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STALIF L.

GEBRAUCHSANWEISUNG — NUR AUSSERHALB DER USA

ALLGEMEINE BESCHREIBUNG

Das STALIF L® ist ein strahlendurchlassiges Implantat fur die Zwischen-wirbelkérperfusion in der
Lendenwirbelsaule. Es wird mit Spongiosaschrauben, die mit einem ,Anti-Back-Out-System* (ABO®)
verstarkt sind, am superioren und inferioren Wirbelkorper fixiert. Das STALIF L® Implantat wird aus
Polyetheretherketon (PEEK) gemall ASTM F2026 hergestellt.

Die Kavitat, in die das Transplantat eingebracht wird, wird mit Knochentransplantatmaterial gefillt. Das
STALIF L® IBF System fur die Zwischenwirbelkérperfusion besteht aus Elementen verschiedener Héhe,
Breite und Lordosewinkel, um individuelle pathologische und anatomische Gegebenheiten abzudecken.

INDIKATIONEN

Das STALIF L® ist zur Verwendung zusammen mit autogenem Knochen-transplantat und/oder
allogenem Knochentransplantat aus Spongiosa und/oder Kortikalis bei Patienten mit degenerativer
Bandscheibenerkrankung (DDD) auf einem Segment oder zwei aneinandergrenzenden Segmenten von
L2 bis L5 indiziert. Diese DDD-Patienten weisen u. U. an den betroffenen Segmenten auch eine
Spondylolisthese oder eine Retrolisthese Grad 1 auf. DDD wird als diskogene Riickenschmerzen mit
Degeneration der Bandscheibe definiert und durch eine Anamnese und Réntgenuntersuchungen
bestétigt. Diese Patienten sollten ein ausgereiftes Skelett aufweisen und sechs Monate lang nichtoperativ
behandelt worden sein. Patienten, an denen zuvor ein Wirbelsduleneingriff ohne Fusion an den
behandelten Segmenten vorgenommen wurde, kbnnen behandelt werden. Diese Implantate sollten
mittels einer laparoskopischen oder offenen lateralen Technik implantiert werden.

Das STALIF L® System muss mit zusatzlichen, fur die Verwendung in der Lendenwirbelsaule
zugelassenen Fixationssystemen (z. B. Pedikelschrauben) verwendet werden.

KONTRAINDIKATIONEN
e Osteoporose, Sepsis
Infektion oder Entziindung an oder nahe der Operationsstelle
Fieber unbekannter Ursache
Allergie gegen Implantatmaterialien
Patient ist nicht in der Lage oder nicht willens, die postoperativen Anweisungen zu befolgen
Krankheit oder Zustand, die oder der eine Heilungsmaoglichkeit ausschlief3t
Fruhere Fusion der zu behandelnden Segmente
Jeglicher, nicht in den Indikationen beschriebener Zustand

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMARNAHMEN

e Patienten, an denen zuvor ein Wirbelsauleneingriff an den zu behandelnden Segmenten
vorgenommen wurde, weisen u. U. nicht die gleichen klinischen Ergebnisse auf wie Patienten
ohne vorherigen Eingriff.

e Es st wichtig, fur den Patienten ein Implantat von geeigneter Gré3e auszuwahlen; dies erhdht
auch die Wahrscheinlichkeit eines zufriedenstellenden Ergebnisses.

e Die Implantation des Implantats zur Fusion von Zwischenwirbelkdrpern sollte nur von erfahrenen
Wirbelsaulenchirurgen mit spezifischer Schulung in der Verwendung dieser Art Implantat
vorgenommen werden.

¢ Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt oder gedffnet ist. Der Inhalt ist u. U. nicht
steril.
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WARNHINWEISE UND VORSICHTSMARNAHMEN (FORTSETZUNG)

¢ Nicht verwenden, wenn das aktuelle Datum nach dem Ablaufdatum auf der Kennzeichnung liegt.

e Sterile Implantate nicht erneut sterilisieren.

¢ Die den Implantaten beiliegende Instrumentierung muss gemaR der zugelassenen
Operationstechnik verwendet werden.

e Beim Handhaben, Einsetzen und Positionieren des Implantats im Zwischenwirbelkérperraum
keine UbermaRige Kraft aufwenden, um eine Beschadigung des Implantats zu vermeiden.

e Wiederverwendbare chirurgische Instrumente missen vor dem nachsten Gebrauch erneut
sterilisiert werden.

e Das Implantat nicht wiederverwenden, auch wenn es keine dulReren Anzeichen von Schaden
aufweist. Interne Belastungen durch eine frihere Verwendung kénnen zu vorzeitigem Versagen
fUhren.

POTENZIELLE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE MIT DEM STALIF L®

e Gli strumenti forniti con gli impianti devono essere usati in osservanza della tecnica chirurgica
approvata.

e Per evitare di danneggiare l'impianto, non usare una forza eccessiva durante la manipolazione,
l'introduzione e il posizionamento dell'impianto all’interno dello spazio intersomatico.

e Gli strumenti chirurgici riutilizzabili devono essere risterilizzati prima dell'impiego successivo.

e Non riutilizzare il dispositivo, anche se non mostra alcun segno di danno esterno. Eventuali
sollecitazioni interne dovute all’'uso precedente possono provocarne il guasto prematuro.

POTENZIALI EFFETTI AVVERSI ASSOCIATI A STALIF L®
Potenzielle unerwiinschte Ereignisse mit diesem System entsprechen denen mit anderen
Wirbelsaulensystemen und umfassen unter anderem:
e Frihes oder spates Ablésen der Komponenten
e Verbiegen oder Brechen der Komponenten
e Fremdkdrperreaktion (Allergie)
e Infektion
e Knochenverlust aufgrund von Resorption oder Belastungsabschirmung
e Verlust von neurologischen Funktionen
¢ Neurologische Probleme wie Radikulopathie, Parasthesie, neuer oder anhaltender Schmerz,
Taubheit/Kribbelgefihl, Neurom, Durarisse, Neuropathie und neurologische Defizite
e Verlust oder Beeintrachtigung der Darm-, Sexual- und/oder Blasenfunktion
o Gefallschaden, der zu Ubermaligem Blutverlust flhrt
e Komplikationen mit Knochenspanen, darunter Schmerzen, Fraktur oder Wundheilungsprobleme
e Einklemmung oder Schadigung des Rickenmarks
e Fraktur, Schadigung, degenerative Veranderungen oder Instabilitdt eines Knochens ober-
und/oder unterhalb des operierten Segments
o Weiterer Eingriff
¢ In seltenen Fallen kdnnen manche Komplikationen zum Tod fiihren

VERPACKUNG

Die Verpackung der Komponenten sollte bei Erhalt unversehrt sein. Beschadigte Verpackungen oder
Produkte sollten nicht verwendet, sondern an Centinel Spine zurlickgesandt werden.

STERILITAT

Alle Komponenten des STALIF L® Implantats werden steril und nur fir den Einmalgebrauch geliefert.
STALIF L® wird mittels Gammastrahlung auf einen SAL-Wert von 10-6 sterilisiert geliefert. Die Dosis
wurde gemal ISO 11137 ermittelt. Die Validierung der Sterilisation erfolgte gemalt AAMI TIR27
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STERILITAT (FORTSETZUNG)
(VDmax-Methode).

GEBRAUCHSANWEISUNG
Der Gebrauch des STALIF L® Implantats sollte nur in Betracht gezogen werden, wenn folgende pra-,
intra- und postoperative Bedingungen vorliegen:

Praoperativ

Der Patient entspricht den beschriebenen Indikationskriterien und weist keine Kontraindikationen
auf.

Der Chirurg sollte vor dem Eingriff das Konstrukt bestimmen, um sicherzustellen, dass die
erforderlichen Komponenten in den bendtigten Groflien verfigbar sind.

Intraoperativ

Der Chirurg befolgt die Operationstechnik und Gebrauchsanweisung des Implantats. Die korrekte
ImplantatgréRe muss sorgfaltig mithilfe der Probeimplantate in Ubereinstimmung mit dem
lateralen chirurgischen Zugang bestimmt werden.

Alle Komponenten werden uberprift und als schadensfrei bestimmt.

Sobald das STALIF L® eingesetzt und mit seiner Schraubenfixierung fixiert wurde, wird nach
dem Ermessen des Chirurgen weitere anteriore oder posteriore Instrumentierung verwendet;
dieser sollte dafiir Faktoren wie die Stabilitat der Wirbelsaule nach der Fixierung sowie das mit
einem spateren chirurgischen Eingriff zur Entfernung und/oder zum Auswechseln dieser
chirurgischen Produkte verbundene potenzielle Risiko in Betracht ziehen.

In den zu fusionierenden Bereich wird Knochentransplantat eingebracht.

Postoperativ

Die Entscheidung, postoperativ Antibiotika einzusetzen, liegt im Ermessen des Chirurgen.

Eine postoperative Mobilisierung und Rehabilitation liegt im Ermessen des Chirurgen und hangt
vom klinischen und radiologischen Fortschritt ab.

Eine externe orthostatische Stiitze ist nicht zwingend erforderlich, wobei die endgliltige
Entscheidung basierend auf den Prioritdten des Chirurgen, dem Zustand des Patienten und
intraoperativen Befunden, welche die Stabilitdt des Implantats beeinflussen kénnen, zu treffen ist.
Der Patient ist anzuweisen, zur Vorsicht eine Gbermafige Belastung des Implantats zu
reduzieren, um klinische Probleme, die zu einem Ldsen der Fixierung fihren kénnen, zu
vermeiden.

Der Patient ist anzuweisen, die postoperativen Vorgaben zu befolgen.

Das STALIF L® Implantat gilt als bedingt MR-sicher. Ein Patient, der dieses Implantat tragt, kann
sich unmittelbar nach der Implantation unter den folgenden Bedingungen einer Untersuchung
unterziehen: Statisches Magnetfeld von hdchstens 3 Tesla, Magnetfeld mit einem maximalen
Raumgradienten von hdchstens 720 Gauss/cm.

Eventuell missen die Parameter fur die MR-Bildgebung optimiert werden, um das Vorhandensein
dieses Implantats auszugleichen. Die MR-Bildqualitat kann durch Artefakte beeintrachtigt sein,
wenn der interessierende Bereich genau mit der Position des Implantats zusammenfallt oder
relativ nahe daran liegt.

MRT-bedingte Erwarmung kann bei einer héchsten Temperaturadnderung von +1,9°C auftreten.
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LAGERBEDINGUNGEN
Das Produkt sollte bei Umgebungstemperatur gelagert werden.

Vorsicht: GemaR US-Gesetzgebung darf dieses Produkt nur von einem Arzt oder auf arztliche Verordnung abgegeben

Rx Only
werden. Weitere Informationen Uber dieses Produkt erhalten Sie bei Ihrem Vertriebsvertreter.
Durch Bestrahlung sterilisiert Vorsicht: Nicht resterilisieren.
STERILE| R 9 :
@ Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden. ® Nicht wiederverwenden.
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