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STALIF L® SCHRAUBE

Beschreibung des Produkts: STALIF L® Schrauben sind zusammen mit STALIF L® und STALIF L FLX™ Cages zu verwenden. Sie sind
selbstschneidende Spongiosaschrauben mit einem _AuBendurchmesser von 5mm bzw. 55 mm, verstarkt mit einem ,Anti-Back-Out-
System* (ABO™). Sie werden aus einer Titanlegierung (Ti-6Al-4V) gemalk ASTM F- 136 und ISO 5832 Teil 3 und BS 7252 Teil 3 hergestellt

Indikationen: STALIF L¥/STALIFLFLX™ sind zur Verwendung zusammen mit autogenem Knochentransplantat (und/oder allogenem
Knochentransplantat bei STALIF L FLX®) 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 Rickenschmerzen mit Degeneration der Bandscheibe definiert und durch eine Anamnese und
Roéntgenuntersuchungen bestétigt Diese Patienten sollten ein ausgereiftes Skelett aufweisen und sechs Monate lang nichtoperativ behandelt worden sein.
Patienten, an denen zuvor ein Wirbelsauleneingriff ohne Fusion an den behandelten Segmenten vorgenommen wurde, kdnnen behandelt werden. Diese
Implantate sollten mittels einer laparoskopischen oder offenen lateralen Technik |mp|ant|ert werden. STALIF L®/STALIF L FLX™ missen mlt zuséatzlichen,
fir die Verwendung in der Lendenwirbelsaule zugelassenen Fixationssystemen (z. B. Pedikelschrauben) verwendet werden. Das STALIF L® System sollte
nur mit Knochentransplantatmaterial (Autotransplantat) verwendet werden.

Kontraindikationen:

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

- Fieber unbekannter Ursache oder Allergie gegen das Schraubenmaterial.

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

- Jeglicher, nicht in den Indikationen beschriebener Zustand.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen:

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

-Es ist wichtig, fur den Patienten ein Implantat von geeigneter GroRe auszuwahlen; dies erhoht auch die Wahrscheinlichkeit eines
zufriedenstellenden 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 der Kennzeichnung 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 UberméaBige Kraft aufwenden, um eine Beschadigung des
Implantats zu vermeiden.

- Beim Einsetzen der Schraube in das STALIF L®/STALIF L FLX™ Implantat sicherstellen, dass sich keine Weichteile zwischen dem Schraubenkopf
und dem Implantat verfangen.

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

- Das Implantat nicht wiederverwenden, auch wenn es keine &ufReren Anzeichen von Schaden aufweist. Interne Belastung durch eine frihere
Verwendung kann zu vorzeitigem Versagen flihren.

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

- STALIF L® Schrauben miissen in Ubereinstimmung mit Tabelle 1 verwendet werden, um sicherzustellen, dass die Mindesttiefe der Schraube im Knochen
mehr als 12 mm betragt.

- Bei Verwendung von STALIF L®/STALIF L FLX™ Implantaten an aneinandergrenzenden Segmenten vorsichtig vorgehen, um eine Wechselwirkung
der Schrauben mit den STALIF L® Schrauben der aneinandergrenzenden Segmente zu vermeiden, besonders, wenn langere Schrauben (30 mm —
40 mm) mit Cages geringerer Hohe (8 mm — 12 mm) genutzt werden.

- Bei Verwendung der STALIF L®/STALIF L FLX™ Systeme muss der Arzt/Chlrurg bei der Auswahl der Langen der STALIF L® Schrauben die Héhe
der Wirbelkérper des Patienten berlicksichtigen, insbesondere wenn sie fiir aneinandergrenzende Segmente genutzt werden.

Rx Only

c € @ 5,5 mm x 30, 35, 40 mm Nur mit Cages von 12 mm Hoéhe und hoher verwenden
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Vertriebsvertreter. Abbildung 1 STALIF L®

EINSCHRANKUNGEN DER VERWENDUNG NACH MASSGABE
DER CAGE-HOHE

@ 4,5 mm (alle Lingen) Nur mit Cages der I-:ozfr;_?Anlirlr; ll.l-nd 10 mm verwenden

Nur mit STALIF L® Cages der Hohen 12 mm und 14 mm und
STALIF L FLX™ Cages von 8 mm — 14 mm verwenden

STALIF L® SCHRAUBE

@ 5,5 mm x 25 mm

(STALIF L® und STALIF L FLX™
TABELLE 1: EINSCHRANKUNGEN DER SCHRAUBENLANGE NACH MASSGABE DER CAGE-HOHE
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