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DEUTSCH

NUR AURERHALB DER USA GULTIG
WICHTIGE INFORMATIONEN ZUM REVERE™ 4.5 STABILISIERUNGSSYSTEM

BESCHREIBUNG

Das REVERE™ 4.5 Stabilisierungssystem besteht aus Stében, Haken, Monoaxialschrauben,
Uniplanarschrauben, Polyaxialschrauben, Reduktionsschrauben, Verschlusskappen, T-
Verbindern, Kopfversatz-Verbindern, transiliakalen Verbindern, Klammern und zugehdrigen
handgefiihrten chirurgischen Instrumenten. Schrauben sind in einer Vielzahl von Gréf3en
erhaltlich, um der jeweiligen Patientenanatomie entsprechen zu kénnen. REVERE™ 4.5
Implantate passen mit Stdben mit einem Durchmesser von 4,5 mm zusammen. Die
Implantatkomponenten kdnnen in einer Vielzahl von Konfigurationen rigide befestigt werden,
um den individuellen Patienten- und OP-Voraussetzungen zu entsprechen.
Polyaxialschrauben, Haken und T-Verbinder sind nur fiir den posterioren Einsatz
vorgesehen. Klammern sind nur fiir den anterioren Einsatz vorgesehen. Stébe und
Monoaxialschrauben kdnnen anterior oder posterior eingesetzt werden. Verschlusskappen
dienen zum Verbinden der Schrauben oder Haken mit dem Stab und den transiliakalen
Verbindern.

Die am haufigsten angewandte Kombination dieses Schrauben-Haken-Stab-Systems in der
posterioren thorakolumbalen und der sakralen Wirbelsaule besteht aus zwei Staben, die
jeweils lateral mit Pedikelschrauben und/oder Lamina-, Pedikel- oder Querfortsatzhaken am
Dornfortsatz positioniert und befestigt werden.

Die am haufigsten angewandte Kombination dieses Schrauben-Stab-Haken-Systems in der
anterioren thorakolumbalen Wirbelsaule ist ein Stab, der mit Monoaxialschrauben durch
eine Klammer der geeigneten GrolRe an den Wirbelkdrpern positioniert und befestigt wird.

Die Schrauben und Haken werden mittels Verschlusskappen mit Innenfeststellschrauben an
den Staben angebracht. GroRe und Anzahl der Schrauben sind von der Lange und Position
des Stabs abhangig. Die Schrauben werden in ein Pedikel der thorakolumbaren und/oder
sakralen Wirbelsaule eingesetzt. Typ und Anzahl der Haken sind auch abhangig von der
Stelle der Wirbelsaule, die eine Korrektur und/oder Stabilisierung bendtigt. Die Haken
werden am Lamina-, Pedikel- oder Querfortsatz der posterioren Wirbelsaule befestigt.

T-Verbinder sind modulare Komponenten, die fiir die Verbindung der beiden Stabe einer
Vorrichtung konzipiert sind und als strukturelle Quertrager fungieren. Die Stabklemm-
Feststellschrauben sichern die T-Verbinder an den Staben. Mit weiteren Feststellschrauben
werden die verstellbaren Quertrager in der gewlnschten Lange gesichert. REVERE™ 4.5 T-
Verbinder dirfen nur mit Staben mit einem Durchmesser von 4,5 mm verwendet werden.
Zur Verbindung zweier Stébe kdnnen zusatzliche Verbinder verwendet werden, die
ebenfalls mit Feststellschrauben gesichert werden. Verbinder kénnen auRerdem zur
Herstellung von wachsenden Stabvorrichtungen in padiatrischen Patienten eingesetzt
werden, um das Wachstum bis zur Skelettreife zu ermdglichen.

Die Stabe bestehen aus einer Titanlegierung, Reintitan, Kobalt-Chrom-Molybdan-Legierung
oder rostfreiem Edelstahl gemaR den Spezifikationen in ASTM F136, F1295, F1472, F67,
F1537 und F138. Alle anderen REVERE™ 4.5 Implantate bestehen geman den
Spezifikationen in ASTM F136, F1295 und F138 aus einer Titanlegierung oder rostfreiem
Edelstahl. Aufgrund des Risikos der galvanischen Korrosion diirfen Implantate aus Edelstahl
nicht mit Implantaten aus Titan, Titanlegierung oder Kobalt-Chrom-Molybdan-Legierung
verbunden werden.

INDIKATIONEN

Die Implantate des REVERE™ 4.5 Stabilisierungssystems sind Fixiervorrichtungen fiir die
Wirbelsaule mit Ausnahme der HWS, die fiir die posteriore Pedikelschraubenfixierung (T1-
S2/llium), posteriore Hakenfixierung (T1-L5), oder anterolaterale Fixierung (T8-L5)
vorgesehen sind. Die Pedikelschraubenfixierung ist indiziert fur Patienten mit
ausgewachsenem Skelett (einschliel3lich kleinwlchsiger Patienten) und padiatrische
Patienten. Diese Vorrichtungen sind indiziert als Erganzung zur Fusion bei den folgenden
Indikationen: degenerative Bandscheibenerkrankung (definiert als diskogener
Riickenschmerz mit anamnestisch und bildgebend bestétigter Bandscheibendegeneration),
Spondylolisthese; Trauma (d.h. Fraktur oder Dislokation), Deformationen oder Krimmungen
(d.h. Skoliose, Kyphose und/oder Lordose, Scheuermann-Krankheit), Tumor, Stenose und
fehlgeschlagene vorangehende Fusion (Pseudarthrose).
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Bei Verwendung zur posterioren nicht-zervikalen Pedikelschraubenfixierung bei
padiatrischen Patienten sind die Implantate des REVERE™ 4.5 Stabilisierungssystems als
Erganzung der Fusion zur Behandlung von adoleszenter idiopathischer Skoliose indiziert.
Das REVERE™ 4.5 Stabilisierungssystem ist fiir den Einsatz mit Autotransplantat und/oder
Allotransplantat bestimmt. Die padiatrische Pedikelschraubenfixierung ist auf einen
posterioren Zugang beschrankt.

Zur Erzielung zusatzlicher Fixierungsebenen bei ausgewachsenen Personen kénnen die
Stabe des REVERE™ 4.5 Stabilisierungssystems unter Verwendung entsprechender
Verbinder mit dem REVERE™ Stabilisierungssystem (5,5-mm- oder 6,35-mm-Stab) oder
dem ELLIPSE™ okzipito-zervikothorakalen Spinalsystem (3,5-mm-Stab) verbunden werden.
Anweisungen und Gebrauchshinweise sind in der Packungsbeilage des REVERE™ bzw.
ELLIPSE™ Systems aufgefihrt.

WARNHINWEISE

Die Sicherheit und Wirksamkeit der Pedikelschrauben-Wirbelsaulensysteme wurden nur fiir
Wirbelsaulenerkrankungen mit signifikanter mechanischer Instabilitdt oder Deformitat
bestatigt, die eine Fusion mittels Instrumentation erfordern. Diese Erkrankungen sind:
Signifikante mechanische Instabilitat oder Deformierung der thorakalen Wirbelsaule,
sekundar zur degenerativen Spondylolisthese mit objektiven Anzeichen einer
neurologischen Beeintrachtigung, Fraktur, Luxation, Skoliose, Kyphose, Wirbelsaulentumore
und fehlgeschlagene vorangegangene Fusion (Pseudarthrose). Die Sicherheit und
Wirksamkeit dieser Produkte bei allen anderen Erkrankungen ist nicht bekannt.

Beim Einsatz dieses Systems besteht die potentielle Gefahr des Todes. Weitere potentielle
Gefahren, die einen zusétzlichen chirurgischen Eingriff erfordern kénnen, sind:

* Bruch von Systemkomponenten
 Verankerungsverlust

+ Pseudarthrose

+ Wirbelfraktur

+ Anderungen der Wirbelséulenkrimmung
* Nervenschadigung und

» Gefal- oder Eingeweideverletzung.

Komponenten dieses Systems dirfen nicht in Kombination mit Komponenten anderer
Hersteller verwendet werden.

Die Komponenten dieses Systems sind aus einer Titanlegierung, Reintitan, Edelstahl oder
einer Kobalt-Chrom-Molybdan-Legierung gefertigt. Das Mischen von Edelstahlimplantat-
Komponenten mit anderen Materialien wird aus metallurgischen, mechanischen und
funktionalen Griinden nicht empfohlen.

ZUSATZLICHE WARNUNGEN FUR PADIATRISCHE PATIENTEN

Die Verwendung der Pedikelschraubenfixierung in der padiatrischen Bevolkerung kann bei
Patienten mit geringerer KérpergrofRe und nicht ausgewachsenem Skelett mit zusatzlichen
Risiken verbunden sein. Padiatrische Patienten kénnen kleinere Wirbelsaulenstrukturen
(Pedikeldurchmesser und -lange) aufweisen, die den Einsatz von Pedikelschrauben
ausschlieRen oder das Risiko einer Pedikelschrauben-Fehlpositionierung und einer Nerven-
oder Gefallschadigung erhdhen. Patienten mit nicht ausgewachsenem Skelett, die sich
einer operativen Wirbelsaulenversteifung unterziehen, kénnen ein reduziertes
Langenwachstum der Wirbelsaule aufweisen oder dem Risiko von Wirbelsaulenrotationen
(,Crankshaft-Phdnomen*) aufgrund eines anhaltenden unterschiedlichen Wachstums der
anterioren Wirbelsaule ausgesetzt sein.

Pédiatrische Patienten kdnnen aufgrund ihrer kleineren Statur ein erhdhtes Risiko fir
implantatbezogene Schadigungen aufweisen.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Das Einbringen eines Schrauben-Haken-Stab-Systems darf nur von in der
Wirbelsaulenchirurgie erfahrenen Chirurgen durchgefiihrt werden, die speziell fir den
Einsatz dieses Systems geschult wurden, da es sich hierbei um ein technisch
anspruchsvolles Verfahren handelt, bei dem das Risiko einer schwerwiegenden Verletzung
des Patienten besteht. Bei der Auswahl der Schraubendurchmesser und -langen sowie der
GroRe der Haken sollten die Operationsplanung und die Anatomie des Patienten
berticksichtigt werden.

Das REVERE™ 4.5 Stabilisierungssystem beinhaltet Implantate, die fir den Einsatz mit
einem 4,5-mm-Stab vorgesehen sind.

Chirurgische Implantate sind NUR FUR DEN EINMALIGEN GEBRAUCH und diirfen nicht
wiederverwendet werden. Explantierte Implantate dirfen keinesfalls erneut implantiert
werden. Selbst wenn das Implantat intakt wirkt, kann es kleine Defekte und
Eigenspannungen aufweisen, die zum Bruch fiilhren kdnnen.

Das REVERE™ 4.5 Stabilisierungssystem wurde nicht auf Sicherheit und Kompatibilitat in
MR-Umgebungen untersucht. Das REVERE™ 4.5 Stabilisierungssystem wurde nicht auf
Erhitzung oder Migration in MR-Umgebungen getestet.

Auf der Grundlage der Ergebnisse eines Ermudungstests muss der Arzt/Chirurg bei der
Verwendung des REVERE™ 4.5 Stabilisierungssystems die Positionen der Implantation, das
Gewicht des Patienten, das Patientenaktivitatsniveau und weitere Merkmale des Patienten
usw. berticksichtigen, die sich auf die Leistung dieses Systems auswirken kdnnen.

ZUSATZLICHE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR PADIATRISCHE PATIENTEN

Der implantierende Chirurg muss sorgfaltig Gr6Re und Typ von Implantaten prifen und
bestmdglich auf das Alter, die GroRe, das Gewicht und die Skelettreife des padiatrischen
Patienten abstimmen.
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Da padiatrische Patienten nach der Implantation weiter wachsen kénnen, ist die
Wahrscheinlichkeit eines nachfolgenden Eingriffs zur Entfernung und/oder Revision groRRer
als bei erwachsenen Patienten.

KONTRAINDIKATIONEN

Bestimmte degenerative Erkrankungen oder zugrunde liegende physiologische Leiden wie
Diabetes oder rheumatoide Arthritis kénnen den Heilungsprozess beeinflussen und dadurch
die Gefahr eines Implantatbruchs erhéhen.

Fir Patienten, die durch geistige oder kérperliche Einschréankungen nur bedingt oder nicht in
der Lage sind, die erforderlichen VorsichtsmaRregeln zu beachten, besteht wahrend der
postoperativen Rehabilitation ein bestimmtes Risiko.

Faktoren wie das Gewicht des Patienten, der Grad der kdrperlichen Betatigung und die
Einhaltung der Anweisungen hinsichtlich des Tragens von schweren Gegensténden wirken
sich auf die Belastungen aus, denen das Implantat ausgesetzt ist.

REINIGUNG

Alle zerlegbaren Instrumente missen vor der Reinigung zerlegt werden. Alle Griffe miissen
abgenommen werden. Die Instrumente dlrfen nach der Sterilisation wieder
zusammengebaut werden. Vor der Sterilisation und Einfiihrung in ein steriles Operationsfeld
oder ggf. der Riicksendung des Produkts an Globus Medical missen die Instrumente mit
neutralen Reinigungsmitteln gereinigt werden.

Die Reinigung und Desinfektion von Instrumenten kann mit aldehydfreien Lésungsmitteln
bei héheren Temperaturen durchgefiihrt werden. Die Reinigung und Dekontaminierung
muss die Verwendung von neutralen Reinigungsmitteln und anschlieBendes Abspiilen mit
entionisiertem Wasser beinhalten. Hinweis: bestimmte Reinigungslésungen, z. B. solche, die
Formalin, Glutaraldehyd oder Bleichmittel enthalten, und/oder andere alkalische
Reinigungsmittel kénnen manche Produkte, insbesondere Instrumente, beschadigen; diese
Lésungen durfen nicht verwendet werden.

Die folgenden Reinigungsmethoden sind bei der Reinigung von Instrumenten nach dem
Gebrauch oder bei der Exposition gegenUlber Verunreinigungen, sowie vor der Sterilisation
einzuhalten:

1. Stellen Sie sofort nach dem Gebrauch sicher, dass die Instrumente abgewischt werden,
um alle sichtbaren Verschmutzungen zu entfernen und vermeiden Sie deren
Antrocknen, indem Sie die Instrumente eintauchen oder mit einem feuchten Tuch
bedecken.

2. Zerlegen Sie alle zerlegbaren Instrumente.

3. Spllen Sie die Instrumente unter flieBendem Leitungswasser ab, um alle sichtbaren
Verschmutzungen zu entfernen. Spiilen Sie die Hohlrdume mindestens 3 Mal, bis sie
sauber gespdilt sind.

4. Bereiten Sie Enzol® (oder ein &hnliches enzymatisches Reinigungsmittel) gemaR den
Empfehlungen des Herstellers vor.

5. Tauchen Sie die Instrumente in das Reinigungsmittel und lassen Sie es mindestens 2
Minuten einwirken.

6. Reinigen Sie die Instrumente griindlich mit einer weichen Birste. Verwenden Sie fir
Hohlrdume einen Pfeifenreiniger. Achten Sie besonders auf schwer erreichbare Stellen.

7. Ziehen Sie die enzymatische Reinigungsldsung in eine sterile Spritze auf. Spilen Sie
alle Hohlraume und schwer erreichbaren Stellen, bis keine Verschmutzungen mehr zu
sehen sind.

8. Entfernen Sie die Instrumente vom Reinigungsmittel und spulen Sie sie unter
laufendem warmem Leitungswasser ab.

9. Bereiten Sie Enzol® (Instrume &hnliches enzymatisches Reinigungsmittel) in einem
Ultraschallreinigungsgerat gemal den Empfehlungen des Herstellers vor.

10. Tauchen Sie die Instrumente vollstandig in das Ultraschallreinigungsgerat und sorgen
Sie dafiir, dass sich Reinigungsmittel in den Hohlrdumen befindet, indem Sie die
Hohlrdume ausspllen. Mindestens 3 Minuten mit Ultraschall behandeln.

11. Entnehmen Sie die Instrumente aus dem Reinigungsmittel und spiilen Sie sie
mindestens 2 Minuten unter flieRendem entionisiertem Wasser oder
Umkehrosmosewasser.

12. Trocknen Sie die Instrument emit einem sauberen weichen Tuch und gefilterter
Druckluft.

13. Unterziehen Sie jedes Instrument einer Sichtpriifung. Wiederholen Sie bei sichtbaren
Verschmutzungen den Reinigungsprozess ab Schritt 3.

KONTAKT

Globus Medical erreichen Sie unter 1-866-GLOBUS1 (456-2871). Ein Handbuch zur
Operationstechnik kann von Globus Medical bezogen werden.

STERILISATION
Diese Implantate und Instrumente sind steril oder unsteril erhaltlich.

Sterile Implantate und Instrumente wurden mit Gammastrahlen sterilisiert, um ein
Sterilitatsniveau von 10 SAL zu gewéhrleisten. Sterile Produkte werden in einem
hitzeversiegelten Beutel mit doppelter Folie verpackt. Das Verfallsdatum ist auf dem
Verpackungsetikett angegeben. Diese Produkte kdnnen als steril betrachtet werden, sofern
die Verpackung nicht geéffnet oder beschadigt wurde.

Unsterile Implantate und Instrumente wurden zur Gewabhrleistung der Sterilitat bis auf einen
SAL-Wert von 107 validiert. GemaR Association for the Advancement of Medical
Instrumentation (AAMI) ST79, Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterility
Assurance in Health Care Facilities wird empfohlen, ein Umschlagtuch zu verwenden. Der
Endbenutzer ist daflr verantwortlich, dass nur Sterilisatoren und Zubehér (wie z. B.
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Sterilisations-Umschlagtlcher, Sterilisationsbeutel, chemische Indikatoren und
Sterilisationskassetten) verwendet werden, die flr die ausgewahlten Sterilisationszyklus-
Spezifikationen (Zeit und Temperatur) konzipiert wurden.

Bei Verwendung eines stabilen Sterilisationsbehalters miissen folgende Punkte beachtet
werden, um Globus-Gerate und beladene Grafik-Behalter ordnungsgeman zu sterilisieren:

» Die empfohlenen Sterilisationsparameter sind in der nachstehenden Tabelle aufgefiihrt.

+ Es dirfen nur stabile Sterilisationsbehalter fiir die Verwendung bei Dampfsterilisation mit
Vorvakuum verwendet werden.

+ Bei Verwendung eines stabilen Sterilisationsbehalters ist darauf zu achten, dass dieser
einen Mindest-Filterbereich von insgesamt 176 in? (1135 cm?) oder mindestens vier (4)
Filter mit jeweils 7,5 in (19 cm) Durchmesser besitzt.

+ Es darf nur jeweils ein (1) beladener Grafik-Behalter oder dessen Inhalt direkt in einen
stabilen Sterilisationsbehalter eingesetzt werden.

» Freistehende Module/Racks oder Einzelgerate miissen ohne Stapeln in einen
Behalterkorb gestellt werden, um eine optimale Ventilation sicherzustellen.

» Die Gebrauchsanweisung des Herstellers des stabilen Behélters sind zu befolgen;
auftretende Fragen sind mit dem Hersteller des entsprechenden Behélters zu klaren.

+ Weitere Informationen zur Verwendung stabiler Sterilisationsbehalter finden Sie in der
AAMI ST79.

Bei UNSTERIL gelieferten Implantaten und Instrumenten wird eine Sterilisation (umhiillt
oder im Behalter) wie folgt empfohlen:

Methode Zyklusart Temperatur Einwirkzeit Trockenzeit
Dampf Vorvakuum 132 °C (270 °F) |4 Minuten 30 Minuten
Dampf Vorvakuum 134 °C (273 °F) |3 Minuten 30 Minuten

Die Parameter wurden nur fiir die Sterilisation dieser Vorrichtung validiert. Wenn weitere
Produkte in den Sterilisator gegeben werden, gelten die empfohlenen Parameter nicht. Der
Anwender hat in diesem Fall neue Zyklusparameter zu bestimmen. Der Sterilisator muss
ordnungsgemal3 aufgestellt, gewartet und kalibriert sein. Es miissen regelméflige Tests zur
Uberpriifung der Abtétung aller Formen lebensféahiger Mikroorganismen durchgefiihrt
werden.
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