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STALIF L® -RUUVI

Laitekuvaus: STALIF L® -ruuveja on kaytettava yhdessa STALIF L®- ja STALIF L FLX™ -hakkien kanssa. Ne ovat ulkolapimitaltaan 4,5 mm tai
5,5 mm ja tyypiltaan itsekiertyvia hohkaluuruuveja, jotka on varustettu aukiruuvautumisen estojarjestelmalla (ABO®). Ne on valmistettu titaaniseoksesta
(Ti-6Al-4V), joka on standardien ASTM F-136 ja ISO 5832, osa 3, ja BS 7252, osa 3, mukainen.

Kayttoaiheet: STALIF L® / STALIF L FLX™ on tarkoitettu kaytettiviksi yhdessa autogeenisen luusiirteen kanssa (ja/tai allogeenisen luusiirteen
kanssa, kun kyseessa on STALIF L FLX®) potilaille, joilla on valilevyn rappeumasairaus (DDD) yhdella tai kahdella perakkaisella tasolla valilla L2-L5.
Nailla DDD-potilailla voi olla myds asteen 1 spondylolisteesi tai retrolisteesi kyseisilld tasoilla. DDD maaritellaan valilevyperaisena selkakipuna ja

val

ilevyrappeumana, joka on varmistettu anamneesilla ja réntgentutkimuksilla. Naiden potilaiden on oltava luustoltaan kypsia ja heilla on taytynyt olla

kuuden kuukauden operoimaton hoitoaika. Jos potilaille on tehty aiempi selkarangan ei-luuduttava leikkaus hoidettavalla tasolla, heitéd voidaan hoitaa.
Nama implantit on implantoitava laparoskooppisesti tai lateraalisella avoleikkauksen I3hestymistavalla. STALIF L®- / STALIF L FLX™ -jarjestelmaa
tarvitaan kaytettavaksi taydentavana kiinnitysjarjestelmana (esim. pedikkeliruuvit), joka on saanut myyntiluvan kayttdon lannerangassa. STALIF L®
-jarjestelmaa on kaytettava ainoastaan yhdessa luusiirremateriaalin (autografti) kanssa.

Vasta-aiheet:
- Osteoporoosi, sepsis, infektio tai tulehdus leikkauskohdassa tai lahella sita.
- Tuntemattomasta syystéa johtuva kuume tai allergia ruuvimateriaalille.
- Potilas ei kykene noudattamaan tai ei halua noudattaa leikkauksen jalkeisia ohjeita.
- Sairaus tai tila, joka estaad paranemisen mahdollisuuden.
- Kaikki tilat, joita ei ole kuvattu kayttdaiheissa.

Varoitukset ja varotoimet:
- Ala sekoita keskenaan eri metalliseostyyppeja samassa rakenteessa. Seurauksena voi olla ennenaikainen laitteen pettaminen ja/tai potilaan infektio.
- Oikean kokoisen laitteen valitseminen potilaalle on térkeéé ja lisda hyvaksyttévan tuloksen todennakdisyytta.
- Ala kéyta tuotetta, jos pakkaus on vahingoittunut tai avattu. Sisélto ei ehka ole steriili.
- Ala kéyta, jos nykyinen paivamaara on ohittanut merkintéjen viimeisen kayttépaivan.
- Ala steriloi steriileja implantteja uudelleen.
- Implantin kanssa toimitettuja instrumentteja on kaytettava hyvaksytyn leikkaustekniikan mukaisesti.
- Ala kayta liiallista voimaa nikamansolmujen valisessa tilassa implanttia sisdan vietdessa ja aseteltaessa, jotta implantin vaurioituminen valtetaan.
- Kun ruuvia asetetaan STALIF L®- / STALIF L FLX™ -laitteeseen, varmista, ettei pehmytkudosta jaa ruuvin kannan ja laitteen valiin.
- Uudelleenkaytettavat kirurgiset instrumentit taytyy dekontaminoida ja steriloida ennen seuraavaa kayttoa.
- Ala kayta laitetta uudelleen, vaikka laitteessa ei olisikaan ulkoisia vaurion merkkeja. Aiemmasta kaytdsta johtuvat siséiset rasitukset voivat aiheuttaa

laitteen varhaisen pettamisen.

- Nikamansolmujen valisen luudutuslaitteen implantoinnin saavat tehda vain kokeneet selkarankakirurgit, joilla on erityiskoulutus taman tyyppisen

laitteen kayttéon.

- STALIF L” -ruuveja on kaytettava taulukon 1 mukaisesti, jotta varmistetaan, etta ruuvin minimisyvyys luussa on yli 12 mm.
- Ole varovainen, kun STALIF L®- / STALIF L FLX™ -laitteita kaytetdan perakkaisilld tasoilla, jotta valtetddn ruuvin osuminen viereisen tason

STALIF L® -ruuveihin, eri%isesti kun kaytetéan pitempia ruuveja (30 mm — 40 mm) pienempien hakkien (8 mm — 12 mm) kanssa.

- Kun kaytetaan STALIF L®- / STALIF L FLX™ -jarjestelmaa, 14akarin/kirurgin on otettava huomioon potilaan nikamansolmujen korkeus STALIF L®

-ruuvien pituuksia valittaessa, erityisesti perakkaisissa tasoissa kaytettdessa.
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Kuva 1 STALIF L®

STALIF L® -RUUVI KAYTON RAJOITUKSET HAKIN KORKEUDEN MUKAAN

9 4,5 mm Kaytettdva vain 8 mm:n ja 10 mm:n korkuisten hdkkien kanssa

(kaikki pituudet) (vain STALIF L®)
Kaytettdva vain 12 mm:n ja 14 mm:n korkuisten STALIF L® -
@ 5,5 mm x 25 mm hékkien ja 8 mm:n — 14 mm:n STALIF L FLX™ -hikkien kanssa
@ 5,5 mm x 30, 35, Kaytettdva vain 12 mm:n ja korkeampien hékkien kanssa
40 mm (STALIF L® ja STALIF L FLX™)
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TAULUKKO 1: RAJOITUKSET RUUVIN PITUUTEEN HAKIN KORKEUDEN MUKAAN
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