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SUOMI

VAIN YHDYSVALTOJEN ULKOPUOLELLA
TARKEAA TIETOA JOKA KOSKEE REVOLVE™-STABILOINTIJARJESTELMAA

KUVAUS

REVOLVE "-stabilointijarjestelmé koostuu sauvoista, polyaksiaali-, monoaksiaali- ja
uniplanaariruuveista, murtumaruuveista ja lukitushatuista, t-liittimista ja naihin liittyvista
manuaalisista kirurgisista instrumenteista. Ruuveja ja sauvoja on saatavana useina eri
kokoina erilaisiin potilasanatomioihin. Istutteen komponentit voidaan lukita jaykasti eri
konfiguraatioihin potilaan anatomian ja kirurgisen tilan mukaisesti. Ruuveja on saatavina
seka hydroksiapatiitilla pinnoitettuna etté ilman hydroksiapatiittipinnoitetta.

Yleisin kayttotapa télle ruuvi- ja sauvajarjestelmalle rinta—lannerangan- ja ristirangan
takaosissa on kaksi sauvaa, jotka kiinnitetdén okahaarakkeiden lateraalipuolille
pedikkeliruuveilla.

Ruuvit kiinnitetaé@n sauvoihin lukitushatuilla, joissa on sisépuolinen kiristysruuvi. Ruuvien
koko ja lukumaara riippuvat sauvan pituudesta ja sijainnista. Ruuvit ruuvataan rinta—
lannerangan ja/tai ristirangan pedikkeleihin.

T-liittimet ovat modulaarisia komponentteja, jotka on tarkoitettu liittdmaan rakennelman kaksi
sauvaa toisiinsa rakennelman poikittaistukena. Sauvat kiinni puristavat kiristysruuvit
kiinnittavat t-liittimet sauvoihin. Lisana olevat kiristysruuvit kiinnittavat saadettavat
poikittaistuet halutulle korkeudelle. REVERE ™-t-liittimi& voidaan kayttaa 5,5 mm:n
REVOLVE™-sauvojen kanssa.

REVOLVE™-sauvat on valmistettu titaaniseoksesta tai kobaltti-kromi-molybdeeni (CoCr) -
seoksesta ASTM F136-, F1295- ja F1537-standardien mukaisesti. Kaikki muut REVOLVE™-
implantit on valmistettu titaaniseoksesta standardien ASTM F136 ja F1295 mukaisesti.
Ruuveja on saatavilla hydroksiapatiitti (HA) -pinnoitettuina tai iiman HA-pinnoitusta
standardin ASTM F1185 mukaisesti.

Implantoinnin jalkeisen galvaanisen korroosion riskin vuoksi ruostumattomasta teréksesta
valmistettuja implantteja ei saa liittaa titaanista, titaaniseoksista tai koboltti-kromi-
molybdeeniseoksista valmistettuihin implantteihin.

KAYTTOAIHEET

REVOLVE™-stabilointijarjestelmaa kaytetdan selkdrangan posteriorisena
pedikkeliruuvijarjestelmana potilailla, joiden luusto on taysin kehittynyt, spinaalisten
segmenttien immobilisointiin ja stabilointiin luudutushoidon yhteydesséa seuraavissa
akuuteissa ja kroonisissa rintarangan, lannerangan ja ristiluun tiloissa, joihin liittyy
instabiliteetti tai deformiteetti: degeneratiivinen valilevysairaus (méaariteltyna rappeutuneen
vélilevysairauden aiheuttamana selkakipuna anamneesiin ja réntgenldydoksiin perustuen);
degeneratiivinen spondylolisteesi, johon liittyy objektiivisia neurologisia puutosoireita;
murtuma, luksaatio, skolioosi, kyfoosi, spinaalinen kasvain, pseudartroosi ja aiemman
luudutustoimenpiteen ep&onnistuminen.

Sen lisaksi REVOLVE™ -stabilointijarjestelmé on tarkoitettu vaikean (asteen 3 ja 4), valin L5-
S1-spondylolisteesin hoitoon potilailla, joilla luusto on taysin kehittynyt, ja joille luudutus
suositetaan autogeenisilla luusiirteilld, jonka yhteydessa lumbosakraalirankaan ja/ tai
suoliluuhun kiinnitetdén istutteita, jotka poistetaan tukevan luutumisen tapahduttua.
Pedikkeliruuvit kiinnitetdan nailla potilailla tasoille L3-ristiluu.

VAROITUKSIA

Pedikkeliruuvikiinnitteisten spinaalisten fiksaatiojéarjestelmien hyodyllisyys ja turvallisuus on
maadritetty vain huomattavissa selkarangan mekaanisissa instabiliteetti- tai
deformiteettitilanteissa, joiden hoito edellyttda luudutusta fiksaatiojarjestelmaa kayttaen.
Naité tiloja ovat merkittéava, valilevyn rappeumasta ja/tai degeneratiivisesta
spondylolisteesisté johtuva rintarangan, lannerangan ja ristiluun mekaaninen instabilitetti tai
deformiteetti, johon liittyy objektiivisia neurologisia puutosoireita, murtuma, luksaatio,
skolioosi, kyfoosi, spinaalinen kasvain ja epéonnistunut aikaisempi luudutus (pseudartroosi).
Naiden jarjestelmien turvallisuutta ja hyddyllisyytta muunlaisten tilojen hoidossa ei tunneta.

Yksi mahdollinen riski tété jarjestelmaa kaytettdessa on kuolema. Muita mahdollisia riskeja,
jotka saattavat vaatia kirurgisia toimenpiteitd, ovat mm:
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* Istutteen komponentin murtuma

* Fiksaation pettaminen

* Luutumattomuus

» Nikaman murtuminen

* Neurologinen vamma

« Verisuoni- tai sisaelimen vaurio.

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

Jarjestelmén osat on valmistettu titaaniseoksesta. Ruostumattomasta teréksesta
valmistettujen implanttiosien yhdistaminen muihin materiaaleihin ei ole suositeltavaa
metallurgisista, mekaanisista ja toiminnallisista syistéa.

VAROTOIMET

Ruuvi-, koukku ja sauvajérjestelmien istuttaminen on teknisesti vaativa toimenpide, johon
liittyy potilaan vakavan vammautumisen riski. Sen vuoksi vain kokeneiden, taman
jarjestelman kayttéon perehtyneiden selkarankakirurgien tulisi suorittaa naité toimenpiteita.
Leikkausta edeltavéa suunnittelu ja potilaan anatomia on otettava huomioon ruuvien
lapimittaa ja pituutta seké koukkujen kokoa valittaessa.

REVOLVE"-jarjestelma on 5,5 mm:n sauvajarjestelméa. Kaikki istutteet tassa jarjestelmassa
on tarkoitettu kaytettavéksi 5,5 mm:n sauvojen 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 siséisia jannityksia, jotka voivat aiheuttaa murtuman.

REVOLVE"-stabilointisysteemin turvallisuutta ja MRI-yhteensopivuutta ei ole tutkittu
magneettikuvausympéristossa. REVOLVE™- stabilointisysteemin kuumenemista ja
migraatiota ei ole testattu magneettikuvausymparistossa.

Optimaalinen tulos edellyttaa, etta laakari/kirurgi ottaa aukollisia REVOLVE™-
stabilointisysteemin kaytettdessé huomioon implantointitason, potilaan painon,
likunnallisuuden, sairaudet ja muut tekijat, jotka saattavat vaikuttaa jarjestelman
toimivuuteen.

VASTA-AIHEET

Tietyt degeneratiiviset sairaudet tai taustalla olevat fysiologiset hairiot, kuten diabetes tai
nivelreuma, jotka voivat haitata kudosten parantumista, mika voi suurentaa istutteen
murtumisriskié.

Mielenterveyden héirit ja somaattiset sairaudet, jotka haittaavat potilaan kykya noudattaa
tarpeellisia rajoituksia tai varotoimia, mikéa voi altistaa potilaan tietyille riskeille
postoperatiivisen kuntoutuksen aikana.

Potilaan paino, fyysinen aktiivisuus ja varausta tai kuormitusta koskevien ohjeiden
noudattaminen vaikuttavat istutteeseen kohdistuvaan rasitukseen.

PAKKAUS

Nama implantit ja instrumentit voidaan toimittaa esipakattuina ja gammasateilylla
steriloituina. Steriilin pakkauksen eheys tulee tarkistaa ja varmistaa nain, ettei sisallén
steriiliys ole vaarantunut. Pakkaus on tarkistettava huolellisesti ja varmistettava, etta kaikki
osat on toimitettu. Kaikki komponentit on tarkistettava huolellisesti ennen kayttoa, jotta
voidaan varmistaa, ettei niissa ole vaurioita. Vaurioituneita pakkauksia tai tuotteita ei pida
kayttaé vaan ne on palautettava Globus Medicalille. Kun oikea koko on méaritetty, poista
tuotteet pakkauksesta leikkauksen aikana kayttamalla aseptista tydskentelytapaa.

Instrumenttisarjat toimitetaan steriloimattomina, ja ne hoyrysteriloidaan ennen kaytt6a
jaliempana 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. Tuotteet on tarkistettava, jotta
varmistetaan niiden toimivuus ennen leikkausta. Kaikki tuotteet on tarkistettava ennen
kayttod, jotta varmistetaan, etté niissa ei ole haittaavaa heikentymisté, kuten ruostetta,
varimuutoksia, kuoppautumista tai haljenneita tiivisteita. Toimimattomia tai vaurioituneita
instrumentteja ei pida kayttaa vaan ne tulee palauttaa Globus Medicalille.

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
viemista tai ennen tuotteen mahdollista palauttamista Globus Medicaliin.

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

Kayton tai lialle altistumisen jalkeen seké ennen sterilointia instrumentit on puhdistettava
seuraavien puhdistusmenetelmien mukaan:

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

Pura kaikki purettavissa olevat instrumentit.

Poista kaikki nakyva lika huuhtelemalla instrumentit juoksevan hanaveden alla.
Huuhtele ontelot vahintaan kolme kertaa, kunnes huuhteluvesi on kirkasta.
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4. Valmistele Enzol® (tai vastaava entsymaattinen puhdistusaine) valmistajan suositusten
mukaan.

5. Upota instrumentit puhdistusaineeseen ja anna niiden liota vahintaédn kaksi minuuttia.

6. Puhdista instrumentit kauttaaltaan pehmealla jouhiharjalla. Puhdista ontelot
piipunpuhdistimella. Kiinnit& 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, lampimén hanaveden
alla.

9. Valmistele Enzol® (tai vastaava entsymaattinen puhdistusaine) valmistajan suositusten
mukaan ultradéanipuhdistimessa.

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

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

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

13. Tarkasta silmamaaraisesti, ettei missaan 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
Nama implantit ja instrumentit voivat olla saatavina steriileiné tai steriloimattomina.

Steriilit implantit ja instrumentit steriloidaan gammaséteilylla. Niiden on vahvistettu
vastaavan steriiliystasoa (SAL) 10°®. Steriilit tuotteet pakataan kuumasaumattuihin,
kaksinkertaisiin foliopusseihin. Viimeinen kayttopaiva on merkitty pakkauksen etikettiin.
Naita tuotteita pidetéén steriileind, kunnes pakkaus avataan tai se vahingoittuu.

Steriloimattomien implanttien ja instrumenttien on vahvistettu vastaavan steriiliystasoa (SAL)
106, 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. Loppukayttdja vastaa siité, etta
steriloinnissa kaytetaén ainoastaan sellaisia sterilointilaitteita ja lisdvarusteita (kuten
sterilointik&areité 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 edellyttaé seuraavien seikkojen huomioimista:

+ Suositellut sterilointiarvot on annettu jaliempané olevassa taulukossa.

+ Esityhjiohdyrysterilointiin saa kayttaa ainoastaan jaykkia sterilointiastioita.

+ Jos valitaan jaykka sterilointiastia, suodatinalueen on oltava yhteensa vahintaan 176
nelidtuumaa tai siiné on oltava vahintéaan nelja (4) suodatinta, jotka ovat halkaisijaltaan
7,5 tuumaa.

+ Jaykkaan sterilointiastiaan saa panna suoraan enintdén 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 jaykéan sterilointiastian valmistajan antamia ohjeita. Kysy tarvittaessa lisatietoja
kyseisen astian valmistajalta.

+ Lisétietoja jaykista sterilointiastioista on standardissa AAMI ST79.

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

Menetelmé& Jakson Lampotila Altistusaika Kuivausaika
tyyppi

Hoyry ‘ Esityhjio ‘ 132°C (270°F) 4 minuuttia ‘ 30 minuuttia

Hoyry ‘ Esityhjio ‘ 134°C (273°F) 3 minuuttia ‘ 30 minuuttia

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