznek.

— Ha a korrekciot elvégezte, helyezze a kettOs rudtolé(ka)t a TROLLEY GV eszkdzok
mellé, hogy a rudat a TROLLEY GV csapagyaba nyomja. A kabelk6tozok
lezarasahoz hasznalja a kabelk6toz6-toldt és a tartocsipeszt.

— Akabelkdtozd toldkésziléken lévé tartdkapocs felemelésével és a kabelktozore
valé réhlzassal a kabelkotozo bezarhatd. Folytassa egymas utén az osszes
kabelkstdzo végleges meghuzasaval.

— A tulfeszités megakadalyozasa érdekében a kabelkétozo kialakitasaba be van
épitve egy biztonsagi funkcio. Nagy hizoerd alkalmazasakor a csucs letorik, és
korlatozza a zarra kifejtett erét. A letdrt rész a csipeszben régzitve marad.

— Ellendrizze, hogy a rud/rudak teljesen illeszkednek-e a TROLLEY GV csapagyba,
és hogy a csapagy stabilan kérbeveszi-e a rudat/rudakat.

A kabelkotdzo végének levagasa

- Mielétt elvagja a kabelkotozd végét, gy6zodjon meg arrdl, hogy minden
kabelkotozo és csapagy szilardan koérbeveszi a rudakat.

— A TROLLEY kabelkotézéhoz valo kabelvagéval véagja le a kabelkotozo tulnyulo
végeit. Ugyeljen arra, hogy a kabelvago feje egy sikban legyen a zaréval, hogy
minimalisra csokkentse a kialld, éles széleket.

A konstrukcio véglegesitése

— Véglegesitse a masik oldalon a rogzitett gerinchorgonyokbdl és TROLLEY GV
eszkozokbdl allo TROLLEY szerkezetet. Véglegesen hlzza meg a rogzitett
gerinchorgonyokat a rendszerek hasznalati utasitasanak megfelelGen.

— A fluoroszképias képalkotas (anteroposterior [AP] és laterdlis rontgenfelvételek)
donto fontossagu lehet a szerkezet végleges pozicionaldsanak és az elért
korrekciénak az ellendrzéséhez.

— A kébelkotdzon sugarfogo jelélotd talalhato, amely a jobb vizualizaciot segiti,
jelezve a zar helyzetét.

Az ellatas folyamatossaga
A rid cseréje
— Azoknal a betegeknél, akik kindtték a TROLLEY szerkezeteket (kevesebb mint
2 TROLLEY GV csatlakozik rudvégenként) a gerinc tovabbi névekedésének
tdmogatasa érdekében a rudat/rudakat hosszabb rudra/rudakra kell cserélni.
Végezze el az aldbbi lépéseket:
- Véagja fel az 6sszes kabelkotozot a , TROLLEY GV eltavolitasa” cim( fejezetben
lefrtak szerint.
- Kovesse az , Alkotdelemek 6sszeszerelése” cimi részben leirt lépéseket, hogy
Uj kabelkotozoket helyezzen be a TROLLEY GV eszkdzbe.
— A rud behelyezéséhez végezze el a ,Rud behelyezése” cim( részben
leirt 1épéseket.
- Végezze el a ,Végs6 meghtzas” cimU részben leirt végsé meghuzasi eljarast.
- Véglegesitse a szerkezetet a ,Szerkezet véglegesitése” cimi részben leirt
lépések szerint.

Tovabbi implantdtumok a stabilizalashoz

Keresztirdnyu csatlakozok hasznélata

— A tovabbi rotaciés stabilitas érdekében a vélasztott konstrukciétipustol fliggden
keresztirdanyu csatlakozokat lehet felszerelni cranialisan és/vagy caudalisan vagy
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a cslcsban. A keresztirdnyU csatlakozdkat egy pdr rogzitett gerinchorgony
kozé kell helyezni. Valassza ki a belltetett rud &tméréjéhez megfeleld
keresztiranyu csatlakozot.

- Az 5,0 mm-es rudakhoz az USS kis termet(i/gyermekgydgyaszati készletekbdl
szarmazé keresztirdnyl csatlakozok hasznalhatok. A & 6,0 mm-es rudakhoz az
USS Il készletek keresztirdnyu csatlakozéi hasznéalhatok.

— Akivélasztott keresztirdnyU csatlakozé hasznalatara vonatkozo utasitasokat lasd
a megfelel6 rendszer hasznélati utasitasaban.

— A keresztirdnyU csatlakozokat a szerkezet rogzitéséhez hasznalt rogzitett
pedunculuscsavar-rendszerbdl kell venni. A TROLLEY készlethez nincsenek
kilon meghatarozott keresztirdnyu csatlakozok.

Az alkatrészek 6sszeszerelése

A kabelk6tz6 behelyezése

— Azokban az esetekben, amikor a kabelk6tozot véletlendl eltavolitjak
a TROLLEY GV eszkdzbdl, vagy revizios m(tét esetén a kabelkétdz6 manudlisan
is behelyezhetd.

- Javasoljuk, hogy a kéabelkétoz6 végét kézzel hajlitsa meg és tolja 4t a TROLLEY
GV csapagyon.

— Ezutan a kabelkotozot fel lehet huzni — akar kézzel, akar a TROLLEY kabelkotdzo-
tarto csipesszel.

A TROLLEY GV visszaszerelése a TROLLEY applikatorhoz

— Azokban az esetekben, amikor a TROLLEY GV a csavarrész behelyezése elott
levalt a csavarhzorol, a TROLLEY GV kézzel is dsszeszerelhetd.

lllesztesse a kabelkotozOt az applikatoron lévé horonyhoz, és nyomja be az
applikatort a TROLLEY GV eszkozbe.

Tartsa a kabelkotdzo végeit az applikator felg, és csUsztassa a tarto elsé gylrdjét
lefelé, az applikator végéig.

CsUsztassa a masodik gy(rit a kabelkotézo zérjara.

— ATROLLEY GV konstrukcio most mar visszahelyezheté a TROLLEY csavarhtzoba.

Artalmatlanitas

Semmilyen esetben sem szabad Ujrafelhasznalni olyan Synthes gyartmanyu
implantatumot, amely vérrel, szovetekkel, testnedvekkel, illetve testbdl szarmazo
anyagokkal szennyezett, és az ilyen eszkdzdket a korhazi protokolinak megfelel6en
kell kezelni.

Az eszkdzoket egészségugyi orvostechnikai eszkdzként, az intézményi eljarasrend
szerint kell drtalmatlanitani.

Implantatumkiséré kartya és betegtajékoztato

Ha az eredeti csomagolasban mellékelve van, adja at a pdciensnek az
implantatumkiséré kartyat, és tajékoztassa a betegtajékoztatd szerinti relevans
tudnivalokrol. A betegtajékoztatot tartalmazo elektronikus fajl a kévetkezo linken
taldlhato: ic.jnjmedicaldevices.com

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

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

Hasznélati utasitas:
www.e-ifu.com
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