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Suomi

VAIN YHDYSVALTOJEN ULKOPUOLELLA

TARKEAA TIETOA PROTEX™ STABILOINTISYSTEEMISTA

KUVAUS

PROTEX™ stabilointisysteemi koostuu sauvoista, koukuista, monoaksiaalisista ruuveista,
polyaksiaalisista ruuveista, varmistuskansista, t-liittimista, niiteisté ja asiaan kuuluvista
manuaalisista kirurgisista valineista. Ruuvit ja tangot ovat saatavilla eri kokoisina yksittaisen
potilaan anatomian vaatimusten mukaan. Implanttikomponentit voidaan lukita jaykasti eri
kokoonpanoihin yksittdisen potilaan ja kirurgisen tilan mukaan. Polyaksiaaliset ruuvit, koukut
ja t-liittimet on tarkoitettu ainoastaan posterioriseen kayttoon. AccuFlex-tangot on tarkoitettu
posterioriseen kayttddn ainoastaan polyaksiaalisten ja monoaksiaalisten ruuvien kanssa.
Niitit on tarkoitettu ainoastaan anterioriseen kayttdon. Tangot ja monoaksiaaliset ruuvit
voivat olla kdytdssa anteriorisesti tai posteriorisesti. Varmistuskansia kaytetaan liittamaan
ruuvit tai koukut tankoon.

Taman ruuvin, koukun tai tankosysteemin tavallisin kayttétapa posteriorisessa
torakolumbaali- ja sakraalirangassa on kaksi tankoa, joista kumpikin on asetettu ja kiinnitetty
lateraalisesti okahaarakk n ruuvien ja/tai kalvojen, pedikkeli- tai
poikkihaarakekoukkujen avulla. Taman ruuvi-, koukku- ja tankosysteemin tavallisin kaytté
anteriorisessa torakolumbaalirangassa on yksi tanko, joka on asetettu ja kiinnitetty
nikamakorpuksiin monoaksiaalisilla ruuveilla oikeankokoisen niitin avulla.

Ruuvit ja koukut kiinnittyvat sauvoihin kayttden vamistuskantta sisdasetusruuvin kanssa.
Ruuvien koko ja lukumaara riippuvat tangon pituudesta ja sijainnista. Ruuvit asetetaan
torakolumbaali- ja/tai sakraalirangan pedikkeliin. Koukkujen tyyppija lukumaara riippuvat
my0s korjausta ja/tai stabilointia tarvitsevat rangan sijainnista. Koukut kiinnitetdan rangan
takaosan kalvoihin, pedikkeleihin tai poikkihaarakkeeseen.

T-liittimet ovat modulaariosia, jotka on suunniteltu littdméaén rakenteen molemmat tangot ja
toimimaan rakenteellisena poikkikannattimet. Tangon kiristavat asetusruuvit kiinnittavat t-
liittimet tankoihin. Suorat t-liittimet ja t-liittimien kiinnittimet ovat kéytossa yhdessa ja
kiinnitetédan asetusruuveilla tankoon. Sovitettavia t-liittimia kaytetdan samalla tavalla liséna
olevien asetusruuvien kanssa kiinnittdmaan poikkikannattimet haluttuun pituuteen.

PROTEX™ implantit on valmistettu titaaniseosta sddnnésten ASTM F136 ja F1295
mukaisesti.

INDIKAATIOT

PROTEX™ -stabilointisysteemi, jota k&ytetdan posteriorisena nikamankaaren varteen
kiinnitettdvana ruuvisysteemina, on tarkoitettu mahdollistamaan selkdrangan osien
immobilisointi ja stabilointi tdysikasvuisessa selkdrangassa fuusiotoimenpiteen yhteydessa
hoidettaessa torakaali-, lumbaali- ja sakraalirangan seuraavia akuutteja ja kroonisia
instabiliteetteja tai vaaristymia: degeneratiiivinen nikamavalilevysairaus (maaritelty
nikamavalilevysté peraisin olevana selkékipuna ja nikamavalilevyn rappeutumisena, joka on
vahvistettu aiemmissa tilanteissa ja radiografisissa tutkimuksissa), degeneratiivinen
spondylolisteesi, jossa esiintyy ilmeista neurologista vauriota, murtuma, dislokaatio,
skolioosi, kyfoosi, selkdrangan kasvain, pseudoartroosija epaonnistunut aikaisempi fuusio

Lisaksi PROTEX™ stabilointisysteemi on tarkoitettu hoitamaan vakavaa spondyloisteesié
(asteet 3 ja 4) L5-S1 nikamassa taysikasvuisessa selk@rangassa fuusiotoimenpiteen
yhteydessa autogeenilla luusiirteelld, joiden implantit kiinnitetddn lumbosakraalirankaan
jaltai suoliluuhun poistamalla implantit sen jalkeen, kun tukeva fuusioituminen on saavutettu.
Pedikkeliruuvifiksaation tasot naille potilaille ovat L3-sacrum/ilium.

Kun sitéa kaytetaan posteriorisena ei-pedikkeliruuvikiinnityssysteemina, PROTEX™-
stabilointisysteemi on tarkoitettu hoitamaan degeneratiivista nikamavalilevysairautta
(maaritelty nikamavalilevysta peraisin olevana selkakipuna ja nikamavalilevyn
rappeutumisena, joka on vahvistettu aiemmissa tilanteissa ja radiografisissa tutkimuksissa),
selkarangan stenoosia, spondylolisteesia, selkdrangan vaaristymia (ts. skolioosia, kyfoosia
jaltai lordoosia, Scheuermannin tautia), murtumia, pseudartroosia, kasvainresektiota ja/tai
aiempaa epaonnistunutta fuusiota. Kiinnityksen yleiset tasot ovat T1-sacrum/ilium.
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Kun siti kdytetaan anterolateraalisena torakolumbaalirangan systeeming, PROTEX™ -
stabilointisysteemi on tarkoitettu etusivuttaiseen ruuvilla tapahtuvaan (niitilla tai ilman)
kiinnitykseen seuraavissa indikaatioissa: degeneratiivinen nikamavalilevysairaus (maaritelty
nikamavalilevysté peraisin olevana selkékipuna ja nikamavalilevyn rappeutumisena, joka on
vahvistettu aiemmissa tilanteissa ja radiografisissa tutkimuksissa) selkdrangan stenoosi,
spondylolisteesi, selkdrangan vaaristymat (ts. skolioosi, kyfoosi ja/tai lordoosi),
torakolumbaalirangan murtuma tai dislokaatio, pseudartroosi, kasvainresektio ja/tai aiempi
epaonnistunut fuusio. Ruuvikiinnityksen tasot ovat T8-L5.

VAROITUKSET

Nikamankaaren varteen kiinnitettavien ruuvisysteemien turvallisuus ja tehokkuus on
vahvistettu ainoastaan selkérangan hoitotiloissa, joissa huomattava mekaaninen
instabiliteetti ja vaaristyma vaatii instrumenttien avulla suoritettavaa fuusiota. Naihin kuuluvat
huomattava mekaaninen instabiliteetti tai vaaristyma torakaali-, lumbaali- ja
sakraalirangassa, joka liittyy sekundaarisena degeneratiiviseen nikamavalilevysairauteen,
degeneratiivinen spondylolisteesi, jossa esiintyy ilmeista neurologista vauriota, murtuma,
dislokaatio, skolioosi, kyfoosi, selkdrangan kasvain ja epaonnistunut aikaisempi fuusio
(pseudoartroosi). Naiden valineiden turvallisuutta ja tehokkuutta muiden kuin naiden tilojen
hoidossa ei tunneta.

Tahan systeemiin liittyva yksi potentiaalinen riski on kuolema. Muut mahdolliset vaarat,
jotka voivat edellyttéa lisakirurgiaa ovat mm:

« valineen osan murtuminen,

« kiinnityksen katoaminen,

« fuusion puuttuminen,

* nikamamurtuma,

* neurologinen vamma ja

« verisuonten tai sisdelinten vamma.

Taman systeemin osat on valmistettu titaaniseoksesta. Implanttikomponenttien
sekoittaminen toisten materiaalien kanssa ei ole suositeltavaa metallurgisista, mekaanisista
ja toiminnallisista syista.

VAROTOIMET

Ruuvi-, koukku- ja levysysteemien implantaation saa suorittaa ainoastaan kokenut
selkarankatoimenpiteisiin erikoistunut kirurgi, joka on saanut erikoiskoulutuksen tdman
systeemin kaytdssa, koska tdmé on teknisesti vaativa toimenpide ja edustaa vakavaa
vammautumisen riskia potilaalle. Preoperatiivinen suunnittelu ja potilasanatomia on otettava
huomioon, kun valitaan ruuvin l&pimittaa ja pituutta ja koukun kokoa.

PROTEX™-systeemi on 6,0 mm:n/6,5 mm:n tankosysteemi. Kaikki implantit tdssa
systeemissa on tarkoitettu kaytettaviksi 6,0 mm:n tai 6,5 mm:n tangolla.

HUOMIO

Katso mahdollisten vaarojen taydellinen luettelo lukemalla varoitukset, varotoimet ja
mahdolliset haittavaikutukset vélilehden otsikosta "Ortopedisia metallisia sisaisia
kiinnitysvalineité koskevia ehdotuksia”.

VASTAINDIKAATIOT

Tietyt degeneratiiviset sairaudet ja fysiologiset perustilat kuten diabetes tai
reumatoidiartroosi voivat muuttaa parantumisprosessia liséten siten implantin irtoamisriskia.

Henkinen tai ruumiillinen heikentyminen, joka vaarantaa potilaan kyvyn noudattaa tarvittavia
rajoituksia tai varotoimia, voi asettaa potilaan erityiseen vaaraan postoperatiivisen
kuntoutuksen aikana.

Sellaiset seikat kuin potilaan paino, aktiivisuustaso ja kuormitus- tai rasitusohjeiden
noudattaminen vaikuttavat implanttiin kohdistuviin rasituksiin.

PAKKAUS

PROTEX™-implantit ja -instrumentit ovat saatavissa steriloimattomina. Ne hoyrysteriloidaan
ennen kayttoa jaliempana kuvatun STERILOINTI-osan mukaisesti. Kaikki komponentit on
tarkistettava huolellisesti ennen kayttda, jotta voidaan varmistaa, ettei niissa ole vaurioita.
Vaurioituneita tuotteita ei pida kayttda vaan ne on palautettava Globus Medicalille. Kaytetyt
tai likaantuneet instrumentit on puhdistettava alla kuvatun PUHDISTUS-osan mukaisesti.

KASITTELY

Kaikkia instrumentteja ja implantteja on kasiteltdva varovasti. Virheellinen kaytto tai kasittely
voi johtaa vaurioihin ja/tai mahdolliseen toimintahairié6n. Instrumentit on tarkistettava, jotta
varmistetaan niiden toimivuus ennen leikkausta. Kaikki instrumentit on tarkistettava ennen
kayttda, jotta varmistetaan, etta niissa ei ole haittaavaa heikentymista, kuten ruostetta,
varimuutoksia, kuoppautumista tai haljenneita tiivisteitd. Toimimattomia tai vaurioituneita
instrumentteja ei pida kayttéa vaan ne tulee palauttaa Globus Medicalille.

PUHDISTUS

Kaikki purettavissa olevat instrumentit on purettava puhdistusta varten. Kaikki kahvat on
irrotettava. Instrumentit voidaan koota uudelleen steriloinnin jalkeen. Instrumentit on
puhdistettava neutraaleilla puhdistusaineilla ennen sterilointia ja steriilille leikkausalueelle
viemista tai ennen tuotteen mahdollista palauttamista Globus Medicaliin.

Instrumenttien puhdistus ja desinfiointi voidaan tehda aldehydittémilla liuottimilla korkeissa
lampédtiloissa. Puhdistukseen ja kontaminaation poistoon on kaytettdva neutraaleja
puhdistusaineita, minka jalkeen instrumentit huuhdellaan deionisoidulla vedellda. Huomautus:
tietyt puhdistusliuokset, kuten formaliinia, glutaraldehydia, valkaisuainetta ja/tai muuta
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alkalista puhdistusainetta sisaltavat puhdistusliuokset saattavat vahingoittaa joitakin laitteita,
erityisesti instrumentteja. Tallaisia liuoksia ei saa kayttaa.

Kéaytdn tai lialle altistumisen jalkeen seké ennen sterilointia instrumentit on puhdistettava
seuraavien puhdistusmenetelmien mukaan:

1. Varmista valittdmasti kayton jalkeen, ettéd instrumenteista pyyhitaan kaikki nakyva lika ja
kuivuminen estetaan jattdmalla ne upotetuiksi tai peittdmalla maralla pyyhkeella.

2. Pura kaikki purettavissa olevat instrumentit.

Poista kaikki nakyva lika huuhtelemalla instrumentit juoksevan hanaveden alla.
Huuhtele ontelot vahintaan kolme kertaa, kunnes huuhteluvesi on kirkasta.

4. Valmistele Enzol® (tai vastaava entsymaattinen puhdistusaine) valmistajan suositusten
mukaan.

5. Upota instrumentit puhdistusaineeseen ja anna niiden liota vahintdan kaksi minuuttia.

6. Puhdista instrumentit kauttaaltaan pehmealla jouhiharjalla. Puhdista ontelot
piipunpuhdistimella. Kiinnita erityistd huomiota vaikeasti puhdistettaviin alueisiin.

7. Veda entsymaattinen puhdistusliuos steriiliin ruiskuun. Huuhtele kaikki ontelot ja
vaikeasti puhdistettavat alueet, kunnes alueelta ei ndy tulevan enaa likaa.

8. Poista instrumentit puhdistusaineesta ja huuhtele ne juoksevan, Iampiman hanaveden
alla.

9. Valmistele Enzol® (tai vastaava entsymaattinen puhdistusaine) valmistajan suositusten
mukaan ultradénipuhdistimeen.

10. Upota instrumentit kokonaan ultradanipuhdistimeen ja varmista onteloiden huuhtelulla,
ettd puhdistusaine menee onteloihin. Sonikoi vahintdan kolme minuuttia.

11. Ota instrumentit pois puhdistusaineesta ja huuhtele ne juoksevassa deionisoidussa
vedessa tai kdanteisosmoosivedessa vahintdan kahden minuutin ajan.

12. Kuivaa instrumentit puhtaalla, pehmealla liinalla ja suodatetulla paineilmalla.

13. Tarkasta silmédmaaraisesti, ettei missaan instrumentissa ole nakyvaa likaa. Jos nakyvaa
likaa on jaljelld, toista puhdistustoimenpiteet kohdasta 3 alkaen.

YHTEYSTIEDOT

Globus Medicaliin voi ottaa yhteyden soittamalla numeroon 1 866 GLOBUS1 (456 2871).
Kirurgista tekniikkaa kasittelevan oppaan saa Globus Medicalista.

STERILOINTI
Implantit:

Nama valitetaan toimitetaan STERILOIMATTOMINA. Sterilointi on suositeltavaa suorittaa
seuraavasti:

Menetelma |Jakso Lampaotila Kesto
inovoimai 132° - 135°C
Heyry Painovoimainen 28 Minuuttia
(Kaaritty) (270° -275° F)
) Tyhjié (Kaaritty) 132° - 135°C o
Hoyry Esiehdollistamispulssit: 3 (70° -2750F) |4 Minuuttia
Instrumentit:

N&ama instrumentit toimitetaan STERILOIMATTOMINA. Sterilointi on suositeltavaa suorittaa
seuraavasti:

Menetelma |Jakso Lampéotila Kesto
" Painovoimainen 132°-135°C ) )
Ho s 25 Minuuttia
vry (Kaaritty) (270° -275° F)
i Tyhjio (Kaaritty) 132°-135°C . )
Hoyry Esiehdollistamispulssit: 3 (270° -275° F) 15 Minuuttia

Jaksot on suoritettava astialla valineet avoimina hdyryn mahdollisimman tehokkaan lapaisyn
mahdollistamiseksi.

N&mé parametrit validoidaan ainoastaan tdmén vélineen sterilointiin. Jos sterilojjaan
lisdtdan muita tuotteita, suositellut parametrit eivét péde ja kdyttdjén on vahvistettava jakson
uudet parametrit. Autoklaavi on asennettava, huollettava ja kalibroitava asianmukaisesti.
Elinkelpoisten mikro-organismien inaktivoimisen vahvistamiseksi on suoritettava jatkuvaa
testausta.
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