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Kayttoohjeet

PLIVIOS™ REVOLUTION

Lue ennen kayttda huolellisesti ndma kayttoohjeet, Synthes-esite "Tarkeita tietoja"
seka asiaankuuluvat leikkausmenetelmét. Varmista, etta olet perehtynyt tarkoituk-
senmukaiseen leikkausmenetelmaan.

Materiaali

Materiaali: Standardi:
PEEK ASTM F 2026
TAV ISO 5832-3

Kayttotarkoitus

PLIVIOS on posterior lumbar interbody fusion (posteriorisen lannenikamien luudu-
tuksen) (PLIF)  Synthes-hakkijarjestelma. Se muodostuu radiokuultavista
PEEK-implanteista ja niitd vastaavista instrumenteista.

PLIVIOS REVOLUTION -implantit ovat edelleen kehitetyt PLIVIOS-jarjestelmasta.
Hakit kohdistetaan in situ pyorittamalld, ja ne mahdollistavat kehon luonnollisen
lordoosin atraumaattisen palauttamisen.

Kayttoaiheet

Segmentaalista luudutusta vaativat degeneratiiviset lanne- ja lanne-ristirangan ti-
lat:

— Degeneratiivinen vélilevysairaus ja instabiliteetti

— 1. tai 2. asteen degeneratiivinen nikamansiirtyma

— 1. tai 2. asteen stenoottinen nikamansiirtyma

— Pseudoartroosi tai epdonnistunut artrodeesi

Huomautus:

Koska PLIVIOS REVOLUTION -hakkeja ei ole suunniteltu itsendisesti kdytettaviksi
implanteiksi, on posteriorisen lisdinstrumentoinnin (esim. pedikkeliruuvein) kaytto
erittdin suositeltavaa.

3. ja 4. asteen nikamansiirtyman tai pitkalle edenneen arpeutumisen hallinta vaatii
erityistd huomiota. Sama koskee destruktiivisia kasvaimia. (Huomaa, ettd
PLIVIOS REVOLUTION -jarjestelmaa ei ole kehitetty ensisijaisesti luonnollisen ana-
tomian palauttamiseen, jos vaivaan liittyy kolme tai useampia liikesegmentteja.)

Kontraindikaatiot

— Vaikea osteoporoosi

— Epéavakaat isku- ja puristusmurtumat
— Akuutit infektiot

Sivuvaikutukset

Kuten kaikissa huomattavissa kirurgisissa toimenpiteissa, riskeja, sivuvaikutuksia ja
haittatapahtumia voi esiintyd. Mahdollisia reaktioita on monenlaisia, joista yleisim-
pia voivat olla:

Ongelmat, jotka johtuvat anestesiasta ja potilaan asettelusta (esim. pahoinvointi,
oksentelu, hammasvammat, neurologisen toiminnan heikentyminen jne.), trom-
boosista, emboliasta, infektiosta, runsaasta verenvuodosta, iatrogeenisesta her-
mo- ja verisuonivammasta, pehmytkudosten vammoista turvotus mukaan luettu-
na, epanormaalista arvenmuodostuksesta, tuki- ja liikuntaelinjarjestelman
toiminnan heikentymisesta, Sudeckin taudista, allergisista reaktioista tai yliherk-
kyysreaktioista, implantin tai laitteen ulkonemaan liittyvista sivuvaikutuksista, vir-
heluutumisesta, luutumattomuudesta, jatkuvasta kivusta; viereisten luiden, levyjen
tai pehmytkudoksen vaurioituminen, kovakalvon repeytyma tai selkdydinnesteen
vuoto, selkdytimen kompressio ja/tai ruhjoutuminen, siirteen osittainen siirtymi-
nen, nikamien angulaatio.

Steriili laite

STERILE Steriloitu sateilyttamall

Sailyta implantit niiden alkuperdisissa suojapakkauksissa ja poista ne pakkauksista
vasta valittomasti ennen kayttoa.

Tarkista ennen kayttda tuotteen viimeinen voimassaolopaiva ja varmista steriilin
pakkauksen eheys. Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vaurioitunut.

Kertakayttolaite

® Ei saa kdyttaa uudelleen

Tuotteet on tarkoitettu kertakayttoon, eika niita saa kayttaa uudelleen.
Uudelleen kéayttaminen tai kasitteleminen (esim. puhdistaminen tai uudelleen ste-
rilointi) saattavat vaarantaa laitteen rakenteellisen eheyden ja/tai johtaa laitteen vi-
kaantumiseen, minké seurauksena potilas voi vammautua, sairastua tai menehtya.
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Lisaksi kertakayttoisten laitteiden uudelleen kayttaminen tai kasittely saattaa ai-
heuttaa kontaminaatioriskin esimerkiksi tartuntamateriaalin siirtymisen johdosta
potilaasta toiseen. Tédma voi johtaa potilaan tai kdyttajan loukkaantumiseen tai
kuolemaan.

Kontaminoituneita implantteja ei saa kasitelld uudelleen. Mitaan veren, kudoksen
ja/tai kehon nesteiden/aineiden kontaminoimaa Synthes-implanttia ei saa koskaan
kayttaa uudelleen, ja sita tulee kasitelld sairaalan kdytantdjen mukaisesti. Vaikka
implantit voivat vaikuttaa vaurioitumattomilta, niissé voi olla pienia vikoja ja siséisia
rasituksia, jotka voivat aiheuttaa materiaalin hajoamisen.

Varotoimet
Tassa kayttoohjeessa ei esitetd kirurgiaan liittyvia yleisia riskeja. Katso lisatiedot
Synthesin esitteesta "Tarkeita tietoja".

Varoitukset

On erittdin suositeltavaa, etta PLIVIOS REVOLUTIONiIa implantoivat vain sellaiset
leikkaavat laakarit, jotka tuntevat hyvin selkdrankakirurgian yleiset ongelmat ja jot-
ka hallitsevat tuotekohtaiset kirurgiset menetelméat. Implantoinnissa on noudatet-
tava suositellun kirurgisen toimenpiteen ohjeistusta.Kirurgin vastuulla on varmis-
taa, ettd toimenpide suoritetaan oikein. Kirurgin vastuulla on varmistaa, etta
toimenpide suoritetaan oikein.

Valmistaja ei vastaa mistaan komplikaatioista, jotka aiheutuvat vaarasta diagnoo-
sista, vaaran implantin valitsemisesta, vaarista implantin osien ja/tai kdyttomene-
telmien yhdistelmista, hoitomenetelmien rajoituksista tai puutteellisesta aseptii-
kasta.

Ladkintalaitteiden yhdistelma
Synthes ei ole testannut yhteensopivuutta muiden valmistajien laitteiden kanssa,
eika se ota vastuuta sellaisissa tapauksissa.

MR-ympéristd

MR-ehdollinen:

Pahimman mahdollisen skenaarion ei-kliininen testaus on osoittanut, ettd

PLIVIOS REVOLUTION -jarjestelman implantit ovat MR-ehdollisia. Ndma tuotteet

voidaan kuvata turvallisesti seuraavissa olosuhteissa:

— 1,5 teslan ja 3,0 teslan staattinen magneettikentta.

— Avaruudellinen gradienttikenttd 300 mT/cm (3000 gaussia/cm).

— Suurin koko kehon keskimaarainen spesifinen absorptionopeus (SAR) on 4 W/kg
15 minuutin kuvausta varten.

Ei-kliinisten testien perusteella PLIVIOS REVOLUTION -implantin tuottama lampo-

tilannousu on enintdéan 3 °C koko kehon keskimaaraisella spesifisella absorptiono-

peudella 4 W/kg. Tama arvioitiin kalorimetrilld 15 minuutin MR-kuvauksen aikana

1,5 teslan ja 3,0 teslan MR-kuvannuslaitteilla.

MR-kuvannuslaatu voi heikentyd, jos tutkittava alue on tasmaélleen samalla alueel-
la tai suhteellisen ldhelld aluetta, jossa PLIVIOS REVOLUTION -laite sijaitsee.
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