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Uputstvo za upotrebu

TROLLEY™ reSenje za usmeravanje rasta

TROLLEY je posteriorni pasivni implantat za usmeravanje rasta koji se postavlja
u torakolumbalne regije ki¢me.

TROLLEY implantati se sastoje od kliznog ankera (engl. gliding vehicle; GV), vezice,
paralelnog odstojnika i Sipke & 5,0 mm/Z 6,0 mm. Pored toga, TROLLEY GV se
isporucuje sa sopstvenim unapred sklopljenim aplikatorom, polikarbonatnom
komponentom za jednokratnu upotrebu koja se odlaZze nakon procedure.

Implantati pruzaju fleksibilnost radi prilagodavanja nizu patologija i varijacija
u anatomiji pacijenata kod nezrele skolioti¢cne torakolumbalne ki¢me. TROLLEY
nudi dve opcije konstrukcije: tehniku sa dve Sipke i tehniku sa Cetiri Sipke.

Ovo uputstvo za upotrebu sadrzi informacije o slede¢im proizvodima:

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

Vazna napomena za zdravstvene radnike i osoblje u operacionoj sali: Ovo uputstvo
za upotrebu ne sadrzi sve informacije koje su potrebne za izbor i koriscenje
sredstva. Pre upotrebe pazljivo procitajte ovo uputstvo za upotrebu i brosuru
.Vazne informacije” kompanije Synthes. Obavezno se upoznajte sa odgovarajucom
hirurskom procedurom.

Povezane informacije, kao 3to su vodic¢i za hirurske tehnike, potrazite na adresi
www.jnjmedtech.com/en-EMEA/product/accompanying-information ili se obratite
lokalnoj korisni¢koj podrici.

Materijali

Legura titanijuma: TAN (titanijum, 6% aluminijum, 7% niobijum) prema standardu
ISO 5832-11

Titanijum: TiCP (komercijalno cist titanijum) prema ISO 5832-2

PEEK: polietereterketon prema standardu ASTM F2026

UHMWPE (polietilen ultravisoke molekulske mase) prema standardu ISO 5834-2

Namena

TROLLEY implantati su namenjeni za usmeravanje rasta te pasivnu korekciju
posteriornog deformiteta u torakolumbalnoj ki¢mi kada se koriste u kombinaciji sa
spinalnim ankerima kod pacijenata sa potencijalom za dodatni rast ki¢me.

Indikacije
— Progresivna skolioza kod pacijenata sa potencijalom za dodatni rast ki¢me.

Kontraindikacije

— Rigidna, nefleksibilna ki¢ma

— Pedikule premale za implantaciju pedikularnih vijaka

— Nedovoljno mekog tkiva da bi se obezbedilo adekvatno pokrivanje implantata
koZom

— LoS nutritivni status

Ciljna grupa pacijenata

TROLLEY implantati su namenjeni za upotrebu kod pacijenata sa nezrelim skeletom.
Ovi proizvodi treba da se koriste u skladu sa namenom, indikacijama
i kontraindikacijama, kao i u skladu sa anatomijom i zdravstvenim stanjem pacijenta.
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Predvideni korisnik

Ovo uputstvo za upotrebu samo po sebi ne daje dovoljno informacija za direktnu
upotrebu sredstva ili sistema. Preporucuje se da obuku za rukovanje ovim
sredstvima obavi iskusan hirurg.

Operacija treba da se izvede prema uputstvu za upotrebu i u skladu sa preporu¢enom
hirurskom procedurom. Hirurg je odgovoran za pravilno izvodenje hirurskog
zahvata. Operaciju treba da obavljaju iskljucivo hirurzi koji su stekli odgovarajuce
kvalifikacije, koji imaju iskustva u spinalnoj hirurgiji i koji su upoznati sa opstim
rizicima spinalne hirurgije i sa hirurskim procedurama specifi¢nim za proizvod.

Ovo sredstvo je predvideno za primenu od strane kvalifikovanih zdravstvenih
radnika koji imaju iskustva u spinalnoj hirurgiji, kao $to su hirurzi, lekari, osoblje
u operacionoj sali i lica koja su uklju¢ena u pripremu sredstva.

Svi ¢lanovi osoblja koji rukuju sredstvom treba da budu u potpunosti svesni da ovo
uputstvo za upotrebu ne obuhvata sve informacije neophodne za odabir i upotrebu
sredstva. Pre upotrebe paZljivo procitajte ovo uputstvo za upotrebu i brosuru
,Vazne informacije” kompanije Synthes. Obavezno se upoznajte sa odgovarajucom
hirurskom procedurom.

Ocekivane klinicke koristi

Kada se TROLLEY implantati koriste u skladu sa namenom i uputstvom za upotrebu
i oznakama, ocekuje se da ¢e omoguciti korekciju deformiteta i odrzavanje
postignutog poravnanja.

SaZetak bezbednosnog i klinickog profila moZe se na¢i na sledecoj vezi (nakon
aktivacije): https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Radni profil medicinskog sredstva

TROLLEY implantati su medicinska sredstva za usmeravanje rasta, dizajnirana da
omoguce kontinuirani rast ki¢me tokom korekcije deformiteta nezrele skolioti¢ne
ki¢me kada se koriste u kombinaciji sa kompatibilnim sistemom za posteriornu
fiksaciju.

Potencijalni nezeljeni dogadaji, nezeljena sporedna dejstva i rezidualni
rizici

Kao i kod svih ozbiljnih hirurskih postupaka, postoji rizik od nezeljenih dogadaja.
U moguce nezeljene dogadaje spadaju: problemi proistekli iz anestezije i polozaja
pacijenta; tromboza; embolija; infekcija; prekomerno krvarenje; povrede nerava
i krvnih sudova; smrt; mozdani udar; oticanje, abnormalno zarastanje rane ili
formiranje oZiljka; heterotopno okostavanje; funkcionalno ostecenje misi¢no-
skeletnog sistema; paraliza (privremena ili trajna), sloZeni regionalni bolni sindrom
(CRPS); alergija/reakcija preosetljivosti; simptomi povezani sa izbocenjem
implantata ili krutih elemenata; lomljenje, olabavljivanje ili pomeranje implantata;
lose srastanje, nesrastanje ili usporeno srastanje; smanjenje gustine kosti usled
smanjenog naprezanja; degeneracija susednog segmenta; nov ili uporan bol ili
neuroloski simptomi; o3tecenje susednih kostiju, diskova, organa ili drugih mekih
tkiva; osteoliza; ostecenje limfnih sudova; rascep dure ili curenje likvora; kompresija
i/ili kontuzija ki¢mene mozdine; dislokacija medicinskog sredstva ili grafta;
vertebralna angulacija.

Od gorenavedenih potencijalnih rizika, pacijenti sa skoliozom ranog pocetka koji se
podvrgavaju ovoj proceduri mogu da dozive komplikacije koje, izmedu ostalog,
uklju¢uju prelom 3ipke, olabavljivanje/izvlacenje vijka i spontanu fuziju brzinom
vecom od one koja se primecuje kod drugih procedura posteriorne fiksacije.

Sterilno medicinsko sredstvo

STERILE Sterilisano zracenjem

Sterilna sredstva Cuvajte u njihovom originalnom zastitnom pakovanju i izvadite ih
iz pakovanja neposredno pre upotrebe.

Ne koristiti ako je pakovanje o3teceno.

Pre upotrebe proverite datum isteka roka trajanja i celovitost sterilnog pakovanja.
Nemojte koristiti ako je pakovanje oSteceno ili ako je istekao rok trajanja.

@ Ne sterilisati ponovo

Ponovna sterilizacija medicinskog sredstva moZe da dovede do nesterilnosti
proizvoda i/ili smanjenih karakteristika po specifikaciji i/ili izmenjenih svojstava
materijala.
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Medicinsko sredstvo za jednokratnu upotrebu

® Ne koristiti ponovo

Ukazuje na medicinsko sredstvo koje je namenjeno za jednokratnu upotrebu ili za
upotrebu na jednom pacijentu u toku jednog zahvata.

Ponovna upotreba ili ponovna klinicka obrada (npr. ¢is¢enje i ponovna sterilizacija)
mogu ugroziti strukturnu celovitost medicinskog sredstva i/ili dovesti do njegovog
kvara, $to moze dovesti do povrede, bolesti ili smrti pacijenta.

Pored toga, ponovna upotreba ili ponovna obrada sredstava za jednokratnu
upotrebu moze da dovede do rizika od kontaminacije npr. usled preno3enja
infektivnog materijala sa jednog pacijenta na drugog. To moze da dovede do
povrede ili smrti pacijenta ili korisnika.

Kontaminiraniimplantati se ne smeju ponovo obradivati. Nijedan implantat kompanije
Synthes koji je bio kontaminiran krvlju, tkivom i/ili telesnim te¢nostima/materijom
nikada se ne sme ponovo koristiti i takvim implantatom je potrebno rukovati u skladu
sa bolni¢kim protokolom. Cak i ako deluju neo3tec¢eno, implantati mogu imati sitna
ostecenja i unutrasnje tragove naprezanja koji uzrokuju zamor materijala.

Upozorenja i mere predostroznosti

— TROLLEY implantat treba da implantiraju iskljuc¢ivo hirurzi koji su stekli
odgovarajuce kvalifikacije, imaju iskustva u spinalnoj hirurgiji, upoznati su sa
opstim rizicima spinalne hirurgije, kao i sa hirurskim zahvatima specifi¢nim za
proizvod.

— Implantacija treba da se obavi u skladu sa uputstvima za preporuceni hirurski
zahvat. Hirurg je odgovoran za pravilno izvodenje hirurdkog zahvata.

— Proizvodac nije odgovoran ni za kakve komplikacije koje su posledica nepravilne
dijagnoze, izbora neodgovaraju¢eg implantata, nepraviinog kombinovanja
komponenata implantata i/ili operativnih tehnika, ograni¢enosti metoda lecenja
ili neadekvatne asepse.

— Upozorenje: Posebnu paznju treba posvetiti pacijentima sa poznatim alergijama
ili preosetljivos¢u na materijale implantata.

— TROLLEY implantati predstavljaju dodatak naznacenim sistemima pedikularnih
vijaka koji su navedeni u odeljku ,, Kombinovanje medicinskih sredstava”.

— Da biste smanijili rizik od spontane fuzije, preskocite najmanje jedan nivo izmedu
ankera TROLLEY GV i fiksnih USS spinalnih ankera.

— Pacijentima moZe da bude potrebna dodatna zastita rane ili koze kako bi se

sprecilo slucajno trljanje ili udaranje isturenih implantata. Preporucuje se zastita

koze koja prekriva implantat, tako da pacijenti u pocetku treba da nose zastitni

zavoj, podlogu ili protezu na kozi iznad implantata kako bi se sprecilo trljanje ili

udaranje koze, $to moze dovesti do ostecenja koze. Pracenje ostecenja koze

moze smanjiti rizik od dubokih infekcija. Pacijentima kojima je dijagnostikovana
spina bifida potreban je dodatni nadzor zbog smanjenog nivoa senzacije.

Pored opstih rizika povezanih sa spinalnom hirurgijom, pacijenti sa skoliozom

ranog pocetka (engl. Early Onset Scoliosis; EOS) koji se podvrgavaju ovoj

proceduri imaju potencijal da dozive visoku stopu komplikacija koje, izmedu
ostalog, obuhvataju prelom sipke, olabavljivanje/povlacenje vijka ili spontanu
fuziju.

— Vazno je napomenuti da ¢e kod pacijenata sa EOS-om kojima se implantira
TROLLEY biti potrebno pazljivo pracenje i da ¢e mozda morati da se podvrgnu
dodatnom hirurskom zahvatu.

Priprema i pristup

— Disekcija na mestu gde treba da se umetnu ankeri TROLLEY GV treba da se drzi
na minimumu, primenom ekstraperiostalnih tehnika i tehnika koje stede misic¢e
kako bi se smanjio rizik od spontane fuzije.

— Osim toga, dubina ankera TROLLEY GV je izuzetno vazna. Ako se ostave previse
plitko, moze do¢i do o3tecenja koze. S druge strane, ako se ankeri TROLLEY GV
umetnu preduboko, 3ipke ¢e se oslanjati na kosti ili fasetne zglobove iznad
i ispod, povecavajuci rizik od rane spontane fuzije.

Umetanije vijka

Perforirajte korteks pedikule i pripremite se za umetanije vijka.

— Nemojte koristiti pedikularno silo ili pedikularnu sondu za vijke koji su manji ili
veci od odgovarajuce veli¢ine vijka.

— Odstupanje ulaznih tac¢aka vijaka izmedu nivoa treba da bude $to manje. To ce
pomodi u stvaranju dobrog poravnanja ankera TROLLEY GV i smanjenju
naprezanja u konac¢noj konstrukciji. Drzanje Sipki paralelno jedna sa drugom
predstavlja vazan faktor koji omogucava usmereni rast.

— Potrebno je obratiti dodatnu paznju kod pacijenata sa EOS-om koji mogu imati
male pedikule. Zbog toga je primena radiografskog snimanja klju¢na za lociranje
pedikula i smanjenje rizika od pogresno postavljenih vijaka.

Sklopite TROLLEY odvija¢ i TROLLEY GV
— TROLLEY odvija¢ se moZze koristiti samo sa ankerima TROLLEY GV.

Umetnite preostale ankere TROLLEY GV

— Da biste smanjili rizik od spontane fuzije, preskocite najmanje jedan nivo izmedu
ankera TROLLEY GV.
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Poravnajte ankere TROLLEY GV

- Orijentacija i pode3avanje dubine su od klju¢ne vaznosti da bi se osigurala
upotrebljivost zatvaraca vezice. Ako povrsina lezista ankera TROLLEY GV nije
poravnata sa 3ipkom, zatvaranje vezice moze biti tesko i moze dovesti do
asimetri¢nog habanja lezista. Ovo je posebno vazno kada koristite TROLLEY GV
sa dvostrukim lezistem.

— Podesavanje dubine je posebno vazno za ankere TROLLEY GV u susednim
prslienovima, jer razlika u dubini moze dovesti do poteskoca u zatvaranju vezice.

— U idealnom slucaju, brava vezice je postavljena bo¢no u krajnji polozaj.
Sredisnji polozaj brave se ne preporucuje zbog potencijalnog konflikta sa
spinoznim nastavcima.

— Uvek proverite da i je vezica pokretna pre umetanja sipke.

Umetanje 3ipke

— Umetnite preostale fiksne spinalne ankere prema izabranom tipu konstrukcije
pre umetanja 3ipke.

— Izaberite odgovarajuci precnik Sipke (& 5,0/6,0 mm) u zavisnosti od izabranog
sistema pedikularnih vijaka i anatomije pacijenta.

— Kod vecih pacijentata sa neuromuskularnim oboljenjem moze biti korisna
primena & 6,0 mm.

— Da biste smanjili rizik od spontane fuzije, vodite racuna da preskocite najmanje
jedan nivo izmedu ankera TROLLEY GV i fiksnih spinalnih ankera.

Odredite oblik i duzinu sipke

- Vodite racuna da isecete Sipke na odgovarajuci nac¢in na ravnom kraju kako biste
smanijili rizik od ostrih krajeva 3ipke (nemojte seci sipku na tupom kraju jer je to
vazno za lakse sprovodenje 3ipke).

— Oblikovanje Sipke treba da se izvrsi pazljivo da bi se dobile glatke krivine i da bi
se izbegli urezi.

Tehnika sa Cetiri Sipke — oblikovanje i umetanje Sipki

— Umetnite Sipku sa tupim vrhom napred da biste smanjili o3tecenje mekog tkiva
iliimplantata.

— Proverite da li Sipke mogu slobodno da klize nakon sklapanja i da li su odvojene
jedna od druge.

- Pogredno rukovanje Sipkom moze dovesti do o3tecenja povriine, te smanijiti
potencijal klizanja konstrukcije.

- Savijanje Sipke u zoni klizanja (blizina ankera TROLLEY GV) moZe ugroziti
sposobnost klizanja konstrukcije.

- Nemojte savijati Sipke unazad ili preterano savijati ipke. Savijanje unazad ili
ponovljeno savijanje izaziva unutrasnje naprezanje, koje moze da postane
fokalna tacka ranog kvara implantata.

Tehnika sa cetiri Sipke — paralelni odstojnik

— Paralelni odstojnici su dizajnirani tako da smanje konvergenciju dve paralelne
sipke. Direktan kontakt 3ipki moze dovesti do stvaranja ostataka od habanja.

— Zbog toga se preporucuje implantacija paralelnih odstojnika na dugim mestima
ukrstanja kod konstrukcija sa Cetiri ipke.

Tehnika sa Cetiri Sipke — umetanje vezice za paralelni odstojnik
— Nemojte savijati vezicu na mestu otvora gde ste stavili hvataljku, jer to moze
ugroziti proceduru zatvaranja.

Tehnika sa dve 3ipke — oblikovanje i umetanje Sipki

— Umetnite Sipku sa tupim vrhom napred da biste smanijili oStecenje mekog tkiva
ili implantata.

— Proverite da li Ssipke mogu slobodno da klize nakon sklapanja.

- Pogredno rukovanje Sipkom moze dovesti do o3tecenja povriine, te smanijiti
potencijal klizanja konstrukcije.

- Savijanje Sipke u zoni klizanja (blizina ankera TROLLEY GV) moZe ugroziti
sposobnost klizanja konstrukcije.

- Nemojte savijati Sipke unazad ili preterano savijati ipke. Savijanje unazad ili
ponovljeno savijanje izaziva unutrasnje naprezanje, koje moze da postane
fokalna tacka ranog kvara implantata.

Zavrsno pritezanje

Zavrsno zatvaranje ankera TROLLEY GV

- Za redukciju 3ipke nemojte koristiti vezice. Koristite dvostruke gurace 3ipke da
biste izvrsili redukciju Sipke.

- Nemojte pokusavati da korigujete deformitet jednostavnim povlacenjem vezice,
jer vezica nije indikovana za takav manevar.

- Pazite da ne izgrebete Sipke dvostrukim guracima Sipke.

Secenije krajeva vezica

— Pre secenja krajeva vezica, proverite da li Sipke u potpunosti ulezu u leziste
ankera TROLLEY GV. Zatim obavezno poravnajte TROLLEY sekac za vezice pre
secenja da biste izbegli o3tecenje vezice.

— Odrzavajte pritisak na rucku sekaca za vezice prilikom uklanjanja kako biste
sprecili da odseceni deo vezice padne u ranu.

Finalizacija konstrukcije
Koristite TROLLEY samo sa indikovanim sistemima.

Dodatni implantati za stabilizaciju
Upotreba poprecnih konektora
— Nemojte koristiti popre¢ne konektore u zoni klizanja, jer ¢e to negativno uticati
na sposobnost konstrukcije da podrzi rast.
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Sklapanje komponenti

— Proverite da i je leziste ankera TROLLEY GV i dalje neosteceno pre nego $to umetnete
novu vezicu. Ako je leziste oste¢eno, TROLLEY GV treba potpuno zameniti.

— Nemojte savijati vezicu na mestu otvora gde ste stavili hvataljku, jer to moze
ugroziti proceduru zatvaranja.

Vise informacija potrazite u brosuri ,Vazne informacije” kompanije Synthes.
Kombinovanje medicinskih sredstava

Ankeri TROLLEY GV treba da se koriste u kombinaciji sa slede¢im sistemima vijaka
i kuka koji su indikovani za upotrebu na torakolumbalnoj ki¢mi:

Indikovani sistem pedikularnih vijaka Precnik Sipke

USS™ sistem za ki¢mu pacijenata sitnije
grade/pedijatrijskih pacijenata

&5,0mm

USS™ || sistem za ki¢mu &5,0mm/ 6,0 mm

TROLLEY implantati se primenjuju pomocu odgovarajucih TROLLEY instrumenata.

03.625.001 TROLLEY odvija¢

03.625.004 TROLLEY hvataljka za vezicu

03.625.005 TROLLEY alatka za poravnavanje

03.625.006 TROLLEY gurac vezice

03.625.007 Dvostruki gurac Sipke, za Sipke & 5,0/6,0 mm
03.625.009 TROLLEY sekac za vezice

03.641.006 Hvataljka za zatvarac kuke za rebro

391.905 Standardni sekac kablova

Kompanija Synthes nije testirala kompatibilnost sa sredstvima drugih proizvodaca
i ne preuzima odgovornost za takve slu¢ajeve.

Okruzenje magnetne rezonance (MR)

Uslovno bezbedno u okruzenju MR:

Neklini¢ko testiranje najnepovoljnijeg slucaja pokazalo je da su implantati TROLLEY

sistema uslovno bezbedni u okruzenju MR. Ovi proizvodi mogu bezbedno da se

snimaju u slede¢im uslovima:

— Stati¢ko magnetno polje jacine 1,5 tesla i 3,0 tesla

— Polje prostornog gradijenta od 300 mT/cm (3000 gausa/cm)

— Maksimalna prosecna specifi¢na stopa apsorpcije (SAR) celog tela od 1,5 W/kg
za 15 minuta snimanja.

Na osnovu neklinickog testiranja, TROLLEY implantati ¢e dovesti do porasta
temperature ne veceg od 5,7 °C pri maksimalnoj prose¢noj specificnoj stopi
apsorpcije (SAR) celog tela od 1,5 W/kg, kako je procenjeno kalorimetrijom tokom
15 minuta MR snimanja na uredaju za MR od 1,5 tesle i 3,0 tesle.

Kvalitet MR snimanja moze biti narusen ako je oblast koja se snima na istom mestu
ili relativno blizu polozaja TROLLEY sredstva.

Postupak pre upotrebe medicinskog sredstva

Sterilno medicinsko sredstvo:

Sredstva se isporucuju u sterilnom stanju. Izvadite proizvode iz pakovanja na

asepti¢an nacin.

Sterilna sredstva Cuvajte u originalnom zastitnom pakovanju.

Izvadite ih iz pakovanja neposredno pre upotrebe.

Pre upotrebe proverite datum isteka roka trajanja i vizuelno proverite celovitost

sterilnog pakovanja:

— Pregledajte celu povrsinu sterilnih barijera u pakovanju, kao i zaptivac, i proverite
da li su celoviti i ujednaceni.

— Pregledajte celovitost sterilnog pakovanja da biste bili sigurni da nema rupa,
kanala ili praznina.

Nemojte koristiti ako je pakovanje oste¢eno ili ako je rok trajanja istekao.

Uklanjanje implantata

TROLLEY implantat je predviden za trajnu implantaciju i nije predviden za
uklanjanje. Bilo kakvu odluku o uklanjanju sredstva moraju da donesu hirurg
i pacijent uzimajuci u obzir op3te zdravstveno stanje pacijenta i potencijalne rizike
jos jednog hirurskog zahvata po pacijenta.
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Uklanjanje ankera TROLLEY GV

Ako TROLLEY implantat mora da se ukloni, preporucuje se sledeca tehnika:

— Za uklanjanje vezica i ankera TROLLEY GV, potrebno je iseci vezicu. Ona se ne
moze ponovo koristiti. Za secenje vezice koristite standardni seka¢ kablova.
Druga mogucnost je da koristite sekac za vezice.

— Uklanjanje vezice i sipki je neophodno za potpuno uklanjanje ankera TROLLEY
GV. TROLLEY alatka za poravnavanje moze da se koristi kao odvijac za uklanjanje
ankera TROLLEY GV.

— U slucaju revizionih hirurskih zahvata (npr. kada je potrebno zameniti Sipku),
isecite sve vezice sekacem, a zatim zamenite implantiranu Sipku duzom i sledite
korake opisane u koraku ,Sklapanje komponenti” (u odeliku ,Specijalna
uputstva za rukovanje”) za umetanje novih vezica.

Specijalna uputstva za rukovanje

Priprema i pristup

Priprema

— Standardni TROLLEY komplet u kombinaciji sa jednim od sistema pedikularnih
vijaka sadrzi potrebne implantate i instrumente za izvodenje procedure.

— Svi neophodni kompleti moraju da budu na raspolaganju pre hirurdkog zahvata.
Vodite ra¢una da svi neophodni snimci budu na raspolaganju radi planiranja tipa
konstrukcije, ugradnje implantata, pristupa rezu i identifikacije individualne
anatomije pacijenata.

Pristup

— Napravite sredi$nji rez koji obuhvata segmente ki¢me u koje se umecu instrumenti.
Mogu se koristiti i tri manja sredi3nja reza.

— Kod fiksnih spinalnih ankera, umetnite spinalnu fiksaciju kroz klasi¢nu
subperiostalnu disekciju, jer ¢e do¢i do fuzije ovih segmenata. Pogledajte
uputstvo za upotrebu odgovaraju¢ih sistema pedikularnih vijaka.

— Za umetanje ankera TROLLEY GV koristite transmuskularni pristup, ¢ime se stede
zglobovi i minimizira izlozenost kostiju kako biste smanjili rizik od spontane
fuzije. Na torakalnom nivou koristite tehniku umetanja kroz erektor ki¢me od
lateralne strane ka sredisnjoj liniji, vr3e¢i disekciju direktno na poprec¢ni nastavak,
izbegavajuci izlaganje lamine.

— Upotreba fluoroskopskog navodenja za potvrdu pedikularne ulazne tacke je od
klju¢ne vaznosti.

Umetanje vijka

Perforirajte korteks pedikule i pripremite se za umetanje vijka.

— Locirajte pedikule i upotrebite 3ilo odgovaraju¢eg precnika vijka iz izabranog
sistema pedikula da biste perforirali korteks. Koristite sondu odgovaraju¢eg
precnika vijka da biste otvorili pedikularni kanal. Druga mogucnost je da koristite
ureznice za otvaranje pedikularnog kanala.

— Koristeci radiografsko snimanje, potvrdite lokaciju, orijentaciju i dubinu pedikula.
Kada birate odgovarajucu duzinu ankera TROLLEY GV, koristite oznake na sondi
da biste odredili dubinu pedikula. Koristite detektor da biste proverili celovitost
pedikularnog kanala pre umetanja ankera TROLLEY GV.

Izbor ankera TROLLEY GV

— Ankeri TROLLEY GV se postavljaju na strateske tacke preko deformiteta na
osnovu obrazaca krivine i tipa konstrukcije koji se koristi.

— lzaberite odgovarajuci pristup prema regionu kicme za postavljanje ankera
TROLLEY GV.

Sklopite TROLLEY odvija¢ i TROLLEY GV

— Proverite da li je TROLLEY odvija¢ u polozaju ,OPEN" (Otvori) pre umetanja
ankera TROLLEY GV.

— Svi ankeri TROLLEY GV se isporucuju u sterilnom pakovanju. Sklopite TROLLEY
odvijac i raspakovane ankere TROLLEY GV sa aplikatorom. Pravilnu orijentaciju
dela sa vijkom obezbeduje geometrija odvijaca. TROLLEY GV sa aplikatorom se
uvodi u odvija¢ tako $to se gurne u vodi¢. Gurnite aplikator u odvija¢ tako da
bude umetnut do kraja.

— Nakon 3to je TROLLEY GV sa aplikatorom umetnut do kraja, zakljucajte ga na
mestu okretanjem tocki¢a na odvija¢u u smeru kazaljke na satu u polozaj
,CLOSE" (Zatvori).

Umetnite ankere TROLLEY GV

— TROLLEY GV sada moze da se umetne u pripremljenu pedikulu pod fluoroskopskom
kontrolom. Uvodite TROLLEY GV sve dok se ne nade malo iznad kostane povr3ine.
Dubina umetanja vijka moZze da se odredi posmatranjem nivoa koZze.

— Orijentacija brave vezice je predstavljena na ugraviranom piktogramu na
vrhu aplikatora ankera TROLLEY GV. Brava na ugraviranom piktogramu treba da
bude okrenuta ka sredidnjoj liniji kako bi se osiguralo da je u zatvorenom poloZzaju
brava postavljena lateralno.

— Vidljivost u rani i vidljivost implantata se mogu povecati laganim povlacenjem
odvijaca prema gore. Da biste pruzili potporu odvijacu, pazite da ne oslobodite
vezicu do kraja iz aplikatora.

— Ankeri TROLLEY GV su samourezni pedikularni vijci. Medutim, ako je pozeljno
urezivanje, koristite odgovaraju¢u ureznicu i ru¢ku za ureznicu indikovanih
sistema pedikularnih vijaka.

— Proverite da na operativnom mestu nema mekih tkiva koji bi vam smetali.
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Uklonite TROLLEY odvija¢

— TROLLEY odvija¢ moZze da se ukloni jednostavnim povlacenjem instrumenta.
Aplikator ankera TROLLEY GV bice uklonjen u okviru istog koraka. Da biste
uklonili aplikator iz TROLLEY odvijaca, okrenite tocki¢ na odvijac¢u suprotno od
smera kazaljke na satu u polozaj ,,OPEN" (Otvori) i izvucite aplikator. Aplikator
za jednokratnu upotrebu se zatim moze odloziti.

Umetnite preostale ankere TROLLEY GV

— Nastavite sa umetanjem preostalih ankera TROLLEY GV tako 5to cete ponoviti
prethodne korake na odgovarajuci nacin.

— Vodite ra¢una da umetnete preostale ankere TROLLEY GV na odgovarajuci nacin
kako biste omogudili umetanje Sipke.

Poravnajte ankere TROLLEY GV

— Orijentisanje i podesavanje dubine pedikularnog vijka ankera TROLLEY GV vrsi se
tako Sto se TROLLEY alatka za poravnavanje postavlja preko vezice i lezista Sipke
na deo sa vijkom ankera TROLLEY GV.

Umetanije Sipke

Odredite oblik i duzinu 3ipke

— Odredite potrebnu duzinu i isecite Sipku na duzinu u skladu sa o¢ekivanim rastom
i anatomijom pacijenta pomocu univerzalnog rezaca Sipke od 5,0/6,0 mm.

— Izaberite odgovaraju¢u duzinu Sipke kako biste omogucili rast kicme bez
znacajnih poremecaja mekog tkiva.

— Savijte 3ipke tako da odgovaraju lokacijama spinalnih ankera.

— Savijte Sipke u odnosu na ocekivani potencijal rasta (za ankere TROLLEY GV).

Tehnika sa Cetiri Sipke — oblikovanje i umetanje Sipki

— Oblikujte polirane sipke u skladu sa vasim Zeljenim sagitalnim profilom (planirana
korekcija zakrivljenosti) i isecite 3ipke (pri¢vrs¢ene na proksimalno fiksirane
ankere) kako bi mogle da se kre¢u duzinom ki¢me sve dok ne stignu tik do
distalno fiksiranih ankera. Sli¢no tome, 3ipke (prikacene na distalno fiksirane
ankere) treba da putuju tik proksimalno od proksimalno fiksiranih ankera.

— Umetanje Sipki moze da se izvr3i iz proksimalnog ili distalnog reza, sprovodenjem
tupog vrha prema sredidnjem rezu i zahvatanjem leZaja ankera TROLLEY GV.
Zahvaljujuci sagitalnoj zakrivljenosti Sipki, one se mogu delimi¢no rotirati ¢ime se
olaksava umetanije 3ipki i hvatanje spinalnih implantata.

— Sipke treba da produ subfascijalno, bez dodirivanja bilo kakve ko3tane povriine.

— Pazite da Sipke koje se preklapaju budu poravnate jedna sa drugom sto vise
paralelno u kliznom delu. Ovo omogucava kontrolisan i usmeren rast kicme.

— Ostavite dovoljno preklapanja na slobodnim krajevima koji klize. Preklapanje
diktira potencijal rasta stvoren u konstrukciji.

— Savijte 3ipke na odgovarajuci nacin kako biste omogucili umetanje u ankere
TROLLEY GV, kao i fiksne spinalne ankere i koristite paralelne odstojnike za
razdvajanje Sipki.

— Svedite kontuziju misi¢a tokom umetanja 3ipke na najmanju mogu¢u meru.

Tehnika sa Cetiri Sipke — paralelni odstojnik (namenjeno iskljuc¢ivo za upotrebu sa

konstrukcijama sa cetiri Sipke)

— Paralelni odstojnici se mogu koristiti za usmeravanje i medusobno razdvajanje
Sipki kako bi se sprecilo uklestenje Sipke.

— Zapocnite postavljanje tako Sto cete pricvrstiti paralelni odstojnik na jednu od Sipki
pomocu hvataljke, a u drugom koraku gurnite paralelni odstojnik preko druge Sipke.
Koristite  TROLLEY vezicu da biste pri¢vrstili paralelni odstojnik. Gura¢ vezice
u kombinaciji sa hvataljkom za vezicu sluZi za zatvaranje vezice, a sekac za secenje vezice.

— Imajte u vidu da paralelni odstojnici mogu da migriraju tokom rasta ki¢me. To ne
uti¢e na funkcionalnost.

— Upotreba paralelnih odstojnika je prikladna samo za konstrukcije sa Cetiri Sipke
gde su dve paralelne Sipke postavljene u istom nizu pedikularnih vijaka
i medusobno povezane.

Tehnika sa Cetiri Sipke — umetanje vezice za paralelni odstojnik

— Za pri¢vricivanje paralelnog odstojnika za Sipke koristi se dodatna vezica.

— Preporucuje se da se vrh vezice savije rukom i provuce mediolateralno kroz leziste
ankera TROLLEY GV.

— Uhvatite vezicu pomocu TROLLEY hvataljke za vezicu i povucite.

Tehnika sa dve Sipke — oblikovanje i umetanje 3ipki

— Oblikujte polirane Sipke prema vasem planiranom sagitalnom profilu.

— Umetanje Sipki moze da se izvr3i iz proksimalnog ili distalnog reza, sprovodenjem
tupog vrha prema sredidnjem rezu i zahvatanjem leZaja ankera TROLLEY GV.
Zahvaljujuci sagitalnoj zakrivljenosti Sipki, one se mogu delimi¢no rotirati ¢ime se
olaksava umetanije 3ipki i hvatanje spinalnih implantata.

— Sipke treba da produ subfascijalno, bez dodirivanja bilo kakve ko3tane povriine.

— Ostavite dovoljno preklapanja na slobodnim krajevima koji klize. Preklapanje
diktira potencijal rasta stvoren u konstrukciji.

— Savijte 3ipke na odgovarajuci nacin kako biste omogucili umetanje u ankere
TROLLEY GV, kao i fiksne spinalne ankere.

- Svedite kontuziju misi¢a tokom umetanja Sipke na najmanju moguc¢u meru.

Zavrsno pritezanje

Ru¢no zatvorite vezice

— Zatvorite TROLLEY vezice preko 3ipki umetanjem vrha TROLLEY vezice u zatvarac
dok se prvi zupci ne zakace, otprilike nakon ~30 mm. Nastavite da vucete rukom
jednim brzim pokretom, pazeci da vezica ne zapne ili se presavije.

— Vezice se ne mogu ponovo otvoriti. Ako je potrebno, vezicu je potrebno iseci
i zameniti.
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Zavr$no zatvaranje ankera TROLLEY GV

— Prilikom upotrebe guraca za dvostruke Sipke, primenite iskljucivo sile koje su
usmerene vertikalno na Sipku da biste izbegli klizanje guraca za dvostruke 3ipke.

— Uvek koristite gura¢ za dvostruke 3ipke, jer on uspostavlja preporuceni razmak
izmedu dve 3ipke.

— Vezice se moraju zatvarati jedna za drugom, uz postepeno hvatanje 3ipki.
Korekcija deformiteta se mora posti¢i konzolnim postavljanjem Sipki u paralelne
konstrukcije i/ili preduzimanjem manevara derotacije Sipke sa delimi¢no
uhvacenim 3ipkama u tri tacke spinalne fiksacije.

— Nakon postizanja korekcije, postavite gurace za dvostruke Sipke pored ankera
TROLLEY GV da biste gurnuli Sipku u leziste ankera TROLLEY GV.
Da biste zatvorili vezice, koristite gura¢ vezice i hvataljku.

— Pomeranjem hvataljke na guracu vezice i njenim povlacenjem, vezica se moze
zatvoriti. Nastavite redom dok ne izvr3ite zavrsno pritezanje svih vezica.

— Da bi se sprecilo prekomerno zatezanje, vezice su dizajnirane sa zastitnom
funkcijom. Kada se primenjuju velike sile zatezanja, vrh ¢e se odlomiti kako bi se
ogranicile sile na bravi. Odlomljeni deo ce biti pri¢vricen u hvataljci.

— Proverite da li su Sipke potpuno ulegle unutar lezista ankera TROLLEY GV i da li
je leziste ¢vrsto omotano oko Sipki.

Secenje krajeva vezica

— Pre secenja kraja vezice, proverite da li su sve vezice i lezista ¢vrsto omotani
oko Sipki.

— Korisite TROLLEY sekac za vezice da biste odsekli visak vezice. Proverite da i je
glava sekaca za vezice u ravni sa zatvara¢em da biste smanjili isturenost ostrih ivica.

Finalizacija konstrukcije

— Finalizujte TROLLEY konstrukciju pomocu fiksiranih spinalnih ankera i ankera
TROLLEY GV na kontralateralnoj strani. Izvriite zavrdno zatezanje fiksiranih
spinalnih ankera prema uputstvu za upotrebu naznacenih sistema.

— Fluoroskopsko snimanje (anteroposteriorno [AP] i lateralno rendgensko snimanje)
moze biti klju¢no za kontrolu zavrsnog pozicioniranja konstrukcije i postignute
korekcije.

— Vezica ukljucuje radionepropusni marker za poboljsanu vizualizaciju koja
pokazuje polozaj brave.

Kontinuitet nege

Zamena sipke

— Pacijentima koji su prerasli svoje TROLLEY konstrukcije (3to podrazumeva da je
manje od 2 ankera TROLLEY GV povezano po kraju 3ipke) treba zameniti 3ipke
duzim Sipkama kako bi se podrzao dalji rast ki¢me. Izvr3ite korake u nastavku:
- Isecite sve vezice prateci korake opisane u odeljku , Uklanjanje ankera TROLLEY GV".
— Pratite korake opisane u odeljku , Sklapanje komponenti” da biste umetnuli

nove vezice u ankere TROLLEY GV.

Za postupak umetanja 3ipke izvrsite korake opisane u odeljku ,,Umetanije Sipke”.

— lzvrsite postupak zavrdnog pritezanja opisan u odeljku , Zavrino pritezanje”.

Finalizujte konstrukciju prate¢i korake opisane u odeliku ,Finalizacija

konstrukcije”.

Dodatni implantati za stabilizaciju

Upotreba poprecnih konektora

— Zadodatnu stabilnost rotacije, poprecni konektori se mogu montirati u zavisnosti
od izabranog tipa konstrukcije, i to kranijalno i/ili kaudalno ili na vrhu. Popre¢ni
konektori moraju da se postave izmedu para fiksiranih spinalnih ankera. Izaberite
odgovarajuci poprecni konektor u odnosu na precnik implantirane 3ipke.

— Za Sipke @ 5,0 mm mogu se koristiti poprecni konektori iz USS kompleta za
pacijente sitnije grade/pedijatrijske pacijente. Za 3ipke & 6,0 mm mogu se
koristiti popre¢ni konektori iz kompleta USS II.

— Uputstva o upotrebi izabranog popre¢nog konektora potrazite u uputstvu za
upotrebu odgovarajuceg sistema.

— Poprecni konektori se uzimaju iz sistema fiksnih pedikularnih vijaka koji se koristi
za sidrenje konstrukcije. Sa TROLLEY kompletom se ne isporucuju nikakvi
posebni poprecni konektori.

Sklapanje komponenti

Umetanije vezice

— U slu¢ajevima kada se vezica slu¢ajno ukloni sa ankera TROLLEY GV ili u slu¢aju
revizionog hirurskog zahvata, vezica se moze umetnuti ru¢no.

— Preporucuje se da se vrh vezice savije rukom i gurne kroz leziste ankera TROLLEY GV.

— Zatim se vezica moze povuci nagore — rukom ili pomocu TROLLEY hvataljke za vezicu.

Ponovno sklapanje ankera TROLLEY GV na TROLLEY aplikator

— U slucajevima kada je anker TROLLEY GV odvojen od odvijaca pre umetanja dela
sa vijkom, TROLLEY GV se moZe ru¢no ponovo sklopiti.

— Spojte glavu vezice sa urezom na aplikatoru i gurnite aplikator u anker TROLLEY GV.

— Pritisnite krajeve vezice ka aplikatoru i povucite prvi prsten na drzacu nadole sve
do kraja aplikatora.

— Gurnite drugi prsten preko brave vezice.

— Konstrukcija ankera TROLLEY GV se sada moZe ponovo umetnuti u TROLLEY odvijac.
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Odlaganje u otpad

Nijedan implantat kompanije Synthes koji je bio kontaminiran krvlju, tkivom i/ili
telesnim te¢nostima/materijom nikada se ne sme ponovo koristiti i takvim
implantatom je potrebno rukovati u skladu sa bolni¢kim protokolom.

Sredstva se moraju odloziti u otpad kao medicinska sredstva za zdravstvenu negu
u skladu sa procedurama bolnice.

Kartica implantata i uputstvo za upotrebu medicinskog sredstva

Ako je dostavljena u originalnom pakovanju, urucite pacijentu karticu implantata,
kao i odgovarajuce informacije u skladu sa uputstvom za upotrebu medicinskog
sredstva. Elektronska datoteka sa informacijama za pacijenta moZze se pronaci na
sledecoj vezi: ic.jnjmedicaldevices.com.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

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

Uputstvo za upotrebu:
www.e-ifu.com
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