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LietoSanas pamaciba

TROLLEY™ augSanu virzoss risinajums

TROLLEY ir muguréjs, pasivs, augdanu virzoss implants, kuru ievieto mugurkaula
krasu-jostas regionos.

TROLLEY implanti sastav no slidosa vaditaja (GV), plastmasas savilcéja, paralélas
starplikas un stiena & 5,0 mm/ & 6,0 mm. Turklat TROLLEY GV ir aprikots ar savu
ieprieks samontétu aplikatoru, vienreizlietojamu polikarbonata komponentu, kas
tiek utilizéts péc procedaras.

Implanti nodrosina elastibu, lai pielagotos dazadam patologijam un pacienta
TROLLEY piedava divas konstrukcijas iespéjas: divu stienu metode un cetru
stienu metode.

Saja lietosanas pamacibd ir sniegta informacija par talak noraditajiem
izstradajumiem.

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

Svariga piezime arstniecibas specialistiem un operaciju zales personalam: 3aja
lietosanas pamaciba nav ieklauta visa informacija, kas ir nepieciesama ierices
atlasei un lieto3anai. Pirms lieto3anas rlpigi izlasiet lietodanas pamacibu un
Synthes bro3aru “Svariga informacija”. Parliecinieties, vai parzinat attiecigo
kirurgisko proceduru.

Lai iegQtu papildu informaciju, pieméram, par kirurgiskajam metodém, apmekléjiet
timek|a vietni www.jnjmedtech.com/en-EMEA/product/accompanying-information
vai sazinieties ar vietéjo klientu atbalsta dienestu.

Materiali

Titana sakauséjums: TAN (titdns — 6 % aluminijs — 7 % niobijs), kas atbilst
standarta ISO 5832-11 prasibam.

Titans: TiCP (komerciali tirs titans), kas atbilst standarta ISO 5832-2 prasibam.
PEEK: poliétéréterketons, kas atbilst standarta ASTM F2026 prasibam.

UHMWPE (seviski augstas molekulmasas polietiléns), kas atbilst standarta
I1SO 5834-2 prasibam.

Paredzétais lietojums

TROLLEY implanti ir paredzéti pasivai aug3anu virzosai muguréjas deformacijas
korekcijai mugurkaula krG3u un jostas dala, ja tos lieto kopa ar mugurkaula
enkuriem pacientiem ar iespéjamu papildu mugurkaula augsanu.

Indikacijas
— Progreséjosa skolioze pacientiem ar iespéjamu mugurkaula papildu augsanu.

Kontrindikacijas

— Stivs, neelastigs mugurkauls.

— Loka kajinas ir parak mazas, lai implantétu loka kajinas skravi.

— Nepietiekams miksto audu daudzums, kas nelauj adai pareizi nosegt implantu.
— Uzturvielu nepietiekamibas statuss

Pacientu mérka grupa

TROLLEY implanti ir paredzéti lieto$anai pacientiem ar nenobriedosu skeletu. Sie
izstradajumi jaizmanto, nemot véra to paredzéto lietojumu, indikacijas un
kontrindikacijas, ka ari pacienta anatomiju un veselibas stavokli.
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Paredzétais lietotajs

STlietosanas pamaciba atseviski nenodrosina pietiekamu informéciju par ierices vai
sistémas tiesu lietosanu. Ipasi ieteicams sanemt noradijumus no kirurga, kuram ir
pieredze 3o iericu lietosana.

Operacija javeic saskana ar lietosanas pamacibu péc rekomendétas kirurgiskas
procedaras. Kirurgs ir atbildigs par operacijas atbilsto3u veiksanu. Stingri ieteicams,
lai operaciju veiktu tikai praktizéjosi kirurgi, kuriem ir atbilstosa kvalifikacija un
pieredze mugurkaula kirurgija, kuri apzinas mugurkaula kirurgijas visparigos riskus
un parzina ar Siem izstradajumiem saistitas kirurgiskas procedaras.

So ierici drikst lietot kvalificéti veselibas apripes specialisti, kuriem ir pieredze
mugurkaula kirurdgija, pieméram, kirurgi, arsti, operaciju zales personals un ierices
sagatavo3ana iesaistitas personas.

Visam personalam, kas strada ar ierici, pilniba jaapzinas, ka 3aja lietosanas
pamaciba nav ieklauta visa informacija, kura ir nepieciesama ierices izvélei un
lieto3anai. Pirms lieto3anas rlpigi izlasiet lietosanas pamacibu un Synthes bro3aru
“Svariga informacija”. Parliecinieties, vai parzinat attiecigo kirurgisko procedaru.

Paredzamie kliniskie ieguvumi

Ja TROLLEY implanti tiek lietoti ka paredzéts un saskana ar lieto3anas pamacibu
un markéjumu, tie nodrosinas deformacijas korekciju un sasniegtas salagosanas
saglabasanu.

Drosuma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkums (péc aktivizacijas) ir pieejams
timek|a vietné https://ec.europa.eu/tools/eudamed

lerices veiktspéjas raksturlielumi

TROLLEY implanti ir augsanu virzosas ierices, kas paredzétas, lai nodrosinatu
turpmaku mugurkaula aug3anu nenobriedusa skoliotiska mugurkaula deformacijas
korekcijas laika, ja tas lieto kopa ar saderigu aizmugures fiksacijas sistému.

lespéjamie nevélamie notikumi, nevélamas blakusparadibas un atlikusie
riski

Tapat ka visu nopietno kirurgisko proceddru gadijuma, pastav nevélamu notikumu
risks. lespéjamie nevélamie notikumi var blt 3adi: anestézijas vai pacienta
novietojuma izraisitas problémas; tromboze; embolija; infekcija; parmériga
asinosana; nervu un asinsvadu bojajums; nave; pietdkums, patologiska braces
dzisana vai rétu veido3anas; heterotopiska osifikacija; funkcionali muskulu un
skeleta sistémas traucéjumi; paralize (parejosa vai pastaviga); kompleksais
regionalais sapju sindroms (Complex Regional Pain syndrome — CRPS); alergija/
hipersensitivitates reakcijas; simptomi, kas saistiti ar implanta vai aparatdras
pamanamibu, implanta lGzums, atslab3ana vai parvieto3anas; nepareiza saaugsana,
nesaaugsana vai aizkavéta saaug3ana; kaulu blivuma samazinajums slodzes
izkliedes dé[; blakus esoso segmentu degeneracija; jaunas vai pastavigas sapes vai
neirologiski simptomi; apkartéjo kaulu, disku, organu vai citu miksto audu
bojajumi; osteolize; limfatiska trauma; muguras smadzenu apvalka parplé3ana
vai muguras smadzenu 3kidruma nopldde; muguras smadzenu kompresija
un/vai kontdzija; ierices vai transplantata materidla parvietosanas; mugurkaula
skrieme|u angulacija.

No iepriekSminétajiem iespéjamiem riskiem agrinas radu3as skoliozes (Early onset
scoliosis — EQS) pacientiem, kuriem tiek veikta $1 proceddra, var rasties
komplikacijas, tostarp, bet ne tikai, stiena lzums, skrdvju atskrdvésana/izvilk3ana
un spontana saaug3ana ar atrumu, kas ir lielaks neka citas aizmuguréjas
fiksacijas procedaras.

Sterila ierice

STERILE Sterilizéta, izmantojot starojumu

Glabajiet sterilas ierices to originalaja aizsargiepakojuma un iznemiet no
iepakojuma tikai tiesi pirms lietosanas.

@ Nelietojiet, ja iepakojums ir bojats
Pirms lietosanas parbaudiet izstradajuma deriguma terminu un parliecinieties, vai

sterilais iepakojums nav bojats. Nelietojiet izstradajumu, ja iepakojums ir bojats vai
deriguma termins ir beidzies.

@ Nesterilizét atkartoti

lerices atkartota sterilizacija var izraisit to, ka izstradajums nav sterils un/vai
neatbilst veiktspéjas specifikacijam, un/vai var mainities ierices materialu Tpasibas.
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Vienreizlietojama ierice

® Nelietot atkartoti

Norada, ka mediciniska ierice ir paredzéta vienai lieto3anas reizei vai lietosanai
vienam pacientam vienas procedaras laika.

Atkartota lietosana vai atkartota kliniska apstrade (pieméram, tirisana un atkartota
sterilizacija) var apdraudét ierices strukturalo veselumu un/vai radit ierices darbibas
traucéjumus, kas var izraisit pacienta traumas, slimibas vai navi.

Turklat vienreizlietojamu ieri¢u atkartota lieto3ana vai atkartota apstrade var radit
piesarnojuma risku, pieméram, infekcioza materiala parnesi no viena pacienta uz
citu. Tas var izraisit pacienta vai lietotaja traumas vai navi.

Piesarnotus implantus nedrikst apstradat atkartoti. Synthes implantu, kas ir
piesarnots ar asinim, audiem un/vai kermena 3kidrumiem/vielam, nedrikst
izmantot atkartoti, un ar 3adu implantu jarikojas atbilstosi slimnicas protokolam.
Lai gan implanti var neskist bojati, tiem var bat nelieli defekti un iekséja sprieguma
pazimes, kas var izraisit materiala nogurumu.

Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

— Stingri ieteicams, lai TROLLEY implanta implantésanu veiktu tikai praktizéjosi
kirurgi, kuriem ir atbilstosa kvalifikacija un pieredze mugurkaula kirurgija, kuri
apzinas mugurkaula kirurgijas visparigos riskus un parzina ar siem izstradajumiem
saistitas kirurgiskas procedaras.

— Implantésana javeic saskana ar ieteicamas kirurgiskas proceddras noradijumiem.
Kirurgs ir atbildigs par operacijas atbilstosu veiksanu.

— Razotajs neuznemas nekadu atbildibu par komplikacijam, kas radusas nepareizas
diagnozes, nepiemérota implanta izvéles, nepareizi kombinétu implanta
komponentu un/vai operacijas tehnikas izvéles, arstésanas metozu ierobezojumu
vai neatbilsto3as aseptikas dé.

— Bridinajums! Tpasa uzmaniba japievers pacientiem, kuriem ir zinamas alergijas
vai paaugstinata jutiba pret implantu materialiem.

— TROLLEY implanti ir papildinajums indicétajam loka kajinas skravju sistémam,
kas uzskaititas sadala “Medicinisko ieri¢u kombinésana”.

— Lai mazinatu spontanas saaug3anas risku, izlaidiet vismaz vienu limeni starp
TROLLEY GV iericém un fiksétajiem USS mugurkaula stiprinajumiem.

— Pacientiem var bat nepiecieama papildu bracu vai adas aizsardziba, lai novérstu
netisu berzésanos pret izvirzitiem implantiem vai to aizskar3anu. leteicama
parklajo3a adas aizsardziba, tapéc pacientiem uz adas, kas parklaj implantus,
sakotnéji janésa aizsargajoss parséjs, polsteréjums vai saite, lai novérstu adas
berzésanos vai sitienus pa adu, kas var izraisit adas plisumu. Adas plaisasanas
uzraudziba var samazinat dzilas infekcijas risku. Pacientiem ar mugurkaulaja
Skeltnes (spina bifida) diagnozi nepiecie3ama papildu uzraudziba, to pavajinata
sajutu limena dé|.

— Papildus visparéjiem riskiem, kas saistiti ar mugurkaula operaciju, pacientiem ar
agrini radusos skoliozi (EOS), kam veic 30 procediru, pastav biezu komplikaciju
iespéja, tostarp, bet ne tikai, stiena IGzums, skraves atslab3ana/izrausana vai
spontana saaugsana.

— Ir svarigi atzimét, ka EOS pacientiem, kuri sanem TROLLEY ierici, bas
nepiecie3ama rdpiga uzraudziba un var bat nepieciesama papildu operacija.

Sagatavo$anas un pieeja

— Dissekcija vieta, kur jaievieto TROLLEY GV ierices, ir javeic péc iespéjas mazaka,
izmantojot ekstraperiostealas un muskulus saudzéjosas metodes, lai samazinatu
spontanas saaugsanas risku.

— Turklat izskirosa nozime ir TROLLEY GV dzilumam. Ja ta tiek atstata parak
virspuséji, var rasties adas parplisana. Savukart, ja TROLLEY GV ierices ir
jevietotas parak dzili, stieni balstas uz aug3éja un apakséja kaula vai fasesu
locitavam, palielinot agrinas spontanas saaugsanas risku.

Skravju ievietosana

Perforéjiet loka kajinas kortikalo kaulu un sagatavojiet skrives ievietosanai.

— SkrGvém, kas ir mazakas vai lielakas neka atbilstosais skrlves izmers,
neizmantojiet loka kajinas Tlenu vai loka kajinas zondi.

— Skraves ieejas punktiem starp limeniem ir jabUt ar péc iespéjas mazaku novirzi.
Tas palidzés pareizi salagot TROLLEY GV un samazinat spriegumus pabeigtaja
konstrukcija. Lai nodrodinatu vadamu augsanu, svarigi ir turét stienus paraléli
vienu otram.

— Papildu uzmaniba ir javelta pacientiem ar EOS, kuriem var bat nelielas loka
kajinas. Tapéc rentgenografiska attélveidosana ir |oti svariga, lai atrastu loka
kajinas un mazinatu nepareizi novietotu skrdvju risku.

Samontéjiet TROLLEY skravgriezi uz TROLLEY GV
— TROLLEY skravgriezi var lietot tikai kopa ar TROLLEY GV iericém.

levietojiet atlikusas TROLLEY GV ierices.
— Lai samazinatu spontanas saaug3anas risku, nodrosiniet, lai tiktu izlaists vismaz
viens [imenis starp TROLLEY GV iericém.

IzIidziniet TROLLEY GV ierices

— Lai nodrosinatu plastmasas savilcéja savilksanas pielietojumu, izskirosa nozime ir
orientacijai un dziluma pielagosanai. Ja TROLLEY GV atbalsta virsma nav
izlidzinata ar stieni, plastmasas savilcéja savilk3ana var bat apgratinata un var
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izraisit atbalsta asimetrisku nodilumu. Tas ir Tpasi svarigi, ja izmantojat TROLLEY
GV ar divkarsu atbalstu.

— Dziluma pielago3ana ir Tpasi svariga TROLLEY GV iericém, kas atrodas
blakus eso3ajos skriemelos, jo dziluma atskiribas var apgratinat plastmasas
savilcéja savilksanu.

- Ideala gadijuma plastmasas savilcéja fiksators gala pozicija ir novietots uz
saniem. Fiksatora novietojums viduslinija nav ieteicams iesp&jamo konfliktu ar
skrieme|u smailajiem izaugumiem dé|.

— Pirms stiena ievieto3anas vienmér parbaudiet, vai plastmasas savilcéjs ir kustigs.

Stiena ievietosana

— Pirms stiena ievietosanas ievietojiet atlikusos fiksétos mugurkaula enkurus
atbilstosi izvélétajam konstrukcijas tipam.

- Atlasiet atbilsto3a diametra stieni (& 5,0/6,0 mm) atkariba no izvélétas loka
kajinas skravju sistémas un pacienta anatomijas.

— Lielakam, neiromuskulariem pacientiem vélamaka varétu bat & 6,0 mm
izmanto3ana.

- Lai mazinatu spontanas saaug3anas risku, izlaidiet vismaz vienu limeni starp
TROLLEY GV iericém un fiksétajiem mugurkaula enkuriem.

Nosakiet stiena izliekumu un garumu

— Parliecinieties, ka stieni ir atbilsto3i nogriezti plakanaja gala, lai samazinatu asu
stiena galu risku (negrieziet stieni neasaja gala, jo tas ir svarigi, lai atvieglotu
stiena ievietosanu tuneli).

— Stienu liek3ana javeic uzmanigi, lai raditu gludus izliekumus un izvairitos no
ierobiem.

Cetru stienu metode — stienu liek3ana un ievietosana

— Stieni ievietojiet ar neaso galu pa priek3u, lai samazinatu miksto audu vai
implanta bojajumus.

— Parbaudiet, vai stieni péc samontésanas var brivi slidét un ir atdaliti viens no otra.

— Nepareiza riko3anas ar stieni, kas izraisa virsmas bojajumus, var samazinat
konstrukcijas slidésanas potencialu.

— Stiena saliek3ana slidé3anas zona (TROLLEY GV ieri¢u tuvuma) var negativi
ietekmét konstrukcijas slidé3anas iespéjas.

- Neatlieciet stienus un neparlieciet tos. AtliekSana vai atkartota locisana rada
iek$éju spriegumu, kas var k|0t par galveno implanta agrinas atteices iemeslu.

Cetru stienu metode — paraléla starplika

— Paralélas starplikas ir paredzétas, lai samazinatu divu paralélo stienu konvergenci.
Stienu tiesa saskare var radit nodiluma izraisitus gruzus.

— Tapéc ir ieteicams implantét paralélas starplikas cetru stienu konstrukcijas
garos starpposmos.

Cetru stienu metode — plastmasas savilcéja ievieto$ana paralélam starplikam
- Nesalieciet plastmasas savilcéju cauruma vieta, kur ievietojat turésanas knaibles,
jo tas var traucét savilk3anas procedaru.

Divu stienu metode — stienu locisana un ievieto3ana

— Stieni ievietojiet ar neaso galu pa priek3u, lai samazinatu miksto audu vai
implanta bojajumus.

— Parbaudiet, vai stieni péc samontésanas var brivi slidét.

— Nepareiza riko3anas ar stieni, kas izraisa virsmas bojajumus, var samazinat
konstrukcijas slidésanas potencialu.

— Stiena saliek3ana slidésanas zona (TROLLEY GV ieri¢u tuvuma) var negativi
ietekmét konstrukcijas slidésanas iespéjas.

— Neatlieciet stienus un neparlieciet tos. Atliek3ana vai atkartota locisana rada
iekséju spriegumu, kas var k|t par galveno implanta agrinas atteices iemeslu.

Galiga savilksana

TROLLEY GV iericu galiga savilk3ana

— Neizmantojiet savilcéju stiena reponésanai. lzmantojiet divu stienu biditaju(-s),
lai reponétu stienus.

— Nemédiniet labot deformaciju, vienkarsi savelkot plastmasas savilcéju, jo
plastmasas savilcéjs nav paredzéts $adam manevram.

— lzvairieties skrapét stienus ar divu stienu biditaju(-iem).

Plastmasas savilcéju galu nogrie3ana

— Pirms plastmasas savilcéju galu nogriesanas parliecinieties, ka stieni ir
pilniba ievietoti TROLLEY GV atbalsta iekSpusé. Péc tam pirms grie3anas
parliecinieties, ka TROLLEY savilcéju griezéjs ir salagots ar savilcéju, lai izvairitos
no savilcéju bojajuma.

— Nonemot, saglabajiet spiedienu uz savilcéju griezéja roktura, lai novérstu
savilcéju nogrieztas dalas iekrisanu brace.

Konstrukcijas pabeigsana
Lietojiet TROLLEY tikai ar noraditajam sistémam.

Papildu implanti stabilizacijai

Skérssavienotaju izmantosana

— Neizmantojiet $kérssavienotajus slidésanas zona , jo tas negativi ietekmés
konstrukcijas spéju atbalstit augsanu.
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Komponentu montaza

— Pirms jauna plastmasas savilcéja ievieto3anas parliecinieties, ka TROLLEY GV
atbalsts joprojam ir neskarts. Ja atbalsts ir bojats, TROLLEY GV ir pilniba
janomaina.

— Nesalieciet plastmasas savilcéju cauruma vieta, kur ievietojat turésanas knaibles,
jo tas var traucét savilksanas procedaru.

Papildinformaciju skatiet Synthes brosara “Svariga informacija”.
Medicinisko ieri¢cu kombinésana

TROLLEY GV ierices jaizmanto kopa ar $adam loka kajinas skravju un aku sistémam,
kas ir indicétas lietosanai mugurkaula krdsu-jostas dala.

Indicéta loka kajinas skravju sistéma Stiena diametrs

USS™ nelielam augumam paredzéta/pediatriska
mugurkaula sistéma

&5,0mm

USS™ || mugurkaula sistéma @5,0mm/ 6,0 mm

TROLLEY implantu ievieto$anai jaizmanto saistitie TROLLEY instrumenti.

03.625.001 TROLLEY skravgriezis

03.625.004 TROLLEY turé3anas knaibles bandazai
03.625.005 TROLLEY savieto$anas instruments

03.625.006 TROLLEY bandazas bididanas instruments
03.625.007 Divkarss stiena biditajs, stieniem & 5.0/6.0 mm
03.625.009 TROLLEY troses griezéjs bandazai

03.641.006  Turésanas knaibles ribu aka vacinam

391.905 Trosites griezéjs, standarta

Uznémums Synthes nav parbaudijis saderibu ar citu razotaju iericém un neuznemas
nekadu atbildibu, ja tiek izmantotas citu razotaju ierices.

Magnétiskas rezonanses vide

Saderiga ar MR noteiktos apstak|os.

Sliktaka gadijuma scenarija nekliniska parbaude ir paradijusi, ka TROLLEY sistémas

implanti noteiktos apstak|os ir saderigi ar MR. Minéto izstradajumu skenésana ir

drosa 3ados apstaklos:

— statiskais magnétiskais lauks: 1,5 teslas un 3,0 teslas;

— telpiska gradienta lauks: 300 mT/cm (3000 gausi/cm);

— maksimalais visa kermena vidéjas Tpatnéjas absorbcijas koeficients (SAR)
15 mindsu skenésanai ir 1,5 W/kg.

Saskana ar nekliniskajam parbaudém TROLLEY implanti neradis temperatiras
paaugstinajumu vairak par 5,7 °C, pie maksimalas visa kermena vidéjas Tpatnéjas
absorbcijas koeficienta (SAR) 1,5 W/kg, ka novértéts ar kalorimetru, 15 mindtes
veicot MR skenésanu 1,5 teslu un 3,0 teslu MR skeneri.

MR attélveidosanas kvalitate var pasliktinaties, ja intereséjosa zona sakrit ar
TROLLEY ierices poziciju vai ir relativi tuvu tai.

lerices apstrade pirms lietosanas

Sterila ierice

ierices tiek piegadatas

aseptiska veida.

Glabajiet sterilas ierices to originalaja aizsargiepakojuma.

Iznemiet no iepakojuma tikai tiesi pirms lieto3anas.

Pirms lietoSanas parbaudiet izstradajuma deriguma terminu un vizuali parbaudiet,

vai sterilais iepakojums nav bojats:

— parbaudiet, vai viss sterilas barjeras iepakojums, tostarp aizdare, ir neskarts
un viendabigs;

— parbaudiet sterila iepakojuma veselumu, lai parliecinatos, vai taja nav caurumu,
gropju vai tuksuma vietu.

Nelietojiet, ja iepakojums ir bojats vai deriguma termin3 ir beidzies.

sterilas. Iznemiet izstradajumus no iepakojuma

Implanta iznemsana

TROLLEY implants ir paredzéts pastavigai implantacijai un nav paredzéts
iznemsanai. Visi lemumi attieciba uz ierices iznem3anu arstam japienem kopa ar
pacientu, nemot véra pacienta visparéjo veselibas stavokli un iespéjamos riskus
pacientam, kas saistiti ar atkartotu operaciju.
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TROLLEY GV iznems3ana

Ja TROLLEY implants jaiznem, ieteicams izmantot talak aprakstito metodi.

— Savilcéju un TROLLEY GV ierices iznem3anai savilcgji ir japargriez. To nevar
izmantot atkartoti. Savilcéju griesanai izmantojiet trosisu griezéju, standarta. Ka
alternativu var izmantot trosisu griezéju savilcéjiem.

— Lai pilniba iznemtu TROLLEY GV, ir nepieciesams iznemt savilcéju un stieni(-nus).
TROLLEY salago3anas riku var izmantot ka skrdvgriezi, lai iznemtu TROLLEY GV.

— Revizijas operaciju gadijuma (pieméram, stienis ir janomaina) pargrieziet visus
savilcéjus ar trosisu griezéju, péc tam nomainiet implantéto stieni ar garaku un
izpildiet darbiba “Sastavdalu montaza” aprakstitas darbibas (sadala “Ipasi
lietodanas noradijumi” ), lai ievietotu jaunus savilcéjus.

Ipasi lietosanas noradijumi

Sagatavo$anas un pieeja

Sagatavo3anas

— Standarta TROLLEY komplekts kombinacija ar kadu no loka kajinas skravju
sistémam satur proceddras veiksanai nepieciesamos implantus un instrumentus.

— Pirms operacijas sagatavojiet nepieciesamos komplektus. Sagatavojiet visu
nepieciesamo attélveido3anu, lai planotu konstrukcijas veidu, implantu
jevieto3anu, incizijas pieeju un noteiktu pacienta individualo anatomiju.

Pieeja

— Veiciet viduslinijas inciziju, aptverot mugurkaula segmentus, kuri jaapriko ar
implantu. Var izmantot arf tris mazakas viduslinijas incizijas.

— Fiksétiem mugurkaula enkuriem ievietojiet mugurkaula fiksaciju, izmantojot
klasisko subperiostealo disekciju, jo Sie segmenti tiks saaudzéti. Ladzu, skatiet
attiecigo loka kajinas skravju sistému lietosanas pamacibu.

— TROLLEY GV ieri¢u ievietosanai izmantojiet transmuskularu pieeju, apejot
locitavas un mazinot kaula atklasanu, lai samazinatu spontanas saaugsanas
risku. Kraskurvja limentizmantojiet ievietosanas tehniku no saniem uz viduslinijai
caur muguras iztaisnotajiem muskuliem , veicot disekciju tiesi uz sanu izauguma,
izvairoties no plaksnisu atklasanas.

— Fluoroskopiskas kontroles izmanto3ana, lai apstiprinatu ieejas punktu loka
kajina, ir |oti svariga.

Skravju ievietosana

Perforgjiet loka kajinas kortikalo kaulu un sagatavojiet skrives ievietosanai.

— Atrodiet loka kajinas un izmantojiet atbilstosa skraves diametrailenu no izvélétas
loka kajinas skravju sistémas, lai perforétu kortikalo kaulu. Izmantojiet atbilsto3a
skraves diametra zondi, lai atvértu loka kajinas kanalu. Ka alternativu loka kajinas
kanala atvérsanai var izmantot vitnosanas instrumentu.

- Izmantojot radiografisko attélveidosanu, apstipriniet loka kajinas atrasanas vietu,
orientaciju un dzijumu. Izvéloties piemérotu TROLLEY GV garumu, izmantojiet
atzimes uz zondes, lai noteiktu loka kajinas dzilumu. Pirms TROLLEY GV
jevadisanas izmantojiet taustu, lai parbauditu loka kajinas kanala veselumu.

TROLLEY GV izvéle

— TROLLEY GV ierices ir novietotas stratégiskajos punktos pari deformacijai,
pamatojoties uz izliekuma modeliem un izmantoto konstrukcijas veidu.

— lzvélieties pareizu pieeju TROLLEY GV ievietosanai atbilstodi mugurkaula
regionam.

Samontéjiet TROLLEY skravgriezi uz TROLLEY GV

— Pirms TROLLEY GV ievietosanas parliecinieties, ka TROLLEY skravgriezis atrodas
pozicija "OPEN" (Atvert).

— Visas TROLLEY GV ierices tiks piegadatas sterila iepakojuma. Samontéjiet
TROLLEY skravgriezi ar izsainotam TROLLEY GV iericém ar aplikatoru. Pareizu
skraves dalas orientaciju nodrosina skrdvgrieza geometrija. TROLLEY GV ar
aplikatoru tiek ievietots skrlvgriezi, iespiezot to vadotné. lespiediet aplikatoru
skravgriezl, lidz tas ir pilniba ievietots.

— Kad TROLLEY GV ar aplikatoru ir pilniba ievietots, nofikséjiet to vieta,
pagriezot riteniti uz skrdvgrieza pulkstenraditaja kustibas virziena pozicija
“CLOSE" (Aizvért).

TROLLEY GV ierices ievieto3ana

— Tagad TROLLEY GV var ievietot sagatavota loka kajina, izmantojot fluoroskopisku
kontroli. Virziet TROLLEY GV, lidz tas atrodas tikai nedaudz virs kaula virsmas.
Skraves ievieto3anas dzilumu var noteikt, apskatot adas limeni.

— Plastmasas savilcéja fiksatora orientaciju nosaka iegravéta piktogramma
TROLLEY GV aplikatora augdpuse. Fiksatoram uz iegravétas piktogrammas
ir jabat vérstam pret vidusliniju, lai nodrosinatu, ka aizvérta stavokli fiksators
ir novietots saniski.

— Implanta un redzamibu brlcé var palielinat, nedaudz pavelkot skravgriezi
augsup. Virzot skravgriezi atpakal, parliecinieties, ka pilniba neatlaizat savilcéju
no aplikatora.

— TROLLEY GV ir padvitnojosas loka kajinas skraves, tacu, ja prieksroka tiek dota
vitno3anai, izmantojiet noradito loka kajinas skravju sistému atbilstoso vitnosanas
instrumentu un ta rokturi.

— Parliecinieties, ka operacijas vieta nav traucéjosu miksto audu.

TROLLEY skravgrieza nonem3ana

— TROLLEY skrdvgriezi var nonemt, vienkarsi pavelkot instrumentu. TROLLEY GV
aplikators tiek nonemts taja pasa darbiba. Lai iznemtu aplikatoru no TROLLEY
skravgrieza, pagrieziet ritentti uz skravgrieza pretéji pulkstenraditaja kustibas
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virzienam pozicija “OPEN” (Atvért) un izvelciet aplikatoru. Vienreizlietojamo
aplikatoru péc tam var izmest.

levietojiet atlikusas TROLLEY GV ierices.

— Turpiniet ievietot atlikusas TROLLEY GV ierices, atbilsto3i atkartojot iepriek3éjas
darbibas.

— Nodrogsiniet, ka atlikusds TROLLEY GV ierices ir pareizi ievietotas, lai varétu
jevietot stieni.

IzIidziniet TROLLEY GV ierices

— TROLLEY GV loka kajinas skraves orientacijai un dziluma regulésanai TROLLEY
salagosanas riks tiek novietots virs plastmasas savilcéja un stiena atbalsta uz
TROLLEY GV skraves dalas.

Stiena ievieto3ana

Nosakiet stiena izliekumu un garumu

— Nosakiet nepieciesamo garumu un nogrieziet stieni atbilstosi paredzamajai
augsanai un pacienta anatomijai, izmantojot universalo 5,0/6,0 mm stienu
griezéju.

— lzvélieties piemérota garuma stienus, lai Jautu augt mugurkaulam bez
ievérojamiem miksto audu traucéjumiem.

— Salokiet stienus, lai atbilstu mugurkaula enkuru vietam.

— Salokiet stienus atbilstosi paredzamajai augsanas potencialam (TROLLEY GV
jericém).

Cetru stienu metode — stienu liek3ana un ievietosana

— lzlieciet pulétos stienus atbilstosi vélamajam sagitalajam profilam (planotajai
izliekuma korekcijai) un nogrieziet stienus (piestiprinatus pie proksimali
fiksétajiem enkuriem), lai tie sniegtos par mugurkaulu, lidz tie sasniedz distali
fiksétos enkurus. Lidzigi, stieniem, kas piestiprinati pie distali fiksétajiem
enkuriem, jasniedzas tiesi proksimali no proksimali fiksétajiem enkuriem.

— Stienus var ievietot vai nu no proksimalas vai distalas incizijas, virzot neaso galu
vidéjas incizijas virziena un savienojot ar TROLLEY GV atbalstu. Izmantojot stienu
sagitalo izliekumu, tos var pagriezt, dalgji atvieglojot stienu ievietosanu un
mugurkaula implantu satversanu.

— Stieni ir javirza subfasciali, nepieskaroties nevienai kaula virsmai.

Nodrosiniet, lai slidé3anas dala parklasanas stieni batu péc iespéjas paraléli viens

pret otru. Tas Jauj kontrolét un vadit mugurkaula augsanu.

Atstajiet pietiekamu parklasanos pie slidosajiem brivajiem galiem. Parklasanas

nosaka konstrukcija radito augsanas potencialu.

Atbilstodi salokiet stienus, lai tos varétu ievietot TROLLEY GV iericés, ka

arT fiksétajos mugurkaula enkuros, un izmantojiet paralélas starplikas, lai

atdalitu stienus.

— Samaziniet muskulu kontaziju stiena ievieto3anas laika.

Cetru stienu metode — paraléla starplika (paredzéta lietosanai tikai cetru stienu

konstrukcijas)

— Paralélas starplikas var izmantot, lai virzitu un atdalitu stienus vienu no otra, lai
noveérstu stienu atduri.

— Saciet ievietosanu, nostiprinot paralélo starpliku uz viena no stieniem, izmantojot
turésanas knaibles, un otraja darbiba paraléla starplika tiks bidita pari otram
stienim. Izmantojiet TROLLEY plastmasas savilcéju, lai nostiprinatu paralélo
starpliku. Plastmasas savilcéja biditajs kombinacija ar savilcéja turésanas knaiblém
tiek izmantots, lai savilktu plastmasas savilcéju, un trosisu griezéjs — lai nogrieztu
plastmasas savilcéju.

— Nemiet véra, ka mugurkaula augsanas laika paralélas starplikas var parvietoties.
Tas neietekmé funkcionalitati.

— Paralélo starpliku izmanto3ana Cetru stienu konstrukcijam ir piemérota tikai tad,
ja divi paraléli stieni ir novietoti viena un taja pa3a loka kajinu skravju rinda un
savienoti viens ar otru.

Cetru stienu metode — plastmasas savilcéja ievietosana paralélaja starplika

— Lai nostiprinatu paralélo starpliku uz stieniem, tiks izmantots papildu plastmasas
savilcéjs.

leteicams ar roku saliekt plastmasas savilcéja galu un birzito to caur TROLLEY GV
atbalstu mediolaterali.

Satveriet plastmasas savilcéju ar TROLLEY turé3anas knaibléem plastmasas
savilcéjam un velciet.

Divu stienu metode — stienu locisana un ievietosana

Izlieciet pulétos stienus atbilstosi planotajam sagitalajam profilam.

— Stienus var ievietot vai nu no proksimalas vai distalas incizijas, virzot neaso galu
vidéjas incizijas virziena un savienojot ar TROLLEY GV atbalstu. Izmantojot stienu
sagitalo izliekumu, tos var pagriezt, dalgji atvieglojot stienu ievietosanu un
mugurkaula implantu satversanu.

— Stieni ir javirza subfasciali, nepieskaroties nevienai kaula virsmai.

— Atstajiet pietiekamu parklasanos pie slidosajiem brivajiem galiem. Parklasanas
nosaka konstrukcija radito augsanas potencialu.

— Atbilstodi salokiet stienus, lai tos varétu ievietot TROLLEY GV iericés, ka art
fiksétajos mugurkaula enkuros.

— Samaziniet muskulu kontdziju stiena ievietosanas laika.

Galiga savilk3ana

Savelciet plastmasas savilcéjus ar roku

— Aizveriet TROLLEY plastmasas savilcéjus pari stieniem, ievietojot TROLLEY
plastmasas savilcéja galu fiksatora, lidz nofikséjas pirmie zobini — aptuveni
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30 mm. Turpiniet vilkt ar roku ar vienu vienmérigu kustibu, parliecinoties, ka
savilcéjs nesakeras vai nesalokas.

— Plastmasas savilcéjus nevar atkartoti atvert. Ja nepieciesams, plastmasas savilcéju
ir japargriez un janomaina.

TROLLEY GV ieri¢u galiga savilk3ana

— Izmantojot divu stienu bidTtaju(-s), pielietojiet spéku perpendikulari stienim tikai,
lai novérstu no divu stienu biditaja(-u) izslidésanas.

— Vienmér izmantojiet divu stienu biditaju(-s), jo tas nosaka ieteicamo atstatumu
starp abiem stieniem.

— Plastmasas savilcéji ir secigi jaaizver, pakapeniski satverot stienus. Deformacijas
korekcija japanak, stienus iestiprinot paralélas konstrukcijas un/vai veicot
stiena rotacijas novérsanas manevrus ar tris mugurkaula punktos daléji
iestiprinatiem stieniem.

— Kad korekcija ir sasniegta, novietojiet divu stienu biditaju(-s) blakus TROLLEY GV
jericém, lai iespiestu stieni TROLLEY GV atbalsta. Lai savilktu plastmasas
savilcéjus, izmantojiet savilcéju biditaju un turésanas knaibles.

— Izmantojot turé3anas knaibles uz plastmasas savilcéja biditaja un velkot aiz
savilcéja, plastmasas savilcéju var savilkt. Turpiniet seciga veida, veicot galigo
savilk3anu visiem plastmasas savilcéjiem.

— Lai novérstu parmérigu savilk3anu, plastmasas savilcéja ir iestradata drosibas
funkcija. Pielietojot lielu pievilksanas spéku, gals noluzs, lai ierobeZotu spéku uz
fiksatoru. Nolauzta dala tiks satverta knaiblés.

— Parliecinieties, ka stienis(-ni) ir pilniba ievietots(-i) TROLLEY GV atbalsta iek3pusé
un ka atbalsts ciesi apnem stieni(-nus).

Plastmasas savilcéju galu nogriesana

— Pirms plastmasas savilcéju galu nogriesanas parliecinieties, ka visi plastmasas
savilcéji un atbalsti ciesi apnem stienus.

— Izmantojiet TROLLEY trosiSu griezéju plastmasas savilcéjiem, lai nogrieztu
plastmasas savilcéju liekos galus. Parliecinieties, ka trosisu griezéja galva ir viena
limenT ar stiprinajumu, lai samazinatu aso malu izvirzisanos.

Konstrukcijas pabeig3ana

— Pabeidziet TROLLEY konstrukciju, izmantojot fiksétos mugurkaula enkurus un
TROLLEY GV ierices kontralateralaja pusé. Pievelciet fiksétos mugurkaula enkurus
saskana ar noradito sistému lieto3anas pamacibu.

— Fluoroskopiska attélveido3ana (priek3gji-aizmuguréji [AP] un laterali rentgena
uznémumi) var bat |oti svariga, lai kontrolétu galigo konstrukcijas novietojumu
un panaktu korekciju.

— Plastmasas savilcéj]i ietver rentgenstarus necaurlaidigu markiera tapu, lai
uzlabotu vizualizaciju, noradot fiksatora novietojumu.

Apripes turpinasana
Stiena nomaina
— Pacientiem, kuri ir paraugusi savas TROLLEY konstrukcijas (viena stiena gala ir
savienotas mazak neka divas TROLLEY GV ierices), stienis(-ni) ir janomaina pret
garaku(-iem) stieni(-niem), lai atbalstitu mugurkaula turpmako aug3anu. Ladzu,
veiciet talak noraditas darbibas.
— Pargrieziet visus plastmasas savilcéjus, veicot darbibas, kas aprakstitas sadala
“TROLLEY GV iznem3ana”.
- Izpildiet darbibas, kas aprakstitas sadala “Komponentu montaza”, lai TROLLEY
GV iericés ievietotu jaunus plastmasas savilcéjus.
— Stiena ievieto3anas proceddrai, ludzu, veiciet darbibas, kas aprakstitas sadala
“Stiena ievieto3ana”.
- Veiciet galigo savilk3anas proceduru, kas aprakstita sadala “Galiga savilk3ana”.
— Pabeidziet konstrukciju, veicot darbibas, kas aprakstitas sadala “Konstrukcijas
pabeig3ana”.

Papildu implanti stabilizacijai

Skérssavienotaju izmanto3ana

— Papildu rotacijas stabilitatei atkariba no izvéléta konstrukcijas veida var uzstadit
gkérssavienotajus vai nu kraniali un/vai kaudali, vai galotné. Skérssavienotaji
janovieto starp fiksétu mugurkaula enkuru pari. Izvélieties atbilstosu
skérssavienotaju attieciba pret implantéta stiena diametru.

- (& 5,0 mm stieniem var izmantot skérssavienotajus no USS maza auguma/
pediatrijas pacientu komplektiem. & 6,0 mm stieniem var izmantot
skérssavienotajus no USS Il komplektiem.

— Izvéleta skérssavienotaja lietosanas pamacibu skatiet attiecigas sistémas IFU.

— Skérssavienotaji ir janem no fiksétas loka kajinas skravju sistémas, ko izmanto
konstrukcijas nostiprinasanai. TROLLEY komplekta nav Tpasu 3kérssavienotaju.

Komponenta montaza

Plastmasas savienotaja ievieto3ana

— Gadijumos, kad plastmasas savienotajs nejausi tiek iznemts no TROLLEY GV vai
ja tiek veikta revizijas operacija, plastmasas savienotaju var ievietot manuali.

— leteicams ar roku saliekt plastmasas savienotaj galu un izbidit to caur TROLLEY
GV atbalstu.

— Péc tam plastmasas savienotaju var pavilkt uz aug3u — vai nu ar roku, vai ar
TROLLEY turé3anas knaiblém plastmasas savienotajiem.

Atkartoti samontéjiet TROLLEY GV uz TROLLEY aplikatora

— Gadijumos, kad TROLLEY GV ir atdalijies no skravgrieza pirms skraves dalas
ievieto3anas, TROLLEY GV var manuali atkartoti samontét.

— Saskanojiet plastmasas savienotaja galvu ar aplikatora ierobu un iespiediet
aplikatoru TROLLEY GV.
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— Turiet plastmasas savienotaja galus uz aplikatora pusi un bidiet pirmo gredzenu
uz turétaja lidz aplikatora galam.

— Parbidiet otro gredzenu pari plastmasas savienotaja fiksatoram.

— Tagad TROLLEY GV konstrukciju var atkartoti ievietot TROLLEY skravgriezI.

Utilizacija

Synthes implantu, kas ir piesarnots ar asinim, audiem un/vai kermena skidrumiem/
vielam, nedrikst izmantot atkartoti, un ar 3adu implantu jarikojas atbilstosi
slimnicas protokolam.

Sts ierices jautilizé ka mediciniskas ierices, ievérojot slimnica noteiktas proceddras.

Implanta karte un brosara “Informacija pacientam”

Ja originalaja iepakojuma ir ievietota implanta karte, izsniedziet to pacientam, ka
arl sniedziet nepieciesamo informaciju, kas ietverta bro3ara “Informacija
pacientam”. Dokumenta ar pacientam paredzéto informaciju elektroniska versija ir
pieejama timek|a vietné ic.jnjmedicaldevices.com

C€

0123

e

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

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

Lietosanas pamaciba:
www.e-ifu.com
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