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IMPORTANT INFORMATION 

	 THE CORRIDOR® FIXATION SYSTEM
	DESCRIPTION

The CORRIDOR® Fixation System consists of screws as well as washers designed to compress bone grafts. The screws are 
available partially threaded or fully threaded, cannulated or non-cannulated, and in various diameters and lengths to accommodate 
patient anatomy. The CORRIDOR® Fixation System is fabricated from medical grade titanium alloy as specified in ASTM F136 
and F1295. Due to the risk of galvanic corrosion following implantation, titanium alloy implants should not be used in the same 
construct as stainless steel implants.

INDICATIONS
The CORRIDOR® Fixation System is intended to stabilize the spine as an aid to fusion through bilateral immobilization of the 
facet joints, with or without bone graft, at single or multiple levels, from T1 to S1, and to stabilize Type II odontoid fractures. For 
transfacet fixation, the screws are inserted posteriorly through the superior side of the facet, across the facet joint, and into the 
pedicle. Screws may be placed alone or with a transarticular washer which can be filled with autogeneous graft to promote fusion. 
For translaminar facet fixation, the screws are inserted posteriorly through the lateral aspect of the spinous process, through the 
lamina, through the superior side of the facet, across the facet joint, and into the pedicle. For Type II odontoid fixation, one or two 
screws are inserted anteriorly through the C2 vertebral body and into the odontoid process.

The CORRIDOR® Fixation System is indicated for treatment of any or all of the following: pseudoarthrosis and failed previous 
fusions which are symptomatic or which may cause secondary instability or deformity; spondylolisthesis; spondylolysis; 
degenerative disc disease (DDD) as defined by neck and/or back pain of discogenic origin as confirmed by radiographic studies; 
degeneration of the facets with instability and trauma including spinal fractures and/or dislocations.

CONTRAINDICATIONS
The contraindications include, but are not limited to: Active infectious process or significant risk of infection (immunocompromise); 
local inflammation, fever, or leukocytosis, morbid obesity; pregnancy; mental illness; distorted anatomy caused by congenital 
abnormalities; any medical or surgical condition which would preclude the potential benefit of spinal implant surgery, such as the 
presence of tumors or congenital abnormalities; rapid joint disease, bone absorption osteopenia, and/or osteoporosis; suspected 
or documented metal allergy or intolerance; any case where metals must be mixed from different components; any case where 
the implant components selected for use would be too large or too small to achieve a successful result; any case where fracture 
healing is not required; any patient in which implant utilization would interfere with anatomical structures or expected physiological 
performance; any patient unwilling to follow post-operative instructions; any case not described in the indications.

Certain degenerative diseases or underlying physiological conditions such as diabetes or rheumatoid arthritis may alter the healing 
process, thereby increasing the risk of implant breakage.

Mental or physical impairment which compromises a patient’s ability to comply with necessary limitations or precautions may place 
that patient at a particular risk during postoperative rehabilitation.

Factors such as the patient’s weight, activity level, and adherence to weight bearing or load bearing instructions have an effect on 
the stresses to which the implant is subjected.

WARNINGS
Possible adverse effects which may occur include, but are not limited to: failed fusion or pseudarthosis leading to implant 
breakage; allergic reaction to implant materials including metallosis, staining, tumor formation and/or autoimmune disease; 
infection; device fracture or failure; device migration or loosening; decrease in bone density; loss of spinal mobility or function; 
inability to perform activities of daily living; fracture of any spinal bone including the pedicles, spinous process, pars interarticularis, 
vertebral body, or sacrum; change in spinal curvature or disc height; herniated nucleus pulposus, disc degeneration or disruption; 
graft donor site complications including pain, fracture and wound healing problems; tissue damage, pain, discomfort, or abnormal 
sensations due to the presence of the device or implantation surgery; scar formation causing neurologic compromise or pain; injury 
to nerves including loss or decrease of neurologic function, paralysis, dural tears, development of radiculopathy, numbness or 
tingling; cauda equina syndrome; injury to vessels, hemorrhage, hematoma, occlusion, seroma, edema, embolism, stroke, or other 
types of cardiovascular system compromise; injury to organs including urinary retention, loss of bladder control, or other types 
of urologic system compromise; gastrointestinal system compromise; reproductive system compromise including sterility, sexual 
dysfunction; development of respiratory problems including pulmonary embolism; venous thrombosis, lung embolism and cardiac 
arrest; and death. Additional surgery may be necessary to correct some of these effects.

These warnings do not include all adverse effects which could occur with surgery in general, but are important considerations 
particular to orthopedic implants. General surgical risks should be explained to the patient prior to surgery. 

The components of this system are manufactured from titanium alloy. Mixing of implant components with different materials is not 
recommended, for metallurgical, mechanical and functional reasons.

PRECAUTIONS
Implantation of these devices should be performed only by experienced spinal surgeons with specific training in the use of the 
system due to a risk of serious injury to the patient. Preoperative planning and patient anatomy should be considered when 
selecting implants.

Surgical implants must never be reused. An explanted metal implant must never be re-implanted. Even though the device appears 
undamaged, it may have small defects and internal stress patterns which could lead to breakage.

Extreme caution should be used around the spinal cord and nerve roots. Damage to the nerves will cause loss of neurological 
functions. Whenever possible or necessary, an imaging system should be utilized to facilitate surgery. To insert a cannulated screw, 
a guide wire may be used, followed by a sharp tap. Ensure that the guide wire, if used, is not inserted too deep, becomes bent, 
and/or breaks. Also ensure that the guide wire does not advance during tapping or screw insertion. Remove the guide wire and 
confirm that it is intact. Failure to do so may cause the guide wire or part of it to advance through the bone and into a location that 
may cause damage to underlying structures.

Correct handling of the implant is extremely important. Contouring of metal implants should be avoided where possible. If 
contouring is necessary, or allowed by design, the surgeon should avoid sharp bends, reverse bends, or bending the device at a 
screw hole. The operating surgeon should avoid any notching or scratching of the device when contouring it. These factors may 
produce internal stresses which may become the focal point for eventual breakage of the implant.

Metallic implants can loosen, fracture, corrode, migrate, cause pain, or stress shield bone even after a fracture has healed, 
particularly in young, active patients. While the surgeon must have the final decision on implant removal, we recommend that 
whenever possible and practical for the individual patient, fixation devices should be removed once their service as an aid to 
healing is accomplished. Implant removal should be followed by adequate postoperative management.

Correct selection of the implant is extremely important. The potential for success on fracture fixation is increased by the selection 
of the proper size, shape and design of the implant. While proper selection can minimize risks, size and shape of human bones 
present limitations on the size and strength of implants. Metallic internal fixation devices cannot withstand the activity levels and/or 
loads equal to those placed on normal, healthy bone. These devices are not designed to withstand the unsupported stress of full 
weight or load-bearing. A higher risk of device loosening, bending, or breaking exists with fractures involving severe comminution, 
displacement or other difficult fracture management situations.

Corrosion of the implant can occur. Implanting metals and alloys in the human body subjects them to constantly changing 
environment of salts, acids and alkalis, which can cause corrosion. Placing dissimilar metals in contact with each other can 
accelerate the corrosion process, which in turn can enhance fatigue fractures of implants. Thus every effort should be made to use 
compatible metals and alloys in conjunction with each other.

CLEANING
Cleaning instruments by hand, when properly carried out, causes less damage than mechanical cleaning. When cleaning 
instruments by hand, the following should be observed:

1.	 Clear any corners or recesses of all debris. (Note: extra care should be taken to clean out any cannulated areas by using  
	 an appropriate cleaning stylet and rinsing immediately.)
2.	 Remove all traces of blood and other such residues immediately. Do not allow these to dry.
3.	 The instruments should be submerged (if applicable) and cleaned with a commercially available manual cleaner  
	 (i.e. Instraclean from Calgon or Medline High Suds Detergent) prepared according to the manufacturer’s recommendation.
4.	 A soft nylon bristled brush is then used to manually clean the devices while immersed in the cleaning solution. Never use  
	 steel brushes or abrasive pads, as these rupture the passive layer of the instrument surface which can lead to corrosion.
5.	 The instruments should be thoroughly rinsed after cleaning. Distilled water should be used.
6.	 Dry instruments immediately after cleaning.

CONTACT INFORMATION
Globus Medical may be contacted at 1-866-456-2871. A surgical technique manual may be obtained by contacting Globus 
Medical.

STERILIZATION 
The CORRIDOR® implants are provided non-sterile and the CORRIDOR® surgical instruments are provided sterile or  
non-sterile.

Sterile CORRIDOR® instruments are sterilized by gamma radiation using a standard medical device sterilization dose of  
25-40kGy. This dose was validated using the VDMax method according to ANSI/AAMI/ISO 11137-2:2006 Sterilization of Healthcare 
Products – Radiation. Sterilization validation was performed to assure a Sterility Assurance Level (SAL) of 10-6. Sterile instruments 
are packaged in a heat sealed, double foil pouch. Product packaging was validated according to ANSI/AAMI/ISO 11607-1:2006 
Packaging for Terminally Sterilized Medical Devices – Part 1: Requirements for Materials, Sterile Barrier Systems and Packaging 
Systems. Shelf life was determined to be 5 years. The expiration date is provided on the package label. Do not use if expired. 
These instruments are considered sterile unless the packaging has been opened or damaged.

Non-sterile CORRIDOR® implants and instruments have been validated following ANSI/AAMI/ISO 17665-1:2006 Sterilization 
of Health Care Products – Moist Heat to assure a Sterility Assurance Level (SAL) of 10-6. The use of FDA cleared wrap is 
recommended, per the Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) ST79, Comprehensive Guide to Steam 
Sterilization and Sterility Assurance in Health Care Facilities.

Implants:
These devices are supplied NONSTERILE. Sterilization is recommended as follows:

Method Cycle Temperature Exposure Time Drying Time

Steam Gravity Displacement  
(Wrapped) 

132° C
(270° F) 

28 Minutes 30 Minutes

Steam Pre-vacuum (Wrapped)
Preconditioning Pulses: 3

132° C
(270° F) 

4 Minutes 30 Minutes

Instruments:
These devices may be supplied NONSTERILE. Sterilization is recommended as follows:

Method Cycle Temperature Exposure Time Drying Time

Steam Gravity Displacement  
(Wrapped)

132° C
(270° F) 

25 Minutes 30 Minutes

Steam Pre-vacuum (Wrapped) 
Preconditioning Pulses: 3

132° C
(270° F)

15 Minutes 30 Minutes

These parameters are validated to sterilize only this device. If other products are added to the sterilizer, the recommended 
parameters are not valid and new cycle parameters must be established by the user. The autoclave must be properly installed, 
maintained, and calibrated. Ongoing testing must be performed to confirm inactivation of all forms of viable microorganisms.

SYMBOL TRANSLATION

QUANTITY 

DEUTSCH  	
WICHTIGE INFORMATIONEN ZUM 

	 CORRIDOR® FIXIERUNGSSYSTEM
BESCHREIBUNG
Das CORRIDOR® Fixierungssystem besteht sowohl aus Schrauben als auch aus Unterlegscheiben, die zur Komprimierung von 
Knochentransplantaten vorgesehen sind. Die Schrauben sind mit Teilgewinde oder Vollgewinde, kanüliert oder nicht-kanüliert 
und in verschiedenen Durchmessern und Längen erhältlich, um der individuellen Patientenanatomie gerecht werden zu können. 
Das CORRIDOR® Fixierungssystem wurde gemäß der in ASTM F136 und F1295 festgelegten Bestimmungen aus medizinischer 
Titanlegierung hergestellt. Aufgrund des Risikos der galvanischen Korrosion dürfen Implantate aus Titanlegierung nicht in derselben 
Vorrichtung wie Implantate aus Edelstahl verwendet werden.

INDIKATIONEN
Das CORRIDOR® Fixerungssystem ist zur Wirbelsäulenstabilisierung als unterstützende Fusionsvorrichtung mittels bilateraler 
Immobilisierung der Wirbelgelenke, mit oder ohne gleichzeitiger Einbringung von Knochentransplantat, zur Einzel- oder Multi-Level-
Fixierung von T1 bis S1, sowie zur Stabilisierung von Typ II-Densfrakturen vorgesehen. Bei der Fixierung durch die Facetten werden 
die Schrauben posterior durch die Oberseite der Facette, über das Facettengelenk und in den Pedikel eingebracht. Die Schrauben 
können alleine oder mit einer transartikulären Unterlegscheibe platziert werden. Diese Scheibe kann zur Fusionsunterstützung 
mit autogenem Transplantat gefüllt werden. Bei einer translaminären Facettenfixierung werden die Schrauben posterior durch die 
laterale Seite des Dornfortsatzes, durch die Lamina, die obere Facettenseite, über das Facettengelenk in den Pedikel eingesetzt. 
Bei einer Typ II-Densfixierung werden eine oder mehrere Schrauben anterior durch den Wirbelkörper C2 und in den Zahnfortsatz 
eingesetzt.

Das CORRIDOR® Fixierungssystem ist für die Behandlung bei Vorliegen einer der folgenden oder der Gesamtheit der folgenden 
Krankheitsbilder indiziert: Pseudarthrose und fehlgeschlagene vorherige Fusionen mit Symptombildung oder Erzeugung sekundärer 
Instabilität oder Deformität; Spondylolysthesis; Spondylolyse; Bandscheibendegeneration (definiert durch von der Bandscheibe 
ausgehende, radiologisch bestätigte Nacken- und/oder Rückenschmerzen); Degeneration der Facetten mit Instabilität und Trauma, 
einschließlich Wirbelsäulenfrakturen und/oder -dislokationen.

KONTRAINDIKATIONEN
Zu den Kontraindikationen gehören u.a.: Aktive infektiöse Prozesse oder signifikantes Infektionsrisikio (Immunschwäche); lokale 
Entzündung, Fieber, oder Leukozytose; morbide Adipositas; Schwangerschaft; psychische Erkrankungen; veränderte Anatomie 
durch angeborene Fehlbildungen; jegliche medizinische Erkrankung oder chirurgische Bedingung, welche den potenziellen Nutzen 
eines Wirbelsäuleneingriffs ausschließt, wie das Vorliegen von Tumoren oder angeborenen Fehlbildungen; rasch fortschreitende 
Gelenkerkrankung; Knochenabsorption, Osteopenie und/oder Osteoporose; vermutete oder bestätigte Metallallergie oder 
-unverträglichkeit; alle Fälle, in denen Metalle aus verschiedenen Komponenten gemischt werden müssen; alle Fälle, in denen 
die zur Verwendung ausgewählten Implantatkomponenten zu groß oder zu klein wären, um ein erfolgreiches Resultat zu erzielen; 
alle Fälle, in welchen keine Frakturheilung erforderlich ist; alle Patienten, bei denen die Verwendung eines Implantats anatomische 
Strukturen oder die erwartete physiologische Leistung beeinträchtigen würde; alle Patienten, welche nicht Willens oder in der Lage 
sind, postoperativen Anweisungen zu folgen; alle Fälle, welche nicht in den Indikationen beschrieben sind.

Bestimmte degenerative Erkrankungen oder zugrunde liegende physiologische Leiden wie Diabetes oder rheumatoide Arthritis 
können den Heilungsprozess beeinflussen und dadurch die Gefahr eines Implantatbruchs erhöhen.

Für Patienten, die durch geistige oder körperliche Einschränkungen nur bedingt oder nicht in der Lage sind, die erforderlichen 
Vorsichtsmaßregeln zu beachten, besteht während der postoperativen Rehabilitation ein bestimmtes Risiko.

Faktoren wie das Gewicht des Patienten, der Grad der körperlichen Betätigung und die Einhaltung der Anweisungen hinsichtlich des 
Tragens von schweren Gegenständen wirken sich auf die Belastungen aus, denen das Implantat ausgesetzt ist.

WARNHINWEISE
Zu den möglichen Nebenwirkungen, die auftreten können, gehören unter anderem: fehlgeschlagene Fusion oder Pseudarthrose, 
welche zu Implantatbruch führt; allergische Reaktion auf Implantatmaterialien einschließlich Metallose, Verfärbung, Tumorbildung 
und/oder Autoimmunerkrankung; Infektion; Gerätebruch oder -versagen; Implantatwanderung oder -lockerung; abnehmende Kno-
chendichte; Verlust der spinalen Mobilität oder der spinalen Funktion; Unvermögen der Verrichtung von Aktivitäten des täglichen 
Lebens; Fraktur eines beliebigen Spinalknochens einschließlich der Pedikel, Dornfortsätze, Pars interarticularis, Wirbelkörper, oder 
des Sakrums; Veränderung der Wirbelsäulenkrümmung oder der Bandscheibenhöhe; Nucleus-pulposus-Hernie, Bandscheiben-
degeneration oder Bandscheibenrupturen; Komplikationen an der Entnahmestelle des Transplantats einschließlich Schmerzen, 
Fraktur und Probleme bei der Wundheilung; Gewebeschädigung, Schmerzen, Beschwerden oder ungewöhnliche Empfindungen 
aufgrund der Vorrichtung oder des Implantationseingriffs; Narbenbildung, die neurologische Beeinträchtigung und Schmerz ver-
ursacht; Nervenverletzungen einschließlich Verlust oder Abnahme der neurologischen Funktion, Paralyse, Duralrisse, Entwicklung 
einer Radikulopathie, Taubheit oder Kribbeln; Cauda-Equina-Syndrom; Gefäßverletzungen, Blutungen, Hämatom, Okklusion, 
Serom, Ödem, Embolie, Schlaganfall oder andere Formen einer Störung des kardiovaskulären Systems; Organverletzung 

einschließlich Harnverhalt, Verlust der Blasenkontrolle oder andere Formen von Störungen des urologischen Systems; Störungen 
des Gastrointestinaltrakts; Störungen der Fortpflanzungsorgane einschließlich Sterilität, sexueller Dysfunktion; Entwicklung von 
Atemwegsstörungen einschließlich Pulmonalembolie; Venenthrombose, Lungenembolie und Herzstillstand; und Tod. Zur Korrektur 
einiger dieser Auswirkungen kann möglicherweise ein zusätzlicher Eingriff notwendig sein.

Diese Warnhinweise umfassen nicht alle mit Operationen im Allgemeinen in Verbindung gebrachten unerwünschten 
Nebenwirkungen, stellen aber insbesondere bei orthopädischen Implantaten wichtige Aspekte dar, die berücksichtigt werden 
sollten. Die allgemeinen Operationsrisiken sollten dem Patienten vor der Operation erläutert werden. 

Die Bestandteile dieses Systems sind aus einer Titanlegierung gefertigt. Das Mischen von Implantat-Komponenten mit anderen 
Materialien wird aus metallurgischen, mechanischen und funktionalen Gründen nicht empfohlen.

VORSICHTSMASSNAHMEN
Das Einbringen dieser Vorrichtungen darf nur von erfahrenen Wirbelsäulenchirurgen mit spezifischer Schulung in der Verwendung 
dieses Systems durchgeführt werden, da das Verfahren das Risiko schwerwiegender Verletzungen des Patienten birgt. Bei der 
Wahl des Implantats sind die präoperative Planung und die Patientenanatomie zu berücksichtigen.

Chirurgische Implantate dürfen keinesfalls wiederverwendet werden. Explantierte Metall-Implantate dürfen keinesfalls erneut 
implantiert werden. Selbst wenn das Implantat intakt wirkt, kann es kleine Defekte und Eigenspannungen aufweisen, die zum 
Bruch führen können.

In Umgebung zum Rückenmark und den Nervenwurzeln muss mit extremer Vorsicht vorgegangen werden. Nervenbeschädigungen 
bewirken einen Verlust der neurologischen Funktionen. Zur Erleichterung des chirurgischen Eingriffs sollte, falls möglich oder 
erforderlich, ein Bildgebungssystem verwendet werden. Zum Einsetzen einer kanülierten Schraube kann ein Führungsdraht und 
anschließend ein spitzer Gewindeschneider verwendet werden. Stellen Sie bei Verwendung eines Führungsdrahts sicher, dass 
er nicht zu tief eingeführt wird, biegt und/oder bricht. Stellen Sie ebenfalls sicher, dass sich der Führungsdraht während des 
Gewindeschneidens oder der Schraubeneinbringung nicht vorwärts schiebt. Entfernen Sie den Führungsdraht und vergewissern 
Sie sich von seiner Intaktheit. Ein Unterlassen kann dazu führen, dass der Führungsdraht oder ein Teil des Führungsdrahtes sich 
in den Knochen vorschiebt und möglicherweise an eine Stelle vordringt, von der aus umgebende Strukturen beschädigt werden 
könnten.

Der vorschriftsgemäße Umgang mit den Implantaten ist von äußerster Wichtigkeit. Bei Metallimplantaten sollte möglichst keine 
Formanpassung vorgenommen werden. Sollte eine Formanpassung erforderlich oder von der Konstruktion her zugelassen sein, 
muss der Chirurg starke Krümmungen, Rückbiegen oder ein Biegen des Implantats an einem Schraubenloch vermeiden. Der 
Operateur sollte während der Formanpassung das Entstehen jeglicher Einkerbungen oder Kratzer am Implantat vermeiden. Diese 
Faktoren können interne Spannungen verursachen, die ausschlaggebend für einen eventuellen Implantatbruch sein können.

Metallimplantate können sich lockern, zerbrechen, korrodieren, sich verschieben, Schmerzen verursachen oder selbst bei bereits 
verheilten Brüchen einen belastungsschutzbedingten Knochenabbau bedingen, insbesondere bei jungen, aktiven Patienten. Auch 
wenn die endgültige Entscheidung über eine Implantatentfernung dem Chirurgen obliegt, legen wir nahe, wann immer es möglich 
und für den einzelnen Patienten praktikabel erscheint, Vorrichtungen zur Fixierung nach vollständig erfolgter Abheilung wieder zu 
entfernen. Nach der Entfernung des Implantats muss eine angemessene postoperative Nachsorge erfolgen.

Die korrekte Auswahl des Implantats ist von extremer Wichtigkeit. Das Potenzial für eine erfolgreiche Fixierung der Fraktur wird 
durch die Auswahl der richtigen Größe, Form und Beschaffenheit des Implantats erhöht. Während die korrekte Auswahl zu einer 
Minimierung von Risiken beitragen kann, stellen die Größe und Form der menschlichen Knochen einschränkende Faktoren für 
die Größe und Festigkeit der Implantate dar. Interne Fixierungsvorrichtungen aus Metall können dem Aktivitätsgrad und/oder 
dem Belastungsniveau des normalen, gesunden Knochen nicht standhalten. Diese Vorrichtungen sind nicht dazu konzipiert, der 
ungeschützten Beanspruchung standzuhalten, die bei voller Gewichts- oder mechanischer Belastung besteht. Ein höheres Risiko 
der Lockerung, Biegung oder des Bruchs der Vorrichtung besteht bei Vorliegen von Brüchen mit erheblicher Splitterbildung, 
Verlagerung oder anderen Situationen mit schwierigen Frakturbedingungen.

Das Implantat kann korrodieren. In den menschlichen Körper implantierte Metalle und Legierungen sind dort einer sich konstant 
verändernden Umgebung von Salzen, Säuren und Basen ausgesetzt, was zu Korrosion führen kann. Die Platzierung verschiedener 
Metalle nebeneinander kann den Korrosionsprozess beschleunigen und Ermüdungsbrüche bei Implantaten begünstigen. Aus 
diesem Grund sollte mit allen Mitteln versucht werden, Metalle und Legierungen zu verwenden, welche miteinander kompatibel 
sind.

REINIGUNG
Bei sachgemäßer Durchführung verursacht die manuelle Reinigung der Instrumente weniger Schäden als eine mechanische 
Reinigung. Wenn die Instrumente von Hand gereinigt werden, muss Folgendes beachtet werden:

1.	 Entfernen sie alle Partikel aus Ecken und Einbuchtungen. (Hinweis: Achten Sie bitte besonders darauf, mit einem  
	 entsprechenden Reinigungsmandrin alle Partikel aus den kanülierten Bereichen zu entfernen, und spülen Sie diese  
	 danach sofort aus).
2.	 Entfernen Sie alle Spuren von Blut und sonstige Rückstände unverzüglich. Lassen Sie die Rückstände nicht eintrocknen.
3.	 Die Instrumente sollten (falls zutreffend) in eine handelsübliche Handreinigungslösung getaucht und damit gereinigt  
	 werden (beispielsweise Instraclean von Calgon oder Medline High Suds Detergent), die gemäß den Empfehlungen des  
	 Herstellers vorbereitet wurde.
4.	 Reinigen Sie anschließend die noch in der Reinigungslösung eingetauchten Vorrichtungen mit einer weichen  
	 Nylonbürste. Verwenden Sie niemals Stahlbürsten oder Scheuerschwämme, da diese die Passivschicht der  
	 Instrumentenoberfläche zerkratzen und zu Korrosionen führen können.
5.	 Die Instrumente müssen nach dem Reinigen gründlich gespült werden. Verwenden Sie hierzu destilliertes Wasser.
6.	 Trocknen Sie die Instrumente unverzüglich nach dem Reinigen ab.

KONTAKT
Globus Medical erreichen Sie innerhalb der USA unter der Telefonnummer 1-866-456-2871. Ein Handbuch zur Operationstechnik 
kann von Globus Medical bezogen werden.

STERILISATION 
Die CORRIDOR® Implantate werden unsteril geliefert; die CORRIDOR® chirurgischen Instrumente können steril oder unsteril 
geliefert werden.

Sterile CORRIDOR® Instrumente werden unter Verwendung einer Standarddosis für die Sterilisation von Medizinprodukten von 25-
40 kGy gammasterilisiert. Diese Dosis wurde mithilfe der VDMax-Methode in Übereinstimmung mit ANSI/AAMI/ISO 11137-2:2006 
„Sterilisation von Produkten für die Gesundheitsfürsorge – Strahlen“ validiert. Die Validierung der Sterilisation wurde durchgeführt, 
um die Sterilität bis 10-6 SAL zu gewährleisten. Sterile Instrumente werden in einem hitzeversiegelten Beutel mit doppelter Folie 
verpackt. Die Produktverpackung wurde nach ANSI/AAMI/ISO 11607-1:2006 „Verpackungen für in der Endverpackung zu 
sterilisierende Medizinprodukte– Teil 1: Anforderungen an Materialien, Sterilbarrieresysteme und Verpackungssysteme“ validiert. 
Die ermittelte Haltbarkeitsdauer beträgt 5 Jahre. Das Verfallsdatum ist auf dem Verpackungsetikett angegeben. Nach Ablauf des 
Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Solche Instrumente können als steril betrachtet werden, sofern die Verpackung nicht geöffnet 
oder beschädigt wurde.

Die unsterilen CORRIDOR®-Implantate und Instrumente wurden in Übereinstimmung mit ANSI/AAMI ISO 17665-1:2006 
„Sterilisation von Produkten für die Gesundheitsfürsorge - Feuchte Hitze“ zur Gewährleistung der Sterilität bis 10-6 SAL validiert. 
Es wird empfohlen, von der FDA (US-amerikanische Arzneimittelzulassungsbehörde) zugelassenes Verpackungsmaterial gemäß 
Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) ST79, Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterility 
Assurance in Health Care Facilities, zu verwenden.

Implantate:
Diese Geräte sind bei Lieferung UNSTERIL. Zur Durchführung der Sterilisation werden die folgenden Parameter empfohlen:

Methode Zyklus Temperatur Einwirkzeit Trockenzeit

Dampf Gravitation  
(eingewickelt) 

132 °C
(270 °F) 

28 Minuten 30 Minuten

Dampf Vorvakuum (eingewickelt) 
Vorkonditionierungsimpulse: 3

132 °C
(270 °F) 

4 Minuten 30 Minuten

Instrumente:
Diese Geräte sind bei Lieferung möglicherweise UNSTERIL. Für die Sterilisation wird empfohlen:

Methode Zyklus Temperatur Einwirkzeit Trockenzeit

Dampf Gravitation  
(eingewickelt)

132 °C
(270 °F) 

25 Minuten 30 Minuten

Dampf Vorvakuum (eingewickelt)
Vorkonditionierungsimpulse: 3

132 °C
(270 °F)

15 Minuten 30 Minuten

Die Parameter wurden nur für die Sterilisation dieser Vorrichtung validiert. Wenn weitere Produkte in den Sterilisator gegeben 
werden, gelten die empfohlenen Parameter nicht. Der Anwender hat in diesem Fall neue Zyklusparameter zu bestimmen. Der 
Autoklav muss ordnungsgemäß aufgestellt, gewartet und kalibriert sein. Es müssen regelmäßige Tests zur Überprüfung der 
Abtötung aller Formen lebensfähiger Mikroorganismen durchgeführt werden.

SYMBOLE

MENGE 

FRANÇAIS  	
INFORMATIONS IMPORTANTES CONCERNANT 

	 LE SYSTÈME DE FIXATION CORRIDOR®

DESCRIPTION
Le système de fixation CORRIDOR® est constitué de vis ainsi que de rondelles conçues pour la compression des greffons osseux. 
Les vis se déclinent en versions partiellement ou complètement filetées, canulées ou non canulées, ainsi qu’en divers diamètres 
et longueurs afin de s’adapter à l’anatomie des patients. Le système de fixation CORRIDOR® est composé d’un alliage de titane 
de qualité médicale selon les spécifications des normes ASTM F136 et F1295. En raison du risque de corrosion galvanique, les 
implants en alliage de titane ne doivent pas être utilisés avec des implants en acier inoxydable dans un même montage.

INDICATIONS
Le système de fixation CORRIDOR® est destiné à apporter une stabilisation du rachis en tant qu’aide à la fusion grâce à 
l’immobilisation bilatérale des articulations facettaires, avec ou sans greffe osseuse, au niveau d’un seul étage ou sur plusieurs 
étages de T1 à S1, ainsi qu’une stabilisation des fractures de l’odontoïde de type II. Pour la fixation transfacettaire, l’insertion des 
vis s’effectue par voie postérieure, en passant à travers la face supérieure de la facette, à travers l’articulation facettaire, pour 
pénétrer dans le pédicule. Les vis peuvent être mises en place seules ou accompagnées d’une rondelle transarticulaire qui peut 
contenir une autogreffe afin de promouvoir la fusion. Pour la fixation facettaire translaminaire, l’insertion des vis s’effectue par voie 
postérieure, en passant à travers l’aspect latéral de l’apophyse épineuse, à travers la lamina, à travers la face supérieure de la 
facette, à travers l’articulation facettaire, pour pénétrer dans le pédicule. Pour une fixation en cas de fracture de l’odontoïde de 
type II, une ou deux vis sont insérées par voie antérieure, à travers le corps vertébral C2, pour pénétrer dans l’apophyse odontoïde.

Le système de fixation CORRIDOR® est indiqué pour le traitement d’une ou de l’ensemble des pathologies suivantes : 
pseudarthrose et échec de fusions précédentes qui sont symptomatiques ou susceptibles d’engendrer une instabilité ou une 
déformation secondaire, spondylolisthésis, spondylolyse, discopathie dégénérative (DD) définie comme une nuqualgie et/
ou une dorsalgie d’origine discale confirmée par des études radiographiques, dégénérescence des facettes avec instabilité et 
traumatisme, y compris fractures du rachis et/ou dislocations.

CONTRE-INDICATIONS
Les contre-indications incluent, sans s’y limiter : Processus infectieux actif ou risque significatif d’infection (état immunocompromis), 
inflammation locale, fièvre ou leucocytose, obésité morbide, grossesse, trouble mental, déformation anatomique consécutive à 
des anomalies congénitales, toute situation médicale ou chirurgicale qui annihilerait le bénéfice potentiel de la chirurgie rachidienne 
d’implantation, comme l’existence de tumeurs ou d’anomalies congénitales, pathologie articulaire à évolution rapide, ostéopénie 
par absorption osseuse et/ou ostéoporose, allergie ou intolérance aux métaux suspectée ou avérée, tout cas nécessitant de 
mélanger des métaux de différents composants, tout cas dans lequel les composants d’implant choisis seraient trop grands ou 
trop petits pour un résultat satisfaisant, tout cas dans lequel une cicatrisation de fracture n’est pas nécessaire, tout patient pour 
lequel le recours à un implant interfèrerait avec des structures anatomiques ou des performances physiologiques escomptées, tout 
patient non disposé à se conformer aux instructions postopératoires, tout cas non décrit dans les indications.

Certaines maladies dégénératives et pathologies physiologiques sous-jacentes, telles que le diabète ou la polyarthrite rhumatoïde, 
sont susceptibles d’avoir un effet négatif sur le processus de cicatrisation, et signifient par conséquent un risque majoré de rupture 
de l’implant.

Une déficience mentale ou physique, qui compromet la capacité d’un patient à se conformer aux restrictions ou précautions 
nécessaires, peut exposer le patient à un risque particulier lors de la rééducation postopératoire.

Des facteurs tels que le poids du patient, son niveau d’activité et le respect des consignes relatives au poids ou à la charge qu’il 
peut porter ou supporter, ont un effet sur les contraintes auxquelles l’implant est soumis.

MISES EN GARDE
Les possibles effets indésirables susceptibles de survenir sont, entre autres, les suivants : échec de la fusion ou pseudarthrose 
conduisant à une rupture de l’implant, réaction allergique aux matériaux d’implant (notamment métallose, apparition de taches, 
formation d’une tumeur et/ou maladie auto-immune), infection, fracture ou défaillance du dispositif, migration ou desserrage 
du dispositif, diminution de la densité osseuse, perte de mobilité ou de fonction du rachis, incapacité à effectuer les activités 
de la vie quotidienne, fracture de l’un quelconque des os du rachis (notamment pédicules, apophyse épineuse, isthme 
interarticulaire, corps vertébral ou sacrum), modification de la courbure du rachis ou de la hauteur discale, hernie nucléaire 
discale, dégénérescence ou rupture de disque, complications au niveau du site donneur du greffon (notamment douleur, 
fracture ou problèmes de cicatrisation de la plaie), lésion des tissus, douleur, gêne ou sensations anormales dues à la présence 
du dispositif ou à la chirurgie d’implantation, formation d’une cicatrice à l’origine d’une compromission neurologique ou d’une 
douleur, lésion de nerfs (notamment perte ou diminution de la fonction neurologique, paralysie, brèches durales, développement 
d’une radiculopathie, engourdissement ou fourmillements), syndrome de la queue de cheval, lésion de vaisseaux, hémorragie, 
hématome, occlusion, sérome, œdème, embolie, accident vasculaire cérébral ou autres types de compromission du système 
cardiovasculaire, lésion d’organes (notamment rétention urinaire, perte du contrôle vésical ou autres types de compromission du 
système urologique), compromission du système digestif, compromission du système reproducteur (notamment stérilité, troubles 
sexuels), développement de problèmes respiratoires, notamment embolie pulmonaire, thrombose veineuse, embolie pulmonaire et 
arrêt cardiaque, ainsi que décès. Une intervention chirurgicale supplémentaire peut s’avérer nécessaire pour remédier à certains 
de ces effets.

Ces mises en garde ne mentionnent pas tous les effets indésirables susceptibles de survenir avec la chirurgie en général ; elles 
représentent des spécificités importantes liées aux implants orthopédiques. Les risques de la chirurgie en général doivent être 
expliqués au patient avant l’intervention. 

Les composants de ce système sont fabriqués en alliage de titane. Il est déconseillé d’associer des composants d’implant de 
matériaux différents pour des raisons métallurgiques, mécaniques et fonctionnelles.

PRÉCAUTIONS
L’implantation de ces dispositifs doit être pratiquée exclusivement par des chirurgiens du rachis expérimentés, ayant bénéficié 
d’une formation spécifique à l’utilisation du système, en raison d’un risque de lésion grave pour le patient. La planification 
préopératoire et l’anatomie du patient sont des points importants à considérer pour le choix des implants.

Les implants chirurgicaux ne doivent jamais être réutilisés. Un implant métallique explanté ne doit jamais être réimplanté. Même si 
le dispositif ne semble pas être endommagé, il peut présenter de petites altérations et des schémas de contraintes internes qui 
pourraient entraîner sa rupture.

Il est nécessaire de faire preuve d’une extrême prudence autour de la moelle épinière et des racines nerveuses. Une lésion des 
nerfs entraînera la perte de fonctions neurologiques. Dans la mesure du possible ou quand cela s’avère nécessaire, un système 
d’imagerie doit être utilisé pour faciliter l’intervention. Pour insérer une vis canulée, il est possible d’utiliser d’abord une broche-
guide, puis un taraud acéré. Veiller à ce que la broche-guide, si elle est utilisée, ne soit pas insérée trop profondément, ne se torde 
et/ou ne se rompe. S’assurer également que la broche-guide n’avance pas pendant le taraudage ou l’insertion de la vis. Retirer 
la broche-guide et vérifier qu’elle est intacte. Si ces points sont omis, la broche-guide risque de pénétrer entièrement ou en partie 
dans l’os et d’atteindre un endroit où elle pourra occasionner des lésions sur des structures sous-jacentes.

Il est extrêmement important de manipuler correctement l’implant. Le cintrage des implants métalliques doit être évité, dans 
la mesure du possible. Si un cintrage est nécessaire, ou si la conception le permet, le chirurgien doit éviter de plier le dispositif 
de façon abrupte, de le plier en sens inverse au même endroit ou encore au niveau d’un trou de vis. Le chirurgien pratiquant 
l’intervention doit éviter d’entailler ou d’érafler le dispositif lorsqu’il effectue le cintrage. Ces facteurs sont susceptibles d’engendrer 
des contraintes internes qui pourraient être le point de départ d’une possible rupture de l’implant.

Les implants métalliques peuvent se desserrer, se fracturer, se corroder, migrer, provoquer des douleurs, ou donner lieu à des 
transferts de contrainte sur l’os même lorsqu’une fracture a cicatrisé, en particulier chez les patients jeunes et actifs. Certes la 
décision finale quant au retrait de l’implant revient exclusivement au chirurgien, mais nous émettons l’avis suivant : dans la mesure 
du possible et de l’aspect pratique pour le patient, les dispositifs de fixation doivent être retirés lorsqu’ils ont rempli leur fonction 
d’aide à la cicatrisation. Le retrait d’un implant doit être suivi d’une prise en charge postopératoire adéquate.

Le bon choix de l’implant est un point extrêmement important. La probabilité de réussite de la fixation de la fracture augmente 
lorsque la taille, la forme et la conception de l’implant sont choisies de façon judicieuse. Certes un choix approprié peut minimiser 
les risques, mais la taille et la morphologie des os humains imposent des limites concernant les dimensions et la résistance des 
implants. Les dispositifs métalliques de fixation interne ne sont pas en mesure de supporter des niveaux d’activité et/ou des 
charges identiques à ceux qu’un os sain normal peut prendre en charge. Ces dispositifs ne sont pas conçus pour supporter la 
contrainte sans soutien du poids total ou d’un port de charge. Il existe un risque majoré de desserrage, de torsion ou de rupture 
des dispositifs en présence de fractures impliquant une fragmentation ou un déplacement sévère, ou dans d’autres situations de 
prise en charge de fractures difficiles.

Une corrosion de l’implant est possible. Lorsque des métaux et des alliages sont implantés dans le corps humain, ils sont exposés 
à un environnement de sels, d’acides et d’alcali changeant constamment susceptibles de provoquer une corrosion. La mise en 
contact de métaux dissemblables les uns avec les autres peut accélérer le processus de corrosion, avec en corollaire un risque 
augmenté de fractures par fatigue des implants. Tous les efforts doivent donc être déployés pour n’utiliser ensemble que des 
métaux et alliages compatibles.

NETTOYAGE
Le nettoyage manuel des instruments, lorsqu’il est correctement effectué, est moins agressif que le nettoyage mécanique. Pour le 
nettoyage des instruments à la main, procéder comme suit :

1.	 Éliminer tous les débris se trouvant dans les coins ou évidements. (Remarque : un soin particulier doit être apporté au  
	 nettoyage des zones tubulaires, en utilisant un stylet de nettoyage approprié et en rinçant immédiatement.)
2.	 Enlever toutes les traces de sang et autres résidus immédiatement. Ne pas les laisser sécher.
3.	 Les instruments doivent être immergés (le cas échéant) et nettoyés avec un produit de nettoyage manuel disponible  
	 dans le commerce (c.-à-d. Instraclean de Calgon ou Medline High Suds Detergent) préparé conformément aux  
	 recommandations du fabricant.

4.	 Nettoyer ensuite manuellement les dispositifs en les gardant immergés dans la solution de nettoyage, à l’aide d’une  
	 brosse à poils doux en nylon. Ne jamais utiliser de brosses en acier ou de tampons abrasifs ; ils rompraient la couche  
	 passive de la surface des instruments, ce qui exposerait ces derniers à la corrosion.
5.	 Les instruments doivent être soigneusement rincés après le nettoyage. Utiliser de l’eau distillée.
6.	 Sécher les instruments immédiatement après le nettoyage.

INFORMATIONS DE CONTACT
Pour contacter Globus Medical, appeler le numéro suivant : +1-866-456-2871. Pour obtenir un manuel de technique chirurgicale, 
contacter Globus Medical.

STÉRILISATION 
Les implants CORRIDOR® sont fournis non stériles ; les instruments chirurgicaux CORRIDOR® sont fournis stériles ou non stériles.

Les instruments stériles CORRIDOR® sont stérilisés par rayonnement gamma en appliquant une dose standard de stérilisation 
des dispositifs médicaux de 25 à 40 kGy. Cette dose a été validée au moyen de la méthode VDMax, conformément aux normes 
ANSI/AAMI/ISO 11137-2:2006 Stérilisation des produits de santé – Irradiation. Une validation de la stérilisation a été effectuée 
pour assurer un niveau de stérilité SAL (Sterility Assurance Level) de 10-6. Les instruments stériles sont emballés dans un sachet 
à double feuille d’aluminium, fermé par soudage à chaud. L’emballage du produit a été validé conformément à la norme ISO 
11607:2006 Emballages des dispositifs médicaux stérilisés au stade terminal – Partie 1 : Exigences relatives aux matériaux, aux 
systèmes de barrière stérile et aux systèmes d’emballage. Il a été déterminé une durée de conservation de 5 ans. La date de 
péremption est indiquée sur l’étiquette de l’emballage. Ne pas utiliser au-delà de la date de péremption. Ces instruments sont 
considérés stériles sauf si leur emballage a été ouvert ou endommagé.

Les implants et instruments non stériles CORRIDOR® ont été validés, selon les normes ANSI/AAMI/ISO 17665-1:2006 intitulées 
« Stérilisation des produits de santé – Chaleur humide » pour assurer un niveau de stérilité SAL (Sterility Assurance Level) de 
10-6. L’utilisation d’une enveloppe autorisée par la FDA est recommandée, conformément à la directive AAMI (Association for the 
Advancement of Medical Instrumentation) ST79, Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance in Health Care 
Facilities (Guide complet de la stérilisation à la vapeur et d’assurance de stérilité dans les établissements de soins de santé).

Implants :
Ces dispositifs sont livrés NON STÉRILES. Il est recommandé de procéder à une stérilisation comme suit :

Méthode Cycle Température Temps d'exposition Temps de séchage

Vapeur Déplacement de gravité  
(enveloppé) 

132° C
(270° F) 

28 minutes 30 minutes

Vapeur Pré-vide (enveloppé) 
Impulsions de préconditionnement : 3

132° C
(270° F) 

4 minutes 30 minutes

Instruments :
Ces dispositifs peuvent être livrés NON STÉRILES. Il est recommandé de procéder à une stérilisation comme suit :

Méthode Cycle Température Temps d'exposition Temps de séchage

Vapeur Déplacement de gravité 
(enveloppé)

132° C
(270° F) 

25 minutes 30 minutes

Vapeur Pré-vide (enveloppé)
Impulsions de préconditionnement : 3

132° C
(270° F)

15 minutes 30 minutes

Ces paramètres sont validés pour la stérilisation de ce dispositif uniquement. Si d’autres produits sont ajoutés au stérilisateur, 
les paramètres recommandés ne seront pas valables et de nouveaux paramètres de cycle devront être définis par l’utilisateur. 
L’autoclave doit être correctement installé, entretenu et étalonné. Des tests doivent être effectués en continu pour confirmer 
l’inactivation de toutes les formes de micro-organismes viables.

SIGNIFICATION DES 
SYMBOLES

QUANTITÉ 

ITALIANO  	
INFORMAZIONI IMPORTANTI SUL 

	 SISTEMA DI FISSAZIONE CORRIDOR®

DESCRIZIONE
Il sistema di fissazione CORRIDOR® è composto da viti e rondelle progettate per la compressione di innesti ossei. Le viti, nelle 
versioni parzialmente o interamente filettate, cannulate o non cannulate, sono disponibili in diversi diametri e lunghezze per 
adattarsi al meglio alle esigenze anatomiche dei singoli pazienti. Il sistema di fissazione CORRIDOR® è prodotto in una lega di 
titanio di grado medico conforme alle norme ASTM F136 e F1295. A causa del rischio di corrosione galvanica dopo l’impianto, gli 
impianti in lega di titanio non devono essere utilizzati insieme agli impianti in acciaio inossidabile.

INDICAZIONI
Il sistema di fissazione CORRIDOR® è destinato ad essere impiegato per stabilizzare la colonna vertebrale come ausilio nella 
fusione attraverso immobilizzazione bilaterale delle faccette articolari, con o senza innesto osseo, a livelli singoli o multipli, da 
T1 a S1, e per stabilizzare le fratture dell’odontoide di tipo II. Per la fissazione con viti posizionate attraverso le faccette articolari 
(transfacet), l’inserimento viene effettuato mediante approccio posteriore dal lato superiore della faccetta, attraverso la faccetta 
articolare, fino al peduncolo. È possibile posizionare le sole viti o le viti con una rondella transarticolare che può essere riempita 
con innesto di osso autogeno per favorire la fusione. Per la fissazione con viti translaminari, l’inserimento viene effettuato mediante 
approccio posteriore dall’aspetto laterale del processo spinoso, attraverso la lamina, il lato superiore della faccetta, la faccetta 
articolare fino al peduncolo. Per la fissazione delle fratture dell’odontoide di tipo II, una o due viti vengono inserite mediante 
approccio anteriore attraverso il corpo vertebrale C2 e all’interno del processo odontoide.

Il sistema di fissazione CORRIDOR® è indicato per il trattamento di qualsiasi condizione seguente: pseudoartrosi e precedenti 
fusioni fallite sintomatiche o che possono essere causa di deformità secondaria o instabilità; spondilolistesi; spondilolisi; malattia 
degenerativa del disco (DDD) definita come dolore al collo e/o alla schiena di origine discogenica e confermata da studi radiografici; 
degenerazione delle faccette articolari con instabilità e trauma incluse fratture e/o dislocazioni spinali.

CONTROINDICAZIONI
Le controindicazioni includono, a titolo esemplificativo ma non esaustivo, le seguenti: Processo infettivo attivo o rischio significativo 
di infezione (immunocompromissione); infiammazione locale, febbre o leucocitosi, obesità patologica; gravidanza; malattia mentale; 
anatomia distorta a causa di anomalie congenite; eventuale condizione medica o chirurgica che potrebbe precludere il potenziale 
beneficio dell’intervento di chirurgia spinale come la presenza di tumori o anomalie congenite; artropatia a rapida evoluzione, 
osteopenia da riassorbimento osseo e/o osteoporosi; sospetta o accertata allergia o intolleranza ai metalli; tutti i casi in cui i metalli 
di diversi componenti devono essere mischiati; tutti i casi in cui i componenti dell’impianto selezionati per l’uso sono troppo grandi 
o troppo piccoli per conseguire un buon risultato; tutti i casi in cui non è richiesta la chiusura della frattura; tutti i pazienti nei quali 
l’utilizzo dell’impianto interferirebbe con le strutture anatomiche o la performance fisiologica attesa; tutti i pazienti non disposti a 
seguire le istruzioni post-operatorie; eventuali casi non inclusi nelle indicazioni.

Certe malattie degenerative o condizioni fisiologiche sottostanti, quali diabete o artrite reumatoide, possono alterare il processo di 
cicatrizzazione, incrementando il rischio di rottura dell’impianto.

Una compromissione mentale o fisica tale da pregiudicare la capacità del paziente di rispettare le limitazioni o le precauzioni 
necessarie potrebbe esporre il paziente a un particolare rischio durante la riabilitazione postoperatoria.

Fattori quali peso corporeo del paziente, livello di attività fisica e aderenza alle indicazioni relative al sostegno del peso o del carico 
incidono sulle sollecitazioni alle quali è sottoposto l’impianto.

AVVERTENZE
I possibili eventi avversi includono, a titolo esemplificativo: fusione fallita o pseudartosi causa della rottura dell’impianto; reazione 
allergica ai materiali dell’impianto incluse metallosi, colorazione, formazione tumorale e/o malattia autoimmune; infezione; 
frattura o rottura del dispositivo; migrazione o allentamento del dispositivo; diminuzione della densità ossea; perdita di mobilità 
o funzionalità spinale; incapacità di svolgere le normali attività quotidiane; frattura di ossa spinali inclusi peduncoli, processo 
spinoso, pars interarticularis, corpo vertebrale o sacro; modificazione della curvatura spinale o dell’altezza del disco; nucleo 
polposo erniato, degenerazione o rottura interna del disco; complicanze del sito donatore dell’innesto inclusi dolore, frattura e 
problemi di cicatrizzazione della ferita; danno tissutale, dolore, disagio o sensazioni anomale dovuti alla presenza del dispositivo 
o dell’intervento chirurgico di inserzione dell’impianto, formazione di cicatrici che causano compromissione o dolore neurologico; 
lesione dei nervi inclusi perdita o diminuzione della funzione neurologica, paralisi, lesioni della dura, sviluppo di radiculopatia, 
sensazioni di formicolio o intorpidimento; sindrome della cauda equina; lesione dei vasi, emorragia, ematoma, occlusione, 
seroma, edema, embolia, ictus o altri tipi di compromissione del sistema cardiovascolare; lesione di altri organi inclusi ritenzione 
urinaria, perdita del controllo della vescica o altri tipi di compromissioni dell’apparato urinario; compromissione dell’apparato 
gastrointestinale; compromissione dell’apparato genitale inclusi sterilità, disfunzione sessuale; sviluppo di problemi respiratori 
inclusa embolia polmonare; trombosi venosa, embolia polmonare e arresto cardiaco; morte. Ulteriori interventi chirurgici possono 
rendersi necessari per correggere alcuni di questi effetti.

Pur non includendo tutti gli effetti collaterali che possono verificarsi con gli interventi chirurgici in generale, le presenti avvertenze 
contengono considerazioni importanti specifiche per gli impianti ortopedici. Prima dell’intervento il paziente deve anche essere 
messo al corrente dei rischi chirurgici in generale. 

I componenti di questo sistema sono realizzati in lega di titanio. Si sconsiglia di utilizzare i componenti d’impianto con componenti 
di materiali diversi, per ragioni correlate a proprietà metallurgiche, meccaniche e funzionali.

PRECAUZIONI
L’impianto di questi dispositivi deve essere eseguito esclusivamente da chirurghi spinali esperti che abbiano ricevuto una 
formazione specifica nell’uso di questo sistema a causa del rischio di lesione grave per il paziente insito in questa procedura. La 
pianificazione preoperatoria e l’anatomia del paziente assumono importanza preminente nella scelta dell’impianto.

Gli impianti chirurgici non devono mai essere riutilizzati. Un impianto metallico espiantato non deve mai essere riutilizzato. Pur 
apparendo integro, il dispositivo potrebbe presentare piccoli difetti e segni di precedenti sollecitazioni al suo interno che ne 
potrebbero provocare la rottura.

È necessario procedere con estrema cautela nelle aree circostanti il midollo spinale e le radici nervose poiché il verificarsi di un 
danno ai nervi provoca la perdita delle funzioni neurologiche. Se possibile o necessario, usare un sistema di acquisizione immagini 
per agevolare l’intervento chirurgico. Per inserire una vite cannulata, è possibile utilizzare una guida e successivamente un 
maschio affilato. Se si utilizza la guida, verificare che non sia inserita troppo in profondità, che non si pieghi e/o che non si rompa. 
Controllare inoltre che la guida non avanzi durante la maschiatura o l’inserzione della vite. Togliere la guida e verificarne l’integrità. 
In caso contrario la guida o una sua parte potrebbero avanzare attraverso l’osso e posizionarsi in un punto nel quale potrebbero 
danneggiare le strutture sottostanti.

La corretta manipolazione dell’impianto è pertanto estremamente importante. Evitare se possibile di correggere il profilo degli 
impianti metallici. Qualora fosse necessaria o consentita a livello di progettazione, il chirurgo dovrà evitare angolazioni acute, curve 
inverse o di piegare il dispositivo in corrispondenza di un foro per la vite. Il chirurgo che esegue l’operazione deve evitare di scalfire 
o graffiare il dispositivo durante la creazione del profilo, in quanto questi fattori possono causare sollecitazioni interne, possibili punti 
di partenza di eventuali rotture dell’impianto.

Gli impianti metallici sono soggetti ad allentamento, frattura, corrosione, migrazione e possono causare dolore o sforzare l’osso 
riparato (fenomeno di stress-shielding) anche dopo la guarigione, specialmente nei pazienti giovani ed attivi. Sebbene la decisione 
finale sulla rimozione dell’impianto spetti al medico, si raccomanda, se possibile e attuabile per il singolo paziente, di rimuovere 
i dispositivi di fissaggio una volta raggiunto l’obiettivo previsto. La rimozione dell’impianto deve essere seguita da un adeguato 
trattamento postoperatorio.

La corretta scelta dell’impianto è molto importante. La probabilità di successo nella fissazione della frattura aumenta con la scelta 
della giusta dimensione, forma e concezione dell’impianto. Sebbene una corretta scelta dell’impianto possa aiutare a ridurre i rischi, 
la dimensione e la forma delle ossa umane costituiscono dei limiti alla dimensione ed alla resistenza degli impianti. I dispositivi 
metallici per la fissazione interna non sono in grado di sopportare livelli di attività e/o carichi uguali a quelli a cui vengono sottoposte 
le ossa sane. Questi dispositivi non sono progettati per sopportare sforzi relativi a completo carico o peso senza l’utilizzo di 
sostegni. Si verifica un rischio più elevato di allentamento, piegamento o rottura del dispositivo in presenza di fratture con grave 
comminuzione, dislocazione o altre situazioni che rendono difficile la gestione della frattura.

Può verificarsi la corrosione dell’impianto. I metalli e le leghe che vengono impiantati nel corpo umano sono esposti ad un ambiente 
in costante cambiamento di sali, acidi ed alcali che possono provocarne la corrosione. Ponendo a contatto fra loro metalli diversi, il 
processo di corrosione può subire un’accelerazione che aumenta a sua volta la possibilità di fratture da sforzo degli impianti. Quindi 
bisogna utilizzare metalli e leghe compatibili quando si utilizzano diversi dispositivi per uno stesso impianto.

PULIZIA
La pulizia manuale, se eseguita correttamente secondo le istruzioni, causa un danno minore rispetto alla pulizia meccanica. Per la 
pulizia manuale degli strumenti, procedere come segue:

1.	 Rimuovere tutti i detriti da angoli o cavità (nota: pulire con particolare attenzione tutte le aree cannulate utilizzando  
	 l’apposito stiletto e sciacquando immediatamente).
2.	 Eliminare immediatamente tutte le tracce di sangue e di altri residui simili. Non aspettare che si secchino.
3.	 Pulire (se possibile) gli strumenti mediante immersione utilizzando un comune prodotto per la pulizia manuale disponibile  
	 in commercio (per es. Instraclean di Calgon o il detergente liquido Medline High Suds) attenendosi nella preparazione  
	 alle raccomandazioni del produttore.
4.	 Utilizzare uno spazzolino morbido con setole di nylon per pulire manualmente i dispositivi mentre sono immersi nella  
	 soluzione detergente. Non utilizzare mai spazzole con setole di acciaio o tamponi abrasivi, in quanto distruggono lo  
	 strato passivo della superficie dello strumento che lo protegge dalla corrosione.
5.	 Sciacquare accuratamente gli strumenti dopo la pulizia utilizzando acqua distillata.
6.	 Asciugare immediatamente gli strumenti.

CONTATTI
Globus Medical è raggiungibile telefonicamente al numero 1-866-456-2871. Rivolgendosi a Globus Medical è possibile ricevere un 
manuale di tecnica chirurgica.

STERILIZZAZIONE 
Gli impianti CORRIDOR® sono forniti non sterili e gli strumenti chirurgici CORRIDOR® possono essere forniti sterili o non sterili.

Gli strumenti CORRIDOR® sterili sono sterilizzati a raggi gamma per esposizione ad una dose di sterilizzazione dei dispositivi medici 
standard di 25-40kGy. Tale dose è stata validata utilizzando il metodo VDMax in conformità ai requisiti della norma ANSI/AAMI/
ISO 11137-2:2006 Sterilizzazione dei prodotti sanitari - Radiazione. La convalida del sistema di sterilizzazione è stata effettuata 
per garantire un livello di assicurazione di sterilità (SAL) pari a 10-6. Gli strumenti sterili sono confezionati in buste in alluminio 
a doppio strato termosigillate. Il sistema di confezionamento del prodotto è stato validato in conformità alle disposizioni della 
norma ANSI/AAMI/ISO 11607-1:2006 Imballaggi per dispositivi medici sterilizzati terminalmente - Parte 1: Requisiti per materiali, 
sistemi di barriera sterili e sistemi di imballaggio. La durata di conservazione è stabilita in 5 anni. Sull’etichetta della confezione è 
indicata la data di scadenza. Non utilizzare oltre la data di scadenza. Questi strumenti si considerano sterili fino all’apertura o al 
danneggiamento dell’imballaggio.

Gli impianti CORRIDOR® e gli strumenti non sterili sono stati validati in base alla norma ANSI/AAMI/ISO 17665-1:2006 
Sterilizzazione dei prodotti sanitari - Calore umido, per garantire un livello di assicurazione di sterilità (SAL) pari a 10-6. Si 
raccomanda l’uso di un involucro di sterilizzazione approvato dall’FDA secondo quanto sancito dalla norma ST79, Comprehensive 
Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance in Health Care Facilities dell’AAMI (Association for the Advancement of Medical 
Instrumentation.

Impianti:
Questi dispositivi sono forniti NON STERILI. Si raccomanda di eseguire la sterilizzazione come indicato nella tabella seguente:

Metodo Ciclo Temperatura Tempo di esposizione Tempo di asciugatura

Vapore Con spostamento per gravità  
(avvolti in involucri) 

132° C
(270° F) 

28 minuti 30 minuti

Vapore Prevuoto (avvolti in involucri) 
Impulsi di precondizionamento: 3

132° C
(270° F) 

4 minuti 30 minuti

Strumenti:
Questi dispositivi possono essere forniti NON STERILI. Si raccomanda di eseguire la sterilizzazione come indicato nella tabella 
seguente:

Metodo Ciclo Temperatura Tempo di esposizione Tempo di asciugatura

Vapore Con spostamento per gravità 
(avvolti in involucri)

132° C
(270° F) 

25 minuti 30 minuti

Vapore Prevuoto (avvolti in involucri)
Impulsi di precondizionamento: 3

132° C
(270° F)

15 minuti 30 minuti

Questi parametri sono convalidati solo per la sterilizzazione del dispositivo in oggetto. In caso di aggiunta di altri prodotti nella 
sterilizzatrice, i parametri consigliati non saranno più validi e l’operatore dovrà stabilire nuovi parametri per il ciclo di sterilizzazione. 
L’autoclave deve essere correttamente installata e sottoposta a manutenzione e calibrazione. Eseguire continuamente delle prove 
per accertare la completa inattivazione di tutte le forme di vita microbica.

TRADUZIONE DEI SIMBOLI

QUANTITÀ 

ESPAÑOL  	
INFORMACIÓN IMPORTANTE 

	 SISTEMA DE FIJACIÓN CORRIDOR®

DESCRIPCIÓN
El sistema de fijación CORRIDOR® consta de tornillos y arandelas diseñados para la compresión de injertos óseos. Los tornillos 
están disponibles con rosca parcial o completa, con y sin cánula y en varios diámetros y longitudes para adaptarse a la anatomía 
de cada paciente. El sistema de fijación CORRIDOR® está fabricado con aleación de titanio de grado médico, según las 
especificaciones de ASTM F136 y F1295. Los implantes de aleación de titanio no deben utilizarse junto con implantes de acero 
inoxidable, pues existe riesgo de corrosión galvánica tras la implantación.

INDICACIONES
El sistema de fijación CORRIDOR® se ha diseñado para estabilizar la columna vertebral y facilitar la fusión gracias a la 
inmovilización bilateral de las carillas articulares, con o sin injerto óseo y a uno o varios niveles, desde D1 hasta S1, así como 
para estabilizar fracturas de odontoides de tipo II. Para conseguir una fijación entre carillas, los tornillos se insertan desde la parte 
posterior y por el lado superior de la carilla, a través de la articulación y hasta penetrar en el pedículo. Los tornillos se colocan 
solos o bien con una arandela transarticular que puede rellenarse con injerto autógeno para estimular la fusión. Para conseguir 
una fijación translaminar, los tornillos se insertan desde la parte posterior y por la cara lateral de la apófisis espinosa, a través de 
la lámina y el lado superior de la carilla, y atraviesan la carilla articular hasta penetrar en el pedículo. Para la fijación de fracturas 
de odontoides de tipo II, se insertan uno o dos tornillos desde la parte anterior a través del cuerpo vertebral C2 y hasta la apófisis 
odontoides.

El sistema de fijación CORRIDOR® está indicado para el tratamiento de alguna de las siguientes afecciones o de todas ellas: 
seudoartrosis y fusión previa fallida, ya sea sintomática o causante de inestabilidad secundaria o deformidad; espondilolistesis; 
espondilolisis; discopatía degenerativa (DDD), definida como dolor de cuello o espalda de origen discógeno confirmado mediante 
estudios radiográficos; degeneración de carillas con inestabilidad y traumatismo, incluidas fracturas y dislocaciones vertebrales.

CONTRAINDICACIONES
Entre otras contraindicaciones se incluyen las siguientes (sin limitarse a ellas): Proceso infeccioso activo o riesgo significativo de infección 
(inmunodepresión); inflamación local, fiebre o leucocitosis, obesidad mórbida; embarazo; enfermedad mental; distorsión anatómica por 
anomalías congénitas; cualquier estado médico o quirúrgico que neutralice las ventajas potenciales de la cirugía de implante vertebral, 
como la presencia de tumores o anomalías congénitas; artrosis rápida, resorción ósea (osteopenia) u osteoporosis; indicios o pruebas 
de alergia o intolerancia al metal; cualquier situación que implique la combinación de metales de distinta composición; cualquier caso 
en que los componentes del implante seleccionado resulten demasiado grandes o pequeños para conseguir resultados satisfactorios; 
cualquier caso que no requiera curación de la fractura; cualquier paciente en el que el empleo del implante pueda interferir con 
estructuras anatómicas o capacidad fisiológica prevista; cualquier paciente reacio a seguir las instrucciones posquirúrgicas; cualquier 
caso no descrito en las indicaciones.

Algunas enfermedades degenerativas o condiciones fisiológicas subyacentes, como la diabetes o la artritis reumatoide, pueden 
alterar el proceso de curación, lo que incrementa el riesgo de rotura del implante.

La discapacidad mental o física que comprometa la capacidad del paciente para observar las limitaciones o precauciones 
necesarias puede conducirle a una situación de riesgo durante la rehabilitación posquirúrgica.

Factores como el peso del paciente, su grado de actividad y el respeto a las instrucciones sobre realización de esfuerzos y carga 
de pesos pueden afectar a las fuerzas a las que se ve sometido el implante.

ADVERTENCIAS
Entre los posibles efectos adversos se incluyen (sin limitarse a ellos): fusión fallida o seudoartrosis con rotura de implante; reacción 
alérgica a los materiales implantados, incluidas metalosis, tinción, formación tumoral o trastornos autoinmunes; infección; 
fractura o fallo del dispositivo; desplazamiento o aflojamiento del dispositivo; merma de la densidad ósea; pérdida de movilidad o 
funcionalidad vertebral; incapacidad para el desempeño de actividades rutinarias; fractura de cualquier hueso vertebral, incluidos 
pedículos, apófisis espinosa, pars interarticularis, cuerpo vertebral o hueso sacro; alteración de la curvatura vertebral o de la 
altura discal; hernia discal, degeneración o ruptura discal; complicaciones en zona donante de injerto, incluidos dolor, fractura 
o dificultades de curación; daño tisular, dolor, malestar o sensaciones anómalas por presencia del dispositivo o por cirugía de 
implante; formación de cicatrices causantes de afección o dolor neurológico; lesiones nerviosas, incluidas pérdida o merma 
de la función neurológica, parálisis, rasgado de duramadre, radiculopatía, entumecimiento u hormigueo; síndrome de cola de 
caballo; lesiones vasculares, hemorragia, hematoma, oclusión, seroma, edema, embolia, ictus u otro tipo de afecciones del 
sistema cardiovascular; lesiones orgánicas, incluidas retención de orina, pérdida de control vesicular u otro tipo de afecciones del 
sistema urológico; afecciones del sistema gastrointestinal; afecciones del sistema reproductor, incluidas esterilidad y disfunción 
sexual; aparición de problemas respiratorios, incluida embolia pulmonar; trombosis venosa, embolia pulmonar y paro cardíaco; 
fallecimiento. Es posible que se requieran intervenciones adicionales para corregir alguna de estas situaciones.

Estas advertencias no incluyen los posibles efectos adversos de las intervenciones quirúrgicas en general; se trata de 
consideraciones de importancia específicas de los implantes ortopédicos. Es preciso explicar al paciente los riesgos generales de 
la cirugía antes de realizar la intervención. 

Los componentes de este sistema están fabricados con aleación de titanio. Por motivos funcionales, mecánicos y metalúrgicos, 
no se recomienda mezclar componentes implantables de distintos materiales.

PRECAUCIONES
La implantación de estos dispositivos debe dejarse exclusivamente en manos de cirujanos de columna expertos que hayan 
recibido formación específica en el uso de este sistema, ya que existe riesgo de causar lesiones graves al paciente. A la hora de 
seleccionar los implantes hay que tener en cuenta la planificación prequirúrgica y la anatomía del paciente.

Los implantes quirúrgicos nunca se deben reutilizar. Un implante metálico explantado nunca se debe volver a implantar. Aunque 
parezca que el dispositivo no está dañado, puede tener pequeños defectos y patrones de esfuerzo internos que podrían causar 
su rotura.

Extreme las precauciones cuando trabaje en torno a la médula espinal y las raíces nerviosas para evitar lesiones nerviosas que 
causen la pérdida de funciones neurológicas. Siempre que sea posible o necesario, utilice un sistema de obtención de imágenes 
para facilitar la cirugía. Para insertar un tornillo con cánula puede utilizar una guía de alambre, a la que debe seguir un punzón 
roscado fino. Si la utiliza, asegúrese de no insertarla a profundidad excesiva y de no doblarla ni romperla. Asegúrese también de 
que la guía de alambre no avanza durante el roscado y la inserción del tornillo Retire la guía de alambre y compruebe que está 
intacta. De lo contrario, es posible que la guía o parte de ella avance hasta rebasar el hueso y alcance una ubicación en la que 
pueda dañar estructuras subyacentes.

Es fundamental manejar el implante de forma correcta. Siempre que sea posible debe evitarse la modificación del contorno de los 
implantes. Si es preciso hacerlo o el diseño lo permite, el cirujano debe evitar los bordes afilados e inversos, así como la torsión 
del dispositivo en los orificios para tornillos. El cirujano responsable de la intervención debe evitar cualquier muesca o arañazo 
durante el contorneado del dispositivo. Estos factores pueden dar lugar a fuerzas internas que generen focos de futura ruptura 
del implante.

Los implantes metálicos pueden aflojarse, fracturarse, desplazarse, sufrir corrosión o afectar al esfuerzo funcional del hueso 
incluso tras la curación de una fractura, en particular en pacientes jóvenes y activos. Aunque la decisión final sobre la retirada 
del implante es exclusiva del cirujano, se recomienda extraer los dispositivos de fijación (si las condiciones del paciente lo hacen 
posible y práctico) una vez cumplido su cometido de ayuda a la curación. A la retirada del implante debe seguirse el tratamiento 
posquirúrgico correspondiente.

Es fundamental seleccionar el implante correcto. Las posibilidades de éxito en la fijación de la fractura aumentan cuando se 
selecciona un implante de tamaño, forma y diseño adecuados. Aunque una selección adecuada puede minimizar los riesgos, 
debe tenerse presente que las dimensiones y la forma de los huesos humanos presentan limitaciones que afectan al tamaño y 
la resistencia de los implantes. Los dispositivos metálicos de fijación interna no soportan los mismos niveles de actividad ni de 
esfuerzo que los colocados en huesos normales y sanos. Estos dispositivos no están pensados para resistir por sí solos pesos o 
cargas completos. Las fracturas con fragmentación grave, desplazamiento u otras situaciones de tratamiento difícil presentan un 
mayor riesgo de aflojamiento, torsión o rotura del dispositivo.

Existe riesgo de corrosión del implante. Los metales y las aleaciones implantados en el cuerpo humano se ven sometidos a un 
entorno cambiante con presencia de sales, ácidos y álcalis que pueden causar corrosión. El contacto entre distintos metales 
puede acelerar el proceso de corrosión, lo que a su vez puede precipitar la fractura por desgaste de los implantes. Debe hacerse 
el máximo esfuerzo por utilizar metales y aleaciones compatibles cuando sea preciso combinarlos.

LIMPIEZA
La limpieza manual de instrumentos, si se realiza del modo adecuado, es menos susceptible de causar daños que la limpieza 
mecánica. Siga estas indicaciones cuando limpie instrumentos a mano:

1.	 Elimine todo residuo de esquinas y huecos (Nota: preste especial atención a las áreas canuladas, que deben limpiarse  
	 con un estilete limpiador adecuado y aclararse de inmediato).
2.	 Elimine de inmediato todo resto de sangre y residuos similares. No permita que estos residuos se sequen.
3.	 Los instrumentos deben sumergirse (si procede) y limpiarse con limpiadores manuales de uso comercial (por ejemplo,  
	 detergentes como Instraclean de Calgon o Medline High Suds), preparados de acuerdo con las recomendaciones del  
	 fabricante.
4.	 A continuación se utiliza un cepillo con cerdas de nailon suaves para limpiar los dispositivos sumergidos en la solución  
	 limpiadora. No utilice nunca cepillos de acero ni paños abrasivos, ya que pueden romper la capa pasiva de la superficie  
	 del instrumento, con el consiguiente riesgo de corrosión.
5.	 Los instrumentos deben aclararse a fondo tras la limpieza. Utilice agua destilada.
6.	 Seque los instrumentos de inmediato tras la limpieza.

INFORMACIÓN DE CONTACTO
Puede comunicarse con Globus Medical en el 1-866-456-2871. Globus Medical puede facilitarle una copia del manual de técnicas 
quirúrgicas.

ESTERILIZACIÓN
Los implantes CORRIDOR® se suministran no estériles y los instrumentos quirúrgicos CORRIDOR® se suministran estériles y no 
estériles.

Los instrumentos CORRIDOR® estériles se procesan con una dosis de esterilización por radiación gamma de 25-40 kGy 
(para dispositivos médicos estándar). Esta dosis se ha validado según el método VDMax, conforme a la norma ANSI/AAMI/ISO 
11137-2:2006 (Esterilización de productos sanitarios/Radiación). La esterilización se ha validado para garantizar un nivel de 
aseguramiento de la esterilidad (SAL) de 10-6. Los instrumentos estériles se envasan en bolsas de doble hoja termosoldadas. El 
envase del producto se ha validado conforme a la norma ANSI/AAMI/ISO 11607‑1:2006 (Envasado para productos sanitarios 
esterilizados terminalmente. Parte 1: Requisitos para los materiales, los sistemas de barrera estéril y sistemas de envasado) Se 
ha determinado una duración de 5 años. La fecha de caducidad se indica en la etiqueta del envase. No lo utilice si ha caducado. 
Estos instrumentos se consideran estériles a menos que el envase se haya abierto o esté dañado.

Los implantes e instrumentos CORRIDOR® no estériles se han validado de acuerdo con las pautas ANSI/AAMI/ISO 17665-1:2006 
(Esterilización de productos sanitarios. Calor húmedo) con el fin de garantizar un nivel de aseguramiento de la esterilidad (SAL) de 
10-6. Se recomienda utilizar una envoltura que cuente con aprobación de la agencia FDA estadounidense, conforme al documento 
Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) ST79, Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance in 
Health Care Facilities.

Implantes:
Estos dispositivos se suministran NO ESTÉRILES. La esterilización recomendada es la siguiente:

Método Ciclo Temperatura Tiempo de 
exposición

Tiempo de 
secado

Vapor Desplazamiento por gravedad 
(envuelto) 

132 °C
(270 °F) 

28 minutos 30 minutos

Vapor Vacío previo (envuelto) 
Pulsos de preacondicionamiento: 3

132 °C
(270 °F) 

4 minutos 30 minutos

Instrumentos:
Estos dispositivos pueden suministrarse NO ESTÉRILES. La esterilización recomendada es la siguiente:

Método Ciclo Temperatura Tiempo de 
exposición

Tiempo de 
secado

Vapor Desplazamiento por gravedad
(envuelto)

132 °C
(270 °F) 

25 minutos 30 minutos

Vapor Vacío previo (envuelto)
Pulsos de preacondicionamiento: 3

132 °C
(270 °F)

15 minutos 30 minutos

Los parámetros están validados solo para esterilizar este dispositivo. Si se agregan otros productos al esterilizador, los parámetros 
no son válidos y el usuario debe establecer nuevos parámetros del ciclo. El autoclave ha de estar correctamente instalado, 
revisado y calibrado. Deben efectuarse pruebas continuas para confirmar la inactivación de todas las formas de microorganismos 
viables.

SIGNIFICADO DE LOS 
SÍMBOLOS

CANTIDAD 

PORTUGUÊS  	
INFORMAÇÕES IMPORTANTES SOBRE 

	 O SISTEMA DE FIXAÇÃO CORRIDOR®

DESCRIÇÃO
O sistema de fixação CORRIDOR® é constituído por parafusos, bem como por anilhas, concebidos para comprimir enxertos 
ósseos. Os parafusos estão disponíveis parcialmente roscados ou totalmente roscados, canulados ou não canulados e com vários 
diâmetros e comprimentos para se adaptarem à anatomia do doente. O sistema de fixação CORRIDOR® é fabricado em liga de 
titânio de grau médico, conforme especificado na norma ASTM F136 e F1295. Em virtude do risco de corrosão galvânica depois 
da implantação, os implantes de liga de titânio não devem ser usados na mesma estrutura de implantes de aço inoxidável.

INDICAÇÕES
O sistema de fixação CORRIDOR® destina-se a estabilizar a coluna como auxílio na fusão através de imobilização bilateral 
das articulações de faceta, com ou sem enxerto ósseo, em níveis únicos ou múltiplos, de T1 a S1 e para estabilizar fracturas 
odontóides de tipo II. Para fixação trans-faceta, os parafusos são inseridos posteriormente, através da face superior da faceta, 
atravessando a articulação de faceta e em direcção ao pedículo. Os parafusos podem ser colocados isoladamente ou com uma 
anilha trans-articular que pode ser enchida com enxerto autógeno para promover a fusão. Para fixação de faceta translaminar, os 
parafusos são inseridos posteriormente, através da face lateral da apófise espinhosa, atravessando a lâmina, a face superior da 
faceta, a articulação de faceta e em direcção ao pedículo. Para fixação odontóide de tipo II, um ou dois parafusos são inseridos 
anteriormente através do corpo vertebral de C2 em direcção à apófise odontóide.

O sistema de fixação CORRIDOR® está indicado para o tratamento de qualquer ou de todas as seguintes situações: 
pseudoartrose e fusões prévias falhadas que são sintomáticas ou que podem provocar instabilidade ou deformação secundárias; 
espondilolistese; espondilólise; doença discal degenerativa (DDD) conforme definida por dor cervical e/ou ou dorsalgia de origem 
discogénica conforme confirmado por estudos radiográficos; degeneração das facetas com instabilidade e traumatismo, incluindo 
fracturas e/ou luxações espinais.

CONTRA-INDICAÇÕES
As contra-indicações incluem, mas não se limitam a: Processo infeccioso activo ou risco significativo de infecção (compromisso 
imunitário); inflamação local, febre ou leucocitose, obesidade mórbida; gravidez; doença mental; distorção anatómica provocada 
por anomalias congénitas; qualquer situação médica ou cirúrgica que comprometa os potenciais benefícios da cirurgia de 
implante espinal, tais como a presença tumores ou anomalias congénitas; doença articular rápida, osteopenia por reabsorção 
óssea e/ou osteoporose; alergia ou intolerância a metais suspeitada ou documentada; qualquer caso em que seja necessário 
misturar metais de componentes diferentes; qualquer caso em que os componentes do implante escolhido para utilização 
sejam demasiado grandes ou demasiado pequenos para se obter um resultado satisfatório; qualquer caso em que não seja 
necessária consolidação de fractura; qualquer doente em que a utilização do implante interfira com estruturas anatómicas ou com 
o desempenho fisiológico esperado; qualquer doente não disposto a seguir as instruções no pós-operatório; qualquer caso não 
descrito nas indicações.

Algumas doenças degenerativas ou condições fisiológicas subjacentes, tais como diabetes ou artrite reumatóide, podem alterar o 
processo de consolidação, aumentando consequentemente o risco de fractura do implante.

Uma incapacidade mental ou física que comprometa a capacidade do doente para cumprir as limitações ou precauções 
necessárias pode colocar esse doente em risco particular durante a reabilitação pós-operatória.

Factores tais como o peso do doente, nível de actividade e adesão às instruções relativas ao manuseio/transporte de pesos e 
cargas podem ter um efeito nas tensões a que o implante está sujeito.

ADVERTÊNCIAS
Os possíveis efeitos adversos que podem ocorrer incluem, mas não se limitam a: fusão falhada ou pseudartrose originando 
fractura do implante; reacção alérgica aos materiais do implante incluindo metalose, coloração, formação de tumor e/ou doença 
autoimune; infecção; fractura ou falha do dispositivo; migração ou afrouxamento do dispositivo; diminuição da densidade 
óssea; perda de mobilidade ou função espinal; incapacidade para efectuar as actividades da vida diária; fractura de qualquer 
osso espinal incluindo os pedículos, apófise espinhosa, pars interarticularis, corpo vertebral ou sacro; alteração da curvatura da 
coluna ou da altura do disco; herniação de núcleo pulposo, degeneração ou disrupção do disco; complicações no local dador 
de enxerto incluindo dor, fractura e problemas relacionados com a cicatrização de feridas; lesão tecidular, dor, desconforto 
ou sensações anómalas devido à presença do dispositivo ou à cirurgia de implantação; formação de cicatriz provocando 
compromisso ou dor neurológicos; lesão de nervos incluindo perda ou diminuição da função neurológica, paralisia, lacerações 
da dura-máter, desenvolvimento de radiculopatia, entorpecimento ou formigueiros; síndrome da cauda equina; lesão de vasos, 
hemorragia, hematoma, oclusão, seroma, edema, embolia, acidente vascular cerebral ou outros tipos de compromisso do sistema 
cardiovascular; lesão de órgãos incluindo retenção urinária, perda do controlo da bexiga ou outros tipos de compromisso do 
sistema urológico; compromisso do sistema gastrintestinal; compromisso do sistema reprodutor incluindo esterilidade, disfunção 
sexual; desenvolvimento de problemas respiratórios incluindo tromboembolismo pulmonar; trombose venosa, embolia pulmonar e 
paragem cardíaca; e morte. Poderá ser necessária cirurgia adicional para corrigir alguns destes efeitos.

Estas advertências não incluem todos os efeitos adversos que poderão ocorrer com a cirurgia em geral, mas constituem 
considerações importantes específicas para implantes ortopédicos. Os riscos cirúrgicos gerais devem ser explicados ao doente 
antes da cirurgia. 

Os componentes deste sistema são fabricados em liga de titânio. A mistura de componentes de implante de materiais diferentes 
não está recomendada, por razões metalúrgicas, mecânicas e funcionais.

PRECAUÇÕES
A implantação destes dispositivos só deverá ser efectuada por cirurgiões da coluna vertebral com experiência e formação 
específica no uso deste sistema, devido ao risco de lesões graves no doente. Na escolha dos implantes, deve ser tido em 
consideração o planeamento pré-operatório e a anatomia do doente.

Os implantes cirúrgicos nunca devem ser reutilizados. Um implante metálico explantado nunca deve ser reimplantado. Embora o 
dispositivo possa não parecer danificado, poderá apresentar pequenos defeitos e padrões de tensão interna passíveis de conduzir 
à sua fractura.
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Deve-se proceder com extrema precaução em redor da medula espinal e raízes nervosas. A lesão dos nervos provocará a 
perda de funções neurológicas. Sempre que seja possível ou necessário, deve ser utilizado um sistema de imagem para facilitar 
a cirurgia. Para inserir um parafuso canulado, pode ser utilizado um fio-guia, seguido por um batente afiado. Assegure-se de 
que o fio-guia, se utilizado, não é inserido a uma profundidade excessiva, não fica dobrado e/ou não se parte. Certifique-se 
também de que o fio-guia não avança durante o bater ou a inserção de parafusos. Retire o fio-guia e confirme que está intacto. 
A inobservância deste procedimento poderá implicar o avanço do fio-guia ou de parte deste através do osso, para um local onde 
poderá provocar lesão nas estruturas subjacentes.

A manipulação correcta do implante é extremamente importante. Sempre que possível, deve ser evitada a formação de contornos 
nos implantes metálicos. Caso seja necessária a formação de contornos, ou caso estes sejam permitidos pelo desenho dos 
implantes, o cirurgião deve evitar dobragens acentuadas, dobragens inversas ou a dobragem do dispositivo num orifício para 
parafuso. O cirurgião responsável deve evitar fazer quaisquer entalhes ou riscos no dispositivo quando proceder à formação 
de contornos. Estes factores podem produzir tensões internas que poderão vir a ser o ponto focal de uma posterior quebra do 
implante.

Os implantes metálicos podem soltar-se ou sofrer fractura, corrosão, migração, ou provocar dor ou tensão de cisalhamento no 
osso, mesmo após a consolidação de uma fractura, particularmente em doentes jovens e activos. Embora caiba ao cirurgião 
a decisão final relativa à remoção do implante, recomendamos que sempre que possível e prático para o doente específico, os 
dispositivos de fixação sejam removidos após terem desempenhado a sua função como meio auxiliar para a consolidação. A 
remoção do implante deve ser seguida por um controlo pós-operatório adequado.

A selecção correcta do implante é extremamente importante. O potencial de sucesso na fixação de fracturas aumenta com a 
selecção do tamanho, forma e desenho de implante adequados. Embora uma selecção adequada possa minimizar os riscos, 
o tamanho e a forma dos ossos humanos impõem limitações relativamente ao tamanho e força dos implantes. Os dispositivos 
metálicos de fixação interna não conseguem resistir a níveis de actividade e/ou cargas iguais aos suportados por osso normal e 
saudável. Estes dispositivos não foram concebidos para resistir à tensão não assistida decorrente de um suporte total de pesos 
ou de cargas. Em fracturas cominutivas acentuadas, envolvendo deslocamento ou noutras situações de tratamento difícil de 
fracturas, existe um risco mais elevado de afrouxamento, dobragem ou fractura do dispositivo.

Pode ocorrer corrosão do implante. O implante de metais e ligas no corpo humano sujeita-os a um ambiente em constante 
mutação de sais, ácidos e substâncias alcalinas, que podem provocar corrosão. O contacto entre metais diferentes pode acelerar 
o processo de corrosão, o que pode potenciar as fracturas por fadiga dos implantes. Por conseguinte, devem envidar-se todos os 
esforços para utilizar metais e ligas compatíveis em conjunto.

LIMPEZA
A limpeza de instrumentos à mão, quando efectuada correctamente, provoca menos danos do que a limpeza mecânica. Quando 
limpar instrumentos à mão, deve observar o seguinte:

1.	 Remova os detritos de todos os cantos ou recessos. (Nota: deverá ser tida precaução adicional ao limpar qualquer área  
	 canulada, mediante utilização de um estilete de limpeza adequado e enxaguando imediatamente.)
2.	 Elimine imediatamente todos os vestígios de sangue e de outros resíduos deste tipo. Não deixe que estes resíduos  
	 sequem.
3.	 Os instrumentos devem ser mergulhados (se aplicável) e limpos com um produto de limpeza manual disponível no  
	 mercado (ou seja, Instraclean da Calgon ou Detergente High Suds da Medline), preparado de acordo com a  
	 recomendação do fabricante.
4.	 Em seguida, deverá ser utilizada uma escova macia com cerdas de nylon para limpar manualmente os dispositivos  
	 enquanto mergulhados na solução de limpeza. Nunca utilize escovas de aço nem esponjas abrasivas, dado que estas  
	 danificam a camada passiva da superfície do instrumento, o que pode originar corrosão.
5.	 Os instrumentos devem ser enxaguados exaustivamente após concluída a limpeza. Deverá ser utilizada água destilada.
6.	 Seque os instrumentos imediatamente após concluída a limpeza.

INFORMAÇÕES PARA CONTACTO
A Globus Medical pode ser contactada através do número 1-866-456-2871. Poderá obter um manual da técnica cirúrgica, 
contactando a Globus Medical.

ESTERILIZAÇÃO 
Os implantes CORRIDOR® são fornecidos não esterilizados e os instrumentos cirúrgicos CORRIDOR® são fornecidos esterilizados 
ou não esterilizados.

Os instrumentos esterilizados CORRIDOR® são esterilizados por radiação gama utilizando uma dose de esterilização padrão para 
dispositivos médicos de 25-40kGy. Esta dose foi validada utilizando o método VDMax de acordo com a norma de esterilização 
de produtos para cuidados de saúde  - Radiação ANSI/AAMI/ISO 11137-2:2006. A validação da esterilização foi efectuada 
para assegurar um nível de garantia de esterilidade (SAL) de 10-6. Os instrumentos esterilizados são embalados num saco de 
folha dupla de alumínio selado termicamente. A embalagem do produto foi validada de acordo com a norma de embalagens de 
dispositivos médicos sujeitos a esterilização terminal ANSI/AAMI/ISO 11607-1:2006 - Parte 1: Requisitos para materiais, sistemas 
com barreira estéril e sistemas de embalagem, O prazo de validade foi determinado como sendo de 5 anos. O prazo de validade 
está impresso no rótulo da embalagem. Não utilizar após expirado. Estes instrumentos são considerados esterilizados excepto 
nos casos em que a embalagem se encontra aberta ou apresenta danos.

Os instrumentos e implantes CORRIDOR® não esterilizados foram validados de acordo com as normas de esterilização de 
produtos para cuidados de saúde - calor húmido ANSI/AAMI/ISO 17665-1:2006, de forma a assegurar um nível de garantia de 
esterilidade (SAL) de 10-6. Recomenda-se a utilização de um invólucro autorizado pela FDA, de acordo com a norma ST79 da 
Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI), Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterility 
Assurance in Health Care Facilities.

Implantes:
Estes dispositivos são fornecidos NÃO ESTERILIZADOS. É recomendada esterilização da seguinte forma:

Método Ciclo Temperatura Tempo de 
Exposição

Tempo de 
Secagem

Vapor Deslocação gravitacional  
(envolvido) 

132° C
(270° F) 

28 minutos 30 minutos

Vapor Pré-vácuo (envolvido) 
Pulsos de pré-condicionamento: 3

132° C
(270° F) 

4 minutos 30 minutos

Instrumentos:
Estes dispositivos podem ser fornecidos NÃO ESTERILIZADOS. É recomendada esterilização da seguinte forma:

Método Ciclo Temperatura Tempo de 
Exposição

Tempo de 
Secagem

Vapor Deslocamento por Gravidade 
(envolvido)

132° C
(270° F) 

25 minutos 30 minutos

Vapor Pré-vácuo (envolvido)
Pulsos de pré-condicionamento: 3

132° C
(270° F)

15 minutos 30 minutos

Estes parâmetros estão validados apenas para esterilizar este dispositivo. Caso sejam acrescentados outros produtos ao 
esterilizador, os parâmetros recomendados não são válidos, e devem ser estabelecidos novos parâmetros de ciclo pelo utilizador. 
A autoclave deve ser alvo de instalação, manutenção e calibração adequadas. Devem ser efectuados testes permanentes para 
confirmar a inactivação de todas as formas de microrganismos viáveis.

TRADUÇÃO DOS SÍMBOLOS

QUANTIDADE

NEDERLANDS  	
BELANGRIJKE INFORMATIE OVER 

	 HET CORRIDOR® FIXATIESYSTEEM
BESCHRIJVING
Het CORRIDOR® fixatiesysteem bestaat uit schroeven en ringen die ontworpen zijn voor het comprimeren van bottransplantaten. 
De schroeven zijn verkrijgbaar met een gedeeltelijke of volledige schroefdraad, gecanuleerd of niet-gecanuleerd en met 
verschillende diameters en lengtes, zodat aanpassing aan de individuele anatomie van de patiënt mogelijk is. Het CORRIDOR® 
fixatiesysteem is vervaardigd van titaanlegering van medische kwaliteit, zoals gespecificeerd in ASTM F136 en F1295. Door het 
risico van galvanische corrosie na implantatie mogen implantaten van titaanlegering niet in dezelfde constructie worden gebruikt 
als roestvrijstalen implantaten.

INDICATIES
Het CORRIDOR® fixatiesysteem is bedoeld voor het stabiliseren van de wervelkolom als hulpmiddel voor fusie door middel van 
bilaterale immobilisatie van de facetgewrichten, met of zonder bottransplantaat, op één of meerdere niveaus van T1 tot S1, en 
voor het stabiliseren van type II-odontoïdfracturen. Voor transfacetfixatie worden de schroeven posterieur door de bovenkant 
van het facet, door het facetgewricht, en in de pedikel bevestigd. De schroeven kunnen worden geplaatst met of zonder een 
transarticulaire ring, die opgevuld kan worden met autogeen transplantaat om fusie te bevorderen. Voor translaminaire facetfixatie 
worden de schroeven posterieur door het laterale aspect van de processus spinosus, door de lamina, door de bovenkant van 
het facet, door het facetgewricht, en in de pedikel bevestigd. Voor type II-odontoïdfixatie worden één of twee schroeven anterieur 
ingebracht door wervellichaam C2 en in de processus odontoideus.

Het CORRIDOR® fixatiesysteem is geïndiceerd voor de behandeling van één of meer van de volgende aandoeningen: 
pseudoartrose en mislukte eerdere fusie die symptomatisch zijn of die secundaire instabiliteit of misvorming kunnen veroorzaken; 
spondylolisthese; spondylolyse; DDD (Degenerative Disc Disease: degeneratieve schijfaandoening), gedefinieerd als discogene 
nek- of rugpijn met bevestiging door radiologisch onderzoek; degeneratie van de facetten met instabiliteit en trauma, inclusief 
spinale fracturen en dislocaties.

CONTRA-INDICATIES
De contra-indicaties bestaan uit, maar beperken zich niet tot, de volgende: Actieve infecties of significant infectie-risico 
(verminderde afweer); plaatselijke ontsteking, koorts of leukocytose; ziekelijk overgewicht; zwangerschap; psychische 
aandoeningen; anatomische misvormingen door aangeboren afwijkingen; medische of chirurgische condities die het mogelijke 
voordeel van spinale implantatiechirurgie tenietdoen, zoals de aanwezigheid van tumoren of aangeboren afwijkingen; snel 
progressieve gewrichtsaandoeningen, botabsorptie-osteopenie of osteoporose; vermoede of gedocumenteerde metaalallergie 
of -intolerantie; alle gevallen waarbij metalen van verschillende componenten gecombineerd moeten worden; alle gevallen 
waarbij de geselecteerde, te gebruiken implantaatcomponenten te groot of te klein zijn voor een goed resultaat; alle gevallen 
waarbij fractuurgenezing niet noodzakelijk is; alle gevallen waarbij gebruik van het implantaat negatieve invloed zou hebben op 
anatomische structuren of verwachte fysiologische prestaties; alle gevallen waarbij patiënten niet bereid zijn de postoperatieve 
instructies op te volgen; alle gevallen die buiten de genoemde indicaties vallen.

Bepaalde degeneratieve aandoeningen of onderliggende fysiologische condities zoals diabetes of reumatoïde artritis, kunnen het 
genezingsproces negatief beïnvloeden, waardoor de kans op breuken van implantaatcomponenten toeneemt.

Geestelijke of lichamelijke aandoeningen die het vermogen van de patiënt om de noodzakelijke beperkingen of 
voorzorgsmaatregelen in acht te nemen, ondermijnen, kunnen voor die patiënt tot extra risico’s leiden tijdens de postoperatieve 
revalidatie.

Factoren zoals het gewicht van de patiënt, de mate van activiteit en de mate waarin hij of zij aanwijzingen opvolgt over belasting 
met eigen gewicht of andere gewichten, zijn van invloed op de krachten waaraan het implantaat blootgesteld wordt.

WAARSCHUWINGEN
Mogelijke bijwerkingen bestaan uit, maar beperken zich niet tot: mislukte fusie of pseudoartrose leidend tot implantaatbreuk; 
allergische reactie op implantaatmaterialen, inclusief metallose, vlekvorming, tumorvorming of auto-immuunziekte; infectie; breuk 
of falen van het hulpmiddel; migratie of losraking van het hulpmiddel; afname van botdichtheid; verlies van spinale mobiliteit of 
functie; niet in staat zijn om activiteiten van het dagelijkse leven te verrichten; spinale fracturen, inclusief fracturen van pedikels, 
processus spinosus, pars interarticularis, wervellichaam en sacrum; verandering van spinale kromming of schijfhoogte; herniatie 
van nucleus pulposus, schijfdegeneratie of -disruptie; complicaties op de plaats van het transplantaat, inclusief pijn, fractuur en 
wondgenezingsproblemen; weefselbeschadiging, pijn, ongemak of abnormale gewaarwordingen door de aanwezigheid van 
het hulpmiddel of de implantatie-operatie; littekenvorming met neurologische stoornissen of pijn tot gevolg; letsel aan zenuwen, 
inclusief verlies of afname van neurologische functies, paralyse, dura-beschadiging, ontwikkeling van radiculopathie, doof gevoel 
of tintelingen; cauda equina-syndroom; letsel aan bloedvaten, bloeding, hematoom, occlusie, seroom, oedeem, embolie, CVA 
of andere cardiovasculaire problemen; letsel aan organen, inclusief urineretentie, verlies van blaascontrole of andere urologische 
problemen; aandoeningen van het gastro-intestinale systeem; genitale problemen, inclusief steriliteit en seksuele disfunctie; 
ontwikkeling van respiratoire problemen, inclusief pulmonale embolie; veneuze trombose, longembolie en hartstilstand; en 
overlijden. Aanvullende operaties kunnen noodzakelijk zijn om sommige van deze bijwerkingen te corrigeren.

Deze waarschuwingen bevatten niet alle bijwerkingen die op kunnen treden bij operaties in het algemeen, maar ze zijn met name 
belangrijk ter overweging bij orthopedische implantaties. De algemene chirurgische risico’s dienen vóór de operatie met de patiënt 
besproken te worden. 

De componenten van dit systeem zijn vervaardigd uit titaanlegering. Het combineren van implantaatcomponenten gemaakt van 
verschillende materialen, wordt afgeraden om metallurgische, mechanische en functionele redenen.

VOORZORGSMAATREGELEN
De implantatie van deze hulpmiddelen mag uitsluitend worden uitgevoerd door ervaren wervelkolomchirurgen die een specifieke 
opleiding in het gebruik van het systeem hebben gevolgd, omdat een risico bestaat van ernstig letsel bij de patiënt. Bij de 
implantaat-selectie moet rekening worden gehouden met de anatomie van de patiënt en de voorgenomen chirurgische procedure.

Chirurgische implantaten mogen nooit hergebruikt worden. Een geëxplanteerd metalen implantaat mag nooit opnieuw worden 
geïmplanteerd. Ook als het hulpmiddel onbeschadigd lijkt, kunnen er toch kleine mankementen en inwendige spanningspatronen 
aanwezig zijn die tot een breuk kunnen leiden.

Wees uiterst voorzichtig rond het ruggenmerg en de zenuwwortels. Beschadiging van de zenuwen veroorzaakt verlies van 
neurologische functies. Waar mogelijk of noodzakelijk dient een beeldvormingtechniek te worden gebruikt om de chirurgische 
ingreep te vergemakkelijken. Voor het plaatsen van een gecanuleerde schroef kan een voerdraad worden gebruikt, gevolgd door 
een scherpe tap. Zorg ervoor dat de voerdraad, als u deze gebruikt, niet te diep wordt ingebracht, en niet buigt of breekt. Zorg er 
ook voor dat de voerdraad niet naar voren schuift tijdens het tappen of inbrengen van de schroeven. Verwijder de voerdraad en 
controleer of deze intact is. Als u dat niet doet, kan de voerdraad of een deel ervan door het bot naar voren bewegen naar een 
locatie waar onderliggende structuren beschadigd kunnen worden.

Het is uitermate belangrijk dat het implantaat op de juiste wijze wordt gehanteerd. De vorm veranderen van metalen implantaten 
dient zoveel mogelijk vermeden te worden. Als vormverandering noodzakelijk is of als het ontwerp daarop berekend is, dient de 
chirurg het hulpmiddel niet scherp te buigen, niet terug te buigen en niet te buigen bij schroefgaten. De chirurg dient snijden of 
krassen in het materiaal te vermijden bij de vormaanpassing. Deze factoren kunnen spanningen in het materiaal veroorzaken die de 
focus kunnen vormen voor uiteindelijke breuk van het implantaat.

Metalen implantaten kunnen losraken, breken, corroderen, migreren, pijn veroorzaken of tot ‘stress shielding’ leiden in bot, zelfs 
nadat een fractuur genezen is, met name bij jonge, actieve patiënten. Hoewel de uiteindelijke beslissing over het verwijderen 
van een implantaat aan de chirurg is, adviseren wij om fixatiehulpmiddelen te verwijderen zodra zij hun bijdrage aan de genezing 
geleverd hebben, zo gauw dat mogelijk en praktisch haalbaar is bij de individuele patiënt. Het verwijderen van implantaten dient 
gevolgd te worden door passende postoperatieve begeleiding.

Een correcte selectie van het implantaat is uitermate belangrijk. De kans op succesvolle fractuurfixatie wordt vergroot door 
selectie van een implantaat van de juiste maat en vorm en het juiste ontwerp. Hoewel een goede selectie de risico’s kleiner maakt, 
resulteren afmetingen en vorm van de menselijke botten in beperkingen voor de grootte en de sterkte van implantaten. Metalen 
interne fixatiehulpmiddelen zijn niet bestand tegen het activiteitniveau en/of de belasting van op normaal gezond bot geplaatste 
hulpmiddelen. De hulpmiddelen zijn niet ontworpen om bestand te zijn tegen volledige niet-ondersteunde belasting met eigen 
gewicht of andere gewichten. Bij gecompliceerde fracturen, zoals met verbrijzeling of dislocatie, bestaat een grotere kans op 
losraken, verbuigen of breken van het hulpmiddel.

Corrosie van het implantaat kan optreden. Metalen en legeringen die in het menselijk lichaam geïmplanteerd worden, worden 
blootgesteld aan een voortdurend veranderende omgeving van zouten, zuren en basen, wat tot corrosie kan leiden. Wanneer 
geïmplanteerde ongelijksoortige metalen contact met elkaar maken, kan het corrosieproces worden versneld, wat tot 
vermoeidheidsbreuken van implantaten kan leiden. Daarom moet alles in het werk worden gesteld voor de combinatie van 
compatibele metalen en legeringen.

REINIGING
Handmatig reinigen van instrumenten, wanneer dat op de juiste manier gedaan wordt, veroorzaakt minder beschadiging dan 
mechanisch reinigen. Bij handmatig reinigen van instrumenten moet het volgende in acht genomen worden:

1.	 Maak alle hoeken en holtes vrij van restmateriaal. (NB: Er moet extra aandacht besteed worden aan de reiniging van  
	 gecanuleerde plekken, door gebruik te maken van een geschikt reinigingsstilet en door onmiddellijk af te spoelen.)
2.	 Verwijder onmiddellijk alle sporen van bloed en ander dergelijk restmateriaal. Laat dit niet opdrogen.
3.	 De instrumenten dienen te worden ondergedompeld (indien van toepassing) en gereinigd met een commercieel  
	 verkrijgbaar handmatig reinigingsmiddel (d.w.z. Instraclean van Calgon of Medline High Suds detergens) dat bereid is  
	 volgens de aanbevelingen van de producent.
4.	 Vervolgens wordt een borstel met zachte nylonharen gebruikt om de voorwerpen handmatig te reinigen terwijl deze  
	 ondergedompeld zijn in de reinigingsoplossing. Gebruik nooit een staalborstel of schuurspons, aangezien dat tot  
	 scheuring kan leiden van de passieve laag van het instrumentoppervlak waardoor corrosie kan ontstaan.
5.	 De instrumenten moeten na het reinigen grondig afgespoeld worden. Hiervoor dient gedestilleerd water gebruikt te  
	 worden.
6.	 Droog de instrumenten onmiddellijk na het reinigen.

CONTACTINFORMATIE
U kunt contact opnemen met Globus Medical via telefoonnummer 1-866-456-2871. U kunt een operatietechniek-handleiding 
aanvragen bij Globus Medical.

STERILISATIE 
De CORRIDOR® implantaten worden niet-steriel geleverd en de CORRIDOR® chirurgische instrumenten worden steriel of niet-
steriel geleverd.

Steriele CORRIDOR® instrumenten zijn gesteriliseerd met gammastraling met een standaard sterilisatiedosis voor medische 
hulpmiddelen van 25-40 kGy. Deze dosis is gevalideerd met behulp van de VDMax methode volgens ANSI/AAMI/ISO 11137-2:2006 
Sterilization of Healthcare Products – Radiation. Validatie van de sterilisatie is uitgevoerd voor een gegarandeerd steriliteitsniveau 
van 10-6 SAL (Sterility Assurance Level). Steriele instrumenten zijn verpakt in een door hitte gesealde, dubbele foliezak. De 
productverpakking is gevalideerd volgens ANSI/AAMI/ISO 11607-1:2006 Packaging for Terminally Sterilized Medical Devices – Part 
1: Requirements for Materials, Sterile Barrier Systems and Packaging Systems. De houdbaarheid is vastgesteld op 5 jaar. De 
uiterste gebruiksdatum staat op het verpakkingsetiket. Niet gebruiken na overschrijding van de datum. Deze instrumenten zijn 
steriel tenzij de verpakking is geopend of beschadigd.



Niet-steriele CORRIDOR® implantaten en instrumenten zijn gevalideerd volgens de ANSI/AAMI/ISO 17665-1:2006 Sterilization 
of Health Care Products – Moist Heat voor een gegarandeerd steriliteitsniveau van 10-6 SAL (Sterility Assurance Level). Het 
gebruik van een door de FDA goedgekeurde verpakking wordt aanbevolen in overeenstemming met de Comprehensive Guide 
to Steam Sterilization and Sterility Assurance in Health Care Facilities van de AAMI (Association for the Advancement of Medical 
Instrumentation) ST79.

Implantaten:
Deze hulpmiddelen worden NIET-STERIEL geleverd. De aanbevolen sterilisatie is als volgt:

Methode Cyclus Temperatuur Blootstellingstijd Droogtijd

Stoom Zwaartekrachtverplaatsing  
(verpakt) 

132 °C
(270 °F) 

28 minuten 30 minuten

Stoom Pre-vacuüm (verpakt) 
Voorbereidende pulsen: 3

132 °C
(270 °F) 

4 minuten 30 minuten

Instrumenten:
Deze hulpmiddelen worden mogelijk NIET-STERIEL geleverd. De aanbevolen sterilisatie is als volgt:

Methode Cyclus Temperatuur Blootstellingstijd Droogtijd

Stoom Zwaartekrachtverplaatsing
(verpakt)

132 °C
(270 °F) 

25 minuten 30 minuten

Stoom Pre-vacuüm (verpakt)
Voorbereidende pulsen: 3

132 °C
(270 °F)

15 minuten 30 minuten

Deze parameters zijn alleen gevalideerd voor het steriliseren van dit hulpmiddel. Indien ook andere producten in het sterilisatieapparaat 
worden geplaatst, zijn de aanbevolen parameters niet geldig en dient de gebruiker nieuwe cyclusparameters vast te stellen. De 
autoclaaf moet op de juiste manier worden geïnstalleerd, onderhouden en gekalibreerd. Er moeten doorlopend tests uitgevoerd 
worden ter controle van de inactivering van alle vormen van levensvatbare micro-organismen.

BETEKENIS VAN SYMBOLEN

AANTAL STUKS

SVENSKA  	
VIKTIG INFORMATION 

	 OM CORRIDOR® FIXERINGSSYSTEM
BESKRIVNING
CORRIDOR® Fixeringssystem består av skruvar och brickor för att pressa ihop bentransplantat. Skruvarna finns som delvis 
gängade eller helt gängade, kanylerade eller icke kanylerade samt i olika diametrar och längder för att passa olika patienters 
anatomi. CORRIDOR® Fixeringssystem är tillverkat av medicinskt klassad titanlegering enligt specifikation i ASTM F136 och F1295. 
På grund av risken för galvanisk korrosion efter implantation bör implantat av titanlegering inte användas i samma konstruktion som 
implantat av rostfritt stål.

INDIKATIONER
CORRIDOR® Fixeringssystem är avsett för stabilisering av ryggraden som hjälp vid fusion genom bilateral immobilisering av 
facettlederna, med eller utan bengraft, vid en eller flera nivåer från T1 till S1, och för att stabilisera odontoidfrakturer av Typ II. Vid 
transfacettfixering sätts skruvarna i bakifrån genom den övre sidan av facetten, över facettleden, och in i lambån. Skruvar kan 
placeras ensamma eller med en transartikulär bricka som kan fyllas med en autogen graftbit för att främja fusion. Vid translaminär 
facettfixering sätts skruvarna i bakifrån genom den laterala aspekten av spinalutskottet, genom lamina, genom den övre sidan av 
facetten, över facettleden, och in i lambån. Vid odontoidfixering av Typ II sätts en eller två skruvar i framifrån genom ryggradskota 
C2 och in i odontoidutskottet.

CORRIDOR® Fixeringssystem är avsett för behandling av följande tillstånd: pseudoartros och misslyckade tidigare fusioner som är 
symptomatiska eller kan orsaka sekundär instabilitet eller deformitet, spondylolistes, spondylolys, degenerativ disksjukdom (DDD) 
definierad som nack- och/eller ryggsmärta med diskrelaterat ursprung och bekräftad genom röntgenundersökningar, degeneration 
av facetterna med instabilitet och trauma, inklusive spinalfrakturer och/eller dislokationer.

KONTRAINDIKATIONER
Kontraindikationerna omfattar, men är inte begränsade till, följande: Aktiv smittsam process eller signifikant infektionsrisk 
(immunförsvagning), lokal inflammation, feber eller leukocytos, sjuklig fetma, graviditet, mental sjukdom, förvriden anatomi orsakad 
av medfödda abnormiteter, alla medicinska eller kirurgiska tillstånd som skulle kunna förhindra den potentiella fördelen med ett 
spinalimplantat såsom förekomst av tumörer eller medfödda abnormiteter, snabb ledsjukdom, benabsorptionosteopeni och/eller 
osteoporos, misstänkt eller dokumenterad metallallergi eller intolerans, alla fall där metaller måste blandas från olika 
komponenter, alla fall där de valda implantatkomponenterna skulle vara för stora eller för små för att uppnå ett lyckat resultat, alla 
fall där frakturläkning inte krävs, alla patienter för vilka användning av implantat skulle störa anatomiska strukturer eller förväntad 
fysiologisk prestationsförmåga, alla patienter som är ovilliga att följa postoperativa instruktioner samt alla tillstånd som inte beskrivs 
i indikationerna.

Vissa degenerativa sjukdomar eller underliggande fysiologiska tillstånd, t.ex. diabetes eller reumatoid artrit, kan förändra 
läkningsprocessen och därigenom öka risken för implantatbrott.

Mentalt eller fysiskt handikapp som äventyrar en patients förmåga att följa nödvändiga begränsningar eller försiktighetsåtgärder kan 
utsätta denna patient för extra stor risk under den postoperativa rehabiliteringen.

Faktorer såsom patientens vikt, aktivitetsnivå och iakttagande av vikt- eller belastningsrelaterade instruktioner inverkar på de 
påfrestningar som implantatet utsätts för.

VARNINGAR
Möjliga negativa effekter som kan uppstå inkluderar, men är ej begränsade till, följande: misslyckad fusion eller pseudoartros som 
leder till implantatbrott, allergisk reaktion på implantatmaterial såsom metallos, missfärgning, tumörbildning och/eller autoimmun 
sjukdom, infektion, enhetsfraktur eller misslyckad funktion, enheten migrerar eller lossnar, reducerad bendensitet, förlorad spinal 
rörlighet eller funktion, oförmåga att utföra vardagliga aktiviteter, fraktur i ett spinalben, inklusive lambåer, spinalutskott, pars 
interarticularis, ryggradskota eller korsben, förändrad ryggkurvatur eller diskhöjd, nucleus pulposus med bråck, diskdegeneration 
eller brott, komplikationer vid transplantatstället, inklusive smärta, fraktur och sårläkningsproblem, vävnadsskada, smärta, 
obehag eller onormala förnimmelser på grund av enhetens närvaro eller implantationskirurgi, ärrbildning som orsakar neurologisk 
försvagning eller smärta, nervskador såsom förlorad eller reducerad neurologisk funktion, paralys, durarupturer, utveckling av 
radikulopati, domning eller stickande känsla, cauda equina-syndrom, kärlskador, blödning, hematom, ocklusion, serom, ödem, 
emboli, slag eller andra typer av kardiovaskulär systemförsvagning, organskador såsom urinretention, förlorad blåskontroll eller 
andra typer av urologisk systemförsvagning, gastrointestinal systemförsvagning, försvagad fortplantningsapparat såsom sterilitet 
och sexuell dysfunktion, utveckling av respiratoriska problem såsom pulmonell emboli, ventrombos, lungemboli och hjärtstillestånd, 
samt dödsfall. Ytterligare kirurgi kan vara nödvändig för att korrigera vissa av dessa effekter.

Dessa varningar omfattar inte samtliga negativa effekter som kan inträffa under kirurgi i allmänhet, men de är viktiga överväganden, 
särskilt för ortopediska implantat. Allmänna kirurgiska risker bör förklaras för patienten före ingreppet. 

Komponenterna i detta system är tillverkade av titanlegering. Att blanda implantatkomponenter med andra material 
rekommenderas inte av metallurgiska, mekaniska och funktionella skäl.

FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER
Eftersom detta är ett tekniskt krävande ingrepp som medför risk för allvarliga patientskador får implantation av dessa enheter 
endast utföras av erfarna ryggradskirurger med särskild utbildning i användningen av detta system. Preoperativ planering och 
patientanatomi bör övervägas vid valet av implantat.

Kirurgiska implantat får aldrig återanvändas. Ett explanterat metallimplantat får aldrig implanteras på nytt. Även om produkten kan 
förefalla oskadd, kan den ha små defekter och inre påfrestningar som kan leda till implantatfraktur.

Maximal försiktighet måste tillämpas vid användning runt ryggrad och nervrötter. Skador på nerverna orsakar förlust av 
neurologiska funktioner. När så är möjligt eller nödvändigt bör ett bildtagningssystem användas för att underlätta det kirurgiska 
ingreppet. För att införa en kanylerad skruv kan en styrtråd användas, följt av en vass gängtapp. Om en styrtråd används, se till att 
den inte förs in för långt, böjs eller går av. Se också till att styrtråden inte förs in under gängskärning eller skruvinföring. Avlägsna 
styrtråden och kontrollera att den är intakt. Underlåtenhet att göra detta kan medföra att styrtråden, eller en del av den, förs genom 
benet och in till en plats där underliggande strukturer kan skadas.

Det är oerhört viktigt att hantera implantatet korrekt. Konturering av metallimplantat bör undvikas när så är möjligt. Om konturering 
är nödvändig, eller om designen så tillåter, bör kirurgen undvika skarpa böjar, böjning bakåt och böjning av enheten vid ett 
skruvhål. Kirurgen bör undvika att utsätta enheten för jack eller repor när den kontureras. Dessa faktorer kan ge upphov till interna 
påfrestningar som kan bli brytpunkten för ett eventuellt implantatbrott.

Metalliska implantat kan lossna, gå sönder, korrodera, migrera, orsaka smärta eller påfresta skyddsben även efter att en fraktur 
har läkt, särskilt hos unga och aktiva patienter. Medan kirurgen måste fatta det slutgiltiga beslutet om att avlägsna ett implantat 
rekommenderar vi att, när så är möjligt och praktiskt för den enskilde patienten, fixeringsenheter avlägsnas när deras uppgift att 
hjälpa till under läkningsprocessen är slutförd. Borttagning av implantat bör följas upp med lämplig postoperativ behandling.

Det är ytterst viktigt att välja rätt implantat. Utsikterna till en lyckad frakturfixering förbättras genom att välja ett implantat med 
korrekt storlek, form och design. Medan korrekt val kan minimera risker sätter storleken och formen hos människans ben gränser 
för implantatens storlek och styrka. Metalliska interna fixeringsenheter tål inte de aktivitetsnivåer och/eller belastningar som 
normalt och friskt ben exponeras för. Dessa enheter är inte utformade för att tåla den icke understödda påfrestningen från full vikt 
eller belastning. En större risk för att enheten lossnar, böjs eller går sönder föreligger med frakturer som involverar svår splittring, 
förskjutning eller andra försvårande situationer för frakturbehandling.

Implantatet kan korrodera. Implantation av metaller och legeringar i människokroppen utsätter dem för en ständigt föränderlig 
miljö av salter, syror och proteiner som kan orsaka korrosion. Placering av olika metaller i kontakt med varandra kan påskynda 
korrosionsprocessen, vilket i sin tur kan förvärra utmattningsbrott i implantat. Stor vikt ska därför läggas vid att använda kompatibla 
metaller och legeringar tillsammans med varandra.

RENGÖRING
Korrekt rengöring av instrument för hand orsakar mindre skada än mekanisk rengöring. Observera följande vid rengöring av 
instrument för hand:

1.	 Rengör hörn och vrår från allt skräp. (Anmärkning: extra försiktighet bör iakttas för att rengöra kanylerade områden med  
	 en lämplig rengöringsmandräng och sedan skölja omedelbart.)
2.	 Avlägsna omedelbart alla spår av blod och andra restmaterial. Låt inte dessa torka.
3.	 Instrumenten bör blötläggas (om tillämpligt) och rengöras med ett manuellt rengöringsmedel som finns i handeln  
	 (t.ex. Instraclean från Calgon eller Medline High Suds Detergent) som förberetts enligt tillverkarens anvisningar.
4.	 Använd sedan en mjuk nylonborste för att manuellt rengöra enheterna medan de är nedsänkta i rengöringslösningen.  
	 Använd aldrig stålborstar eller abrasiva svampar eftersom dessa skadar instrumentets passiva ytskikt, vilket kan leda till  
	 korrosion.
5.	 Instrumenten ska sköljas noga efter rengöring. Använd destillerat vatten för detta.
6.	 Torka instrument omedelbart efter rengöring.

KONTAKTINFORMATION
Kontakta Globus Medical på 1-866-456-2871 (inom USA). En kirurgisk handbok kan erhållas från Globus Medical.

STERILISERING 
CORRIDOR® implantat tillhandahålls icke-sterila och CORRIDOR® kirurgiska instrument tillhandahålls sterila eller icke-sterila.

Sterila CORRIDOR® instrument steriliseras med gammastrålning med en standarddos för sterilisering av medicinska enheter 
på 25-40 kGy. Denna dos har validerats med metoden VDMax enligt ANSI/AAMI/ISO 11137-2:2006: Sterilization of Healthcare 
Products – Radiation. Validering av steriliseringen har utförts för att säkerställa en sterilitetsnivå (Sterility Assurance Level, SAL) på 
10-6. Sterila instrument förpackas i en värmeförseglad, dubbel foliepåse. Produktförpackningen har validerats enligt ANSI/AAMI/
ISO 11607-1:2006: Packaging for Terminally Sterilized Medical Devices – Del 1: Requirements for Materials, Sterile Barrier Systems 
and Packaging Systems. Lagringstiden har bestämts vara 5 år. Utgångsdatumet anges på förpackningens etikett. Använd inte 
produkten efter utgångsdatumet. Dessa instrument anses vara sterila om förpackningen inte har öppnats eller skadats.

Icke-sterila CORRIDOR® implantat och instrument har validerats enligt ANSI/AAMI/ISO 17665-1:2006, Sterilization of Health 
Care Products – Moist Heat, för att säkerställa en SAL-nivå på 10-6. Användning av ett omslag som godkänts av FDA (USA:s 
läkemedelsverk) rekommenderas enligt Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) ST79: Comprehensive 
Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance in Health Care Facilities.

Implantat:
Dessa enheter levereras ICKE-STERILA. Sterilisering rekommenderas enligt följande:

Metod Cykel Temperatur Exponeringstid Torktid

Ånga Gravitationsförskjutning  
(med omslag) 

132 °C
(270 °F) 

28 minuter 30 minuter

Ånga Förvakuum (med omslag) 
Förbehandlingspulser: 3

132 °C
(270 °F) 

4 minuter 30 minuter

Instrument:
Dessa enheter kan levereras ICKE-STERILA. Sterilisering rekommenderas enligt följande:

Metod Cykel Temperatur Exponeringstid Torktid

Ånga Gravitationsförskjutning 
(med omslag)

132 °C
(270 °F) 

25 minuter 30 minuter

Ånga Förvakuum (med omslag)
Förbehandlingspulser: 3

132 °C
(270 °F)

15 minuter 30 minuter

Dessa parametrar har validerats för sterilisering av enbart denna produkt. Om andra produkter läggs till i steriliseraren är de 
rekommenderade parametrarna inte längre giltiga och nya parametrar för steriliseringscykeln måste fastställas av användaren. 
Autoklaven måste installeras, underhållas och kalibreras korrekt. Kontinuerliga tester måste genomföras för att bekräfta att alla 
former av viabla mikroorganismer inaktiveras.

FÖRKLARING AV SYMBOLER

KVANTITET

DANSK  	VIGTIGE OPLYSNINGER 
	 CORRIDOR®-FIKSERINGSSYSTEM
BESKRIVELSE
CORRIDOR®-fikseringssystemet består af skruer og spændeskiver, der er beregnet til at komprimerer knoglegrafter. Skruerne fås 
med delvist eller helt gevind, hule eller ikke-udhulede og i forskellige diametre og længder, så de passer til patientens anatomi. 
CORRIDOR®-fikseringssystemet er fremstillet af en titanlegering af medicinsk kvalitet, som angivet i ASTM F136 og F1295. På 
grund af risikoen for galvanisk korrosion efter implantationen må implantater, der er fremstillet af titanlegering, ikke anvendes 
sammen med implantater af rustfrit stål.

INDIKATIONER
CORRIDOR®-fikseringssystemet er beregnet til at stabiliserer rygraden som en hjælp til fusion gennem bilateral immobilisering af 
facetleddene med eller uden knoglegrafter på et enkelt eller flere niveauer fra T1 til S1 samt til at stabilisere type II densfrakturer. 
Ved transfacetfiksering isættes skruerne bagfra gennem den øverste side af facetten, over facetleddet og ind i pediklen. Skruer 
kan anbringes alene eller med en transartikulær spændeskive, der kan fyldes med autogent graft for at fremme fusionen. Ved 
translaminær facetfiksering isættes skruerne bagfra gennem den laterale side af processus spinosus, gennem lamina, gennem 
den øverste side af facetten, over facetleddet og ind i pediklen. Ved type II densfiksering isættes en eller to skruer forfra gennem 
C2-hvirvlen og ind i dens epistrophei.

CORRIDOR®-fikseringssystemet er beregnet til behandling af enhver af følgende tilstande: pseudoartrose og mislykket tidligere 
fusion, der er symptomatisk eller kan forårsage sekundær ustabilitet eller deformitet, spondylolistese, spondylolyse, degeneration 
af diskus, der er defineret som diskogene nakke- eller rygsmerter med degeneration af diskus, der er bekræftet ved radiologiske 
undersøgelser, degeneration af facetterne med ustabilitet og traume inklusive spinale frakturer og/eller luksationer.

KONTRAINDIKATIONER
Kontraindikationerne omfatter, men er ikke begrænset til: Aktive infektioner eller signifikant risiko for infektion (kompromitteret 
immunsystem), lokal inflammation, feber eller leukocytose, sygelig fedme, graviditet, mental sygdom, forvrænget anatomi pga. 
medfødte defekter, enhver medicinsk eller kirurgisk tilstand, der kan modvirke den potentielle fordel af et rygradsimplantat som 
for eksempel tilstedeværelsen af tumorer eller medfødte defekter, progressiv ledlidelse, knogleabsorption, osteopeni og/eller 
osteoporose, mistænkt eller påvist metalallergi eller -intolerance, ethvert tilfælde hvor der skal blandes metaller fra forskellige 
komponenter, ethvert tilfælde hvor de valgte implantatkomponenter er for store eller for små til at opnå de ønskede resultater, 
ethvert tilfælde hvor frakturheling ikke er nødvendig, enhver patient hos hvem brug af implantat vil interferere med anatomiske 
strukturer eller forventet fysiologisk præstation, enhver patient, der ikke har i sinde at følge de postoperative anvisninger, ethvert 
tilfælde, der ikke er beskrevet i indikationerne.

Visse degenerative sygdomme eller tilgrundliggende fysiologiske tilstande, som f.eks. diabetes eller reumatoid artrit, kan ændre 
helingsprocessen og dermed øge risikoen for implantatbrud.

Mental eller fysisk svækkelse, der kompromitterer en patients evne til at overholde de nødvendige begrænsninger eller 
forholdsregler, kan udgøre en særlig risiko for den pågældende patient under den postoperative genoptræning.

Faktorer som patientens vægt, aktivitetsniveau og overholdelse af retningslinjer for løftning og belastning kan påvirke den 
belastning implantatet udsættes for.

ADVARSLER
Mulige bivirkninger omfatter, men er ikke begrænset til: manglende fusion eller pseudoartrose, der fører til brud på implantatet, 
allergisk reaktion mod implantatmaterialerne, inkl. metallose, farvning, tumordannelse og/eller autoimmun sygdom, infektion, fraktur 
eller defekt af enheden, forskydning eller løsrivelse af enheden, nedsat knogledensitet, tab af mobilitet eller funktion af rygraden, 
manglende evne til udføre daglige gøremål, fraktur af en ryghvirvel inkl. pediklen, processus spinosus, pars interarticularis, vertebra 
eller sacrum, ændringer i rygradskurvaturen eller højde af diskus, hernia af nucleus pulposus, diskusdegeneration eller ruptur, 
komplikationer på graftdonorstedet inkl. smerter, problemer med heling af fraktur og sår, vævsskader, smerter, ubehag eller 

unormale fornemmelser, der skyldes tilstedeværelsen af implantatet, ardannelse, der forårsager neurologiske problemer eller 
smerter, nerveskader inkl. tab af eller nedsatte neurologiske funktioner, paralyse, rifter i dura, udvikling af radiculopati, følelsesløshed 
eller snurren, cauda equina-syndrom, karskader, hæmoragi, hæmatom, okklusion, seroma, ødem, embolisme, slagtilfælde eller 
andre former for kardiovaskulære problemer, organskader inkl. urinretention, manglende blærekontrol eller andre urologiske 
problemer, gastrointestinale problemer, problemer med forplantningssystemet inkl. sterilitet, seksuel dysfunktion, udvikling af 
respiratoriske problemer inkl. lungeemboli, venøs trombose, lungeemboli, hjertestop og død. Yderligere operationer kan være 
nødvendige for korrigere nogle af disse virkninger.

Disse advarsler omfatter ikke alle de bivirkninger, der generelt kan forekomme under operationer, men er vigtige at tage i 
betragtning specielt ved ortopædiske implantater. Generelle risici ved operationer skal forklares til patienten før operationen. 

Dette systems komponenter er fremstillet af titanlegering. Af metallurgiske, mekaniske og funktionelle grunde kan det ikke 
anbefales at blande komponenter, der er fremstillet af forskellige materialer.

FORHOLDSREGLER
På grund af risiko for alvorlige patientskader må implantation af disse enheder udelukkende udføres af kirurger, der har erfaring 
med rygkirurgi, og som har specifik erfaring med brugen af dette system. Præoperativ planlægning og patientens anatomi skal 
tages i betragtning, når implantatet vælges.

Kirurgiske implantater må aldrig genanvendes. Et eksplanteret metalimplantat må aldrig genimplanteres. Selvom enheden synes 
ubeskadiget, kan den have små defekter og interne belastningsmønstre, der kan føre til brud.

Der skal udvises ekstrem forsigtighed omkring rygmarven og nerverødderne. Beskadigelse af nerven vil medføre tab af 
neurologiske funktioner. Når det er muligt, skal der anvendes et billeddannede system til at lette operationen. Der kan anvendes en 
guidewire efterfulgt af et skarpt bank ved isætning af en hul skrue. Hvis der anvendes en guidewire, må den ikke indføres for dybt, 
og den må ikke bøjes og/eller brækkes. Sørg også for, at guidewiren ikke føres frem under bankning eller isætning af skruen. Tag 
guidewiren ud, og kontroller, at den er intakt. Hvis dette ikke gøres, kan guidewiren eller en del af den gå frem gennem knoglen og 
ind i et område, hvor den kan forårsage skade på omkringliggende strukturer.

Det er yderst vigtigt, at implantatet håndteres korrekt. Når det er muligt, skal formning af metalimplantater undgås. Hvis formning 
er nødvendig eller mulig, skal kirurgen undgå skarpe bøjninger, omvendte bøjninger og bøjninger ved et skruehul. Kirurgen skal 
undgå at hakke eller ridse overfladen, når enheden formes. Disse faktorer kan medføre intern belastning, der kan blive fokuspunkt 
for et muligt brud på implantatet.

Metalimplantater kan løsrive sig, brække, korrodere, flytte sig, forårsage smerter eller stressbeskytte knoglen, selv efter at frakturen 
er helet, specielt hos yngre, aktive patienter. Selvom det er kirurgen, der tager den endelige beslutning vedrørende fjernelse af 
enheden, anbefaler vi, at fikseringsenheder, når det er muligt og praktisk for den enkelte patient, fjernes, når deres hjælp til helingen 
er opnået. Eksplantering af implantater skal efterfølges af passende postoperativ håndtering.

Det er yderst vigtigt, at det korrekte implantat vælges. Muligheden for en vellykket frakturfiksering øges ved valg af implantater af 
en passende størrelse, form og design. Mens et korrekt valg kan mindske risici, begrænser størrelsen og formen af den humane 
knogle implantatets størrelse og styrke. Metallernes interne fikseringsenheder kan ikke modstå de aktivitetsniveauer og/eller 
belastninger en normal, sund knogle udsættes for. Disse enheder er ikke beregnet til at modstå den fulde vægt eller belastning 
uden støtte. Der er større risiko for, at en enhed løsnes, bøjes eller ødelægges ved komminutte eller forskudte frakturer eller andre 
vanskeligt håndterbare frakturer.

Der kan forekomme korrosion af implantatet. Implantation af metaller og legeringer i den menneskelige krop medfører udsættelse 
for et konstant skiftende miljø med salte, syrer og alkaliske stoffer, der kan forårsage korrosion. Hvis forskellige metaller kommer 
i forbindelse med hinanden kan dette accelerere korrosionsprocessen, hvilket øger risikoen for frakturer af implantaterne pga. 
materialesvækkelse. Sørg derfor for, at kun kompatible metaller og legeringer anvendes sammen.

RENGØRING
Rengøring i hånden vil, hvis den udføres forsigtigt, medføre færre skader end mekanisk rengøring. Når instrumenterne rengøres i 
hånden, skal følgende overholdes:

1.	 Rens alt snavs fra hjørner og huller. (Bemærk: Vær specielt omhyggelig med at rengøre rørformede områder ved hjælp af 
	 passende rengøringsredskaber, og skyl med det samme).
2.	 Fjern alle spor af blod og andre rester med det samme. Lad dem ikke tørre ind.
3.	 Instrumenterne skal lægges i blød (hvis det er aktuelt) og rengøres med et middel til manuel rengøring (f.eks. Instraclean  
	 fra Calgon eller Medline High Suds Detergent), der blandes og anvendes efter producentens anvisninger.
4.	 Brug herefter en nylonbørste til at rengøre enhederne, mens de er nedsænket i renseopløsningen. Brug aldrig stålbørster  
	 eller skuresvampe, da disse ridser instrumentets overflade og kan føre til korrosion.
5.	 Instrumenterne skal skylles grundigt efter rengøringen. Der skal anvendes destilleret vand.
6.	 Tør instrumenterne umiddelbart efter rengøringen.

KONTAKTOPLYSNINGER
Globus Medical kan kontaktes på 1-866-456-2871. En vejledning i kirurgisk teknik kan fås ved henvendelse til Globus Medical.

STERILISATION 
CORRIDOR®-implanter leveres ikke-sterile, og CORRIDOR®-instrumenter leveres sterile eller ikke-sterile.

Sterile CORRIDOR®-instrumenter er steriliseret med gammastråling med en standarddosis til medicinsk sterilisering på 25-40 
kGy. Denne dosis er valideret ved hjælp af VDMax-metoden i overensstemmelse med ANSI/AAMI/ISO 11137-2:2006 Sterilisering 
af sundhedsplejeprodukter - Stråling. Validering af steriliseringen blev udført for at sikre et sterilitetssikringsniveau (Sterility 
Assurance Level - SAL) på 10-6. Sterile instrumenter er pakket i en varmeforseglet, dobbeltlaget pose. Produktemballagen er 
valideret i overensstemmelse med ANSI/AAMI/ISO 11607-1:2006 Emballage til slutsteriliseret medicinsk udstyr - Del 1. Krav til 
materialer, sterile barrieresystemer og indpakningssystemer. Holdbarheden er bestemt til 5 år. Udløbsdatoen findes på mærkatet 
på emballagen. Må ikke bruges efter udløbsdatoen. Disse instrumenter betragtes som sterile, med mindre deres emballage er 
åbnet eller beskadiget.

Ikke-sterile CORRIDOR®-implantater og instrumenter er godkendt i henhold til ANSI/AAMI/ISO 17665-1:2006 Sterilisation 
af sundhedsprodukter -Dampsterilisation for at sikre et SAL på 10-6. Anvendelse af FDA-godkendt indpakning anbefales iht. 
Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) ST79, Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterility 
Assurance in Health Care Facilities.

Implantater:
Disse enheder leveres IKKE-STERILE. Nedenstående sterilisation anbefales:

Metode Cyklus Temperatur Eksponeringstid Tørretid

Damp Tyngdekraftforskydning  
(indpakket) 

132° C
(270° F) 

28 minutter 30 minutter

Damp Prævakuum (indpakket) 
prækonditionerede pulse: 3

132° C
(270° F) 

4 minutter 30 minutter

Instrumenter:
Disse enheder kan leveres IKKE-STERILE. Nedenstående sterilisation anbefales:

Metode Cyklus Temperatur Eksponeringstid Tørretid

Damp Tyngdekraftforskydning 
(indpakket)

132° C
(270° F) 

25 minutter 30 minutter

Damp Prævakuum (indpakket)
Prækonditioneringsimpulser: 3

132° C
(270° F)

15 minutter 30 minutter

Disse parametre er kun godkendt til sterilisering af denne enhed. Hvis sterilisatoren også lastes med andet udstyr, er de anbefalede 
parametre ikke gyldige. Brugeren skal i dette tilfælde fastslå nye sterilisationsparametre. Autoklaven skal være korrekt installeret, 
vedligeholdt og kalibreret. Der skal løbende udføres tests for at bekræfte inaktivering af alle former for levedygtige mikroorganismer.

SYMBOLFORKLARING

MÆNGDE

SUOMI  	
TÄRKEÄÄ TIETOA 

	 CORRIDOR®-KIINNITYSJÄRJESTELMÄSTÄ
KUVAUS
CORRIDOR®-kiinnitysjärjestelmä sisältää ruuveja ja aluslevyjä, joita käytetään luusiirteiden puristamiseen. Ruuvit ovat osittain tai 
kokonaan kierteisiä, kanyloituja tai kanyloimattomia. Potilaan anatomian mukaan on saatavilla laaja valikoima eripaksuisia ja -pituisia 
ruuveja. CORRIDOR®-kiinnitysjärjestelmä on valmistettu sairaalakäyttöön tarkoitetusta titaaniseoksesta standardien ASTM F136 ja 
F1295 mukaisesti. Implantaatiosta aiheutuvan galvaanisen korroosion riskin vuoksi titaaniseoksesta ja ruostumattomasta teräksestä 
valmistettuja seoksia ei saa käyttää samassa rakenteessa.

KÄYTTÖAIHEET
CORRIDOR®-kiinnitysjärjestelmää käytetään tukemaan fuusiota stabiloimalla selkäranka fasettinivelten bilateraalisella 
immobilisaatiolla joko luusiirteen avulla tai ilman sitä yhdellä tai usealla niveltasolla alueella T1–S1 sekä stabiloimaan kiertonikaman 
hampaan tyypin II murtumat. Fasetin läpi menevässä kiinnityksessä ruuvit työnnetään posteriorisesti fasetin yläpuolen läpi 
fasettinivelen poikki pedikkeliin. Ruuvit voidaan asettaa paikoilleen yksin tai nivelen läpi menevän aluslevyn kanssa. Aluslevy 
voidaan täyttää autogeenisellä siirteellä, mikä edistää fuusiota. Laminan läpi menevässä fasetin kiinnityksessä ruuvit työnnetään 
posteriorisesti selkärangan okahaarakkeen lateraalisen puolen kautta laminan ja fasetin yläpuolen läpi fasettinivelen kautta 
pedikkeliin. Kiertonikaman hampaan tyypin II murtumassa asetetaan yksi tai kaksi ruuvia anteriorisesti C2-tason nivelsolmun läpi 
hampaan ulokkeeseen.

CORRIDOR®-kiinnitysjärjestelmää käytetään jonkin tai kaikkien seuraavien tapausten hoitoon: valenivel ja epäonnistuneet aiemmat 
fuusiot, jotka ovat oireellisia tai saattavat aiheuttaa toissijaista epästabiiliutta tai epämuotoisuutta; nikamansiirtymä; nikaman kaaren 
höltymä; välilevyrappeuma (DDD), johon liittyy välilevyperäistä röntgentutkimuksella todettua niska- ja/tai selkäkipua; fasettinivelten 
rappeutuminen, johon liittyy epästabiiliutta, sekä vammat, kuten selkärangan murtumat ja/tai sijoiltaanmeno.

VASTA-AIHEET
Vasta-aiheita ovat muun muassa seuraavat, mutta eivät rajoitu näihin: Aktiivinen infektio tai merkittävä infektion riski (immuunitason 
heikkeneminen); paikallinen tulehdus, kuume tai veren valkosolujen runsaus, sairaalloinen liikalihavuus; raskaus; mielisairaus; 
vääntynyt anatomia, joka on seurausta synnynnäisestä epämuodostumasta; lääketieteellinen tai kirurginen tila, kuten kasvaimet tai 
synnynnäiset epämuodostumat, jotka estävät selkärankaimplantista mahdollisesti saatavan hyödyn; nopeasti etenevä nivelsairaus, 
luun imeytymishäiriöstä johtuva osteopenia ja/tai osteoporoosi; epäilty tai todettu metalliallergia tai metalli-intoleranssi; kaikki 
tapaukset, joissa eri metalleista valmistettuja osia täytyy käyttää yhdessä; kaikki tapaukset, joissa valitut implantin osat ovat liian 
suuria tai liian pieniä onnistuneen lopputuloksen saavuttamiseen; kaikki tapaukset, joissa ei vaadita murtuman paranemista; 
potilaat, joiden anatomiselle rakenteelle tai oletetulle fysiologiselle suorituskyvylle aiheutuu implantin käytöstä haittaa; potilaan 
haluttomuus noudattaa leikkauksen jälkeisiä ohjeita sekä muut mahdolliset tapaukset, joita ei ole mainittu käyttöaiheissa.

Tietyt rappeuttavat sairaudet tai fysiologiset perussairaudet, kuten diabetes tai nivelreuma, voivat vaikuttaa paranemisprosessiin ja 
siten lisätä implantin murtumisriskiä.

Henkinen tai fyysinen heikkeneminen, joka vaarantaa potilaan kyvyn mukautua välttämättömiin rajoituksiin tai varotoimenpiteisiin, 
saattaa aiheuttaa potilaalle erityisen riskin leikkauksen jälkeisen kuntoutumisen aikana.

Mm. potilaan paino, liikunnallisuus sekä kuormitus- tai nostamisohjeiden noudattaminen vaikuttavat implanttiin kohdistuvaan 
rasitukseen.

VAROITUKSET
Mahdollisia haittavaikutuksia ovat muun muassa seuraavat, mutta eivät rajoitu näihin: epäonnistunut fuusio tai valenivel, joka 
johtaa implantin murtumiseen; allerginen reaktio implantin materiaaleille, kuten metalloosi, värjäytyminen, tuumorin muodostuminen 
ja/tai autoimmuunisairaus; infektio; laitteen murtuma tai vika; laitteen siirtyminen tai löystyminen; luun tiheyden aleneminen; 
selkärangan liikkuvuuden tai toiminnan menetys; kykenemättömyys päivittäisiin toimintoihin; murtuma selkärangan luussa, kuten 
pedikkeleissä, nikaman okahaarakkeessa, alemman ja ylemmän nivelhaarakkeen välisessä osassa, nivelsolmussa tai ristiluussa; 
muutos selkärangan kaaressa tai välilevyn korkeudessa; hernioitunut nikamavälilevyn ydin, välilevyn rappeuma tai repeämä; 
komplikaatiot siirteen ottopaikassa, mukaan luettuna kipu ja murtuman tai haavan paranemisongelmat; kudosvaurio, kipu, 
epämukavuus tai laitteesta tai implantointileikkauksesta aiheutuvat poikkeavat tuntemukset; neurologista haittaa tai kipua aiheuttava 
arpimuodostuma; hermovaurio, mukaan luettuna neurologisten toimintojen häviäminen tai heikkeneminen, halvaantuminen, duuran 
repeämät, hermojuuritaudin kehittyminen, tunnottomuus tai kihelmöinti; cauda equina -oireyhtymä; verisuonivauriot, verenvuoto, 
verenpurkaumat, tukkeuma, serooma, ödeema, embolia, aivohalvaus tai muu sydän- ja verisuonijärjestelmälle aiheutuva riski; 
elinvauriot, kuten virtsaumpi, rakonhallinnan menetys tai muu urologisen järjestelmän ongelma; suoli-mahakanavan ongelmat; 
lisääntymisjärjestelmän ongelmat, kuten hedelmättömyys ja häiriöt seksuaalisissa toiminnoissa; hengitystieongelmat, kuten 
keuhkoveritulppa; laskimotromboosi, keuhkoembolia ja sydämenpysähdys sekä kuolema. Jotkin haittavaikutukset on mahdollisesti 
korjattava lisäleikkauksella.

Nämä varoitukset eivät kata kaikkia haittavaikutuksia, joita voi esiintyä kirurgian aikana yleensä, mutta ne ovat tärkeitä etenkin 
ortopedisiä implantteja käytettäessä. Yleiset kirurgiset riskit täytyy selittää potilaalle ennen leikkausta. 

Tämän järjestelmän osat valmistetaan titaaniseoksesta. Implanttiosien yhdistäminen muihin materiaaleihin ei ole suositeltavaa 
metallurgisista, mekaanisista ja toiminnallisista syistä.

VAROTOIMENPITEET
Ainoastaan järjestelmän käyttöön koulutuksen saaneet kokeneet selkäkirurgit saavat implantoida näitä laitteita, koska toimenpide 
aiheuttaa potilaalle vakavan vammautumisriskin. Implantit tulee valita leikkausta edeltävän suunnittelun ja potilaan anatomian 
mukaisesti.

Kirurgisia implantteja ei koskaan saa käyttää uudelleen. Poistettua metalli-implanttia ei saa koskaan implantoida uudestaan. Vaikka 
laite näyttäisi ehjältä, siinä saattaa olla pieniä vaurioita tai sisäisiä jännityksiä, jotka voivat aiheuttaa murtuman.

Selkäytimen ja hermojuurien ympärillä on noudatettava erityistä varovaisuutta. Hermojen vaurioituminen johtaa neurologisten 
toimintojen menetykseen. Leikkauksen apuna on käytettävä kuvannusjärjestelmää, mikäli se on mahdollista tai tarpeellista. 
Kanyloitu ruuvi voidaan asettaa paikoilleen ohjainlangan avulla, minkä jälkeen ruuvia napautetaan terävästi. Jos käytät ohjainlankaa, 
älä työnnä sitä liian syvälle, jotta se ei taivu ja/tai murru. Varmista myös, että ohjainlanka ei työnny eteenpäin ruuvin napautuksen 
tai paikoilleenasettamisen aikana. Irrota ohjainlanka ja varmista, että se on ehjä. Muutoin ohjainlanka tai sen osa voi siirtyä luun läpi 
paikkaan, jossa se vahingoittaa alla olevia rakenteita.

Implantin oikea käsittely on äärimmäisen tärkeää. Metalli-implanttien muotoilua on mahdollisuuksien mukaan vältettävä. Jos 
muotoilu on välttämätöntä tai implantin malli sen sallii, kirurgin on vältettävä teräviä kulmia, kulmien suoristamista tai laitteen 
taivuttamista ruuvin reiässä. Kirurgin on varottava lovien ja naarmujen syntymistä laitteen muotoilun yhteydessä. Nämä tekijät voivat 
aiheuttaa sisäisiä rasituksia, jotka voivat johtaa lopulta implantin rikkoutumiseen. 

Metalli-implantit voivat löystyä, murtua, syöpyä, liikkua, aiheuttaa kipua tai luun kuormituskatoa jopa murtuman paranemisen 
jälkeen, erityisesti nuorilla, liikunnallisilla potilailla. Vaikka kirurgin täytyy tehdä lopullinen päätös implantin poistamisesta, on 
suositeltavaa, että fiksaatiolaitteet poistetaan heti, kun ne eivät edistä paranemista, mikäli tämä on kyseisen potilaan kohdalla 
mahdollista ja käytännöllistä. Implantin poiston jälkeen potilaalle on annettava riittävä leikkauksenjälkeinen hoito.

Sopivan implantin valinta on äärimmäisen tärkeää. Murtumafiksaatiolla on paremmat edellytykset onnistua, kun valitaan oikean 
kokoinen, muotoinen ja mallinen implantti. Vaikka oikea valinta saattaa minimoida riskejä, ihmisen luiden koko ja muoto asettavat 
rajoitukset implantin koolle ja kestävyydelle. Metalliset sisäiset kiinnityslaitteet eivät voi kestää samanlaista liikuntaa ja/tai 
kuormituksia kuin normaalit, terveet luut. Näitä laitteita ei ole suunniteltu kestämään ruumiinpainon tai kuormituksen aiheuttamaa 
tukematonta rasitusta. Laitteen löystymisen, taipumisen tai murtumisen riski on suurempi, kun murtumaan liittyy voimakas 
murskaantuminen, sijoiltaanmeno tai muu vaikeasti hoidettava murtumatyyppi.

Implantti voi syöpyä. Implanttien metallit ja seokset altistuvat elimistössä jatkuvasti muuttuvalle suoloja, happoja ja emäksiä 
sisältävälle ympäristölle, mikä saattaa aiheuttaa korroosiota. Korroosioprosessi voi kiihtyä, jos erilaiset metallit joutuvat kosketuksiin 
toistensa kanssa, mikä puolestaan saattaa voimistaa implanttien väsymismurtumia. Sen vuoksi on kaikin mahdollisin tavoin 
pyrittävä käyttämään yhteensopivia metalleja ja seoksia.

PUHDISTUS
Oikein suoritettuna instrumenttien puhdistus käsin aiheuttaa vähemmän vaurioita kuin mekaaninen puhdistus. Noudata seuraavia 
ohjeita, kun puhdistat instrumentteja käsin.

1.	 Poista kaikki jäänteet kulmista tai syvennyksistä. (Huomautus: Erityishuomiota tulee kiinnittää kanyloitujen alueiden  
	 puhdistukseen. Käytä asianmukaista puhdistusmandriinia ja huuhtele välittömästi.)
2.	 Poista kaikki veri- ja vastaavat jäännösjäljet välittömästi. Älä anna niiden kuivua.
3.	 Upota instrumentit nesteeseen (jos mahdollista) ja käytä puhdistukseen erikseen myytävää käsipesuainetta (esim.  
	 Calgonin Instraclean tai Medline High Suds Detergent), joka on valmisteltu valmistajan suosituksen mukaisesti.
4.	 Puhdista sen jälkeen puhdistusliuokseen upotetut laitteet käsin pehmeällä nailonharjaksisella harjalla. Älä koskaan käytä  
	 teräsharjoja tai hankaustyynyjä, sillä ne rikkovat instrumentin pinnan passiivisen kerroksen, mikä voi aiheuttaa syöpymistä.
5.	 Huuhtele instrumentit huolellisesti puhdistuksen jälkeen. Käytä tislattua vettä.
6.	 Kuivaa instrumentit heti puhdistuksen jälkeen.

YHTEYSTIEDOT
Globus Medicaliin voi ottaa yhteyden soittamalla numeroon 1 866 456 2871. Kirurgista tekniikkaa käsittelevää opasta voi tiedustella 
Globus Medicalista.

STERILOINTI 
CORRIDOR®-implantit toimitetaan steriloimattomina ja kirurgiset CORRIDOR®-instrumentit steriileinä tai steriloimattomina.

Steriilit CORRIDOR®-instrumentit on gammasäteilytetty lääketieteellisen laitteen sterilointiin käytettävällä normaaliannoksella, joka 
on 25–40 kGy. Tämä annos on validoitu VDMax-menetelmällä  standardin ANSI/AAMI/ISO 11137-2:2006 Sterilization of Healthcare 
Products – Radiation (Terveydenhuollon tuotteiden sterilointi – säteilytys) mukaisesti. Steriloinnin validoinnilla on varmistettu 
steriiliystaso (SAL) 10-6. Steriilit instrumentit on pakattu kuumasaumattuun, kaksinkertaiseen foliopussiin. Tuotteen pakkaus on 
validoitu standardin ANSI/AAMI/ISO 11607:2006 Packaging for Terminally Sterilized Medical Devices (Terminaalisesti steriloitujen 
lääketieteellisten laitteiden pakkaus) osan 1: Requirements for Materials, Sterile Barrier Systems and Packaging Systems 
(Materiaaleja sekä steriiliyssuoja- ja pakkausjärjestelmiä koskevat vaatimukset) mukaisesti. Säilyvyysajaksi on määritetty 5 vuotta. 
Viimeinen käyttöpäivä on merkitty pakkauksen etikettiin. Älä käytä viimeisen käyttöpäivän jälkeen. Näitä instrumentteja pidetään 
steriileinä, ellei pakkausta ole avattu tai ellei se ole vahingoittunut.

Steriloimattomien CORRIDOR®-implanttien ja instrumenttien sterilointitaso (SAL) 10-6 on saavutettu noudattamalla standardin 
ANSI/AAMI/ISO 17665-1:2006 Sterilization of Health Care Products – Moist Heat (Terveydenhuoltotuotteiden sterilointi –  kostea 
kuumuus) ohjeita. Steriloinnissa suositellaan käytettäväksi Yhdysvaltain elintarvike- ja lääkeviraston (FDA) vaatimukset täyttävää 
pakkausta (ks. Association for the Advancement of Medical Instrumentation [AAMI] ST79, Comprehensive Guide to Steam 
Sterilization and Sterility Assurance in Health Care Facilities.).

Implantit:
Nämä laitteet toimitetaan STERILOIMATTOMINA. Sterilointiin suositellaan seuraavaa menetelmää:

Menetelmä Jakso Lämpötila Altistusaika Kuivausaika

Höyry Ilmanpoisto höyryllä syrjäyttämällä 
(tuotteet pakattu). 

132 °C
(270 °F) 

28 minuuttia 30 minuuttia

Höyry Esialipaine (pakattu) 
Esikäsittelypulssit: 3

132 °C
(270 °F) 

4 minuuttia 30 minuuttia

Instrumentit:
Nämä laitteet voidaan toimittaa STERILOIMATTOMINA. Sterilointiin suositellaan seuraavaa menetelmää:

Menetelmä Jakso Lämpötila Altistusaika Kuivausaika

Höyry Ilmanpoisto höyryllä syrjäyttämällä 
(tuotteet pakattu)

132 °C
(270 °F) 

25 minuuttia 30 minuuttia

Höyry Esialipaine (pakattu)
Esikäsittelypulssit: 3

132 °C
(270 °F)

15 minuuttia 30 minuuttia

Nämä parametrit on validoitu ainoastaan tämän tuotteen sterilointiin. Jos sterilointilaitteeseen lisätään muita tuotteita, suositellut 
parametrit eivät ole valideja ja käyttäjän on vahvistettava sterilointijaksolle uudet parametrit. Autoklaavi on asennettava, huollettava 
ja kalibroitava asianmukaisesti. Kaikkien elinkelpoisten mikro-organismien inaktiivisuutta on seurattava jatkuvilla testauksilla.

SYMBOLIEN MERKITYKSET

MÄÄRÄ

ΕΛΛΗΝΙΚΑ  	
ΣΗΜΑΝΤΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ  

	 ΣΥΣΤΗΜΑ ΣΤΑΘΕΡΟΠΟΙΗΣΗΣ CORRIDOR®

ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ
Το σύστημα σταθεροποίησης CORRIDOR® αποτελείται από βίδες, καθώς και ροδέλες, σχεδιασμένες να συμπιέζουν τα οστικά μοσχεύματα. 
Οι βίδες διατίθενται με ολόσωμα ή τμηματικά σπειρώματα, με ή χωρίς σωληνίσκους και σε διάφορες διαμέτρους και μήκη για να ταιριάζουν 
στην ανατομία του ασθενή. Το σύστημα σταθεροποίησης CORRIDOR® κατασκευάζεται από κράμα τιτανίου ιατρικής καθαρότητας όπως 
καθορίζεται στα πρότυπα ASTM F136 και F1295. Λόγω του κινδύνου γαλβανικής διάβρωσης μετά την εμφύτευση, τα εμφυτεύματα κράματος 
τιτανίου δεν πρέπει να χρησιμοποιούνται στην ίδια κατασκευή με τα εμφυτεύματα από ανοξείδωτο χάλυβα.

ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ
Το σύστημα σταθεροποίησης CORRIDOR® προορίζεται για τη σταθεροποίηση της σπονδυλικής στήλης ως βοήθημα της σπονδυλοδεσίας 
μέσω αμφοτερόπλευρης ακινητοποίησης των γληνοειδών αρθρώσεων, με ή χωρίς οστικό μόσχευμα, σε μονά ή πολλαπλά επίπεδα, από το 
T1 έως το S1, και για τη σταθεροποίηση των καταγμάτων οδοντοειδούς τύπου II. Για σταθεροποίηση μεταξύ των γληνοειδών αποφύσεων, 
οι βίδες εισάγονται οπίσθια μέσω του άνω τμήματος της γληνοειδούς απόφυσης, κατά μήκος της γληνοειδούς άρθρωσης, και μέσα στον 
αυχένα του σπονδυλικού τόξου. Οι βίδες μπορούν να τοποθετηθούν μόνες τους ή με μια διαρθρική ροδέλα, η οποία μπορεί να πληρωθεί 
με αυτογενές μόσχευμα για την προώθηση της σπονδυλοδεσίας. Για σταθεροποίηση γληνοειδών αποφύσεων μεταξύ των πετάλων, οι βίδες 
εισάγονται οπίσθια μέσω της πλευρικής όψης της ακανθώδους απόφυσης, μέσω του πετάλου, μέσω της άνω πλευράς της γληνοειδούς 
απόφυσης, κατά μήκος της γληνοειδούς άρθρωσης και μέσα στον αυχένα. Για σταθεροποίηση οδοντοειδούς τύπου II, μία ή περισσότερες 
βίδες εισάγονται πρόσθια μέσω του σπονδυλικού σώματος C2 και εντός της οδοντοειδούς απόφυσης.

Το σύστημα σταθεροποίησης CORRIDOR® προορίζεται για τη θεραπεία οποιωνδήποτε ή όλων των ακόλουθων: ψευδοάρθρωση και 
αποτυχημένες προηγούμενες σπονδυλοδεσίες που είναι συμπτωματικές ή που μπορεί να προκαλέσουν δευτερογενή αστάθεια ή 
παραμόρφωση, σπονδυλολίσθηση, σπονδυλόλυση, εκφυλιστική δισκοπάθεια όπως ορίζεται από αυχεναλγία ή/και ραχιαλγία δισκογενούς 
προέλευσης η οποία έχει επιβεβαιωθεί από ακτινογραφικές εξετάσεις, εκφυλισμός των γληνοειδών αποφύσεων με αστάθεια και τραυματισμό 
περιλαμβάνοντας κατάγματα σπονδυλικής στήλης ή/και εξαρθρώσεις.

ΑΝΤΕΝΔΕΙΞΕΙΣ
Στις αντενδείξεις περιλαμβάνονται, ενδεικτικά, οι εξής: Ενεργή λοιμώδης διεργασία ή σημαντικός κίνδυνος λοίμωξης (ανοσοκαταστολή), 
τοπική φλεγμονή, πυρετός ή λευκοκυττάρωση, παθολογική παχυσαρκία, εγκυμοσύνη, ψυχική ασθένεια, παραμορφωμένη ανατομία 
προκαλούμενη από εκ γενετής ανωμαλίες, τυχόν ιατρική ή χειρουργική κατάσταση που αποκλείει το πιθανό όφελος της χειρουργικής του 
σπονδυλικού εμφυτεύματος, όπως η παρουσία όγκων ή συγγενών ανωμαλιών, ραγδαία αρθροπάθεια, οστεοπενία οστικής απορρόφησης 
ή/και οστεοπόρωση, υποπτευόμενη ή αποδεδειγμένη αλλεργία ή δυσανεξία σε μέταλλα, κάθε περίπτωση όπου πρέπει να συνδυαστούν 
μέταλλα από διαφορετικά εξαρτήματα, κάθε περίπτωση όπου τα εξαρτήματα εμφυτεύματος που επιλέχθηκαν για χρήση θα ήταν πολύ 
μεγάλα ή πολύ μικρά για την επίτευξη επιτυχούς αποτελέσματος, κάθε περίπτωση όπου δεν απαιτείται επούλωση κατάγματος, οποιοσδήποτε 
ασθενής στον οποίο η χρήση εμφυτεύματος θα παρέμβει με ανατομικές δομές ή αναμενόμενη φυσιολογική απόδοση, οποιοσδήποτε 
ασθενής που είναι απρόθυμος να ακολουθήσει τις μετεγχειρητικές οδηγίες, οποιαδήποτε περίπτωση η οποία δεν περιγράφεται στις ενδείξεις.

Ορισμένες εκφυλιστικές νόσοι ή υποκείμενες φυσιολογικές παθήσεις, όπως διαβήτης ή ρευματοειδής αρθρίτιδα, μπορεί να επηρεάσουν τη 
διαδικασία επούλωσης, αυξάνοντας συνεπώς τον κίνδυνο θραύσης του εμφυτεύματος.

Διανοητικές ή σωματικές βλάβες που επηρεάζουν αρνητικά την ικανότητα συμμόρφωσης του ασθενή με τους απαιτούμενους περιορισμούς 
ή τις προφυλάξεις μπορεί να θέσουν τον ασθενή σε σημαντικό κίνδυνο κατά τη διάρκεια της μετεγχειρητικής αποκατάστασης.

Παράγοντες, όπως το βάρος του ασθενή, το επίπεδο δραστηριότητας και η συμμόρφωση με τις οδηγίες φόρτισης, επηρεάζουν την 
καταπόνηση στην οποία υποβάλλεται το εμφύτευμα.

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ
Τα πιθανά ανεπιθύμητα αποτελέσματα που μπορεί να προκύψουν, περιλαμβάνουν, μεταξύ άλλων: αποτυχημένη σύντηξη ή ψευδοάρθρωση 
που οδηγεί σε θραύση εμφυτεύματος, αλλεργική αντίδραση στα υλικά του εμφυτεύματος περιλαμβάνοντας μετάλλωση, κηλίδωση, 
σχηματισμός όγκου ή/και αυτοάνοση νόσο, λοίμωξη, θραύση ή αποτυχία συσκευής, μετακίνηση ή χαλάρωση της συσκευής, μείωση 
της οστικής πυκνότητας, απώλεια ευκινησίας ή λειτουργίας της σπονδυλικής στήλης, ανικανότητα εκτέλεσης δραστηριοτήτων της 
καθημερινής ζωής, κάταγμα οποιουδήποτε οστού της σπονδυλικής στήλης συμπεριλαμβανομένου του αυχένα του σπονδύλου, της 
ακανθώδους απόφυσης, του ισθμού των τόξων (pars interarticularis), του σπονδυλικού σώματος ή του ιερού οστού, αλλαγή στη σπονδυλική 
κύρτωση ή στο ύψος του δίσκου, κήλη πηκτοειδούς πυρήνα, εκφυλισμός ή ρήξη δίσκου, επιπλοκές στην τοποθεσία λήψης μοσχεύματος 
συμπεριλαμβανομένου του πόνου, του κατάγματος και των προβλημάτων επούλωσης του τραύματος, βλάβη ιστού, πόνος, δυσφορία ή 
ασυνήθιστες αισθήσεις λόγω της παρουσίας της συσκευής ή χειρουργικής εμφύτευσης, σχηματισμός ουλής που προκαλεί νευρολογική 
εξασθένιση ή πόνο, τραυματισμός των νεύρων συμπεριλαμβανομένου της απώλειας ή της μείωσης της νευρολογικής λειτουργίας, της 
παράλυσης, των ρήξεων της σκληράς μήνιγγας, της ανάπτυξης ριζοπάθειας, της αιμωδίας ή του μυρμηγκιάσματος, σύνδρομο ιππουρίδας, 
τραυματισμός των αγγείων, αιμορραγία, αιμάτωμα, απόφραξη, συλλογή ορώδους υγρού (seroma), οίδημα, εμβολή, εγκεφαλικό επεισόδιο 
ή άλλοι τύποι εξασθένησης του καρδιαγγειακού συστήματος, τραυματισμός σε όργανα συμπεριλαμβανομένου της κατακράτησης ούρων, 
της απώλειας ελέγχου της ουροδόχου κύστης ή άλλων τύπων εξασθένησης του ουρολογικού συστήματος, εξασθένηση του γαστρεντερικού 
συστήματος, εξασθένηση του αναπαραγωγικού συστήματος συμπεριλαμβανομένου της στείρωσης, της σεξουαλικής δυσλειτουργίας, 
ανάπτυξη αναπνευστικών προβλημάτων συμπεριλαμβανομένου της πνευμονικής εμβολής, φλεβική θρόμβωση, πνευμονική εμβολή και 
καρδιακή ανακοπή, και θάνατος. Ενδέχεται να απαιτηθεί πρόσθετη χειρουργική επέμβαση για να επιδιορθωθούν μερικά από αυτά τα 
αποτελέσματα.

Οι προειδοποιήσεις αυτές δεν περιλαμβάνουν όλες τις ανεπιθύμητες ενέργειες που θα μπορούσαν να προκύψουν γενικά λόγω μιας 
χειρουργικής επέμβασης, ωστόσο πρέπει να λαμβάνονται ιδιαίτερα υπόψη σε ό, τι αφορά τα ορθοπεδικά εμφυτεύματα. Ο ασθενής πρέπει να 
ενημερωθεί σχετικά με τους γενικούς χειρουργικούς κινδύνους πριν από τη χειρουργική επέμβαση. 

Τα εξαρτήματα αυτού του συστήματος κατασκευάζονται από κράμα τιτανίου. Δεν συνιστάται ο συνδυασμός εξαρτημάτων εμφυτεύματος από 
διαφορετικά υλικά για μεταλλουργικούς, μηχανικούς και λειτουργικούς λόγους.

ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ
Η εμφύτευση αυτών των συσκευών θα πρέπει να διενεργείται μόνο από πεπειραμένους χειρουργούς της σπονδυλικής στήλης με ειδική 
εκπαίδευση στη χρήση αυτού του συστήματος, επειδή παρουσιάζει κίνδυνο σοβαρού τραυματισμού στον ασθενή. Κατά την επιλογή των 
εμφυτευμάτων πρέπει να λαμβάνεται υπόψη ο προεγχειρητικός προγραμματισμός και η ανατομία του ασθενή.

Τα χειρουργικά εμφυτεύματα δεν πρέπει ποτέ να χρησιμοποιούνται ξανά. Ένα εκφυτευμένο μεταλλικό εμφύτευμα δεν πρέπει να εμφυτεύεται 
ποτέ ξανά. Ακόμη και εάν η συσκευή είναι φαινομενικά ακέραιη, μπορεί να έχει μικρά ελαττώματα και σημάδια εσωτερικής καταπόνησης που 
μπορεί να οδηγήσουν σε θραύση.

Απαιτείται μεγάλη προσοχή σε επεμβάσεις γύρω από τη σπονδυλική στήλη και τις νευρικές ρίζες. Bλάβη στα νεύρα θα προκαλέσει απώλεια 
νευρολογικών λειτουργιών. Όταν είναι δυνατό ή όταν απαιτείται, θα πρέπει να χρησιμοποιηθεί σύστημα απεικόνισης για τη διευκόλυνση της 
χειρουργικής επέμβασης. Για την εισαγωγή μιας αυλοφορού βίδας, μπορεί να χρησιμοποιηθεί οδηγό-σύρμα και στη συνέχεια ένα απότομο, 
ελαφρό χτύπημα. Εάν χρησιμοποιηθεί οδηγό-σύρμα, βεβαιωθείτε να μην εισαχθεί πολύ βαθιά, να μη λυγίσει ή/και να μη σπάσει. Επίσης, 
βεβαιωθείτε ότι δεν θα προχωρήσει το οδηγό-σύρμα κατά τη διάρκεια του χτυπήματος ή της εισαγωγής της βίδας. Αφαιρέστε το οδηγό-
σύρμα και επιβεβαιώστε ότι είναι ανέπαφο. Εάν δεν το κάνετε αυτό το οδηγό-σύρμα, ή μέρος αυτού, μπορεί να προχωρήσει μέσα στο οστό 
και σε μια θέση όπου μπορεί να προκαλέσει βλάβη στις υποκείμενες δομές.

Ο σωστός χειρισμός του εμφυτεύματος είναι εξαιρετικά σημαντικός. Η διαμόρφωση των μεταλλικών εμφυτευμάτων πρέπει να αποφεύγεται, 
όταν είναι δυνατό. Εάν απαιτείται ή επιτρέπεται βάσει σχεδιασμού η διαμόρφωση των εμφυτευμάτων, ο χειρουργός πρέπει να αποφεύγει τις 
απότομες ή αντίστροφες κάμψεις ή την κάμψη της συσκευής στην οπή της βίδας. Ο χειρουργός δεν πρέπει να προκαλεί εγκοπές ή εκδορές 
στη συσκευή κατά τη διαμόρφωσή της. Οι παράγοντες αυτοί μπορεί να προκαλέσουν εσωτερική καταπόνηση, η οποία μπορεί να οδηγήσει 
σε πιθανή θραύση του εμφυτεύματος.

Τα μεταλλικά εμφυτεύματα μπορεί να χαλαρώσουν, να σπάσουν, να διαβρωθούν, να μετακινηθούν, να προκαλέσουν πόνο ή έλλειψη φόρτισης 
σε ένα οστό ακόμη και μετά την επούλωση ενός κατάγματος, ειδικά σε νέους και δραστήριους ασθενείς. Παρόλο που η τελική απόφαση 
σχετικά με την αφαίρεση του εμφυτεύματος επαφίεται στην κρίση του χειρουργού, οι συσκευές στερέωσης συνιστάται να αφαιρούνται μετά 
την επίτευξη του θεραπευτικού τους σκοπού, εφόσον είναι δυνατό και πρακτικό για κάθε ασθενή. Μετά την αφαίρεση του εμφυτεύματος 
απαιτείται κατάλληλη μετεγχειρητική παρακολούθηση.

Η σωστή επιλογή του εμφυτεύματος είναι εξαιρετικά σημαντική. Στη σταθεροποίηση κατάγματος, η πιθανότητα επιτυχίας αυξάνεται με 
την επιλογή του σωστού μεγέθους, σχήματος και σχεδιασμού του εμφυτεύματος. Ενώ η σωστή επιλογή μπορεί να ελαχιστοποιήσει τους 
κινδύνους, το μέγεθος και το σχήμα των ανθρώπινων οστών επιφέρουν περιορισμούς στο μέγεθος, το σχήμα και την ισχύ των εμφυτευμάτων. 
Οι μεταλλικές εσωτερικές συσκευές σταθεροποίησης δεν αντέχουν σε επίπεδα δραστηριοτήτων ή/και φορτία ίδια με αυτά που ασκούνται σε 
ένα φυσιολογικό και υγιές οστό. Οι συσκευές αυτές δεν έχουν σχεδιαστεί να αντέχουν σε πιέσεις όλου του βάρους ή σε φορτία χωρίς στήριξη. 
Υπάρχει υψηλότερος κίνδυνος χαλάρωσης, λυγίσματος ή θραύσης της συσκευής με κατάγματα στα οποία υπάρχει σοβαρός θρυμματισμός, 
εξάρθρωση ή άλλες δύσκολες καταστάσεις διαχείρισης καταγμάτων.

Μπορεί να προκύψει διάβρωση του εμφυτεύματος. Τα μέταλλα και κράματα μετάλλων που εμφυτεύονται στο ανθρώπινο σώμα εκτίθενται 
σε συνεχώς μεταβαλλόμενο περιβάλλον αλάτων, οξέων και αλκαλίων που μπορεί να προκαλέσει διάβρωση. Η τοποθέτηση ανόμοιων 
μετάλλων σε επαφή μεταξύ τους μπορεί να επιταχύνει τη διαδικασία διάβρωσης, το οποίο στη συνέχεια μπορεί να ενισχύσει τα κατάγματα 
των εμφυτευμάτων λόγω κόπωσης. Συνεπώς, πρέπει να γίνεται κάθε προσπάθεια ώστε να χρησιμοποιούνται συμβατά μέταλλα και κράματα 
σε συνδυασμό μεταξύ τους.

ΚΑΘΑΡΙΣΜΟΣ
Ο καθαρισμός των εργαλείων με το χέρι, εφόσον εκτελείται σωστά, προκαλεί μικρότερη ζημιά από το μηχανικό καθαρισμό. Κατά τον 
καθαρισμό των εργαλείων με το χέρι, να ακολουθείτε τις παρακάτω οδηγίες:

1.	 Απομακρύνετε όλα τα υπολείμματα από τυχόν γωνίες ή εσοχές. (Σημείωση: απαιτείται ιδιαίτερη προσοχή κατά τον καθαρισμό των  
	 αυλοφόρων περιοχών με τη χρήση κατάλληλου στυλίσκου καθαρισμού και άμεση έκπλυση των περιοχών αυτών.)
2.	 Απομακρύνετε αμέσως όλα τα ίχνη αίματος και άλλα κατάλοιπα αυτού του είδους. Μην αφήνετε τα υπολείμματα αυτά να στεγνώσουν.
3.	 Εμβαπτίζετε (εάν είναι δυνατό) και καθαρίζετε τα εργαλεία με προϊόντα του εμπορίου για χειροκίνητο καθαρισμό (π.χ. Instraclean της  
	 Calgon ή Medline High Suds Detergent), τα οποία πρέπει να προετοιμάζονται σύμφωνα με τις συστάσεις του κατασκευαστή.
4.	 Στη συνέχεια, χρησιμοποιήστε μια βούρτσα με μαλακές νάιλον τρίχες για να καθαρίσετε χειροκίνητα τις συσκευές, ενώ είναι  
	 εμβαπτισμένες στο διάλυμα καθαρισμού. Μη χρησιμοποιείτε ποτέ ατσάλινες βούρτσες ή αποξεστικά σφουγγάρια, καθώς καταστρέφουν  
	 το παθητικό στρώμα της επιφάνειας του εργαλείου, γεγονός που μπορεί να οδηγήσει σε διάβρωση.
5.	 Ξεπλύνετε καλά τα εργαλεία μετά τον καθαρισμό. Χρησιμοποιείτε αποσταγμένο νερό.
6.	 Στεγνώστε αμέσως τα εργαλεία μετά τον καθαρισμό.

ΣΤΟΙΧΕΙΑ ΕΠΙΚΟΙΝΩΝΙΑΣ
Μπορείτε να επικοινωνήσετε με την Globus Medical στον αριθμό 1-866-456-2871. Για να προμηθευτείτε το εγχειρίδιο χειρουργικής τεχνικής, 
επικοινωνήστε με την Globus Medical.

ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΣΗ 
Τα εμφυτεύματα CORRIDOR® παρέχονται μη αποστειρωμένα και τα χειρουργικά όργανα CORRIDOR® παρέχονται αποστειρωμένα ή μη 
αποστειρωμένα.

Τα αποστειρωμένα όργανα CORRIDOR® αποστειρώνονται με ακτινοβολία γάμα χρησιμοποιώντας μια τυπική δόση αποστείρωσης για 
ιατρικές συσκευές μεταξύ 25 και 40kGy. Αυτή η δόση επικυρώθηκε χρησιμοποιώντας τη μέθοδο VDMax σύμφωνα με το πρότυπο ANSI/
AAMI/ISO 11137-2:2006 Sterilization of Healthcare Products – Radiation (Αποστείρωση προϊόντων ιατρικής φροντίδας – Ακτινοβολία). Η 
επικύρωση της αποστείρωσης πραγματοποιήθηκε για την παροχή επιπέδου διασφάλισης αποστείρωσης (SAL) 10-6. Τα αποστειρωμένα 
όργανα συσκευάζονται σε θερμοσφραγιζόμενη θήκη διπλού φύλλου αλουμινίου. Η συσκευασία προϊόντος επικυρώθηκε σύμφωνα με το 
πρότυπο ANSI/AAMI/ISO 11607-1:2006 Packaging for Terminally Sterilized Medical Devices – Part 1: Requirements for Materials, Sterile Barrier 
Systems and Packaging Systems (Συσκευασία των τελικών αποστειρωμένων ιατρικών συσκευών – Μέρος 1: Απαιτήσεις για υλικά, συστήματα 
αποστειρωμένο φραγμού και συστήματα συσκευασίας). Η διάρκεια λειτουργίας καθορίστηκε στα 5 έτη. Η ημερομηνία λήξης αναγράφεται 
στην ετικέτα της συσκευασίας. Μη χρησιμοποιείτε το σύστημα μετά την ημερομηνία λήξης. Αυτά τα όργανα θεωρούνται αποστειρωμένα, 
εκτός εάν έχει ανοιχτεί ή καταστραφεί η συσκευασία.

Τα μη αποστειρωμένα εμφυτεύματα και όργανα CORRIDOR® έχουν επικυρωθεί σύμφωνα με το πρότυπο ANSI/AAMI/ISO 17665-1:2006 
Sterilization of Health Care Products – Moist Heat (Αποστείρωση για προϊόντα υγειονομικής περίθαλψης – Υγρή θερμότητα) για την παροχή 
επιπέδου διασφάλισης αποστείρωσης (SAL) 10-6. Συνιστάται η χρήση περιτυλίγματος εγκεκριμένου από το FDA, σύμφωνα με τον Οργανισμό 
για την Εξέλιξη των Ιατρικών Οργάνων (Association for the Advancement of Medical Instrumentation - AAMI) ST79, Comprehensive Guide 
to Steam Sterilization and Sterility Assurance in Health Care Facilities (Αναλυτικός Οδηγός για την αποστείρωση με ατμό και τη διασφάλιση της 
αποστείρωσης σε εγκαταστάσεις υγείας).

Eμφυτεύματα:
Οι συσκευές αυτές παρέχονται ΜΗ ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΜΕΝΕΣ. Συνιστώνται οι παρακάτω παράμετροι αποστείρωσης:

Μέθοδος Κύκλος Θερμοκρασία Χρόνος έκθεσης Χρόνος στεγνώματος

Ατμός Μετατόπιση βαρύτητας
(τυλιγμένα) 

132°C
(270°F) 

28 λεπτά 30 λεπτά

Ατμός Προκατεργασία κενού (τυλιγμένα) 
Παλμοί προετοιμασίας: 3

132°C
(270°F) 

4 λεπτά 30 λεπτά

Εργαλεία:
Οι συσκευές αυτές ενδέχεται να παρέχονται ΜΗ ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΜΕΝΕΣ. Συνιστώνται οι παρακάτω παράμετροι αποστείρωσης:

Μέθοδος Κύκλος Θερμοκρασία Χρόνος έκθεσης Χρόνος στεγνώματος

Ατμός Μετατόπιση βαρύτητας
(τυλιγμένα)

132°C
(270°F) 

25 λεπτά 30 λεπτά

Ατμός Προκατεργασία κενού (τυλιγμένα)
Παλμοί προετοιμασίας: 3

132°C
(270°F)

15 λεπτά 30 λεπτά

Οι παράμετροι αυτές έχουν εγκριθεί για την αποστείρωση μόνο αυτής της συσκευής. Εάν προστεθούν άλλα προϊόντα στη συσκευή αποστείρωσης, 
οι συνιστώμενες παράμετροι δεν είναι έγκυρες και θα πρέπει να καθοριστούν νέες παράμετροι κύκλου από το χρήστη. Η εγκατάσταση, η συντήρηση 
και η βαθμονόμηση του αυτόκαυστου πρέπει να έχουν πραγματοποιηθεί σωστά. Πρέπει να εκτελούνται διαρκώς εξετάσεις για επιβεβαίωση της 
αδρανοποίησης όλων των μορφών βιώσιμων μικροοργανισμών.

ΜΕΤΑΦΡΑΣΗ ΣΥΜΒΟΛΩΝ

ΠΟΣΌΤΗΤΑ

POLSKI  	
WAŻNE INFORMACJE NA TEMAT 

	 SYSTEMU MOCOWANIA CORRIDOR®

	OPIS
System mocowania CORRIDOR® składa się ze śrub oraz podkładek przeznaczonych do kompresji materiału kostnego. Dostępne 
są śruby częściowo lub całkowicie gwintowane, kaniulowane lub niekaniulowane oraz o różnych średnicach i długościach, co 
umożliwia odpowiedni dobór w zależności od budowy anatomicznej pacjenta. System mocowania CORRIDOR® jest wykonany 
ze stopu tytanu klasy medycznej zgodnie ze specyfikacjami norm ASTM F136 i F1295. Ze względu na korozję galwaniczną 
występującą po implantacji nie należy stosować implantów ze stopu tytanu łącznie z implantami ze stali nierdzewnej.

WSKAZANIA
System mocowania CORRIDOR® jest przeznaczony do stabilizacji kręgosłupa jako pomoc w zespalaniu przez obustronne 
unieruchomienie stawów międzywyrostkowych, z przeszczepem kostnym lub bez niego, na jednym lub wielu poziomach, od 
odcinka T1 do S1, oraz do stabilizacji złamań zęba obrotnika typu II. W przypadku mocowania przez staw międzywyrostkowy 
śruby są wprowadzane w kierunku tylnym przez górną stronę części międzywyrostkowej przez staw międzywyrostkowy do łuku 
kręgu. Śruby można umieszczać samodzielnie lub z podkładkami do stawów szczytowo-obrotowych bocznych, które można 
uzupełniać autogenicznym materiałem kostnym w celu wzmocnienia zespolenia. W przypadku mocowania przez blaszki łuków 
kręgowych śruby są wprowadzane w kierunku tylnym przez tylną część wyrostka kolczastego, przez blaszkę, górną stronę części 
międzywyrostkowej, przez staw międzywyrostkowy do łuku kręgu. W przypadku stabilizacji złamań zęba obrotnikowego typu II 
jedna lub dwie śruby wprowadzane są w kierunku przednim przez trzon kręgu C2 do zęba kręgu obrotowego

System mocowania CORRIDOR® przeznaczony jest do leczenia wszystkich lub niektórych z następujących stanów: staw rzekomy i 
nieudane wcześniejsze zespolenia, które wywołują objawy lub mogą powodować wtórną niestabilność lub deformację; kręgozmyk; 
spondyloliza; choroba zwyrodnieniowa krążka międzykręgowego (definiowana jako ból szyi lub placów o pochodzeniu dyskowym 
potwierdzonym badaniami obrazowymi; zwyrodnienie stawów międzywyrostkowych z niestabilnością i urazem, w tym złamaniami 
i/lub zwichnięciami kręgosłupa.

PRZECIWWSKAZANIA
Do przeciwwskazań należą między innymi: Aktywny proces zakaźny lub znaczne ryzyko zakażenia (obniżona odporność); 
miejscowy stan zapalny, gorączkę lub leukocytozę, chorobliwą otyłość; ciążę; choroby psychiczne; zniekształconą budowę 
anatomiczną spowodowaną wadami wrodzonymi; jakikolwiek stan medyczny lub chirurgiczny, który wykluczałby potencjalne 
korzyści zabiegu wszczepienia implantu w kręgosłup, taki jak guzy czy wady wrodzone; szybko postępujące schorzenie stawów; 
osteopenia i/lub osteoporoza z absorpcją tkanki kostnej; podejrzewana lub udokumentowana alergia lub nietolerancja metali;  
wszelkie przypadki, w których metal musi stanowić mieszankę różnych związków; wszelkie przypadki, w których elementy 
wybranego implantu byłyby zbyt duże lub zbyt małe, by osiągnąć pomyślny rezultat; wszelkie przypadki, w których nie jest 

wymagane zrośnięcie złamania; pacjenci, u których zastosowanie implantu kolidowałoby ze strukturami anatomicznymi lub 
oczekiwaną sprawnością fizjologiczną; pacjenci, którzy nie chcą przestrzegać zaleceń pooperacyjnych; wszelkie przypadki 
nieopisane we wskazaniach.

Niektóre choroby zwyrodnieniowe lub związane z nimi stany fizjologiczne, takie jak cukrzyca lub reumatoidalne zapalenie stawów, 
mogą zmienić proces gojenia, zwiększając w ten sposób ryzyko pęknięcia implantu.

Zaburzenia psychiczne lub fizyczne ograniczające zdolność pacjenta do przestrzegania niezbędnych ograniczeń lub środków 
ostrożności mogą narazić pacjenta na szczególne ryzyko w trakcie rehabilitacji pooperacyjnej.

Czynniki takie jak masa ciała pacjenta, poziom aktywności i przestrzeganie instrukcji dotyczących wagi lub obciążeń mają wpływ 
na naprężenia, na jakie narażony jest implant.

OSTRZEŻENIA
Możliwe działania niepożądane obejmują między innymi niepowodzenie zespolenia lub staw rzekomy prowadzący do pęknięcia 
implantu; reakcję alergiczną na materiał implantu, w tym metalozę, przebarwienia; tworzenie się guza i/lub chorobę z autoagresji; 
zakażenie; złamanie lub awarię wyrobu; przemieszczenie lub obluzowanie wyrobu; zmniejszenie gęstości kości; utratę ruchomości 
lub funkcji kręgosłupa; niemożność wykonywania codziennych czynności domowych; złamanie dowolnej części kręgosłupa, w 
tym podstawy łuku kręgu, wyrostka kolczystego, części międzystawowych, trzonu kręgu lub kości krzyżowej; zmiana krzywizn 
kręgosłupa lub wysokości krążków międzykręgowych; wypadnięcie jądra miażdżystego, zwyrodnienie krążka międzykręgowego 
lub jego pęknięcie; powikłania dotyczące miejsca wszczepu obejmujące ból, złamanie i utrudnione gojenie rany; uszkodzenie 
tkanek, ból, dyskomfort lub nieprawidłowe odczucia spowodowane obecnością wyrobu lub zabiegiem implantacji; tworzenie 
się blizny powodujące pogorszenie stanu neurologicznego lub ból, porażenie, rozerwanie opony twardej, rozwój radikulopatii, 
drętwienie lub mrowienie; zespół ogona końskiego, uszkodzenie naczyń, krwotok, krwiak, niedrożność (okluzja), wysięk płynu 
surowiczego, obrzęk, zatorowość, udar lub inny rodzaj upośledzenia czynności układu krążenia; upośledzenie czynności przewodu 
pokarmowego; upośledzenie czynności układu rozrodczego, w tym niepłodność, dysfunkcje seksualne; rozwój problemów 
dotyczących układu oddechowego, w tym zatorowość płucna; zakrzepicę żylną, zator płucny i zatrzymanie krążenia; oraz zgon. 
Do skorygowania niektórych z tych następstw może być konieczne wykonanie dodatkowego zabiegu chirurgicznego.

Ostrzeżenia te nie obejmują wszystkich działań niepożądanych, które mogą wystąpić po operacji w ogóle, ale dotyczą w 
szczególności implantów ortopedycznych. Przed zabiegiem pacjentowi należy objaśnić ogólne zagrożenia związane z operacją. 

Elementy tego systemu wytwarzane są ze stopu tytanu. Z przyczyn metalurgicznych, mechanicznych i funkcjonalnych nie zaleca 
się jednoczesnego stosowania elementów implantów z elementami wykonanymi z innych materiałów.

ŚRODKI OSTROŻNOŚCI
Wszczepienie wyrobu może być wykonywane tylko przez doświadczonych chirurgów zajmujących się chirurgią kręgosłupa, 
specjalnie przeszkolonych w zakresie korzystania z tego systemu ze względu na ryzyko poważnych obrażeń ciała pacjenta. Przy 
wyborze implantów należy uwzględnić plan zabiegu i budowę anatomiczną pacjenta.

Implantów chirurgicznych nigdy nie wolno używać ponownie. Wyszczepionego implantu metalowego nigdy nie wolno wszczepiać 
ponownie. Mimo iż wyrób może wydawać się nieuszkodzony, może mieć niewielkie wady oraz pozostałości wewnętrznych 
naprężeń, które mogą doprowadzić do pęknięcia.

W pobliżu rdzenia kręgowego i korzeni nerwów należy zachować najwyższe środki ostrożności. Uszkodzenie nerwów spowoduje 
utratę funkcji neurologicznych. Wszędzie tam, gdzie jest to możliwe, do ułatwienia wykonania zabiegu chirurgicznego należy 
używać systemu obrazowania. Do wprowadzania śruby kaniulowanej można użyć prowadnika oraz ostrego zaczepu. W przypadku 
używania prowadnika należy się upewnić, że nie jest on wprowadzony zbyt głęboko, nie zgina się i/nie łamie. Należy się również 
upewnić, że prowadnik nie przesuwa się do przodu podczas stukania lub wprowadzania śruby. Usunąć prowadnik i potwierdzić, 
że pozostał on nienaruszony. Nieprzestrzeganie tego zalecenia może spowodować, że prowadnik lub jego część będzie się 
przemieszczać przez kość i dotrze do miejsca, w którym może spowodować uszkodzenie podskórnych struktur.

Bardzo ważne jest właściwe obchodzenie się z implantem. Tam, gdzie to możliwe, należy unikać konturowania metalowych 
implantów. Jeżeli konturowanie jest konieczne lub dopuszczalne zgodnie z projektem, chirurg powinien unikać ostrych zgięć, 
wygięć w odwrotną stronę lub zginania wyrobu przy otworze na śrubę. Podczas konturowania chirurg wykonujący operację 
powinien unikać wszelkich nacięć czy zadrapań wyrobu. Czynniki te mogą powodować naprężenia wewnętrzne, które mogą stać 
się punktem centralnym ewentualnego pęknięcia implantu.

Metalowe implanty mogą się poluzować, pęknąć, skorodować, przemieścić, powodować ból lub naprężenie kości nawet po 
zrośnięciu złamania, zwłaszcza u młodych, aktywnych pacjentów. Chociaż ostateczna decyzja o usunięciu implantu należy do 
chirurga, zalecamy - o ile to możliwe do zastosowania w praktyce u konkretnego pacjenta - usunięcie wyrobów zespalających po 
spełnieniu przez nich zadania wspomagania gojenia. Usunięcie implantu wymaga odpowiedniego postępowania pooperacyjnego.

Bardzo ważny jest prawidłowy dobór implantu. Potencjalne powodzenie zespolenia złamania można zwiększyć, wybierając 
właściwą wielkość, kształt i wzór implantu. Właściwy dobór może zmniejszyć ryzyko do minimum, gdyż wielkość i kształt kości 
ludzkich stanowi ograniczenie dla wielkości i wytrzymałości implantów. Metalowe wewnętrzne urządzenia mocujące mogą nie 
być w stanie wytrzymać poziomów aktywności i/lub obciążeń równych z tymi, na jakie wystawiona jest normalna, zdrowa kość. 
Wyroby te nie zostały zaprojektowane do wytrzymywania niewspomaganego nacisku całkowitej masy ciała ani pełnego obciążenia. 
Istnieje wyższe ryzyko poluzowania, zgięcia lub pęknięcia wraz ze złamaniami wiążącymi się z poważnymi rozdrobnieniami, 
przemieszczeniami lub innymi trudnymi w leczeniu złamaniami.

Może wystąpić korozja implantu. Wszczepienie metali i stopów do ciała ludzkiego powoduje ich narażenia na nieustannie 
zmieniające się środowisko, w którym występują sole, kwasy i zasady, które mogą spowodować korozję. Umieszczenie różnych 
metali w kontakcie ze sobą może przyspieszyć proces korozji, co z kolei może zwiększać ryzyko pęknięć zmęczeniowych 
implantów. Dlatego należy dołożyć wszelkich starań, by używać kompatybilnych połączeń metali i stopów.

CZYSZCZENIE
Ręczne czyszczenie instrumentów, o ile wykonywane jest w prawidłowy sposób i zgodnie z instrukcjami, powoduje mniej 
uszkodzeń niż czyszczenie mechaniczne. Podczas ręcznego czyszczenia instrumentów należy przestrzegać następujących 
zaleceń:

1.	 Oczyścić wszystkie narożniki lub wgłębienia z wszelkich zanieczyszczeń. (Uwaga: należy zachować szczególną ostrożność 
podczas czyszczenia wszelkich kaniulowanych obszarów,  
używając odpowiedniego mandrynu i natychmiast je przepłukując).

2.	 Niezwłocznie usunąć wszelkie ślady krwi i innych zanieczyszczeń ustrojowych. Nie dopuszczać do ich zaschnięcia.
3.	 Instrumenty należy zanurzyć (o ile ma to zastosowanie) i czyścić dostępnym w handlu preparatem do czyszczenia ręcznego  

(tj. Instraclean firmy Calgon lub Medline High Suds Detergent) przygotowanym zgodnie z zaleceniami producenta.
4.	 Następnie do ręcznego czyszczenia urządzeń zanurzonych w roztworze czyszczącym używana jest szczoteczka z miękkim, 

nylonowym włosiem. Nigdy nie używać  
szczoteczek ze stalowym włosiem lub myjek ściernych, gdyż przerywają one pasywną warstwę na powierzchni instrumentu, 
co może prowadzić do korozji.

5.	 Po wyczyszczeniu instrumenty należy dokładnie opłukać. W tym celu należy używać wody destylowanej.
6.	 Osuszyć instrumenty bezpośrednio po wyczyszczeniu.

DANE KONTAKTOWE
Z firmą Globus Medical można się skontaktować pod numerem telefonu 1-866-456-2871. Podręcznik techniki chirurgicznej można 
uzyskać w firmie Globus Medical.

WYJAŁAWIANIE 
Implanty systemu CORRIDOR® dostarczane są w stanie niewyjałowionym, a przyrządy chirurgiczne systemu CORRIDOR® w stanie 
wyjałowionym lub niewyjałowionym.

Jałowe przyrządy systemu CORRIDOR® są wyjaławiane za pomocą promieniowania gamma przy zastosowaniu standardowej 
dawki sterylizatora medycznego 25–40 kGy. Ta dawka została potwierdzona za pomocą metody VDMax zgodnie z normą ANSI/
AAMI/ISO 11137-2: 2006 Sterylizacja produktów ochrony zdrowia – Promieniowanie. Wykonano sprawdzanie poprawności w celu 
zapewnienia poziomu jałowości (SAL) na poziomie 10-6. Przyrządy jałowe są pakowane w zgrzewane podwójne torebki foliowe. 
Jałowość opakowania produktów potwierdzono zgodnie z normą ANSI/AAMI/ISO 11607-1:2006 Opakowania przeznaczone 
do finalnie sterylizowanych wyrobów medycznych – Część 1: Wymagania dotyczące materiałów, systemów barier sterylnych i 
systemów opakowaniowych. Dopuszczalny okres przechowywania określono na 5 lat. Data ważności podana jest na etykiecie 
opakowania. Nie używaj, jeśli minął termin ważności. Instrumenty te uznawane są za jałowe, dopóki ich opakowanie nie zostanie 
otwarte lub uszkodzone.

Niejałowe implanty i przyrządy systemu CORRIDOR® zostały poddane walidacji zgodnie z normą ANSI/AAMI/ISO 17665-1:2006 
Sterylizacja produktów stosowanych w ochronie zdrowia -- Ciepło wilgotne w celu zapewnienia poziomu jałowości (SAL) 
wynoszącego 10-6. Zalecane jest stosowanie opakowań zatwierdzonych przez FDA, zgodnie z wytycznymi Association for the 
Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) ST79, Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance in 
Health Care Facilities.

Implanty:
Te wyroby są dostarczane jako NIEJAŁOWE. Zaleca się sterylizację przeprowadzaną w następujący sposób:

Metoda Cykl Temperatura Czas 
ekspozycji

Czas suszenia

Para wodna Obieg grawitacyjny  
(owinięte) 

132°C
(270°F) 

28 minut 30 minut

Para wodna Próżnia wstępna (owinięte)
Impulsy wstępne: 3

132°C
(270°F) 

4 minut 30 minut

Instrumenty:
Te wyroby mogą być dostarczane jako NIEJAŁOWE. Zaleca się sterylizację przeprowadzaną w następujący sposób:

Metoda Cykl Temperatura Czas 
ekspozycji

Czas suszenia

Para wodna Obieg grawitacyjny  
(owinięte)

132°C
(270°F) 

25 minut 30 minut

Para wodna Próżnia wstępna (Owinięte) 
Impulsy przygotowania wstępnego: 3

132°C
(270°F)

15 minut 30 minut

Te parametry zostały zwalidowane w celu sterylizacji tylko tego wyrobu. Jeśli do sterylizatora dodawane są inne produkty, zalecane 
parametry nie obowiązują i użytkownik musi ustalić nowe parametry cyklu. Autoklaw musi być prawidłowo zainstalowany, 
poddawany regularnej konserwacji i kalibracji. Należy przeprowadzać ciągłe testy w celu potwierdzenia inaktywacji wszystkich form 
żywych drobnoustrojów.

TŁUMACZENIE SYMBOLI

ILOŚĆ 

EESTI 	OLULINE TEAVE FIKSEERIMISSÜSTEEMI 
	 CORRIDOR® KOHTA

	
KIRJELDUS
Fikseerimissüsteem CORRIDOR® koosneb kruvidest ja seibidest, mis on ette nähtud luutransplantaatide kokkusurumiseks. Kruvid 
on saadaval osaliselt või täielikult keermestatuna, kanüüliga või ilma kanüülita ning erineva läbimõõdu ja pikkusega, et kohanduda 
patsiendi anatoomiaga. Fikseerimissüsteem CORRIDOR® on valmistatud meditsiinilisest titaanisulamist vastavalt standarditele 
ASTM F136 ja F1295. Implantatsioonijärgse galvaanilise korrosiooni ohu tõttu ei tohi titaanisulamist implantaate kasutada 
roostevabast terasest implantaatidega samas konstruktsioonis.

NÄIDUSTUSED
Fikseerimissüsteem CORRIDOR® on ette nähtud lülisamba stabiliseerimiseks fuseerimise abivahendina fassettliigeste kahepoolse 
immobiliseerimise teel, luutransplantaadiga või ilma, ühel või mitmel tasandil, T1-st kuni S1-ni, ja II tüüpi telglülihamba luumurdude 
stabiliseerimiseks. Läbi fasseti fikseerimiseks sisestatakse kruvid posterioorselt läbi fasseti ülemise külje, läbi fasettiliigese ja 
pediikelisse. Kruvid võib paigaldada eraldi või koos transartikulaarse seibiga, mille saab fuseerumise soodustamiseks täita 
autogeense transplantaadiga. Translaminaarseks fasseti fikseerimiseks sisestatakse kruvid osterioorselt läbi ogajätke külgmise 
külje, läbi lamina, läbi fasseseti ülemise külje, risti läbi fasettiliigese ja pediikelisse. II tüüpi telglülihamba murru fikseerimiseks 
sisestatakse üks või kaks kruvi anterioorselt läbi C2 lülikeha ja telglülihambasse.

Fikseerimissüsteem CORRIDOR® on näidustatud mõne või kõigi järgmiste seisundite raviks: pseudoartroos ja ebaõnnestunud 
varasemad fusioonid, mis on sümptomaatilised või võivad põhjustada sekundaarset ebastabiilsust või deformatsiooni; 
spondülolistees; spondülolüüs; degeneratiivne diskihaigus (DDD), mis on defineeritud kui diskogeenne kaela- ja/või seljavalu, 
mida kinnitavad radiograafilised uuringud; fassettide degeneratsioon ebastabiilsuse ja traumadega, sh lülisambamurrud ja/või 
dislokatsioonid.

VASTUNÄIDUSTUSED
Vastunäidustuste hulka kuuluvad, kuid ei piirdu nendega: aktiivne infektsioon või märkimisväärne nakkusoht (immuunpuudulikkus); 
lokaalne põletik, palavik või leukotsütoos, haiguslik rasvumine; rasedus; vaimuhaigus; moonutatud anatoomia, mis on põhjustatud 
kaasasündinud kõrvalekalletest; mis tahes meditsiiniline või kirurgiline seisund, mis välistaks lülisambaimplantaadi operatsioonist 
saadava kasu, näiteks kasvajate või kaasasündinud kõrvalekallete esinemine; kiiresti progresseeruv liigesehaigus, luu absorptsiooni 
osteopeenia ja/või osteoporoos; kahtlustatav või dokumenteeritud metalliallergia või -talumatus; kõik juhud, mille puhul on vajalik 
erinevatest komponentidest pärinevate metallide kooskasutamine; kõik juhud, mille puhul kasutamiseks valitud implantaadi 
komponendid oleksid eduka tulemuse saavutamiseks liiga suured või liiga väikesed; kõik juhud, mille puhul luumurdude paranemine 
pole vajalik; kõik patsiendid, kelle puhul implantaadi kasutamine häiriks anatoomilisi struktuure või eeldatavat füsioloogilist jõudlust; 
patsiendid, kes ei soovi järgida operatsioonijärgseid juhiseid; kõik juhud, mida näidustustes ei ole kirjeldatud.

Teatud degeneratiivsed haigused või kaasuvad füsioloogilised seisundid, nagu diabeet või reumatoidartriit, võivad mõjutada 
paranemisprotsessi, suurendades seega implantaadi purunemise riski.

Vaimne või füüsiline defitsiit, mis kahjustab patsiendi võimet täita vajalikke piiranguid või ettevaatusabinõusid, võib põhjustada 
sellele patsiendile operatsioonijärgse rehabilitatsiooni ajal teatud riski.

Tegurid, nagu patsiendi kehakaal, aktiivsuse tase ja kaalu kandmise või koormuse juhiste järgimine mõjutavad pingeid, mis 
implantaadile mõjuvad.

HOIATUSED
Võimalike kõrvaltoimete, mis võivad esineda, hulka kuuluvad, kuid ei ole nendega piiratud: ebaõnnestunud fuseerumine või 
pseudartoos, mis põhjustab implantaadi purunemise; allergiline reaktsioon implantaadi materjalide suhtes, sealhulgas metalloos, 
värvumine, kasvaja moodustumine ja/või autoimmuunhaigus; infektsioon; seadme purunemine või rike; seadme migreerumine 
või lõdvenemine; luutiheduse vähenemine; lülisamba liikuvuse või funktsiooni kadu; suutmatus teha igapäevaseid tegevusi; mis 
tahes lülisamba luude, sh pediikelite, ogajätkete, pars interarticularis’e, lülikeha või ristluu murd; selgroo kõveruse või diski 
kõrguse muutus; säsituuma väljasopistumine, diski degeneratsioon või kahjustus; transplantaadi doonorkoha tüsistused, sh 
valu, luumurrud ja haavade paranemisprobleemid; seadme olemasolust või implanteerimisoperatsioonist tingitud koekahjustus, 
valu, ebamugavustunne või ebatavalised aistingud; armide moodustumine, mis põhjustab neuroloogilisi häireid või valu; 
närvikahjustused, sh neuroloogilise funktsiooni kadu või vähenemine, halvatus, dura rebendid, radikulopaatia teke, tuimus või 
kipitus; cauda equina sündroom; veresoonte vigastus, hemorraagia, hematoom, oklusioon, seroom, turse, emboolia, insult või 
muud tüüpi kardiovaskulaarsüsteemi kahjustused; elundite vigastus, sealhulgas uriinipeetus, põie kontrolli kaotus või muud 
tüüpi uroloogilise süsteemi kahjustused; seedetrakti kahjustus; reproduktiivsüsteemi kahjustus, sealhulgas steriilsus, seksuaalne 
düsfunktsioon; hingamisteede probleemid, sh kopsuemboolia tekkimine; venoosne tromboos, kopsuemboolia ja südameseiskus; 
ning surm. Mõne sellise mõju parandamiseks võib osutuda vajalikuks täiendav operatsioon.

Need hoiatused ei sisalda kõiki kõrvaltoimeid, mis üldiselt operatsiooni korral võivad esineda, kui need on olulised kaalutlused 
ortopeediliste implantaatide korral. Enne operatsiooni tuleb patsiendile selgitada üldisi kirurgilisi riske. 

Selle süsteemi komponendid on valmistatud titaanisulamist. Implantaadi komponentide kasutamine koos erinevate materjalidega ei 
ole soovitatav metallurgilistel, mehaanilistel ja funktsionaalsetel põhjustel.

ETTEVAATUSABINÕUD
Neid seadmeid tohivad implanteerida ainult kogenud lülisambakirurgid, kes on läbinud süsteemi kasutamiseks eriväljaõppe, raskete 
vigastuste ohu tõttu patsiendile. Implantaatide valimisel tuleb arvestada preoperatiivse plaani ja patsiendi anatoomiaga.

Kirurgilisi implantaate ei tohi kunagi uuesti kasutada. Eemaldatud metallimplantaati ei tohi kunagi uuesti implanteerida. Kuigi seade 
paistab kahjustamata, võivad sellel olla väiksed defektid ja sisemised pingemustrid, mis võivad põhjustada purunemist.

Äärmiselt ettevaatlik tuleb olla seljaaju ja närvijuurte lähedal. Närvide kahjustus põhjustab neuroloogiliste funktsioonide kao. 
Võimaluse või vajaduse korral tuleks operatsiooni hõlbustamiseks kasutada kuvamissüsteemi. Kanüüliga kruvi sisestamiseks 
võib kasutada juhttraati, millele järgneb terav keermepuur. Veenduge, et juhttraat, kui seda kasutatakse, ei oleks sisestatud liiga 
sügavale, ei painduks ja/või puruneks. Samuti veenduge, et juhttraat ei liiguks keermestamise või kruvide sisestamise ajal edasi. 
Eemaldage juhttraat ja veenduge, et see on terve. Kui seda ei tehta, võib juhttraat või selle osa liikuda läbi luu ja sattuda kohta, mis 
võib kahjustada selle all olevaid struktuure.

Õige implantaadi käsitsemine on äärmiselt tähtis. Metallist implantaatide kontuurimist tuleks võimaluse korral vältida. Kui 
kontuurimine on vajalik või konstruktsioon seda lubab, peaks kirurg vältima teravaid kõverdusi, tagasikõverdusi või seadme 
painutamist kruviava juures. Opereeriv kirurg peaks kontuurimisel vältima seadmele sälkude tegemist või kriimustamist. Need 
tegurid võivad põhjustada sisemisi pingeid, mis võivad osutuda lõpuks esineva implantaadi purunemise lähtepunktiks.

Metallist implantaadid võivad lahti tulla, murduda, korrodeeruda, migreeruda, põhjustada valu või kaitsta luud stressi eest ka 
pärast luumurru paranemist, eriti noortel ja aktiivsetel patsientidel. Kuigi lõpliku otsuse implantaadi eemaldamise osas langetab 
kirurgi, soovitame fiksatsiooniseadmed individuaalse patsiendi puhul võimalusel ja praktilistel kaalutlustel eemaldada, kui nende abi 
paranemisel rohkem ei vajata. Implantaatide eemaldamisele peaks järgnema piisav operatsioonijärgne ravi.

Õige implantaadi valimine on äärmiselt tähtis. Implantaadi õige suuruse, kuju ja disaini valimine suurendab luumurdude fikseerimise 
õnnestumise võimalust. Kuigi õige valikuga on võimalik riske vähendada, seab inimese luude suurus ja kuju implantaatide suurusele 
ja tugevusele piirangud. Metallist sisemised fikseerimisseadmed ei talu normaalse terve luu poolt talutavaid aktiivsustasemeid ja/
või koormusi. Need seadmed ei ole loodud taluma täismassi või kandevõimega kaasnevat toetamata pinget. Suurem oht ​​seadme 
lõdvenemiseks, paindumiseks või purunemiseks on luumurdude korral, mis hõlmavad tugevat peenestamist, nihkumist või muid 
murdude puhul ette tulevaid tõsiseid olukordi.

Esineda võib implantaadi korrosiooni. Inimkehasse implanteeritud metallidele ja sulamitele mõjub pidevalt muutuv soolade, hapete 
ja leeliste keskkond, mis võib põhjustada korrosiooni. Erinevate metallide kokkupuutumine võib kiirendada korrosiooniprotsessi, 
mis omakorda võib suurendada implantaatide väsimusmurde. Seetõttu tuleks teha kõik endast olenev, et kasutada koos ühilduvaid 
metalle ja sulameid.

PUHASTAMINE
Instrumentide käsitsi puhastamine, kui seda tehakse õigesti, põhjustab vähem kahjustusi kui mehaaniline puhastamine. 
Instrumentide käsitsi puhastamisel järgige järgmisi juhiseid.

1.	 Puhastage kõigist nurkadest või süvenditest kogu praht. (Märkus: kanüüliitud alade puhastamisel tuleb olla eriti hoolas, 
	 kasutades sobivat puhastustiletti ja kohest loputamist.)

2.	 Eemaldage kohe kõik vere jäägid ja muud sarnased jäägid. Ärge laske neil kuivada.
3.	 Instrumendid tuleb sukeldada (kui see on kohaldatav) ja puhastada müügiloleva käsitsi puhastamise vahendiga (nt Instraclean 
	 firmalt Calgon või Medline High Suds Detergent), mis on valmistatud vastavalt tootja soovitustele.
4.	 Seejärel kasutatakse seadmete käsitsi puhastamiseks puhastuslahusesse sisestatud pehmet nailonharjastega harja. Ärge 
	 kunagi kasutage terasharju ega abrasiivseid puhastuslappe, kuna need rikuvad instrumendi pinna passiivse kihi, mis võib 
	 põhjustada korrosiooni.
5.	 Pärast puhastamist tuleb instrumendid hoolikalt loputada. Kasutada tuleb destilleeritud vett.
6.	 Kuivatage instrumendid kohe pärast puhastamist.

KONTAKTANDMED
Globus Medicaliga saab ühendust võtta telefonil 1 866 456 2871. Kirurgilise tehnika käsiraamatu võite saada, kui võtate ühendust 
Globus Medicaliga.

STERILISEERIMINE 
Implantaadid CORRIDOR® tarnitakse mittesteriilsetena ja kirurgilised instrumendid CORRIDOR® tarnitakse steriilsete ja 
mittesteriilsetena.

Steriilsed instrumendid CORRIDOR® on steriliseeritud gammakiirgusega kasutades standardset meditsiiniseame steriliseerimisdoosi 
25–40 kGy. See doos on valideeritud kasutades VDMax meetodit vastavalt standardile ANSI/AAMI/ISO 11137-2:2006 
Tervishoiutoodete steriliseerimine. Kiirgus. Viidi läbi steriliseerimise valideerimine, et garanteerida steriilsuse tagamise tase (SAL) 
10-6. Steriilsed instrumendid on pakendatud kuumtihendatud topeltkotti või mahutisse/kotti. Toote pakendamine valideeriti vastavalt 
standardile ANSI/AAMI/ISO 11607-1:2006 Terminaalselt steriliseeritud meditsiiniseadmete pakendid. Osa 1: Nõuded materjalile, 
steriilsele kaitse- ja pakendamismeetoditele. Säilivusajaks määrati 5 aastat. Kõlblikkuskuupäev on toodud pakendi etiketil. Ärge 
kasutage pärast kõlblikkusaega. Neid instrumente peetakse steriilseteks, välja arvatud juhul, kui pakend on avatud või kahjustatud.

Mittesteriilsed implantaadid ja instrumendid CORRIDOR® on valideeritud vastavalt standardile ANSI/AAMI/ISO 17665-1:2006 
Meditsiiniseadmete steriliseerimine. Niiske kuumusega steriliseerimise, et garanteerida steriilsuse tagamise tase (SAL) 10-6. 
Soovitatav on kasutada FDA-vabastatud mähist vastavalt Meditsiiniseadmete Arendamise Assotsiatsiooni (AAMI) dokumendile 
ST79 „Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance in Health Care Facilities“.

Implantaadid.
Need seadmed tarnitakse MITTESTERIILSENA. Steriliseerimine soovitatakse läbi viia järgmiselt.

Meetod Tsükkel Temperatuur Kokkupuuteaeg Kuivamisaeg

Aur Gravitatsioonasendus 
(pakitud) 

132 °C
(270 °F) 

28 minutit 30 minutit

Aur Eelvaakum (pakitud)
Ettevalmistavad impulsid: 3

132 °C
(270 °F) 

4 minutit 30 minutit

Instrumendid.
Need seadmed võidakse tarnida MITTESTERIILSENA. Steriliseerimine soovitatakse läbi viia järgmiselt.

Meetod Tsükkel Temperatuur Kokkupuuteaeg Kuivamisaeg

Aur Gravitatsioonasendus 
(pakitud)

132 °C
(270 °F) 

25 minutit 30 minutit

Aur Eelvaakum (pakitud) 
Eelkonditsioonimisimpulsid: 3

132 °C
(270 °F)

15 minutit 30 minutit

Need parameetrid on valideeritud ainult selle seadme steriliseerimiseks. Kui sterilisaatorisse lisatakse muid tooteid, siis soovituslikud 
parameetrid ei kehti ja kasutaja peab looma uued tsükliparameetrid. Autoklaav peab olema nõuetekohaselt paigaldatud, hooldatud 
ja kalibreeritud. Kõigi elujõuliste mikroorganismide inaktiveerimise kinnitamiseks tuleb teha pidevaid teste.

SÜMBOLI TÕLGE

KOGUS 

SRPSKI 	
VAŽNE INFORMACIJE U VEZI SA CORRIDOR® 

	 SISTEMOM ZA FIKSACIJU

OPIS
Sistem za fiksaciju CORRIDOR® se sastoji od zavrtanja kao i podloški dizajniranih tako da pritiskaju koštane graftove. Zavrtnji 
su dostupni sa delimičnim navojem ili punim navojem, kanilisani i nekanilisani, kao i u različitim prečnicima i dužinama kako 
bi odgovarali anatomskim karakteristikama pacijenta. Sistem za fiksaciju CORRIDOR® je proizveden od legure titanijuma za 
medicinsku upotrebu kako je precizirano u ASTM F136 i F1295. Zbog rizika od galvanske korozije nakon implantacije, implantati od 
legure titanijuma ne treba da se koriste u istoj konstrukciji kao implantati od nerđajućeg čelika.

INDIKACIJE
Sistem za fiksaciju CORRIDOR® je predviđen za stabilizaciju kičmenog stuba i kao potpora fuziji putem bilateralne imobilizacije 
fasetnih zglobova, sa ili bez koštanog grafta, na jednom ili na više nivoa, od T1 do S1, kao i za stabilizaciju odontoidnih preloma 
tipa 2. Kod transfasetne fiksacije, zavrtnji se uvode posteriorno, kroz superiornu stranu fasete, kroz fasetni zglob i najzad u 
pedikulus. Zavrtnji se mogu postaviti samostalno ili sa transartikularnom podloškom koja se može ispuniti autogenim graftom radi 
podsticanja fuzije. Kod translaminarne fasetne fiksacije, zavrtnji se uvode posteriorno, kroz lateralni aspekt spinoznog nastavka, 
kroz laminu, kroz superiornu stranu fasete, kroz fasetni zglob i do pedikulusa. Kod odontoidne fiksacije tipa 2, jedan ili dva zavrtnja 
se uvode anteriorno kroz pršljensko telo C2 i u odontoidni nastavak.

Sistem za fiksaciju CORRIDOR® je indikovan za lečenje bilo čega od sledećeg: presudoartroze i prethodno neuspešnih fuzija koje 
su asimptomatske ili koje mogu prouzrokovati sekundarnu nestabilnost ili deformitet, spondilolisteze, spondilolize, degenerativnog 
oboljenja diska (DDD) koje je definisano bolom u vratu i/ili leđima diskogenog porekla što je potvrđeno radiografskim ispitivanjima, 
degeneracije faseta sa nestabilnošću i traumom, uključujući prelome i/ili dislokacije kičmenog stuba.

KONTRAINDIKACIJE
Kontraindikacije između ostalog uključuju sledeće: Aktivan infektivni proces ili značajan rizik od infekcije (imunokompromitacija), 
lokalnu upalu, groznicu ili leukocitozu, patološku gojaznost, trudnoću, mentalno oboljenje, izmenjene anatomske odnose 
uzrokovane kongenitalnim poremećajima, bilo koje medicinsko ili hirurško stanje koje bi isključilo potencijalnu korist od operacije 
ugradnje kičmenog implantata, kao što je prisustvo tumora ili kongenitalnih poremećaja, brzu bolest zglobova, osteopeniju i/ili 
osteoporozu sa apsorpcijom kostiju, sumnju ili dokumentovanu alergiju ili netoleranciju na metal, bilo koju situaciju kada se metali 
moraju mešati iz različitih komponenti, svaki slučaj kada bi komponente implantata odabrane za upotrebu bile prevelike ili premale 
da bi se postigao uspešan rezultat, svaki slučaj kada nije potrebno zarastanje preloma, svakog pacijenta kod koga bi upotreba 
implantata interferirala sa anatomskim strukturama ili očekivanim fiziološkim učinkom, svakog pacijenta koji ne želi da prati 
postoperativna uputstva, svaki slučaj koji nije opisan u indikacijama.

Određene degenerativne bolesti ili postojeća fiziološka stanja kao što su dijabetes ili reumatoidni artritis mogu uticati na proces 
zarastanja, čime se povećava rizik od loma implantata.

Mentalno ili fizičko oštećenje koje narušava sposobnost pacijenta da se pridržava neophodnih ograničenja ili mera predostrožnosti 
može dovesti tog pacijenta u poseban rizik tokom postoperativne rehabilitacije.

Faktori kao što su težina pacijenta, nivo aktivnosti i pridržavanje uputstava u pogledu nošenja težine ili opterećenja utiču na 
naprezanja kojima je implantat izložen.

UPOZORENJA
Moguća neželjena dejstva koja se mogu javiti između ostalog uključuju sledeće: neuspelu fuziju ili pseudoartozu koja dovodi do 
loma implantata, alergijsku reakciju na materijale implantata uključujući metalozu, bojenje, formiranje tumora i/ili autoimunu bolest, 
infekciju, lom ili kvar sredstva, migraciju ili labavljenje sredstva, smanjenje gustine kostiju, gubitak pokretljivosti ili funkcije kičme, 
nemogućnost obavljanja aktivnosti svakodnevnog života, prelom bilo koje kičmene kosti uključujući pedikule, spinozni nastavak, 
pars interarticularis, telo pršljena ili sakrum, promenu u zakrivljenosti kičmenog stuba ili visini diska, hermijaciju nukleus pulpozusa, 
degeneraciju ili poremećaj diska, komplikacije na donorskom mestu grafta uključujući bol, prelome i probleme sa zarastanjem rana, 
oštećenje tkiva, bol, nelagodnost ili poremećaj senzibiliteta zbog prisustva sredstva ili operacije implantacije, formiranje ožiljaka koji 
dovode do neurološke kompromitacije ili bola, povrede nerava uključujući gubitak ili smanjenje neurološke funkcije, paralizu, rascep 
dure, razvoj radikulopatije, utrnulost ili mravinjanje, sindrom caudae equinae, povredu krvnih sudova, krvarenje, hematom, okluziju, 
serom, edem, emboliju, moždani udar ili druge vrste oštećenja kardiovaskularnog sistema, povrede organa uključujući retenciju 
urina, gubitak kontrole bešike ili druge vrste kompromitovanosti urološkog sistema, kompromitaciju gastrointestinalnog sistema, 
kompromitaciju reproduktivnog sistema uključujući sterilitet, seksualnu disfunkciju, razvoj respiratornih problema uključujući 
emboliju, vensku trombozu, plućnu emboliju i srčani zastoj i smrt. Da bi se korigovala neka od ovih dejstava, može biti neophodna 
dodatna operacija.

Ova upozorenja ne obuhvataju sva neželjena dejstva koja, uopšteno uzev, mogu nastati pri svakom hirurškom postupku, ali ih je 
važno uzeti u obzir, posebno kod ortopedskih implantata. Opšti hirurški rizici se moraju objasniti pacijentu pre obavljanja hirurškog 
zahvata. 

Komponente ovog sistema su proizvedene od legure titanijuma. Mešanje komponenti implantata sa različitim materijalima se ne 
preporučuje iz metalurških, mehaničkih i funkcionalnih razloga.

MERE PREDOSTROŽNOSTI
Implantaciju ovih sredstava treba da obavljaju samo iskusni spinalni hirurzi koji su prošli specifičnu obuku za upotrebu ovog sistema 
zbog rizika od ozbiljne povrede pacijenta. Prilikom izbora implantata, treba uzeti u obzir preoperativno planiranje i anatomiju 
pacijenta.

Hirurški implantati se nikada ne smeju ponovo koristiti. Izvađeni metalni implantat nikada ne sme da se ponovo ugradi. Čak i ako 
sredstvo deluje neoštećeno, na njemu može biti malih oštećenja i unutrašnjih naprezanja koji mogu dovesti do loma.

U okolini kičmene moždine i korena nerava treba biti izuzetno oprezan. Oštećenje nerava će dovesti do gubitka neurološke funkcije. 
Kada god je to moguće, treba koristiti radiografski sistem kako bi se olakšala operacija. Da biste uveli kanilisani zavrtanj, može se 
koristiti žičani vodič, praćen oštrom ureznicom. Proverite da žičani vodič, ako se koristi, nije uveden preduboko, da se ne savije i/
ili ne polomi. Takođe proverite da se žičani vodič ne pomera unapred tokom urezivanja navoja li uvođenja zavrtnja. Izvadite žičani 
vodič i potvrdite da je intaktan. Ako to ne uradite, to može dovesti do toga da se žičani vodič ili njegov deo pomeri napred kroz 
kost do mesta na kom može izazvati oštećenje struktura koje se nalaze ispod.

Pravilno rukovanje implantatom je od izuzetne važnosti. Oblikovanje konture metalnih implantata treba izbegavati kada god je 
moguće. Ako je oblikovanje konture neophodno ili dozvoljeno dizajnom, hirurg treba da izbegava oštre zavoje, obrnute zavoje ili 
savijanje sredstava na mestima rupa za zavrtnje. Hirurg koji obavlja operaciju treba da izbegava zarezivanje ili grebanje sredstava 
prilikom oblikovanje njegove konture. Ovi činioci mogu dovesti do unutrašnjeg naprezanja koje može postati fokus potencijalnog 
loma imaplantata.

Metalni implantati se mogu olabaviti, prelomiti, korodirati, migrirati, izazvati bol ili slabljenje kosti usled nedostatka naprezanja čak 
i nakon što prelom zaceli, pogotovo kog mladih aktivnih pacijenata. Mada hirurg mora da donese konačnu odluku o uklanjanju 
implantata, preporučujemo da kada je god to moguće i praktično za datog pojedinačnog pacijenta, fiksaciona sredstva treba da 
budu uklonjena kada je njihova uloga kao potpore zarastanju ispunjena. Uklanjanje implantata treba da bude praćeno adekvatnom 
postoperativnom negom.

Pravilan odabir implantata je od izuzetne važnosti. Potencijal za uspeh kod fiksacije frakture se povećava odabirom odgovarajuće 
veličine, oblika i dizajna implantata. Dok ispravan odabir može smanjiti rizike, veličina i oblik ljudskih kostiju predstavljaju ograničenja 
u pogledu veličine i jačine implantata. Metalna sredstava za unutrašnju fiksaciju ne mogu podneti nivo aktivnosti i/ili opterećenja 
koji je prisutan kod normalne zdrave kosti. Ova sredstva nisu dizajnirana da podnose naprezanje pune težine ili nošenja tereta bez 
potpore. Veći rizik od razlabavljenja, savijanja ili lomljenja sredstva postoji kod situacija lečenja kominutnih fraktura, dislokacija ili 
drugih teških preloma.

Može doći do korozije implantata. Imlantacija metala i legura u ljudsko telo ih postavlja u okruženje sa neprestano promenljivim 
sadržajem soli, kiselina i baza, što može izazvati koroziju. Postavljanje različitih metala u međusobni kontakt može da ubrza proces 
korozije, što zauzvrat može podstaći nastanak preloma implantata usled zamora materijala. Zato se treba potruditi da se zajedno 
koriste kompatibilni metali i legure.

ČIŠĆENJE
Ručno čišćenje instrumenata, kada se pravilno obavlja, izaziva manje oštećenje nego mehaničko čišćenje. Prilikom ručnog čišćenja 
instrumenata, treba paziti na sledeće:

1.	 Očistite sve uglove i žljebove od sve nečistoće. (Napomena: treba biti posebno pažljiv prilikom čišćenja kanilisanih delova 
	 korišćenjem odgovarajuće sonde za čišćenje i neposrednog ispiranja.)
2.	 Odmah uklonite sve tragove krvi i drugih ostataka. Nemojte ostavljati da se osuše.
3.	 Instrumente treba potopiti (ako je relevantno) i očistiti komercijalno dostupnim sredstvom za ručno čišćenje (tj. Instraclean 
	 kompanije Calgon ili Medline High Suds deterdžentom) pripremljenim u skladu s preporukom proizvođača.
4.	 Potom se koristi četka s mekim najlonskim vlaknima da se ručno očiste sredstava dok su potopljena u rastvor za čišćenje. 
	 Nikada nemojte koristiti čelične četke ili abrazivne sunđere pošto oni oštećuju pasivni sloj površine instrumenta što može 
	 dovesti do korozije.
5.	 Instrumente treba detaljno isprati nakon čišćenja. Treba koristiti destilovanu vodu.
6.	 Osušite instrumente neposredno nakon čišćenja.

INFORMACIJE ZA KONTAKT
Kompaniju Globus Medical možete kontaktirati na broj telefona 1-866-456-2871. Priručnik za hiruršku tehniku može da se dobije 
kada kontaktirate Globus Medical.

STERILIZACIJA 
Implantati CORRIDOR® se isporučuju nesterilni a hirurški instrumenti CORRIDOR® se isporučuju sterilni i nesterilni.

Sterilni instrumenti CORRIDOR® se sterilišu gama zračenjem korišćenjem standardne doze za sterilizaciju medicinskih sredstava 
od 25-40 kGy. Ova doza je validirana korišćenjem metoda VDMax u skladu sa ANSI/AAMI/ISO 11137-2:2006 Sterilizacija proizvoda 
za zaštitu zdravlja – zračenje. Validacija sterlizacije je obavljena da se obezbedi nivo osiguranja sterilnosti (SAL) od 10-6. Sterilni 
instrumenti se pakuju u vrećicu sa duplom folijom zatvorenu termičkim zavarivanjem. Pakovanje proizvoda je validirano u skladu 
sa ANSI/AAMI/ISO 11607-1:2006 Pakovanje za terminalno sterilisana medicinska sredstava – deo 1: Zahtevi u pogledu materijala, 
sterilne barijere i sistema pakovanja. Rok trajanja je određen da bude 5 godina. Rok upotrebe je naveden na etiketi pakovanja. 
Nemojte koristiti ako je on istekao. Ovi instrumenti se smatraju sterilnim osim ako njihova ambalaža nije otvorena ili oštećena.

Nesterilni implantati i instrumenti CORRIDOR® su validirani u skladu sa ANSI/AAMI/ISO 17665-1:2006 Sterilizacija proizvoda za 
zaštitu zdravlja – Vlažna toplota kako bi se osigurao nivo sterilnosti (SAL) od 10-6. Preporučuje se upotreba omota odobrenog od 
strane FDA, u skladu sa direktivom Asocijacije za unapređenje medicinskih instrumenata (AAMI) ST79, Sveobuhvatnog vodiča za 
sterilizaciju i osiguravanje sterilnosti u zdravstvenim ustanovama.

Implantati:
Ova sredstava se isporučuju NESTERILNA. Sterilizacija se preporučuje na sledeći način:

Metod Ciklus Temperatura Vreme 
izlaganja

Vreme sušenja

Para Istiskivanje gravitacijom  
(umotano) 

132°C
(270°F) 

28 minuta 30 minuta

Para Predvakuum (umotano)
Prekondicionirajući impulsi: 3

132°C
(270°F) 

4 minuta 30 minuta

Instrumenti:
Ova sredstava se isporučuju NESTERILNA. Sterilizacija se preporučuje na sledeći način:

Metod Ciklus Temperatura Vreme 
izlaganja

Vreme sušenja

Para Istiskivanje gravitacijom  
(umotano)

132°C
(270°F) 

25 minuta 30 minuta

Para Predvakuum (umotano) 
Prekondicionirajući impulsi: 3

132°C
(270°F)

15 minuta 30 minuta

Validnost ovih parametara je potvrđena samo za sterilizaciju ovog medicinskog sredstva. Ako se drugi proizvodi dodaju u sterilizator, 
preporučeni parametri nisu važeći i korisnik mora da uspostavi novi ciklus parametara. Autoklav mora da se pravilno instalira, 
održava i kalibriše. Potrebno je stalno sprovodi testiranja kako bi se potvrdila inaktivacija svih oblika održivih mikroorganizama.

PREVOD SIMBOLA

KOLIČINA 


