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STERILE R Steriliserad med

stralning BRUKSANVISNING @\ Far inte ateranvéndas
STALIF L® SKRUV

Beskrivning av anordningen: STALIF L® skruvar ska anvandas tillsammans med STALIF L® och STALIF L FLX™ burar. De &r spongitsa,
sjalvgangande skruvar med en ytterdiameter pa 4,5 mm eller 5,5 mm, forstarkta med ett system som gor att skruvarna inte lossnar (anti back-out
system, (ABO®)). De 4r tillverkade av titanlegering (Ti-6Al-4V) enligt ASTM F-136 och ISO 5832 del 3 och BS 7252 del 3.

Indikationer for anvandning: STALIF L® / STALIF L FLX™ &r indikerat for anvandning med autogent bengraft (och/eller allogent bengraft for
STALIF L FLX®) i patienter med degenerativ disksjukdom (DDD) vid en eller tva angransande nivaer fran L2 till L5. Dessa patienter med DDD kan &ven
ha spondylolistes eller retrolistes upp till grad 1 vid de involverade nivaerna. DDD definieras som diskogen ryggsmarta med degenerering av disken,
vilket bekréftas av anamnes och rontgenundersokningar. Dessa patienter ska ha ett moget skelett och ha genomgatt upp till sex manaders
icke-operativ behandling. Patienter som tidigare genomgatt spinal kirurgi utan fusion pa den behandlade nivan kan behandlas. Dessa implantat bor
implanteras via laparoskopi eller en 6ppen lateral teknik. STALIF L® / STALIF L FLX™ systemet maste anvéandas tillsammans med supplementéra
fixeringssystem (t.ex. pedikelskruvar) som har godkénts fér anvandning i den lumbala ryggraden. STALIF L®-systemet maste anvandas med
bengraftmaterial (endast autograft).

Kontraindikationer:
- Osteoporos, sepsis, infektion eller inflammation vid eller nara operationsstéllet.
- Feber av okant ursprung eller allergi mot skruvmaterial.
- Patienten kan inte eller vill inte folja postoperativa anvisningar.
- Sjukdom eller tillstdnd som utesluter mojligheten att Iaka.
- Tillstand 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 fér ett tillfredsstallande resultat.

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

- Far inte anvandas om aktuellt datum 6verskrider etikettens utgangsdatum.

- Omsterilisera inte sterila implantat.

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

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

- Sakerstall vid inforandet av skruven i STALIF L® / STALIF L FLX™-anordningen att mjukvavnad inte fastnar mellan skruvhuvudet och anordningen.

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

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

- Implantationen av anordningen fér interkorporal fusion ska endast utféras av erfarna spinalkirurger med specifik utbildning f6r anvandning av den har
typen av anordning.

- STALIF L®-skruvar maste anvandas i enlighet med Tabell 1 for att sakerstalla att det minsta skruvdjupet i benet ar djupare an 12 mm.

- lakttag forsiktighet nar du anvander STALIF L® / STALIF L FLX™-anordningar vid angrénsande nivaer for att undvika skruvinteraktion mellan
STALIF L®-skruvar i angransande nivaer, sarskilt nér du anvander skruvar med langre langd (30 mm—40 mm) med burar med mindre hdjd
(8 mMm—12 mm).

- Nar lakaren/kirurgen anvander STALIF L® / STALIF L FLX™-systemet bor denne ha i atanke hojden pa patientens kotkroppar vid val av langd pa
STALIF L®-skruvar, sarskilt nar dessa anvands pa angransande nivaer.
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Figur 1 STALIF L®

STALIF L® SKRUV RESTRIKTIONER FOR ANVANDNING ENLIGT BURENS HOJD

Ska endast anvdndas med burar i héjderna 8 mm och 10 mm
(endast STALIF L®)

Ska endast anvindas med STALIF L®-burar i héjderna 12 mm
och 14 mm och STALIF L FLX™-burar i héjderna 8 mm-14 mm

@4,5 mm (Alla langder)

25,5 mm x 25 mm

Ska endast anvdndas med burar i héjderna 12 mm
c € @5,5mm x 30, 35, 40 mm (STALIF L® och STALIF L FLX™)
2797 TABELL 1: RESTRIKTIONER PA SKRUVLANGD ENLIGT BURENS HOJD
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