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TYLKO POZA TERYTORIUM USA
WAZNE INFORMACJE DOTYCZACE SYSTEMU STABILIZUJACEGO REVOLVE™

OPIS

System stabilizujgcy REVOLVE™ sktada sig z pretow, srub wieloosiowych, srub
jednoosiowych, srub imbusowych, $rub z zatamaniem, zatyczek zabezpieczajgcych,
tréjnikéw oraz zwigzanych z nimi recznych narzedzi chirurgicznych. Sruby i prety sg
dostepne w réznych rozmiarach, aby mozna je byto dopasowa¢ do indywidualnej anatomii
pacjenta. Sktadniki implantéw mogg by¢ sztywno zablokowane w réznych konfiguracjach dla
indywidualnego pacjenta i jego/jej stanu chirurgicznego. Wkrety sg dostepne z powtokg
hydroksyapatytowg lub bez niej.

Najczegstszym zastosowaniem tego systemu $rub i pretow w tylnym odcinku piersiowo-
ledzwiowym oraz krzyzowym kregostupa sg dwa prety, z ktérych kazdy jest pozycjonowany i
przymocowany bocznie do wyrostka os$cistego za pomoca $rub szyputkowych.

Wkrety mocuje sig do pretow za pomocg zaslepki z wewnetrzng srubg ustalajgcg. Rozmiar i
liczba $rub zaleza od dtugosci i potozenia preta. Wkrety sa wprowadzane do nasady
odcinka piersiowo-ledzwiowego i/lub kregostupa krzyzowego.

Trojniki sg modutowymi komponentami zaprojektowanymi do tgczenia dwoch pretéw
konstrukgji i dziatajg jako strukturalne elementy poprzeczne. Sruby mocujgce dragzek mocuja
trojniki do pretéw. Dodatkowe $ruby ustalajgce zabezpieczajg regulowane poprzeczki na
zadanej dtugosci. Tréjniki REVERE™ mogg by¢ stosowane z pretami REVOLVE™ 5,5 mm.

Elementy kompozytowe pretow REVOLVE™ to stop tytanu lub stop kobaltu chromowo-
molibdenowego (CoCr), jak okreslono w ASTM F136, F1295 i F1537. Wszystkie inne
implanty REVOLVE™ sg wykonane ze stopu tytanu, jak okreslono w normie ASTM F136 i
F1295. Wkrety sg dostgpne z powtokg hydroksyapatytowa (HA) lub bez niej, zgodnie z
normg ASTM F1185.

Ze wzgledu na ryzyko korozji galwanicznej po implantacji, implanty ze stali nierdzewnej nie
powinny by¢ taczone z tytanem, stopami tytanu lub stopami kobaltu chromowo-
molibdenowego (CoCr).

WSKAZANIA

System stabilizujgcy REVOLVE™, stosowany jako system $rub tylnych, ma zapewnic¢
unieruchomienie i stabilizacje odcinkéw kregostupa u dojrzatych szkieletowo pacjentéw, jako
uzupetnienie fuzji w leczeniu nastepujgcych ostrych i przewlektych niestabilnosci lub
deformaciji klatki piersiowej, kregostupa lgdzwiowego i krzyzowego: choroby
zwyrodnieniowej dysku (definiowanej jako dyskogenny bél plecéw ze zwyrodnieniem dysku,
potwierdzonym badaniami histologicznymi i radiologicznymi), zwyrodnieniowym
kregozmykiem z obiektywnym dowodem uposledzenia neurologicznego, ztamaniem,
zwichnigciem, skolioza, kifoza, guzem rdzenia kregowego, pseudoartrozg i nieudang
wczesdniejszg fuzja.

Ponadto, system stabilizacji REVOLVE™ jest przeznaczony do leczenia cigzkiej
kregoopornosci (stopnia 3 i 4) kregu L5-S1 u dojrzatych szkieletowo pacjentéw,
otrzymujgcych fuzje przez autogeniczny przeszczep kosci, z implantami przymocowanymi
do kregostupa ledzwiowego i/lub kosci biodrowej w wyniku usuniecia implantéw po
osiggnigciu statej fuzji. Poziomy mocowania $ruby szyputkowej dla tych pacjentéw to odcinki
L3-krzyzowo/biodrowe.

OSTRZEZENIA

Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ systemédw mocowania $ruby szyputkowej kregostupa zostaty
ustalone tylko dla kregostupa z istothg mechaniczng niestabilnosciag lub deformacjg
wymagajaca potaczenia z instrumentacjg. Stany te wskazujg na znaczng mechaniczng
niestabilno$¢ lub deformacje kregostupa piersiowego, ledzwiowego i krzyzowego jako zmian
wtérnych do choroby zwyrodnieniowej dysku, kregozmyku zwyrodnieniowego kregostupa z
obiektywnym dowodem uposledzenia neurologicznego, ztamania, zwichniecia, skoliozy,
kifozy, guza rdzenia kregowego i nieudanej wczesniejszej fuzji (pseudoortozy).
Bezpieczenstwo i skutecznos$é tych urzadzen dla jakichkolwiek innych warunkéw sg
nieznane.
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Jednym z potencjalnych zagrozen zidentyfikowanych w tym systemie jest $mieré. Inne
potencjalne zagrozenia, ktére mogg wymagac¢ dodatkowej operaciji chirurgicznej, obejmuja:

* Ztamanie komponentu urzgdzenia,

« Utrate fiksadji,

* Brak wigzania,

* Ztamanie kregu,

» Uszkodzenia neurologiczne, i

* Urazy naczyniowe lub trzewne.

Komponenty tego systemu nie powinny by¢ uzywane z komponentami innych producentéw.

Elementy tego systemu sg wykonane ze stopu tytanu. Mieszanie sktadnikdéw implantéw ze
stali nierdzewnej z r6znymi materiatami nie jest zalecane ze wzgledéw metalurgicznych,
mechanicznych i funkcjonalnych.

SRODKI OSTROZNOSCI

Wszczepienie systeméw srubowych, haczykowych i pretowych powinno by¢ wykonywane
tylko przez doswiadczonych chirurgdw kregostupa posiadajgcych specjalne szkolenie w
zakresie korzystania z tego systemu, poniewaz jest to technicznie wymagajgca procedura
stwarzajgca ryzyko powaznego urazu pacjenta. Podczas wyboru $rednicy i dtugosci sruby
oraz rozmiaru haka nalezy wzigé pod uwage planowanie przedoperacyjne oraz anatomie
pacjenta.

System REVOLVE™ to system pretéw dtugosci 5,5 mm. Wszystkie implanty w tym systemie
sg przeznaczone do uzytku z pretem o dtugosci 5,5 mm.

Implanty chirurgiczne sg WYLACZNIE JEDNORAZOWEGO UZYTKU i nigdy nie mogg by¢
uzywane ponownie. Eksplantowany implant nigdy nie moze by¢ ponownie wszczepiony.
Mimo ze urzadzenie wyglada na nieuszkodzone, moze posiada¢ mate defekty i slady
wewnetrznych naprezen, ktére mogtyby doprowadzi¢ do pekniecia.

System stabilizacji REVOLVE™ nie zostat oceniony pod katem bezpieczenstwa i
kompatybilnosci w $rodowisku MR. System stabilizacji REVOLVE™ nie zostat przetestowany
pod katem odpornosci na ogrzewanie lub migracje w srodowisku MR.

Aby uzyskaé¢ optymalng wydajno$¢ implantacji, podczas korzystania z systemu stabilizacji
REVOLVE™, lekarz/chirurg powinien wzig¢ pod uwage poziomy implantacji, mase ciata
pacjenta, poziom aktywnosci pacjenta, inne uwarunkowan fizjologicznych pacjenta itp., ktére
mogg mie¢ wplyw na wydajnos¢ tego systemu.

PRZECIWWSKAZANIA

Niektore choroby zwyrodnieniowe lub lezgce u ich podstaw stany fizjologiczne, takie jak
cukrzyca lub reumatoidalne zapalenie stawéw, moga zmieni¢ proces gojenia, zwigkszajac w
ten sposob ryzyko ztamania implantu.

Uposledzenie umystowe lub fizyczne, ktére zagraza zdolnosci pacjenta do przestrzegania
koniecznych ograniczen lub podjecia wymaganych $rodkéw ostroznosci, moze narazi¢
pacjenta na szczegdlne ryzyko w trakcie rehabilitacji pooperacyjnej.

Czynniki takie jak waga pacjenta, poziom aktywnosci i przestrzeganie instrukcji dotyczacych
obcigzenia majg wptyw na naprezenia, ktérym poddawany jest implant.

OPAKOWANIE

Te implanty oraz przyrzady moga by¢ dostarczane fabrycznie zapakowane i sterylizowane
promieniowaniem gamma. Nalezy sprawdzi¢ integralno$¢ sterylnego opakowania, aby
upewni¢ sie, ze sterylno$¢ zawartosci nie jest zagrozona. Opakowanie nalezy doktadnie
sprawdzi¢ pod katem kompletnosci, a wszystkie elementy nalezy doktadnie zweryfikowac,
aby upewni¢ sig, ze nie ma $ladéw uszkodzen przed ich uzyciem. Uszkodzone opakowania
lub produkty nie powinny by¢ uzywane i powinny zosta¢ zwrécone firmie Globus Medical.
Podczas operacji, po ustaleniu prawidtowej wielko$ci, nalezy usuna¢ produkty z opakowania
W sposéb aseptyczny.

Zestawy instrumentéw sg dostarczane niesterylne i sg sterylizowane parg przed uzyciem,
jak opisano w sekcji STERYLIZACJA ponizej. Po uzyciu lub narazeniu na dziatanie gleby,
przyrzady nalezy oczysci¢, zgodnie z opisem w sekcji CZYSZCZENIE ponizej.

OBSLUGA

Wszystkie instrumenty i implanty powinny by¢ traktowane z ostroznoscia. Niewtasciwe
uzytkowanie lub obstuga moze prowadzi¢ do uszkodzen i/lub mozliwej awarii. Przed
zabiegiem nalezy sprawdzi¢ produkty, aby upewnic¢ sig, ze sg sprawne. Wszystkie produkty
powinny zosta¢ sprawdzone przed uzyciem, aby nie doszto do niedopuszczalnego
pogorszenia ich stanu, takiego jak korozja, odbarwienie, wzery, peknigcia itp. Nie nalezy
uzywac niedziatajgcych lub uszkodzonych instrumentéw i muszg one zosta¢ zwrécone
firmie Globus Medical.

CZYSZCZENIE

Czesci wszystkich instrumentéw, ktére mogg zosta¢ zdemontowane, muszg zostaé
odtaczone w celu ich oczyszczenia. Wszystkie uchwyty musza zosta¢ odtgczone. Po
sterylizacji instrumenty mozna ponownie ztozy¢. Instrumenty nalezy czys$ci¢ za pomoca
neutralnych $rodkéw czyszczacych przed sterylizacjg i wprowadzeniem do sterylnego pola
chirurgicznego lub (jesli dotyczy) zwrotu produktu do firmy Globus Medical.

Czyszczenie i dezynfekowanie instrumentéw moze by¢ wykonywane za pomocg
rozpuszczalnikéw bezaldehydowych w wyzszych temperaturach. Czyszczenie i odkazanie
musi obejmowac stosowanie neutralnych srodkéw czyszczacych, a nastepnie ptukanie
dejonizowang woda. Uwaga: niektdre roztwory czyszczace, np. zawierajace formaline,
aldehyd glutarowy, wybielacz i/lub inne alkaliczne $rodki czyszczace, moga uszkodzi¢
niektére urzadzenia, zwtaszcza instrumenty; rozwigzania te nie powinny by¢ uzywane.
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Podczas czyszczenia instrumentdw, po ich uzyciu lub narazeniu na kontakt z glebg oraz
przed sterylizacjg nalezy przestrzega¢ nastepujgcych metod czyszczenia:

1. Natychmiast po uzyciu nalezy upewni¢ sig, ze instrumenty zostaty wytarte w celu
usunigcia wszystkich widocznych zabrudzen i osuszone poprzez zanurzenie lub
przykrycie wilgotnym recznikiem.

2. Roztozy¢ wszystkie instrumenty, ktére moga by¢ demontowane.

3. Przeptuka¢ instrumenty pod biezgcg woda z kranu, aby usuna¢ wszystkie widoczne
zabrudzenia. Przeptuka¢ lumeny minimum 3 razy, az do uzyskania czystej wody
wyptywajgcej z lumendw.

4. Przygotowaé ptyn Enzol® (lub podobny enzymatyczny detergent) zgodnie z zaleceniami
producenta.

5. Zanurzyé¢ instrumenty w detergentach na co najmniej 2 minuty.

6. Do doktadnego czyszczenia instrumentéw uzywac pedzelka z migkkim wtosiem. Uzywaé
do czyszczenia przewoddéw kazdego lumenu. Zwracaé szczegélng uwage na trudno
dostgpne miejsca.

7. Zapomoca sterylnej strzykawki sporzgdzié enzymatyczny roztwér detergentu.
Przeptuka¢ wszelkie lumeny i trudno dostepne miejsca, az do momentu, gdy
pozostatosci jakiejkolwiek gleby nie sg widoczne.

8. Wyjgc¢ instrumenty z detergentu i przeptukac je biezacg ciepta wodg z kranu.

9. Przygotowaé ptyn Enzol® (lub podobny enzymatyczny detergent) zgodnie z zaleceniami
producenta w myjce ultradzwigkowe;j.

10. Catkowicie zanurzy¢ instrumenty w myjce ultradzwiekowej i upewni¢ sie, ze detergent
znajduje sie w lumenach podczas ich przeptukiwania. Sonikatowa¢ przez minimum 3
minuty.

11. Wyja¢ instrumenty z detergentu i przeptuka¢ je biezacg wodg dejonizowang lub wodg o
odwréconej osmozie przez minimum 2 minuty.

12. Suszy¢ instrumenty za pomocg czystej miekkiej szmatki i przefiltrowac sprezone
powietrze.

13. Wizualnie sprawdzi¢ kazdy instrument pod katem widocznych $ladéw gleby. W
przypadku obecnosci gleby, powtdrzy¢ proces czyszczenia zaczynajgc od kroku 3.

INFORMACJE KONTAKTOWE

Mozna skontaktowac si¢ z firmg Globus Medical pod numerem 1-866-GLOBUS1 (456-
2871). Instrukcje dotyczgce techniki chirurgicznej mozna uzyskac kontaktujgc sie z firmg
Globus Medical.

STERYLIZACJA
Te implanty i instrumenty moga by¢ dostepne jako sterylne lub niesterylne.

Sterylne implanty i instrumenty s3 sterylizowane promieniowaniem gamma, zweryfikowane
w celu zapewnienia poziomu zapewnienia sterylnosci (SAL) o wartosci 10, Sterylne
produkty sg pakowane w zgrzewane, podwajne foliowe woreczki. Data wygasniecia podana
jest na etykiecie opakowania. Produkty te sg uwazane za sterylne, po warunkiem ze
opakowanie nie zostato otwarte lub uszkodzone.

Niesterylne implanty i instrumenty zostaty zatwierdzone, aby zapewnié¢ SAL o wartosci 10°.
Zaleca sig stosowanie opakowania, zgodnie z zaleceniami Stowarzyszenia na rzecz
Zaawansowania Instrumentacji Medycznej normy (AAMI) ST79, Kompleksowego
Przewodnika Sterylizacji Parg i Zapewnienia Sterylnosci w Zaktadach Opieki Zdrowotnej.
Obowigzkiem uzytkownika koncowego jest stosowanie wytgcznie sterylizatoréw i
akcesoridw (takich jak sterylizacja, torebki do sterylizacji, wskazniki chemiczne, wskazniki
biologiczne i kasety do sterylizacji) zaprojektowanych dla wybranych specyfikacji cyklu
sterylizacji (czasu i temperatury).

W przypadku stosowania sztywnego pojemnika do sterylizacji nalezy wzigé pod uwage
nastepujgce kwestie dotyczace prawidtowej sterylizacji urzadzen firmy Globus i
zatadowanych pojemnikéw zawierajgcych symbole graficzne:

+ Zalecane parametry sterylizacji sg wymienione w ponizszej tabeli.

* Mozna stosowac tylko sztywne pojemniki do sterylizacji do uzytku z sterylizacjg parowg w
warunkach prézni.

» Wybierajgc sztywny pojemnik do sterylizacji, musi on mie¢ minimalny obszar filtrowania
wynoszacy 447 cm? tacznie lub co najmniej cztery (4) filtry o $rednicy 19,5 cm.

+ Nie wigcej niz jeden (1) zatadowany pojemnik zawierajgce symbole graficzne lub jego
zawarto$¢, ktérag mozna umiesci¢ bezposrednio w sztywnym pojemniku do sterylizacji.

+ Samodzielne moduty/stojaki lub pojedyncze urzadzenia musza by¢ umieszczone, bez
ukfadania w stos, w koszu pojemnika, aby zapewni¢ optymalng wentylacje.

+ Nalezy postgpowac¢ zgodnie z instrukcjami producenta sztywnego pojemnika do
sterylizacji; w razie pytan nalezy skontaktowac sie z producentem danego pojemnika w
celu uzyskania wskazéwek.

+ Patrz norma AAMI ST79 w celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczgcych
stosowania sztywnych pojemnikéw do sterylizacii.

W przypadku implantéw i przyrzadéw, ktére sg dostarczane jako NIESTERYLNE, zaleca sig
sterylizacje (opakowania lub kontenera) w nastepujgcy sposob:

Metoda ‘ Typ cyklu ‘ Temperatura | Czas ekspozycji | Czas schnigcia
Para Préznia 132°C (270°F) 4 minuty 30 minut
wstepna
Para Préznia 134°C (273°F) 3 minuty 30 minut
wstepna

Parametry te zostaty sprawdzone do sterylizacji tylko tego urzgdzenia. Jezeli do sterylizatora
dodano inne produkty, zalecane parametry nie sg prawidfowe i uzytkownik musi ustali¢
nowe parametry cyklu. Sterylizator musi by¢ prawidtowo zainstalowany, konserwowany i
kalibrowany. Nalezy stale przeprowadzic¢ testy w celu potwierdzenia dezaktywacji wszystkich
form zywotnych mikroorganizmoéw.

Rx ONLY Page 2 of 2

DI141B-PL Rev A



