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VAIN YHDYSVALTOJEN ULKOPUOLELLA
TARKEITA TIETOJA REVERE™ 4.5 -STABILOINTIJARJESTELMAA KOSKEVIA

KUVAUS

REVERE™ 4.5 -stabilointijarjestelma koostuu sauvoista, koukuista, monoaksiaaliruuveista,
uniplanaariruuveista, polyaksiaaliruuveista, kevennysruuveista, lukitushatuista, t-liittimista,
viistoliittimista, transiliaaliliittimista, niiteistd ja manuaalisessa kirurgiassa tarvittavista
instrumenteista. Ruuveja on saatavana useina eri kokoina erilaisiin potilasanatomioihin.
REVERE™ 4.5 -implantit sopivat yhteen 4,5 mm:n paksuisten 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 on tarkoitettu vain anterioriseen kaytté6n. Tankoja ja monoaksiaaliruuveja voidaan
kayttaa anteriorisesti tai posteriorisesti. Ruuvit tai koukut kiinnitetdan lukitushatuilla sauvaan
ja transiliaaliliittimiin.

Kun kyseessa on rinta- ja lannerangan takaosa tai ristiranka, tdssa 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, téssa ruuvi-, koukku- ja sauvajarjestelmassa
kaytetaan tavallisimmin yhté sauvaa, joka on sijoitettu ja kiinnitetty nikamiin
monoaksiaalisilla ruuveilla oikean kokoisen niitin avulla.

Ruuvit ja koukut kiinnittyvat sauvoihin lukitushatulla, jossa on sisdinen kiristysruuvi. Ruuvien
koko ja maara vaihtelevat sauvan sijainnin ja pituuden mukaan. Ruuvit kiinnitetdan rinta- ja
lannerangan ja/tai ristirangan pedikkeliin. Koukkujen tyyppi ja numero riippuvat liséksi niiden
sijainnista korjattavassa ja/tai stabiloitavassa selkdrangassa. Koukut kiinnitetdan
posteriorisen selkdrangan laminoihin, pedikkeleihin tai poikkihaarakkeisiin.

T-liittimet ovat moduulikomponentteja, jotka yhdistavat rakenteen kaksi sauvaa ja toimivat
rakenteellisena poikittaistukena. Sauvan kiristysruuveilla varmistetaan t-liitinten kiinnitys
sauvoihin. Saadettavat poikkituet varmistetaan haluttuun pituuteen lisékiristysruuveilla.
REVERE™ 4.5 -t-liittimia saa kayttaa ainoastaan 4,5 mm:n paksuisten sauvojen kanssa.
Kahden sauvan yhdistdmiseen voidaan kayttaa lisaliittimia. Myos liséliittimet varmistetaan
kiristysruuveilla. Lisaksi liittimilléa voidaan lapsipotilaiden hoidossa muodostaa kasvavia
sauvarakenteita, jotka mahdollistavat luuston kasvun tédyteen mittaan saakka.

Sauvat on valmistettu titaaniseoksesta, kaupallisesta puhtaasta titaanista, koboltti-kromi-
molybdeeniseoksesta tai ruostumattomasta teraksesta standardien ASTM F136, F1295,
F1472, F67, F1537 ja F138 mukaisesti. Kaikki muut REVERE™ 4.5 -implantit on valmistettu
titaaniseoksesta tai ruostumattomasta teraksesté standardien ASTM F136, F1295 ja F138
mukaisesti. Implantaatiosta aiheutuvan galvaanisen korroosion riskin vuoksi
ruostumattomasta teraksesté valmistettuja implantteja ei saa yhdistaa titaanista,
titaaniseoksesta tai koboltti-kromi-molybdeeniseoksesta valmistettuihin implantteihin.

KAYTTOAIHEET

REVERE™ 4.5 -stabilointijarjestelman implantit ovat ei-servikaalisen selkérankan
kiinnityslaitteita, jotka on tarkoitettu posterioriseen pedikkeliruuvikiinnitykseen (T1-
S2/suoliluu), posterioriseen koukkukiinnitykseen (T1-L5) tai anterolateraaliseen kiinnitykseen
(T8-L5). Pedikkeliruuvikiinnitys on tarkoitettu seka luustoltaan taysin kehittyneille potilaille
(myos pienikokoisille) etta lapsipotilaille. Nama laitteet on tarkoitettu apuvalineiksi fuusioon
seuraavissa tapauksissa: degeneratiivinen valilevysairaus (maarityksena valilevyperainen
selkakipu, johon liittyy anamneesissa ja rontgenldydoksissa vahvistettu valilevyn rappeuma),
spondylolisteesi, vamma (ts. murtuma tai siirtyma), epdmuodostumat tai selkédrangan
kayryys (ts. skolioosi, kyfoosi ja/tai lordoosi, Scheuermannin tauti), kasvain, ahtauma ja
epaonnistunut fuusio (valenivel).

Posterioriseen ei-servikaaliseen pedikkeliruuvikiinnitykseen lapsipotilaiden hoidossa
kaytettavat REVERE™ 4.5 -stabilointijarjestelmén implantit on tarkoitettu fuusion
apuvalineeksi nuorten idiopaattisen skolioosin hoidossa. REVERE™ 4.5 -
stabilointijarjestelmaa kaytetdan omasiirteen ja/tai vierassiirteen kanssa. Lasten
pedikkeliruuvikiinnitys on tarkoitettu kaytettavaksi vain posteriorisesti.

Lisaa kiinnitystasoja luustoltaan taysin kehittyneille potilaille saadaan yhdistamalla
REVERE™ 4.5 -stabilointijarjestelman sauvat REVERE "-stabilointijarjestelmaan (5,5 mm:n
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tai 6,35 mm:n sauva) tai oksipitaalis-servikaalis-torakaali 1 ELLIPSE™-
selkarankajarjestelmaan (3,5 mm:n sauva) kyseisiin jarjestelmiin sopivilla liittimilla. Lue
REVERE™- tai ELLIPSE™-jarjestelman tuoteselosteen ohjeet ja kayttoaiheet.

VAROITUKSET

Pedikkeliruuvikiinnitteisten selkarankajarjestelmien turvallisuus ja teho on maéaritetty vain
huomattavissa selkdrangan mekaanisissa instabiliteetti- tai deformiteettitapauksissa, joiden
hoito edellyttda luudutusta fiksaatiojarjestelmalla. Naita selkarangan tiloja ovat rintarangan,
lannerangan tai ristirangan epavakaus tai epamuodostuma seurauksena degeneratiivisesta
valilevysairaudesta, degeneratiivinen spondylolisteesi, johon liittyy objektiivisesti todettu
neurologinen hairid, murtuma, siirtyma, skolioosi, kyfoosi, selkdrangan kasvain ja
epaonnistunut aiempi litos (pseudoartroosi). Naiden laitteiden turvallisuutta ja hyddyllisyytta
muunlaisten tilojen hoidossa ei tunneta.

Yksi jarjestelman kayttdon liittyvistd mahdollisista riskeistéa on kuolema. Mahdollisesti
lisaleikkausta vaativia muita riskeja ovat:

« laitteen osan murtuma

« kiinnityksen irtoaminen

* luutumattomuus

* nikamamurtuma

» muutokset selkarangan kayryydessa

* neurologinen vaurio

« verenkiertoon tai siséelimiin liittyva vaurio.

Taman jarjestelman osia ei saa kayttaa yhdessa muiden valmistajien osien kanssa.
Taman jarjestelman komponentit on valmistettu titaaniseoksesta, puhtaasta titaanista,
ruostumattomasta teraksesta ja koboltti-kromi-molybdeeniseoksesta. Ruostumattomasta

teraksesta valmistettujen implanttiosien yhdistdminen muihin materiaaleihin ei ole
suositeltavaa metallurgisista, mekaanisista ja toiminnallisista syista.

LAPSIPOTILAITA KOSKEVAT LISAVAROITUKSET

Pedikkeliruuvijarjestelman kaytto lapsipotilaiden hoidossa voi aiheuttaa lisériskeja, jos
potilas on kooltaan pieni ja luustoltaan kehittymatdn. Lapsipotilailla voi olla pienemmaét
selkarankarakenteet (pedikkelin halkaisija tai pituus), mika voi estéda pedikkeliruuvien kaytén
tai lisata pedikkeliruuvin vaaran sijainnin ja neurologisen tai vaskulaarisen vamman riskia.
Jos potilaan luusto ei ole taysin kehittynyt ja hanelle tehdaan selkarankafuusio, selkdrangan
pituuskasvu saattaa heikentya tai selkrangan kiertymisepamuodostumien ("kampiakseli-
ilmi®”) riski saattaa lisdantya selkérangan anteriorisen puolen pituuskasvun jatkuessa.

Lapsipotilailla saattaa olla pienen kokonsa takia lisdéntynyt laitteeseen liittyvan vamman
riski.

VAROTOIMENPITEET

Ainoastaan jarjestelman kayttéon koulutuksen saaneet kokeneet selkakirurgit saavat
implantoida ruuvi-, koukku ja sauvajarjestelmia, koska toimenpide on teknisesti vaativa ja
sisdltaa potilaan vakavan vammautumisriskin. Ruuvin halkaisijaa ja pituutta seka koukun
kokoa valittaessa on suoritettava ennakoiva suunnittelu ja otettava potilaan anatomia
huomioon.

REVERE™ 4.5 -stabilointijarjestelmassé on implantteja, joita kaytetaan 4,5 mm:n paksuisen
sauvan kanssa.

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

REVERE™ 4.5 -stabilointijarjestelman turvallisuutta ja MRI-yhteensopivuutta ei ole tutkittu
magneettikuvausympéristdssa. REVERE™ 4.5 -stabilointijarjestelman kuumenemista ja
migraatiota ei ole testattu magneettikuvausymparistdssa.

Vasymistestausten tulosten perusteella 1aakéarin/kirurgin on otettava REVERE™ 4.5 -
stabilointijarjestelmaa kaytettdessa huomioon implantointitaso, potilaan paino,
likunnallisuus, muut potilaan sairaudet ja muut tekijat, jotka saattavat vaikuttaa jarjestelman
toimivuuteen.

LAPSIPOTILAITA KOSKEVAT LISAVAROTOIMENPITEET

Implantoivan kirurgin on harkittava huolellisesti, minka kokoiset ja tyyppiset implantit sopivat
parhaiten lapsipotilaan ikdan, kokoon, painoon ja luuston kehitysasteeseen.

Koska lapsipotilaat saattavat vield kasvaa implantoinnin jalkeen, poisto- ja/tai
korjausleikkauksen todennakdisyys on heidan kohdallaan suurempi kuin aikuispotilailla.

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
valttamattémiin rajoituksiin tai varotoimenpiteisiin, saattaa aiheuttaa potilaalle erityisen riskin
leikkauksen jalkeisen kuntoutumisen aikana.

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

PUHDISTUS

Kaikki purettavissa olevat instrumentit on purettava puhdistusta varten. Kaikki kahvat on
irrotettava. Instrumentit voidaan koota uudelleen steriloinnin jalkeen. Instrumentit on
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puhdistettava neutraaleilla puhdistusaineilla ennen sterilointia ja steriilille leikkausalueelle huollettava ja kalibroitava asianmukaisesti. Kaikkien elinkelpoisten mikro-organismien
viemista tai ennen tuotteen mahdollista palauttamista Globus Medicaliin. inaktiivisuutta on seurattava jatkuvilla testauksilla.

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

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

1. Varmista valittdmasti kaytdn jalkeen, etta instrumenteista pyyhitdan kaikki nakyva lika ja
kuivuminen estetaan jattdmalla ne upotetuiksi tai peittdmalla maralla pyyhkeella.

Pura kaikki purettavissa olevat instrumentit.

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

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

5. Upota instrumentit puhdistusaineeseen ja anna niiden liota vahintédan 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, ldampiméan hanaveden
alla.

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

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

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

12. Kuivaa instrumentit puhtaalla, pehmealla liinalla ja suodatetulla paineilmalla.

13. Tarkasta silmamaaraisesti, ettei missaan instrumentissa ole nakyvaa likaa. Jos nakyvaa
likaa on jaljell3, toista puhdistustoimenpiteet kohdasta 3 alkaen.

YHTEYSTIEDOT

Globus Medicaliin voi ottaa yhteyden soittamalla numeroon 1 866 GLOBUS1 (456 2871).
Kirurgista tekniikkaa kasittelevaa oppaan saa Globus Medicalista.

STERILOINTI
Nama implantit ja instrumentit voivat olla saatavina steriileina tai steriloimattomina.

Steriilit implantit ja instrumentit steriloidaan gammaséteilylla. Niiden on vahvistettu
vastaavan steriiliystasoa (SAL) 10. Steriilit tuotteet pakataan kuumasaumattuihin,
kaksinkertaisiin foliopusseihin. Viimeinen kayttdpaiva on merkitty pakkauksen etikettiin.
Naité tuotteita pidetaan steriileina, kunnes pakkaus avataan tai se vahingoittuu.

Steriloimattomien implanttien ja instrumenttien on vahvistettu vastaavan steriiliystasoa (SAL)
10, Kaareen kayttd on suositeltavaa seuraavien ohjeiden mukaisesti: Association for the
Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) ST79, Comprehensive Guide to Steam
Sterilization and Sterility Assurance in Health Care Facilities. Loppukayttaja vastaa siita, etta
steriloinnissa kaytetaan ainoastaan sellaisia sterilointilaitteita ja lisdvarusteita (kuten
sterilointikaareité ja -pusseja, kemiallisia ja biologisia indikaattoreita ja sterilointikasetteja),
jotka on suunniteltu valitun sterilointijakson edellyttamiin olosuhteisiin (aika ja lampétila).

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

+ Suositellut sterilointiarvot on annettu jaliempéna olevassa taulukossa.
 Esityhjiohoyrysterilointiin saa kayttda ainoastaan jaykkia sterilointiastioita.

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

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

* Varmista mahdollisimman hyva ilmanvaihto kayttamalla erillisia moduuleita/telineita tai
yksittaisia laitteita, joita ei saa pinota paallekkain sterilointiastian koriin.

» Noudata jaykan sterilointiastian valmistajan antamia ohjeita. Kysy tarvittaessa lisatietoja
kyseisen astian valmistajalta.

+ Lisatietoja jaykista sterilointiastioista on standardissa AAMI ST79.

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

Menetelma | Jakson tyyppi |Lampdtila Altistusaika Kuivausaika
Hoyry Esityhijio 132°C (270°F) |4 minuuttia 30 minuuttia
Hoyry Esityhijio 134°C (273°F) |3 minuuttia 30 minuuttia

N&mé parametrit on validoitu ainoastaan tdmén tuotteen sterilointiin. Jos
sterilointilaitteeseen lisdtddn muita tuotteita, suositellut parametrit eivét ole valideja ja
kdyttéjan on vahvistettava sterilointijaksolle uudet parametrit. Sterilointilaite on asennettava,
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