Po zabiegu (ciaq dalszy) STALIF L® ©\

o Nalezy poinstruowac pacjenta, aby postepowat
zgodnie ze schematem pooperacyjnym.

¢ Implant STALIF L®jest uwazany za warunkowo bezpieczny w srodowisku NMR.
Pacjenta z tym implantem mozna skanowac¢ niezwtocznie po umieszczeniu
implantu, przy zachowaniu ponizszych warunkow: Statyczne pole magnetyczne o
indukcji réwnej lub mniejszej niz 3 tesle, maksymalny gradient przestrzenny pola
magnetycznego mniejszy lub rowny 720 gauséw/cm.

o Moze by¢ konieczna optymalizacja parametrow obrazowania NMR w celu
kompensaciji obecnosci tego implantu. Jakos¢ obrazu NMR artefaktow moze
ulec pogorszeniu, jesli obszar zainteresowania znajduje sie doktadnie w tym
samym miegjscu lub jest stosunkowo blisko pozycji implantu.

o Nagrzewanie zwigzane z badaniem NMR moze by¢ przyczyng wzrostu
temperatury o maksymalnie +1,9°C.

Warunki przechowywania

Wyréb powinien byé przechowywany w temperaturze otoczenia

Rx Only | Przestroga: Zgodnie z prawem federalnym (Standw Zjednoczonych)
urzgdzenie to moze by¢ sprzedawane wytgcznie przez lekarza lub na
jego zaméwienie. Wiecej informacji na temat tego implantu mozna
uzyskac¢ u przedstawiciela handlowego.

A Przestroga: Nie sterylizowaé ponownie.
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Opis ogdélny

Implant STALIF L® jest przezroczystym dla promieni rtg implantem do ledzwiowego
zespolenia miedzytrzonowego, zamocowanym do gérnego i dolnego trzonu
kregowego srubami kostnymi do kosci ggbczastej, gowu—pkszonym o system
zapobiegajacy cofnieciu (ABO®). Implant STALIF L jest produkowany

z polieterketonu (PEEK) zgodnie z normg ASTM F2026.

Jama zabezpiecza @Jaca przeszczep jest wypetniona materiatem przeszczepu kostnego.
System STALIF L” IBF jest dostepny w wersji 0 r6znej wysokosci, szerokosci i katach
lordotycznych, co pozwala dopasowac implant do indywidualnych zmian
patologicznych i dostosowac¢ do budowy anatomicznej pacjenta.

Wskazania

Implant STALIF L® jest przeznaczony do stosowania z autoprzeszczepami lub
allogenicznymi przeszczepami kosci zlozonymi z przeszczepu kosci ggbczastej

| (lub) korowo-ggbczastej u pacjentdéw ze zmianami zwyrodnieniowymi krazka
miedzykregowego (DDD) na jednym lub dwéch sasiadujgcych poziomach od L2 do L5.
Tacy pacjenci ze zmianami zwyrodnieniowymi krgzka miedzykregowego (ang. DDD)
mogg rowniez mie¢ kregozmyk stopnia | lub retrolisteze na poziomach zajetych przez
chorobe. Zmiany zwyrodnieniowe krgzka miedzykregowego okresla sie jako
dyskopochodny bdl plecow ze zwyrodnieniem krgzka miedzykregowego,
potwierdzonym w wywiadzie medycznym i badaniach radiograficznych. Tacy pacjenci
powinni mie¢ dojrzaty uktad kostny i odby¢ szesciomiesieczng terapie nieoperacyjna.
Przy uzyciu implantu moga by¢ leczeni pacjenci, u ktdrych wczesniej na poziomie
leczenia przeprowadzono operacje bez zespolenia kregostupa. Te implanty powinny
by¢ wszczepiane laparoskopowo lub w otwartej operaciji z dostepem bocznym.

Implant STALIF L® musi byé uzywany z dodatkowymi systemami mocowania
(np. $Srubami transpedikularnymi), ktére zostaty dopuszczone do stosowania w
kregostupie ledzwiowym.

Przeciwwskazania

Osteoporoza, posocznica

Zakazenie lub stan zapalny w lub w poblizu miejsca operacji

Gorgczka o nieokreslonym pochodzeniu

Uczulenia na materiaty obecne w implancie

Pacjent nie jest w stanie lub nie chce postepowac zgodnie z instrukcjami
postepowania po zabiegu

Choroba lub stan, ktéry wyklucza mozliwos¢ gojenia

Wczesniejsze zespolenie na poziomie, ktéry ma by¢ objety leczeniem

. Wszelkie stany nieopisane we wskazaniach



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

STALIF L® @

U pacjentow z wczesniejszym zabiegiem chirurgicznym kregostupa

na poziomach, ktére majg by¢ leczone, mogg wystgpic inne kliniczne wyniki
leczenia w poréwnaniu do pacjentow bez wczesniejszej operacii.

Wybdr implantu w odpowiednim rozmiarze dla danego pacjenta jest
wazny i zwieksza prawdopodobienstwo zadowalajgcego wyniku.
Wszczepienie implantu do zespolenia miedzytrzonowego musi by¢
przeprowadzane wytgcznie przez chirurgéw z doswiadczeniem,
specjalizujgcych sie w operacjach kregostupa, specjalnie przeszkolonych
w zakresie stosowania wyrobu tego typu.

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone lub otwarte. Zawarto$¢
moze nie by¢ sterylna.

Nie uzywac, jesli biezgca data przekracza termin waznosci podany na
etykiecie.

Nie sterylizowac ponownie sterylnych implantow.

Narzedzia dostarczone wraz z implantami muszg by¢ stosowane zgodnie
z zatwierdzono technikg chirurgiczna.

Nie nalezy stosowa¢ nadmiernej sity podczas manipulacji, wprowadzania
| pozycjonowania implantu w obrebie przestrzeni miedzykregowej, aby
unikng¢ uszkodzenia implantu.

Narzedzia chirurgiczne wielokrotnego uzytku muszg by¢ ponownie
sterylizowane przed kolejnym uzyciem.

Nie uzywac¢ ponownie implantu, nawet jesli nie wida¢ zewnetrznych oznak
uszkodzenia. Naprezenia wewnetrzne z poprzedniego uzycia mogg
spowodowaé wczesniejsze uszkodzenie.

Potencjalne dziatania niepozadane powodowane przez implant STALIF L®

Potencjalne dziatania niepozgdane w przypadku tego systemu sg podobne do
dziatan niepozgdanych wystepujacych w przypadku innych systeméw kregostupa
| obejmujg m.in.:

Wczesne lub pézne poluzowanie elementéw

Zginanie lub pekanie elementéw

Reakcje na ciata obce (uczulenie)

Zakazenie

Utrata kosci z powodu resorpcji lub braku obcigzenia

Utrata funkcji neurologicznej

Trudnosci neurologiczne, takie jak radikulopatia, parestezje, nowy lub
dotychczasowy bdl, dretwienie/mrowienie, nerwiak, rozdarcie opony
twardej, neuropatia i deficyty neurologiczne

Utrata kontroli lub pogorszenie wyproznienia/funkcji ptciowych/oddawania
moczu

Uszkodzenie naczyh powodujgce nadmierng utrate krwi

Powiktania przeszczepu kostnego, w tym bdl, ztamanie lub problemy z
gojeniem sie ran

Ucisniecie lub uszkodzenie rdzenia kregowego

Ztamanie, uszkodzenie, zmiany zwyrodnieniowe lub niestabilnos¢ kosci
powyzej i (lub) ponizej poziomu operaciji

Dodatkowa operacja

Rzadko niektére powiktania mogg zakonczy¢ sie zgonem.

Opakowanie

STALIF L® @
Opakowania elementoéw po ich otrzymaniu powinny byé
w stanie nienaruszonym. Uszkodzone opakowania lub narzedzia nie
powinny by¢ uzywane i nalezy je odesta¢ do firmy Centinel Spine.

Sterylnos¢

Wszystkie elementy implantu STALIF L® sg dostarczane w stanie sterylnym
wytacznie do jednorazowego uzytku. Implant STALIF L® jest dostarczany w stanie
wysterylizowanym promieniowania gamma, z wartoscig SAL 10°. Przeprowadzono
mapowanie dawki zgodnie z norma I1ISO 11137. Walidacja sterylizacji zostata
przeprowadzona zgodnie z normg AAMI TIR27 (metoda VDmax).

Instrukcja uzycia

Stosowanie implantu STALIF L® nalezy braé pod uwage jedynie wtedy, gdy
spetnione sg nastepujgce warunki przed zabiegiem, w trakcie zabiegu i po
zabiegu:

Przed zabiegiem

e Pacjent spetnia opisane kryteria wskazania do stosowania i nie spetnia
przeciwwskazan.

e Chirurg powinien okresli¢ konstrukcje przed operacja, aby upewni¢ sie,
ze dostepne sg wymagane elementy w niezbednych rozmiarach.

Podczas zabiequ

e Chirurg przestrzega zalecen techniki chirurgicznej i instrukcji obstugi
implantu. Nalezy doktadnie okresli¢ prawidtowy rozmiar implantu przy
uzyciu przymiarow probnych zgodnie z chirurgicznym podejsciem
bocznym.

o Wszystkie elementy sg sprawdzane i okreslane jako nie zawierajgce
uszkodzen.

e Po wprowadzeniu i zamocowaniu implantu STALIF L® za pomocg érub chirurg
moze uzy¢ dodatkowych narzedzi przednich lub tylnych, jesli uzna to za
stosowne, i powinien rozwazy¢ takie czynniki jak stabilno$¢ kregostupa po
stabilizacji oraz potencjalne ryzyko zwigzane z kolejnym zabiegiem
chirurgicznym w celu usuniecia i (lub) wymiany tych urzgdzen chirurgicznych.

e Przeszczep kostny jest umieszczany w obszarze, ktéry ma by¢ zespolony.

Po zabiegu

o Wybor antybiotykow do podawania po operacji lezy w gestii chirurga.

e Mobilizacja i rehabilitacja po operacji odbywa sie wedtug uznania chirurga
| jest uzalezniona od postepu klinicznego oraz postepu widocznego w
badaniu radiologicznym.

e Potrzeba uzywania zewnetrznego wsparcia w postaci ortezy nie jest
obowigzkowa, poniewaz ostateczny wybor opiera sie na preferencjach
chirurga, stanie zdrowia pacjenta i wynikach w trakcie zabiegu, ktére moga
mie¢ wplyw na stabilnos¢ implantu.

¢ Nalezy poinstruowaé pacjenta, aby w ramach srodkéw ostroznosci
zmniejszat nadmierne obcigzenie implantu, aby unikngé probleméw
klinicznych, ktére mogtyby doprowadzi¢ do niepowodzenia stabilizacji.



