Centinel Spine
GEBRAUCHSANWEISUNG =
STALIF C® SCHRAUBE ~ \\*

Beschreibung der Vorrichtung:

STALIF C® Schrauben sind zusammen mit dem STALIF C® Cage zu verwenden. STALIF C® Schrauben weisen unterschiedliche Durchmesser auf
(3,5 mm, 4 mm und 4,5 mm). Es sind selbstschneidende Spongiosaschrauben, verstarkt mit einem ,Anti Back-Out System“ (ABO™). STALIF C®
Schrauben weisen unterschiedliche Langen auf (13 mm — 17 mm). Es werden 14 mm, 15 mm oder 16 mm lange Schrauben empfohlen. Die
Schrauben werden aus einer Titanlegierung (Ti-6Al-4V) gemal ASTM F-136 & ISO 5832 Teil 3 und BS 7252 Teil 3 hergestellt.

Indikationen:
Fixierung des STALIF C® Cages an den angrenzenden Wirbelkdrpern.
Kontraindikationen:

- Osteoporose, Sepsis, Infektion oder Entziindung an oder nahe der Operationsstelle.

- Fieber unbekannter Ursache oder Allergie gegen Schraubenmaterialien.

- Patient ist nicht in der Lage oder nicht willens, die postoperativen Anweisungen zu befolgen.
- Krankheit oder Zustand, die oder der eine Heilungsmaoglichkeit ausschlief3t.

- Jeglicher, nicht in den Indikationen beschriebener Zustand.

Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen:

- Implantate unterschiedlicher Metalllegierungen nicht zusammen im gleichen Konstrukt verwenden. Dies kann zu einem vorzeitigen Versagen der
Vorrichtung und/oder einer Infektion beim Patienten fiihren.

- Es ist wichtig, fir den Patienten eine Vorrichtung von geeigneter GroRe auszuwahlen; dies erhoht auch die Wahrscheinlichkeit eines zufrieden
stellenden Ergebnisses.

- Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt oder gedffnet ist. Der Inhalt ist u.U. nicht steril.

- Nicht verwenden, wenn das aktuelle Datum nach dem Ablaufdatum auf dem Etikett liegt.

- Sterile Implantate nicht erneut sterilisieren.

- Die dem Implantat beiliegende Instrumentierung muss gemaf der zugelassenen Operationstechnik verwendet werden.

- Beim Einsetzen und Positionieren des Implantats im Zwischenwirbelkérperraum keine GibermaRige Kraft aufwenden, um eine Beschadigung des
Implantats zu vermeiden.

- Beim Einsetzen der Schraube in die STALIF® Vorrichtung sicherstellen, dass sich keine Weichteile zwischen dem Schraubenkopf und der
Vorrichtung verfangen.

- Wiederverwendbare chirurgische Instrumente mussen vor dem nachsten Gebrauch dekontaminiert und sterilisiert werden.

- Die Vorrichtung nicht wiederverwenden, auch wenn sie keine aufleren Anzeichen von Schaden aufweist. Interne Belastung durch eine friihere
Verwendung kann zu vorzeitigem Versagen fiihren.

- Die Implantation der Vorrichtung zur Fusion von Zwischenwirbelkdrpern sollte nur von erfahrenen Wirbelsaulenchirurgen mit spezifischer Schulung
in der Verwendung dieser Art Vorrichtung vorgenommen werden. .

- STALIF C® Schrauben mit einem Durchmesser von 3,56 mm und 4 mm dirfen nur mit den STALIF C® Cages mit 3 Offnungen verwendet werden.
STALIF C® 4,5-mm-Schrauben dirfen nur mit STALIF C® Cages mit 2 Offnungen verwendet werden. Es werden 14 mm, 15 mm oder 16 mm
lange STALIF C® Schrauben fir die Verwendung mit den STALIF C® Cages empfohlen.

Rx Only

Vorsicht: GemaR US-Gesetzgebung darf diese Vorrichtung nur von einem Arzt oder auf arztliche Verordnung abgegeben werden. Weitere
Informationen uber diese Vorrichtung erhalten Sie bei lhrem Vertriebsvertreter.

& @ Vorsicht: Nicht erneut sterilisieren.
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