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VAZNE INFORMACIJE U VEZI SA REVOLVE™ SISTEMOM ZA STABILIZACIJU

OPIS

Sistem za stabilizaciju REVOLVE™ se sastoji iz $ipki, poliaksijalnih zavrtanja, monoaksijalnih
zavrtanja, uniplanarnih zavrtanja, zavrtanja za frakture, kapica za blokadu, T-konektora i
srodnih manuelnih hirurSkih instrumenata. Zavrtnji i Sipke su dostupni u razli¢itim veli¢éinama
koje odgovaraju anatomiji individualnih pacijenata. Komponente implantata mogu ¢vrsto da
se pri¢vrste u raznim konfiguracijama za individualnog pacijenta i hirurSko stanje. Zavrtnji su
dostupni sa ili bez povrsinskog sloja od hidroksiapatita.

Ovaj sistem zavrtnja i Sipke se najces$ce koristi u posteriornom torakolumbalnom i sakralnom
delu kicme i on je sa dve Sipke, svakom pozicioniranom i pri¢vr§¢enom lateralno u odnosu
na spinozni nastavak putem zavrtnja za pedikulus.

Zavrtnji se pri¢vrS¢uju na Sipke pomocu kapice za blokadu sa zavrtnjem za fiksaciju. Veli¢ina
i broj zavrtnja zavisi od duZine i lokacije Sipke. Zavrtnji se umecu u pedikulus
torakolumbalnog i/ili sakralnog dela ki¢me.

T-konektori su modularne komponente dizajnirane tako da povezu dve Sipke konstrukcije i
da sluze kao unakrsna strukturna komponenta. Zavrtnji za fiksaciju za klemovanje Sipki
povezuju T-konektore sa Sipkama. Dodatni zavrtnji za fiksaciju povezuju prilagodljive
unakrsne komponente na zeljenom rastojanju. REVERE™ T-konektori se mogu koristiti sa
REVOLVE™ 8ipkama od 5,5 mm.

™ x

REVOLVE™ Sipke se sastoje iz legure titanijuma ili legure kobalta, hroma i molbdena (CoCr)
kako je precizirano u ASTM F136, F1295 i F1537. Svi ostali REVOLVE™ implantati su
proizvedeni od legure titanijuma, kako je precizirano u ASTM F136 i F1295. Zavrtnji su
dostupni sa ili bez povrsinskog sloja od hidroksiapatita (HA), kako je precizirano u ASTM
F1185.

Zbog rizika od galvanske korozije nakon implantacije, implantati od nerdajuceg celika ne
treba da se povezuju sa implantatima od titanijuma, legure titanijuma ili CoCr legure.

INDIKACIJE

REVOLVE™ sistem za stabilizaciju, kada se koristi kao sistem posteriornih zavrtnja za
pedikuluse, namenjen je obezbedivanju imobilizacije i stabilizacije kicmenih segmenata kod
skeletno zrelih pacijenata kao pomo¢ pri fuziji kod le¢enja sledecih akutnih i hroni¢nih
nestabilnosti ili deformiteta grudnog, lumbalnog ili sakralnog dela kiéme: degenerativhog
oboljenja diska (definisanog kao bol u ledima diskogenog porekla sa degeneracijom diska
potvrdenom anamnezom i radiografskim ispitivanjima), degenerativne spondilolisteze sa
objektivnim pokazateljima neurolo$kih ostecenja, preloma, dislokacija, skolioze, kifoze,
tumora na kiémi, pseudoartroze i neuspele prethodne fuzije.

Pored toga, REVOLVE™ sistem za stabilizaciju je predviden za leGenje teske spondilolisteze
(stepena 3 i 4) na prsljenovima L5-S1 kod pacijenata sa zrelim skeletom kojima se radi fuzija
putem autogenog grafta za kost, koji imaju implantate pri¢vr§éene za lumbosakralni deo
ki€éme i/ili ilijacnu kost sa uklanjanjem implantata nakon postizanja évrste fuzije. Nivoi
priévr¢ivanja zavrtnjem za pedikulus za te pacijente su L3-sakrum/ilijum.

UPOZORENJA

Bezbednost i delotvornost spinalnih sistema zavrtanja za pedikulus ustanovljene su samo za
ona stanja ki¢me koja obuhvataju zna¢ajnu mehanicku nestabilnost ili deformitet koji
zahtevaju fuziju uz primenu instrumenata. Ova stanja podrazumevaju znacajnu mehanicku
nestabilnost ili deformitet vratnog, grudnog i sakralnog dela kiéme koja je posledica
degenerativnog oboljenja diska, degenerativne spondilolisteze sa objektivnim pokazateljima
neuroloskog ostecenja, preloma, dislokacije, skolioze, kifoze, tumora na ki¢mi i neuspesne
prethodne fuzije (pseudoartroze). Bezbednost i delotvornost ovih medicinskih sredstava kod
bilo kojih drugih stanja nisu poznate.

Jedan od potencijalnih rizika identifikovanih kod ovog sistema je smrt. Drugi potencijalni
rizici koji mogu da zahtevaju dodatnu operaciju, obuhvataju:

* Lom komponente sredstva,
* Gubitak fiksacije,
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* Nesjedinjenje,

* Prelom prsljena,

* Neurolosku povredu i

« Vaskularnu ili visceralnu povredu.

Komponente ovog sistema ne treba da se koriste sa komponentama bilo kog drugog
proizvodaca.

Komponente ovog sistema su proizvedene od legure titanijuma. MeSanje komponenti
implantata od nerdajuceg Celika sa razli¢itim materijalima se ne preporucuje iz metalurskih,
mehanickih i funkcionalnih razloga.

MERE PREDOSTROZNOSTI

Implantaciju sistema zavrtanja, kuka i Sipki smeju da obavljaju samo iskusni spinalni hirurzi
koji su prosli specificnu obuku za upotrebu ovog sistema jer je ovo tehnicki zahtevna
procedura koja nosi rizik od ozbiljne povrede pacijenta. Prilikom izbora veli¢ine implantata,
treba uzeti u obzir preoperativno planiranje i anatomiju pacijenta.

Sistem REVOLVE™ je sistem $ipki od 5,5 mm. Svi implantati u ovom sistemu su predvideni
za upotrebu sa Sipkom od 5,5 mm.

Hirurgki implantati su namenjeni ISKLJUCIVO ZA JEDNOKRATNU UPOTREBU i ne smeju
se ponovo koristiti. Izvadeni implantat nikada ne sme da se ponovo ugradi. Cak i ako
sredstvo deluje neoStec¢eno, na njemu moze biti malih o$te¢enja i unutrasnjih naprezanja
koji mogu dovesti do loma.

REVOLVE™ sistem za stabilizaciju nije procenjen u pogledu bezbednosti i kompatibilnosti u
MR okruzenju. REVOLVE™ sistem za stabilizaciju nije ispitan u pogledu zagrevanja ili
izmestanja u MR okruzenju.

Za optimalni u¢inak implantata, kada se koristi REVOLVE™ sistem za stabilizaciju,
lekar/hirurg treba da uzme u obzir nivo implantacije, tezinu pacijenta, nivo aktivnosti
pacijenta, druga stanja koja pacijent ima, itd. koja mogu imati uticaj na ucinak sistema.

KONTRAINDIKACIJE

Odredene degenerativne bolesti ili postojeca fizioloSka stanja kao $to su dijabetes ili
reumatoidni artritis mogu uticati na proces zarastanja, ¢ime se povecava rizik od loma
implantata.

Mentalno ili fizicko oSteéenje koje naruSava sposobnost pacijenta da se pridrzava
neophodnih ograni¢enja ili mera predostroznosti moze dovesti tog pacijenta u poseban rizik
tokom postoperativne rehabilitacije.

Faktori kao $to su tezina pacijenta, nivo aktivnosti i pridrzavanje uputstava u pogledu
noSenja tezine ili optereéenja uti€u na naprezanja kojima je implantat izlozen.

PAKOVANJE

Ovi implantati i instrumenti mogu da se isporu€e unapred upakovani i sterilni, sterilisani
pomoc¢u gama zracenja. Neophodno je proveriti celovitost sterilnog pakovanja kako bi se
osiguralo da sterilnost sadrzaja nije naruSena. Pakovanje treba paZljivo da se pregleda u
pogledu celovitosti, a sve komponente se moraju pazljivo pregledati da bi se osiguralo da
nema oStecenja pre upotrebe. OStecena pakovanja ili proizvodi se ne smeju koristiti i treba
da se vrate kompaniji Globus Medical. Tokom operacije, nakon $to se odredi ispravna
veli€ina, izvadite proizvode iz pakovanja pomoéu aseptic¢ne tehnike.

Kompleti instrumenata se isporucuju nesterilni i steriliSu se parom pre upotrebe, kao $to je
opisano u donjem odeljku STERILIZACIJA. Nakon upotrebe ili izlaganju prijavstini,
instrumenti moraju da se odiste, kao $to je opisano u odeljku CISCENJE u nastavku.

RUKOVANJE

Svim instrumentima i implantatima treba paZzljivo rukovati. Nepravilna upotreba ili rukovanje
mogu dovesti do o$tecenja i/ili moguceg kvara. Pre operacije proizvodi treba da se provere
kako bi se osiguralo da su funkcionalni. Svi proizvodi treba da se provere pre upotrebe kako
bi se osiguralo da ne postoji neprihvatljivo propadanje kao $to je korozija, promena boje,
nagrizenost povrsine, slomljene zaptivke itd. OSteceni ili neispravni instrumenti se ne smeju
koristiti i treba da se vrate kompaniji Globus Medical.

CISCENJE

Svi instrumenti koji mogu da se rastave moraju da se rastave radi ¢iS¢enja. Sve ruc¢ke
moraju da se odvoje. Instrumenti mogu ponovo da se sklope nakon sterilizacije. Instrumenti
treba da se ociste pomoc¢u neutralnih sredstava za ¢iS¢enje pre sterilizacije i uvodenja u
sterilno hirursko polje ili (ako je primenjivo) vracanja proizvoda kompaniji Globus Medical.

Ciséenje i dezinfekcija instrumenata moZe da se obavi rastvaragima bez aldehida na vig§im
temperaturama. Cig¢enje i dekontaminacija moraju da obuhvate upotrebu neutralnih
sredstava za ¢iSc¢enje, a potom ispiranje dejonizovanom vodom. Napomena: odredeni
rastvori za ¢iS¢enje, kao $to su oni koji sadrze formalin, glutaraldehid, izbeljiva¢ i/ili druga
alkalna sredstva za ¢€iS¢enje mogu da oStete neka medicinska sredstva, narocito
instrumente; ti rastvori ne treba da se koriste.

Nakon upotrebe ili izlaganja prljavstini i pre sterilizacije preporu€uju se slede¢e metode

Ciséenja:

1.  Odmah nakon upotrebe, obavezno obrisite instrumente kako biste uklonili svu vidljivu
prljavstinu i potopite ih ili pokrijte viaznom kompresom kako biste spreéili isuSivanje.

2. Rastavite sve instrumente koji mogu da se rastave.

3. Isperite instrumente pod teku¢om vodom sa ¢esme da uklonite svu vidljivu prljavstinu.
Isperite lumene najmanje 3 puta, sve dok ne budu potpuno cisti.

4. Pripremite Enzol® (ili sliéan enzimski deterdZent) prema preporukama proizvodaca.

5. Potopite instrumente u deterdZent i ostavite ih potopljene najmanje 2 minuta.

6. Temeljno odistite instrumente Eetkom sa mekim viaknima. Za sve lumene upotrebite
Cetku za flaSe. Dobro obratite paznju na teSko pristupacna podrucja.
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7. Navucite rastvor enzimskog deterdZenta u sterilni Spric. Isperite sve lumene i teSko
dostupna podrucja, sve dok se ne uklone svi tragovi zaprljanosti.

8. lzvadite instrumente iz deterdZenta i isperite ih pod toplom teku¢om vodom sa ¢esme.

9. Pripremite Enzol® (ili slitan enzimski deterdZent) prema preporukama proizvodaca za
ultrazvucni Cistac.

10. Potpuno uronite instrumente u ultrazvuéni Cista¢ i osigurajte da deterdzent prodre u
lumene tako $to Cete ih temeljno isprati. IzloZite ultrazvuku najmanje 3 minuta.

11. Izvadite instrumente iz deterdZenta i isperite ih pod tekuéom dejonizovanom vodom ili
vodom filtriranom reverznom osmozom najmanje 2 minuta.

12. Osusite instrumente ¢istom mekom krpom i filtriranim komprimovanim vazduhom.

13. Vizuelno proverite svaki instrument da nema vidljive zaprljanosti. U slu¢aju vidljive
zaprljanosti, ponovite postupak ¢iS¢enja od koraka 3.

INFORMACIJE ZA KONTAKT

Kompaniju Globus Medical mozete kontaktirati na broj telefona 1-866-GLOBUSL1 (456-
2871). Priru¢nik za hirursku tehniku moze da se dobije kada kontaktirate Globus Medical.

STERILIZACIJA
Ovi implantati i instrumenti mogu biti dostupni sterilni ili nesterilni.

Sterilni implantati i instrumenti se steriliSu gama zracenjem i potvrduju da bi se osigurao nivo
osiguranja sterilnosti (SAL - Sterility Assurance Level) od 10, Sterilni proizvodi se pakuju u
vrecicu sa duplom folijom zatvorenu termi¢kim zavarivanjem. Rok upotrebe je naveden na
etiketi pakovanja. Ovi proizvodi se smatraju sterilnim osim ako njihova ambalaza nije
otvorena ili oSte¢ena.

Nesterilni instrumenti su provereni kako bi se osigurao nivo sterilnosti SAL od 10°.
Preporucuje se upotreba omota, u skladu sa direktivom Asocijacije za unapredenje
medicinskih instrumenata (AAMI) ST79, Sveobuhvatni vodic za sterilizaciju i osiguravanje
sterilnosti u zdravstvenim ustanovama. Krajnji korisnik je odgovoran za upotrebu samo onih
sterilizatora i dodatne opreme (kao $to su omoti za sterilizaciju, vrecice za sterilizaciju,
hemijski indikatori, bioloski indikatori i kasete za sterilizaciju) koji su projektovani za
odabrane specifikacije ciklusa sterilizacije (vreme i temperatura).

Kada koristite évrsti kontejner za sterilizaciju, neophodno je uzeti u obzir sledeée elemente
kako bi se garantovala ispravna sterilizacija medicinskih sredstava Globus i napunjenih
iscrtanih kutija:

» Preporuceni parametri sterilizacije su navedeni u donjoj tabeli.

* Mogu se Koristiti samo ¢vrsti kontejneri za sterilizaciju za predvakuumsku sterilizaciju
parom.

» Kada se izabere ¢vrsti kontejner za sterilizaciju, on mora da ima makar podrucje filtriranja
od ukupno 1135 cm? (176 in? ), ili makar Cetiri (4) filtera pre¢nika od 19 cm (7,5 in).

» Ne stavljajte viSe od jedne (1) napunjene iscrtane kutije ili njenog sadrzaja direktno u
¢vrsti kontejner za sterilizaciju.

+ Samostalni moduli/nosadi ili pojedinac¢na medicinska sredstva moraju da se postave bez
slaganja jedne preko drugih u korpu kontejnera kako bi se obezbedila optimalna
ventilacija.

» Neophodno je pridrzavati se uputstva za upotrebu proizvodaca ¢vrstog kontejnera za
sterilizaciju; ako imate pitanja, kontaktirajte proizvodaca odredenog kontejnera za
smernice.

+ Dodatne informacije o upotrebi ¢vrstih kontejnera za sterilizaciju potrazite u AAMI ST79.

Za implantate i instrumente koji su isporu¢eni NESTERILNI, preporucuje se sterilizacija
(oblozene omotom ili u kontejneru) kako sledi:

Metod Tip ciklusa | Temperatura | Vreme izlaganja | Vreme susenja
Para ‘ Predvakuum ‘132°C (270°F) 4 minuta ‘ 30 minuta
Para ‘ Predvakuum ‘134°C (273°F) 3 minuta ‘ 30 minuta

Validnost ovih parametara je potvrdena samo za sterilizaciju ovog medicinskog sredstva.
Ako se drugi proizvodi dodaju u sterilizator, preporuceni parametri nisu vazeci i korisnik
mora da uspostavi novi ciklus parametara. Sterilizator mora da se pravilno instalira, odrzava
i kalibrise. Potrebno je stalno sprovodi testiranja kako bi se potvrdila inaktivacija svih oblika
odrzivih mikroorganizama.
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