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SRUBA STALIF L®

Opis implantu: Srub STALIF L® nalezy uzywaé w potgczeniu z klatkami STALIF L® i STALIF L FLX™. Sg to $ruby o $rednicy zewnetrznej 4,5 mm lub
5,5 mm, przeznaczone do kosci gabczastej, samogwintujace, powiekszone o system zapobiegajacy cofnieciu (ABO®). Sg one produkowane ze stopu
tytanu (Ti-6Al-4V) zgodnie z normg ASTM F-136 oraz ISO 5832 czgs$¢ 3 i BS 7252 czesc¢ 3.

Wskazania: Implant STALIF L® / STALIF L FLX™ jest przeznaczony do stosowania z autoprzeszczepami (i/lub allogenicznymi przeszczepami kosci w
przypadku implantu STALIF L FLX®) u pacjentéw ze zmianami zwyrodnieniowymi krgzka miedzykregowego (DDD) na jednym lub dwdch sasiadujgcych
poziomach od L2 do L5. Tacy pacjenci ze zmianami zwyrodnieniowymi krazka migdzykregowego (ang. DDD) moga réwniez mie¢ kregozmyk stopnia | lub
retrolisteze na poziomach zajetych przez chorobe. Zmiany zwyrodnieniowe krgzka miedzykregowego okresla sie jako dyskopochodny bél plecow ze
zwyrodnieniem krazka migedzykregowego, potwierdzonym w wywiadzie medycznym i badaniach radiograficznych. Tacy pacjenci powinni mie¢ dojrzaty uktad
kostny i odby¢ szesciomiesigczng terapie nieoperacyjng. Przy uzyciu implantu moga by¢ leczeni pacjenci, u ktérych wczesniej na poziomie leczenia
przeprowadzono operacje bez zespolenia kregostupa. Te implanty powinny by¢ wszczepiane laparoskopowo lub w otwartej operacji z dostepem bocznym.
Implant STALIF L™ / STALIF L FLX™ musi by¢ uzywany z dodatkowymi systemami mocowania (np. $rubami pedikularnymi), ktére zostaty dopuszczone do
stosowania w kregostupie ledzwiowym. System STALIF L® powinien by¢ uzywany wytgcznie z materiatem przeszczepu kostnego (autoprzeszczep).

Przeciwwskazania:
- Osteoporoza, posocznica, zakazenie lub stan zapalny w lub w poblizu miejsca operacji.
- Gorgczka o nieokreslonym pochodzeniu lub uczulenie na materiat $ruby.
- Pacjent nie jest w stanie lub nie chce postepowa¢ zgodnie z instrukcjami postepowania po zabiegu.
- Choroba lub stan, ktéry wyklucza mozliwos$¢ gojenia.
- Wszelkie stany nieopisane we wskazaniach.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

- Nie nalezy miesza¢ implantéw z réznych typéw stopéw metali w tej samej konstrukcji. Moze doj$¢ do przedwczesnego uszkodzenia implantu i (lub)
zakazenia pacjenta.

- Wybdr implantu w odpowiednim rozmiarze dla danego pacjenta jest wazny i zwieksza prawdopodobiehstwo zadowalajgcego wyniku.

- Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone lub otwarte. Zawarto§¢ moze nie byc¢ sterylna.

- Nie uzywac, jesli biezgca data przekracza termin wazno$ci podany na etykiecie.

- Nie sterylizowaé ponownie sterylnych implantéw.

- Narzedzia dostarczone wraz z implantami muszg by¢ stosowane zgodnie z zatwierdzono technikg chirurgiczna.

-Nie nalezy stosowa¢ nadmiernej sity podczas wprowadzania i pozycjonowania implantu w obrebie przestrzeni miedzykregowej, aby unikngé
uszkodzenia implantu.

- Po wiozeniu $ruby do implantu STALIF L®/ STALIF L FLX™ nalezy upewnic sig, ze pomiedzy tbem Sruby a implantem nie jest uwigziona tkanka migkka.

- Narzedzia chirurgiczne wielokrotnego uzytku muszg by¢ odkazone i wysterylizowane przed kolejnym uzyciem.

- Nie uzywaé ponownie implantu, nawet jesli nie wida¢ zewnetrznych oznak uszkodzenia. Naprezenia wewnetrzne z poprzedniego uzycia mogg
spowodowaé wczesniejsze uszkodzenie.

- Wszczepienie implantu do zespolenia miedzytrzonowego musi by¢ przeprowadzane wytgcznie przez chirurgéw z doswiadczeniem, specjalizujacych
sie w operacjach kregostupa, specjalnie przeszkolonych w zakresie stosowania wyrobu tego typu.

- Sruby STALIF L® muszg by¢ uzywane zgodnie z tabelg 1, aby zapewni¢, ze minimalna gtebokos¢ sruby w kosci jest wieksza niz 12 mm.

-Nalezy zachowaé ostroznos$¢ podczas uzywania implantéw STALIF L® / STALIF L FLX™ na sgsiednich poziomach, aby unikng¢ kolizji srub
pomiedzy sasiednimi wkretami STALIF L®, szczegdlnie w przypadku uzywania $rub o wiekszej dtugosci (30 mm — 40 mm) z klatkg o mniejszej
wysokosci (8 mm — 12 mm).

- W przypadku korzystania z systemu STALIF L®/ STALIF L FLX™ lekarz/chirurg powinien bra¢ pod uwage wysokos¢ trzondéw kregowych pacjenta
podczas dobierania dtugosci srub STALIF L®, szczegolnie w przypadku stosowania na sasiednich poziomach.

Rx Only

Przestroga: Zgodnie z prawem
federalnym (Stanéw Zjed-
noczonych) urzadzenie to moze
by¢ sprzedawane wylgcznie
przez lekarza lub na jego
zamowienie. Wiecej informacji

na temat tego implantu mozna L
uzyskaé u przedstawiciela ®
handlowego. Rysunek 1 STALIF L
STALIF L® SCREW OGRANICZENIA UZYCIA W ZALEZNOSCI OD WYSOKOSCI KLATKI
Do stosowania wytacznie z klatkami o wysokosci 8 mm i 10 mm
@4.5mm (All lengths) (wylacznie STALIF L®)
Do stosowania wylacznie z klatkami STALIF L® o wysokosci 12 mm i
@5.5mm x 25mm 14 mm oraz Klatkami STALIF L FLX™ o wysokosci 8 mm — 14 mm
Do stosowania wytacznie z klatkami o wysokosci 12 mm i wyzszymi
c € 95.5mm x 30, 35, 40mm (STALIF L® i STALIF L FLX™)
2797 RYSUNEK 1: OGRANICZENIA DLUGOSCI SRUB W ZALEZNOSCI OD WYSOKOSCI KLATKI
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