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Beskrivning av anordningen:

STALIF C®-skruvar ska anvandas tillsammans med STALIF C®-buren. STALIF C®-skruvar kan variera i diameter (3,5 mm, 4 mm och 4,5 mm) och ar
spongiosa, sjalvgangande skruvar, forstarkta med ett system som gor att skruvarna inte lossnar (anti back-out system, ABO™). STALIF C®-skruvar
varierar i 1angd (13 mm—17 mm). 14 mm, 15 mm eller 16 mm langa skruvar rekommenderas. Skruvarna ar tillverkade av titanlegering (Ti-6Al-4V) enligt
ASTM F-136 och ISO 5832 del 3 och BS 7252 del 3.

Indikationer for anvandning:
Fixering av STALIF C®-buren vid de intilliggande kotkropparna.
Kontraindikationer:

- Osteoporos, sepsis, infektion eller inflammation vid eller ndra operationsstallet.
- Feber av okant ursprung eller allergi mot skruvmaterial.

- Patienten kan inte eller vill inte folja postoperativa anvisningar.

- Sjukdom eller tillstand som utesluter mojligheten att laka.

- Tillstdnd som inte beskrivs i indikationerna.

Varningar och forsiktighetsatgarder:

- Blanda inte implantat av olika typer av metallegeringar i samma konstruktion. Fel pa anordningen i fortid och/eller patientinfektion kan uppsta.

- Det ar viktigt att en anordning av 1amplig storlek valjs for patienten. Detta 6kar sannolikheten for ett tillfredsstallande resultat.

- Far inte anvandas om forpackningen &r skadad eller 6ppnad. Innehallet ar kanske inte sterilt.

- Far inte anvandas om aktuellt datum Overskrider etikettens utgangsdatum.

- Omsterilisera inte sterila implantat.

- Instrument som tillhandahalls med implantatet maste anvandas i enlighet med godkand operationsteknik.

- Anvand inte 6verdriven kraft vid inféring och placering av implantatet i det interkorporala utrymmet for att undvika skada pa implantatet.

- Sakerstall vid inférandet av skruven i STALIF®-anordningen att mjukvavnad inte fastnar mellan skruvhuvudet och anordningen.

- Ateranvandbara kirurgiska instrument maste dekontamineras och steriliseras fére nasta anvandning.

- Anordningen far inte ateranvandas, dven om anordningen inte visar nagra externa tecken pa skada. Intern belastning fran en féregaende anvand-
ning kan orsaka tidiga fel.

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

- STALIF C®-skruvar med en diameter pa 3,5 mm och en diameter pa 4 mm far endast anvandas med STALIF C®-burar med 3 hal. STALIF C®-
skruvar pa 4,5 mm far endast anvdandas med STALIF C®-burar med 2 hal. 14 mm, 15 mm eller 16 mm langa STALIF C®-skruvar rekommen-
deras for anvandning med STALIF C®-burar.

Rx Only

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.
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Obs! Far inte omsteriliseras.
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Far inte ateranvandas.
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Far inte anvandas om foérpackningen ar skadad. c €
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