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Naudojimo instrukcija

TROLLEY™ augimo nukreipimo sprendimas

TROLLEY yra uzpakalinis pasyvaus augimo nukreipimo implantas, jsodinamas
stuburo kratinés—juosmens srityje.

TROLLEY implantus sudaro ,Gliding Vehicle” (GV), kabelio laikiklis, lygiagretusis
tarpiklis ir strypas & 5,0 mm /6,0 mm. Be to, TROLLEY GV tiekiamas su nuosavu
i$ anksto surinktu aplikatoriumi, vienkartiniu polikarbonato komponentu, kuris
pasalinamas po procedaros.

Implantai suteikia lankstumo, kad bty galima prisitaikyti prie jvairiy patologijy ir
paciento anatomijos skirtumy, susijusiy su nesubrendusio skoliotinio stuburo
kratinés—juosmens sritimi. TROLLEY sitlo dvi konstrukcijos parinktis: dviejy strypy
metoda ir keturiy strypy metoda.

Sioje naudojimo instrukcijoje pateikiama informacija apie toliau nurodytus

gaminius:

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

Svarbi pastaba medicinos specialistams ir operaciniy personalui: $ioje naudojimo
instrukcijoje néra visos reikalingos informacijos apie jtaiso parinkima ir naudojima.
Pries naudodami atidziai perskaitykite $ia naudojimo instrukcija ir ,Synthes”
brosgiara ,Svarbi informacija”. |sitikinkite, kad i3manote reikiama chirurgine
procedira.

Prireikus  papildomos informacijos, pvz., apie chirurginius metodus, Zzr.
www.jnjmedtech.com/en-EMEA/product/accompanying-information arba
kreipkités j vietinj klienty aptarnavimo skyriy.

Medziagos

Titano lydinys: TAN (titanas, 6 % aliuminio, 7 % niobio) pagal 1SO 5832-11
standarta.

Titanas: TiCP (komercinis grynas titanas) pagal ISO 5832-2 standarta.

PEEK: polietereterketonas pagal ASTM F 2026 standarta.

UHMWPE (ypa¢ didelés molekulinés masés polietilenas) pagal 1SO 5834-2
standarta.

Naudojimo paskirtis

TROLLEY implantai skirti stuburo krdtinés—juosmens srities pasyvaus augimo
nukreipimo uzpakalinés deformacijos korekcijai, kai 3ie implantai naudojami kartu
su stuburo inkarais pacientams, kuriems gali papildomai augti stuburas.

Indikacijos
— Progresuojanti skoliozé pacientams, kuriems gali papildomai augti stuburas.

Kontraindikacijos

— Tvirtas, nelankstus stuburas.

— Per mazos kojytés kojyciy sraigtui implantuoti.

— Nepakanka minkstojo audinio odos implantui tinkamai uzdengti.
— Prasta mityba.

Tiksliné pacienty grupé

TROLLEY implantai skirti pacientams, kuriy skeletas nesubrendes. Siuos gaminius
reikia naudoti atsizvelgiant j naudojimo paskirtj, indikacijas, kontraindikacijas ir
i paciento anatomija bei sveikatos bukle.
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Numatytasis naudotojas

Vien i naudojimo instrukcija nesuteikia pakankamo pagrindo i$ karto naudoti
jtaisa arba sistema. Labai rekomenduojama isklausyti chirurgo, turincio tokiy
priemoniy naudojimo patirties, instruktaza.

Operacija reikia atlikti laikantis naudojimo instrukcijy ir rekomenduojamos
chirurginés procedaros. Chirurgas atsako uz tai, kad operacija baty tinkamai
atliekama. Primygtinai rekomenduojama, kad operacija atlikty tik operuojantys
chirurgai, jgije atitinkama kvalifikacija, turintys stuburo chirurgijos patirties,
Zinantys bendra stuburo chirurgijos rizika ir iSmanantys konkretaus gaminio
chirurgines proceddras.

Sj implanta gali naudoti kvalifikuoti sveikatos priezidros specialistai, turintys
stuburo chirurgijos patirties, pvz., chirurgai, gydytojai, operacinés personalas ir
asmenys, dalyvaujantys paruosiant implanta.

Visi su implantu dirbantys darbuotojai turi gerai Zinoti, kad 3ioje naudojimo
instrukcijoje pateikiama ne visa informacija, reikalinga norint parinkti ir naudoti
implanta. Pries naudodami atidziai perskaitykite $ia naudojimo instrukcija ir
,Synthes” brositra ,Svarbi informacija”. [sitikinkite, kad iSmanote reikiama
chirurgine proceddra.

Numatoma klinikiné nauda
Jei naudojami pagal paskirtj ir pagal naudojimo instrukcija bei Zzenklinima, TROLLEY
implantai turéty padéti idtaisyti deformacija ir palaikyti pasiekta istiesinima.

Saugos ir klinikinio veiksmingumo santrauka pateikiama Siuo adresu (aktyvinus
nuoroda): https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

|taiso eksploatacinés savybés

TROLLEY implantai yra augimo nukreipimo jtaisai, skirti nuolatiniam
stuburo augimui uztikrinti  atliekant nesubrendusio  skoliotinio  stuburo
deformacijos korekcija, kai $ie implantai naudojamikartu su suderinama uzpakalinio
fiksavimo sistema.

Galimi nepageidaujami reiskiniai, nepageidaujamas Salutinis poveikis ir
liekamoji rizika

Kaip ir atliekant visas sudétingas chirurgines procedaras, galima nepageidaujamy
reiskiniy rizika. Galimi nepageidaujami reiskiniai gali bati: anestezijos ir paciento
padéties nustatymo problemos; trombozeé; embolija; infekcija; per didelis
kraujavimas; nervy ir kraujagysliy pazeidimas; mirtis; insultas; patinimas,
nenormalus zaizdy gijimas ar randy susidarymas; heterotopiné osifikacija; raumeny
ir kauly sistemos funkcinis sutrikimas; paralyzius (laikinasis arba nuolatinis);
kompleksinis regioninis skausmo sindromas (KRSS); alergijos / padidéjusio jautrumo
reakcijos; su implantu arba jtaisy iSkilumu susije simptomai, implanto ldzis,
atsilaisvinimas ar poslinkis; netaisyklingas suaugimas, nesuaugimas ar uzdelstas
suaugimas; kaulo tankio sumazéjimas dél sumazéjusio kravio; progresuojanti
gretimy segmenty degeneracija; naujas ar nuolatinis skausmas ar neurologiniai
simptomai; gretimy kauly, disky, organy ar kity minkstyjy audiniy pazeidimas;
osteolizeé; limfinés sistemos suzalojimas; kietojo smegeny dangalo jplésimas arba
stuburo smegeny skyscio istekéjimas; nugaros smegenuy suspaudimas ir (arba)
kontQzija; jtaiso ar transplantato pasislinkimas; slankstelio iskrypimas.

13 pirmiau minéty galimuy pavojy EOS sergantiems pacientams, kuriems atliekama
i procedadra, gali kilti komplikacijy, jskaitant, be kita ko, strypo 10Zj, sraigto

atsilaisvinima / i3sitraukima ir spontaniska suaugima tokiu greiciu, kuris gali bati
didesnis, nei buvo atliekant kitas uzpakalinio fiksavimo procedaras.

Sterilus jtaisas

STERILE Sterilizuota spinduliuote.

Sterilius jtaisus laikykite originalioje apsauginéje pakuotéje ir neisimkite jy i3
pakuotés iki pat pradédami naudoti.

@ Nenaudoti, jei pakuoté pazeista.

PrieS naudodami patikrinkite gaminio galiojimo pabaigos data ir sterilios
pakuotés vientisuma. Nenaudokite, jei pakuoté paZeista arba pasibaiges gaminio
galiojimo laikas.

@ Pakartotinai nesterilizuoti.

Pakartotinai sterilizuotas jtaisas gali nebati sterilus ir (arba) gali neatitikti funkciniy
specifikacijy reikalavimuy, ir (arba) gali pasikeisti medziagy savybés.
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Vienkartinis jtaisas

® Nenaudoti pakartotinai.

Nurodo medicinos priemone, skirta vienkartiniam naudojimui arba naudoti vienam
pacientui atliekant viena procedura.

Pakartotinai panaudojus arba kliniskai apdorojus (pvz., i3valius ir sterilizavus
pakartotinai), gali bati pazeista jtaiso konstrukcija ir (arba) jtaisas gali sugesti, todél
pacientas gali bati suzalotas, gali susirgti arba mirti.

Be to, pakartotinai naudojant arba apdorojant vienkartinius jtaisus, gali kilti
uzkrétimo rizika, pvz., dél vieno paciento infekuotos medziagos perdavimo kitam.
Todél pacientas arba naudotojas gali susizaloti arba mirti.

Uztersty implanty negalima apdoroti pakartotinai. Jokio , Synthes” implanto, kuris
buvo uzterstas krauju, audiniais, kano skysciais ir (arba) paliais, negalima naudoti,
ji reikia alinti laikantis ligoninéje numatyto protokolo. Net jei atrodo, kad implantai
nepazeisti, jie gali turéti mazy defekty ir vidiniy pazeidimy, dél kuriy gali sumazéti
medziagos atsparumas.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

— Primygtinai rekomenduojama, kad TROLLEY implanta implantuoty tik
operuojantys chirurgai, jgije reikiama kvalifikacija, turintys stuburo chirurgijos
patirties, Zinantys bendra stuburo chirurgijos rizika ir iSmanantys specifinio
gaminio chirurgines proceddras.

— Implantuoti reikia laikantis rekomenduojamai operacijai taikomos instrukcijos.
Chirurgas atsako uz tai, kad operacija baty tinkamai atliekama.

— Gamintojas neprisiima atsakomybés uz jokias komplikacijas, pasireiskiancias dél
klaidingos diagnozés, parinkto netinkamo implanto, netinkamai sujungty
implanto komponenty ir (arba) operavimo metody, gydymo metody apribojimy
arba aseptikos reikalavimy nepaisymo.

— |spéjimas. Ypac¢ daug démesio reikéty skirti pacientams, kuriems nustatyta
alergija ar padidéjes jautrumas implanty medziagoms.

— TROLLEY implantai papildo nurodytas kojyciy sraigty sistemas, isvardytas
skyriuje ,Medicininiy jtaisy suderinimas”.

— Kad sumazeéty spontanisko suaugimo rizika, praleiskite maziausiai viena lygj tarp
TROLLEY GVs ir fiksuoty USS stuburo inkary.

— Pacientams gali prireikti papildomos Zaizdos arba odos apsaugos, kad baty
uzkirstas kelias netyc¢iniam issikisusiy implanty trynimui arba uzgavimui.
Rekomenduojama dengiancios odos apsauga, todél pacientai i$ pradziy turi
naudoti apsauginius tvarscius, pleistrus arba jtvara ant odos, dengiancios
implantus, kad baty uzkirstas kelias odos trynimui arba uzgavimui, dél kurio oda
galéty trakti. Odos trakimo stebéjimas gali sumazinti giliy infekcijy rizika. Dél
sumazeéjusio jautrumo lygio pacientams, kuriems nustatytas slanksteliy lanky
nesuaugimas, batinas papildomas stebéjimas.

— Be bendrosios rizikos, susijusios su stuburo chirurgija, pacientams, kuriems
nustatyta ankstyvoji skoliozé (EOS), atliekant procedira gali pasireiksti
daug komplikacijy, jskaitant, be kita ko, strypo 10zima, sraigty atlaisvéjima /
istraukima arba spontaniska suaugima.

— Svarbu jsidéméti, kad EOS sergantiems pacientams, kuriems implantuotas
TROLLEY, reikés nuolatinio stebéjimo ir gali prireikti papildomos operacijos.

Paruosimas ir metodas

— Siekiant sumazinti spontanisko suaugimo rizika, reikia kuo maziau jpjauti sritj,
j kuria bus dedami TROLLEY GVs, naudojant papildoma antkaulj ir taikant
raumenj tausojantj metoda.

— Be to, labai svarbus TROLLEY GV gylis. Jei paliekama per daug pavirsiuje, gali
jtrakti oda. Priedingai, jei TROLLEY GVs jstatomi per giliai, strypai atsiremia
j kaula arba tarpslankstelinius sanarius auksc¢iau ir Zemiau, taip padidindami
ankstyvo spontanisko suaugimo rizika.

Sraigto jsriegimas

Perforuokite kojytés Zieve ir paruoskite sraigtui jsukti.

— Nenaudokite kojytés ylos ar kojytés zondo jokiam sraigtui, kuris yra mazesnis ar
didesnis uz atitinkama sraigto dyd;.

— Sraigty jsukimo vietos tarp lygiy turéty kuo maziau skirtis. Tai padés tinkamai
sulygiuoti TROLLEY GV ir sumazinti jtempius galutinéje konstrukcijoje. Strypu
lygiagretumo islaikymas yra svarbus veiksnys, kad blty galimas kontroliuojamas
augimas.

— EOS sergantiems pacientams, kuriy slanksteliai gali turéti mazas kojytes, reikia
imtis papildomy atsargumo priemoniy. Todeél rentgenografija yra labai svarbi
siekiant nustatyti kojyciy vieta ir sumazinti netinkamos sraigty padéties rizika.

TROLLEY atsuktuvo pritvirtinimas prie TROLLEY GV
— TROLLEY atsuktuva galima naudoti tik su TROLLEY GVs.

Likusiy TROLLEY GVs jstatymas
— Kad sumazéty spontanisko suaugimo rizika, batinai praleiskite maziausiai viena
lygj tarp TROLLEY GVs.

TROLLEY GVs sulygiavimas

— Orientacija ir gylio reguliavimas yra labai svarbs norint uztikrinti kabelio laikiklio
tinkamuma naudoti. Jei TROLLEY GV guolio pavirsius néra sulygiuotas su strypu,
gali bati sunku uzverzti kabelio laikiklj ir dél to guolis gali susidévéti asimetriskai.
Tai ypa¢ svarbu naudojant TROLLEY GV su dvigubu guoliu.
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— Gylio reguliavimas ypac svarbus gretimy slanksteliy TROLLEY GVs, nes dél gylio
skirtumo gali bati sunku uzverziant kabelio laikiklj.

— Geriausia, jei galutinéje padétyje kabelio laikiklio fiksatorius baty nukreiptas
i 3ona. Del galimy konflikty su stuburo procesais nerekomenduojama fiksatoriui
naudoti vidurinés linijos padéties.

— Prie$ jstatydami strypa visada patikrinkite, ar kabelio laikiklis yra paslankus.

Strypo jstatymas

— Prie3 jstatydami strypa jstatykite likusius fiksuotus stuburo inkarus pagal
pasirinkta konstrukcijos tipa.

— Parinkite tinkamo skersmens strypa (& 5,0 / 6,0 mm) atsizvelgdami j pasirinktos
kojytés sraigty sistema ir paciento anatomija.

— Didesniems neuromuskuliariniams pacientams & 6,0 mm gali bati naudingas.

- Kad sumazéty spontanisko suaugimo rizika, praleiskite maziausiai viena lygj tarp
TROLLEY GVs ir fiksuoty stuburo inkary.

Strypo kontaro ir ilgio nustatymas

— Batinai tinkamai nupjaukite strypus ties ploksciu galu, kad sumazéty astriy
strypu galy keliamas pavojus (nenupjaukite strypo ties buku galiuku, nes jis
svarbus strypo tuneliavimui palengvinti).

— Strypo kontarus reikia formuoti atsargiai, kad kreivés baty lygios ir baty idvengta
bet kokiy grioveliy.

Keturiy strypy metodas. Strypy suformavimas ir jstatymas

— Pirmiausia jstatykite strypa buku galiuku, kad sumazéty mink3tyjy audiniy
pazeidimo ar implanto apgadinimo pavojus.

— Patikrinkite, ar sumontavus strypai gali laisvai slysti ir yra atskirti vienas nuo kito.

— Dél netinkamo elgesio su strypu, kai apgadinamas pavirsius, gali sumazéti
konstrukcijos slydimo potencialas.

— Strypo sulenkimas slydimo zonoje (arti TROLLEY GVs) gali pakenkti konstrukcijos
slydimo savybéms.

— Negalima atlikti atvirkstinio arba per didelio strypy lenkimo. Atlenkiant arba
pakartotinai sulenkiant gali susidaryti vidiniy jtempiy, kurie gali tapti pagrindine
ankstyvo implanto [Gzimo vieta.

Keturiu strypy metodas. Lygiagretusis tarpiklis

— Lygiagretls tarpikliai skirti sumazinti dvieju lygiagreciy strypy konvergencijai.
Tiesioginis strypy kontaktas gali sukelti nusidéveéjimo apnasas.

— Todeél, esant ilgoms keturiy strypy konstrukciju sankirtoms, rekomenduojama
implantuoti lygiagrecius tarpiklius.

Keturiy strypuy metodas. Lygiagreciam tarpikliui skirto kabelio laikiklio jstatymas
— Nesulenkite kabelio laikiklio ties skylés vieta, kurioje uzdésite laikymo znyples,
nes tai gali pakenkti uzvérimo procedarai.

Dviejy strypu metodas. Strypy suformavimas ir jstatymas

— Pirmiausia jstatykite strypa buku galiuku, kad sumazéty mink3tyjy audiniy
pazeidimo ar implanto apgadinimo pavojus.

— Patikrinkite, ar baigus montuoti strypai gali laisvai slysti.

— Dél netinkamo elgesio su strypu, kai apgadinamas pavirsius, gali sumazéti
konstrukcijos slydimo potencialas.

— Strypo sulenkimas slydimo zonoje (arti TROLLEY GVs) gali pakenkti konstrukcijos
slydimo savybéms.

— Negalima atlikti atvirkstinio arba per didelio strypy lenkimo. Atlenkiant arba
pakartotinai sulenkiant gali susidaryti vidiniy jtempiy, kurie gali tapti pagrindine
ankstyvo implanto [Gzimo vieta.

Galutinis priverzimas

Galutinis TROLLEY GVs uzvérimas

— Strypui sumazinti nenaudokite kabelio laikiklio. Strypams sumazinti naudokite
dvigubo strypo stamiklj (-ius).

- Nebandykite istaisyti deformacijos tiesiog traukdami kabelio laikiklj, nes kabelio
laikiklis néra skirtas tokiam manevrui.

- Nebraizykite strypu dvigubo strypo stamikliu (-iais).

Kabelio laikiklio galy nupjovimas

— Prie3 pjaudami kabelio laikiklio galus jsitikinkite, kad strypai visiskai jstatyti
TROLLEY GV guolio viduje. Tada prie$ pjaudami batinai sulygiuokite TROLLEY
kabelio pjoviklj, skirta kabelio laikikliui, kad nepazeistuméte kabelio laikiklio.

— ISimdami spauskite kabelio pjoviklio rankena, kad nupjauta kabelio laikiklio dalis
nepatekty j zaizda.

Konstrukcijos uzbaigimas
Naudokite TROLLEY tik su nurodytomis sistemomis.

Papildomi stabilizuojamieji implantai

Skersiniy jungc¢iy naudojimas

— Nenaudokite skersiniy jungciy slydimo zonoje, nes jos neigiamai paveiks
konstrukcijos gebéjima palaikyti augima.
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Komponenty surinkimas

— Pries jstatydami nauja kabelio laikiklj jsitikinkite, kad TROLLEY GV guolis tebéra
nepazeistas. Jei guolis apgadintas, TROLLEY GV reikia visiskai pakeisti.

— Nesulenkite kabelio laikiklio ties skylés vieta, kurioje uzdésite laikymo znyples,
nes tai gali pakenkti uzvérimo procedarai.

I$samesnés informacijos zr. , Synthes” brosiaroje , Svarbi informacija”.
Medicininiy jtaisy suderinimas

TROLLEY GVs reikia naudoti kartu su toliau idvardytomis kojytés sraigty ir kabliy
sistemomis, skirtomis naudoti stuburo kratinés—juosmens srityje:

Indikuotos kojyciy sraigty sistemos Strypo skersmuo

USS™ mazo dgio pacientams / vaikams
skirta stuburo sistema

&5,0mm

USS™ || stuburo sistema &5,0mm/ 6,0 mm

TROLLEY implantai naudojami kartu su susijusiais TROLLEY instrumentais.

03.625.001 TROLLEY atsuktuvas

03.625.004  TROLLEY laikymo znyplés juostiniam kabelio pavalkéliui
03.625.005 TROLLEY lygiavimo jrankis

03.625.006 TROLLEY juostinio kabelio pavalkélio stumtuvas
03.625.007 Dvigubas strypy stamiklis, strypams & 5,0/6,0 mm
03.625.009 TROLLEY kabelio pjoviklis juostiniam kabelio pavalkéliui
03.641.006 Laikymo Znyplés Sonkaulio kablio gaubteliui

391.905 Lyno pjoviklis, standartinis

,Synthes” neidbandé suderinamumo su kity gamintojy tiekiamais jtaisais ir tokiais
atvejais neprisiima jokios atsakomybés.

Magnetinio rezonanso aplinka

Santykinai saugus MR aplinkoje.

Neklinikiniai TROLLEY sistemos bandymai pagal blogiausio atvejo scenarijy parode,

kad ji yra santykinai saugi MR aplinkoje. Siuos gaminius galima saugiai skenuoti

Siomis salygomis:

— statinio magnetinio lauko magnetinio srauto tankis yra 1,5 teslos ir 3,0 teslos;

— erdvinis lauko gradientas yra 300 mT/cm (3 000 G/cm);

— didziausia viso kdno vidutiné specifiné sugerties sparta (SAR) atliekant
15 minuciy trukmeés skenavima yra 1,5 W/kg.

Neklinikiniai tyrimai parodé, kad naudojant TROLLEY implantus temperatara pakyla

ne daugiau kaip 5,7 °C, kai viso kino vidutiné specifiné sugerties sparta (SAR)

yra 1,5 W/kg, iSmatavus kalorimetru po 15 minuciy MR skenavimo 1,5 ir 3,0 teslos

MR tomografu.

MR vaizdy kokybé gali bati blogesné, jei dominanti sritis yra tame paciame plote
arba palyginti arti TROLLEY jtaiso.

|taiso paruosimas pries naudojant

Sterilus jtaisas

Jtaisai tiekiami sterilGs. Gaminius reikia i3imti i$ pakuotés nepazeidziant sterilumo.

Sterilius jtaisus laikykite originalioje apsauginéje pakuotéje.

ISimkite juos i3 pakuotés tik pries pat pradédami naudoti.

Prie$ naudodami patikrinkite gaminio galiojimo pabaigos datg ir vizualiai jvertinkite

sterilios pakuotés vientisuma:

— Patikrinkite visa sterily barjera uztikrinancia pakuotés dalj, jskaitant sandariklj, ar
ji nepazeista ir vientisa.

— Patikrinkite sterilios pakuotés vientisuma, ar néra skyliy, grioveliy arba ertmiy.

Nenaudokite, jei pakuote yra pazeista ar pasibaiges galiojimo laikas.

Implanto i$émimas
TROLLEY implantai skirti implantuoti ilgam laikui ir néra numatyti isimti. Sprendima
pasalinti implanta turi priimti chirurgas, atsizvelges j bendra paciento sveikatos
blkle bei j galima pavojy pacientui, kurj kelia antroji chirurginé procedura, ir
pasitares su pacientu.
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TROLLEY GV isémimas

Jei TROLLEY implanta reikia isimti, rekomenduojama naudoti toliau nurodyta

metodika.

— Norintisimti kabeliy laikiklius ir TROLLEY GVs, kabelio laikiklis turi bati nupjautas.
Jo negalima naudoti pakartotinai. Norédami nupjauti kabelio laikiklj, naudokite
standartinj kabelio pjoviklj. Taip pat galima naudoti kabelio laikikliui skirta
kabelio pjoviklj.

— Norint visiskai pasalinti TROLLEY GV, reikia isimti kabelio laikiklj ir strypa (-us).
TROLLEY lygiavimo jrankj galima naudoti kaip atsuktuva TROLLEY GV iSimti.

— Jei atliekama reviziné procedira (pvz., strypa reikia pakeist), nupjaukite
visus kabeliy laikiklius su kabelio pjovikliu, tada implantuota strypa pakeiskite
ilgesniu ir atlikite veiksmus, nurodytus aprasant veiksma ,Komponenty
surinkimas” (skyriuje ,Specialios naudojimo instrukcijos”), kad jstatytuméte
naujus kabeliy laikiklius.

Specialios naudojimo instrukcijos

Paruosimas ir metodas

Paruosimas

— Standartiniame TROLLEY rinkinyje kartu su viena i$ kojytés sraigty sistemy yra
reikalingi implantai ir instrumentai procedurai atlikti.

— Prie$ operacija turékite paruostus visus reikiamus rinkinius. PasirGpinkite, kad
baty galima lengvai atlikti visus reikiamus vaizdy gavimo tyrimus siekiant
suplanuoti konstrukcijos tipa, implanto jdéjimo vieta, pjdvio metoda ir
identifikuoti konkretaus paciento anatomija.

Metodas

— Padarykite vidurinés linijos pjavj, apimantj stuburo segmentus, kuriems
bus naudojami instrumentai. Taip pat galima naudoti tris mazesnius vidurinés
linijos pjavius.

— Jei tai yra fiksuoti stuburo inkarai, jkiskite stuburo fiksavimo jtaisa per klasikinj
poantkaulinj pjavj, nes $ie segmentai bus sujungti. Zr. atitinkamy kojytés sraigty
sistemy naudojimo instrukcija.

— |statant TROLLEY GVs naudojamas transmuskuliarinis metodas, leidziantis
tausoti sanarius ir minimizuoti poveikj kaului, kad sumaZzéty spontanisko
suaugimo rizika. Kratinés lastos lygyje naudokite 3oninj arba vidurinés linijos
tiesiamojo nugaros raumens jstatymo metoda, pjaudami tiesiai ant skersinés
ataugos, vengdami poveikio plok3telei.

— Batina vadovautis fluoroskopu kojytés jstatymo vietai patvirtinti.

Sraigto jsriegimas

Perforuokite kojytés Zieve ir paruoskite sraigtui jsukti.

— Suraskite kojytes ir naudokite atitinkamo sraigto skersmens yla i3 pasirinktos
kojytés sraigty sistemos, kad perforuotuméte Zzieve. Kojytés kanalui atverti
naudokite atitinkamo sraigto skersmens zonda. Taip pat galima naudoti sriegiklius
kojytés kanalui atverti.

— Naudokités radiografiniu vaizdu kojytés vietai, orientacijai ir gyliui patvirtinti.
Parinkdami tinkama TROLLEY GV ilgj, kojytés gyliui nustatyti naudokite ant
zondo esancias zymas. Prie$ jstatydami TROLLEY GV, naudokite tarpumatj, kad
patikrintuméte kojytés kanalo vientisuma.

TROLLEY GV pasirinkimas

— TROLLEY GVs jstatomi strateginiuose taskuose, skersai deformacijos vietos,
remiantis kreivés profiliais ir naudojamos konstrukcijos tipu.

— Pasirinkite tinkama metoda pagal stuburo sritj, kur bus jstatytas TROLLEY GV.

TROLLEY atsuktuvo pritvirtinimas prie TROLLEY GV

— Prie$ jstatydami TROLLEY GV jsitikinkite, kad TROLLEY atsuktuvas yra padétyje
OPEN (atidaryta).

— Visi TROLLEY GVs tiekiami sterilioje pakuotéje. Surinkite TROLLEY atsuktuva
su iSpakuotais TROLLEY GVs su aplikatoriais. Suktuvo geometrija uztikrina
tinkama sraigto dalies padétj. TROLLEY GV su aplikatoriumi jstatomas j atsuktuva,
kai stumiamas | kreiptuva. Stumkite aplikatoriy | atsuktuva, kol jis bus
visiskai jstatytas.

— Visiskai jstate TROLLEY GV su aplikatoriumi, uzfiksuokite jj vietoje sukdami
atsuktuvo ratuka pagal laikrodzio rodykle j padétj CLOSE (uzdaryta).

TROLLEY GVs jstatymas

— Dabar TROLLEY GV galima jstatyti j paruosta kojyte naudojant fluoroskopija.
Stumkite TROLLEY GV, kol jis bus Siek tiek vir$ kaulo pavirsiaus. Sraigty jstatymo
gylj galima nustatyti ziarint j odos lygj.

— Kabelio laikiklio fiksatoriaus padétis nustatoma iSgraviruota piktograma
TROLLEY GV aplikatoriaus virsuje. Fiksatorius ant isgraviruotos piktogramos turi
bati nukreiptas j vidurine linija, kad baty uztikrintas fiksatoriaus déjimas Sonu
uzdaroje padétyje.

— Matomuma Zaizdoje ir implante galima 3iek tiek padidinti traukiant atsuktuva.
Norédami atitraukti atsuktuva jsitikinkite, kad nevisiskai atlaisvinate kabelio
laikiklj nuo aplikatoriaus.

— TROLLEY GVs yra savisriegiai kojytés sraigtai, taciau, jei pageidaujate
jsriegti, naudokite atitinkama nurodyty kojytés sraigty sistemuy sriegiklj ir
sriegiklio rankena.

— Uztikrinkite, kad operacijos vietoje nebtty minkstyjy audiniy trikdymo.
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TROLLEY atsuktuvo isémimas

— TROLLEY atsuktuva galima isimti tiesiog patraukiant instrumenta. TROLLEY GV
aplikatorius bus pasalintas atliekant ta patj veiksma. Norédami iSimti
aplikatoriy i8 TROLLEY atsuktuvo, pasukite atsuktuvo ratuka pries laikrodzio
rodykle j padétj OPEN (atidaryta) ir iStraukite aplikatoriy. Tada vienkartinj
aplikatoriy galima iSmesti.

Likusiy TROLLEY GVs jstatymas

— Toliau jstatykite likusius TROLLEY GVs, atitinkamai pakartodami ankstesnius
veiksmus.

— |sitikinkite, kad likusius TROLLEY GVs jstatote tinkamai,
jstatyti strypa.

kad galétuméte

TROLLEY GVs sulygiavimas

— TROLLEY GV kojytés sraigto orientacijai ir gyliui reguliuoti TROLLEY
lygiavimo jrankis uzdedamas ant kabelio laikiklio ir strypo guolio, ant TROLLEY
GV sraigto dalies.

Strypo jstatymas

Strypo kontaro ir ilgio nustatymas

— Nustatykite reikiama ilgj ir nupjaukite strypa iki reikiamo ilgio pagal numatoma
augima ir paciento anatomija, naudodami universaly 5,0 /6,0 mm strypy pjoviklj.

— Pasirinkite tinkamo ilgio strypa, kad stuburas galéty augti netrikdydamas
minkstyjy audiniy.

— Sulenkite strypus, kad jie atitikty stuburo inkary vietas.

— Sulenkite strypus atsizvelgdami j numatoma augimo potenciala (TROLLEY
GVs atveju).

Keturiy strypy metodas. Strypy suformavimas ir jstatymas
- Suformuokite poliruotus strypus pagal pageidaujama sagitalinj profilj (suplanuota
kreivés korekcija) ir nupjaukite strypus (pritvirtintus prie proksimaliai fiksuoty
inkary), kad jie slinkty per stuburo ilgj, kol pasieks distaliai fiksuotus inkarus. Be
to, strypai (pritvirtinti prie distaliai fiksuoty inkary) turi proksimaliai slinkti
proksimaliai fiksuoty inkary atzvilgiu.

— Strypus galima jstatyti i3 proksimalinés arba distalinés jpjovos, tuneliuojant buka
galiuka vidurinés linijos jpjovos link ir prijungiant TROLLEY GV guolj. Naudojant
sagitaline strypy kreive, juos galima i$ dalies pasukti, kad baty lengviau jstatyti ir
uzfiksuoti stuburo implantus.

— Strypai turi bati prakidami po paviriumi taip, kad neliesty jokio kaulo pavirsiaus.

— Slydimo srityje uztikrinkite, kad persidengiantys strypai baty kuo lygiagretesni
vieni su kitais. Tai leidzia kontroliuoti ir valdyti stuburo augima.

— Palikite pakankama persidengima ties slydimo laisvaisiais galais. Persidengimas
lemia konstrukcijoje sukuriama augimo potenciala.

— Tinkamai sulenkite strypus, kad galétuméte jstatyti j TROLLEY GVs, taip pat
fiksuotus stuburo inkarus, ir lygiagreciais tarpikliais atskirkite strypus.

— |statydami strypa stenkités nesumusti raumens.

Keturiy strypy metodas.

strypuy konstrukcijose)

— Norint strypus nukreipti ir atskirti viena nuo kito galima naudoti lygiagrecius
tarpiklius, kad strypas nekliudyty.

— Pradékite laikymo Znyplémis prispausdami lygiagrety tarpiklj ant vieno i$ strypu,
o atliekant antra veiksma lygiagretusis tarpiklis bus stumiamas ant antrojo strypo.
Lygiagrec¢iam tarpikliui pritvirtinti naudokite TROLLEY kabelio laikiklj. Kabelio
laikiklio stamiklis kartu su kabelio laikiklio laikymo Znyplémis naudojamas kabelio
laikikliui uzdaryti, o kabelio pjoviklis — kabelio laikikliui nupjauti.

— Atminkite, kad stuburo augimo metu lygiagretas tarpikliai gali pasislinkti. Tai
neturi jtakos funkcijoms.

— Lygiagreciy tarpikliy naudojimas keturiy strypu konstrukcijoms tinka tik tada,
kai toje pacioje kojytés sraigty trasoje dedami du lygiagretls strypai ir jie
tarpusavyje sujungiami.

Lygiagretusis tarpiklis (skirtas naudoti tik keturiy

Keturiy strypy metodas. Lygiagrec¢iam tarpikliui skirto kabelio laikiklio jstatymas

— Lygiagre¢iam tarpikliui pritvirtinti prie strypy bus naudojamas papildomas
kabelio laikiklis.

— Rekomenduojama sulenkti kabelio laikiklio galiuka
mediolateraliai per TROLLEY GV guol].

— Suimkite kabelio laikiklj TROLLEY laikymo Znyplémis, skirtomis kabelio laikikliui,
ir patraukite.

ranka ir perkisti jj

Dviejy strypy metodas. Strypy suformavimas ir jstatymas
— Suformuokite poliruotus strypus pagal suplanuota sagitalinj profilj.

— Strypus galima jstatyti i3 proksimalinés arba distalinés jpjovos, tuneliuojant buka
galiuka vidurinés linijos jpjovos link ir prijungiant TROLLEY GV guolj. Naudojant
sagitaline strypy kreive, juos galima i$ dalies pasukti, kad baty lengviau jstatyti ir
uzfiksuoti stuburo implantus.

— Strypai turi bati prakidami po paviriumi taip, kad neliesty jokio kaulo pavirsiaus.
— Palikite pakankama persidengima ties slydimo laisvaisiais galais. Persidengimas
lemia konstrukcijoje sukuriama augimo potenciala.

— Tinkamai sulenkite strypus, kad galétumeéte jstatyti |
fiksuotus stuburo inkarus.

— |statydami strypa stenkités nesumusti raumens.

TROLLEY GVs, taip pat

Galutinis priverzimas
Kabeliy laikikliy uzverzimas rankomis
— Uzverzkite TROLLEY kabeliy laikiklius virs strypy, jkisdami TROLLEY kabelio
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laikiklio galiuka j uzdorj, kol uzsifiksuos pirmieji dantys, mazdaug po 30 mm.
Vienu sparciu judesiu teskite traukima ranka ir jsitikinkite, kad kabelis nesulinkes
ir nesusisukes.

— Vél atidaryti kabeliy laikikliy nebegalima. Jei reikia, kabelio laikiklj reikia nupjauti
ir pakeisti.

Galutinis TROLLEY GVs uzvérimas

— Kai naudojate dvigubo strypo stamiklj (-ius), spauskite tik statmenai strypui, kad
isvengtuméte dvigubo strypo stamiklio (-iy) slydimo.

— Visada naudokite dvigubo strypo stamiklj (-ius),
rekomenduojama tarpa tarp dviejy strypu.

— Kabeliy laikiklius reikia i$ eilés uzverzti, palaipsniui fiksuojant strypus.
Deformacijos korekcija turi bati pasiekta strypus palaikant gembémis
lygiagreciose konstrukcijose ir (arba) atliekant strypy sukimo manevrus su i$
dalies uzfiksuotais strypais trijuose stuburo fiksavimo taskuose.

— Atlike korekcija, nustatykite dvigubo strypo stamiklj (-ius) salia TROLLEY GVs,
kad jstumtuméte strypa j TROLLEY GVs guolius. Norédami uzverzti kabeliy
laikiklius, naudokite kabelio laikiklio stamiklj ir laikymo Znyples.

— Laikant laikymo znyples ant kabelio laikiklio stamiklio ir traukiant uz kabelio
laikiklio, kabelio laikiklj galima uzverzti. Teskite nuosekliai, galutinai priverzdami
visus kabeliy laikiklius.

— Kad neperverztuméte, projektuojant kabelio laikiklj jmontuojama gedimo
prevencijos funkcija. Kai naudojamos didelés priverzimo jégos, galiukas nuldzta,
kad apriboty fiksatoriaus jéga. NulGzusi dalis lieka Znyplése.

— Uztikrinkite, kad strypas (-ai) baty visiskai jstatytas (-i) TROLLEY GV guolio viduje
ir kad guolis baty tvirtai apvyniotas aplink strypa (-us).

nes jis (jie) nustato

Kabelio laikiklio galy nupjovimas

— Prie$ pjaudami kabelio laikiklio gala jsitikinkite, kad visi kabeliy laikikliai ir guoliai
yra tvirtai apvynioti aplink strypus.

— Kabelio laikikliui skirtu TROLLEY pjovikliu nupjaukite kabelio laikiklio i$sikisusius
galus. Jsitikinkite, kad kabelio pjoviklio galvuté sutapo su uzdoriu, kad sumazéty
astriy briauny issikisimas.

Konstrukcijos uzbaigimas

— Uzbaikite TROLLEY konstrukcija naudodami fiksuotus stuburo inkarus ir TROLLEY
GVs kontralateralioje puséje. Galutinai priverzkite fiksuotus stuburo inkarus
pagal nurodyty sistemy naudojimo instrukcija.

— Kontroliuojant galutine konstrukcijos padétj ir pasiekta korekcija gali bati labai
svarbus fluoroskopinis vaizdy gavimas (anteroposteriorinis [AP] ir Soninés
rentgenogramos).

— Kabelio laikiklis turi rentgeno spinduliuose matomo zymeklio kaistelj, skirta
patobulintam vizualizavimui ir nurodant; fiksatoriaus padétj.

PrieziGros testinumas
Strypo pakeitimas
— Pacientams, kurie i8auga TROLLEY konstrukcija (maziau nei 2 TROLLEY GVs yra
sujungti viename strypo gale), reikia pakeisti strypa (-us) ilgesniu (-iais) strypu
(-ais), kad stuburas toliau augty. Atlikite toliau aprasomus veiksmus.
— Atverkite visus kabeliy laikiklius, atlikdami veiksmus, apradytus skyriuje
L TROLLEY GV i8émimas”.
- Atlikite veiksmus, aprasytus skyriuje , Komponenty surinkimas”
GVs jstatytuméte naujus kabeliy laikiklius.
— Atlikdami strypo jstimimo proceddra atlikite veiksmus, aprasytus skyriuje

,kad j TROLLEY

., Strypo jstatymas”.

— Atlikite galutinio priverzimo proceddra, aprasyta skyriuje ,Galutinis
priverzimas”.

— Uzbaikite konstrukcija atlikdami veiksmus, apradytus skyriuje ,Konstrukcijos
uzbaigimas”.

Papildomi stabilizuojamieji implantai

Skersiniy jungciy naudojimas

— Siekiant uztikrinti papildoma sukamajj stabiluma, galima montuoti skersines
jungtis, atsizvelgiant j pasirinkta konstrukcijos tipa — kranialiai ir (ar) kaudaliai
arba virsunéje. Skersines jungtis reikia jstatyti tarp fiksuoty stuburo inkary poros.
Parinkite tinkama skersine jungtj implantuoto strypo skersmens atzvilgiu.

— Implantuojant & 5,0 mm strypus galima naudoti skersines jungtis i§ USS mazo
Ggio pacienty / pediatriniy rinkiniy. Implantuojant & 6,0 mm strypus galima
naudoti skersines jungtis i3 USS Il rinkiniy.

— Pasirinktos skersinés jungties naudojimo instrukcijas zr. atitinkamos sistemos
naudojimo instrukcijoje.

— Skersinés jungtys turi bati paimtos i fiksuotos kojytés sraigty sistemos,
naudojamos konstrukcijai pritvirtinti. Su TROLLEY rinkiniu nepateikta jokiy
konkreciy skersiniy jungciu.

Komponenty surinkimas

Kabelio laikiklio jstatymas

- Tais atvejais, kai kabelio laikiklis atsitiktinai istraukiamas i3 TROLLEY GV arba jei
atliekama reviziné operacija, kabelio laikiklj galima jstatyti rankiniu badu.

— Rekomenduojama sulenkti kabelio laikiklio galiuka ranka ir perkisti jj per TROLLEY
GV guolj.

— Tada kabelio laikiklj galima patraukti ranka arba TROLLEY laikymo Znyplémis,
skirtomis kabelio laikikliui.

p. 5i56



TROLLEY GV ir TROLLEY aplikatoriaus surinkimas i3 naujo

— Tais atvejais, kai TROLLEY GV buvo atskirtas nuo atsuktuvo pries jstatant sraigto
dalj, TROLLEY GV galima surinkti i3 naujo ranka.

— Sutapdinkite kabelio laikiklio galvute su aplikatoriaus jpjova ir jstumkite
aplikatoriy j TROLLEY GV.

— Laikykite kabelio laikiklio galus, nukreiptus aplikatoriaus link, ir paslinkite pirmajj
ant laikiklio esantj Zieda iki aplikatoriaus galo.

— Slinkite antrajj zieda ant kabelio laikiklio fiksatoriaus.

— Dabar TROLLEY GV konstrukcija galima veél jdéti j TROLLEY atsuktuva.

Salinimas

Jokio ,Synthes” implanto, kuris buvo uzterstas krauju, audiniais, kiino skysciais ir
(arba) pdaliais, negalima naudoti, jj reikia 3alinti laikantis ligoninéje numatyto
protokolo.

Implantus reikia 3alinti kaip sveikatos prieziGrai skirtas medicinos priemones,
vadovaujantis ligoninés proceddromis.

Implanto kortelé ir paciento informacinis lapelis

Jei yra originalioje pakuotéje, pacientui pateikite implanto kortele ir
aktualia informacija, atsizvelgdami j paciento informacinj lapelj. Elektroninj faila,
kuriame pateikiama pacientui skirta informacija, galima rasti 3iuo adresu:
ic.jnjmedicaldevices.com.

C€

0123

e

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

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

Naudojimo instrukcija:
www.e-ifu.com
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