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VAIN YHDYSVALTOJEN ULKOPUOLELLA
REVERE™-STABILOINTIJARJESTELMAA KOSKEVIA TARKEITA TIETOJA

KUVAUS

REVERE"-stabilointijarjestelm& koostuu sauvoista, koukuista, monoaksiaaliruuveista,
uniplanaariruuveista, polyaksiaaliruuveista, kevennysruuveista, lukitushatuista, t-littimista,
viistoista koteloklipseista, viistoliittimista, transiliaaliliittimista, sakraali- ja sakraali-
iliaalilevyista, niiteista ja niittilevyista seka manuaalisessa kirurgiassa tarvittavista
instrumenteista. Ruuveja ja sauvoja on saatavana useina eri kokoina erilaisiin
potilasanatomioihin. REVERE ™-implantit sopivat yhteen halkaisijaltaan 5,5 mm:n sauvojen
kanssa, ja REVERE™ 6.35-implantit sopivat yhteen halkaisijaltaan 6,35 mm:n sauvojen
kanssa. Istutteen komponentit voidaan lukita jaykasti eri konfiguraatioihin potilaan anatomian
ja kirurgisen tilan mukaisesti. Polyaksiaaliruuvit, koukut ja t-liittimet on tarkoitettu vain
posterioriseen kayttoon. Niitit ja niittilevyt on tarkoitettu vain anterioriseen kéyttdon. Tankoja
ja monoaksiaaliruuveja voidaan kayttaa anteriorisesti tai posteriorisesti. Ruuvit tai koukut
kiinnitetd&n lukitushatuilla sauvaan ja transiliaaliliittimiin ja sakraali-iliaalilevyihin.

Kun kyseessa on rinta- ja lannerangan takaosa tai ristiranka, tdssé ruuvi-, koukku- ja
sauvajarjestelmassa kaytetaan tavallisimmin kahta sauvaa. Ne on sijoitettu ja kiinnitetty
lateraalisesti olkahaarakkeeseen pedikkeliruuveilla ja/tai laminan, pedikkelin tai
poikkihaarakkeen koukuilla.

Kun kyseessa on rinta- ja lannerangan etuosa, tdssa ruuvi-, koukku- ja sauvajarjestelmasséa
kaytetdan tavallisimmin yhté sauvaa, joka on sijoitettu ja kiinnitetty nikamiin
monoaksiaalisilla ruuveilla oikean kokoisen niitin avulla.

Ruuvit ja koukut kiinnittyvat sauvoihin lukitushatulla, jossa on siséinen kiristysruuvi. Ruuvien
koko ja mé&aré vaihtelevat sauvan sijainnin ja pituuden mukaan. Ruuvit kiinnitetédén rinta- ja
lannerangan ja/tai ristirangan pedikkeliin. Koukkujen tyyppi ja numero riippuvat liséksi niiden
sijainnista korjattavassa ja/tai stabiloitavassa selkdrangassa. Koukut kiinnitetéan
posteriorisen selkérangan laminoihin, pedikkeleihin tai poikkihaarakkeisiin.

T-liittimet ovat moduulikomponentteja, jotka yhdistavét rakenteen kaksi sauvaa ja toimivat
rakenteellisena poikittaistukena. Sauvan kiristysruuveilla varmistetaan t-liitinten kiinnitys
sauvoihin. Séadettavat poikkituet varmistetaan haluttuun pituuteen lisakiristysruuveilla.
PROTEX™-jarjestelman t-liittimi& voidaan kayttaa 6,5 mm:n, 6,0 mm:n ja 5,5 mm:n
sauvajarjestelmien kanssa. REVERE™-t-liittimi& voidaan kayttaa vain 5,5 mm:n sauvojen
kanssa; REVERE™ 6.35-t-liittimi& voidaan kayttaa vain 6,35 mm:n sauvojen kanssa. Kahden
sauvan yhdistamiseen voidaan kayttaa lisaliittimia. Myos lisaliittimet varmistetaan
kiristysruuveilla.

REVERE™-koukkuja ja -t-liittimia sek& 5,5 mm:n tai 6,35 mm:n paksuisia sauvoja voidaan
kayttaad BEACON™-stabilointijarjestelman kanssa.

REVERE™-ruuveja ja -lukitushattuja voidaan kayttdd TRANSITION™-
stabilointijarjestelméssa. Erityisesti REVERE ™-polyaksiaaliruuveja (kiinteat, kanyloidut ja
kaksinkertainen ulkohalkaisija) ja monoaksiaaliruuveja, joiden halkaisija on 6,5 mm tai
suurempi ja pituus 35 mm tai pidempi, voidaan kayttdad TRANSITION™-implanttien kanssa.

Sauvat on valmistettu titaaniseoksesta, kaupallisesta puhtaasta titaanista, koboltti-kromi-
molybdeeniseoksesta tai ruostumattomasta teraksesté standardien ASTM F136, F1295,
F1472, F67, F1537 ja F138 mukaisesti. Kaikki muut REVERE™-implantit koostuvat
titaaniseoksesta tai ruostumattomasta teraksesté standardien ASTM F136, F1295 ja F138
mukaisesti. Ruuvit ovat saatavana hydroksiapatiitti (HA) -pinnoituksella tai ilman standardin
ASTM F1185 mukaisesti. Implantaation jélkeisen galvaanisen korroosion riskin vuoksi
ruostumattomasta teraksesta valmistettuja implantteja ei saa yhdistaa titaaniin,
titaaniseokseen tai koboltti-kromi-molybdeeniseokseen.

KAYTTOAIHEET

REVERE "-stabilointijarjestelman tarkoituksena on rangan osien vakauttaminen ja
immobilisointi potilailla, joiden luusto on kehittynyt. Sita kdytetdén posteriorisena
pedikkeliruuvijarjestelmana fuusion apuna seuraavissa akuuteissa ja kroonisissa
epavakauksissa tai rintarangan, lannerangan ja ristirangan epdmuodostumissa:
degeneratiivinen valilevyn sairaus (maaritellaan valilevysté johtuvana selkékipuna, johon
littyy aiemmin todettu ja rontgentutkimuksissa vahvistettu vélilevyn rappeutuminen),
degeneratiivinen spondylolisteesi, johon liittyy objektiivisesti todettu neurologinen hairio,
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murtuma, siirtyma, skolioosi, kyfoosi, selkdrangan kasvain, pseudoartroosi ja epaonnistunut
aiempi liitos.

Lisaksi REVERE™-stabilointijarjestelméa on tarkoitettu vaikean L5-S1-nikaman
spondylolisteesin (luokat 3 ja 4) hoitoon potilailla, joiden luusto on kehittynyt ja joille
toteutetaan autogeeninen luusiirrdnnainen asettamalla implantit lanne- ja ristirankaan ja/tai
suoliluuhun ja joiden implantit poistetaan kiinteén fuusion muodostuttua. Pedikkeliruuvien
kiinnityksen tasot néille potilaille ovat L3-ristiluu/suoliluu.

Kun REVERE™-stabilointijarjestelmaa kaytetién posteriorisena ei-pedikkeliruuvikiinnityksen
jarjestelmana, kayttdaiheet ovat seuraavat: degeneratiivinen vélilevyn sairaus (méaaritellaén
valilevysta johtuvana selkékipuna, johon liittyy aiemmin todettu ja réntgentutkimuksissa
vahvistettu valilevyn rappeuma), selkéarangan ahtautuma, spondylolisteesi, selkéarangan
epamuodostumat (kuten skolioosi, kyfoosi ja/tai lordoosi, Scheuermannin tauti), murtuma,
pseudoartroosi, kasvaimen osittainen poisto ja/tai epdonnistunut aiempi liitos. Kiinnityksen
niveltaso on kaikissa tapauksissa T1-ristiluu/suoliluu.

Kun REVERE™-stabilointijarjestelmaa kaytet&én rinta- ja lannerangan anterolateraalisena
jarjestelmana, anterolateraalisen ruuvikiinnityksen (niiteilla tai niittilevyilla tai ilman niit&)
kayttdaiheet ovat seuraavat: degeneratiivinen vélilevyn sairaus (méaritellaan valilevysta
johtuvana selkakipuna, johon liittyy aiemmin todettu ja rontgentutkimuksissa vahvistettu
valilevyn rappeuma), selkérangan ahtautuma, spondylolisteesi, selkdrangan
epamuodostumat (kuten skolioosi, kyfoosi ja/tai lordoosi), rinta- ja lannerangan murtuma tai
siirtyma, pseudoartroosi, kasvaimen osittainen poisto ja/tai epaonnistunut aiempi liitos.
Ruuvien kiinnitystasot ovat T8-L5.

VAROITUKSET

Pedikkeliruuvikiinnitteisten selkarankajérjestelmien turvallisuus ja teho on méaritetty vain
huomattavissa selkdrangan mekaanisissa instabiliteetti- tai deformiteettitapauksissa, joiden
hoito edellyttda luudutusta fiksaatiojarjestelmalla. Naita selkarangan tiloja ovat rintarangan,
lannerangan tai ristirangan epévakaus tai epamuodostuma seurauksena degeneratiivisesta
vélilevysairaudesta, degeneratiivinen spondylolisteesi, johon liittyy objektiivisesti todettu
neurologinen héirié, murtuma, siirtyma, skolioosi, kyfoosi, selkdrangan kasvain ja
epaonnistunut aiempi liitos (pseudoartroosi). Naiden laitteiden turvallisuutta ja hyodyllisyytta
muunlaisten tilojen hoidossa ei tunneta.

Yksi jarjestelman kayttoon liittyvistd mahdollisista riskeisté on kuolema. Mahdollisesti
liséleikkausta vaativia muita riskeja ovat:

« laitteen osan murtuma,

« kiinnityksen irtoaminen,

* luutumattomuus,

* nikamamurtuma,

* neurologinen vaurio ja

« verenkiertoon tai sisaelimiin liittyva vaurio.

Taman jarjestelman osia ei saa kayttéa yhdessa muiden valmistajien osien kanssa.

Taman jarjestelman komponentit on valmistettu titaaniseoksesta, kaupallisesti puhtaasta
titaanista, ruostumattomasta teréksesta ja koboltti-kromi-molybdeeniseoksesta.
Ruostumattomasta teréksesté valmistettujen implanttiosien yhdistdminen muihin
materiaaleihin ei ole suositeltavaa metallurgisista, mekaanisista ja toiminnallisista syista.

N&ma varoitukset eivat kata kaikkia haittavaikutuksia, joita voi esiintyé kirurgian aikana
yleensa, mutta ne ovat tarkeita etenkin ortopedisia implantteja kaytettaessa. Yleiset
kirurgiset riskit taytyy selittda potilaalle ennen leikkausta.

VAROTOIMENPITEET

Ainoastaan kokeneet selkakirurgit saavat implantoida ruuvi-, koukku ja sauvajarjestelmia,
koska toimenpide on teknisesti vaativa ja sisaltda potilaan vakavan vammautumisen riskin.
Ruuvin halkaisijaa ja pituutta seké koukun kokoa valittaessa on suoritettava ennakoiva
suunnittelu ja otettava potilaan anatomia huomioon.

REVERE™-stabilointijarjestelma sisaltaa 5,5 mm:n REVERE™-implantit, jotka on tarkoitettu
kaytettaviksi 5,5 mm:n sauvan kanssa, ja REVERE™ 6.35 -implantit, jotka on tarkoitettu
kaytettaviksi 6,35 mm:n sauvan kanssa.

Kirurgiset implantit ovat KERTAKAYTTOISIA, eiké niitd saa koskaan kéyttad uudelleen.
Poistettua implanttia ei saa implantoida uudestaan. Vaikka laite nayttaisi ehjalta, siina
saattaa olla pienia vaurioita tai siséisia jannityksia, jotka voivat aiheuttaa murtuman.

Vasymistestausten tulosten perusteella la4karin/kirurgin on otettava REVERE™-
stabilointijérjestelméaa kaytettaessa huomioon implantointitaso, potilaan paino,
likunnallisuus, muut potilaan sairaudet ja muut tekijat, jotka saattavat vaikuttaa jarjestelmén
toimivuuteen.

VASTA-AIHEET

Tietyt rappeuttavat sairaudet tai fysiologiset perussairaudet, kuten diabetes tai nivelreuma,
voivat vaikuttaa paranemisprosessiin ja siten lisata implantin murtumisriskia.

Henkinen tai fyysinen heikkeneminen, joka vaarantaa potilaan kyvyn mukautua
valttdmattdmiin rajoituksiin tai varotoimenpiteisiin, saattaa aiheuttaa potilaalle erityisen riskin
leikkauksen jélkeisen kuntoutumisen aikana.

Tekijat, kuten potilaan paino, liikunnallisuus seka kuormitus- tai nostamisohjeiden
noudattaminen, vaikuttavat implanttiin kohdistuvaan rasitukseen.

PAKKAUS

REVERE™-implantit voidaan toimittaa esipakattuina ja gammaséteilylla steriloituina. Steriilin
pakkauksen eheys tulee tarkistaa ja varmistaa nain, ettei sisallon steriiliys ole vaarantunut.
Pakkaus on tarkistettava huolellisesti ja varmistettava, etté kaikki osat on toimitettu. Kaikki
komponentit on tarkistettava huolellisesti ennen kéyttda, jotta voidaan varmistaa, ettei niissa
ole vaurioita. Vaurioituneita pakkauksia tai tuotteita ei pida kayttaa vaan ne on palautettava
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Globus Medicalille. Kun oikea koko on méaaritetty, poista implantti pakkauksesta leikkauksen
aikana kayttamalla aseptista tydskentelytapaa.

Instrumentit toimitetaan steriloimattomina, ja ne héyrysteriloidaan ennen kayttda jaljiempéana
kuvatun STERILOINTI-osan mukaisesti. 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 toimintah&irioon. Instrumentit on tarkistettava, jotta
varmistetaan niiden toimivuus ennen leikkausta.

PUHDISTUS

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

Instrumenttien puhdistus ja desinfiointi voidaan tehdé aldehydittomilla liuottimilla korkeissa
lampétiloissa. Puhdistukseen ja kontaminaation poistoon on kaytettava neutraaleja
puhdistusaineita, minké jalkeen instrumentit huuhdellaan deionisoidulla vedella. Huomautus:
tietyt puhdistusliuokset, kuten formaliinia, glutaraldehydia, valkaisuainetta ja/tai muuta
alkalista puhdistusainetta sisaltavat puhdistusliuokset saattavat vahingoittaa joitakin laitteita,
erityisesti instrumentteja. Téllaisia liuoksia ei saa kayttaa.

Kéayton tai lialle altistumisen jalkeen seka ennen sterilointia instrumentit on puhdistettava
seuraavien puhdistusmenetelmien mukaan:

1. Varmista valittomasti kayton jalkeen, etta instrumenteista pyyhitaan kaikki nakyva lika ja
kuivuminen estetaan jattamalla ne upotetuiksi tai peittamalla maralla pyyhkeella.

2. Pura kaikki purettavissa olevat instrumentit.

3. Poista kaikki nékyva lika huuhtelemalla instrumentit juoksevan hanaveden alla.
Huuhtele ontelot vahint&aan kolme kertaa, kunnes huuhteluvesi on kirkasta.

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

5. Upota instrumentit puhdistusaineeseen ja anna niiden liota véhintaan 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, l&mpimén hanaveden
alla.

9. Valmistele Enzol® (tai vastaava entsymaattinen puhdistusaine) valmistajan ohjeiden
mukaan ultradénipuhdistimessa.

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

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

12. Kuivaa instrumentit puhtaalla, pehmeall& liinalla ja suodatetulla paineilmalla.

13. Tarkasta silmamaéaraisesti, ettei missaén instrumentissa ole nékyvaa 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

REVERE"-implantit ja -instrumentit toimitetaan steriileina tai steriloimattomina. HA-
pinnoitetut implantit ovat saatavina VAIN steriilein&.

Steriilit REVERE "-implantit steriloidaan gammaséteilylla. Niiden on vahvistettu vastaavan
steriiliystasoa (SAL) 10°®. Steriilit tuotteet pakataan kuumasaumattuun, kaksinkertaiseen
pussiin tai astiaan/pussiin. Viimeinen kayttdpaiva on merkitty pakkauksen etikettiin. Nama
tuotteet katsotaan steriileiksi, kunnes pakkaus avataan tai se vahingoittuu.

Steriloimattomien REVERE "-implanttien ja -instrumenttien on vahvistettu vastaavan
steriiliystasoa (SAL) 10°®. Steriloinnissa suositellaan kaytettavaksi Yhdysvaltain elintarvike-
ja ladkeviraston (FDA) vaatimukset tayttavaa pakkausta (ks. Association for the
Advancement of Medical Instrumentation [AAMI] -julkaisu ST79, Comprehensive Guide to
Steam Sterilization and Sterility Assurance in Health Care Facilities [Kattava ohje
héyrysterilointiin ja steriloinnin varmistukseen terveydenhoitolaitoksissal). Loppukayttaja
vastaa siitd, etté steriloinnissa kdytetdén ainoastaan sellaisia sterilointilaitteita ja
lisavarusteita (kuten sterilointikaareité ja -pusseja, kemiallisia ja biologisia indikaattoreita ja
sterilointikasetteja), jotka Yhdysvaltain elintarvike- ja laékevirasto FDA on hyvéksynyt
kayttoon valitun sterilointijakson edellyttamissa olosuhteissa (aika ja lampétila).

Kun kaytetaan jaykkaa sterilointiastiaa, Globuksen laitteiden ja taytettyjen metallikoteloiden
asianmukainen sterilointi edellyttaé seuraavien seikkojen huomioimista:

» Suositellut sterilointiarvot on annettu jaliempéné olevassa taulukossa.

+ Esityhjiohoyrysterilointiin saa kayttaa ainoastaan FDA:n hyvaksymia jaykkia
sterilointiastioita.

» Jos valitaan jaykka sterilointiastia, suodatinalueen on oltava yhteensa vahintéan 176
neliGtuumaa tai siina on oltava vahintéaan nelja (4) suodatinta, jotka ovat halkaisijaltaan
7,5 tuumaa.

+ Jaykkaan sterilointiastiaan saa panna suoraan enintaan yhden (1) taytetyn metallikotelon
tai sen sisallon.

+ Varmista mahdollisimman hyvéa iimanvaihto kéyttamalla erillisia moduuleita/telineité tai
yksittaisia laitteita, joita ei saa pinota paallekkain sterilointiastian koriin.

+ Noudata jaykén sterilointiastian valmistajan antamia ohjeita. Kysy tarvittaessa lisatietoja
kyseisen astian valmistajalta.
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+ Liséatietoja jaykista sterilointiastioista on standardissa AAMI ST79.

STERILOIMATTOMINA toimitetuille REVERE ™-implanteille ja -instrumenteille suositellaan
seuraavaa sterilointia (kaarittyna tai astiassa):

Menetelmé& Jakson Lampétila Altistusaika Kuivausaika
tyyppi
Hoyry Esityhjio 132°C 4 minuuttia 30 minuuttia
(270°F)
Hoyry Esityhjio 134°C 3 minuuttia 30 minuuttia
(273°F)

REVERE™ ADDITION™ -metallikoteloissa tai -tarjottimilla STERILOIMATTOMINA
toimitetuille REVERE ™-implanteille ja -instrumenteille suositellaan seuraavaa sterilointia
(vain kaarittying):

Menetelméa Jakson Lampétila Altistusaika Kuivausaika
tyyppi
Hoyry Esityhjio 132°C 4 minuuttia 70 minuuttia +30
270°F minuutin
( ) jaahdytys

N&ma parametrit on validoitu ainoastaan tdman tuotteen sterilointiin. Jos
sterilointilaitteeseen lisatadén muita tuotteita, suositellut parametrit eivét ole valideja ja
kayttajan on vahvistettava sterilointijaksolle uudet parametrit. Autoklaavi on asennettava,
huollettava ja kalibroitava asianmukaisesti. Kaikkien elinkelpoisten mikro-organismien
inaktiivisuutta on seurattava jatkuvilla testauksilla.
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