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Bruksanvisning

PLIVIOS™ REVOLUSJON

Les denne bruksanvisningen, Synthes-brosjyren "Viktig informasjon" og
korresponderende kirurgiske temperaturer ngye fer bruk. Kontroller at du er kjent
med riktig kirurgisk teknikk

Materiale

Materiale: Standard:
PEEK (Polyetereterketone) ASTM F 2026
TAV (Ti-6Al-4V) ISO 5832-3

Tenkt bruk

PLIVIOS er Synthes Cage-system for bakre lumbal fusjon mellom virvler (PLIF). Det
bestar av PEEK-implantater som er gjennomtrengelige for rgntgenstraler og
tilsvarende instrumenter.

PLIVIOS REVOLUTION-implantater representerer en ytterligere utvikling av-
PLIVIOS-systemet. Burene innrettes in isitu ved rotasjon og gir mulighet for en
umatisk gjenoppretting av kroppens naturlige lordose.

Indikasjoner

Degenerative lumbale og lumbosakrale forhold som krever segmentell fusjon:
— Degenerativ skivesykdom og ustabilitet

— Degenerativ spondylolistese, grad | eller I

— Spondylolistese med stenose, grad | eller Il

— Pseudartrose eller mislykket artrodese

Merknader

Siden PLIVIOS REVOLUTION-burene ikke var utviklet som “frittstdende"
implantater, anbefales bruken av ytterligere bakre instrumentering (for eksempel
med stilkskruer)

Behandlingen avspondylolisteseigrad lllog IV eller hgyere nivaer av arrvevdannelse,
fortjener spesiell oppmerksomhet. Det samme gjelder destruktive svulster. (Merk
at PLIVIOS REVOLUTION-systemet ikke ferst og fremst var utviklet for
gjenopprettingavdennaturligeanatomiendersomtreellerfirebevegelsessegmenter
er involvert.)

Kontraindikasjoner

— Alvorlig osteoporose

— Ustabile sprengfrakturer og kompresjonsfrakturer
— akutte infeksjoner

Potensielle negative hendelser

Som med alle store kirurgiske prosedyrer, kan risikoer, bivirkninger og negative
hendelser forekomme. Selv om mange mulige reaksjoner kan forekomme, er noen
av de vanligste bl.a.:

Problemer som skyldes anestesi og pasientposisjonering (f.eks. kvalme, oppkast,
tannskader, nevrologiske forringelser osv.), trombose, embolisme, infeksjon,
betydelig bledning, iatrogenisk nerveskade og vaskuleer skade, skade pa blagtvev
inkl.hovenhet,unormalarrdannelse, funksjonsforringelseavmuskelskjelettsystemet,
CRPS (komplekst, regionalt smertesyndrom), allergi/overfglsomhetsreaksjoner,
bivirkninger tilknyttet implantater eller utstyr som lgsner, feil heling, manglende
heling, vedvarende smerte, skade pa omgivende bein (f.eks. synking), skive (f.eks.
degenerasjon av omgivende niva) eller blgtvev, dural- eller spinalvaeskelekkasje,
ryggmargskompresjon og/eller kontusjon, delvis feilplassering av graftet, vertebral
vinkling.

Steril enhet

STERlLE Sterilisering ved bruk av straling

Oppbevar implantater i sin opprinnelige beskyttende pakke, og ikke fiern dem fra
pakken for like for de skal brukes.

For bruk ma du kontrollere utlgpsdatoen og bekrefte integriteten til den sterile
pakken. Ikke bruk hvis pakken er skadet.

@ Ma ikke steriliseres pa nytt

Engangsenhet

® Ikke bruk om igjen

Produkter ment for engangsbruk ma ikke brukes pa nytt.

Gjenbruk eller reprosessering (f.eks. rengjering og ny sterilisering) kan skade den
strukturelle integriteten til enheten og/eller fare til at enheten svikter, noe som
igjen kan fare til at pasienten skades, blir syk eller der.
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Gjenbruk eller reprosessering av engangsenheter kan skape en risiko for
kontaminering grunnet overfgringen av infisert materiale fra én pasient til en
annen. Dette kan fare til ulykke eller ded for pasienten eller brukeren.

Kontaminerte implantater ma ikke reprosesseres. Alle Synthes-implantater som har
blitt kontaminert av blod, vev og/eller kroppsvaesker/materie skal aldri brukes igjen
og skal handteres i henhold til sykehusets protokoll. Selv om de kan fremsta som
uskadde, kan implantatene ha sma defekter og interne stressmgnstre som kan
forérsake materialetretthet.

Forholdsregler

De generelle risikoene som er tilknyttet kirurgi er ikke beskrevet i disse
bruksinstruksjonene. For mer infrmasjon, se Synthes-brosjyren "Viktig
informasjon".

Advarsler

Det anbefales sterkt at PLIVIOS REVOLUTION impllanteres kun av kirurger som er
kjent med de generelle problemene med ryggkirurgi og som mestrer de
produktspesifikke kirurgiske teknikkene. Implantasjon skal skje ved & folge
instruksjonene for den anbefalte kirurgiske prosedyren. Kirurgen er ansvarlig for &
sikre at operasjonen gjennomfgres pa riktig méate.

Produsenten er ikke ansvarlig for eventuelle komplikasjoner som skyldes feil
diagnose, valg av feil implantat, feil kombinerte implantatkomponenter og/eller
operasjonsteknikker, begrensningene i behandlingsmetoder eller utilstrekkelig
aseptikk.

Kombinasjon av medisinske enheter
Synthes har ikke testet kompatibilitet med enheter som leveres av andre produsenter
og patar seg ikke noe ansvar i slike tilfeller.

Magnetisk resonansmilje

MR-betinget

Ikke-klinisk testing av verst tenkelig tilfelle har vist at implantatene til PLIVIOS REVOLUTION

-systemet er MR-betinget. Disse artiklene kan skannes trygt under fglgende

forhold:

— Statisk magnetisk felt for 1,5 Tesla og 3,0 Tesla.

— Spatiell gradientfelt p4 300 mT/cm (3000 Gauss/cm).

— Maksimum helkroppsgjennomsnittlig spesifikk absorbsjonshastighet (SAR) pa
4 W/kg i 15 minutter med skanning.

Basert pa ikke-klinisk testing, vil PLIVIOS REVOLUTION-implantatet medfere

temperaturstigning pa ikke mer enn 3 °C ved maks. helkropp-gjennomsnittlig

spesifikk absorpsjonsrate (SAR) pa 4 W/kg, som vurdert med kalorimetri i

15 minutter med MR-skanning i en 1,5 Tesla og 3,0 Tesla MR-skanner.

Kvaliteten pa MR-avbildingen kan kompromitteres dersom interesseomradet er pa
det ngyaktig samme omradet eller i relativ naerhet til PLIVIOS REVOLUTION-
enhetens posisjon.
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