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Kullanim Talimatlari

TROLLEY™ Buyume Kilavuzu Cozimu

TROLLEY, omurganin torakolumbar bdélgelerine yerlestirilen bir posterior pasif
buytme kilavuzu implantidir.

TROLLEY implantlar; Kayma Araci (Gliding Vehicle - GV), Kablo Bagi, Paralel Spacer
ve Rot @ 5,0 mm/& 6,0 mm icerir. Ek olarak TROLLEY GV, prosedir sonrasinda
bertaraf edilen tek kullanimlik polikarbonat bilesen olan bir &nceden monte edilmis
Aplikatoru ile birlikte gelir.

implantlar, olgunlasmamis skolyotik torakolumbar omurgaicin hasta anatomisindeki
bir dizi patolojiye ve varyasyona uyum gosterecek esnekligi saglar. TROLLEY iki yapi
secenegi sunar: iki rotlu teknik ve dort rotlu teknik.

Bu kullanim talimatlari, asagidaki trtnler hakkinda bilgiler icerir:

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

Tip uzmanlari ve ameliyathane personeli icin énemli not: Bu kullanim talimatlari
cihazin secimi ve kullanimi icin gerekli tim bilgileri icermemektedir. Kullanmadan
énce lutfen kullanim talimatlarini ve Synthes “Onemli Bilgiler” brosirini dikkatle
okuyun. Uygun cerrahi prosedire asina oldugunuzdan emin olun.

Cerrahi Teknikler gibi ek bilgiler icin lutfen
www.jnjmedtech.com/en-EMEA/product/accompanying-information adresini ziyaret
edin veya yerel musteri destegi ile iletisime gecin.

Materyaller

Titanyum Alagimi: ISO 5832-11'e gdre TAN (Titanyum - %6 Aliminyum -
%7 Niyobyum)

Titanyum: ISO 5832-2"ye gore TiCP (Ticari Saflikta Titanyum)

PEEK: ASTM F 2026'ya gore polietereterketon

ISO 5834-2'ye gore UHMWPE (Ultra yuksek molekuler agirlikli polietilen)

Kullanim Amaci

TROLLEY implantlar, ilave omurga blylUmesi potansiyeline sahip hastalarda spinal
ankorlarla birlikte kullanildiginda torakolumbar omurgada pasif biytme kilavuzlu
posterior deformite dizeltmesi icin tasarlanmistir.

Endikasyonlar
— llave omurga bilyiimesi potansiyeline sahip hastalarda progresif skolyoz.

Kontrendikasyonlar

— Rijit, esnek olmayan omurga

— Pedikul vidasi implantasyonu igin ¢cok kuicuk pedikiller

— Implanta diizgiin deri kapsami saglamak icin yetersiz yumusak doku
— Kétu beslenme durumu

Hedef Hasta Grubu

TROLLEY implantlar iskelet gelisimini tamamlamamis hastalarda kullaniimak tzere
tasarlanmistir. Bu Urtinler kullanim amacina, endikasyonlarina ve kontrendikasyon-
larina uygun olarak ve hastanin anatomisi ile saglik durumu dikkate alinarak
kullaniimalidir.
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Hedef Kullanici

Bu kullanim talimatlari, cihaz veya sistemin dogrudan kullanimi igin tek basina
yeterli altyapiyr saglamaz. Bu cihazlarin kullanimi konusunda deneyimli bir
cerrahtan talimat alinmasi 6nemle tavsiye edilir.

Ameliyat, kullanim talimatlari uyarinca, onerilen cerrahi prosedire gore
gerceklestirilmelidir. Ameliyatin  dogru sekilde gerceklestiriimesini saglamak
cerrahin  sorumlulugundadir. Ameliyatin yalnizca uygun nitelikleri kazanmis,
omurga cerrahisinde deneyimli, Griine 6zgu cerrahi prosedurler hakkinda bilgi
sahibi olan ve genel omurga cerrahisi risklerinin farkinda olan cerrahlar tarafindan
gerceklestiriimesi 6Gnemle tavsiye edilir.

Bu cihazin cerrahlar, hekimler, ameliyathane personeli ve cihaz hazirlama strecine
dahil olan kisiler gibi omurga cerrahisinde deneyimli olan kalifiye saglik
profesyonelleri tarafindan kullaniimasi amaclanmustir.

Cihazi kullanan tum personel, bu kullanim talimatlarinin cihazin secim ve
kullanimina iliskin gerekli tim bilgileri icermediginin tamamen farkinda olmalidir.
Kullanmadan &nce lutfen kullanim talimatlarini ve Synthes “Onemli Bilgiler”
brostrint dikkatle okuyun. Uygun cerrahi prosedire asina oldugunuzdan
emin olun.

Beklenen Klinik Faydalar
TROLLEY implantlar kullanim amacina uygun olarak ve kullanim talimatlari ile
etikete gore kullanildiginda, deformiteyi dizeltmeleri ve hizalama idamesi
saglamalari beklenmektedir.

Su baglantidan guvenlilik ve klinik performansa iliskin 6zete ulasilabilir
(aktivasyondan sonra): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Cihazin Performans Ozellikleri

TROLLEY implantlar, uyumlu bir posterior fiksasyon sistemiile birlikte kullanildiginda
gelisimi tamamlanmamis skolyotik omurgada deformite duzeltiimesi sirasinda
sUrekli omurga blyUmesi saglamak Gzere tasarlanmis biyime kilavuzu cihazlaridir.

Olasi Advers Olaylar, istenmeyen Yan Etkiler ve Rezidiiel Riskler

Tum majér cerrahi prosedurlerde oldugu gibi advers olay riski s6z konusudur. Olasi
adversolaylararasindasunlaryeralabilir:anestezive hastaninkonumlandiriimasindan
kaynaklanan sorunlar; tromboz; emboli; enfeksiyon; asiri kanama; néral ve vaskuler
yaralanma; 6lim; inme; sisme, anormal yara iyilesmesi veya skar olusumu;
heterotopik osifikasyon; kas-iskelet sisteminin fonksiyonel bozuklugu; felc (gecici
veya kalic)); kompleks bélgesel agri sendromu (CRPS); alerji/hiper sensitivite
reaksiyonlari; implant veya donanim prominansi, implant kiriimasi, gevsemesi veya
yer degistirmesi ile iliskili semptomlar; hatali kaynama, kaynamama veya geg
kaynama; stres kalkanlama nedeniyle kemik yogunlugunda azalma; bitisik segment
dejenerasyonu; yeni veya strekli agri ya da nérolojik belirtiler; bitisik kemiklerde,
organlarda, disklerde veya diger yumusak dokularda hasar; osteoliz; lenfatik
yaralanma; dural yirtilma veya spinal sivi sizintisi; spinal kord kompresyonu ve/veya
konttizyonu; cihaz veya greft malzemesinin yer degistirmesi; vertebral angtlasyon.

Yukaridaki potansiyel riskler arasinda, bu prosedirin uygulandigi EOS hastalari
diger posterior fiksasyon prosedurlerinden daha yuksek oranda rot kirilmasi, vida
gevsemesi/cikmasi ve spontan flizyon dahil ancak bunlarla sinirli olmamak Gzere
komplikasyonlar yasayabilir.

Steril Cihaz

STERILE irradyasyon kullanilarak sterilize edilmistir

Steril cihazlari orijinal koruyucu ambalajlarinda saklayin ve kullanimin hemen
oncesine dek ambalajdan ¢ikarmayin.

@ Ambalaj hasarliysa kullanmayin.
Kullanmadan 6nce, Grtintin son kullanma tarihini kontrol edin ve steril ambalajin
butunluginden emin olun. Ambalaji hasar gérmisse veya son kullanma tarihi
gecmisse kullanmayin.

Tekrar sterilize etmeyin
Cihazin tekrar sterilize edilmesi, GrtnUn steril duruma ulasmamasina ve/veya

performans spesifikasyonlarini karsilamamasina ve/veya materyal 6zelliklerinin
degismesine yol agabilir.
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Tek Kullanimhik Cihaz

® Tekrar kullanmayin

Tek kullanima veya tek bir prosedur sirasinda tek bir hastada kullanima yénelik tibbi
cihazi ifade eder.

Tekrar kullanim veya tekrar klinik islemden gecirme (6r. temizleme ve tekrar
sterilizasyon); cihazin yapisal buttnligini bozabilir ve/veya hastanin yaralanmasi,
hastalanmasi veya 6limu ile sonuclanabilecek cihaz arizasina yol acabilir.

Ayrica tek kullanimlik cihazlarin tekrar kullaniimasi veya tekrar islemden gegirilmesi,
enfeksiyoz materyalin bir hastadan digerine bulastirilmasi gibi bir nedenle
kontaminasyon riski olusturabilir. Bu durum hasta veya kullanicinin yaralanmasi
ya da 6lumduyle sonuclanabilir.

Kontamine olmus implantlar tekrar islenmemelidir. Kan, doku ve/veya vicut sivilari/
maddeleri ile kontamine olmus herhangi bir Synthes implanti asla tekrar
kullanilmamalidir ve hastane protokoline goére islem goérmelidir. Hasarsiz
gorunseler de implantlarda materyal yorgunluguna yol acabilecek kugtk defektler
ve dahili stres paternleri olabilir.

Uyarilar ve Onlemler

— TROLLEY implantin yalnizca uygun nitelikleri edinmis, omurga cerrahisinde
deneyimli, omurga cerrahisindeki genel risklerin farkinda olan ve Grtine 6zgu
cerrahi prosedurlere asina olan cerrahlar tarafindan implante edilmesi énemle
tavsiye edilir.

- implantasyon, tavsiye edilen cerrahi prosedire yonelik talimatlara gére
gerceklestiriimelidir. Ameliyatin dogru sekilde gerceklestirilmesini saglamak
cerrahin sorumlulugundadir.

— Uretici; hatali tani, yanhis implant secimi, yanlis sekilde birlikte kullaniimis implant
bilesenleri ve/veya operasyon teknikleri, tedavi yontemlerine iliskin sinirlamalar
veya yetersiz asepsiden kaynaklanan hicbir komplikasyondan sorumlu degildir.

— Uyari: implant materyallerine karsi bilinen alerjileri veya asiri duyarliigr olan
hastalarda 6zel 6nlemler alinmalidir.

— TROLLEY implantlar, “Tibbi Cihazlarin Kombinasyonu” béliminde listelenen
endike pedikl vidasi sistemlerine ilave olarak sunulmaktadir.

— Spontan fuzyon riskini azaltmak icin TROLLEY GV'ler ile sabit USS spinal ankorlar
arasinda en az bir seviyeyi atlayin.

— Prominent implantlarin kazara sdrtinmesini veya carpmasini dnlemek icin
hastalara ek yara veya cilt korumasi gerekebilir. Kaplayici cilt korumasi tavsiye
edilir; dolayisiyla baslangicta hastalara ciltte bozulmaya yol acabilecek olan
strtinmeyi veya carpmayi énlemek amaciyla implantlarin Gzerini kaplayan cildin
Uzerine koruyucu bir pansuman, dolgu veya atel (brace) yerlestirilmelidir. Ciltte
bozulmanin takip edilmesi derin enfeksiyon riskini azaltabilir. Spina bifida tanisi
konmus hastalarda, his dizeylerinin azalmasi nedeniyle ek izleme gerekir.

— Omurga cerrahisiyle iliskili genel risklere ek olarak, bu prosedurin uygulandig
Erken Baslangicli Skolyoz (EOS) hastalarinin rot kirilmasi, vida gevsemesi/cikmasi
veya spontan fuzyon dahil ancak bunlarla sinirli olmamak UGzere cesitli
komplikasyonlari yasama potansiyelleri daha yiksek orandadir.

— TROLLEY uygulanan EOS hastalari icin dikkatli sekilde strekli izleme gerekecektir
ve ilave cerrahi operasyon gerekli olabilir.

Hazirlik ve yaklasim

— TROLLEY GV'lerin yerlestirilecegi bolgedeki diseksiyon, spontan ftizyon riskini
azaltmak icin ekstra-periosteal ve kas koruma (muscle sparing) teknikleri
kullanilarak minimumda tutulmalidir.

— Buna ek olarak TROLLEY GV'nin derinligi cok 6nemlidir. Cok yuzeysel bir sekilde
birakilirsa ciltte bozulma meydana gelebilir. Tersi sekilde TROLLEY GV'ler cok
derine yerlestirilirse rotlar, kemik veya faset eklemlerinin Gstiinde ve altinda
durarak erken spontan flizyon riskini artiracaktir.

Vida yerlestirme

Pedikil korteksini perfore edin ve vida yerlestirme icin hazirlik islemlerini

gerceklestirin.

— Vidanin karsilik gelen boyutundan daha kucuk veya buytk olan vidalar icin
pedikul bizi veya pedikul probu kullanmayin.

— Seviyeler arasindaki vida giris noktalari mimkun oldugunca az sapmalidir. Bu,
TROLLEY GV'nin iyi hizalanmasina yardimci olacak ve nihai yapi igindeki
gerilimleri azaltacaktir. Rotlarin birbirine paralel tutulmasi, kilavuzlu buytime
elde etmek icin dGnemli bir faktordar.

— Kuguk pedikulleri olan EOS hastalari konusunda ek 6zen gdésterilmelidir. Bu
nedenle pedikdllerin yerini tespit etmek ve vidalari yanlis konumlandirma riskini
azaltmak igin radyografik gortinttleme kullanilmasi cok 6nemlidir.

TROLLEY tornaviday! TROLLEY GV'ye monte etme
— TROLLEY tornavida, yalnizca TROLLEY GV'ler ile kullanilabilir.

Kalan TROLLEY GV'leri yerlestirme
— Spontan flzyon riskini azaltmak icin, TROLLEY GV'ler arasinda en az bir
seviyeyi atlayin.

TROLLEY GV'leri hizalama

- Kablo bagi kapamasinin kullanilabilir olmasini saglamak icin yon ve derinlik
ayarlamasi cok ¢nemlidir. TROLLEY GV tasima ylzeyi (bearing surface), rot ile
hizali degilse kablo bagi kapamasi zor olabilir ve tasiyicida (bearing) asimetrik
yipranmaya yol acabilir. Bu, 6zellikle cift tasiyicili (bearing) TROLLEY GV'ler
kullanilirken énemlidir.
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— Derinlik farki olmasi kablo baginin kapanmasinda zorluk yaratabileceginden bitisik
vertebralarda kullanilan TROLLEY GV'ler icin derinlik ayarlamasi bilhassa &nemlidir.

- ideal olarak kablo bagi kilidinin, nihai konumda lateral déntk sekilde
yerlestirilmesi gerekir. Spinoz proseslerle yasanabilecek olasi cakismalar
nedeniyle kilidin orta hatta konumlandiriimasi 6énerilmez.

— Her zaman rotu yerlestirmeden once kablo baginin hareket edip etmedigini
kontrol edin.

Rotu yerlestirme

- Rotu vyerlestirmeden ©nce segilen yapi turine gére kalan sabit spinal
ankorlari yerlestirin.

- Secilen pedikdl vidasi sistemine ve hasta anatomisine gore uygun rot capini
(& 5,0/6,0 mm) secin.

- Daha buytk, néromuskdler hastalar icin & 6,0 mm faydali olabilir.

— Spontan flizyon riskini azaltmak icin TROLLEY GV'ler ile sabit spinal ankorlar
arasinda en az bir seviyeyi atladiginizdan emin olun.

Rot konturunu ve uzunlugunu belirleme

— Keskin rot uclari olusmasi riskini azaltmak icin rotlari diz uctan uygun sekilde
kesin (rot tunelleme islemini kolaslastirmasi icin énemli oldugundan rotu kint
ucundan kesmeyin).

— PUrlzstz egriler olusturmak ve her tirli centigin 6nline gecmek icin rot
konturlama isleminin dikkatli yapiimasi gerekir.

Dort rot teknigi — Rotlari konturlama ve yerlestirme

- Yumusak doku veya implant hasarini azaltmak icin
uctan yerlestirin.

- Takildiktan sonra rotlarin serbest sekilde kayip kaymadigini ve birbirinden ayrilip
ayrilmadigini kontrol edin.

- Rotun yUlzeyinde hasar olusacak sekilde hatali kullanilmasi yapinin kayma
potansiyelini azaltabilir.

- Kayma bolgesinde (TROLLEY GV'lerin yakininda) rotun egrilmesi, yapinin kayma
ozelliklerini olumsuz etkileyebilir.

— Rotlari ters cevirmeyin veya fazla egmeyin. Ters cevrilmesi veya tekrar tekrar
egrilmesi i¢ gerilim olusturur ve bu, erken implant basarisizligr icin odak noktasi
haline gelebilir.

rotu 6nce kunt

Dort rot teknigi — Paralel spacer

— Paralel spacer urlnleri, iki paralel rotun konverjansini azaltmak Uzere
tasarlanmistir. Rotlarin dogrudan temasi, yipranma debrisine neden olabilir.

— Bu nedenle, doért rotlu yapilarin uzun kesisimlerinde paralel spacer Urtnlerinin
implante edilmesi 6nerilir.

Dort rot teknigi — Paralel spacer icin kablo bagi yerlestirme
— Kapatma prosedurini olumsuz etkileyebileceginden
koydugunuz delik konumunda kablo bagini egmeyin.

tutma  forsepsini

iki rot teknigi — Rotlari konturlama ve yerlestirme

— Yumusak doku veya implant hasarini azaltmak icin rotu 6nce kint uctan
yerlestirin.

— Takildiktan sonra rotlarin serbest sekilde kayip kaymadigini kontrol edin.

— Rotun yUlzeyinde hasar olusacak sekilde hatali kullanilmasi yapinin kayma
potansiyelini azaltabilir.

- Kayma bolgesinde (TROLLEY GV'lerin yakininda) rotun egrilmesi, yapinin kayma
ozelliklerini olumsuz etkileyebilir.

— Rotlari ters cevirmeyin veya fazla egmeyin. Ters cevrilmesi veya tekrar tekrar
egrilmesi i¢ gerilim olusturur ve bu, erken implant basarisizligr icin odak noktasi
haline gelebilir.

Son sikma

TROLLEY GV'lerin nihai kapamasi

- Kablo bagini, rot redtiksiyonu icin kullanmayin. Rotlari redtkte etmek icin ¢ift rot
itici/iticiler kullanin.

— Deformiteyi yalnizca kablo bagini cekerek duzeltmeyi denemeyin; kablo bagi
bu tUr bir manevra icin endike degildir.

- Cift rot itici/iticiler ile rotlari cizmemeye 6zen gosterin.

Kablo bagi uclarini kesme

— Kablo badi uclarini kesmeden &nce rotlarin, TROLLEY GV'nin tasiyicisinin
(bearing) icine tamamen oturdugundan emin olun. Ardindan, kablo bagina zarar
gelmemesi icin kesmeden &nce kablo bagi icin TROLLEY kablo kesiciyi hizalayin.

- Kablo baginin kesilen kisminin yaraya diismemesi icin cikarirken kablo kesicinin
sapina baski uygulamaya devam edin.

Yaplyi nihai duruma getirme
TROLLEY'i yalnizca belirtilen sistemler ile birlikte kullanin.

Stabilizasyon icin ek implantlar

Transvers konektorlerin kullanimi

— Yapinin buytmeyi destekleme becerisini olumsuz etkileyebileceginden kayma
boélgesinde transvers konektorleri kullanmayin.
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Bilesen montaji

— Yeni bir kablo bagi yerlestirmeden énce TROLLEY GV'nin taslyicisinin (bearing)
hala saglam oldugundan emin olun. Tasiyici (bearing) hasar gorirse TROLLEY
GV'nin tamamen degistirilmesi gerekir.

— Kapatma prosedlrini  olumsuz  etkileyebileceginden
koydugunuz delik konumunda kablo bagini egmeyin

tutma  forsepsini

Daha fazla bilgi icin lutfen Synthes “Onemli Bilgiler” brostrtne basvurun.

Tibbi Cihazlarin Kombinasyonu
TROLLEY GV'ler, torakolumbar omurgada kullanim icin endike olan asagidaki
pedikul vidasi ve kanca sistemleri ile birlikte kullanilmalidir:

Endike Pedikdl Vidasi Sistemi Rot Cap!

USS™ Kiiguk Staturlt/Pediyatrik Omurga Sistemi & 5,0 mm

USS™ || Omurga Sistemi @5,0mm/J 6,0 mm

TROLLEY implantlari, ilgili TROLLEY Aletleri kullanilarak uygulanir.

03.625.001 TROLLEY Tornavida

03.625.004 TROLLEY Tutma Forsepsi, Kablo Bagi icin
03.625.005 TROLLEY Hizalama Aleti

03.625.006 TROLLEY Kablo Bagi itici

03.625.007 Cift Rot Itici, Rotlar icin Cap 5,0/6,0 mm
03.625.009 TROLLEY Kablo Kesici, Kablo Bagi igin
03.641.006 Tutucu Forseps kaburga Kancasi Kapagi icin
391.905 Kablo Kesici, standart

Synthes, diger Greticiler tarafindan saglanan cihazlarla uyumlulugu test etmemistir
ve bu tip durumlarda sorumluluk kabul etmez.

Manyetik Rezonans Ortami

MR Kosullu:

En kotd durum senaryosunun klinik olmayan testleri, TROLLEY sisteminin

implantlarinin MR kosullu oldugunu gostermistir. Bu Urlnler asagidaki kosullar

altinda guvenle taranabilir:

— 1,5 Tesla ve 3,0 Tesla statik manyetik alan.

— 300 mT/cm’lik (3000 Gauss/cm) uzamsal gradyan alani.

— 15 dakikalik tarama icin 1,5 W/kg'lik maksimum tim vicut ortalama spesifik
absorpsiyon orani (SAR).

Klinik olmayan testlere gére, 1,5 Tesla ve 3,0 Tesla MR tarayicisinda 15 dakikalik MR
taramasl icin kalorimetreyle yapilan 6l¢ime gére TROLLEY implantlari 1,5 W/kg'lik
maksimum tim vicut ortalama spesifik absorpsiyon oraninda (SAR) 5,7 °C'den
fazla sicaklik artisi yaratmaz.

ilgilenilen bélge, TROLLEY cihaziyla ayni bélgeyse veya bu bélgeye yakinsa
MR Gériintileme kalitesi bozulabilir.

Cihazin Kullanimindan Once Yapilmasi Gereken islem

Steril Cihaz:

Cihazlar steril olarak saglanir. Urtinleri ambalajdan aseptik ydntemle cikarin.

Steril cihazlari orijinal koruyucu ambalajlarinda saklayin.

Kullanimin hemen 6ncesine kadar ambalajdan ¢ikarmayin.

Kullanmadan énce Grdnln son kullanma tarihini kontrol edin ve steril ambalajin

butunltgind gorsel olarak dogrulayin:

— Ambalajin kapatildigr kisim dahil olmak tzere steril bariyerli ambalajin her yerinin
eksiksiz ve saglam olup olmadigini kontrol edin.

— Delik, kanal veya bosluk olmadigindan emin olmak icin steril ambalajin
buttinltgunu kontrol edin.

Ambalaj hasar gérmusse veya son kullanma tarihi gecmisse kullanmayin.

implantin Cikarilmasi
TROLLEY implanti cikariimamak Uzere kalici implantasyon igin tasarlanmistir.
Cihazin ¢ikariimasi karari, hastanin genel tibbi durumu ve ikinci bir cerrahi
prosedUriin hasta icin tasidigl olasi risk dikkate alinarak Cerrah ve hasta
tarafindan verilmelidir.
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TROLLEY GV'nin Cikarilmasi

TROLLEY implantin ¢ikariimasi gerekirse asagidaki teknigin uygulanmasi 6nerilir:

— Kablo baglarinin ve TROLLEY GV'lerin cikariimasi icin kablo baginin kesilmesi
gerekir. Yeniden kullanilamaz. Kablo bagini kesmek icin standart kablo kesiciyi
kullanin. Alternatif olarak kablo bagr icin kablo kesici kullanilabilir.

— TROLLEY GV'nin tam olarak cikarilmasi icin kablo baginin ve rotun/rotlarin
cikarilmasi gerekir. TROLLEY hizalama aleti, TROLLEY GV'yi ¢ikarmak icin bir
tornavida olarak kullanilabilir.

— Revizyon cerrahi islemlerinin uygulanmasi halinde (6r. rotun degistirilmesi
gerekiyorsa), tim kablo baglarini kablo kesici ile kesin, ardindan implante edilmis
rotu daha uzunuyla degistirin ve yeni kablo baglarini yerlestirmek icin
“Bilesen Montaji” (bolum “Ozel Calistirma Talimatlar”) adiminda agiklanan
adimlari uygulayin.

Ozel Cahistirma Talimatlari

Hazirlik ve yaklasim

Hazirlik

— Pedikul vidasi sistemlerinden biri ile kombinasyon halinde standart TROLLEY seti,
prosediri gerceklestirmek Uzere gerekli implantlari ve aletleri icerir.

- Ameliyattan 6nce gerekli setleri hazirda bulundurun. Yapi turind, implant
yerlesimini, insizyon yaklasimini planlamak ve mdinferit hasta anatomisini
belirlemek Gzere gerekli tum gortntilemeleri hazirda bulundurun.

Yaklasim

— Aletin yerlestirilecegi omurga segmentleri kapsayacak bir orta hat insizyonu
olusturun. Ayrica daha kucuk Gg orta hat insizyonu da kullanilabilir.

— Bu segmentler kaynayacagindan sabit spinal ankorlar icin klasik subperiosteal
diseksiyon icinden spinal fiksasyonu vyerlestirin. Lutfen ilgili pedikl vidasi
sistemlerinin kullanim talimatlarina bakin.

— TROLLEY GV'lerin yerlestirilmesi icin transmuskuler yaklasim kullanarak spontan
flzyon riskini azaltmak Uzere eklemleri koruyun ve kemigin agiga ¢tkmasini en
aza indirin. Torasik seviyelerde, lateral-orta hat erektér omurga (erector spinae)
yerlestirme teknigi kullanarak dogrudan transvers proses Uzerinde diseksiyon
gerceklestirin ve laminanin aciga ¢ikmasini énleyin.

— Pedikul giris noktasinin dogrulamak igin floroskopi kilavuzlugunun kullanilmasi
cok énemlidir.

Vida yerlestirme

Pedikul korteksini perfore edin ve vida yerlestirme icin hazirlik islemlerini

gerceklestirin.

— Pedikullerin yerini tespit edin ve secilen pedikdl vidasi sisteminden ilgili vida
capindaki bizi kullanarak korteksi perfore edin. Pedikul kanalini agmak icin ilgili
vida capindaki probu kullanin. Alternatif olarak pedikul kanalini acmak igin yiv
acicilar (tap) kullanilabilir.

— Radyografik gérinttleme yardimiyla pedikilin konumunu, yoninu ve derinligini
dogrulayin. Uygun TROLLEY GV uzunlugunu secerken pedikdl derinligini
belirlemek icin prob Uzerindeki isaretleri kullanin. TROLLEY GV yerlesiminden
once pedikul kanal butinltgunt kontrol etmek Gzere fileri (feeler) kullanin.

TROLLEY GV secimi

— TROLLEY GV'ler, kullanilan egri paternlerine ve yapi tirline gore deformite
genelinde stratejik noktalara yerlestirilir.

— TROLLEY GV yerlesimi icin omurga bélgesine gére dogru yaklasimi secin.

TROLLEY tornavidayl TROLLEY GV'ye monte etme

— TROLLEY GV vyerlesiminden o6nce TROLLEY tornavidanin “OPEN" (ACIK)
konumda oldugundan emin olun.

— Tum TROLLEY GV'ler steril ambalajda sunulur. TROLLEY tornavidayi, ambalajdan
cikarilan aplikatorlt TROLLEY GV'lere monte edin. Vida kisminin dogru yona,
strtic geometrisi tarafindan saglanir. Aplikatorlt TROLLEY GV, kilavuz icine
itilerek tornavidaya yerlestirilir. Aplikatéri  tamamen yerlestirilene dek
tornavidanin icine itin.

— Aplikatorli TROLLEY GV tamamen yerlestirildikten sonra tornavidanin Ustindeki
carki saat yonunde dondurerek “CLOSE” (KAPALI) konumuna kilitleyin.

TROLLEY GV'leri yerlestirme

— Bu asamada TROLLEY GV, floroskopik kontrol altinda hazirlanan pedikule
yerlestirilebilir. TROLLEY GV'yi kemik yUzeyinin biraz Uzerine gelene kadar
ilerletin. Vida yerlestirme derinligi, cilt seviyesine bakilarak belirlenebilir.

— Kablo bagi kilidinin yoént, TROLLEY GV aplikatérintn st kismindaki kabartma
seklindeki piktogramla belirlenir. Kapali konumda kilidin lateral yerlestirildiginden
emin olmak icin, kabartma seklindeki piktogramdaki kilit orta hatta dontk olmalidir.

— Tornavida hafifce yukari cekilerek yaradaki gérindrlik ve implantin gortnurligu
artirilabilir. Tornaviday geri stirmek icin kablo bagini aplikatérden tamamen
serbest birakmadiginizdan emin olun.

— TROLLEY GV'ler kendinden yiv acan pedikul vidalaridir ancak yiv acmanin tercih
edilmesi halinde endike pedikul vidasi sistemlerinin uygun yiv agicisini ve yiv acici
sapini kullanin.

— Ameliyat bolgesinde, engel teskil eden yumusak dokularin bulunmadigindan
emin olun.

TROLLEY tornavidayi ¢ikarma
— TROLLEY tornavida, yalnizca aletin cekilmesiyle cikarilabilir. TROLLEY GV
aplikatort ayni adim iginde cikarilacaktir. Aplikatort TROLLEY tornavidadan
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¢ikarmak icin, tornavida Uzerindeki tekerlegi saat yonunin tersine cevirerek
“"OPEN" (ACIK) konumuna getirin ve aplikatorl disa dogru cekin. Ardindan tek
kullanimlik aplikator atilabilir.

Kalan TROLLEY GV'leri yerlestirme

- Onceki adimlari uygun sekilde tekrarlayarak kalan TROLLEY GV'leri yerlestirmeye
devam edin.

— Rot yerlestirilmesine olanak saglamak icin kalan TROLLEY GV'leri uygun sekilde
yerlestirdiginizden emin olun.

TROLLEY GV'leri hizalama

— TROLLEY GV pedikl vidasinin yon ve derinlik ayari icin, TROLLEY hizalama aleti
TROLLEY GV'nin vida kisminin Gstindeki rot tasiyicisi (bearing) ve kablo bagi
tUzerinden yerlestirilir.

Rot yerlestirme

Rot konturunu ve uzunlugunu belirleme

— Gerekli uzunlugu belirleyin ve evrensel 5,0/6,0 mm rot kesici ile beklenen
buytumeye ve hasta anatomisine gére rotu uygun uzunlukta kesin.

— Anlamli duzeyde yumusak doku bozulmasi olmaksizin omurga buyimesine
imkan vermek icin uygun rot uzunlugunu secin.

- Rotlari spinal ankor konumlarina uyacak sekilde egin.

— Rotlari, beklenen buytme potansiyeline gore (TROLLEY GV'ler icin) egin.

Dért rot teknigi — Rotlari konturlama ve yerlestirme

— Cilali rotlari, tercih ettiginiz sajital profile (planlanan egri dizeltmesine) gére
konturlayin ve rotlari (proksimal olarak sabitlenmis ankorlara takil), distal olarak
sabitlenmis ankorlara erisene dek omurga boyunca ilerleyecek sekilde kesin.
Benzer sekilde rotlar (distal olarak sabitlenmis ankorlara takil), yalnizca proksimal
olarak proksimal sabitlenmis ankorlara ilerlemelidir.

— Rotlari yerlestirme islemi, proksimal veya distal insizyondan yapilabilir ve bu
sayede kiint ug, orta insizyona dogru ttinellenir ve TROLLEY GV taslyicisi (bearing)
takilir. Rotlar, sajital egrileri kullanilarak kismen déndurdlebilir ve bu sayede
rotlarin yerlestirilmesi kolaylastirilir ve spinal implantlar yakalanir.

— Rotlar hicbir kemik ytzeyine dokunmadan subfasyal olarak geciriimelidir.

— Ust Uste binen (értiisme olan) rotlar kayma béliminde mimkin oldugunca
birbirine paralel oldugundan emin olun. Bu, kontrolli ve kilavuzlu spinal
buytmeyi saglar.

- Kaymayan uclarda yeterli diizeyde 6rtisme birakin. Ortiisme, yapida olusturulan
blyume potansiyelini belirler.

— TROLLEY GV'lere ve ayrica sabit spinal ankorlara yerlestirilebilmeleri icin rotlari
uygun sekilde egin ve rotlari ayirmak icin paralel spacer trtnleri kullanin.

— Rot yerlestirme sirasinda kas kontlizyonunu en aza indirin.

Dort rot teknigi - Paralel spacer (sadece dort rotlu yapilarda kullanim igin

tasarlanmistir)

— Rot sikismasinin 6nine gecmek igin kilavuzluk saglamak ve rotlari birbirinden
ayirmak Uzere paralel spacer Grtnler kullanilabilir.

— Paralel spacer Uriintnd, tutma forsepsiyle rotlardan birinin Usttine klipsleyerek
yerlestirme islemine baslayin ve ikinci adimda paralel spacer Grintnd ikinci rotun
Uzerinden itin. TROLLEY kablo bagdi kullanarak paralel spacer Grininu sabitleyin.
Kablo bag! icin tutma forsepsi ile kombinasyon halinde kablo bag itici, kablo
bagini kapatmak icin ve kablo kesici ise kablo bagini kesmek icin kullanilir.

— Omurga buytmesi sirasinda paralel spacer Urtnlerinin yer degistirebilecegini
unutmayin. Bu, islevlerini etkilemez.

— Paralel spacer trinlerinin kullanimi, yalnizca iki paralel rotun ayni pedikul vidasi
dizisinde yerlestirildigi ve birbirine baglandigi dért rotlu yapilar icin uygundur.

Dért rot teknigi - Paralel spacer icin kablo bagdi yerlestirme

— Paralel spacer Grtinlind rotlara sabitlemek icin ek bir kablo bagr kullanilacaktir.

— Kablo bagr ucunun elle egilerek TROLLEY GV tasiyici (bearing) icinden
medyolateral olarak gegirilmesi énerilir.

— Kablo bagr icin TROLLEY tutma forsepsiyle kablo bagini kavrayin ve cekin.

iki rot teknigi — Rotlari konturlama ve yerlestirme

— Cilali rotlar planladiginiz sajital profile gére konturlayin.

— Rotlari yerlestirme islemi, proksimal veya distal insizyondan yapilabilir ve bu
sayede kiint ug, orta insizyona dogru ttinellenir ve TROLLEY GV taslyicisi (bearing)
takilir. Rotlar, sajital egrileri kullanilarak kismen déndurdlebilir ve bu sayede
rotlarin yerlestirilmesi kolaylastirilir ve spinal implantlar yakalanir.

— Rotlar hicbir kemik yizeyine dokunmadan subfasyal olarak geciriimelidir.

- Kaymayan uglarda yeterli diizeyde 6rtisme birakin. Ortiisme, yapida olusturulan
buytume potansiyelini belirler.

— TROLLEY GV'lere ve ayrica sabit spinal ankorlara yerlestirilebilmeleri igin rotlari
uygun sekilde egin.

— Rot yerlestirme sirasinda kas kontlizyonunu en aza indirin.

Son sikma

Kablo baglarini elle kapatma

— TROLLEY kablo baglarini, TROLLEY kablo baginin ucunu, yaklasik ~30 mm sonra
ilk disler takilana dek kapamaya yerlestirerek rotlarin Gzerinden kapatin. Tek bir
hizli hareketle cekmeye devam ederek kablonun egilmediginden veya
bukdlmediginden emin olun.

— Kablo baglari tekrar acilamaz. Gerekirse kablo baginin kesilip degistiriimesi gerekir.
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TROLLEY GV'lerin nihai kapamasi

— Cift rot itici/iticiler kullanilirken cift rot iticinin/iticilerinin kaymasini dnlemek icin
yalnizca rota dik kuvvet uygulayin.

— ki rot arasinda 6nerilen alani olusturdugundan daima cift rot itici/iticiler kullanin.

— Kablo baglarinin sirasiyla kapatilarak rotlarin kademeli olarak yakalanmasi
gerekir. Deformite dlzeltme islemi, rotlar paralel yapilara kantilever (cikma)
yapilarak ve/veya spinal fiksasyonun (¢ noktasinda kismen yakalanan rotlarla rot
derotasyon manevralari gerceklestirilerek elde edilmelidir.

— Duzeltme elde edildikten sonra cift rot iticiyi/iticileri TROLLEY GV'lerin yanina
konumlandirarak rotu TROLLEY GV'lerin tasiyicisinin (bearing) icine itin.
Kablo baglarini kapatmak icin kablo bagi iticiyi ve tutma forsepsini kullanin.

— Kablo bagi, tutma forsepsi kablo bagi iticinin Gzerinde manivela olarak
kullanilarak ve kablo bagdi cekilerek kapatilabilir. Tim kablo baglarinda sirayla son
sikma islemini gerceklestirin.

— Asirt sikilmamasi icin kablo bagr tasarimina emniyet ¢zelligi dahil edilmistir.
Yuksek sikma kuvvetleri uygulandiginda uc kirilarak kilit Gzerindeki kuvveti
sinirlandiracaktir. Kirilan parca forsepste sabitlenecektir.

— Rotun/rotlarin TROLLEY GV tasiyicisi (bearing) icine tamamen oturdugundan
ve taslyicinin (bearing) rotun/rotlarin etrafina sikica sariimis oldugundan emin olun.

Kablo bagi uclarini kesme

- Kablo baginin ucunu kesmeden 6nce, tim kablo baglarinin ve tasiyicilarin
(bearing) rotlarin etrafina sikica sarili oldugundan emin olun.

— Kablo baginin sarkan uclarini kesmek tzere kablo bagi icin TROLLEY kablo
kesiciyi kullanin. Cikinti yapan keskin kenarlari en aza indirmek igin kablo kesicinin
bas kisminin kapatmaya yaslandigindan emin olun.

Yaply! nihai duruma getirme

— Kontralateral tarafta TROLLEY GV'leri ve sabit spinal ankorlari kullanarak
TROLLEY yapisini nihai duruma getirin. Endike sistemlerin kullanim talimatlarina
gore, sabit spinal ankorlara son sikma islemini uygulayin.

— Floroskopik gortntileme (anteroposterior [AP] ve lateral X isinlari), nihai yapi
konumlandirmasini ve saglanan dizeltmeyi kontrol etmek icin cok 6nemli olabilir.

— Kablo bagi, gelismis gorsellestirme icin radyopak isaretleyici pimi icerir ve kilidin
konumunu belirtir.

Bakim sureci
Rot degistirme
— Mevcut TROLLEY yapilarina gore fazla buytime elde edilen (her rot ucunda en
fazla 2 TROLLEY GV bagli olan) hastalarda, daha fazla omurga buytmesini
desteklemek icin rotlarin daha uzunlariyla degistirilmesi gerekir. Lutfen asagidaki
adimlari uygulayin:
— “TROLLEY GV'nin Cikarilmasi” bélimunde aciklanan adimlari uygulayarak
tim kablo baglarini kesin.
— TROLLEY GV'lere yeni kablo baglari takmak icin “Bilesenlerin montaji”
bolumunde agiklanan adimlari uygulayin
— Rot yerlestirme prosedrd igin lttfen “Rot yerlestirme” boluminde agiklanan
adimlari uygulayin.
— “Son stkma” boliminde aciklanan son sikma islemini gerceklestirin.
— "Yaplyl nihai duruma getirme” béluminde aciklanan adimlari uygulayarak
yaply! nihai duruma getirin.

Stabilizasyon igin ek implantlar

Transvers konektorlerin kullanimi

— llave rotasyonel stabilite icin, secilen yapi tiriine gére kranyal ve/veya kaudal
olarak ya da apekse transvers konektorler monte edilebilir. Transvers konektorlerin
bir cift sabit spinal ankor arasina yerlestiriimesi gerekir. implante edilen rot capina
gore uygun transvers konektoru segin.

— & 5,0 mm'lik rotlar icin USS Kucuk Staturli/Pediyatrik setlerinden elde edilen
transvers konektorler kullanilabilir. & 6,0 mm’lik rotlar icin USS Il setlerinden elde
edilen transvers konektorler kullanilabilir.

— Secilen transvers konektorin kullanim talimatlari icin lutfen ilgili sistemin
Kullanim Talimatlarina bakin.

— Transvers konektorler, yapiyl ankorlamak icin kullanilan sabit pedikil vidasi
sisteminden alinacaktir. TROLLEY setiile birlikte temin edilen spesifik bir transvers
konektor bulunmamaktadir.

Bilesen montaji

Kablo baginin yerlestirilmesi

— Kablo bagmnin yanlislikla TROLLEY GV'den cikarilmis olmasi veya revizyon
cerrahisi yapiimasi durumunda kablo bagdi manuel olarak yerlestirilebilir.

— Kablo bagi ucunun elle egilerek TROLLEY GV tasiyici (bearing) icinden
itilmesi onerilir.

— Daha sonra kablo bagi elle veya kablo bagi icin TROLLEY tutma forsepsi ile
yukari cekilebilir.

TROLLEY GV’nin TROLLEY aplikatértine yeniden montaiji

- Vida kismi yerlestirimeden 6nce TROLLEY GV'nin tornavidadan ayrildigi
durumlarda TROLLEY GV manuel olarak tekrar monte edilebilir.

— Kablo bagi bashgini, aplikator Gzerindeki centikle eslestirip aplikatéri TROLLEY
GV'ye itin.

— Kablo bagi uclarini aplikatére dogru tutun ve tutucu Uzerindeki ilk halkay
aplikatértin ucuna dogru kaydirin.

- Ikinci halkayr kablo bagi kilidinin Gzerinden kaydirin.

TROLLEY GV yapisi artik TROLLEY tornavidaya yeniden yerlestirilebilir.
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Atma

Kan, doku ve/veya vicut sivilari/maddeleri ile kontamine olmus herhangi bir
Synthes implanti asla tekrar kullaniimamalidir ve hastane protokoliine gore
islem gormelidir.

Cihazlar, hastane prosedurlerine uygun sekilde tibbi saglik cihazlari olarak
atilmalidir.

implant Karti ve Hasta Bilgilendirme Brosiirii

Orijinal ambalajinda tedarik edildiyse hasta bilgilendirme brostrtine uygun sekilde
ilgili bilgileri ve implant kartini hastaya saglayin. Hasta bilgilerini iceren elektronik
dosyaya su baglantidan erisilebilir: ic.jnjmedicaldevices.com

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

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

Kullanim Talimatlari:
www.e-ifu.com
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