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Instructiuni de utilizare

Solutie de ghidare pentru crestere TROLLEY™

TROLLEY este un implant pasiv posterior de ghidare a cresterii amplasat in regiunile
toraco-lombare ale coloanei vertebrale.

Implanturile TROLLEY constau din vehiculul glisant (GV), colier pentru cabluri,
distantier paralel si tija @ 5,0 mm/@ 6,0 mm. In plus, TROLLEY GV este livrat cu
propriul Aplicator pre-asamblat, o componenta din policarbonat de unica folosinta
care este eliminata dupa procedura.

Implanturile asigura flexibilitatea necesara pentru a permite o gama de patologii si
variatii de anatomie a pacientului pentru coloana toracolombara scoliotica imatura.
TROLLEY ofera doua optiuni de structura: tehnica cu doua tije si tehnica cu patru tije.

Aceste instructiuni de utilizare contin informatii despre urméatoarele produse:

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

Nota importanta pentru specialistii din domeniul sanatatii si personalul din sala de
operatii: aceste instructiuni de utilizare nu includ toate informatiile necesare pentru
selectarea si utilizarea unui dispozitiv. Inainte de utilizare, va rugam sa cititi cu
atentie aceste instructiuni de utilizare si brosura Synthes , Informatii importante”.
Asigurati-va ca sunteti familiarizat(a) cu procedura chirurgicala corespunzatoare.

Pentru informatii insotitoare, cum ar fi tehnicile chirurgicale, va rugam sa accesati
www.jnjmedtech.com/en-EMEA/product/accompanying-information  sau  sa
contactati serviciul de asistenta pentru clienti local.

Materiale

Aliaj de titan: TAN (titan — 6 % aluminiu — 7 % niobiu) in conformitate cu
ISO 5832-11

Titan: TiCP (titan comercial pur) in conformitate cu ISO 5832-2

PEEK: polietercetona, in conformitate cu ASTM F2026

UHMWPE (polietilena cu masa moleculara extrem de mare) conform ISO 5834-2

Utilizare preconizata

Implanturile TROLLEY sunt destinate pentru corectarea pasiva a diformitatii
posterioare prin ghidarea cresterii in coloana toracolombara atunci cand sunt
utilizate n combinatie cu ancore spinale la pacientii cu potential pentru crestere
spinala suplimentara.

Indicatii
— Scolioza progresiva la pacientii cu potential de crestere spinala suplimentara.

Contraindicatii

— Coloana rigida, neflexibila

— Pediculi prea mici pentru implantarea suruburilor pediculare

— Tesut moale insuficient pentru a permite acoperirea corecta cu piele a implantului
— Stare nutritionala proasta

Grup-tinta de pacienti

Implanturile TROLLEY sunt preconizate pentru a fi utilizate pe pacienti cu sistem
0sos imatur. Aceste produse se vor utiliza in conformitate cu utilizarea preconizata,
indicatiile, contraindicatiile si tinand cont de conformatia anatomica si starea de
sanatate a pacientului.
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Utilizator vizat

Doar aceste instructiuni de utilizare nu ofera un context suficient pentru utilizarea
directa a dispozitivului sau a sistemului. Se recomanda insistent instructiuni din
partea unui chirurg cu experienta in utilizarea acestor dispozitive.

Interventia chirurgicala va avea loc in conformitate cu instructiunile de utilizare,
respectand practica chirurgicala recomandata. Chirurgul este responsabil pentru
asigurarea efectuarii corecte a operatiei. Se recomanda insistent ca interventia
chirurgicala sa fie efectuata numai de chirurgii care au obtinut calificarile adecvate,
sunt experimentati in chirurgia coloanei vertebrale, sunt constienti de riscurile
generale ale chirurgiei coloanei vertebrale si sunt familiarizati cu procedurile
chirurgicale specifice produsului.

Acest dispozitiv este destinat utilizarii de catre profesionisti calificati din domeniul
sanatatii, cu experienta in chirurgia coloanei vertebrale, de exemplu chirurgi, medici,
personalul din sala de operatie si persoanele implicate in pregatirea dispozitivului.

Intreg personalul care manipuleaza dispozitivul trebuie s& fie pe deplin constient
de faptul ca aceste instructiuni de utilizare nu includ toate informatiile necesare
pentru selectarea si utilizarea unui dispozitiv. Inainte de utilizare, vd rugam sa cititi
cu atentie aceste instructiuni de utilizare si brosura Synthes , Informatiiimportante”.
Asigurati-va ca sunteti familiarizat(a) cu procedura chirurgicala corespunzatoare.

Beneficii clinice asteptate

Atunci cand implanturile TROLLEY sunt utilizate conform instructiunilor de utilizare
si etichetarii, se preconizeaza ca vor asigura corectarea deformarii si mentinerea
alinierii obtinute.

Rezumatul privind siguranta si performanta clinica poate fi consultat accesand
urmatorul link (dupa activare): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Caracteristicile de performanta ale dispozitivului

Implanturile TROLLEY sunt dispozitive de ghidare a cresterii, concepute pentru
a permite cresterea spinala continua in timpul corectarii diformitatilor coloanei
vertebrale scoliotice la pacientii imaturi, atunci cand sunt utilizate in combinatie cu
un sistem de fixare posterioara compatibil.

Evenimente adverse potentiale, efecte secundare nedorite si riscuri reziduale
Ca si in cazul tuturor procedurilor chirurgicale majore, exista risc de evenimente
adverse. Evenimentele adverse posibile pot include: probleme rezultate din
anestezie si pozitionarea pacientului; tromboza, embolie, infectie, sangerari
excesive, leziuni neuronale si vasculare; deces, accident vascular cerebral; umflare;
vindecare anormald a ranilor sau formare anormald a cicatricilor; osificare
heterotropica; afectare functionala a aparatului locomotor, paralizie (temporara
sau permanentd), sindrom de durere regionald complexa (CRPS); reactii alergice/
hipersensibilitate; simptome asociate cu proeminenta implantului sau hardware-
ului; ruperea, slabirea sau migrarea implantului, consolidare necorespunzatoare,
lipsa consolidarii sau consolidare intarziata; scaderea densitatii osoase din cauza
lipsei solicitarii (stress shielding); degenerarea segmentului adiacent; durere noua
sau continua sau simptome neurologice; deteriorarea oaselor, discurilor, organelor
adiacente sau a altor tesuturi moi; osteoliza; vatamare limfatica; rupere durala sau
scurgere de lichid cefalorahidian; compresia si/sau contuzia maduvei spinarii;
deplasarea materialului grefei sau a dispozitivului; angulatie vertebrala.

Dintre riscurile potentiale prezentate mai sus, pacientii EOS supusi acestei proceduri
pot prezenta complicatii inclusiv, dar fara a se limita la, fracturarea tijei, slabirea/
extragerea suruburilor si fuziunea spontana la un ritm mai mare decat cel afisat in
alte proceduri de fixare posterioara.

Dispozitiv steril

STERILE Sterilizat prin iradiere

Pastrati dispozitivele sterile Tn ambalajul original de protectie si nu le scoateti din
ambalaj decat chiar inainte de utilizare.

@ Nu utilizati dispozitivul daca ambalajul este deteriorat.

Tnainte de utilizare, verificati data de expirare a produsului si controlati integritatea
ambalajului steril. Nu utilizati dispozitivul daca ambalajul este deteriorat sau data
expirarii a fost depasita.

@ Nu resterilizati

Resterilizarea dispozitivului poate avea ca rezultat nesterilitatea produsului si/sau
nerespectarea specificatiilor de performanta si/sau modificarea proprietatilor
materialului.
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Dispozitiv de unica folosinta

® A nu se reutiliza

Indica un dispozitiv medical care este destinat unei singure utilizari sau utilizarii la
un singur pacient in cursul unei singure proceduri.

Reutilizarea sau reprocesarea clinica (de exemplu, curatarea si resterilizarea) poate
compromite integritatea structurala a dispozitivului si/sau poate duce la defectarea
dispozitivului, ceea ce poate determina vatamarea, imbolnavirea sau decesul
pacientului.

In plus, reutilizarea sau reprocesarea dispozitivelor de unica folosinta poate crea
riscul contaminarii, de ex. din cauza transmiterii materialului infectios de la un
pacient la altul. Acest lucru poate avea ca rezultat vatamarea sau decesul
pacientului sau al utilizatorului.

Implanturile contaminate nu trebuie reprocesate. Niciun implant Synthes care
a fost contaminat cu sange, tesuturi si/sau fluide/materii corporale nu trebuie
utilizat din nou si trebuie manipulat conform protocolului spitalicesc. Chiar daca nu
par a fi deteriorate, implanturile pot avea mici defecte sau urme de tensiuni interne
care pot provoca deteriorarea materialului.

Avertismente si masuri de precautie

— Se recomanda insistent ca implantul TROLLEY sa fie implantat numai de chirurgii
care au obtinut calificarile adecvate, sunt experimentati in chirurgia coloanei
vertebrale, sunt constienti de riscurile generale ale chirurgiei coloanei vertebrale
si sunt familiarizati cu procedurile chirurgicale specifice produsului.

— Implantarea se va face in conformitate cu instructiunile pentru procedura
chirurgicala recomandata. Chirurgul este responsabil pentru asigurarea efectuarii
corecte a operatiei.

— Producatorul nu este responsabil pentru niciun fel de complicatii provocate de
diagnosticul incorect, alegerea implantului incorect, componentele implantului
si/sau tehnicile operatorii combinate incorect, limitarile metodelor de tratament
sau asepsia necorespunzatoare.

— Avertisment: Trebuie sa se ia in considerare in mod special pacientii cu alergii sau
hipersensibilitati cunoscute la materialele implantului.

— Implanturile TROLLEY reprezinta o adaugire la sistemele de suruburi pediculare
indicate in sectiunea ,Combinatie de dispozitive medicale”.

— Pentru a reduce riscul de fuziune spontana, omiteti minimum un nivel intre
implanturile TROLLEY GV si ancorele spinale USS fixe.

— Pacientii pot necesita o protectie suplimentara a plagii sau pielii, pentru a se
impiedica frecarea sau impactul implanturilor proeminente. Se recomanda
protectia pielii suprapuse, astfel incat pacientii trebuie sa poarte initial un
bandaj, o captuseald sau proteza de protectie pe pielea suprapusa peste
implanturi pentru a impiedica frecarea sau iesirea in afara prin piele, ceea ce
poate duce la ruperea pielii. Monitorizarea breselor din piele poate reduce riscul
de infectii profunde. Pacientii cu diagnosticul de spina bifida necesita
o supraveghere suplimentara din cauza nivelurilor lor scazute de sensibilitate.

— In plus fata de riscurile generale asociate cu interventiile chirurgicale pe coloana
vertebrala, pacientii cu scolioza cu debut precoce (EOS) supusi acestei proceduri
sunt expusi unui risc crescut de complicatii, incluzand, in mod neexhaustiv,
fracturarea tijei, slabirea/iesirea suruburilor sau fuziunea spontana.

— Este important sa se retina ca pacientii cu EOS care primesc dispozitivul TROLLEY
vor necesita o0 atentd monitorizare permanenta si pot necesita interventii
chirurgicale suplimentare.

Pregatire si abordare

— Disectia In zona n care trebuie introduse implanturile TROLLEY GV trebuie
mentinuta cel putin folosind tehnici extra-periostale si de spatiere musculara,
pentru a reduce riscul de fuziune spontana.

— In plus, adancimea TROLLEY GV este cruciald. In cazul in care acesta este prea
superficiala, se poate produce deteriorarea pielii. In schimb, daci sondele
TROLLEY GV sunt introduse prea adanc, tijele se vor aseza pe os sau pe fatetele
articulare deasupra si dedesubt, sporind riscul de fuziune spontana precoce.

Introducerea surubului

Perforati cortexul pediculului si pregatiti-va pentru introducerea surubului.

— Nu utilizati perforatorul pedicular sau sonda pediculara pentru niciun surub mai
mic sau mai mare decat dimensiunea corespunzatoare a surubului.

— Punctele de intrare ale suruburilor intre niveluri trebuie sa devieze cat mai putin
posibil. Acest lucru va ajuta la crearea unei alinieri bune a TROLLEY GV si la
reducerea tensiunilor din structura finala. Mentinerea tijelor paralele una cu
cealalta este un factor important care permite cresterea ghidata.

— Trebuie procedat cu atentie suplimentara in cazul pacientilor cu FDS care prezinta
pediculi mici. Prin urmare, utilizarea imagisticii radiografice este cruciala pentru
localizarea pediculilor si pentru a reduce riscul de pozitionare gresitda a
suruburilor.

Asamblati surubelnita TROLLEY la TROLLEY GV
— Surubelnita TROLLEY poate fi utilizata numai cu TROLLEY GV.

Introduceti implanturile TROLLEY GV ramase

— Pentru a reduce riscul de fuziune spontana, aveti grija sa omiteti minimum un
nivel intre TROLLEY GV.
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Aliniati implanturile TROLLEY GV

- Reglarea orientarii si adancimii este cruciala pentru a asigura posibilitatea de
utilizare a elementului de inchidere a colierului pentru cabluri. Daca suprafata de
suport TROLLEY GV nu este aliniata cu tija, inchiderea colierului pentru cabluri
poate fi dificila si poate avea ca rezultat uzura asimetrica a suportului. Acest
aspect este deosebit de important la utilizarea TROLLEY GV cu suport dublu.

— Ajustarea adancimii este deosebit de importanta pentru TROLLEY GV in
vertebrele adiacente, deoarece o diferentd in adancime poate conduce la
dificultati in inchiderea colierului pentru cabluri.

— In mod ideal, colierul pentru cabluri este plasat cu fata spre lateral, in pozitia
finala. Nu se recomanda amplasarea liniei mediane pentru elementul de blocare
din cauza posibilelor conflicte cu procesele spinoase.

— Verificati intotdeauna daca colierul pentru cabluri este mobil inainte de
introducerea tijei.

Introducerea tijei

— Introduceti ancorele spinale fixe ramase in conformitate cu tipul de structura ales
nainte de introducerea tijei.

— Selectati diametrul adecvat al tijei (& 5,0/6,0 mm) in functie de sistemul de suruburi
pediculare alese si de anatomia pacientului.

— Pentru pacientii mai mari, neuromusculari, & 6,0 mm ar putea fi benefic.

— Pentru a reduce riscul de fuziune spontana, asigurati-va ca omiteti cel putin un
nivel intre TROLLEY GV si ancorele spinale fixe.

Stabiliti lungimea si conturul tijei

- Asigurati-va ca taiati tijele in mod corespunzator la capatul plat, pentru a reduce
riscul de capete ascutite ale tijei (nu taiati tija la capatul cu varf bont, deoarece
acesta este important pentru a facilita tunelizarea tijei).

— Conturarea tijei trebuie efectuata cu atentie, pentru a produce curburi line si
pentru a evita orice crestaturi.

Tehnica cu patru tije — Conturati si introduceti tijele

— Introduceti tija cu varful bont mai intai, pentru a reduce deteriorarea tesutului
moale sau a implantului.

— Asigurati-va ca tijele pot glisa liber dupa asamblare si daca sunt separate una de
cealalta.

— Manipularea incorecta a tijei, cauzand deteriorarea suprafetei, poate reduce
potentialul de glisare al ansamblului.

— Indoirea tijei In zona de glisare (proximitatea implanturilor TROLLEY GV) poate
compromite capacitatile de glisare ale ansamblului.

— Nu indoiti tijele Tnainte si inapoi sau nu le indoiti excesiv. Curbarea in sens invers
sau repetata poate produce tensiuni interne care pot deveni punctul declansator
pentru cedarea timpurie a implantului.

Tehnica cu patru tije — Distantier paralel

— Distantierele paralele sunt proiectate pentru a reduce convergenta celor doua
tije paralele. Contactul direct al tijelor poate provoca reziduuri de uzura.

— Prin urmare, se recomanda implantarea distantierelor paralele la intersectiile
lungi in ansambluri cu patru tije.

Tehnica cu patru tije — Introducerea colierului pentru cabluri pentru distantierul

paralel

— Nu indoiti colierul pentru cabluri in locatia orificiului in care veti amplasa pensa
de prindere, deoarece acest lucru poate compromite procedura de inchidere.

Tehnica cu doua tije — Conturati si introduceti tijele

— Introduceti tija cu varful bont mai intai, pentru a reduce deteriorarea tesutului
moale sau a implantului.

— Asigurati-va ca tijele pot glisa liber dupa asamblare.

- Manipularea incorecta a tijei, cauzand deteriorarea suprafetei, poate reduce
potentialul de glisare al ansamblului.

- Indoirea tijei n zona de glisare (proximitatea implanturilor TROLLEY GV) poate
compromite capacitatile de glisare ale ansamblului.

- Nu indoiti tijele nainte si Tnapoi sau nu le indoiti excesiv. Curbarea in sens invers
sau repetata poate produce tensiuni interne care pot deveni punctul declansator
pentru cedarea timpurie a implantului.

Strangerea finala

Inchiderea finala a implanturilor TROLLEY GV

— Nu utilizati colierul pentru cabluri pentru reducerea tijei. Utilizati impingatorul
(Tmpingatoarele) cu doua tije pentru a reduce tijele.

— Nu incercati sa corectati diformitatea tragand pur si simplu de colierul pentru
cabluri, deoarece colierul pentru cabluri nu este indicat pentru o asemenea
manevra.

— Evitati zgarierea tijelor cu impingatorul (impingatoarele) cu doua tije.

Taierea capetelor colierelor pentru cabluri

— Tnainte de a taia capetele colierelor pentru cabluri, asigurati-va c& tijele sunt
complet asezate in interiorul suportului implantului TROLLEY GV. Apoi, asigurati-
va ca aliniati taietorul de cabluri TROLLEY pentru legatura cu cablu nainte de a
taia, pentru a evita deteriorarea colierului pentru cabluri.

— Mentineti presiune asupra manerului taietorului de cabluri atunci cand il scoateti,
pentru a preveni caderea in rana a portiunii taiate a colierului pentru cabluri.
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Finalizarea structurii
Utilizati implantul TROLLEY doar cu sistemele indicate.

Implanturi suplimentare pentru stabilizare

Utilizarea conectorilor transversali

— Nu utilizati conectori transversali in zona de glisare, deoarece acest lucru va
afecta negativ capacitatea ansamblului de a sustine cresterea.

Ansamblu de componente

— Asigurati-va ca suportul implantului TROLLEY GV este inca intact fnainte de
a introduce un colier pentru cabluri nou. Daca suportul este deteriorat, TROLLEY
GV trebuie inlocuit complet.

— Nu indoiti colierul pentru cabluri in locatia orificiului in care veti amplasa pensa
de prindere, deoarece acest lucru poate compromite procedura de inchidere.

Pentru informatii suplimentare, consultati brosura Synthes ,, Informatii importante”.

Combinatie de dispozitive medicale

Implanturile TROLLEY GV trebuie utilizate in asociere cu urmatoarele sisteme de
suruburi pediculare si carlig care sunt indicate pentru utilizarea In coloana
toracolombara:

Sistem cu suruburi pediculare indicat Diametrul tijei

Sistem USS™ pentru coloana pacientilor
de statura mica/pediatrici

&5,0mm

Sistem spinal USS™ || &5,0mm/Z 6,0 mm

Implanturile TROLLEY sunt aplicate utilizand instrumentele TROLLEY asociate.

03.625.001 Surubelnita TROLLEY

03.625.004 Pensa de prindere TROLLEY pentru legatura cu cablu
03.625.005 Unealta de aliniere TROLLEY

03.625.006 Impingéator de legatura cu cablu TROLLEY
03.625.007 Impingator de tija dublu, pentru tije @ 5,0/6,0 mm
03.625.009 Taietor cabluri TROLLEY pentru legdtura cu cablu
03.641.006 Pensa prindere pentru capac carlig pentru coaste
391.905 Taietor cablu, standard

Synthes nu a testat compatibilitatea cu dispozitive provenite de la alti producatori
si nu fsi asuma responsabilitatea in asemenea situatii.

Mediul de rezonanta magnetica

Compatibilitate RM conditionata:

Testarea neclinica a celui mai nefavorabil scenariu a demonstrat ca implanturile

sistemului TROLLEY au o compatibilitate RM conditionata. Aceste articole pot fi

scanate n siguranta In urmatoarele conditii:

— Camp magnetic static de 1,5 Tesla si 3,0 Tesla.

— Gradient de camp spatial de 300 mT/cm (3000 Gauss/cm).

— Rata maxima specifica de absorbtie pe greutatea totald a corpului (RSA) de
1,5 W/kg pentru 15 minute de scanare.

Pe baza testelor neclinice, implanturile TROLLEY vor genera o crestere a temperaturii
de maximum 5,7 °C la o rata maxima specifica de absorbtie pe greutatea totala
a corpului (RSA) de 1,5 W/kg, conform evaluarii calorimetrice pentru 15 minute de
scanare RM cu ajutorul unui scaner RM de 1,5 Tesla si 3,0 Tesla.

Calitatea imaginii RM poate fi compromisa daca zona de interes se afla in exact
acelasi loc sau este relativ apropiata de pozitia dispozitivului TROLLEY.

Tratament inainte de utilizarea dispozitivului

Dispozitiv steril:

Dispozitivele sunt furnizate sterile. Scoateti produsele din ambalaj intr-o maniera

aseptica.

Pastrati dispozitivele sterile in ambalajul lor original protector.

Nu le scoateti din ambalaj decat chiar Tnainte de utilizare.

Tnainte de utilizare, verificati data de expirare a produsului si controlati integritatea

ambalajului steril prin inspectie vizuala:

— Inspectati intreaga zona a ambalajului barierei sterile, inclusiv sigiliul, pentru
a verifica integralitatea si uniformitatea.

— Inspectati integritatea ambalajului steril pentru a va asigura ca nu exista gauri,
canale sau goluri.

A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat sau expirat.
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indepartarea implantului

Implantul TROLLEY este destinat implantarii definitive si nu este destinat inlaturarii.
Orice decizie de aindeparta dispozitivul trebuie luata de chirurg si de pacient, luand
in considerare starea medicala generala a pacientului si riscul potential implicat
pentru pacient de o a doua procedura chirurgicala.

Indepartarea TROLLEY GV

Daca trebuie indepartat un implant TROLLEY, se recomanda urmatoarea tehnica:

— Pentruindepdrtarea colierelor pentru cabluri si a implanturilor TROLLEY GV, colierul
pentru cabluri trebuie taiat. Acesta nu poate fi reutilizat. Pentru taierea colierului
pentru cabluri utilizati taietorul de cabluri, standard. Ca alternativa, se poate utiliza
taietorul de cabluri pentru legatura cu cablu.

— Indepértarea colierului pentru cabluri si a tijei (tijelor) este necesara pentru
ndepartarea completd a TROLLEY GV. Unealta de aliniere TROLLEY poate fi
utilizata ca o surubelnita pentru a indepdrta TROLLEY GV.

- In cazul reinterventiilor chirurgicale (de exemplu, trebuie inlocuita tija) taiati toate
colierele pentru cabluri cu dispozitivul de tdiat cabluri, apoi fnlocuiti tija
implantata cu una mai lunga si urmati pasii descrisi in pasul , Ansamblul de
componente" (din sectiunea ,Instructiuni speciale de utilizare”) pentru
a introduce coliere noi pentru cabluri.

Instructiuni speciale de utilizare

Pregatire si abordare

Pregatirea

— Setul standard TROLLEY in combinatie cu unul dintre sistemele de suruburi
pediculare contine implanturile si instrumentele necesare pentru efectuarea
procedurii.

- Tnainte de interventia chirurgicala, trebuie s& aveti la dispozitie toate seturile
necesare. Trebuie sa dispuneti de toata imagistica necesara pentru a planifica
tipul structurii, plasarea implantului, abordarea inciziei si pentru a identifica
anatomia fiecarui pacient.

Abord

- Efectuati o incizie mediana care acopera segmentele coloanei vertebrale care vor
fi instrumentate. De asemenea, pot fi utilizate trei incizii mediane mai mici.

- In cazul ancorelor spinale fixe, introduceti fixarea spinald prin disectia
subperiostala clasica, deoarece aceste segmente vor fi fuzionate. Va rugam sa
consultati instructiunile de utilizare ale sistemelor de suruburi pediculare
corespunzatoare.

— Pentru introducerea implanturilor TROLLEY GV, utilizati un abord transmuscular,
care protejeaza articulatiile si minimizeaza expunerea osoasa pentru a reduce
riscul de fuziune spontana. La nivelurile toracice, utilizati o tehnica de introducere
a spinae pe linia laterala fata de linia mediana a erectorului, disecandu-va direct
pe procesul transversal, evitand expunerea laminelor.

— Utilizarea ghidarii fluoroscopice pentru a confirma punctul de intrare al
pediculului este cruciala.

Introducerea surubului

Perforati cortexul pediculului si pregatiti-va pentru introducerea surubului.

— Localizati pediculii si utilizati perforatorul cu diametrul corespunzator al surubului
din sistemul de suruburi pediculare ales pentru a perfora cortexul. Folositi sonda
diametrului corespunzator al surubului pentru a deschide canalul pedicular. Ca
alternativa, pot fi utilizate taroduri pentru a deschide canalul pediculului.

— Folosind imagistica radiografica, confirmati localizarea, orientarea si adancimea
pediculului. La selectarea lungimii corespunzatoare a TROLLEY GV, utilizati
marcajele de pe sonda pentru a determina adancimea pediculului. Utilizati
dispozitivul de perfuzare pentru a verifica integritatea canalului pediculului
nainte de introducerea TROLLEY GV.

Selectarea TROLLEY GV

— Implanturile TROLLEY GV sunt amplasate in puncte strategice de-a lungul
diformitatii, in functie de tiparele de curbura si tipul de structura utilizat.

— Alegeti abordarea adecvata in functie de regiunea coloanei vertebrale pentru
plasarea TROLLEY GV.

Asamblati surubelnita TROLLEY la TROLLEY GV

— Asigurati-va ca surubelnita TROLLEY este in pozitia ,DESCHIS” inainte de
introducerea TROLLEY GV.

— Toate implanturile TROLLEY GV vor fi livrate in ambalaj steril. Asamblati
surubelnita TROLLEY cu implanturile TROLLEY GV neambalate cu aplicatorul.
Orientarea corecta a portiunii surubului este asigurata de geometria surubelnitei.
TROLLEY GV cu aplicator este introdus in surubelnita impingandu-l in ghidaj.
Impingeti aplicatorul in surubelnitd pana la introducerea completa.

— Odata ce TROLLEY GV cu aplicatorul este introdus complet, fixati-I in pozitie
rasucind rotita de pe surubelnita in sens orar in pozitia ,CLOSE” (INCHIDERE).

Introduceti implanturile TROLLEY GV

— Acum, TROLLEY GV poate fi introdus in pediculul pregatit sub control
fluoroscopic. Avansati TROLLEY GV pana cand ajunge usor deasupra suprafetei
osoase. Adancimea introducerii surubului poate fi determinata prin privirea la
nivelul pielii.
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— Orientarea dispozitivului de blocare a colierului pentru cabluri este indicata de
pictograma gravata din partea de sus a aplicatorului TROLLEY GV. Dispozitivul de
blocare de pe pictograma gravata trebuie sa indice inspre linia mediana pentru
a se asigura ca in pozitia inchisa dispozitivul de blocare este pozitionat lateral.

— Vizibilitatea ranii si a implantului poate fi marita tragand usor in sus surubelnita.
Pentru retragerea surubelnitei, asigurati-va ca nu eliberati complet colierul
pentru cabluri de la aplicator.

— Implanturile TROLLEY GV sunt suruburi pediculare cu autofiletare, insa, daca se
prefera filetarea, utilizati tarodul si manerul de tarod adecvate ale sistemelor de
suruburi pediculare indicate.

— Aveti grija ca locul de operatie sa nu fie deranjat de tesuturile moi.

Indepértarea surubelnitei TROLLEY

— Surubelnita TROLLEY poate fi indepartata doar tragand de instrument.
Aplicatorul TROLLEY GV va fi indepartat In cadrul aceluiasi pas. Pentru
aindeparta aplicatorul din surubelnita TROLLEY, rotiti rotita de pe surubelnita in
sens antiorar in pozitia ,OPEN" (DESCHIDERE) si extrageti aplicatorul. Aplicatorul
de unica folosinta poate fi eliminat.

Introduceti implanturile TROLLEY GV ramase

— Continuati sa introduceti implanturile TROLLEY GV ramase repetand pasii
anteriori in mod corespunzator.

— Aveti grija sa introduceti implanturile TROLLEY GV ramase in mod adecvat,
pentru a permite introducerea tijei.

Aliniati implanturile TROLLEY GV

— Pentru reglarea orientarii si adancimii surubului pedicular TROLLEY GV, unealta
de aliniere TROLLEY este amplasata peste colierul pentru cabluri si suportul tijei,
pe portiunea de surub a TROLLEY GV.

Introducerea tijei

Stabiliti lungimea si conturul tijei

— Determinati lungimea necesara si taiati tija la lungime in conformitate cu
cresterea preconizata si anatomia pacientului cu un dispozitiv de taiere universal
pentru tije de 5,0/6,0 mm.

— Alegeti lungimea de tija corespunzatoare pentru a permite cresterea coloanei
vertebrale fara perturbatii semnificative ale tesuturilor moi.

— Indoiti tijele pentru a corespunde pozitiilor ancorei spinale.

Indoiti tijele In ceea ce priveste potentialul de crestere preconizat (pentru

implanturile TROLLEY GV).

Tehnica cu patru tije — Conturati si introduceti tijele

— Modelati tijele lustruite In conformitate cu profilul dumneavoastra sagital
(corectarea planificata a curburii) si taiati tijele (atasate la ancorele fixe proximal)
pentru a deplasa lungimea coloanei pana cand ajung doar la ancorele fixe distal.
Similar, tijele (atasate la ancorele fixe distal) trebuie sa se deplaseze imediat
proximal fata de ancorele fixe proximale.

- Introducerea tijelor se poate face fie din incizia proximala, fie din cea distala,
tunelizand varful bont catre incizia mediana si intrdnd In contact cu suportul
TROLLEY GV. Utilizdnd curba sagitala a tijelor, acestea pot fi rotite partial
facilitdnd introducerea tijelor si capturarea implanturilor spinale.

— Tijele trebuie trecute subfascial, fara a atinge nicio suprafata osoasa.

Asigurati-va ca tijele suprapuse sunt aliniate cat de paralel este posibil in

sectiunea de glisare. Acest lucru permite o crestere spinala controlata si ghidata.

Lasati o suprapunere suficienta la capetele fara glisare. Suprapunerea dicteaza

potentialul de crestere creat in structura.

Indoiti tijele in mod corespunzator pentru a permite introducerea in implanturile

TROLLEY GV, precum si in ancorele spinale fixe si utilizati distantiere paralele

pentru a separa tijele.

— Reduceti la minimum contuzia musculara in timpul introducerii tijei.

Tehnica cu patru tije — Distantier paralel (destinat utilizarii numai in ansambluri cu

patru tije)

— Distantierele paralele pot fi utilizate pentru a ghida si separa tijele una de cealalta
pentru a preveni impingementul tijei.

— Incepeti amplasarea prin taierea distantierului paralel pe una dintre tije folosind
pensa de prindere, iar intr-o a doua etapa distantierul paralel va fi impins peste
cea de-a doua tija. Utilizati un colier pentru cabluri TROLLEY pentru a fixa
distantierul paralel. Impingatorul de legatura cu cablu in combinatie cu pensa de
prindere pentru legarea cablului este utilizata pentru inchiderea colierului pentru
cabluri si a taietorul de cabluri pentru a taia colierul pentru cabluri.

— Fiti constient de faptul ca distantierele paralele ar putea migra in timpul cresterii
spinale. Acest lucru nu afecteaza functionalitatea.

— Utilizarea distantierelor paralele este adecvata pentru ansamblurile cu patru tije
numai in cazul in care doua tije paralele sunt amplasate in aceeasi serie de
suruburi pediculare si interconectate intre ele.

Tehnica cu patru tije — Introducerea colierului pentru cabluri pentru distantierul

paralel

— Pentru a fixa distantierul paralel pe tije, se va utiliza un colier suplimentar pentru
cabluri.

— Se recomanda sa indoiti varful colierului pentru cabluri cu ména si sa-I treceti
mediolateral prin suportul TROLLEY GV.

— Prindeti legatura cablului cu pensa de prindere TROLLEY pentru legatura cu
cablu si trageti.

SE_495589 AC

Tehnica cu doua tije — Conturati si introduceti tijele

— Modelati tijele lustruite in conformitate cu profilul dvs. sagital planificat.

— Introducerea tijelor se poate face fie din incizia proximala, fie din cea distala,
tunelizand varful bont catre incizia mediana si intrand in contact cu suportul
TROLLEY GV. Utilizand curba sagitala a tijelor, acestea pot fi rotite partial
facilitand introducerea tijelor si capturarea implanturilor spinale.

— Tijele trebuie trecute subfascial, fara a atinge nicio suprafata osoasa.

— Lasati o suprapunere suficienta la capetele fara glisare. Suprapunerea dicteaza
potentialul de crestere creat in structura.

— Indoiti tijele In mod corespunzator pentru a permite introducerea in implanturile
TROLLEY GV, precum si in ancorele spinale fixe.

— Reduceti la minimum contuzia musculara in timpul introducerii tijei.

Strangerea finala

Inchideti colierele pentru cablului cu mana

— Inchideti colierele pentru cabluri TROLLEY peste tije introducand varful colierului
pentru cabluri TROLLEY n elementul de inchidere pana cand primii dinti sunt
conectati, aproximativ dupa ~30 mm. Continuati sa trageti manual printr-o
singura miscare rapida, asigurandu-va ca in niciun moment cablul nu este legat
sau rasucit.

— Colierele pentru cabluri nu pot fi redeschise. Daca este necesar, colierul pentru
cabluri trebuie taiat si inlocuit.

Inchiderea finala a implanturilor TROLLEY GV

— La utilizarea impingatorului(lor) de tija dublu, aplicati forte perpendiculare pe
tija doar pentru a evita alunecarea impingatorului(lor) de tija dublu.

— Utilizati Intotdeauna Tmpingatorul(ele) de tija dublu, deoarece creeaza spatiul
recomandat intre cele doua tije.

— Colierele pentru cabluri trebuie inchise secvential, capturand treptat tijele.
Corectarea diformitatilor trebuie realizata prin bascularea tijelor in ansambluri
paralele si prin efectuarea manevrelor de derotire a tijelor cu tije captate partial
n trei puncte de fixare spinala.

— Dupa ce s-a realizat corectia, pozitionati mpingatorul(ele) de tija dublu
langa implanturile TROLLEY GV pentru a impinge tija in suportul implanturilor
TROLLEY GV. Pentru a inchide colierele pentru cabluri utilizati impingatorul de
legatura cu cablu si pensa de prindere.

— Apasand pensa de prindere pe impingatorul de legatura cu cablu si tragand de
colierul pentru cabluri, colierul pentru cabluri poate fi inchis. Continuati in
ordine, strangand final toate colierele pentru cabluri.

— Pentru a preveni strangerea excesiva, in designul colierului pentru cabluri este
fncorporata o caracteristica de siguranta. Atunci cand se aplica forte ridicate de
strangere, varful se va rupe pentru a limita fortele asupra dispozitivului de
blocare. Partea rupta va fi fixata in pensa.

— Asigurati-va ca tija (tijele) este (sunt) complet asezata(e) in interiorul suportului
TROLLEY GV si ca suportul este infasurat ferm n jurul tijei (tijelor).

Taierea capetelor colierelor pentru cabluri

— Tnainte de a taia capatul colierului pentru cabluri, asigurati-va ca toate colierele
pentru cabluri si suporturile sunt infasurate ferm in jurul tijelor.

— Utilizati taietorul de cabluri TROLLEY pentru legatura cu cablu, pentru a taia
capetele in exces ale colierului pentru cabluri. Asigurati-va ca in orice moment
capul taietorului de cabluri este la acelasi nivel cu inchiderea pentru a reduce la
minimum marginile ascutite ale protuberantei.

Finalizarea structurii

— Finalizati structura TROLLEY cu ajutorul ancorelor spinale fixe si al implanturilor
TROLLEY GV de pe partea contra-laterala. Strangeti final ancorele spinale fixe in
conformitate cu instructiunile de utilizare ale sistemelor indicate.

— Imagistica fluoroscopica (radiografii anteroposterioare [AP] si laterale) pot fi
cruciale pentru controlul pozitionarii finale a structurii si corectia obtinuta.

— Colierul pentru cabluri include un pin cu marcaj radioopac pentru vizualizare
sporita, care indica pozitia dispozitivului de blocare.

Continuum de Tngrijire
Inlocuirea tijei
— Pacientii care au depasit dimensiunile structurilor TROLLEY (mai putin de
2 implanturi TROLLEY GV sunt conectate la fiecare capat al tijei) trebuie sa fsi
nlocuiasca tija (tijele) cu una (unele) mai lunga (lungi) pentru a sustine cresterea
ulterioara a coloanei vertebrale. Efectuati urmatorii pasii de mai jos:
- Taiati toate colierele pentru cabluri urmand pasii descrisi in ,Indepartarea
TROLLEY GV".
— Urmati pasii descrisi in ,Asamblarea componentelor” pentru a introduce
coliere noi pentru cabluri in implanturile TROLLEY GV
— Pentru procedura de introducere a tijei, efectuati etapele descrise in
JIntroducerea tijei”.
- Efectuati procedura finala de strangere descrisa in , Strangerea finala”.
Finalizati structura urmand pasii descrisi in ,Finalizarea structurii”.

Implanturi suplimentare pentru stabilizare

Utilizarea conectorilor transversali

— Pentru alti conectori transversali pentru stabilitatea rotationald, pot fi montati in
functie de tipul de ansamblu ales, fie cranial, fie caudal, fie in varf. Conectorii
transversali trebuie plasati intre o pereche de ancore spinale fixe. Alegeti
conectorul transversal corespunzator in raport cu diametrul tijei implantate.
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— Pentru tijele & 5,0 mm, pot fi utilizati conectorii transversali de la seturile USS
pentru pacienti de staturd mica/pacienti pediatrici. Pentru tijele & 6,0 mm, pot
fi utilizati conectori transversali din seturile USS I1.

— Pentru instructiunile de utilizare a conectorului transversal selectat, va rugam sa
consultati instructiunile de utilizare ale sistemului corespunzator.

— Conectorii transversali trebuie luati din sistemul fix de suruburi pediculare
utilizate pentru ancorarea structurii. Setul TROLLEY nu contine conectori
transversali specifici.

Ansamblu de componente

Introducerea colierului pentru cabluri

— In cazurile in care colierul pentru cabluri este indepartata accidental din TROLLEY
GV sau in cazul unei reinterventii chirurgicale, colierul pentru cabluri poate fi
introdus manual.

— Se recomanda sa indoiti varful colierului pentru cabluri cu mana si sa-I impingeti
prin suportul TROLLEY GV.

— Apoi, colierul pentru cabluri poate fi tras in sus — fie cu mana, fie cu pensa de
prindere TROLLEY pentru legatura cu cablu.

Reasamblarea TROLLEY GV la aplicatorul TROLLEY

— In cazurile In care TROLLEY GV a fost separat de surubelnitd inainte de
introducerea portiunii surubului, TROLLEY GV poate fi reasamblat manual.

— Potriviti capul colierului pentru cabluri la crestatura aplicatorului si impingeti
aplicatorul in TROLLEY GV.

— Tineti capetele colierului pentru cabluri spre aplicator si glisati primul inel de pe
suport in jos, pana la capatul aplicatorului.

— Glisati cel de-al doilea inel peste dispozitivul de blocare al colierului pentru
cabluri.

— Structura TROLLEY GV poate fi acum reintrodusa in surubelnita TROLLEY.

Eliminare

Niciun implant Synthes care a fost contaminat cu sénge, tesuturi si/sau fluide/
materii corporale nu trebuie utilizat din nou si trebuie manipulat conform
protocolului spitalicesc.

Dispozitivele trebuie eliminate ca dispozitive medicale, in conformitate cu
procedurile spitalicesti.

Card de implant si prospect de informare pentru pacient

Daca este furnizat cu ambalajul original, oferiti cardul de implant precum si
informatii relevante, conform brosurii de informatii pentru pacient. Fisierul
electronic care contine informatii pentru pacient este disponibil la urmatoarea
adresa: ic.jnjmedicaldevices.com

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

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

Instructiuni de utilizare:
www.e-ifu.com
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