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Bruksanvisning

TROLLEY™ |6sning for tillvaxtguidning

TROLLEY &r en losning for posterior passiv tillvaxtguidning som placeras i den
torakolumbala ryggraden.

TROLLEY-implantat bestar av glidenhet (Gluiding Vehicle — GV, buntband,
parallellbricka och stav & 5,0 mm/ & 6,0 mm. DESSUTOM levereras Trolley GV med
en egen férmonterad applikator, en polykarbonatkomponent for engangsbruk
som kasseras efter ingreppet.

Implantaten ger flexibilitet for behandling av en rad olika patologier och variationer
i anatomi hos skoliospatienter med omogen thorakotlumbalryggrad. TROLLEY
tillhandahéller tva uppbyggnadstekniker: tvastavsteknik och fyrstavsteknik.

Denna bruksanvisning innehéller information om féljande produkter:

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

Viktig anmarkning for lakare och operationssalspersonal: Denna bruksanvisning
innehéller inte all den information som &r nodvandig for val och anvandning av
produkten. Las bruksanvisningen och Synthes-broschyren “Viktig information” noga
fore anvandning. Se till att du &r fortrogen med det tillampliga kirurgiska ingreppet.

For medféljande information, t.ex. kirurgisk teknik, besok
www.jnjmedtech.com/en-EMEA/product/accompanying-information eller kontakta
den lokala kundsupporten.

Material

Titanlegering: TAN (titan — 6 % aluminium — 7 % niobium) enligt ISO 5832-11
Titan: TiCP (kommersiellt rent titan) enligt ISO 5832-2

PEEK: polyetereterketon enligt ASTM F 2026

UHMWPE (Ultra-high-molecular-weight- polyethylene (polyetylen med ultrahtg
molekylarvikt) enligt ISO 5834-2

Avsedd anvéndning

TROLLEY-implantat  ar avsedda for passiv tillvaxtguidande posterior
deformitetskorrigering i brostryggen och ska anvandas i kombination med
spinalankare hos patienter med potential for ytterligare spinal tillvaxt.

Indikationer
— Progressiv skolios hos patienter med potential for ytterligare spinal tillvéxt.

Kontraindikationer

— Stel, icke-bojbar ryggrad

— For sma pediklar for pedikelskruvsimplantation

— Otillracklig mjukvéavnad for att tilldta att implantatet tacks ordentligt med hud
— Dalig néringsstatus

Patientmalgrupp

TROLLEY-implantaten &r avsedda for anvandning pa skelettomogna patienter.
Dessa produkter ska anvandas med hansyn till avsedd anvéndning, indikationer,
kontraindikationer samt patientens anatomi och halsotillstand.
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Avsedd anvandare

Denna bruksanvisning ger i sig sjalv inte tillrdcklig bakgrund for direkt anvandning
av produkten eller systemet. Handledning av en kirurg med erfarenhet av
handhavande av dessa instrument rekommenderas starkt.

Operation ska ske enligt bruksanvisningen och enligt rekommenderad kirurgisk
tillvdgagangssatt. Kirurgen ansvarar for att operationen utfors korrekt. Det
rekommenderas starkt att operationen endast utfors av kirurger som har férvarvat
ldmpliga kvalifikationer, har erfarenhet av ryggradskirurgi samt ar medvetna om de
allménna riskerna med ryggradskirurgi och &r bekanta med produktspecifika
kirurgiska ingrepp.

Produkten &r avsedd att anvandas av kvalificerad vardpersonal som har erfarenhet
av ryggradskirurgi, t.ex. kirurger, lakare, personal i operationssal och personal som
forbereder produkten.

All personal som hanterar produkten ska vara fullt inférstddd med att denna
bruksanvisning inte innehdller all den information som ar nédvandig for val och
anvandning av produkt. Las bruksanvisningen och Synthes-broschyren "Viktig
information” noga fére anvandning. Se till att du &r fortrogen med det tillampliga
kirurgiska ingreppet.

Foérvantad klinisk nytta
N&r TROLLEY-implantaten anvands som avsett och i enlighet med bruksanvisningen
och markningen forvantas de kunna korrigera deformitet och uppratthalla den
korrigering som uppnatts.

En sammanfattning av sakerhet och klinisk effektivitet finns pa foljande lank
(vid aktivering): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Produktkarakteristika

TROLLEY-implantat &r tillvaxtguidade enheter som ar utformade for att mojliggora
fortsatt spinal tillvaxt samtidigt som en skoliosdeformitet korrigeras hos en
omogen scoliotiska ryggraden nar de anvands i kombination med ett kompatibelt
posteriort fixeringssystem.

Potentiella komplikationer, biverkningar och kvarstaende risker

I likhet med alla storre kirurgiska ingrepp finns det risk for biverkningar och
komplikationer. Mojliga biverkningar kan innefatta problem som uppstar fran
anestesi och patientens placering, trombos, emboli, infektion, kraftig blédning,
nerv- och karlskada, dodsfall, stroke, svullnad, onormal sérlakning eller
arrbildning, heterotopisk benbildning, férsamring av det muskuloskeletala
systemets funktioner, forlamning (temporér eller permanent) komplext regionalt
smartsyndrom (CRPS), allergiska reaktioner/6verkanslighetsreaktioner, symptom
forknippade med utskjutande implantat eller tillhérande delar eller attimplantatet
garsonder, lossnareller migrerar; felaktig, utebliven eller férsenad sammanvaxning;
minskad bentadthet pa grund av stressavskarmning; nedbrytning av angransande
segment; ny eller kronisk smérta eller neurologiska symptom; skada paintilliggande
ben, organ, diskar eller annan mjukvéavnad; osteolys; skador pa lymfkarl; dural
ruptur eller spinalvatskeldckage; ryggmargskompression och/eller -kontusion;
forskjutning av enhet eller implantatmaterial; vertebral snedvinkling.

Av de potentiella riskerna ovan kan EOS-patienter som genomgar detta ingrepp
drabbas av komplikationer, inklusive men inte begrénsat till att staven gar av,
skruvar lossnar/dras ut och spontan fusion i snabbare takt &n vad som ses vid andra
posteriora fixeringsingrepp.

Steril produkt

STERILE Steriliserad med str&lning

Forvara de sterila produkterna i den ursprungliga skyddsférpackningen och ta inte
ut dem forran omedelbart fére anvéandning.

@ Anvand inte om férpackningen ar skadad.
Kontrollera produktens utgdngsdatum foére anvandning och att den sterila

forpackningen ar intakt. Anvand inte om forpackningen &r skadad eller om
utgadngsdatumet har passerat.

@ Far inte steriliseras om

Omsterilisering av enheten kan leda till att produkten inte ar steril och/eller inte
uppfyller prestandaspecifikationer och/eller att materialegenskaper férandras.
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Produkt for engangsbruk

® Far inte dteranvandas

Indikerar en medicinteknisk produkt som &r avsedd for engangsbruk eller
anvandning pa en enskild patient under endast ett ingrepp.

Ateranvandning eller klinisk ombearbetning (t.ex. rengéring och omsterilisering)
kan aventyra produktens strukturella integritet och/eller leda till att produkten inte
fungerar, vilket i sin tur kan leda till att patienten skadas, insjuknar eller avlider.
Dessutom kan &teranvandning eller ombearbetning av produkter for engangsbruk
utgdra en risk for kontamination, t.ex. pa grund av 6verforing av smittodmnen fran
en patient till en annan. Detta kan leda till att patienten eller anvandaren skadas
eller avlider.

Kontaminerade implantat far inte ombearbetas. Synthes-implantat som har
kontaminerats med blod, vavnad och/eller kroppsvatskor/-substanser far aldrig
&teranvandas och ska hanteras i enlighet med sjukhusets protokoll. Aven om de ser
oskadade ut kan implantaten ha smé defekter och inre belastningsmoénster som
kan leda till materialutmattning.

Varningar och forsiktighetsatgarder

— Det rekommenderas starkt att TROLLEY-implantatet endast implanteras
av kirurger som har forvarvat lampliga kvalifikationer, har erfarenhet av och ar
medvetna om de allmanna riskerna med ryggradskirurgi samt ar bekanta med
de produktspecifika, kirurgiska ingreppen.

— Implantationen ska ske enligt bruksanvisningen och enligt det rekommenderade
kirurgiska ingreppet. Kirurgen ansvarar for att operationen utfors korrekt.

— Tillverkaren dr inte ansvarig for eventuella komplikationer som uppstar p& grund
av felaktiga diagnoser, val av felaktigt implantat, felaktigt kombinerade
implantatkomponenter och/eller operationstekniker, behandlingsmetodernas
begransningar eller otillracklig asepsis.

— Varning: Sarskild hansyn ska tas till patienter med kanda allergier eller
overkanslighet mot implantatmaterial.

— TROLLEY-implantaten utgér tilldgg till de indikerade pedikelskruvsystem som
anges i avsnittet “Kombination av medicintekniska produkter”.

— For att minska risken for spontan fusion ska du hoppa 6ver minst en niva mellan
TROLLEY GV-enheten och de fasta spinala USS-ankarna.

— Patienter kan behdva ytterligare sar- eller hudskydd for att forhindra att
utskjutande implantat oavsiktligt gnids mot eller stoter in i huden. Ett
utanpaliggande hudskydd ar att rekommendera, och patienten ska inledningsvis
béra ett skyddande forband, kompress eller korsett p& huden éver implantaten
for att hindra att de gnider eller stoter emot huden, vilket kan leda till att huden
bryts ned. Overvakning av hudskador kan minska risken for djupa infektioner.
Patienter med diagnosen spina bifida behéver ytterligare tillsyn eftersom deras
forméaga till kanselfornimmelser ar forséamrad.

— Utover de allménna risker som ar forknippade med ryggradskirurgi kan patienter
med skolios som debuterar bérjar tidigt (EOS — Early Onset Scoliosis) och som
genomgar detta ingrepp erfara ett hogt komplikationstal, som inkluderar men
inte &r begransat till stavfraktur, skruv som lossnar/dras ut eller spontan férening.

— Det dar viktigt att observera att EOS-patienter som far TROLLEY behéver
noggrann fortgdende monitorering och kan behova ytterligare kirurgi.

Forberedelse och tillvdgagangssatt

— Dissektion i det omrade dar TROLLEY GV-enheter ska inforas ska héllas pé ett
minimum, med hjalp av extraperiosteal teknik och tekniker som ar skonsamma
mot musklerna for att minska risken for spontan fusion.

— Dessutom ar inférandedjupet for TROLLEY GV avgorande. Om den laggs ytligt
kan det uppsta nedbrytning av huden. Omvant géller att om TROLLEY GV fors
in for djupt, vilar stavarna mot ben eller mot fasettlederna ovanfér och nedanfor,
vilket okar risken for tidig spontan fusion.

Skruvinférande

Perforera pedikelns cortex och férbered for skruvinforing.

— Anvéand inte pedikelsylen eller pedikelsonden for skruvar som &ar mindre eller
storre an motsvarande skruvstorlek.

— Skruvens inféringspunkter mellan nivderna ska avvika sa lite som majligt. Detta
bidrar till att skapa en bra inriktning fér TROLLEY GV och minska belastningarna
i den slutliga konstruktionen. Stavarna parallellitet med varandra &r en viktig
faktor for att mojliggéra guidad tillvaxt.

— Ytterligare forsiktighet maste iakttas med EOS-patienter som kan ha sma
pediklar. Anvandning av radiografisk avbildning &r darfor avgorande for att
lokalisera pediklar och foér att minska risken for felplacerade skruvar.

Montera TROLLEY-skruvmejseln pa TROLLEY GV
— TROLLEY-skruvmejseln kan endast anvandas med TROLLEY GV-enheter.

For in aterstdende TROLLEY GV-enheter
— For att minska risken for spontan fusion ska minst en niva hoppas éver mellan
TROLLEY GV-enheterna.

Rikta in TROLLEY GV-enheterna

— Inriktningen och djupjusteringen &r avgérande for att sékerstdlla att det gar att
anvanda av buntbandférslutningen. Om TROLLEY GV-lagerytan inte &r korrekt
inriktad mot staven kan det vara svart att genomféra en forslutning med
buntbandet och det kan leda till asymetriskt sitage av lagret. Detta ar sarskilt
viktigt vid anvandning av TROLLEY GV med dubbelt lager.
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— Djupjustering ar sarskilt viktigt for TROLLEY GV-enheter i intilliggande ryggkotor
eftersom en djupskillnad kan leda till att det blir svért att stdnga buntbanden.

— Det idealiska ar att buntbandsldset placeras vént lateralt i det slutliga laget. En
mittlinjeposition for laset rekommenderas inte pa grund av att det potentiellt
kan uppsta konflikter med de spinala processerna.

- Kontrollera alltid att buntbandet ar rérligt innan staven fors in.

Inférande av stav

— For in aterstdende fasta spinalankare enligt vald konstruktionstyp innan staven
forsin.

— Valj lamplig stavdiameter (& 5,0/6,0 mm) beroende pa valt pedikelskruvsystem
och patientens anatomi.

— For storre, neuromuskuldra patienter kan det vara bra att anvanda en & 6.0 mm.

— For att minska risken for spontan fusion ska du se till att hoppa 6ver minst en
niva mellan TROLLEY GV-enheterna och de fasta spinalankarna.

Faststall kontur och langd for staven

— Se till att du skar av stavarna pa lampligt satt i den platta anden for att minska
risken for vassa stavandar (skar inte av staven i den trubbiga spetsanden eftersom
det ar viktigt att underlatta stavtunneleringen).

— Stavkonturering maste goéras forsiktigt for att skapa jamna kurvor och for att
undvika skaror.

Teknik med fyra stavar — Konturera och for in stavarna

— Forin staven med den trubbiga anden forst for att minska skador pa mjukvavnad
eller implantat.

— Kontrollera att stavarna kan glida fritt efter montering och ar separerade fran
varandra.

— Felaktig hantering av staven som orsakar ytskada kan minska konstruktionens
glidpotential.

— Bojning av staven i glidzonen (narhet till TROLLEY GV-enheter) kan dventyra
konstruktionens glidférmaga.

— Aterbocka inte och boj inte stavar for mycket. Aterbockning kan ge upphov till
invandiga belastningar som i langden kan leda till implantatbrott.

Teknik med fyra stavar — Parallell distansbricka

— Parallella distansbrickor &r utformade for att minska konvergensen hos de tva
parallella stavarna. Direkt kontakt med stavarna kan orsaka partiklar som bryts
loss pa grund av slitage.

— Darfor rekommenderas det att parallella distansbrickor implanteras i langa
skarningslinjer i konstruktioner med fyra stavar.

Teknik med fyra stavar — Inférande av buntband for parallell distansbricka
- BOjinte buntbanden vid det hal dér du lagger hallarpeangen eftersom detta kan
pdaverka stangningsproceduren.

Teknik med tva stavar — Konturera och féra in stavarna

— Forinstaven med den trubbiga anden forst for att minska skador pa mjukvéavnad
eller implantat.

- Kontrollera att stavarna kan glida fritt efter montering.

— Felaktig hantering av staven som orsakar ytskada kan minska konstruktionens
glidpotential.

— Bojning av staven i glidzonen (narhet till TROLLEY GV-enheter) kan dventyra
konstruktionens glidférmaga.

— Aterbocka inte och boj inte stavar for mycket. Aterbockning kan ge upphov till
invandiga belastningar som i langden kan leda till implantatbrott.

Slutlig tdragning

Slutlig stdngning av TROLLEY GV-enheter

— Anvand inte buntbanden for stavreducering. Anvénd de dubbla stavinférarna for
att reducera stavarna.

— Forsok inte korrigera deformiteten genom att dra i buntbanden eftersom
buntbanden inte &r indikerade fér en sddan mandver.

— Undvik att repa stavarna med de dubbla stavinférarna.

Klippa buntbandsandarna

— Innan du klipper buntbandséndarna ska du se till att stavarna &r helt insatta
i TROLLEY GV: s lager. Se darefter till att rikta in TROLLEY-kabelsaxen innan du
klipper for att undvika att skada buntbanden.

— Bibehall trycket péa kabelsaxens handtag vid avldgsnandet for att forhindra att
den avklippta delen av buntbanden faller in i saret.

Slutfér konstruktionen
Anvand endast TROLLEY med indikerade system.

Ytterligare implantat for stabilisering

Anvénda tvarkopplingar

- Anvéand inte tvarkopplingar i glidzonen eftersom det kommer att paverka
konstruktionens formaga att stddja tillvaxten negativt.
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Montering av komponenter

— Se till att lagren pd TROLLEY GV fortfarande ar intakt innan du satter i ett nytt
buntband. Om lagren &r skadade maste TROLLEY GV bytas ut helt.

— Boj inte buntbanden vid det hal dér du lagger héllarpeangen eftersom detta kan
paverka stangningsproceduren

Mer information finns i Synthes broschyr “Viktig information”.
Kombination av medicintekniska produkter

TROLLEY TV-enheterna maste anvandas tillsammans med foljande pedikelskruv-
och kroksystem som ar avsedda for anvandning i den torakallumbara ryggraden:

Indicerat pedikelskruvsystem Stavdiameter

USS™-spinalsystem for barn/smévéxta personer &5,0mm

USS™ |l-spinalsystem &5,0mm/ 6,0 mm

TROLLEY-implantat appliceras med tillhérande TROLLEY-instrument.

03.625.001 TROLLEY-skruvmejsel

03.625.004  TROLLEY haélltdng for kabelbuntband
03.625.005 TROLLEY inriktningsinstrument
03.625.006 TROLLEY kabelbuntbandspaférare
03.625.007 Dubbel stét, for stavar & 5,0/6,0 mm
03.625.009 TROLLEY kabelavbitare for kabelbuntband
03.641.006 Halltang for revbenshaklock

391.905 Kabelavbitare, standard

Synthes har inte testat produktens kompatibilitet med produkter som tillhandahalls
av andra tillverkare och pétar sig inget ansvar i handelse av sddan anvandning.

Magnetresonansmiljo

MR-villkorlig:

Icke-kliniska tester av varsta fallet-scenariot har visat att implantaten i TROLLEY-

systemet ar MR-villkorliga. En patient med dessa produkter kan utan fara genomga

undersokning under féljande férhallanden:

— Statiskt magnetféalt pa 1,5 Toch 3,0 T.

— Spatialt gradientfalt pa 300 mT/cm (3 000 G/cm).

— Maximal genomsnittlig specifik absorptionsgrad (SAR) for hela kroppen pa
1,5 W/kg vid 15 minuters undersokning.

Utifran icke-kliniska forsok producerar TROLLEY-implantaten en temperaturhojning
somintearhogrean5,7 °C vid en maximal genomsnittlig specifik absorptionshastighet
(SAR) for hela kroppen pa 1,5 W/kg, vilket faststéllts via kalorimetri for 15 minuters
MRT-skanning i en MRT-skanner pa 1,5 tesla och 3,0 tesla.

MR-avbildningens kvalitet kan férsamras om omradet av intresse ar i exakt samma
omrade som, eller relativt ndra TROLLEY-enhetens ldge.

Behandling innan produkten anvands

Steril produkt:

Produkterna tillhandahélls sterila. Ta ut dem ur férpackningen med aseptisk

tillvdgagangssatt.

Forvara sterila enheter i ursprunglig skyddsférpackning.

Ta inte ut dem ur férpackningen forran omedelbart fére anvandning.

Kontrollera produktens utgangsdatum fére anvandning och inspektera den sterila

forpackningen for att se till att den ar intakt:

— Inspektera hela den sterila barriarférpackningen och forseglingen for att se till
den arintakt och enhetlig.

— Inspektera den sterila forpackningens integritet for att sakerstalla att det inte
finns nagra hal, kanaler eller haligheter.

Far inte anvandas om férpackningen ar skadad eller utgangsdatumet har passerats.

Avldgsnande av implantat

TROLLEY-implantaten ar avsedda for permanent implantation och ar inte avsedda
att avlagsnas. Beslut om att avlagsna enheten méste fattas av kirurgen i samrad
med patienten, med hansyn till patientens allménna medicinska tillstand och de
risker for patienten som ett andra kirurgiskt ingrepp innebar.
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Avlagsnande av TROLLEY GV

Om ett TROLLEY-implantat maste avldgsnas rekommenderas féljande teknik:

— For att ta bort buntbanden och TROLLEY GV maste buntbanden klippas. De kan
inte &teranvandas. For att klippa buntbanden, anvand kabelsaxen, standard.
Alternativt kan kabelsaxen fér buntband anvandas.

- Borttagning av buntband och stavar krévs for fullstandigt avldgsnande av
TROLLEY GV. Inriktningsverktyget for TROLLEY kan anvandas som en skruvmejsel
for attavlagsna TROLLEY GV.

— Vid revisionskirurgi (t.ex. om staven madste bytas ut) ska alla buntband klippas
med kabelsaxen och sedan ska den implanterade staven bytas ut mot en langre.
Folj sedan stegen som beskrivs i steget “Montering av komponenter” (i avsnittet
"Sarskilda anvandningsinstruktioner”) for att satta i nya buntband.

Sarskilda anvandningsinstruktioner

Forberedelse och tillvdgagangssatt

Forberedelse

— TROLLEY-standardsetet i kombination med ett av pedikelskruvsystemen
innehaller nddvéndiga implantat och instrument for att utféra ingreppet.

— Ha alla nodvandiga set lattillgdngliga foére operation. Ha alla nddvéndiga
avbildningsstudier lattillgangligaforattplanerakonstruktionstyp, implantatplacering,
incisionmetod och for att identifiera den enskilda patientens anatomi.

Metod

— GOr en incision i medellinjen som spanner ¢ver de segment av ryggraden dar
ingreppet ska goras. Tre mindre medellinjeincisioner kan ocksa anvandas.

— For fasta spinalankare for du in spinalfixeringen med hjélp av en klassisk
subperiosteal dissektion eftersom dessa segment kommer att sammanfogas. Se
bruksanvisningen for motsvarande pedikelskruvsystem.

— Forinforing av TROLLEY GV ska du anvanda ett transmuskulart tillvdgagangssatt
for att inte skada leder och minimera benexponering for att minska risken for
spontan fusion. Anvand en infoéringsteknik som gar fran laterala till mittlinjen av
erector spinae vid brostkorgen och dissekera direkt i transversalprocessen for att
undvika exponering av lamina.

— Det é&r viktigt att anvdndna rontgengenomlysning for att bekrafta pedikelns
inféringspunkt.

Skruvinféring

Perforera pedikelns cortex och forbered fér skruvinféring.

— Lokalisera pediklarna och anvand sylen med motsvarande skruvdiameter fran det
valda pedikelskruvsystemet for att perforera cortex. Anvéand sonden med
motsvarande skruvdiameter for att 6ppna pedikelkanalen. Alternativt kan
pedikelkanalen 6ppnas med hjalp av knackningar.

— Anvand rontgenavbildning for att bekrafta pedikelns placering, inritkning och
djup. Anvand markeringarna pa sonden for att bestamma pedikeldjupet for att
valja lamplig langd for TROLLEY GV. Anvand utrustningen for att kontrollera
pedikelkanalens integritet innan TROLLEY GV fors in.

Val av TROLLEY GV

— TROLLEY GV-enheterna ska placeras pa strategiska punkter 6ver deformiteten
baserat pa kurvmonster och konstruktionstyp som anvands.

— Valj korrekt metod i enlighet med i vilket ryggradsomrade TROLLEY GV placeras.

Montera TROLLEY-skruvmejseln pa TROLLEY GV

— Se till att skruvmejseln pa TROLLEY &r i 6ppet ldge innan TROLLEY GV fors in.

— Alla TROLLEY GV-enheter levereras i steril forpackning. Montera TROLLEY-
skruvmejseln med de uppackade TROLLEY GV-enheterna med applikatorn.
Korrekt inriktning av skruvdelen sakerstélls med medbringarens geometri. For in
TROLLEY GV med applikator i skruvmejseln genom att den trycka in den i guiden.
Tryck in applikatorn i skruvmejseln tills den &r helt inférd.

— Nar TROLLEY GV med applikator ar helt inford laser du den pa plats genom att
vrida skruvmejseln medurs till laget “CLOSE".

Fora in TROLLEY GV-enheter

— TROLLEY GV kan nu féras in i den forberedda pedikeln under genomlysning. For
fram TROLLEY GV tills den &r precis ovanfor benytan. Inféringsdjupet kan
bestdmmas genom att titta pa hudnivan.

— Riktningen for buntbandsldset anges i det graverade piktogrammet pa
6vre delen av TROLLEY GV-applikatorn. Laset i det graverade piktogrammet ska
vandas mot mittlinjen for att sakerstalla att Iaset placeras lateralt i stangt lage.

— Du kan o6ka synligheten i saret och implantatet genom att dra upp skruvmejseln
ndgot. For att skapa stdd for skruvmejseln ska du se till att du inte slapper
buntbanden helt fran applikatorn.

— TROLLEY GV-enheterna ar sjalvgangande pedikelskruvar, men om gdngning
foredras ska lampligt gangnings- och ganghandtag for de indikerade
pedikelskruvsystemen anvandas.

— Se till att operationsstallet ar fritt fran mjukvévnad som kan stéra.

Ta bort TROLLEY-skruvmejseln

— TROLLEY-skruvmejseln kan tas bort genom att du helt enkelt drar i instrumentet.
Applikatorn pa TROLLEY GV tas bort i samma steg. Avlagsna applikatorn fran
TROLLEY-skruvmejseln genom att vrida hjulet pa skruvmejseln moturs till dppet
ldge och dra ut applikatorn. Applikatorn for engadngsbruk kan sedan kasseras.
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For in dterstdende TROLLEY GV-enheter

— Fortsatt att fora in aterstdende TROLLEY GV-enheter genom att upprepa
féregdende steg i enlighet med detta.

— Settill att du for in de &terstdende TROLLEY GV-enheterna pé lampligt satt for att
tillata inforing av stavar.

Rikta in TROLLEY GV-enheterna

— For justering av inriktning och djupjustering av TROLLEY GV-enhetens
pedikelskruv placeras TROLLEY-enhetens inriktningsverktyg éver buntband och
stavlager pa skruvdelen pa TROLLEY GV-enhetens.

Inférande av stang

Faststall kontur och langd for staven

— Bestam onskad l&ngd och justera staven till ratt langd enligt forvantad tillvéxt
och patientanatomi med en universell stavskarare pa 5,0/6,0 mm.

— Valj lamplig stavlangd for att mojliggora tillvaxt av ryggraden utan betydande
storning av mjukvavnaden.

— Boj stavarna sa att de matchar spinalankarnas placering.

— Boj stavarna med hansyn till den forvéntade tillvaxtpotentialen (foér TROLLEY
GV-enheter).

Teknik med fyra stavar — Konturera och for in stavarna

— Konturera de polerade stavarna enligt din féredragna sagittala profil (planerad
kurvkorrigering) och skér av stavarna (fasta vid proximalt fixerade ankare) for att
féra 1angs ryggraden tills de precis nar fram till de distalt fixerade ankarna. Pa
samma satt ska stavarna (fasta vid de distalt fixerade ankarna) foras precis
proximalt om de proximala fasta ankarna.

- Inforing av stavar kan goras antingen fran det proximala eller distala snittet
genom att tunnelera den trubbiga spetsen mot mittsnittet och koppla ihop
TROLLEY GV-lagret. Med anvandning av stavarnas sagittala bojning kan de
roteras delvis sa att inférandet av stavar och uppfangning av spinala implantat
underlattas delvis.

— Stavarna ska foras in subfascialt, utan att vidréra nagon benyta.

— Se till att de 6verlappande stavarna &r inriktade mot varandra sa parallellt som
mojligt i glidsektionen. Detta mojliggdr kontrollerad och styrd spinal tillvéxt.

- Lamna tillracklig ®verlappning vid glidfria adndar. Overlappningen styr den
tillvéxtpotential som skapas i konstruktionen.

— Boj stavarna pa lampligt satt for att mojliggora inférande i TROLLEY
GV-enheterna och fixerade spinalankare och anvand parallella distansbrickor fér
att separera stavar.

— Minimera muskelkontusion vid inférande av staven

Teknik med fyra stavar — Parallell distansbricka (endast avsedd att anvéndas

i konstruktioner med fyra stavar)

— Parallella distansbrickor kan anvandas for att styra och separera stavarna fran
varandra for att forhindra fastklamning av stavar.

— Borja placeringen genom att kldmma fast den parallella distansbrickan pa en av
stavarna med hjalp av héllarpeangen och i ett andra steg trycker du den parallella
distansbrickan 6ver den andra staven. Anvand ett TROLLEY-buntband for att
fasta den parallella distansbrickan. Buntbandsinféraren och hallarpeangen for
buntband anvands for att stdnga buntbanden och kabelsaxen anvénds for att
klippa av buntbanden.

— Tank pa att parallella distansbrickor kan migrera under spinal tillvaxt. Detta
paverkar inte funktionen.

— Anvandningen av parallella distansbrickor ar endast lamplig for konstruktioner
med fyra stavar dar tvé parallella stavar placerasisamma korning av pedikelskruvar
och ansluts till varandra.

Teknik med fyra stavar — Inférande av buntband for parallell distansbricka

— For att fasta den parallella distansbrickan vid stavarna anvands ett buntband.

— Det rekommenderas att du bojer spetsen pa buntbanden fér hand och trar den
mediolateralt genom TROLLEY GV-lagret.

— Fatta tag i buntbandet med TROLLEY-enhetens hallarpeang fér buntband och dra.

Teknik med tva stavar — Konturera och féra in stavarna

— Konturera de polerade stavarna enligt din planerade sagittala profil.

— Inféring av stavar kan goéras antingen fran det proximala eller distala snittet
genom att tunnelera den trubbiga spetsen mot mittsnittet och koppla ihop
TROLLEY GV-lagret. Med anvéndning av stavarnas sagittala bojning kan de
roteras delvis s& att inforandet av stavar och uppfangning av spinala implantat
underlattas delvis.

— Stavarna ska foras in subfascialt, utan att vidréra nagon benyta.

— Lamna tillracklig 6verlappning vid glidfria andar. Overlappningen styr den
tillvaxtpotential som skapas i konstruktionen.

— Boj stavarna pa lampligt satt for att mojliggora inférande i TROLLEY
GV-enheterna och fixerade spinalankare.

— Minimera muskelkontusion vid inférande av staven

Slutlig dtdragning

Stang buntbanden for hand

— Stadng TROLLEY-enhetens buntband &ver skaften genom att féra in spetsen pa
detta buntband i forslutningen tills de forsta tanderna hakas fast, ungefar efter
~30 mm. Fortsatt att dra fér hand i en snabb rérelse och se till att kabeln inte
binder eller viks.

— Buntband kan inte 6ppnas igen. Vid behov maste buntbanden klippas av och
bytas ut.
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Slutlig stangning av TROLLEY GV-enheter

- Vid anvandning av dubbla stavinforare applicerar du endast kraft vinkelratt mot
staven for att undvika att de dubbla stavinforarna glider.

— Anvand alltid de dubbla stavinférarna nar dessa kan skapa det rekommenderade
utrymmet mellan de tva stavarna.

— Buntbanden madste stdngas stegvis och fdnga upp stavarna gradvis.
Deformitetskorrigering maste uppnds genom att rdta ut stavarna i parallella
konstruktioner eller utféra avroterande mandvrer for delvis uppfangande stavar
vid tre punkter av spinal fixering.

— Nar korrigeringen har uppnatts ska du placera de dubbla stavinférarna bredvid
TROLLEY GV-enheterna sa att staven skjuts in i TROLLEY GV-enheternas lager.
Stang buntbanden med hjalp av buntbandsinféraren och hallarpeangen.

— Genom att trycka pa hallarpeangen pé buntbandsinféraren och dra i buntbanden
kan buntbanden stangas. Fortsatt sekventiellt tills slutlig atdragning av alla
buntband uppnas.

— For att férhindra att en felsaker funktion dras &t for hart ingar det i buntbandens
utformning. Vid hogt dtdragningstryck bryts spetsen av for att begrénsa trycket
pa laset. Den avbrutna delen sékras i peangen.

— Se till att stavarna ar helt inférda i TROLLEY GV-enhetens lager och att lagren ar
ordentligt lindade runt stavarna.

Klippa buntbandséndarna

Innan du klipper av anden av buntbanden ska du se till att alla buntband och

lager ar ordentligt lindade runt stavarna.

— Anvand TROLLEY-kabelsaxen for buntband foér att klippa av buntbandens
6verhangande &ndar. Se till att kabelsaxens huvud &r i jamnhojd med
forslutningen for att minimera utskjutande vassa kanter.

Slutfér konstruktionen

— Slutfér TROLLEY-konstruktionen med fasta spinalankare och TROLLEY
GV-enheter pa den kontralaterala sidan. Genomfoér slutlig atdragning av de
fixerade spinalankarna enligt bruksanvisningen for angivna system.

— Genomlysning (anteroposterior [AP] och lateral rontgen) kan vara avgérande for
att kontrollera den slutliga konstruktionens positionering och uppnadd
korrigering.

— Buntbanden har ett rontgentatt markorstift for forbattrad visualisering som
indikerar lasets lage.

Vardkontinuum
Byta ut stavar
— Patienter som har vuxit ur sina TROLLEY-konstruktioner (nar farre an 2 TROLLEY
GV-enheter &r anslutna pé stavande), behdver byta mot langre stavar for att
mojliggora ytterligare tillvaxt av ryggraden. Utfor stegen som anges nedan
- Klipp av alla buntband genom att félja anvisningarna i avsnittet “Borttagning
av TROLLEY GV".
— Folj de steg som beskrivs i “Montering av komponenter” for att féra in nya
buntband i TROLLEY GV-enheterna
— Utfor de steg som beskrivs i “Inférande av stav”.
Utfor den sista atdragningsproceduren som beskrivs i “Slutlig dtdragning”.
— Slutfor konstruktionen genom att folja stegen som beskrivs i “Slutfor
konstruktionen”.

Ytterligare implantat for stabilisering

Anvéanda tvarkopplingar

— Forytterligare rotationsstabilitet kan transversella kopplingar monteras beroende
pé vald konstruktionstyp, antingen kraniellt och/eller kaudalt eller i apex. De
tvargdende kopplingarna maste placeras mellan ett par fixerade spinalankare.
Vélj lamplig transversalanslutning med hansyn till den implanterade
stavdiametern.

— For stavar pad @ 5,0 mm kan tvargadende kopplingar fran USS-set for sma vuxna/
pediatrisk patienter anvandas. For stavar pa & 6.0 mm kan tvargaende kopplingar
fran USS Il-set anvéndas.

— For anvisningar for vald transversal anslutning, se bruksanvisningen for
motsvarande system.

— Tvdrgdende kopplingar ska tas fran det fasta pedikelskruvsystemet som anvands
for att forankra konstruktionen. Inga specifika transversella kopplingar medféljer
TROLLEY-setet.

Montering av komponenter

Inférande av buntband

— Ifalldér buntbanden oavsiktligt tas bort fran TROLLEY GV eller vid revisionskirurgi,
kan buntbanden féras in manuellt.

— Det rekommenderas att du bojer spetsen pa buntbanden fér hand och trycker
den genom TROLLEY GV-lagret.

— Daérefter kan buntbanden dras upp — antingen for hand eller med TROLLEY-
hallarpeangen for buntband.

Montering av TROLLEY GV vid TROLLEY-applikatorn

— | de fall d& TROLLEY GV-enheten har separerats fran skruvmejseln innan
skruvdelen satts i kan TROLLEY GV monteras ihop manuellt.

— Rikta in buntbandet mot applikatorns skara och tryck in applikatorn i TROLLEY GV.

— Hall buntbandséndarna mot applikatorn och foér ned den forsta ringen pa
héllaren till anden pa applikatorn.

— Skjut den andra ringen &ver buntbandslaset.

— TROLLEY GV-konstruktionen kan nu ater féras in i TROLLEY-skruvmejseln.
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Kassering

Synthes-implantat som har kontaminerats med blod, vavnad och/eller
kroppsvatskor/-substanser far aldrig dteranvandas och ska hanteras i enlighet med
sjukhusets protokoll.

Enheterna ska kasseras som medicintekniska produkter i enlighet med sjukhusets
riktlinjer.

Implantatkort och broschyr med patientinformation

Om patientkortet medféljer i originalférpackningen, lamna éver det och tillampligt
patientinformationsblad till patienten. Den elektroniska filen som innehaller
patientinformationen finns pa féljande lank: ic.jnjmedicaldevices.com

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

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

Bruksanvisning:
www.e-ifu.com
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