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TURKGE

SADECE ABD DISINDA GEGERLIDIR
REVERE™ STABILIZASYON SISTEMi HAKKINDA ONEMLI BILGILER

ACIKLAMA

REVERE™ Stabilizasyon Sistemi rodlar, kancalar, monoaksiyel vidalar, uniplanar vidalar,
poliaksiyel vidalar, redliksiyon vidalari, kilitteme basliklari, t-konnektorler, ofset yuva
kelepceleri, kafa ofset konnektorleri, transiliak konnektorler, sakral ve sakroiliak plaklar,
zimbalar ve zimba plaklari ve iligkili manuel cerrahi aletlerden olusur. Vidalar ve rodlar, her
hasta anatomisine uyum saglamak igin gesitli boyutlarda sunulmaktadir. REVERE™
implantlar 5,5 mm gapli rodlar; REVERE™ 6.35 implantlar ise 6,35 mm capli rodlar ile
kullanima uygundur. Implant bilesenleri, her hasta ve cerrahi durum icin gesitli
konfiglirasyonlara siki bir sekilde kilitlenebilir. Poliaksiyel vidalar, kancalar ve t-konnektérler
sadece posterior kullanim amacldir. Zimbalar ve zimba plaklari sadece anterior kullanim
amaglhdir. Rodlar ve monoaksiyel vidalar sadece anterior veya posterior kullanima
uygundur. Kilitteme basliklari, vidalari veya kancalari roda, transiliak konnektérlere ve
sakroiliak plaklara baglamak igin kullanihr.

Posterior torakololomber ve sakral omurgadaki bu vida, kanca ve rod sisteminin en yaygin
kullanimi, her biri pedikil vidalar ve/veya lamina, pedikil veya transvers proses kancalari ile
spindz prosese lateral olarak konumlandiriimis ve yerlestirilmis iki roddur.

Anterior torakololomber omurgadaki bu vida, kanca ve rod sisteminin en yaygin kullanimi,
monoaksiyel vidalar ile vertebral cisimlere uygun boyutlu bir zimba vasitasiyla
konumlandirilmis ve yerlestirilmis bir roddur.

Vidalar ve kancalar, i¢ ayar vidah bir kilitteme baslhgi kullanilarak rodlara tutturulur. Vidalarin
boyutu ve sayisi, rodun uzunluguna ve konumuna baghdir. Vidalar torakolomber ve/veya
sakral omurganin bir pedikiliine yerlestirilir. Kancalarin tipi ve sayisi, omurgada dizeltme
ve/veya stabilizasyon gereken yere baglhdir. Kancalar posterior omurganin katmanlarina,
pedikdllerine veya transvers prosese tutturulur.

T-konnektorler, bir yapinin iki rodunu birbirine baglamak icin tasarlanmis ve yapisal bir
capraz eleman olarak islev géren modiiler bilesenlerdir. Rod-kelepge ayar vidalari, t-
konnektérleri rodlara sabitler. ilave ayar vidalari, ayarlanabilen capraz elemanlari istenilen
uzunlukta sabitler. PROTEX™ sistemindeki t-konnektérleri, 6,5 mm, 6,0 mm veya 5,5 mm'’lik
rod sistemleriyle kullanilabilir. REVERE™ t-konnektérleri sadece 5,5 mm’lik rodlar ile
kullanilabilir; REVERE™ 6.35 t-konnektorleri sadece 6,35 mm'lik rodlar ile birlikte
kullanilabilir. Iki rodu birbirine baglamak icin ilave konnektérler kullanilabilir ve ayni zamanda
ayar vidalari kullanilarak sabitlenirler.

REVERE™ kancalar, t-konnektérler ve 5,5 mm veya 6,35 mm ¢apli rodlar, BEACON™
Stabilizasyon Sistemi ile kullanilabilirler.

REVERE™ vidalari ve kilitleme basliklari, TRANSITION™ Stabilizasyon Sistemi ile
kullanilabilirler. Ozellikle REVERE™ poliaksiyel (sert, kandillii ve gift dis gaph) vidalar ve 6,5
mm ve Uzeri gapa, 35 mm ve (izeri uzunluga sahip monoaksiyel vidalar, TRANSITION™
implant grubu ile kullanilabilir.

Rodlar ASTM F136, F1295, F1472, F67, F1537 ve F138'de belirtildigi gibi titanyum alasim,
ticari sinif saf titanyum, kobalt krom molibden alasim veya paslanmaz gelikten uretiimistir.
Diger tim REVERE™ implantlar, ASTM F136, F1295 ve F138'de belirtildigi gibi titanyum
alasim veya paslanmaz gelikten Uretilmistir. Vidalar, ASTM F1185'te belirtildigi gibi
hidroksiapatit (HA) kaplamali olarak veya kaplama olmaksizin temin edilir. Iimplantasyon
sonrasinda galvanik korozyon riski nedeniyle, paslanmaz ¢elik implantlar titanyum, titanyum
alasimli veya kobalt krom molibden alagimli aletlere baglanmamalidir.

ENDIKASYONLAR

REVERE™ Stabilizasyon Sistemi, posterior pedikil vidali sistem olarak kullanildiginda,
asagida belirtilen akut ve kronik torasik, lomber ve sakral omurga dengesizlikleri ve
deformasyonlarinin tedavisinde flizyona yardimci olarak iskelet yapisi olgunlasmis
hastalarda spinal segmentlerin immobilizasyonunu ve stabilizasyonunu sadlamasi
amaglanmistir: Dejeneratif disk hastaligi (hasta gegmisi ve radyografik incelemelerle teyit
edilen disk dejenerasyonu ile birlikte diskojenik sirt agrisi olarak tanimlanir), nérolojik
bozukludu olan hastalarda dejeneratif spondilolistezis, kirik, dislokasyon, skolyoz, kifoz,
spinal timér, psddoartroz ve daha 6nce yapilan basarisiz flizyon.
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Ayrica, REVERE™ Stabilizasyon Sistemi, otojen kemik greftiyle fiizyon alan, lumbosakral
omurgada ve/veya iliyumda implantlari bulunan iskelet yapisi olgunlagsmis hastalarda kati bir
flizyon elde ettikten sonra implantlarin ¢ikariimasi ile L5-S1 vertebranin siddetli
spondilolistezisin (Derece 3 ve 4) tedavisinde kullaniimak lizere tasarlanmistir. Bu hastalar
icin pedikil vida fiksasyonu seviyeleri L3-sakrum/iliyumdur.

REVERE™ Stabilizasyon Sistemi, posterior pedikiil olmayan bir vida fiksasyon sistemi olarak
kullanildiginda, dejeneratif disk hastali§i (hasta gecmisi ve radyografik incelemelerle teyit
edilen disk dejenerasyonu ile birlikte diskojenik sirt agrisi olarak tanimlanir), spinal stenoz,
spondilolistezis, spinal deformiteler (6r., skolyoz, kifoz ve/veya lordoz, Scheuermann
hastalig), kirik, psédoartroz, timér rezeksiyonu ve/veya daha énce yapilan basarisiz
flizyonun tedavisinde kullaniimak Gzere tasarlanmistir. Tim fiksasyon seviyeleri T1
sakrum/iliyumdur.

REVERE™ Stabilizasyon Sistemi, anterolateral torakolomber sistem olarak kullanildiginda,
asagidaki endikasyonlar igin anterolateral vida (zimba veya zimba plakli olsun veya olmasin)
fiksasyonu igin tasarlanmistir: Dejeneratif disk hastaligi (hasta gecmisi ve radyografik
incelemelerle teyit edilen disk dejenerasyonu ile birlikte diskojenik sirt agrisi olarak
tanimlanir), spinal stenoz, spondilolistezis, spinal deformiteler (6r., skolyoz, kifoz ve/veya
lordoz), torakolomber omurganin kirilmasi veya dislokasyonu, psédoartroz, timor
rezeksiyonu ve/veya daha dnce yapilan basarisiz flizyon. Vida fiksasyon seviyeleri T8-
L5dir.

UYARILAR

Pedikil vidali omurga sistemlerinin giivenilirligi ve etkinligi yalnizca aletlerle fizyonu
gerektiren ciddi mekanik instabilite veya sekil bozuklugu olan omurga kosullari igin
belirlenmistir. Bu kosullar, dejeneratif disk hastaligina bagl torasik, lomber ve sakral
omurganin sekonder mekanik instabilitesi veya deformitesi, nérolojik bozuklugu olan
hastalarda dejeneratif spondilolistezis, kirik, dislokasyon, skolyoz, kifoz, spinal timor ve
daha 6nce yapilan basarisiz flizyondur (psédoartroz). Bu cihazlarin diger kosullar igin
guvenilirligi ve etkinlidi bilinmemektedir.

Bu sistem ile tespit edilen potansiyel risklerden biri 8limdiir. ilave ameliyat gerektirebilecek
diger olasi riskler sunlari igerir:

« cihaz bileseninin kiriimasi,

« fiksasyon kaybi,

» kaynamama,

« vertebra kirilmasi,

* norolojik yaralanma ve

« vaskdler veya viseral yaralanma.

Bu sistemin bilesenleri, bagka bir Ureticinin bilesenleri ile birlikte kullaniimamalidir.

Bu sistemin bilesenleri titanyum alasim, ticari sinif saf titanyum, paslanmaz celik ve kobalt
krom molibden alasimdan uretilmistir. Metalurjik, mekanik ve fonksiyonel nedenlerle
paslanmaz celik implant bilesenlerinin farkli malzemelerle karistirimasi énerilmez.

Bu uyarilar genel olarak ameliyat sirasinda ortaya cikabilecek advers etkileri kapsamaz,

ancak ortopedik implantlara 6zgli 6nemli hususlardir. Genel cerrahi riskler ameliyat 6ncesi
hastaya agiklanmaldir.

ONLEMLER

Vida, kanca ve rod sistemlerin implantasyonu sadece deneyimli spinal cerrahlar tarafindan
yapilmalidir, ¢linkl bu hasta igin ciddi yaralanma riski taglyan teknik agidan zorlu bir
prosedirdir. Vida gapi, uzunlugu ve kanca boyutu segilirken preoperatif planlama ve hasta
anatomisi dikkate alinmalidir.

REVERE™ Stabilizasyon Sistemi, 5,5 mm'lik rod ile kullanimi amaglanan REVERE™ 5.5
implantlar ve 6,35 mm rod ile kullanimi amaglanan REVERE™ 6.35 implantlar igerir.

Cerrahi implantlar SADECE TEK KULLANIMLIKTIR ve asla tekrar kullaniimamalidir.
Eksplante edilmis bir implant asla tekrar implante ediimemelidir. Cihaz hasarsiz gériinse de
kirimaya neden olabilecek kiiglik hatalara ve dahili stres paternlerine sahip olabilir.

Yorulma testi sonuglarina dayanarak, REVERE™ Stabilizasyon Sistemi kullanilirken cerrah
sistemin performansini etkileyebilecek olan implantasyon seviyelerini, hastanin kilosunu,
hasta aktivite seviyesini, diger hasta kosullarini vs. dikkate almaldir.

KONTRENDIKASYONLAR

Diyabet veya romatoid artrit gibi bazi dejeneratif hastaliklar veya altta yatan fizyolojik
kosullar iyilesme sirecini degistirebilir dolayisiyla implant kirilma riskini artirabilir.

Hastanin gerekli kisittamalara veya dnlemlere uyma yetenegini tehlikeye sokan zihinsel veya
fiziksel zayiflama, hastay ameliyat sonrasi rehabilitasyon sirasinda belirli bir riske sokabilir.

Hastanin kilosu, aktivite seviyesi ve agirlik tasima veya yik tasima talimatlarina uyma gibi
faktorler, implantin maruz kaldidi stresleri etkiler.

AMBALAJLAMA

REVERE™ implantlar ve aletler, 5nceden ambalajlanmis ve gama iginlari kullanilarak
sterilize edilmis halde tedarik edilebilir. Steril ambalajin bitlnligu igerigin sterilitesinden
6dun veriimemesini saglamak igin kontrol edilmelidir. Ambalajin eksiksiz olup olmadigi
dikkatle kontrol edilmeli ve kullanimdan énce herhangi bir hasarin oilmadigindan emin olmak
icin tim bilesenler dikkatlice kontrol edilmelidir. Hasarli ambalajlar veya urinler
kullanilmamali ve Globus Medical’e iade edilmelidir. Ameliyat sirasinda, dogru boyut
belirlendikten sonra implantlari aseptik teknik kullanarak ambalajdan ¢ikarin.

Aletler steril olmayan halde temin edilmis olup asagidaki STERILIZASYON bélimiinde
anlatildigr gibi kullanilimadan 6nce buharla sterilize edilmelidir. Kullanildiktan veya
kirlendikten sonra aletler agagidaki TEMIZLEME béliminde agiklandig gibi temizlenmelidir.
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KULLANMA

Tum aletler ve implantlar dikkatli kullaniimalidir. Yanlis kullanim veya uygunsuz sekilde
tasima hasara ve/veya arizaya neden olabilir. Ameliyat dncesinde aletlerin galisip
calismadigindan emin olmak icin Grlnler kontrol edilmelidir.

TEMIZLEME

Sokilebilen tim aletler temizlenmek Gizere sokilmelidir. TUm kollar ayriimalidir.
Sterilizasyonu takiben aletler yeniden birlestirilebilir. Cihazlar, sterilizasyondan ve steril bir
cerrahi alana girmeden 6nce nétr temizleyiciler kullanilarak temizlenmelidir veya Globus
Medical’e iade edilmelidir (eger mimkiinse).

Aletlerin temizlenmesi ve dezenfekte edilmesi, aldehitsiz solventlerle yiiksek sicakliklarda
yapilabilir. Temizleme ve dekontaminasyon islemi nétr temizleyicilerin kullanimini, ardindan
da deiyonize suyla durulamayi icermelidir. Not: Formalin, glutaraldehit, agartici ve/veya diger
alkalin temizleyiciler igeren temizleme sollisyonlari bazi cihazlara, ézellikle de aletlere zarar
verebilir; bu solusyonlar kullaniimamalidir.

Kullanildiktan veya kirlendikten sonra ve sterilizasyon igsleminden 6nce aletleri temizlerken
asagidaki temizleme yontemlerine dikkat edilmelidir:

1. Kullanimdan hemen sonra, goériinir tim kirleri gidermek igin aletlerin silindiginden emin
olun ve suyun igine batirarak veya islak bir havlu ile sararak kurumalarini énleyin.

2. Sokilebilen tim aletleri sokin.

3. Tudm gorindr kirleri gidermek igin aletleri akan musluk suyu altinda yikayin. Limenler

temizlenene kadar en az 3 kez yikayin.

Ureticinin énerileri uyarinca Enzol® (veya benzeri bir enzimatik deterjan) hazirlayin.

Aletleri deterjana daldirin ve en az 2 dakika sureyle islanmalarini saglayin.

Aletleri iyice temizlemek igin yumusak killi bir firga kullanin. Her [imen igin tiip

temizleyicisi kullanin. Ulasiimasi zor bolgelere dikkat edin.

7. Steril bir siringa kullanarak enzimatik deterjan sollisyonu gekin. Bélgede kir
gorilmeyinceye kadar her Iimeni ve zor ulasilan bélgeleri yikayin.

8. Aletleri deterjandan gikarin ve akan sicak musluk suyuyla yikayin.

9. Bir ultrasonik temizleyicide tretici 6nerilerine gére Enzol® (veya benzeri bir enzimatik
deterjan) hazirlayin.

10. Aletleri ultrasonik temizleyiciye tamamen batirin ve limenleri yikayarak deterjanin
limenlerin icine girmesini saglayin. Minimum 3 dakika sireyle sonikasyona tabi tutun.

11. Aletleri deterjandan ¢ikarin ve akan deiyonize su veya ters osmoz su ile en az 2 dakika
slreyle durulayin.

12. Temiz yumusak bir bez ve filtrelenmis basingli hava kullanarak aletleri kurulayin.

13. Gorsel olarak her aleti gérindr kire karsi kontrol edin. Goérunur kir varsa 3. Adim’dan
baslayarak temizleme islemini tekrarlayin.

[

ILETiISIM BILGILERI
Globus Medical’e 1-866-GLOBUS1 (456-2871) numarali telefondan ulasabilirsiniz. Globus
Medical’e basvurularak bir cerrahi teknik kilavuz elde edilebilir.

STERILIZASYON

REVERE™ implantlar ve aletler, steril veya steril olmayan halde temin edilir. HA kaplamali
implantlar sadece steril olarak mevcuttur.

REVERE™ steril implantlar ve aletler 10~®lik bir Sterilite Glivence Diizeyi (SAL) saglamak
icin onaylanmis gama isini ile sterilize edilir. Steril Griinler 1sil islemle kapatilmis gift katli
poset veya kap/poset icine ambalajlanir. Son kullanma tarihi ambalajin etiketinde belirtilir.
Ambalaj agilimadigi veya hasar gérmedigi siirece bu rlinler steril kabul edilir.

Steril olmayan REVERE™ implantlar ve aletler 107®lik bir Sterilite Glivence Diizeyi (SAL)
saglamak uzere onaylanmistir. Tibbi Aletleri Gelistirme Dernegi (AAMI) ST79, Saglik
Tesislerinde Buhar Sterilizasyonu ve Sterilite Giivencesi Kapsamli Kilavuzu’na gére bir FDA
onayli sarginin kullaniimas:i énerilir. Segilen sterilizasyon déngisi spesifikasyonlar (siire ve
sicaklik) icin FDA onayl olan sterilizatorleri ve aksesuarlari (sterilizasyon sargilari,
sterilizasyon posetleri, kimyasal indikatorler, biyolojik indikatorler ve sterilizasyon kasetleri
gibi) kullanmak son kullanicinin sorumlulugundadir.

Sert bir sterilizasyon kabi kullanilirken, Globus cihazlarinin ve yiiklenmis grafik kutularin
uygun sterilizasyonu igin asagidakiler géz éniinde bulundurulmalidir:

+ Onerilen sterilizasyon parametreleri asagidaki tabloda listelenmistir.

* Vakum oncesi buharla sterilizasyon igin sadece FDA onayli sert sterilizasyon kaplari
kullanilabilir.

+ Sert sterilizasyon kabi segilirken, kabin toplamda minimum 176 ing? ’lik bir filtre alan
veya minimum dort (4) 7,5 in¢ ¢apindaki filtresi olmalidir.

» Birden (1) fazla yuklenmis grafik kutusu veya igerigi dogrudan sert sterilizasyon kabina
yerlestirilemez.

« Bagimsiz modiiller/raflar veya tek cihazlar, en uygun havalandirmayi saglamak igin
istiflenmeden kabin sepetine yerlestiriimelidir.

» Sert sterilizasyon kabi imalatgisinin kullanim talimatlarina uyulmalidir; sorulariniz
hakkinda bilgi almak igin kabin Ureticisi ile iletisime gegin.

+ Sert sterilizasyon kaplarinin kullanimi ile ilgili ek bilgiler icin AAMI ST79’a basvurun.

STERIL OLMAYAN halde temin edilen REVERE™ implantlar ve aletler igin, sterilizasyon
asagidaki sekilde onerilir (sarili veya kaba konmus):

Yontem Doéngl Tipi Sicaklik Uygulama Kuruma Siresi
Siresi
Buhar Vakum 132°C 4 dakika 30 dakika
oncesi (270°F)
Buhar Vakum 134°C 3 dakika 30 dakika
oncesi (273°F)
Rx ONLY
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REVERE™ ADDITION™ Grafik Kutulari ve Tepsileri iginde STERIL OLMAYAN halde temin
edilen REVERE™ implantlari ve aletleri icin asagidaki sekilde sterilizasyon (sadece sarili)
yapilmasi onerilir:

Yoéntem Doéngu Tipi Sicaklik Uygulama Kuruma Suresi
Siresi
Buhar Vakum 132°C 4 dakika 70 dakika + 30
oncesi (270°F) dakika sogutma
suresi

Bu parametreler yalnizca bu cihazi sterilize etmek igin gegerlidir. Sterilizatére baska Uriinler
eklenirse, 6nerilen parametreler gecerli degildir ve kullanici tarafindan yeni déngdi
parametreleri olusturulmalidir. Otoklavin diizgiin bir sekilde kurulmasi, korunmasi ve kalibre
edilmesi gerekir. Her tiirlii yagsayan mikroorganizmanin inaktivasyonunu teyit etmek igin
devam eden testler yapiimalidir.
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