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SVENSKA

ENDAST UTANFOR USA
VIKTIG INFORMATION OM REVERE™ STABILISERINGSSYSTEM

BESKRIVNING

REVERE™ Stabiliseringssystem bestar av stag, hakar, monoaxialskruvar, plana skruvar,
polyaxialskruvar, reduktionsskruvar, l&skapor, t-konnektorer, offset héljesklammor, offset
huvudkonnektorer, trans-konnektorer fér hoftben, sakrala plattor och sakrala plattor for
héftben, klamrar och klammerplattor och tillhdrande kirurgiska handinstrument. Skruvar och
stavar ar tillgangliga i ett antal olika storlekar for att passa olika patientanatomier. REVERE™
implantat passar till stavar med 5,5 mm diameter och REVERE™ 6,35 implantat passar till
stavar med 6,35 mm diameter. Implantatkomponenterna kan lasas fast stelt i ett antal olika
konfigurationer for att passa enskilda patienter och kirurgiska férhallanden. Polyaxialskruvar,
hakar och t-konnektorer &r endast avsedda for posterior anvandning. Klamrar och
klammerplattor ar endast avsedda for anterior anvandning. Stavar och monoaxialskruvar &r
avsedda for bade anterior och posterior anvandning. Laskaporna anvénds for att ansluta
skruvar eller hakar till staven, trans-konnektorer for héftben och sakrala plattor for hftben.

Den vanligaste anvéndningen av detta skruv-, hak- och stavsystem i den bakre
torakolumbala och sakrala ryggraden &r tva stavar, bada positionerade och anslutna lateralt
om spinalutskottet via lambaskruvar och/eller lamina, lamba eller transversala utskottshakar.

Den vanligaste anvéndningen av detta skruv-, hak- och stavsystem i den framre
torakolumbala ryggraden &r en stav, positionerad och ansluten till kotkropparna via
monoaxiella skruvar genom en lampligt dimensionerad klammer.

Skruvar och hakar ansluts till stavarna med en lashatt med en inre lasskruv. Storleken pa
och antalet skruvar beror pa stavens langd och placering. Skruvarna férs in i en lamba i den
torakolumbala och/eller sakrala ryggraden. Typen av och antalet hakar beror ocksa pa det
stélle i ryggraden som behdver korrigeras och/eller stabiliseras. Hakarna fasts vid lamina,
lambaer eller transversala processhakar i den bakre ryggraden.

T-konnektorerna &r moduldra komponenter avsedda att ansluta de tva stavarna i en
konstruktion och fungera som ett strukturellt tvarstag. Stavarnas l&sskruvar faster t-
konnektorerna vid stavarna. Ytterligare l&sskruvar faster de justerbara tvérstagen vid nskad
langd. T-konnektorer fran PROTEX™-systemet kan anvandas med 6,5, 6,0 eller 5,5 mm
stavsystem. REVERE™ t-konnektorer kan endast anvandas med 5,5 mm stavar och
REVERE™ 6,35 t-konnektorer kan endast anvandas med 6,35 mm stavar. Yiterligare
konnektorer kan anvandas for att ansluta tva stavar och dven dessa sékras med l&sskruvar.

REVERE™ hakar och t-konnektorer samt stavar med en diameter pa 5,5 eller 6,35 mm kan
anvandas med BEACON™ Stabiliseringssystem.

REVERE™ skruvar och laslock kan anvandas med TRANSITION™ Stabiliseringssystem.
Specifikt kan REVERE™ polyaxiella (solida, kanylerade och med dubbel ytterdiameter)
skruvar och monoaxiella skruvar med 6,5 mm diameter och stérre, samt med 35 mm langd
och langre, anvandas med TRANSITION™ implantatenheter.

Stavarna bestar av titanlegering, kommersiellt ren titan, koboltkrom-molybdenlegering eller
rostfritt stal enligt specifikation i ASTM F136, F1295, F1472, F67, F1537 och F138. Alla
6vriga REVERE™ implantat bestar av titanlegering eller rostfritt stal enligt specifikation i
ASTM F136, F1295 och F138. Skruvarna ar tillgangliga med eller utan HA-belaggning
(hydroxyapatit) enligt specifikation i ASTM F1185. P& grund av risken for galvanisk korrosion
efter implantation bor implantat av rostfritt stal inte anslutas till titan, titanlegering eller
koboltkrom-molybdenlegering.

INDIKATIONER

REVERE™ Stabiliseringssystem, nar det anvands som ett bakre lambaskruvsystem, &r
avsett att ge immobilisering och stabilisering av spinalsegment i skelettméssigt mogna
patienter som ett hjalpmedel vid fusion i behandlingen av féljande akuta och kroniska
instabiliteter eller deformiteter i den torakala, lumbala och sakrala ryggraden: degenerativ
disksjukdom (definierad som diskrelaterad ryggsmérta med degeneration av disken,
bekréftad av anamnes och radiografiska studier), degenerativ spondylolistes med objektivt
belagg for neurologisk férsamring, fraktur, dislokation, skolios, kyfos, spinal tumér,
pseudoartros och tidigare misslyckad fusion.
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REVERE™ Stabiliseringssystem &r dessutom avsett for behandling av svar spondylolistes
(grad 3 och 4) av kotkropp L5-S1 i skelettmassigt mogna patienter som undergdr fusion med
autogent bentransplantat och far implantat anslutna till den lumbosakrala ryggraden
och/eller ilium, och dar implantaten avlagsnas nar en solid fusion har uppnétts. Nivaerna for
lambaskruvfixering for dessa patienter ar L3-sakrum/ilium.

Nar det anvands som ett posterior, icke-lamba skruvfixeringssystem &r REVERE™
Stabiliseringssystem avsett for behandling av degenerativ disksjukdom (definierad som
diskrelaterad ryggsmarta med degeneration av disken, bekréftad av anamnes och
radiografiska studier), spinal stenos, spondylolistes, spinala deformiteter (t.ex. skolios, kyfos
eller lordos, Scheuermanns sjukdom), fraktur, pseudoartros, tumorresektion, och tidigare
misslyckad fusion. Overgripande fixeringsnivéer &r T1-sacrum/ilium.

Nar det anvands som ett anterolateralt torakolumbalt system & REVERE™
Stabiliseringssystem avsett for anterolateral skruvfixering (med eller utan klamrar eller
klammerplattor) vid féljande indikationer: degenerativ disksjukdom (definierad som
diskrelaterad ryggsmarta med degeneration av disken, bekréftad av anamnes och
radiografiska studier), spinal stenos, spondylolistes, spinala deformiteter (t.ex. skolios, kyfos
och/eller lordos), fraktur eller dislokation av den torakolumbala ryggraden, pseudoartros,
tumdorresektion och/eller tidigare misslyckad fusion. Niv&erna for skruvfixering &r T8-L5.

VARNINGAR

Sakerheten och effektiviteten hos lambaskruvspinalsystem har endast faststallts for
spinaltillstdnd med signifikant mekanisk instabilitet eller deformitet som kraver fusion med
instrumentering. Dessa tillstnd utgors av signifikant mekanisk instabilitet eller deformitet
hos den torakala, lumbala och sakrala ryggraden, sekundért till degenerativ disksjukdom,
degenerativ spondylolistes med objektivt belagg for neurologisk féorsamring, fraktur,
dislokation, skolios, kyfos, spinal tumér samt misslyckad tidigare fusion (pseudoartros).
Séakerheten och effektiviteten hos dessa enheter for andra tillstand &r okanda.

En av de potentiella risker som identifieras med detta system &ar dodsfall. Andra potentiella
risker som kan kréva ytterligare operation ar:

» komponentfraktur

« forlorad fixering

« utebliven frakturlakning

* kotfraktur

* neurologiska skador och

« skador pa karl eller inre organ.

Komponenterna i detta system far inte anvandas tillsammans med komponenter frdn ndgon
annan tillverkare.

Komponenterna i detta system &r tillverkade av titanlegering, kommersiellt ren titan, rostfritt
stal och koboltkrom-molybdenlegering. Att blanda implantatkomponenter av rostfritt stal med
andra material rekommenderas inte av metallurgiska, mekaniska och funktionella skél.

Dessa varningar omfattar inte samtliga negativa effekter som kan intréffa under kirurgi i
allménhet, men de &r viktiga dvervaganden, sarskilt for ortopediska implantat. Allmanna
kirurgiska risker bor férklaras for patienten fore ingreppet.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Eftersom detta &r ett tekniskt krdvande ingrepp som medfor risk for allvarliga patientskador
far implantation av skruv-, hak- och stavsystem endast utforas av erfarna ryggradskirurger.
Preoperativ planering och patientanatomi bor dvervagas vid valet av skruvdiameter,
skruvlangd och hakstorlek.

REVERE™ Stabiliseringssystem omfattar 5,5 mm REVERE™ implantat avsedda for
anvandning med en 5,5 mm stav och REVERE™ 6,35 implantat avsedda for anvandning
med en 6,35 mm stav.

Kirurgiska implantat & ENDAST AVSEDDA FOR ENGANGSBRUK och fér aldrig
ateranvéndas. Ett explanterat implantat far aldrig implanteras pa nytt. Aven om produkten
kan forefalla oskadd kan den ha sma defekter och inre pafrestningar som kan leda till
implantatfraktur.

Nar REVERE™ Stabiliseringssystem anvands bor kirurgen, baserat p& utmattningsprov,
6vervaga nivaerna av implantation, patientens vikt, patientens aktivitetsniva och andra
patientforh&llanden som kan paverka systemets prestanda.

KONTRAINDIKATIONER

Vissa degenerativa sjukdomar eller underliggande fysiologiska tillstand, t.ex. diabetes eller
reumatoid artrit, kan forandra lakningsprocessen och darigenom oka risken for
implantatbrott.

Mentalt eller fysiskt handikapp som aventyrar en patients formaga att félja nédvandiga
begransningar eller forsiktighetsatgarder kan utséatta denna patient for extra stor risk under
den postoperativa rehabiliteringen.

Faktorer sdsom patientens vikt, aktivitetsniva och iakttagande av vikt- eller
belastningsrelaterade instruktioner inverkar pa de pafrestningar som implantatet utsatts for.

FORPACKNING

REVERE™ implantat och instrument kan levereras férpackade och steriliserade med
gammastralning. Integriteten hos den yttre forpackningen bor kontrolleras for att sékerstalla
att innehdllets sterilitet inte har dventyrats. Férpackningen bor noga inspekteras avseende
fullstandigt skick och alla komponenter bor noga kontrolleras for att sakerstalla att inga
komponenter ar skadade fore anvandning. Skadade forpackningar eller produkter far inte
anvandas och ska returneras till Globus Medical. Under ingreppet, nér korrekt storlek har
faststéllts, ta fram implantaten ur férpackningen med aseptisk teknik.
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Instrumenten kan levereras icke-sterila och ska d& angsteriliseras fore anvandning enligt
beskrivning i avsnittet STERILISERING nedan. Efter anvandning eller exponering fr smuts
maste instrument rengoras enligt beskrivning i avsnittet RENGORING nedan.

HANTERING

Alla instrument och implantat ska hanteras med varsamhet. Felaktig anvandning eller
hantering kan leda till skador och/eller felfunktion. Kontrollera att instrumenten &r i
funktionsdugligt skick fére operation.

RENGORING

Alla instrument som kan demonteras maste demonteras fore rengéring. Alla handtag maste
demonteras. Instrumenten kan monteras igen efter sterilisering. Instrumenten bor rengéras
med neutrala rengoringsmedel fore sterilisering och inforsel i det sterila, kirurgiska omradet
eller (om tillampligt) returnering av en produkt till Globus Medical.

Rengoring och desinficering av instrument kan utféras med aldehydfria I16sningsmedel vid
hogre temperaturer. Vid rengéring och dekontaminering maste neutrala rengéringsmedel
anvandas och atfoljas av skéljning med avjoniserat vatten. Obs: Vissa rengéringslosningar,
t.ex. sddana som innehaller formalin, glutaraldehyd, blekmedel och/eller alkaliska
rengdringsmedel, kan skada vissa enheter och sarskilt instrument. Sadana lésningar bor
darfor inte anvéndas.

Foljande rengdringsmetoder bor foljas vid rengoring av instrument efter anvandning eller
exponering for smuts samt fore sterilisering:

1. Omedelbart efter anvandning, se till att instrumenten torkas av for att aviagsna all synlig
smuts och se till att de inte torkar genom att blétldgga dem eller tacka éver dem med en
vat handduk.

2. Demontera alla instrument som kan demonteras.

3. Skdlj instrumenten under rinnande kranvatten for att avlagsna all synlig smuts. Spola
lumen minst 3 génger tills de &r rena.

4. Forbered Enzol® (eller ett liknande enzymbaserat rengéringsmedel) enligt tillverkarens
rekommendationer.

5. Blotlagg instrumenten i rengdringsmedlet i minst 2 minuter.

6. Anvand en mjuk borste for att noga rengdra instrumenten. Anvand en piprensare for
eventuella lumen. Var sarskilt noga med omraden som &r svara att komma at.

7. Sug upp det enzymatiska rengdringsmedlet med en steril spruta. Spola lumen och
svaratkomliga omraden tills ingen mer smuts kommer ut.

8. Avlagsna instrumenten fran rengéringsmedlet och skolj dem under rinnande, varmt
kranvatten.

9. Forbered Enzol® (eller ett liknande enzymbaserat rengéringsmedel) enligt tillverkarens
rekommendationer i en ultraljudsrengdrare.

10. Séank ned instrumenten helt och héllet i ultraljudsrengéraren och spola lumen for att
sékerstélla att de exponeras for rengéringsmedlet. Rengdr med ultraljud i minst 3
minuter.

11. Avlagsna instrumenten fr&n rengéringsmedlet och skolj dem under rinnande, avjoniserat
vatten eller "lomvand osmos”-vatten i minst 2 minuter.

12. Torka instrumenten med en ren, mjuk duk och filtrerad tryckluft.

13. Inspektera varje instrument visuellt avseende synlig smuts. Om synlig smuts
observeras, upprepa rengdringsproceduren fran steg 3.

KONTAKTINFORMATION

Kontakta Globus Medical pa 1-866-GLOBUS1 (456-2871) (inom USA). En kirurgisk handbok
kan erhéllas fr&n Globus Medical.

STERILISERING

REVERE™ implantat och instrument levereras sterila eller icke-sterila. HA-belagda implantat
ar endast tillgangliga sterila.

REVERE™ sterila implantat och instrument &r steriliserade med gammastralning och &r
validerade for att sékerstélla en sterilitetsniva (Sterility Assurance Level, SAL) pa 10°.
Sterila produkter forpackas i en varmeférseglad, dubbel pase eller behéallare/ pase.
Utgangsdatumet anges pa forpackningens etikett. Dessa produkter anses vara sterila om
férpackningen inte har dppnats eller skadats.

Icke-sterila REVERE™ implantat och instrument har validerats for att sékerstélla en SAL-niva
pa 106, Anvandning av ett omslag som godkénts av FDA (USA:s lakemedelsverk)
rekommenderas enligt Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI)
ST79: Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance in Health Care
Facilities. Det &ligger slutanvandaren att endast anvanda steriliserare och tilloehor (sdsom
steriliseringsomslag, steriliseringspasar, kemiska indikatorer, biologiska indikatorer och
steriliseringskassetter) som har godkénts av FDA fér den valda steriliseringscykelns
specifikationer (tid och temperatur).

Nar en styv steriliseringsbehallare anvands maste féljande observeras for att sakerstélla en
korrekt sterilisering av enheter och metallskrin med implantat/tillbehér frdn Globus:

* Rekommenderade parametrar for sterilisering anges i tabellen nedan.

+ Endast av FDA godkanda, styva steriliseringsbehdllare fér anvandning vid
angsterilisering med forvakuum far anvandas.

+ Den styva steriliseringsbehallaren maste ha en minsta filteryta pa totalt 176 in? eller minst
fyra (4) filter med diametern 7,5in.

+ Inte mer &n ett metallskrin eller dess innehdll far placeras direkt i en styv
steriliseringsbehallare.

+ Fristdende moduler/stall eller enskilda enheter maste placeras, utan att staplas, i en
korgbehallare for att sékerstalla optimal ventilation.

+ Bruksanvisningen fran tillverkaren av den styva steriliseringsbehallaren méste féljas. Om
fragor uppstar, kontakta tillverkaren av den specifika behallaren for vagledning.

* Se AAMI ST79 foér mer information om anvandning av styva steriliseringsbehallare.
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For REVERE™ implantat och instrument som levereras ICKE-STERILA rekommenderas
sterilisering (med omslag eller behallare) enligt féljande:

Metod Cykeltyp Temperatur | Exponeringstid Torktid

Anga Forvakuum 132°C 4 minuter 30 minuter
(270°F)

Anga Forvakuum 134°C 3 minuter 30 minuter
(273°F)

For REVERE™ implantat och instrument som levereras ICKE-STERILA i REVERE™
ADDITION™ metallskrin och brickor rekommenderas sterilisering (endast omslag) enligt
foljande:

Metod Cykeltyp Temperatur | Exponeringstid Torktid
Anga Forvakuum 132°C 4 minuter 70 minuter + 30
(270°F) minuter

avkylningstid

Dessa parametrar har validerats for sterilisering av enbart denna produkt. Om andra
produkter laggs till i steriliseraren &r de rekommenderade parametrarna inte langre giltiga
och nya parametrar for steriliseringscykeln maste faststéllas av anvandaren. Autoklaven
maste installeras, underhdllas och kalibreras korrekt. Kontinuerliga tester maste genomféras
for att bekrafta att alla former av viabla mikroorganismer inaktiveras.
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