Postoperator (continuare) STALIF L® ©\
¢ Pacientul trebuie sa fie instruit sa reduca stresul care
nu este necesar pe implant, ca masura de precautie pentru
evitarea problemelor clinice care pot duce la o cedarea fixarii.

e Pacientul va fi instruit sa urmeze regimul postoperator.

« Dispozitivul STALIF L® este considerat a fi compatibil conditionat cu mediul
RM. Un pacient caruia i s-a implantat acest dispozitiv poate fi scanat imediat
dupa implantare, in urmatoarele conditii: Camp magnetic static de 3 Tesla sau
mai putin, gradient spatial maxim al cAmpului magnetic de 720 Gauss/cm sau
mai putin.

o Poate fi necesara optimizarea parametrilor imagisticii RM pentru a compensa
pentru prezenta acestui dispozitiv. Calitatea imaginii RM a artefactelor poate fi
compromisa daca zona de interes se afla in exact aceeasi zona, sau relativ
aproape, de pozitia implantului.

o Poate aparea incalzirea asociata IRM, cu o modificare maxima de
temperatura de +1,9 °C.

Conditii de depozitare

Dispozitivul trebuie depozitat la temperatura ambianta.

Atentie: Legea federald (SUA) restrictioneaza vanzarea acestui dispozitiv
Rx Only | numai de catre sau la recomandarea unui medic. V& rugam sa va contactati

A Atentie: A nu se resteriliza.
A nu se reutiliza.
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reprezentantul de vanzari pentru mai multe informatii despre acest dispozitiv.
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NUMAI PENTRU UTILIZARE iN EXTERIORUL - STALIF L®
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Descriere generala

STALIF L® este un dispozitiv de fuziune radiotransparent pentru fuziunea corpurilor
intervertebrale lombare, care se fixeaza pe corpurile vertebrale superioare si
inferioare cu suruburi de spongie augmentate cu un sistem anti retragere (back-
out) (ABO®). Dispozitivul STALIF L® este fabricat din polieteretercetond (PEEK)
conform ASTM F2026.

Cavitatea de izolare a grefei este umpluta cu material pentru grefa osoasa.
Sistemul STALIF L® IBF consta din diferite inaltimi, 1&timi si unghiuri pentru
lordoza, pentru potrivirea pe patologia si conditiile anatomice individuale.

Indicatii

STALIF L® este indicat pentru utilizare cu grefa de os autogena si/sau alogena
compusa din os spongios si/sau cortico-spongios, la pacientii cu boala discala
degenerativa (DDD) la unul sau doua niveluri invecinate, de la L2 la L5. Pacientii
cu DDD pot, de asemenea, sa sufere de spondilolisteza sau retrolisteza de gradul
1 la nivelurile implicate. DDD se defineste ca o durere de spate de origine discalg,
cu degenerarea discului confirmata prin istoric sau studii radiografice. Acesti
pacienti trebuie sa fie maturi din punct de vedere scheletic si sa fi beneficiat de
sase luni de tratament nechirurgical. Pacientii cu interventii chirurgicale spinale
anterioare fara fuziune la nivelul tratat, pot fi tratati. Aceste implanturi pot fi
implantate prin abord laparoscopic sau abord lateral deschis.

Sistemul STALIF L® trebuie utilizat cu sisteme suplimentare de fixare (de ex. suruburi
pediculare) ce au fost avizate pentru utilizare la nivelul coloanei vertebrale lombare.

Contraindicatii

Osteoporoza, septicemie

Infectie sau inflamatie la sau langa locul interventiei chirurgicale
Febra de origine nedeterminata

Alergie la materialele implantului

Pacientul nu este capabil sau nu doreste sd urmeze instructiunile
postoperatorii

Boala sau afectiune care exclude posibilitatea vindecarii
. Fuziune preexistenta la locul de aplicare al tratamentului
. Orice afectiune ce nu este descrisa in indicatii



Avertismente si masuri de precautie

STALIF L® @

Este posibil ca pacientii cu interventii chirurgicale anterioare la

nivelul coloanei vertebrale, la nivelurile care urmeaza sa fie tratate, sa
nu aiba aceleasi rezultate clinice obtinute de pacientii care nu au suferit
interventii chirurgicale anterioare.

Selectarea unui dispozitiv dimensionat corespunzator pentru pacient este
importanta si creste probabilitatea unui rezultat satisfacator.

Implantarea dispozitivului de fuziune a corpurilor intervertebrale trebuie
efectuatd numai de chirurgi experimentati in chirurgia spinala, cu instruire
specifica in utilizarea acestui tip de dispozitiv.

A nu se reutiliza dacé ambalajul este deteriorat sau deschis. Continutul
poate sa nu fie steril.

A nu se utiliza daca data de expirare de pe eticheta este depasita.

Nu resterilizati implanturile sterile.

Instrumentarul furnizat impreuna cu implanturile trebuie utilizat Tn
conformitate cu tehnica chirurgicala aprobata.

Nu utilizati forta excesiva atunci cand manipulati, introduceti si pozitionati
implantul in spatiul corpului intervertebral, pentru a evita deteriorarea
implantului.

Instrumentele chirurgicale reutilizabile trebuie resterilizate Tnainte de
urmatoarea utilizare.

Nu reutilizati dispozitivul chiar daca acesta nu prezinta semne exterioare
de deteriorare. Tensiunile interne cauzate de utilizarea anterioara pot
provoca cedarea timpurie.

Efecte adverse potentiale asociate cu STALIF L®

Efectele adverse potentiale pentru acest sistem sunt similare celor ale altor sisteme
spinale si includ, fara a se limita la:

Desprinderea timpurie sau tarzie a componentelor

Indoirea sau ruperea componentelor

Reactie (alergica) la corp strain

Infectie

Pierdere osoasa din cauza resorbtiei sau nesupunerii la stres

Pierderea functiei neurologice

Dificultati neurologice precum radiculopatia, parestezia, durere noua sau
continua, amorteald/furnicaturi, neurom, ruperi ale sacului dural,
neuropatie si deficit neurologic

Pierderea sau afectarea functiei intestinale, sexuale si/sau vezicii urinare
Leziune vasculara care duce la pierderea excesiva de sange

Complicatii ale grefei osoase, inclusiv durere, fractura sau probleme de
vindecare a plagii

Impingement sau lezare a maduvei spinarii

Fractura, leziune, modificari degenerative sau instabilitate a oricarui os
deasupra si/sau sub nivelul interventiei chirurgicale

Interventie chirurgicald suplimentara

Rareori, unele complicatii pot fi fatale

Ambalaj STALIF L® @
Ambalajul componentelor trebuie sa fie intact Tn momentul receptionarii.
Ambalajele sau produsele deteriorate nu trebuie utilizate si trebuie returnate
la Centinel Spine.

Sterilitate

Toate componentele dispozitivului STALIF L® sunt furnizate sterile si sunt de
unica folosinta. STALIF L® este furnizat steril prin iradiere cu radiatie gamma
cu un SAL de 10°. Maparea dozajului a fost efectuata in conformitate cu

ISO 11137. Validarea sterilizarii a fost efectuata in conformitate cu AAMI TIR27
(metoda VDmax).

Instructiuni de utilizare

Utilizarea dispozitivului STALIF L® trebuie luata in considerare numai atunci
cand urmatoarele conditii pre-, intra- si postoperatorii sunt intrunite:

Preoperator

¢ Pacientul indeplineste criteriile descrise Tn indicatii si nu are nicio
contraindicatie.

e Chirurgul trebuie sa determine structura nainte de operatie pentru a
se asigura ca sunt disponibile componentele necesare, de dimensiunile
necesare.

Intraoperator

e Chirurgul urmeaza tehnica chirurgicala si instructiunile de utilizare ale
dispozitivului. Se va acorda o atentie deosebita determinarii dimensiunii
corecte a implantului utilizand dispozitivele de masurare de proba, in
conformitate cu abordarea chirurgicala laterala.

e Toate componentele sunt inspectate si trebuie determinat faptul ca
acestea nu sunt deteriorate.

o Odat& ce STALIF L® a fost introdus si fixat cu ajutorul surubului de fixare,
se foloseste instrumentar suplimentar anterior sau posterior, daca
chirurgul considera ca este adecvat, prin luarea in considerare a factorilor
precum stabilitatea coloanei vertebrale dupa fixare si riscul potential
asociat cu o procedura chirurgicald ulterioara pentru indepartarea si/sau
inlocuirea acestor dispozitive chirurgicale implantate.

e Grefa osoasa este plasata in zona care urmeaza a fi fuzionata.

Postoperator

¢ Alegerea de a administra antibiotice postoperator este la discretia chirurgului.

¢ Mobilizarea si reabilitarea postoperatorie este la discretia chirurgului, in
functie de evolutia clinica si radiologica.

¢ Necesitatea unui suport ortetic extern nu este obligatorie, alegerea finala
bazandu-se pe preferintele chirurgului, pe starea pacientului si pe
constatarile intraoperatorii care ar putea influenta securitatea implantului.



