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Navod na pouzitie

RieSenie na usmernenie rastu TROLLEY™

TROLLEY je implantat na pasivne posteriérne usmernenie rastu, ktory sa pouziva
v torakolumbaélnej oblasti chrbtice.

Implantaty TROLLEY sa skladaju z kizavého nosi¢a (GV), stahovacej péasky,
paralelnej rozpery a ty¢e s @ 5,0 mm/J 6,0 mm. Okrem toho sa nosi¢ GV TROLLEY
dodava spolu s vlastnym vopred zostavenym aplikdtorom - jednorazovym
polykarbonatovym komponentom, ktory sa po zakroku zlikviduje.

Implantéaty zaistuju flexibilitu a dokazu sa prispdsobit roznym patologickym stavom
a variacidm anatomie pacienta v pripade skoliotickej torakolumbdalnej oblasti
chrbtice s nedokon¢enym vyvinom. Implantat TROLLEY pontka dve moZznosti
konstrukcie: dvojty¢ovu techniku a Stvortycovu techniku.

Tento navod na pouzitie obsahuje informéacie o nasledujtcich produktoch:

04.625.053S 04.625.645S
04.625.054S 04.625.650S
04.625.055S 04.626.415S
04.625.063S 04.626.420S
04.625.0645 04.626.425S
04.625.065S 04.626.430S
04.625.415S 04.626.435S
04.625.420S 04.626.440S
04.625.425S 04.626.520S
04.625.430S 04.626.525S
04.625.435S 04.626.530S
04.625.440S 04.626.535S
04.625.520S 04.626.540S
04.625.525S 04.626.545S
04.625.530S 04.626.620S
04.625.535S 04.626.625S
04.625.540S 04.626.630S
04.625.545S 04.626.635S
04.625.620S 04.626.640S
04.625.625S 04.626.6455
04.625.630S 04.626.650S
04.625.635S 08.625.009S
04.625.640S 08.625.012S

Délezité upozornenie pre zdravotnickych pracovnikov a personal opera¢nych sal:
Tento ndvod na pouzitie nezahffa vsetky informéacie potrebné na vyber a pouzitie
pomocky. Pred pouzitim si dokladne precitajte ndvod na pouzitie a brozuru
spolo¢nosti Synthes s ndzvom , Dolezité informacie”. Uistite sa, ze dobre ovladate
prislusny chirurgicky postup.

Sprievodné informacie, napriklad o chirurgickych technikach, najdete na stranke
www.jnjmedtech.com/en-EMEA/product/accompanying-information alebo sa
obratte na miestne oddelenie zékaznickej podpory.

Materialy

Zliatina titanu: TAN (zliatina titanu, 6 % hlinika a 7 % niobu) podla normy
ISO 5832-11

Titan: TiCP (komercne Cisty titan) podla normy ISO 5832-2

PEEK: polyéteréterketon podla normy ASTM F 2026

UHMWPE (vysokomolekulovy polyetylén) podla normy ISO 5834-2

Urcené pouzitie

Ak saimplantaty TROLLEY pouZivaju v kombindcii so spindlnymi kotvami u pacientov
s moznostou daldieho rastu chrbtice, su ur¢ené na korekciu posteriérnej deformity
prostrednictvom pasivneho usmernenia rastu v oblasti torakolumbélnej chrbtice.

Indikacie
— Progresivna skoliéza u pacientov s moznostou dalSieho rastu chrbtice.

Kontraindikacie

— tuhd, neohybna chrbtica,

— nozi¢ky oblukov stavcov (pedikly) prilis malé na implantéciu pediklovej skrutky,
— nedostatok makkého tkaniva na spravne prekrytie implantatu kozou,

— zly vyzivovy stav.

Cielova skupina pacientov

Implantaty TROLLEY su urcené na pouzitie u pacientov s nedokon¢enym
vyvinom kosti. Tieto produkty sa maju pouzivat s ohladom na urcené pouZitie,
indikacie, kontraindikacie a so zvazenim anatomickych pomerov a zdravotného
stavu pacienta.
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Urceny pouzivatel

Tento navod na pouzitie sdm osebe neposkytuje dostatocné zékladné informacie
na priame pouzitie pomocky alebo systému. Dorazne odportic¢ame ziskat pokyny
od chirurga, ktory ma skusenosti s pouzivanim tychto pomocok.

Chirurgicky zakrok sa ma vykonat podla ndvodu na pouzitie s dodrzanim
odporuc¢aného postupu chirurgického zakroku. Chirurg je zodpovedny za
zabezpecenie spravneho vykonania operacie. Doérazne sa odporuica, aby chirurgicky
zakrok vykonavali len chirurgovia, ktorf ziskali prislusnd kvalifikaciu, maju skisenosti
s chirurgickymi zakrokmi na chrbtici a su si vedomi vSeobecnych rizik chirurgického
zakroku na chrbtici a chirurgickych postupov Specifickych pre dany produkt.

Tuto pomocku maju pouzivat kvalifikovani zdravotnicki pracovnici, ktori maju
skusenosti s chirurgickymi zékrokmi na chrbtici, napr. chirurgovia, lekari, personal
operacnej saly a osoby, ktoré sa podielaju na priprave pomaocky.

V3etci pracovnici, ktori manipuluju s poméckou, si musia plne uvedomit, Ze tento
navod na pouzitie neobsahuje vietky informacie potrebné na vyber a pouzitie
pomocky. Pred pouzitim si dokladne precitajte ndvod na pouzitie a brozuru
spolo¢nosti Synthes s nazvom ,Délezité informacie”. Uistite sa, Ze dobre ovladate
prislusny chirurgicky postup.

Ocakavané klinické prinosy

Ocakava sa, Ze ak sa implantaty TROLLEY budu pouzivat na ur¢eny Gcel a v silade
s navodom na pouzitie a oznacenim, budl poskytovat korekciu deformity
a dosiahnu zachovanie zarovnania.

Zhrnutie informécii o bezpe¢nosti a klinickej G¢innosti najdete na tomto odkaze (po
aktivacii): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Vykonnostné charakteristiky pomocky

Implantaty TROLLEY st pomocky usmernujlce rast, ktoré si navrhnuté tak, aby
umoznovali pokracovanie rastu chrbtice pocas korekcie deformity skoliotickej
chrbtice s nedokoncenym vyvinom, ak sa pouzivaju v kombinacii s kompatibilnym
posteriérnym fixacnym systémom.

Potencialne neziaduce udalosti, neziaduce vedlajsie ucinky a zvyskové rizika
Tak ako pri v3etkych vacsich chirurgickych zéakrokoch, aj tu existuje riziko
neziaducich udalosti. K moznym neziaducim udalostiam patria: problémy
vyplyvajuce z anestézie a polohy pacienta, trombdza, embolia, infekcia, nadmerné
krvacanie, poskodenie nervov a ciev, smrt, mftvica, opuch, abnorméalne hojenie ran
alebo tvorba jaziev, heterotopickd  osifikacia, funkéné  poskodenie
muskuloskeletdlneho systému, paralyza (docasnad alebo trvald), komplexny
regionalny bolestivy syndrom (CRPS), alergické reakcie/reakcie z precitlivenosti,
priznaky spojené s vycnievanim implantatu alebo pomaocky, zlomenie, uvolnenie
alebo posun implantatu, nespravne spojenie, nespojenie alebo oneskorené
spojenie, znizenie hustoty kosti v dosledku stresového tienenia, degradacia
susediaceho segmentu, nova alebo pretrvavajuca bolest alebo neurologické
symptémy, poskodenie prilahlych kosti, platniciek, orgadnov alebo inych makkych
tkaniv, osteolyza, poskodenie lymfatického systému, natrhnutie tvrdej pleny alebo
Unik spindinej tekutiny, kompresia a/alebo kontuzia miechy, posunutie pomocky
alebo materidlu $tepu, vertebralne zakrivenie.

Z vyssie uvedenych potencidlnych rizik sa méZze u pacientov so skoro nastupujicou
skoliozou (EOS), ktori podstupuju tento zakrok, vyskytnut okrem iného zlomenie

tyce, uvolnenie/vysunutie skrutky a spontanna fuzia, ktorych miera vyskytu je
vyssia nez u inych zakrokov posteriérnej fixacie.

Sterilna pomécka

STERILE Sterilizované oZziarenim

Sterilné pomocky uchovévajte v ich pévodnom ochrannom baleni a z balenia ich
vyberajte len tesne pred pouzitim.

@ Ak je balenie poskodené, produkt nepouzivajte.

Pred pouzitim skontrolujte datum exspirdcie produktu a overte neporusenost
sterilného balenia. Pomocku nepouZivajte, ak je balenie poskodené alebo ak
uplynul dadtum exspiracie.

Nesterilizujte opakovane

Opéatovna sterilizdcia pomocky moéze viest k strate sterility produktu a/alebo
nesplneniu poziadaviek na vykonnost a/alebo k zmene vlastnosti materialu.
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Jednorazova pomoécka

@ Nepouzivajte opakovane

Oznacuje zdravotnicku pomdcku, ktord je uréend na jednorazové pouzitie alebo na
pouzitie u jedného pacienta pocas jedného postupu.

Opakované pouzitie alebo klinickd priprava na opatovné pouzitie (napr. Cistenie
a opakovana sterilizacia) mézu narusit strukturdlnu celistvost pomdcky a/alebo
viest k jej zlyhaniu, ¢o mdze viest k poraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta.
Okrem toho méze opakované pouzivanie alebo regeneracia pomécok urcenych na
jedno pouzitie vyvolat riziko kontaminacie, napr. z dévodu prenosu infek¢ného
materidlu z jedného pacienta na iného. To by mohlo viest k poraneniu alebo smrti
pacienta alebo pouzivatela.

Kontaminované implantaty sa nesmu pripravovat na opatovné pouzitie. Akykolvek
implantat spolo¢nosti Synthes, ktory bol kontaminovany krvou, tkanivom a/alebo
telesnymi tekutinami/latkami, sa nikdy nesmie pouzivat opakovane a musf sa s nim
manipulovat v stlade so smernicami nemocnice. Hoci sa méze zdat, ze implantaty
nie su poskodené, moézu na nich byt malé chyby a mo6zu vykazovat vnutorné
poskodenia, ktoré mozu spdsobovat Unavu materialu.

Varovania a bezpe¢nostné opatrenia

— Dorazne sa odporuca, aby implantat TROLLEY implantovali len chirurgovia, ktori
ziskali prislusnd kvalifikaciu, maju skdsenosti s chirurgickymi zakrokmi na
chrbtici, su si vedomi vseobecnych rizik chirurgického zakroku na chrbtici a st
oboznameni s chirurgickymi technikami Specifickymi pre dany produkt.

— Implantacia sa ma vykonat podla pokynov tykajucich sa odportc¢aného
chirurgického postupu. Chirurg je zodpovedny za zabezpecenie spravneho
vykonania operécie.

— Vyrobca nie je zodpovedny za ziadne komplikacie vyplyvajuce z nespravnej
diagnozy, vyberu nespravneho implantatu, nespravnej kombinacie komponentov
implantatu a/alebo operacnych technik, obmedzeni liecebnych metéd alebo
nedostatocne zabezpecenej asepsy.

— Varovanie: Osobitnt pozornost je potrebné venovat pacientom so znamymi
alergiami alebo precitlivenostami na materialy implantatu.

— Implantaty TROLLEY st doplnkom k indikovanym systémom pediklovych
skrutiek, ktoré st uvedené v casti ,,Kombindcia zdravotnickych pomécok”.

— Aby sa znizilo riziko spontannej fuzie, presko¢te medzi nosi¢mi GV TROLLEY
a fixnymi chrbticovymi kotvami USS minimalne jednu droven.

— Pacienti mézu vyzadovat dodato¢nu ochranu rany alebo koze, aby sa zabranilo
neumyselnému treniu alebo narazom vycnievajucich implantatov. Odpordca
sa chranit kozu prekryvajucu implantaty, takze pacienti musia spociatku nosit na
kozi prekryvajucej implantaty ochranny obvdz, vyplii alebo ortézu, aby sa
zabranilo treniu alebo ndrazom do koZze, ktoré mozu viest k jej poskodeniu.
Sledovanie mozného poskodenia koze méze znizit riziko hlbokych infekcii.
Pacienti s diagnostikovanym razstepom chrbtice vyzaduju vzhladom na ich nizsiu
Uroveri citlivosti zvy3enu pozornost.

— Okrem v3eobecnych rizik spojenych s chirurgickym zakrokom na chrbtici sa
u pacientov so skoro nastupujucou skoliozou (EOS), ktori absolvuju takyto
zakrok, moze vyskytnut vysoka miera komplikacii vratane, okrem iného,
zlomenia tyce, uvolnenia/vysunutia skrutky alebo spontannej fuzie.

— Dolezité je poznamenat, Ze u pacientov s EOS, ktori dostanu implantat TROLLEY,
sa bude vyzadovat dokladné nepretrzité sledovanie a moéze byt potrebna
dal3ia operacia.

Priprava a pristup

— Aby sa znizilo riziko spontannej fuzie, disekcia v oblasti, kde sa maju vkladat
nosi¢e GV TROLLEY, sa musi pomocou extraperiostalnych technik a technik
obchédzania svalov zachovat na miniméalnej Grovni.

— Okrem toho je klti¢ova hibka nosi¢a GV TROLLEY. Ak zostanu prilis na povrchu,
moze dojst k poskodeniu koze. Ak sa nosice GV TROLLEY vlozia naopak prilis
hiboko, ty¢e budu spocivat na kosti alebo fazetovych kiboch nad kostou alebo
po fou, ¢im sa zvysuje riziko skorej spontannej fuzie.

Vlozenie skrutiek

Perforujte kortex nozi¢ky obluka stavca a pripravte ho na vlozenie skrutky.

— Nepouzivajte pediklové 3idlo ani pediklovi sondu na skrutky, ktoré si mensie
alebo vacsie ako prislusna velkost skrutky.

— Vstupné body skrutiek medzi Uroviiami sa musia odchylovat ¢o najmenej.
PomdZze to vytvorit dobré zarovnanie nosi¢a GV TROLLEY a znizit namahanie
v konecnej konstrukcii. Dolezitym faktorom, ktory umozriuje usmernenie rastu,
je zachovanie ty¢i rovnobezne vedla seba.

— Osobitnt pozornost je potrebné venovat pacientom s EOS, ktori mézu mat malé
nozicky obltkov stavcov. Z tohto dévodu je nevyhnutné pouzit radiografické
zobrazovanie na lokalizaciu nozic¢iek oblukov stavcov a na zniZenie rizika
nespravneho umiestnenia skrutiek.

Zostavenie skrutkovaca TROLLEY s nosi¢mi GV TROLLEY
— Skrutkovac¢ TROLLEY je mozné pouzivat iba s nosi¢mi GV TROLLEY.

VloZenie zostavajucich nosi¢ov GV TROLLEY
— Na znizenie rizika spontannej fazie preskoc¢te medzi nosi¢mi GV TROLLEY
minimalne jednu Uroven.

Zarovnanie nosicov GV TROLLEY

— Na zaistenie pouzitelnosti uzavretia stahovacou paskou je kltc¢ova orientacia
a nastavenie hlbky. Ak povrch loziska nosi¢a GV TROLLEY nie je zarovnany
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s ty¢ou, uzavretie stahovacej pasky moze byt naro¢né a modze mat za nasledok
asymetrické opotrebovanie loziska. Je to obzvlast délezité pri pouzivani nosica
GV TROLLEY s dvojitym loziskom.

— Nastavenie hlbky je mimoriadne délezité v pripade nosicov GV TROLLEY
v susediacom stavci, pretoze hibkovy rozdiel moze viest k tazkostiam pri
uzatvérani stahovacej pasky.

— Videdlnom pripade je zdmok stahovacej pasky v kone¢nej polohe umiestneny
tak, aby smeroval lateralne. Stredové poloha zdmku sa neodporuca z dévodu
mozného trenia s chrbticovymi vybezkami.

— Pred vloZenim tyce vzdy skontrolujte, ¢i je stahovacia paska mobilna.

Vkladanie tyci

— Pred vloZenim tyce vlozte zostdvajuce upevnené chrbticové kotvy podla
zvoleného typu konstrukcie.

- Vyberte vhodny priemer tyce (& 5,0/6,0 mm) v zavislosti od zvoleného systému
pediklovych skrutiek a anatomie pacienta.

— Aby sa znizilo riziko spontannej fuzie, nezabudnite preskocit medzi nosi¢mi
GV TROLLEY a upevnenymi chrbticovymi kotvami minimalne jednu Uroven.

Uréenie tvaru a dizky tyce

— Uistite sa, Ze ste ty¢e na plochom konci odrezali vhodnym sp6sobom, aby ste
znizili riziko ostrych koncov tyce (neodrezavajte ty¢e na tupom konci, pretoze ten
je dolezity na ulahcenie zavadzania tyce).

— Tvarovanie tyce sa musi vykonat opatrne, aby sa vytvorili hladké krivky a aby
sa zabranilo akymkolvek zarezom.

Stvorty¢ova technika — tvarovanie a vkladanie ty¢f

— VloZte ty¢ tupym hrotom napred, aby ste znizili poskodenie makkého tkaniva
alebo implantatu.

— Skontrolujte, ¢i sa ty¢e mdzu po zostaveni volne kizat a &i st navzajom oddelené.

— Nevhodna manipulacia s ty¢ou, ktora sposobi poskodenie povrchu, méze znizit
potenciél kizania konstrukcie.

— Ohybanie ty¢e v zone kizania (blizko nosi¢ov GV TROLLEY) méze ohrozit kizacie
schopnosti konstrukcie.

— Neohybajte ty¢e do opa¢ného smeru ani ich neohybajte prilis. Opacné alebo
opakované ohybanie vytvara vnutorné namahanie, v mieste ktorého méze dojst
k skorému zlyhaniu implantatu.

Stvorty¢ova technika — paralelné rozpera

— Paralelné rozpery st urcené na znizenie konvergencie dvoch paralelnych tyci.
Priamy kontakt ty¢i moze sposobit vznikanie ciastociek z opotrebenia.

— Z tohto dbévodu sa odportc¢a implantovat paralelné rozpery na dlhych
priese¢nikoch vo $tvortycovych konstrukciach.

Stvorty¢ova technika — vloZenie stahovace] pasky pre paralelnt rozperu
— Neohybajte stahovaciu pasku na mieste otvoru, kde prikladate pridrziavace
klieste, pretoze by to mohlo ohrozit postup uzavretia.

Dvojty¢ova technika — tvarovanie a vkladanie tyci

— VloZte ty¢ tupym hrotom napred, aby ste znizili poskodenie makkého tkaniva
alebo implantatu.

— Skontrolujte, ¢i sa ty¢e mozu po zostaveni volne kizat.

— Nevhodna manipulacia s ty¢ou, ktora sposobi poskodenie povrchu, méze znizit
potenciél kizania konstrukcie.

— Ohybanie ty¢e v zone kizania (blizko nosi¢ov GV TROLLEY) méze ohrozit kizacie
schopnosti konstrukcie.

— Neohybajte ty¢e do opa¢ného smeru ani ich neohybajte prilis. Opacné alebo
opakované ohybanie vytvara vnutorné namahanie, v mieste ktorého méze dojst
k skorému zlyhaniu implantatu.

Zavere¢né utahovanie

Zavere¢né uzavretie nosi¢ov GV TROLLEY

— Nepouzivajte stahovaciu pasku na redukciu ty¢e. Na redukciu ty¢i pouZite dvojity
zatlacac (zatlacace) tydi.

— Nepokusajte sa napravit deformitu jednoduchym potiahnutim za stahovaciu
pasku, pretoze stahovacia paska nie je urcend na takyto manéver.

— Vyhnite sa poskriabaniu ty¢i dvojitym zatla¢acom (zatla¢acmi) tyci.

Odrezanie koncov stahovacej pasky

— Pred odrezanim koncov stahovacej pasky sa uistite, Ze tyCe su Uplne osadené
v lozisku nosi¢a GV TROLLEY. Potom sa uistite, Ze ste pred rezanim zarovnali
rezacie klieSte na stahovacie pasky TROLLEY, aby ste zabranili poskodeniu
stahovacej pasky.

— Pri odstrafiovani udrziavajte tlak na rukovat rezacich kliesti, aby sa zabranilo
padu Casti stahovacej pasky do rany.

Dokoncenie konstrukcie
Implantat TROLLEY pouzivajte len s ur¢enymi systémami.

Dodatoc¢né implantaty na stabilizaciu

PouZzitie prie¢nych konektorov

— Nepouzivajte prie¢ne konektory v zone kizania, pretoze to negativne ovplyvni
schopnost konstrukcie podporovat rast.
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Zostavenie komponentov

— Pred vlozenim novej stahovacej pasky sa uistite, Ze lozisko nosica GV TROLLEY
je stale neporusené. Ak je lozisko poskodené, nosi¢ GV TROLLEY je potrebné
Uplne vymenit.

— Neohybajte stahovaciu pasku na mieste otvoru, kde prikladate pridrziavace
klieste, pretoze by to mohlo ohrozit postup uzavretia.

Dalsie informdcie si pretitajte v brozare spolo¢nosti Synthes s nazvom ,Délezité
informécie”.

Kombinacia zdravotnickych pomécok
Nosi¢e GV TROLLEY sa musia pouzivat s nasledujucimi systémami pediklovych
skrutiek a hakov, ktoré su ur¢ené na pouZzitie v torakolumbélnej chrbtici:

Indikovany systém pediklovych skrutiek Priemer tyce

Systém USS™ pre chrbticu os6b nizkeho
vzrastu/pediatrickych pacientov

&5,0mm

Systém USS™ |l pre chrbticu &5,0mm/J 6,0 mm

Implantaty TROLLEY sa umiestiiuju pomocou prislusnych nastrojov TROLLEY.

03.625.001 Skrutkovac¢ TROLLEY

03.625.004  Pridrziavacie klieSte TROLLEY pre kablovd spojku
03.625.005 Pozi¢ny nastroj TROLLEY

03.625.006 Strkac pre kabel TROLLEY

03.625.007 Dvojity strkac tyce, na ty¢e & 5,0/6,0 mm
03.625.009 Rezac na kable TROLLEY pre kablovu spojku
03.641.006 Pridrziavacie klieSte pre ¢iapocku rebrového haku
391.905 Rezacka na kable, standardné verzia

Spolo¢nost Synthes netestovala kompatibilitu s pomockami poskytnutymi od inych
vyrobcov a v takychto pripadoch nenesie ziadnu zodpovednost.

Prostredie magnetickej rezonancie

Podmienecna bezpecnost v prostredi MR:

Neklinické sku3anie scendra v najhorSom pripade preukdzalo, Ze pouZitie

implantatov systému TROLLEY je podmienecne bezpec¢né v prostredi MR. Tieto

pomocky mozno bezpecne skenovat za tychto podmienok:

— statické magnetické pole 1,5 tesla a 3,0 tesla,

— priestorovy gradient pola 300 mT/cm (3 000 Gauss/cm),

— maximalna celotelova priemerna 3pecifickd miera absorpcie (SAR) 1,5 W/kg za
15 minut skenovania.

Na zéklade neklinického skusania budu implantaty TROLLEY spésobovat zvysenie
teploty maximéalne o 5,7 °C pri maximalnej priemernej $pecifickej miere absorpcie
(SAR) celého tela 1,5 W/kg hodnotenej na zaklade kalorimetrie poc¢as 15 minut
skenovania v skeneri MR s magnetickym polom 1,5 Tesla a 3,0 Tesla.

Kvalita obrazu MR méze byt horsia, ak sa oblast zaujmu nachadza presne v tej istej
oblasti ako pomo6cka TROLLEY alebo pomerne blizko nej.

Osetrenie pred pouzitim pomécky

Sterilnd pomaocka:

Pomocky sa dodavaju sterilné. Vyberte produkty z obalu aseptickym spésobom.

Sterilné pomocky uchovavajte v pévodnom ochrannom balent.

Vyberte ich z obalu az bezprostredne pred pouzitim.

Pred pouzitim skontrolujte datum exspiracie produktu a overte neporusenost

sterilného balenia vizualnou kontrolou:

— Skontrolujte Uplnost a celistvost celej plochy obalu so sterilnou bariérou vratane
tesnenia.

— Skontrolujte neporusenost sterilného balenia, aby ste sa uistili, Ze na iom nie su
Ziadne otvory, kanaliky ani dutiny.

Ak je obal poskodeny alebo exspirovany, produkt nepouzivajte.

Odstranenie implantatu

Implantat TROLLEY je urceny na trvald implantaciu a nie je ur¢eny na odstranenie.
Akékolvek rozhodnutie o odstraneni pomocky musi urobit chirurg a pacient
s prihliadnutim na celkovy zdravotny stav pacienta a potencidlne riziko druhého
chirurgického zakroku u pacienta.
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Odstranenie nosi¢a GV TROLLEY

Ak je potrebné odstranit implantat TROLLEY, odporuca sa nasledujuci postup:

— Na odstranenie stahovacich pasok a nosi¢ov GV TROLLEY je potrebné prestrihnut
stahovaciu pasku. Nesmie sa pouzit opakovane. Na prestrihnutie stahovacej
pasky pouzite standardné rezacie klieste. Pripadne moézete pouzit rezacie klieste
na stahovacie pasky.

— Na Uplné odstranenie nosica GV TROLLEY je potrebné odstranit stahovaciu
pasku a ty¢ (tyce). Nastroj na zarovnanie TROLLEY mozno pouzit ako skrutkovac
na odstranenie nosi¢a GV TROLLEY.

— V pripade reviznych chirurgickych zakrokov (napr. ked' je potrebné vymenit tyc)
prestrihnite v3etky stahovacie pasky pomocou rezacich kliesti, potom vymerite
implantovand ty¢  za  dlhsiu a  nasledne  postupujte  podla
krokov opfsanych v kroku ,Zostavenie komponentov” (v casti ,Specidlne
prevadzkové pokyny”) a vloZte nové stahovacie pasky.

Specialne prevadzkové pokyny

Priprava a pristup

Priprava

— Standardn4 suprava TROLLEY v kombinacii s jednym zo systémov pediklovych
skrutiek obsahuje pozadované implantaty a nastroje na vykonanie zakroku.

— Pred chirurgickym zakrokom majte k dispozicii pripravené vietky pozadované
stpravy. Majte k dispozicii pripravené vietky potrebné snimky na planovanie typu
konstrukcie, umiestnenia implantatov, pristupu k rezu a identifikaciu jednotlivych
anatémif pacienta.

Pristup

— Urobte stredovy rez, ktory sa tiahne cez v3etky segmenty chrbtice, v ktorych
budete umiestiiovat implantat. M6zu sa pouzit aj tri mensie stredové rezy.

— Pri upevnenych chrbticovych kotvach vlozte fixaciu chrbtice cez klasicku
subperiostalnu disekciu, kedZe tieto segmenty budu podliehat fuzii. Precitajte si
navod na pouzitie prislusnych systémov pediklovych skrutiek.

— Pri vkladani nosi¢cov GV TROLLEY pouzite transmuskularny pristup, ktory
obchadza kiby a minimalizuje expoziciu kosti, aby sa znizilo riziko spontannej
fuzie. Na Urovniach hrudnika pouZzite techniku zavedenia do lateralnych az
stredovych svalov m. erector spinae, disektujte priamo na prie¢ny vybezok
a vyhybajte sa expozicii laminy.

— Pouzitie skiaskopickej kontroly na potvrdenie vstupného bodu do nozi¢ky obliuka
stavca je klucové.

VlozZenie skrutiek

Perforujte kortex nozi¢ky obluka stavca a pripravte ho na vlozenie skrutky.

— Ur¢te polohu nozicky oblika stavca a pomocou sidla s prislusnym priemerom
skrutky zo zvoleného systému pediklovych skrutiek perforujte kortex. Na
otvorenie kanala v nozicke obluka stavca pouzite sondu s prislusnym priemerom
skrutky. Pripadne moéZzete na otvorenie kanala v noZicke obluka stavca pouzit
capy.

— Pomocou radiografického zobrazenia overte polohu, orientaciu a hibku nozicky
obluka stavca. Pri vybere vhodnej dizky nosi¢a GV TROLLEY ur¢te hibku nozicky
obluka stavca pomocou znaciek na sonde. Pred vloZzenim nosi¢a GV TROLLEY
skontrolujte integritu pediklového kandala pomocou sondy.

Vyber nosi¢a GV TROLLEY

— Nosi¢e GV TROLLEY sa umiestiiuju do strategickych bodov naprie¢ deformitou
na zaklade vzorov zakrivenia a pouzitého typu konstrukcie.

— Zvolte vhodny pristup na umiestnenie nosi¢a GV TROLLEY podla oblasti chrbtice.

Zostavenie skrutkova¢a TROLLEY s nosi¢mi GV TROLLEY

— Pred vloZenim nosica GV TROLLEY skontrolujte, ¢i je skrutkova¢ TROLLEY
v polohe ,,OPEN" (OTVORENY).

— V3etky nosi¢e GV TROLLEY budu dodané v sterilnom baleni. Zostavte skrutkovac
TROLLEY s rozbalenym nosicom GV TROLLEY s aplikdtorom. Geometria
skrutkovaca zabezpecuje spravnu orientaciu skrutky. Nosi¢ GV TROLLEY
s aplikdtorom sa zavddza do skrutkovaca zatlacenim. Zatlacte aplikator do
skrutkovaca, kym nie je Uplne zasunuty.

— Ked je aplikator nosica GV TROLLEY Uplne zasunuty, zaistite ho na mieste
otocenim kolieska na skrutkovaci v smere hodinovych ruciciek do polohy
,CLOSE" (ZATVORENY).

VloZenie nosi¢ov GV TROLLEY

— Nosi¢ GV TROLLEY mozete teraz pod skiaskopickou kontrolou vlozit
do pripravenej nozi¢ky oblika stavca. Posuvajte nosi¢ GV TROLLEY, kym nebude
tesne nad povrchom kosti. Hibku zavedenia skrutiek mozno urcit podla
Urovne koze.

— Orientaciu  zadmku stahovacej pasky udéva vygravirovany piktogram na
vrchnej casti aplikdtora nosi¢ca GV TROLLEY. Zamok na vygravirovanom
piktograme musi byt otoceny smerom k stredovej Ciare, aby sa zabezpecilo, ze
v uzavretej polohe je zdmok umiestneny lateralne.

- Viditelnost v rane aimplantate je mozné zvysit miernym potiahnutim skrutkovaca
nahor. Pri vystvani skrutkovaca dbajte na to, aby ste Uplne neuvolnili stahovaciu
pasku z aplikatora.

— Nosi¢e GV TROLLEY su samorezné pediklové skrutky. Ak sa v3ak uprednostiuje
rezanie, pouzite vhodny cap a rukovat capu indikovanych systémov
pediklovych skrutiek.

— Dbajte na to, aby do miesta operéacie nezasahovali makké tkaniva.
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Odstranenie skrutkovac¢a TROLLEY

— Skrutkova¢ TROLLEY je mozné odstranit jednoduchym potiahnutim za nastroj.
Aplikdtor nosi¢ca GV TROLLEY sa odstrani v ramci toho istého kroku. Ak chcete
odstranit aplikator zo skrutkovaca TROLLEY, otocte koliesko na skrutkovaci proti
smeru hodinovych rucitiek do polohy ,OPEN” (OTVORENY) a vytiahnite
aplikator. Jednorazovy aplikator potom mozete zlikvidovat.

VloZenie zostavajucich nosi¢ov GV TROLLEY

— Pokracujte vo vkladani zostavajucich nosi¢ov GV TROLLEY opakovanim
predchddzajuceho postupu.

— Dbajte na to, aby ste zostavajuce nosice GV TROLLEY vlozili tak, aby umozriovali
vloZenie tyce.

Zarovnanie nosi¢ov GV TROLLEY

— Na nastavenie orientacie a hibky pediklove] skrutky nosi¢a GV TROLLEY sa nastroj
na zarovnanie TROLLEY umiestni cez stahovaciu pasku a lozisko ty¢e na skrutkovd
¢ast nosi¢a GV TROLLEY.

Vkladanie ty¢i

Urcenie tvaru a dizky tyce

— Stanovte pozadovanu dizku a odrezte ty¢ na dizku podla o¢akavaného rastu

aanatémie pacienta pomocou univerzalneho nastroja na rezanie tycis priemerom

5,0/6,0 mm.

Zvolte vhodnu dizku ty¢e, ktord umozni rast chrbtice bez vyznamného narusenia

makkého tkaniva.

— Ohnite tyce, aby zodpovedali polohdm chrbticovych kotiev.

— Tyce ohybajte v sulade s ocakdvanym potencidlom rastu (v pripade nosic¢ov
GV TROLLEY).

Stvorty¢ova technika — tvarovanie a vkladanie ty¢f
— Vytvarujte vylestené tyce podla vasho uprednostriovaného sagitalneho profilu
(planovana korekcia zakrivenia) a skratte tyce (pripevnené v proximalne
upevnenych kotvach), aby ste ich mohli postvat po chrbtici, az kym nedosiahnu
distalne upevnené kotvy. Podobne sa maju tyce (pripevnené v distalne
upevnenych kotvach) posuvat tesne proximalne k proximalne upevnenym
kotvam.
Vkladanie tyci sa moze vykonat z proximalneho alebo distalneho rezu, kedy
tupym hrotom napred vedte ty¢ smerom k stredovému rezu a prechadzajte cez
lozisko nosi¢a GV TROLLEY. Pomocou sagitalneho zakrivenia tyci ich mozno
Ciastocne otacat, ¢o ulahcuje vkladanie ty¢i a zachytenie spinalnych implantatov.
— Ty¢e musia prechadzat subfascidlne bez kontaktu s akymkolvek kostnym
povrchom.
Dbajte na to, aby boli prekryvajice sa ty¢e v kizavej ¢asti navzajom ¢o
najrovnobeznejSie zarovnané. Umozni sa tak kontrolovany a usmerfiovany rast
chrbtice.
— Na koncoch bez kizania ponechajte dostato¢né prekryvanie. Prekryvanie uréuje
potencidl rastu vytvoreny v konstrukcii.
— Tyce vhodne ohnite, aby sa dali vlozit do nosi¢cov GV TROLLEY, ako aj do
upevnenych chrbticovych kotiev, a na oddelenie ty¢i pouzite paralelné rozpery.
Pocas vkladania ty¢e minimalizujte pomliazdenie svalov.

Stvorty¢ovd technika — paralelna rozpera (uréena na pouzitie len v $tvortycovych

konstrukciach)

— Na vedenie a vzajomné oddelenie tyci sa mozu pouzit paralelné rozpery, ktoré
predchadzaju impingementu tyci.

— Pri umiestiovani za¢nite prichytenim paralelnej rozpery k jednej z ty¢i pomocou
pridrziavacich kliesti a naslednym zatlacenim paralelnej rozpery cez druht ty¢. Na
zaistenie paralelnej rozpery pouzite stahovaciu pasku TROLLEY. Na uzavretie
stahovacej péasky sa pouziva zatld¢a¢ na stahovacie pasky v kombindcii
s pridrziavacimi klieStami na stahovacie pasky a na prestrihnutie stahovacej pasky
sa pouzivaju rezacie klieste.

— Berte na vedomie, Ze pocas rastu chrbtice mézu paralelné rozpery migrovat. Toto
nijak neovplyvni ich funk&nost.

— Pouzitie paralelnych rozpier je vhodné len pre Stvortycové konstrukcie, pri
ktorych sa dve paralelné tyce vkladaju do tej istej drahy pediklovych skrutiek
a navzajom sa prepajaju.

Stvorty¢ova technika — vloZenie stahovacej pasky pre paralelnd rozperu

— Na upevnenie paralelnej rozpery k ty¢iam sa pouzije dal3ia stahovacia paska.

— Odporuca sa rucne ohnut hrot stahovacej pasky a prevliect ho mediolaterdlne
cez lozisko nosi¢a GV TROLLEY.

— Uchopte stahovaciu pasku pridrziavacimi kliestami TROLLEY na stahovacie pasky
a potiahnite.

Dvojtycova technika — tvarovanie a vkladanie tyci

— Vytvarujte lestené tyce podla vasho planovaného sagitalneho profilu.

— Vkladanie ty¢i sa moze vykonat z proximalneho alebo distalneho rezu, kedy
tupym hrotom napred vedte ty¢ smerom k stredovému rezu a prechadzajte cez
lozisko nosi¢a GV TROLLEY. Pomocou sagitadlneho zakrivenia ty¢i ich mozno
Ciastoc¢ne otacat, ¢o ulahcuje vkladanie tyc¢i a zachytenie spindlnych implantatov.

— Ty¢e musia prechadzat subfascidlne bez kontaktu s akymkolvek kostnym
povrchom.

- Na koncoch bez kizania ponechajte dostato¢né prekryvanie. Prekryvanie uréuje
potencidl rastu vytvoreny v konstrukcii.

— Ty¢e vhodne ohnite, aby sa dali vlozit do nosi¢ov GV TROLLEY, ako aj do
upevnenych chrbticovych kotiev.

— Pocas vkladania ty¢e minimalizujte pomliazdenie svalov.

SE_495589 AC

Zavere¢né utahovanie

Uzavretie stahovacich pasok rukou

— Uzavrite stahovacie pasky TROLLEY cez ty¢e zasunutim hrotu stahovacej pasky
TROLLEY do uzéveru, az kym po priblizne 30 mm nezapadnu prvé zuby.
Pokracujte v tahani rukou jednym rychlym pohybom a uistite sa, ze pdaska sa
neviaze ani nezalamuije.

— Stahovacie pasky nie je mozné znovu otvorit. V pripade potreby sa stahovacia
paska musi prestrihnat a vymenit.

Zaverecné uzavretie nosi¢ov GV TROLLEY

— Ak pouzivate dvojity zatlacac (zatlacace) tyci, tlacte len kolmo na ty¢, aby ste
zabranili skiznutiu dvojitého zatlacaca (zatlacacov) tyei.

— Vzdy pouZivajte dvojity zatlacac (zatlacace) tyci, pretoZe vytvara odporucany
priestor medzi dvomi ty¢ami.

— Stahovacie pasky sa musia uzatvdrat jedna po druhej, ¢im budu postupne
zachytavat tyce. Korekciu deformity je potrebné dosiahnut kanylaciou ty¢i do
paralelnych kon3trukcii a/alebo prostrednictvom manévrov odstranenia rotacie
tyci s ¢iastocne zachytenymi ty¢ami v troch bodoch fixacie chrbtice.

— Po dosiahnuti korekcie umiestnite dvojity zatlacac (zatlacace) tyci vedla nosic¢ov
GV TROLLEY, aby ste zatlacili ty¢ do loziska nosicov GV TROLLEY.
Na uzavretie stahovacich pasok pouzite zatld¢a¢ na stahovacie pasky
a pridrZiavace klieste.

— Pakovym tlacenim pridrziavacich kliesti na zatla¢ac na stahovacie pasky a tahanim
za stahovaciu pasku je mozné uzavriet stahovaciu pasku. Pokracujte
s nasledujucimi stahovacimi paskami a jednu po druhej ich nakoniec utiahnite.

— Do konstrukcie stahovacej pasky je zaclenena bezpecnostnd funkcia, ktora
zabranuje nadmernému utiahnutiu. Pri posobeni velkych utahovacich sil sa hrot
odlomi, aby sa obmedzili sily pésobiace na zdmok. Zlomena cast bude zaistena
medzi kliedtami.

— Uistite sa, Ze tyc (tyce) je Uplne osadena v loZisku nosi¢a GV TROLLEY a Ze loZisko
je pevne ovinuté okolo tyce (tyci).

Odrezanie koncov stahovacej pasky

— Pred odrezanim konca stahovacej pasky sa uistite, Ze su vietky stahovacie pasky
a loziska pevne ovinuté okolo tyci.

— Pomocou rezacich kliesti na stahovacie pasky TROLLEY odstrihnite pretfcajuce
konce stahovacej pasky. Uistite sa, Ze hlavica rezacich kliesti je v jednej rovine
s uzaverom, aby sa minimalizovali vy¢nievajuce ostré hrany.

Dokoncenie konstrukcie

— Dokoncite konstrukciu TROLLEY pomocou upevnenych chrbticovych kotiev
a nosi¢ov GV TROLLEY na opacnej strane. Upevnené chrbtové kotvy dotiahnite
podla ndvodu na pouzitie uvedenych systémov.

— Skiaskopické zobrazovanie (anteroposteriorne [AP] a laterdlne RTG) mézu mat
zasadny vyznam pri kontrole kone¢nej polohy konstrukcie a dosiahnuti korekcie.

— Stahovacia paska obsahuje rontgenkontrastny znackovaci kolik na lepsiu
vizualizaciu, ktora oznacuje polohu zadmku.

Kontinuélne poskytovanie starostlivosti
Vymena tyce
— Pacienti, ktorf prerastli svoje konstrukcie TROLLEY (rovna sa menej ako 2 nosi¢com
GV TROLLEY pripojenym na koniec tyc¢e) potrebuju vymenit svoje tyce za dlhsie,
aby dalej podporovali rast chrbtice. Vykonajte nasledujuce kroky:
— Prestrihnite v3etky stahovacie pasky podla postupu opisaného v casti
,Odstranenie nosi¢ov GV TROLLEY".
— Pri vkladani novych stahovacich pasok do nosi¢ov GV TROLLEY dodrziavajte
postup opisany v Casti ,, Zostavenie komponentov”.
— Privkladani tyce vykonajte kroky opisané v ¢asti ,Vkladanie tyci”.
— Vykonajte postup konec¢ného utiahnutia opisany v casti
utahovanie”.
— Dokontite konstrukciu vykonanim krokov opisanych v casti ,Dokoncenie
konstrukcie”.

,Zaverecné

Dodatocné implantaty na stabilizaciu

Pouzitie prie¢nych konektorov

— Na dosiahnutie dodato¢nej rotac¢nej stability mozno v zavislosti od zvoleného
typu konstrukcie namontovat prie¢ne konektory, a to bud' kranidlne a/alebo
kaudalne, alebo na vrchole. Priecne konektory sa musia umiestnit medzi par
upevnenych chrbticovych kotiev. Zvolte vhodny prie¢ny konektor s ohladom na
priemer implantovanej tyce.

— Pri ty¢iach s @ 5,0 mm sa mézu pouzit prie¢ne konektory zo suprav USS pre
osoby nizkeho vzrastu/pediatrickych pacientov. Pri ty¢iach s & 6,0 mm sa moézu
pouzit prie¢ne konektory zo suprav USS II.

— Navod na pouzitie vybraného prie¢neho konektora néjdete v ndvode na pouzitie
prislusného systému.

— Prie¢ne konektory sa maju odobrat z upevneného systému pediklovych skrutiek,
ktory sa pouZziva na ukotvenie kon3trukcie. Suprava TROLLEY sa nedodava so
ziadnymi konkrétnymi prie¢nymi konektormi.

Zostavenie komponentu

VloZenie stahovacej pasky

— V pripade neumyselného odstranenia stahovacej pasky z nosi¢a GV TROLLEY
alebo v pripade revizneho chirurgického zakroku je mozné stahovaciu pasku
vlozit manuélne.

— Odporuca sa ru¢ne ohnut hrot stahovacej pasky a zatlacit ho cez lozisko nosica
GV TROLLEY.

strana 5/6



— Potom mozete stahovaciu pasku vytiahnut nahor — bud' rukou, alebo pomocou
pridrziavacich kliesti na stahovacie pasky TROLLEY.

Opdtovné zostavenie nosi¢a GV TROLLEY na aplikator TROLLEY

— V pripadoch, ked sa nosi¢ GV TROLLEY oddeli od skrutkovaca pred vloZzenim
skrutkovej ¢asti, je mozné nosi¢ GV TROLLEY opatovne manuélne zostavit.

— Prilozte hlavicu stahovacej pasky k zarezu na aplikatore a zatlacte aplikator do
nosi¢a GV TROLLEY.

— Pridrzte konce stahovacej pasky smerom k aplikatoru a zasurite prvy krdzok na
drziaku nadol ku koncu aplikatora.

— Zasurite druhy krdzok na zaistenie stahovacej pasky.

— Teraz mozno konstrukciu nosica GV TROLLEY opat vlozit do skrutkovaca
TROLLEY.

Likvidacia

Akykolvek implantat spolo¢nosti Synthes, ktory bol kontaminovany krvou,
tkanivom a/alebo telesnymi tekutinami/latkami, sa nikdy nesmie pouzivat
opakovane a musf sa s nim manipulovat v silade so smernicami nemocnice.
Pomocky je potrebné zlikvidovat ako zdravotnicke pomécky v sulade
s nemocni¢nymi postupmi.

Karta implantatu a pisomna informacia pre pacienta

Ak saimplantat dodava v pdvodnom baleni, pacientovi poskytnite kartu implantatu
a tiez relevantné informacie v sulade s letdkom s informaciami pre pacienta.
Elektronicky subor, ktory obsahuje informacie o pacientovi, je dostupny na
nasledujicom odkaze: ic.jnjmedicaldevices.com

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

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

Navod na pouzitie:
www.e-ifu.com
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