DI107B-CS REVERE™ STABILIZATION SYSTEM
(Rev J)
04/2025 DULEZITE INFORMACE O STABILIZACNIM SYSTEMU

REVERE™

'
QU

GLOBUS

M EDICAL

[ECIREF]: Aaw Technology Consulting GmbH
Breite Straffe 3 40213 Disseldorf, Germany

[CHIREP]: AJW Technology Consulting GmbH
Kreuzplatz 2, 8032 Zurich, Switzerland

‘ 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€ o N\

AUSTRALIA SPONSOR:

1-866-456-2871
Fax 1-866-GLOBUS3 (OR)
1-866-456-2873

Phone 1-866-GLOBUSL (OR)
Slovni¢ek symbolii Ize najit na webové strance www.globusmedical.com/elFU

CESKY |

K POUZITi POUZE MIMO UZEMI USA
DULEZITE INFORMACE O STABILIZACNIM SYSTEMU REVERE™

POPIS

Stabiliza¢ni systém REVERE™ se sklada z tycek, hacku, monoaxialnich sroubt,
uniplanarnich $roubt, polyaxialnich Sroubd, redukénich Sroubt, zajistovacich hlavic, T-
konektorl, kompenzacnich svorek, hlavicovych kompenzaénich konektord, transiliakalnich
konektort, sakralnich a sakralné-iliakalnich desticek, spon, spojovacich desticek a
prislusnych chirurgickych nastroji. Srouby a ty&ky se dodavaji v riiznych velikostech tak,
aby odpovidaly individuélni anatomii pacienta. Implantaty REVERE™ se pouzivaji s tytkami
o priméru 5,5 mm; implantaty REVERE™ 6,35 se pouZivaji s tyckam o priméru 6,35 mm.
Komponenty implantatu Ize pevné ukotvit v fadé rGznych konfiguraci vhodnych pro
jednotlivé pacienty a chirurgické podminky. Polyaxialni Srouby, hacky a T-konektory jsou
uréeny pouze pro pouziti pfi zadnim pfistupu (posteriorni pouziti). Spony a spojovaci
desti¢ky jsou uréeny pouze pro pouziti pfi pfednim pfistupu (anteriorni pouziti). Tycky a
monoaxialni Srouby Ize pouzit pfi pfednim i zadnim pfistupu. Zajistovaci hlavice se pouzivaji
pro upevnéni Sroubl nebo hacku k tycce, transiliakalnim konektordm a sakroiliakalnim
destickam.

Nejbéznéjsi pouziti tohoto systému Sroubl, hackl a tyCek v zadni (posteriorni)
thorakolumbalni a sakralni ¢asti patefe jsou dvé ty¢ky; kazda z nich je umisténa a upevnéna
lateralné k trnovitému vybézku pomoci Sroubl v pediklu nebo laminé, hackl v pediklu nebo
pricném vybézku.

Nejbéznéjsi pouZiti tohoto systému Sroubl, hackl a tyek v predni (anteriorni)
thorakolumbalni ¢asti patefe je jedna ty¢ka umisténa a upevnéna k télim obratlt
monoaxialnimi Srouby pomoci spony vhodné velikosti.

Srouby a hacky se upeviiuji k tyckam zajistovaci hlavici s vnitfnim stavécim $roubem.
Velikost a poget Sroubti zavisi na délce a umisténi tyéky. Srouby se zavadéji do pediklu
thorakolumbalni a/nebo sakralni ¢asti patefe. Typ a poCet hackl téz zavisi na tom, ktera
Cast patefe vyzaduje korekci a/nebo stabilizaci. Hacky se uchycuiji k laminanalnim
strukturam, pediklim nebo pfi¢nému vybéZku posteriorni patefe.

T-konektory jsou modularni komponenty uréené pro spojovani dvou tyéek implantatu, které
pusobi jako strukturdlni pri¢ny prvek. Stavéci Srouby pro upinani tyéek upevriuji T-konektory
k ty¢kam. Dal$i sada Sroubu upevriuje nastavitelné pri¢né prvky v pozadované délce. T-
konektory ze systému PROTEX™ Ize pouzit se systémy 6,5mm, 6,0mm nebo 5,5mm ty&ek.
T-konektory REVERE™ Ize pouzit pouze s 5,5mm ty¢kami; T-konektory REVERE™ 6,35 Ize
pouzivat pouze se 6,35mm tyckami. Dal$i konektory Ize pouzit pro spojeni dvou tycek; tyto
konektory se téZ upeviiuji pomoci stavécich Sroubu.

Hacky a T-konektory REVERE™ a tycky o praiméru 5,5 mm nebo 6,35 mm Ize pouzit se
stabilizaénim systémem BEACON™.

Srouby REVERE™ a zaji$tovaci hlavice je mozné pouzit se stabilizaénim systémem
TRANSITION™. Polyaxialni (masivni, kanylované a s dvojim vn&j$im primérem) Srouby
REVERE™ a monoaxidlni srouby REVERE™ s primérem 6,5 mm a vice o délce 35 mm a
vice mohou byt pouZity se sestavami implantatd TRANSITION™.

Tyeky jsou vyrobeny z titanové slitiny, titanu o komeréni €istoté, slitiny kobaltu, chromu a
molybdenu, nebo z nerezové oceli podle specifikaci norem ASTM F136, F1295, F1472, F67,
F1537 a F138. V3echny implantaty REVERE™ jsou vyrobeny z titanové slitiny nebo
nerezové oceli podle norem ASTM F136, F1295 a F138. Srouby se dodavaji s
hydroxylapatitovou (HA) vrstvou €i bez ni podle normy ASTM F1185. Vzhledem k riziku
galvanické koroze po implantaci by implantaty z nerezové oceli nemély byt pfipojeny k
titanu, titanové slitiné nebo chrom-kobalt-molybdenové slitiné.

INDIKACE

Je-li stabilizaéni systém REVERE™ pouZit jako posteriorni systém s pedikularnimi $rouby, je
uréen pro imobilizaci a stabilizaci segmentu patefe u pacientu s pIné vyvinutou kostrou, jako
pomocny prvek pro fuzi pfi IéEbé nasledujicich akutnich a chronickych nestabilit nebo
deformit thorakalni, lumbalni a sakralni ¢asti patefe: degenerativni onemocnéni plotének
(definované jako diskogenni bolest zad s degeneraci ploténky potvrzenou v anamnéze a
RTG snimky), degenerativni spondylolistéza s objektivnimi dikazy o neurologickém
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postizeni, fraktura, dislokace, skoli6za, kyfoza, spinalni nador, pseudoartréza a netispésna
predchozi fuze.

Stabilizaéni systém REVERE™ je kromé toho ur&en pro lé&bu tézké spondylolistézy (stupné
3 a 4) obratlli L5-S1 u pacientl s pIné vyvinutou kostrou, jimz byla provedena flze
autogennim kostnim $tépem, ktefi maji implantaty upevnény k lumbosakralni ¢asti patefe
a/nebo ke kosti ky&elni (os ilium) a implantaty jim budou vynaty po dosaZeni solidni fuze.
Urove fixace pedikularnich $roubl u téchto pacientt je L3-kost kfiZzova/kost ky&elni.

Je-li stabilizaéni systém REVERE™ pouzit jako fixani systém s nepediularnimi Srouby, je
uréen pro lé¢bu degenerativniho onemocnéni plotének (definovaného jako diskogenni
bolest zad s degeneraci ploténky potvrzenou v anamnéze a RTG snimky), spinalni stenozy,
spondylolistézy, spinalnich deformit (tj. skoliézy, kyfézy a/nebo lordézy, Scheuermannovy
choroby), fraktury, pseudoartrézy, resekce tumoru a/nebo netspésné predchozi fuze.
Celkova uroveri fixace je T1- kost kfizova/kycelni.

Je-li stabiliza¢ni systém REVERE™ pouZit jako anterolateraini thorakolumbaini systém, je
uréen pro anterolateralni fixaci Srouby (se sponami nebo spojovacimi destickami) pro dale
uvedené indikace: degenerativni onemocnéni plotének (definované jako diskogenni bolest
zad s degeneraci ploténky potvrzenou v anamnéze a RTG snimky), spinalni sten6za,
spondylolistéza, spinalni deformity (tj. skoliézy, kyfézy a/nebo lordézy), fraktura nebo
dislokace thorakolumbalni patefe, pseudoartréza, resekce tumoru a/nebo neldspésna
predchozi fuze. Urover fixace $roubu je T8-L5.

VAROVANI

Bezpecnost a uc¢innost spinalnich systému pedikularnich Sroubu byla zjiSténa pouze pro
spindlni onemocnéni s vyznamnou mechanickou nestabilitou nebo deformitou vyZadujici
fuzi pomoci chirurgickych nastroji. Jedna se o tyto stavy: vyznamna mechanicka nestabilita
nebo deformita thorakalni, lumbalini a sakralni ¢asti patefe sekundarné vznikla v dusledku
degenerativniho onemocnéni ploténky, degenerativni spondylolistézy s objektivnim
doloZenim neurologického postiZzeni, fraktury, dislokace, skoliézy, kyfézy, spinalniho nadoru
a neuspésné predchozi fuze (pseudoartréza). Bezpecnost a G¢innost téchto prostfedkd pro
jind onemocnéni neni znama.

Jedno z potencidlnich rizik zjisténych u tohoto systému je smrt. DalSi potencialni rizika, jez
mohou vyZzadovat dalS$i chirurgicky zakrok, zahrnuji:

* zlomeni soucasti prostfedku,

* poruseni fixace,

* neuspéch fuze,

« frakturu obratl(i,

* neurologické poskozeni, a

« vaskularni nebo visceralni poranéni.

Komponenty tohoto systému nelze pouzivat s komponentami Zadného jiného vyrobce.

Komponenty tohoto systému jsou vyrobeny z titanové slitiny, titanu o komeréni istoté,
nerezové oceli a slitiny kobaltu, chromu a molybdenu. Kombinovani komponent implantatu
vyrobenych z nerezové oceli s jinymi materialy se nedoporucuje z metalurgickych,
mechanickych a funkénich davodu.

Tato varovani nezahrnuji vdechny nezadouci ucinky, které mohou obecné u chirurgickych
zakroku nastat, ale jedna se o dulezita upozornéni, jez se tykaji kovovych ortopedickych
implantatt. Pacientim je pfed chirurgickym zakrokem nutné vysvétlit obecna rizika
souvisejici s témito vykony.

UPOZORNENI

Implantace systémU Sroub(, hacka a tyéek smi byt provadéna pouze zkuSenymi spinalnimi
chirurgy, nebot se jedna o technicky naroény zakrok, pfi némz existuje riziko tézkého
poskozeni zdravi pacienta. Pfi vybéru priméru a délky Sroubu a velikosti hackl je nutné vzit
v Uvahu pfedoperacni planovani a anatomii pacienta.

Stabilizaéni systém REVERE™ zahrnuje 5,5mm implantaty REVERE™ ur&ené pro pouziti s
5,5mm ty¢kou a 6,35mm implantaty REVERE™ ur&ené pro pouziti s 6,35mm tyckou.

Chirurgické implantaty jsou uréeny POUZE PRO JEDNORAZOVE POUZITI a nikdy nesméji
byt pouzity opakované. Vynaty implantat nesmi byt nikdy znovu implantovan. | kdyz
prostfedek vypada neporuseny, muze mit vlivem vnitfniho pnuti drobné vady a po$kozeni,
kterd mohou vést k jeho rozlomeni.

Na zakladé vysledki tnavovych testd stabilizacniho systému REVERE™ musi chirurg zvazit
uroven implantace, hmotnost pacienta, stuperi aktivity pacienta, dal$i onemocnéni pacienta
atd., které by mohly mit vliv na funkci tohoto systému.

KONTRAINDIKACE

Néktera degenerativni onemocnéni nebo existujici fyziologické stavy, jako je diabetes nebo
revmatoidni artritida, mohou mit vliv na proces hojeni, a zvySovat tak riziko rozlomeni
implantatu.

Dus$evni nebo télesné postizeni, které ovliviiuje schopnost pacienta dodrZzovat nezbytna
omezeni nebo bezpe¢nostni opatieni, mizZe vést k ohroZeni pacienta béhem pooperaéni
rehabilitace.

Faktory, jako je hmotnost pacienta, Urover jeho aktivity a dodrzovani pokyn(i pro hmotnost
noSenych bfemen a zatéz, maiji vliv na namahani implantatu.

BALENI

Implantaty a nastroje REVERE™ mohou byt dodany pfedem zabalené a sterilni. Pro
sterilizaci se pouziva gama zareni. Je nutné zkontrolovat neporusenost sterilniho obalu, aby
bylo zajisténo, Ze nebude ohroZena sterilita obsahu. Obal je nutné dukladné zkontrolovat,
zda je neporuseny. Dale je nutné pfed pouzitim zkontrolovat jeho obsah, zda neni
poskozen. Je-li poSkozen obal nebo vyrobky, nelze vyrobky pouzit a je nutné je vratit
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spole¢nosti Globus Medical. BEéhem chirurgického vykonu, vyjméte implantaty spravné
velikosti z baleni aseptickou technikou.

Nastroje mohou byt dodany nesterilni a pfed pouzitim se sterilizuji parou podle pokynt
popsanych nize v ¢asti STERILIZACE. Po pouziti nebo po vystaveni necistotam museji byt
nastroje vycistény postupem popsanym nize v ¢asti CISTENI.

MANIPULACE

Se vSemi nastroje a implantaty je nutné zachazet opatrné. Nespravné pouziti nebo
manipulace mohou vést k po$kozeni a/nebo mozné nefunkénosti. Nastroje je nutné pred
chirurgickym vykonem zkontrolovat, zda jsou funkéni.

CISTENI

VSechny nastroje, které Ize rozebrat, museji byt pro ucely ¢isténi rozlozeny. Je nutné odpojit
vS8echny nasady. Nastroje je mozné po sterilizaci znovu sestavit. Pfed sterilizaci a viozenim
do sterilniho chirurgického pole je nutné nastroje vycistit neutralnimi Eisticimi prostfedky
nebo (v pfislusnych pfipadech) vratit spole¢nosti Globus Medical.

Nastroje mohou byt ¢istény a dezinfikovany pfi vysokych teplotach roztoky bez obsahu
aldehydu. Pri ¢isténi a dekontaminaci museji byt pouZity neutralini Cistici prostfedky; poté je
nutné oplachnout vyrobek deionizovanou vodou. Poznamka: Nékteré roztoky Cisticich
prostiedkd, jako jsou ty, jez obsahuji formalin, glutaraldehyd, chlornan, a/nebo jiné zasadité
Cistici prostfedky mohou poskodit nékteré zdravotnické prostfedky, a to zejména chirurgické
nastroje; tyto roztoky se nesméji pouzivat.

P¥i ¢isténi nastroju po pouziti nebo expozici necistotam a pred sterilizaci je nutné dodrzovat

dale uvedené zpUsoby cisténi:

1. Ihned po pouZiti otfete z nastroju veskeré viditelné necistoty a zabrarite jejich zaschnuti
tim, Ze nastroje namocite nebo zakryjete mokrou utérkou.

2. Rozeberte na ¢asti vSechny nastroje, které Ize demontovat.

3. Oplachnéte nastroje tekouci vodou z vodovodu, a odstrarite tak viditelné necistoty.

Alespon tfikrat proplachnéte lumeny, dokud nebudou Cisté.

Pfipravte Enzol® (nebo podobny enzymaticky detergent) podle doporuéeni vyrobce.

Ponofte nastroje do detergentu a nechte je namocené alespori 2 minuty.

Nastroje dukladné vycistéte meékkym kartatkem. Pro vycisténi lument pouzijte Cistici

Stétku. Vénuijte dikladnou pozornost téZko dostupnym mistim.

o0 s

7. Do sterilni stfikacky natahnéte roztok enzymatického detergentu. Proplachnéte vSechny

lumeny a obtizné dostupna mista, dokud nebudou zcela Cista.

8. Vyjméte nastroje z detergentu a oplachnéte je pod teplou tekouci vodou z vodovodu.

9. Pripravte Enzol® (nebo podobny enzymaticky detergent) podle doporuceni vyrobce pro
ultrazvukové Cisticky.

10. Zcela ponoite nastroje do Eisticiho roztoku v ultrazvukové Eisticce a proplachnéte
lumeny. Cistéte ultrazvukem alespori 3 minuty.

11. Vyjméte nastroje z detergentu a oplachnéte je tekouci deionizovanou vodou nebo
vodou vy¢isténou reverzni osmdzou nejméné po dobu 2 minut.

12. Osuste nastroje Cistou mékkou textilni utérkou a filtrovanym stlacenym vzduchem.

13. Vizualné zkontrolujte kazdy nastroj, zda na ném nejsou zadné necistoty. Pokud jsou na
ném viditelné necistoty, zopakujte proces ¢isténi od kroku 3.

KONTAKTNI UDAJE

Spolecnost Globus Medical Ize kontaktovat na telefonnim ¢isle 1-866-GLOBUS1 (456-
2871). Na pozadani mizete od spole¢nosti Globus Medical ziskat manual chirurgickych
technik.

STERILIZACE

Implantaty a néstroje REVERE™ se dodavaji sterilni nebo nesterilni. Implantaty s
hydroxylapatitovou (HA) vrstvou jsou k dispozici pouze sterilni.

Sterilni implantaty a nastroje REVERE™ jsou sterilizovany gama zafenim. Sterilizace je
validovana, aby byla zajisténa urover sterility (SAL) 10°. Sterilni produkty jsou zabaleny a
uzavieny zatavenim ve dvojitém sacku nebo v kombinaci obal/sacek. Datum exspirace je
uvedeno na $titku obalu. Tyto produkty jsou povazovany za sterilni, pokud nebyl obal
otevien nebo poskozen.

Nesterilni implantaty a nastroje REVERE™ byly validovany, aby byla zajisténa aroven
sterility (SAL) 10°°. Doporuduje se pouziti obalu schvaleného FDA podle Komplexnich
pokyn( pro sterilizaci parou a zajisténi sterility ve zdravotnickych zafizenich
(Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance in Health Care
Facilities) amerického Sdruzeni pro zdokonalovani Iékafskych pfistroji (Association for the
Advancement of Medical Instrumentation, AAMI) ST79. Koncovy uZivatel zodpovida za to,
aby pouzival pouze sterilizatory a pfisluSenstvi (jako jsou steriliza¢ni obaly, sterilizaéni
sacky, chemické indikatory, biologické indikatory a sterilizacni kazety), které byly schvaleny
FDA pro vybrané specifikace sterilizacniho cyklu (€as a teplotu).

Jestlize pouzivate rigidni sterilizacni pouzdro, k dosazeni spravné sterilizace zafizeni
Globus a naplnénych sit Graphic Case je tfeba vzit v Uvahu nasledujici skute¢nosti:

+ Doporucené parametry sterilizace jsou uvedeny v tabulce nize.

+ Lze pouzivat pouze rigidni sterilizani pouzdra schvalena FDA pro pouZiti k prevakuové
parni sterilizac.

+ Pozadavek na vybér rigidniho sterilizacniho pouzdra je, Ze musi mit minimalni filtracni
plochu 176 palct? celkem, nebo minimalné &tyfi (4) filtry o priméru 7,5 palch.

+ Do rigidniho sterilizaniho pouzdra Ize umistit nejvySe jedno (1) naplnéné sito Graphic
Case nebo jeho obsah.

+ Samostatné moduly/stojany nebo jednotliva zafizeni je nutno umistit na sita pouzdra tak,
aby na sobé nelezely a byla zajisténa optimalni ventilace.

+ Je nutno dodrzovat pokyny vyrobce rigidniho sterilizaéniho pouzdra; v pfipadé dotazu je
nutno kontaktovat vyrobce konkrétniho pouzdra a pozadat o pokyny.

+ Dalsi informace o pouziti rigidnich sterilizaénich pouzder viz AAMI ST79.
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Doporucuje se nasledujici zpUsob sterilizace implantatd REVERE™ a néstroj, které jsou
dodavéany jako NESTERILNI (v obalu nebo pouzdru):

Metoda Typ cyklu Teplota Délka expozice Doba suseni
Péarou Prevakuovy 132°C 4 minut 30 minut
(270°F)
Parou Prevakuovy 134°C 3 minut 30 minut
(273°F)

Doporucuje se nasledujici zpusob sterilizace (pouze v obalu) implantatt REVERE™ a
nastroju, které jsou dodavany jako NESTERILNI v sitech Graphic Case a pouzdrech
REVERE™ ADDITION™:

Metoda Typ cyklu Teplota Délka expozice | Doba suseni
Parou Prevakuovy 132°C 4 minut 70 minut + 30
270°F minut doba
( ) chlazeni

Tyto parametry jsou validovany pouze pro sterilizaci tohoto prostredku. V pripadé, Ze jsou
do sterilizatoru pfidany jiné vyrobky, doporucené parametry nejsou platné a uZivatel musi
zavést nové parametry sterilizacniho cyklu. Autoklav musi byt spravné nainstalovan,
udrZovan a kalibrovan. Je nutné provadét soustavné testy, které ovéri inaktivaci vsech forem
Zivotaschopnych mikroorganizmu.
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