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INSTRUCOES DE UTILIZACAO ~
PARAFUSO STALIF C® \=

Descrigao do dispositivo:

Os parafusos STALIF C® destinam-se a ser utilizados em conjunto com a gaiola STALIF C®. Os parafusos STALIF C® podem variar em termos de
diametro (3,5 mm, 4 mm e 4,5 mm) e s&o parafusos do tipo autorroscante e esponjosos, aumentados com um sistema antirretrocesso (ABO™). Os
parafusos STALIF C® variam em termos de comprimento (13 mm a 17 mm). Recomendam-se os parafusos com 14 mm, 15 mm ou 16 mm de comprimento.
Os parafusos sao fabricados em liga de titanio (Ti-6Al-4V) segundo as normas ASTM F-136 e ISO 5832 Parte 3 e BS 7252 Parte 3.

Indicagoes de utilizagao:
Fixagao da gaiola STALIF C® aos corpos vertebrais adjacentes.

Contraindicagoes:

- Osteoporose, sépsis, infecéo ou inflamagéo no local operatdrio ou proximo deste.

- Febre de origem indeterminada ou alergia aos materiais do parafuso.

- O doente ndo tem capacidade ou disposi¢éo para seguir as instrugdes no pos-operatorio.
- Doenga ou estado que impede a possibilidade de cicatrizagao.

- Quaisquer estados ndo descritos nas indicagoes.

Adverténcias e precaugoes:

- Nao misture implantes de diferentes tipos de ligas metalicas na mesma estrutura. Possibilidade de ocorréncia de falha precoce do dispositivo e/ou
infecdo no doente.

- A escolha de um dispositivo de tamanho adequado para o doente é importante e aumenta a probabilidade de um resultado satisfatério.

- N&o utilizar se a embalagem estiver danificada ou aberta. Os conteddos podem néo estar esterilizados.

- Nao utilizar se a data atual ultrapassar o prazo de validade indicado no rotulo.

- Nao reesterilizar implantes estéreis.

- Os instrumentos fornecidos com o implante tém de ser utilizados de acordo com a técnica cirtrgica aprovada.

- Nao aplicar uma forga excessiva ao introduzir e posicionar o implante dentro do espago do corpo intervertebral para evitar danificar o implante.

: Aguando da inser¢ao do parafuso no dispositivo STALIF®, certifique-se de que os tecidos moles ndo ficam presos entre a cabega do parafuso e o

ispositivo.

- Os instrumentos cirtrgicos reutilizaveis tém de ser descontaminados e esterilizados antes da utilizagao seguinte.

- Nao redutilize o dispositivo mesmo se este ndo mostrar sinais externos de danos. As tensdes internas derivadas de uma utilizagéo prévia podem causar
uma falha precoce.

- A implantagao do dispositivo de fusdo do corpo intervertebral s6 deve ser realizada por cirurgides da coluna experientes com formagéo especifica na
utilizag&o deste tipo de dispositivo.

- Os parafusos STALIF C® com 3,5 mm de diametro e 4 mm de didmetro s6 podem ser utilizados com as gaiolas de 3 orificios STALIF C®. Os parafusos
STALIF C® de 4,5 mm sé podem ser utilizados com as gaiolas de 2 orificios STALIF C®. Os parafusos STALIF C® com 14 mm, 15 mm ou 16 mm de
comprimento sdo recomendados para utilizagdo com as gaiolas STALIFC®.

Rx Only

Cuidado: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a médicos ou por indicagao destes. Consulte o seu representante de vendas para obter in-
formacdes adicionais acerca deste dispositivo.
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Cuidado: Nao reesterilizar.
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Esterilizado por irradiagéo.

Nao reutilizar.

Nao utilizar se a embalagem estiver danificada. c €
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Australian Sponsor:

Centinel Spine, LLC. Emergo Europe Centinel Spine GmbH Centinel Spine Schweiz GmbH Centinel Spine Australia PTY LTD
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