Postoperativt (fortsittning) STALIF L® ©\

e STALIF L® anordningen anses vara MR-villkorlig. En patient med
denna anordning kan skannas omedelbart efter placering under
féljande villkor: Statiskt magnetfalt pa 3 tesla eller mindre, maximal spatialt
gradient magnetfalt pa 720 gauss/cm eller mindre.

¢ Det kan bli nédvandigt att optimera MR-avbildningsparametrarna for att
kompensera for anordningens narvaro. Avbildningskvaliteten pa artefakter
| MR-bilden kan aventyras om omradet av intresse ligger i exakt samma
omrade eller relativt nara implantatets position.

o MR-relaterad uppvarmning kan férekomma med en hogsta
temperaturforandring pa +1,9 °C.

Forvaringsforhallanden

Anordningen bdr férvaras i rumstemperatur

OBS! Enligt federal lag (i USA) far denna anordning endast séljas till
lakare eller pa lakares ordination. For ytterligare information om denna
anordning hanvisas till férsaljningsrepresentanten.

A OBS! Far inte omsteriliseras.
Far inte ateranvandas.
STERILE| R

Far inte anvandas om
forpackningen ar skadad.
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Rx Only

Steriliserad med stralning.
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Endast fér OUS - STALIF L®
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Allman beskrivning

The STALIF L® &r en réntgengenomslépplig lumbal anordning fér interkorporal
fusion som fixeras vid de 6vre och undre kotkropparna med spongiésa benskruvar
som ar forstarkta med ett system som gor att skruvarna inte lossnar (ABO®).
STALIF L® anordningen ar tillverkad av polyetereterketon (PEEK) till ASTM F2026-
standard.

Halrummet som innesluter graftet ar fyllt med bengraftmaterial. The STALIF L® IBF
-systemet for interkorporal fusion bestar av olika hojder, bredder och lordosvinklar
for att kunna anpassas efter individuell patologi och anatomiska tillstand.

Indikationer

STALIF L® ar indikerat fér anvandning med autogent bengraft och/eller allogent
bengraft som bestar av spongidst och/eller kortikospongidst bengraft i patienter
med degenerativ disksjukdom (DDD) vid en eller tva angransande nivaer fran L2 till
L5. Dessa patienter med DDD kan aven ha spondylolistes eller retrolistes upp till
grad 1 vid de involverade nivaerna. DDD definieras som diskogen ryggsmarta med
degenerering av disken, vilket bekraftas av anamnes och rontgenundersékningar.
Dessa patienter ska ha ett moget skelett och ha genomgatt upp till sex manaders
icke-operativ behandling. Patienter som tidigare genomgatt spinal kirurgi utan
fusion pa den behandlade nivan kan behandlas. Dessa implantat bor implanteras
via laparoskopi eller en 6ppen lateral teknik.

STALIF L® systemet maste anvandas tillsammans med supplementara
fixeringssystem (t.ex. pedikelskruvar) som har godkants for anvandning i
den lumbala ryggraden.

Kontraindikationer

Osteoporos, sepsis

Infektion eller inflammation vid eller nara operationsstallet
Feber av okant ursprung

Allergi mot implantationsmaterial

Patienten kan inte eller vill inte folja postoperativa anvisningar
Sjukdom eller tillstdnd som utesluter mojligheten att Iaka
Tidigare fusion vid nivan som ska behandlas

Tillstand som inte beskrivs i indikationerna



STALIF L® @

e  Patienter som tidigare genomgatt spinal kirurgi pa de nivaerna
som ska behandlas upplever eventuellt inte samma kliniska resultat som
de utan tidigare kirurgi.

. Det ar viktigt att en anordning av lamplig storlek valjs for patienten, detta
Okar sannolikheten for ett tillfredsstallande resultat.

o Implantationen av anordningen for interkorporal fusion ska endast utféras
av erfarna spinalkirurger med specifik utbildning fér anvandning av den
har typen av anordning.

Varningar och forsiktighetsatgarder

o Far inte anvandas om forpackningen ar skadad eller 6ppnad. Innehallet ar

kanske inte sterilt.

) Far inte anvandas om aktuellt datum dverskrider etikettens utgadngsdatum.

. Omsterilisera inte sterila implantat.

. Instrument som tillhandahalls med implantaten maste anvandas i enlighet
med den godkanda operationstekniken.

. Anvand inte dverdriven kraft vid hantering, inféring och placering av
implantatet i det interkorporala utrymmet for att undvika skada pa
implantatet.

e Ateranvandbara kirurgiska instrument méste omsteriliseras fére nasta
anvandning.

e  Anordningen far inte ateranvandas, &ven om anordningen inte visar
nagra externa tecken pa skada. Interna belastningar fran féregaende
anvandning kan orsaka tidigt misslyckande.

Mojliga biverkningar for STALIF L®

Majliga biverkningar med detta system liknar de som ses med andra spinala

system, och inkluderar, men ar inte begransade till:
e Tidig eller sen lossning av komponenterna

Bockning eller brott pa komponenterna

Frammandekroppsreaktion (allergisk)

Infektion

Benforlust pa grund av resorption, eller minskad belastning pa skelettet

s.k. stress shielding

Forlust av neurologisk funktion

e Neurologiska svarigheter som t.ex. radikulopati, parestesi, ny eller
ihallande smarta, domningar/stickningar, neurom, durarupturer, neuropati
och bortfallssymtom

e  Forlust eller férsamring av tarm-, sexual- och/eller blasfunktion

o  Karlskada som leder till stor blodférlust

e  Bengraftskomplikationer inklusive smart-, fraktur- eller
sarlakningsproblematik
Paverkan (impingement) eller skada pa ryggmargen
Fraktur, skada, degenerativa férandringar eller instabilitet i nagot ben
ovanfor och/eller nedanfér operationsnivan.

e  Ytterligare kirurgi

e | sallsynta fall kan komplikationer fa dédlig utgang

Férpackning STALIF L® @
Komponentférpackningen ska vara intakt vid mottagande. Skadade
forpackningar eller produkter ska inte anvandas och ska returneras till Centinel
Spine.

Sterilitet

Alla komponenter i STALIF L®-anordningen tillhandahalls sterila och ar endast
avsedda for engangsbruk. STALIF L® tillhandahalls sterilt genom gammastraining
med ett SAL pa 10™. Doskartlaggning har fardigstallts i enlighet med ISO 11137.
Steriliseringsvalidering har fardigstallts i enlighet med AAMI TIR27 (VDmax-metod).

Bruksanvisning

Anviandning av STALIF L®-anordning ska endast dvervagas nar foljande
preoperativa, intraoperativa och postoperativa férhallanden foreligger:

Preoperativt

e Patienten uppfyller de beskrivna indikationskriterierna och inga
kontraindikationer foreligger.

¢ Kirurgen ska faststalla konstruktionen fore operation for att sékerstalla att
nddvandiga komponenter finns tillgangliga i de erforderliga storlekarna.

Intraoperativt

¢ Kirurgen féljer operationstekniken och anordningens bruksanvisning.
Forsiktighet bor iakttas for att faststalla ratt storlek for implantatet med
hjalp av provdimensionerare i linje med det laterala kirurgiska
tillvagagangssattet.

¢ Alla komponenter has inspekterats och befunnits vara utan skador.

e Nar STALIF L® har forts in och fixerats med skruvfixeringen, kan ytterligare
anteriort eller posteriort instrumentarium anvandas om sa anses lampligt
av kirurgen, som bor beakta faktorer som ryggradsstabilitet efter fixering
och den mdjliga risk som ar forbunden med ett efterfljande operativt
ingrepp for att avlagsna och/eller byta ut dessa kirurgiska anordningar.

e Bengraft placeras i omradet som ska férenas.

Postoperativt

e Valet att administrera postoperativ antibiotika éverlats at kirurgen.

¢ Postoperativ mobilisering och rehabilitering utfors enligt kirurgens
beddmning, beroende pa kliniskt och radiologiskt forlopp.

¢ Anvandning av ortos for externt stdd ar inte obligatoriskt, utan det slutliga
valet ska baseras pa kirurgens preferens, patientens tillstand och de
intraoperativa resultaten som kan paverka implantatets sékerhet.

¢ Patienten ska instrueras att minska onddiga pafrestningar pa implantatet for
att undvika kliniska problem som kan leda till misslyckad fixering.

¢ Patienten ska ges instruktioner om att folja det postoperativa programmet.



