DI102B-DA | pROTEX™ STABILIZATION SYSTEM
(Rev A)
08/2025 VIGTIGE OPLYSNINGER OM PROTEX™ STABILIZATION
SYSTEM
l—@ [ECREP]: Auw Technology Consulting GmbH
\ 5. Breite StraBe 3 40213 Disseldorf, Germany
GLOBU

[CHIRER]: Auw Technology Consulting GmbH
M EDICAL Kreuzplatz 2, 8032 Zurich, Switzerland
sl GLoBus MEDICAL, INC.
Valley Forge Business Center
2560 General Armistead Avenue GLOBUS MEDICAL AUSTRALIA PTY LIMITED,
Audubon, PA 19403 Unit 9/5-7 Inglewood Place Baulkham Hills NSW 2153,
USA Australia

Customer Service:
C € o7 AN

AUSTRALIA SPONSOR:

1-866-456-287 1
Fax 1-866-GLOBUS3 (OR)
1-866-456-2873

Phone 1-866-GLOBUS1 (OR)
Angaende ordliste over symboler henvises der til www.globusmedical.com/elFU

DANSK
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VIGTIGE OPLYSNINGER OM PROTEX™ STABILIZATION SYSTEM

BESKRIVELSE

PROTEX™ Stabilization System bestar af stave, kroge, monoaksialskruer, polyaksialskruer,
skruehoveder, T-konnektorer, clips og tilherende kirurgiske instrumenter til manuel brug.
Skruer og stave fas i flere forskellige sterrelser, der er afpasset patientens anatomi.
Implantatets komponenter kan fastlases i en reekke konfigurationer i henhold til den enkelte
patients kirurgiske tilstand. Polyaksialskruer, kroge og T-konnektorer er udelukkende
beregnet til posterior brug. AccuFlex-stave er udelukkende beregnet til posterior brug
sammen med polyaksial- og monoaksialskruer. Clipsene er kun beregnet til anterior brug.
Stave og monoaksialskruer er beregnet til anterior eller posterior brug. Skruehoveder er
beregnet til fastgering af skruer eller kroge pa staven.

Den mest populeere anvendelse af dette skrue-/krog- og stavsystem i den posteriore
columna thoracolumbalis eller sacralis er med to stave, hver placeret og fastgjort lateralt til
processus spinosus med pedikelskruer og/eller med kroge til lamina, pedikel eller processus
transversi. Den hyppigste brug af skrue-/krog- og stavsystemet i anteriore columna
thoracolumbalis er med en enkelt stav placeret og fastgjort til hvirvellegemerne med
monoaksialskruer gennem en passende starrelse clips.

Skruer og kroge fastggres til stavene vha. et fastldsende skruehoved med en indvendig
saetskrue. Starrelsen og antallet af skruer vil veere afhaengig af stavens laengde og
placering. Skrueme seettes i en pedikel i columna thoracolumbalis og/eller sacralis. Typen
og antallet af kroge afhaenger ligeledes af, hvilken del af columna, der skal korrigeres
og/eller stabiliseres. Kroge fastgeres til laminae, pedikler eller processus transversi pa
posteriore columna.

T-konnektoreme er moduleere komponenter, som er beregnet til at sammenkoble to stave i
en konstruktion og pa denne made fungere som et strukturelt tvaerled. De stavmonterede
seetskruer holder T-konnektorerne fast pa stavene. Lige T-konnektorer og T-
konnektorklemmer bruges samlet og fastgeres til staven med szetskruer. Justerbare T-
konnektorer bruges pa samme made - med yderligere saetskruer - til at fastgere
tveerleddene i den gnskede afstand.

PROTEX™ implantater er fremstillet af titaniumlegering, der opfylder ASTM F136 og F1295
specifikationemne.

INDIKATIONER

PROTEX™ Stabilization System er - nar det anvendes som et posteriort pedikelskruesystem
- beregnet til at immobilisere og stabilisere spinale segmenter hos patienter med
feerdigudviklede knogler som hjeelp til fusion i forbindelse med behandling af felgende akutte
og kroniske instabiliteter eller deformiteter i columna thoracalis, lumbalis og sacralis:
Degenerativ diskussygdom (defineret som diskogene rygsmerter med degeneration af
diskus som bekrezeftet ved patientanamnese og rentgenundersggelser), degenerativ
spondylolistese med objektiv evidens pa neurologisk svaekkelse, fraktur, dislokation,
skoliose, kyfose, spinal tumor, pseudoarthrose og tidligere mislykket fusion.

PROTEX™ Stabilization System er desuden beregnet til behandling af svaer spondylolistese
(grad 3 og 4) i hvirvellegeme L5-S1 hos patienter med feerdigudviklede knogler, som
behandles med fusion med autogen knoglegraft; implantater fastggres til columna
lumbosacralis og/eller ilium, med fiernelse efter opnaet fast knoglefusion. Hgjden af
pedikelskruefiksationen for disse patienter er L3-sacrum/ilium.

Nar det anvendes som et posteriort skruefikseringssystem ikke til pediklen er PROTEX™
Stabilization System beregnet til at behandle degenerativ diskussygdom (defineret som
diskogene rygsmerter med degeneration af diskus som bekrzeftet ved patientanamnese og
rentgenundersggelser), spinal stenose, spondylolistese, spinale deformiteter (dvs. skoliose,
kyfose og/eller lordose, Scheuermanns sygdom), fraktur, pseudoarthrose, tumorresektion
og/eller tidligere mislykket fusion. Det generelle fiksationsomrade er T1-sacrum/ilium.

Nar det anvendes som et anterolateralt thoracolumbalt system er PROTEX™ Stabilization
System beregnet til anterolateral skruefiksation (med eller uden clips) ved felgende
indikationer: Degenerativ diskussygdom (defineret som diskogene rygsmerter med
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degeneration af diskus som bekraeftet ved patientanamnese og rentgenundersggelser),
spinalstenose, spondylolistese, spinale deformiteter (dvs. skoliose, kyfose og/eller lordose),
fraktur eller dislokation af columna thoracolumbalis, pseudoarthrose, tumorresektion og/eller
tidligere mislykket fusion. Skruefiksationsomradet er T8-L5.

ADVARSLER

Sikkerheden og effektiviteten af pedikelskruesystemer til columna er kun blevet fastlagt for
spinale lidelser med signifikant mekanisk instabilitet eller deformitet, der kreever instrumentel
fusion. Disse tilstande udger signifikant mekanisk instabilitet eller deformitet af columna
thoracalis, lumbalis og sacralis som fglge af degenerativ diskussygdom, degenerativ
spondylolistese med objektiv evidens pa neurologisk svaekkelse, fraktur, dislokation,
skoliose, kyfose, spinal tumor og tidligere mislykket fusion (pseudoarthrose). Sikkerheden
og effektiviteten af disse anordninger til andre tilstande kendes ikke.

En af de potentielle risici forbundet med dette system er dad. Andre potentielle risici, som
kan kreeve yderligere kirurgiske indgreb, er:

 Brud pa en komponent i anordningen,
« Manglende fiksation,

« Manglende knogleheling,

« fraktur pa rygsejlen,

« neurologisk skade og

« vaskuleere eller viscerale skader.

Systemets komponenter er fremstillet af titaniumlegering. Af metallurgiske, mekaniske og
funktionsmaessige arsager frarades det at blande implantatkomponenter med andre
materialer.

FORHOLDSREGLER

Implantation af skrue-, krog- og stavsystemer ma kun udfgres af erfarne rygkirurger, som
har seerlig treening i brugen af dette system. Det er vigtigt, da proceduren er teknisk
kraevende og er forbundet med hgj risiko for alvorlig skade for patienten. Praeoperativ
planlaegning og patientens anatomi ber tages i betragtning ved udvaelgelse af skruers
diameter og laengde samt krogstarrelser.

PROTEX™ System er et 6,0 mm/6,5 mm stavbaseret system. Alle implantater i dette system
er beregnet til brug med en 6,0 mm eller 6,5 mm stav.

FORSIGTIG

Se afsnittene med advarsler, forholdsregler og potentielle ugnskede hzaendelser pa
indlaegssedlen “Forslag til ortopsediske metalanordninger til intem fiksering” for en udfarlig
liste over mulige risici.

KONTRAINDIKATIONER

Visse degenerative lidelser eller underliggende fysiologiske tilstande sasom diabetes eller
arthritis rheumatoides kan pavirke knogleophelingen og saledes age risikoen for brud pa
implantatet.

En mental eller fysisk svaekket tilstand, som kompromitterer patientens evne til at overholde
de ngdvendige begreensninger eller forholdsregler, kan udgere en seerlig risiko for patienten
under det postoperative revalideringsforlgb.

Faktorer sasom patientens vaegt, aktivitetsniveau og overholdelse af instruktionerne
vedrgrende vaegtbelastning eller trykbelastninger pavirker implantatets ydeevne.

INDPAKNING

PROTEX™-implantater og -instrumenter leveres ikke-sterile og skal dampsteriliseres fer
brug, som angivet i afsnittet STERILISATION herunder. Alle komponenter skal kontrolleres
omhyggeligt for at sikre, at de ikke er beskadiget. Beskadigede produkter ma ikke anvendes
og skal returneres til Globus Medical. Efter brug eller efter udsaettelse for snavs skal
instrumenterne rengeres, som angivet i afsnittet RENGGRING herunder.

HANDTERING

Alle instrumenter og implantater skal behandles forsigtigt. Forkert brug eller handtering kan
medfere skader og/eller fare til, at de ikke fungerer korrekt. Far operationen skal
instrumenterne kontrolleres for at sikre, at de virker korrekt. Alle instrumenter skal
kontrolleres far brug for at sikre, at der ikke er uacceptable skader som for eksempel rust,
misfarvning, skar, revnede forseglinger og lignende. Instrumenter, der ikke fungerer eller er
beskadigede, ma ikke anvendes og skal returneres til Globus Medical.

RENG@RING

Alle instrumenter, der kan skilles ad, skal skilles ad inden renggringen. Alle handtag skal
tages af. Instrumenteme kan samles igen efter steriliseringen. Instrumenterne skal rengeres
med et neutralt renggringsmiddel, for de steriliseres og fegres ind i et sterilt operationsfelt
eller (hvis det er relevant) sendes tilbage til Globus Medical.

Renggring og desinfektion af instrumenterne skal udfgres med aldehydfrie rengaringsmidler
ved hgje temperaturer. Rengering og dekontaminering skal omfatte brug af neutrale
rengeringsmidler efterfulgt af skylning med deioniseret vand. Bemeerk: Visse
renggringsoplgsninger indeholder formalin, glutaraldehyd, klor og/eller andre alkaline
renggringsmidler, der kan beskadige visse enheder specielt instrumenter. Disse oplasninger
ma ikke anvendes,

Folgende renggringsmetode anvendes, nar instrumenter renggres efter brug, eller fer de
skal steriliseres:
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12.
13.

Umiddelbart efter brug skal instrumenterne terres af for at fierne alt synligt snavs, og de
holdes fugtige ved at leegge dem i en oplgsning eller daekke dem med et fugtigt kleede.

Adskil alle de instrumenter, der kan skilles ad.

Skyl instrumenterne under rindende vand fra hanen for at fierne alt synligt snavs. Skyl
hule instrumenters lumen, indtil de er skyllet rene.

Tilbered Enzol® (eller et lignende enzymatisk renggringsmiddel) i henhold til
fabrikantens anvisninger.

Leeg instrumenterne i renggringsmidlet, og lad dem ligge i blgd i mindst 2 minutter.
Brug en blad barste til at rense dem grundigt. Brug en piberenser til hule instrumenter.
Veer specielt opmaerksom pa omrader, der er vanskeligt tilgaengelige.

Fyld en steril sprgjte med renggringsoplgsningen. Skyl alle hulheder og vanskeligt
tilgeengelige omrader, indtil der ikke laengere ses snavs omkring udgangen.

Tag instrumenterne op af renggringsoplgsningen, og skyl dem i rindende, varmt vand
fra hanen.

Tilbered Enzol® (eller et lignende enzymatisk rengaringsmiddel) i en ultradlydsrenser i
henhold til fabrikantens anvisninger.

. Leeg instrumenterne helt ned i ultralydsrensemidlet, og skyl deres lumen for at sikre, at

de fyldes med rengeringsmidlet. Behandl med ultralyd i mindst 3 minutter.

. Tag instrumenterne op af rengeringsoplasningen, og skyl dem i rindende deioniseret

eller omvendt osmose-vand i mindst 2 minutter.
After instrumenterne med en ren, blad klud og filtreret trykluft.

Efterse hvert enkelt instrument for synligt snavs. Hvis der findes synligt snavs, gentages
renggringsprocessen fra trin 3.

KONTAKTOPLYSNINGER

Globus Medical kan kontaktes pa 1-866-GLOBUS1 (456-2871). En vejledning i kirurgisk
teknik kan fas ved henvendelse til Globus Medical.

STERILISERING
Implantater:
Anordningerne leveres USTERILE. Fglgende steriliseringsmetoder anbefales:

Metode Cyklus Temperatur Eksponeringsvarighed
Gravitetsforskydning 132°-135°C )
Damp ) 28 Minutter
(indpakket) (270° -275°F)
Praevakuum (indpakket) 132°-135°C )
Damp Forbehandlingsimpulser: 3 | (270° - 275° F) 4 Minutter
Instrumenter:

Disse instrumenter leveres USTERILE. Fglgende steriliseringsmetoder anbefales:

Metode Cyklus Temperatur Eksponeringsvarighed
Gravitetsforskydning 132°-135°C )

Damp ) 25 Minutter
(indpakket) (270° -275° F)

Damp

Preevakuum (indpakket) 132°-135°C

Forbehandlingsimpulser: 3 | (270° - 275° F) 15 Minutter

Steriliseringscykluserne skal udfgres pa bakker og med anordningerne abne, sa sa meget
damp som muligt kan traenge ind.

Disse parametre gaelder kun sterilisering af denne anordning. Hvis andre produkter tilfajes,
vil de anbefalede parametre ikke leengere vaere gyldige, og brugeren skal derfor fastlaegge
nye parametre. Autoklaven skal installeres, vedligeholdes og kalibreres korrekt. Det er vigtigt
at udfere Igbende afpravninger for at bekraefte at alle typer levedygtige mikroorganismer
inaktiveres.
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