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DULEZITE INFORMACE O SYSTEMU FENESTROVANYCH SROUBU REVLOK™

POPIS

Systém fenestrovanych $roubll REVLOK™ sestava z monoaxialnich $roubd, uniplanarnich
SroubU, polyaxialnich Sroubt, $roubu s dvojim vnéj§im pramérem, redukénich Sroubd, tycek
a zajistovacich hlavic. Srouby a tyéky se dodavaji v riiznych velikostech tak, aby odpovidaly
individualni anatomii pacienta. Implantaty REVLOK™ 5,5 mm se pouzivaji s tyékami

o pruméru 5,5 mm a implantaty 6,35 se pouzivaji s ty¢kami o priméru 6,35 mm.
Komponenty implantatu Ize pevné ukotvit v fadé raznych konfiguraci vhodnych pro
jednotlivé pacienty a chirurgické podminky. Zajistovaci hlavice slouzi k pfipojeni §roubl

k tyGce.

Nejbéznéjsi pouziti tohoto systému Sroubl a tyCek v zadni (posteriorni) thorakolumbalini a
sakralni ¢asti patefe jsou dvé tycky; kazda z nich je umisténa a upevnéna lateralné k
trnovitému vybézku pomoci $roubt v pediklu.

Nejbéznéjsi pouziti tohoto systému Sroubl a tyCek v pfedni (anteriorni) thorakolumbalini
Casti patefe je jedna tycka umisténa a upevnéna k télim obratld monoaxialnimi Srouby
pomoci spony vhodné velikosti.

Srouby se upevriuji k tygkam zajistovaci hlavici s vnitfnim stavécim roubem. Velikost a
podet §roubll zavisi na délce a umisténi tyéky. Srouby se zavadsji do pediklu
thorakolumbalni a/nebo sakralni ¢asti patere.

Ty€ky jsou vyrobeny z titanové slitiny, titanu o komeréni Cistoté, slitiny kobaltu, chromu a
molybdenu, nebo z nerezové oceli podle specifikaci norem ASTM F136, F1295, F67, F1537
a F138. V3echny implantaty REVLOK™ jsou vyrobeny z titanové slitiny nebo nerezové oceli
podle norem ASTM F136, F1295, F138 a F67. Fenestrované rouby REVLOK™ se dodavaiji
s hydroxylapatitovou (HA) vrstvou ¢i bez ni podle normy ASTM F1185.

INDIKACE

Je-li systém fenestrovanych $roublt REVLOK™ pouzit jako posteriorni systém s
pedikularnimi $rouby, je uréen pro imobilizaci a stabilizaci segmentli patefe u pacientt s
plné vyvinutou kostrou, jako pomocny prvek pro fuzi pfi Ié¢bé nasledujicich akutnich a
chronickych nestabilit nebo deformit thorakalni, lumbalni a sakralni ¢asti patefe:
degenerativni onemocnéni plotének (definované jako diskogenni bolest zad s degeneraci
ploténky potvrzenou v anamnéze a RTG snimky), degenerativni spondylolistéza s
objektivnimi dikazy o neurologickém postizeni, fraktura, dislokace, skoliéza, kyféza, spinalni
nador, pseudoartréza a nedspésna predchozi fuze.

Systém fenestrovanych $roubt REVLOK™ je kromé toho uréen pro légbu t&zké
spondylolistézy (stupné 3 a 4) obratlti L5-S1 u pacientu s pIné vyvinutou kostrou, jimz byla
provedena flze autogennim kostnim $tépem, ktefi maji implantaty upevnény k
lumbosakralni ¢asti patefe a/nebo ke kosti kyGelni (os ilium) a implantaty jim budou vynaty
po dosaZeni solidni fize. Urover fixace pedikularnich $roubtl u téchto pacient je L3-kost
kfizova/kost kycelni.

Je-li systém fenestrovanych $roubll REVLOK™ pouzit jako anterolateraini thorakolumbalni
systém, je ur€en pro anterolateralni fixaci Srouby (se sponami nebo bez nich) pro dale
uvedené indikace: degenerativni onemocnéni plotének (definované jako diskogenni bolest
zad s degeneraci ploténky potvrzenou v anamnéze a RTG snimky), spinalni stenéza,
spondylolistéza, spinalni deformity (tj. skoliézy, kyfézy a/nebo lordézy), fraktura nebo
dislokace thorakolumbalni patefe, pseudoartréza, resekce tumoru a/nebo netspésna
predchozi fuze. Uroveri fixace $roubu je T8-L5.

Srouby REVLOK™ obsahuii fenestrace na distalnim konci, které jsou uréeny pro vstfikovani
kostniho cementu, rentgenokontrastniho barviva nebo fyziologického roztoku. Tyto
fenestrace mohou rovnéz podporovat vristani kosti do Sroubu. Vstfikovani kostniho
cementu slouzi ke zlepSovani fixace Sroubll ve slabé nebo osteoporotické kosti. PFi
umistovani Sroubt Ize jako pomucku pouzit rentgenokontrastni barvivo nebo fyziologicky
roztok, aby nedoslo k naruseni stény pediklu.
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VAROVANI

Bezpecnost a Gc¢innost spinalnich systém pedikularnich Sroubd byla zjisténa pouze pro
spinalni onemocnéni s vyznamnou mechanickou nestabilitou nebo deformitou vyZadujici
fuzi pomoci chirurgickych nastroju. Jedna se o tyto stavy: vyznamna mechanicka nestabilita
nebo deformita thorakalni, lumbalni a sakralni ¢asti patefe sekundarné vznikla v disledku
degenerativniho onemocnéni ploténky, degenerativni spondylolistézy s objektivnim
dolozenim neurologického postiZzeni, fraktury, dislokace, skoliézy, kyfézy, spinalniho nadoru
a neuspésné predchozi fuze (pseudoartréza). Bezpecnost a u€innost téchto prostfedkl pro
jina onemocnéni neni znama.

Jedno z potencidlnich rizik zjisténych u tohoto systému je smrt. Dal$i potencialni rizika, jez
mohou vyZadovat dalSi chirurgicky zakrok, zahrnuji:

* Zzlomeni soucasti prostfedku,

« ztratu fixace,

* nespojeni,

« frakturu obratld,

* neurologické poranéni,

 vaskularni nebo visceralni poranéni.

Mezi potencidlni rizika pfi pouziti s kostnim cementem patfi:

* hypersenzitivni reakce u citlivych osob, které vedou k anafylaktické odpovédi,
+ poskozeni tkané, nervli nebo ob&hové potize zptsobené tnikem cementu,

* miniaturni pohyb cementu proti povrchu kosti zplisobeny nedostate¢nou fixaci,
+ tukova embolie.

Unik cementu miize zptisobit poskozeni tkan&, nervii nebo ob&hové potize a jeho
disledkem mohou byt dal$i zavazné nezadouci pfihody. Tato rizika se mohou zvySovat
s poctem spinalnich urovni, kde se pouziva kostni cement, a také s objemem pouzitého
kostniho cementu.

Mezi zavazné nezadouci pfihody, z nichz nékteré mohou mit fatalni vysledek, souvisejici

s pouzitim akrylatového kostniho cementu v patefi, patfi infarkt myokardu, srdeéni zastava,
cévni mozkova pfihoda, plicni embolie a srde¢ni embolie. A¢koli se vétSina téchto
zavaznych nezadoucich pfihod projevuje v rané pooperaéni fazi, existuji néktera hlaseni

o diagndézach stanovenych rok po vykonu nebo pozdéii.

Mezi dal$i hlaSené nezadouci pfihody tykajici se akrylatovych kostnich cementl uréenych
k pouziti v patefi patfi unik kostniho cementu mimo misto jeho zamyslené aplikace

a proniknuti do vaskularniho systému, kde zplsobi embolii v plicich a/nebo srdci nebo jiné
klinické nasledky.

Nejsou k dispozici Zadné klinické udaje ohledné pouzivani kostniho cementu u téhotnych
nebo kojicich Zen.

Durazné se doporucuje disledné dodrzovat pokyny uvedené v pfiruéce operacnich postupu.

Komponenty tohoto systému nelze pouzivat s komponentami jakéhokoli jiného systému
nebo vyrobce, pokud nejsou pfipojeny pomoci ty€ky (tycek).

Komponenty tohoto systému jsou vyrobeny z titanové slitiny, Cistého titanu, nerezové oceli a
slitiny kobaltu, chromu a molybdenu. Kombinovani komponent implantatu vyrobenych z
nerezové oceli s jinymi materialy se nedoporucuje z metalurgickych, mechanickych a
funkénich divodu.

UPOZORNENI

Implantaci systému Sroubt, hackl a tyéek sméji provadét jen zkuseni chirurgové
specializovani na operace patefe, ktefi byli specialné vyskoleni v pouzivani tohoto systému,
nebot se jedna o technicky naro€ny postup, ktery pro pacienta pfedstavuje riziko zavazného
poranéni. PFi vybéru priméru a délky Sroubt a velikosti hackud je nutné vzit v tvahu
predoperaéni planovani a anatomii pacienta.

Fenestrované Srouby REVLOK™ (5,5 a 6,35) jsou uréeny k pouziti s odpovidajicimi ty¢kami
REVERE™ nebo REVOLVE™ (5,5 mm a 6,35 mm).

Chirurgické implantaty jsou uréeny POUZE PRO JEDNORAZOQOVE POUZITI a nikdy nesméji
byt pouzity opakované. Vynaty implantat nesmi byt nikdy znovu implantovan. | kdyz
prostfedek vypada neporuseny, mtze mit vlivem vnitfniho pnuti drobné vady a poskozeni,
kterd mohou vést k jeho rozlomeni.

Fenestrované Srouby REVLOK™ nebyly hodnoceny z hlediska bezpeénosti a kompatibility
v prostiedi MR. Fenestrované $rouby REVLOK™ nebyly testovany z hlediska zahfivani nebo
migrace v prostfedi MR.

Pro optimalni vykon implantatu musi pfi pouziti systému fenestrovanych $roublt REVLOK™
Iékafi/chirurg zvazit aroven implantace, hmotnost pacienta, stupen aktivity pacienta, dalsi
onemocnéni pacienta atd., které by mohly mit vliv na funkci tohoto systému.

KONTRAINDIKACE
+ osteopordza, pfi pouziti bez cementové augmentace,
+ aktivni lokalni nebo systémova infekce,

» degenerativni onemocnéni nebo existujici fyziologické stavy, které mohou mit vliv
na proces hojeni,

+ faktory, jako jsou télesna hmotnost pacienta a uroven aktivity, ktera mohou mit vliv
na zatizeni implantatu.

Kontraindikace pfi pouZiti s kostnim cementem

+ 3$patna viditelnost pfi skiaskopii,

* pacienti s trombofilii,

* pacienti se zavaznou srde¢ni a/nebo plicni nedostateénosti,

* pacienti se znamou citlivosti na jakékoli slozky kostniho cementu.
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Poznamka: V pripadé zavazné osteoporézy s cementem augmentovanou fixaci je nutné
zvazit moznost profylaktické vertebroplastiky sousednich obratld.

BALENI

Tyto implantaty a nastroje mohou byt dodany pfedem zabalené a sterilni. Pro sterilizaci se
pouziva gama zareni. Je nutné zkontrolovat neporusenost sterilniho obalu, aby bylo
zaji$téno, Ze nebude ohroZena sterilita obsahu. Obal je nutné diikladné zkontrolovat, zda je
neporuseny. Dale je nutné pred pouzitim zkontrolovat jeho obsah, zda neni poskozen. Je-li
poskozen obal nebo vyrobky, nelze vyrobky pouzit a je nutné je vratit spolecnosti

Globus Medical. Stanovte spravnou velikost a b€hem chirurgického vykonu vyjméte
produkty z baleni aseptickou technikou.

Sady nastroju jsou dodavany nesterilni a pred pouzitim se sterilizuji parou podle pokynu
popsanych nize v Casti STERILIZACE. Po pouziti nebo po vystaveni necistotam museji byt
nastroje vycistény postupem popsanym nize v ¢asti CISTENI.

MANIPULACE

Se v8emi nastroje a implantaty je nutné zachazet opatrné. Nespravné pouziti nebo
manipulace mohou vést k poSkozeni a/nebo mozné nefunkénosti. Produkty je nutné pred
chirurgickym vykonem zkontrolovat, zda jsou funkéni. Pfed pouzitim je nutné vSechny
produkty zkontrolovat a ujistit se, Ze neni pfitomno zadné nepfijatelné zhorSeni jejich kvality,
jako je koroze, zména barvy, dulkova koroze, prasklé tésnéni, atd. Nefungujici nebo
poskozené nastroje se nesmi pouzivat a musi byt vraceny spole¢nosti Globus Medical.

CISTENI

V8echny nastroje, které Ize rozebrat, museji byt pro ucely ¢isténi rozlozeny. Je nutné odpojit

v8echny nasady. Nastroje je mozné po sterilizaci znovu sestavit. Pfed sterilizaci a vlozenim

do sterilniho chirurgického pole je nutné nastroje vygistit neutralnimi Cisticimi prostredky

nebo (v pfislusnych pfipadech) vratit spoleénosti Globus Medical.

Nastroje mohou byt ¢istény a dezinfikovany pfi vysokych teplotach roztoky bez obsahu

aldehydu. Pi ¢isténi a dekontaminaci museji byt pouzity neutralni Gistici prostfedky; poté je

nutné oplachnout vyrobek deionizovanou vodou. Poznamka: Nékteré roztoky cisticich

prostiedkd, jako jsou ty, jez obsahuji formalin, glutaraldehyd, chlornan, a/nebo jiné zasadité

Cistici prostfedky mohou poskodit nékteré zdravotnické prostfedky, a to zejména chirurgické

nastroje; tyto roztoky se nesméji pouzivat.

P¥i ¢isténi nastroju po pouziti nebo expozici necistotdm a pred sterilizaci je nutné dodrzovat

dale uvedené zpuUsoby cisténi:

1. lhned po pouziti otfete z nastroju veskeré viditelné necistoty a zabrarite jejich zaschnuti
tim, Ze nastroje namocite nebo zakryjete mokrou utérkou.

2. Rozeberte na ¢asti vSechny nastroje, které Ize demontovat.

3. Oplachnéte nastroje tekouci vodou z vodovodu, a odstrarite tak viditelné necistoty.
Alesponi tfikrat proplachnéte lumeny, dokud nebudou Eisté.

4. Pripravte Enzol® (nebo podobny enzymaticky detergent) podle doporuéeni vyrobce.
5. Ponorte nastroje do detergentu a nechte je namocené alespori 2 minuty.

Nastroje dukladné vycistéte mékkym kartackem. Pro vycisténi lumenl pouzijte Cistici
Stétku. Vénujte dukladnou pozornost tézko dostupnym mistiim.

7. Do sterilni stfikacky natahnéte roztok enzymatického detergentu. Proplachnéte vSechny

lumeny a obtizné dostupna mista, dokud nebudou zcela &ista.
Vyjméte nastroje z detergentu a oplachnéte je pod teplou tekouci vodou z vodovodu.

9. Pfipravte Enzol® (nebo podobny enzymaticky detergent) podle doporuceni vyrobce pro
ultrazvukové Cisticky.

10. Zcela ponofte nastroje do Cisticiho roztoku v ultrazvukové Cisticce a proplachnéte
lumeny. Cistéte ultrazvukem alespon 3 minuty.

11. Vyjméte nastroje z detergentu a oplachnéte je tekouci deionizovanou vodou nebo
vodou vycisténou reverzni osmézou nejméné po dobu 2 minut.

12. Osuste nastroje Cistou mékkou textilni utérkou a filtrovanym stlaGenym vzduchem.

13. Vizualné zkontrolujte kazdy nastroj, zda na ném nejsou zadné nedistoty. Pokud jsou na
ném viditelné necistoty, zopakujte proces ¢isténi od kroku 3.

KONTAKTNi UDAJE

Spole¢nost Globus Medical Ize kontaktovat na telefonnim &isle 1-866-GLOBUS1 (456~
2871). Na pozadani mizete od spole¢nosti Globus Medical ziskat manual chirurgickych
technik.

STERILIZACE

Tyto implantaty a nastroje mohou byt dodavany sterilni nebo nesterilni. Implantaty
s hydroxylapatitovou (HA) vrstvou jsou k dispozici pouze sterilni.

Sterilni implantaty a nastroje jsou sterilizovany gama zarenim. Sterilizace je validovana, aby
byla zajisténa Groven sterility (SAL) 10®. Sterilni produkty jsou baleny v zataveném dvojitém
sacku z hlinikové folie. Datum exspirace je uvedeno na $titku na obalu. Tyto produkty jsou
povazovany za sterilni, pokud nebyl obal otevien nebo poskozen.

Nesterilni implantaty a nastroje byly validovany, aby byla zajiSténa Groven sterility (SAL)
10-%. Doporucuje se pouziti obalu podle Komplexnich pokynti pro sterilizaci parou a zajisténi
sterility ve zdravotnickych zafizenich (Comprehensive Guide to Steam Sterilization and
Sterility Assurance in Health Care Facilities) amerického Sdruzeni pro zdokonalovani
lékarskych pfistroju (Association for the Advancement of Medical Instrumentation, AAMI)
ST79. Koncovy uzivatel zodpovida za to, aby pouzival pouze sterilizatory a pfisluSenstvi
(jako jsou sterilizacni obaly, sterilizacni sacky, chemické indikatory, biologické indikatory a
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steriliza¢ni kazety), které jsou uréeny pro vybrané specifikace sterilizacniho cyklu (¢as a
teplotu).

Jestlize pouzivate rigidni sterilizaéni pouzdro, k dosazeni spravné sterilizace zafizeni
Globus a naplnénych sit Graphic Case je tfeba vzit v ivahu nasledujici skute¢nosti:

Doporuéené parametry sterilizace jsou uvedeny v tabulce nize.
Lze pouzivat pouze rigidni sterilizacni pouzdra uréena k prevakuové parni sterilizaci.

+ Pozadavek na vybér rigidniho sterilizaéniho pouzdra je, Ze musi mit minimalni filtracni
plochu 176 palcti? celkem, nebo minimalné &tyfi (4) filtry o praméru 7,5 palc.

+ Do rigidniho sterilizacniho pouzdra Ize umistit nejvySe jedno (1) napInéné sito Graphic
Case nebo jeho obsah.

+ Samostatné moduly/stojany nebo jednotliva zafizeni je nutno umistit na sita pouzdra tak,
aby na sobé nelezely a byla zaji§téna optimalni ventilace.

+ Je nutno dodrzovat pokyny vyrobce rigidniho sterilizaéniho pouzdra; v pfipadé dotaz( je
nutno kontaktovat vyrobce konkrétniho pouzdra a pozadat o pokyny.

+ Dalsi informace o pouziti rigidnich sterilizacnich pouzder viz AAMI ST79.

Doporucuje se nasledujici zpasob sterilizace implantatd a nastrojd, které jsou dodavany jako
NESTERILNI (v obalu nebo pouzdru):

Metoda Typ cyklu Teplota Délka expozice |Doba suseni
Parou Prevakuovy 132 °C (270 °F) 4 minut 30 minut
Parou Prevakuovy 134 °C (273 °F) 3 minut 30 minut

Tyto parametry jsou validovany pouze pro sterilizaci tohoto prostfedku. V pripadé, Ze jsou
do sterilizatoru pridany jiné vyrobky, doporucené parametry nejsou platné a uzivatel musi
zavést nové parametry sterilizacniho cyklu. Sterilizator musi byt spravné nainstalovan,
udrZovan a kalibrovan. Je nutné provadét soustavné testy, které ovéfi inaktivaci v§ech forem
Zivotaschopnych mikroorganizmd.

DI155B-CS Rev K



