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T 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

einschlieBlich Harnverhalt, Verlust der Blasenkontrolle oder andere Formen von Stérungen des urologischen Systems; Stérungen
des Gastrointestinalirakis; Stérungen der Fortpfianzungsorgane einschiieBich Steriitat, sexueller Dysfunktion; Entwicklung von

ieBlich Puimonalembolie; Ver Lungenembolie und Herzstillstand; und Tod. Zur Korrektur
einiger dieser Auswirkungen kann méglicherweise ein zusétzlicher Eingriff notwenig sein.

Diese Warnhinweise umfassen nicht alle mit Operationen im Algemeinen in Verbindung gebrachten unenwiinschten
, stellen aber insbesondere bei en wichtige Aspekte dar, die berlicksichtigt werden
sollten. Die allgemeinen Operationsrisiken soliten dem Patienten vor der Operation erlautert werden.

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

VORSICHTSMASSNAHMEN

Das Einbringen dieser Vorrichtungen darf nur von erfahrenen Wirbelsaulenchirurgen mit spezifischer Schulung in der Verwendung
dieses Systems durchgefiiht werden, da das Verfahren das Risiko schwerwiegender Verletzungen des Patienten birgt. Bel der
Wahl des Implantats sind die préaoperative Planung und die Patientenanatomie zu berticksichtigen.

Chirurgische Implantate dirfen keinesfalls wiederverwendet werden. Explantierte Metall-implantate diirfen keinesfalls emeut
implantiert werden. Selbst wenn das Implantat intakt wirkt, kann es kleine Defekte und Eigenspannungen aufweisen, die zum
Bruch fiihren kdnnen.

In Umgebung zum Riickenmark und den Nervenwurzeln muss mit extremer Vorsicht vorgegangen werden. Nervenbeschédigungen
bewirken einen Verlust der neurologischen Funktionen. Zur Erleichterung des chirurgischen Eingriffs solite, falls méglich oder
erforderlch, ein Bildgebungssystem verwendet werden. Zum Einsetzen einer kandlierten Schraube kann ein Fuhrungsdrant und
anschiieBend ein spitzer Gewindeschneider verwendet werden. Stellen Sie bei Verwendung eines Fihrungsdrahts sicher, dass

er nicht zu tief eingefihrt wird, biegt und/oder bricht. Stellen Sie ebenfalls sicher, dass sich der Fihrungsdraht whrend des
Gewindeschneidens oder der Schraubeneinbringung nicht vorwéirts schiebt. Entfernen Sie den Fihrungsdrat und vergewissern
Sie sich von seiner Intaktheit. Ein Unterlassen kann dazu fiihren, dass der Filhrungsdraht oder ein Teil des Fiihrungsdrahtes sich

in den Knochen vorschiebt und méglicherweise an eine Stelle vordringt, von der aus umgebende Strukturen beschadigt werden
Kennten.

Der vorschriftsgeméBe Umgang mit den Implantaten ist von duBerster Wichtigket. Bei Metalimplantaten sollte mégiichst keine
Formanpassung vorgenommen werden. Solte eine Formanpassung erforderlich oder von der Konstruktion her zugelassen sein,
muss der Chirurg starke Krammungen, Riickbiegen oder ein Biegen des Implantats an einem Schraubenloch vermeiden. Der
Operateur soltte wéihrend der Formanpassung das Entstehen jeglicher Einkerbungen oder Kratzer am Implantat vermeiden. Diese
Faktoren kénnen interne Spannungen verursachen, diie ausschlaggebend fiir einen eventuellen Implantatbruch sein konnen.

available partially threaded or fully threaded, cannulated or non-cannulated, and in various diameters and lengths to
patient anatomy. The CORRIDOR® Fixation System s 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 shouid 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 Il 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 filed with autogeneous grat 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 Il odontoid fixation, one or two
screws are inserted anteriorly through the G2 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 instabilty 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 ilness; distorted anatomy caused by congenital
abnormalties; any medical or surgical condition which would preclude the potential benefit of spinal implant surgery, such as the
presence of tumors or congenital abnormalties; 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 unwiling to follow post-operative instructions; any case not described in the indications.

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

Mental or physical impairment which compromises a patient's abilty 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 mobilty 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 steriity, 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 isk 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 utiized to facilitate surgery. To insert a cannulated screw,
aguide 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 handiing 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
compatiole 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 comers o 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 alltraces of blood and other such residues immediately. Do not allow these to dry,

3. The instruments should be submerged (f applicable) and cleaned with a commercially available manual cleaner
(ie. Instraclean from Calgon or Medline High Suds Detergent) prepared according to the manufacturer's recommendation.

4. Asoft 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. Distiled 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 steriized by gamma radiation using a standard medical device steriization dose of

25-40kGy. This dose was validated using the VD, method according to ANSVAAMISO 11137-2:2006 Steriization of Healthcare
Products - Radiation. Sterilzation validation was performed to assure a Steriity Assurance Level (SAL) of 10°. Sterile instruments
are packaged in a heat sealed, double foil pouch. Product packaging was validated according to ANSI/AAMISO 11607-1:2006
Packaging for Terminally Steriized Medical Devices ~ Part 1: Requirements for Materials, Sterile Barrier Systems and Packaging
Systems. Shelf ife 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 0 17665-1:2006 Sterlization

of Health Care Products ~ Moist Heat to assure a Steriity Assurance Level (SAL) of 10°. The use of FDA cleared wrap is
recommended, per the Association for the 1t of Medical Instrumentation (AAMI) ST79, Compi Guide to Steam
Sterilization and Sterilty Assurance in Health Care Facilties.

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

Method Cycle Temperature | Exposure Time | Drying Time
Steam Gravity Displacement 132°C 28 Minutes 30 Minutes
(Wrapped) (270° F)
Steam Pre-vacuum (Wrapped) 132°C 4 Minutes 30 Minutes
Preconditioning Pulses: 3 (270°F)
Instruments:

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

Method Cycle Temperature | Exposure Time | Drying Time

Steam Gravity Displacement 132°C 25 Minutes 30 Minutes
(Wrapped) 270° F)

Steam Pre-vacuum (Wrapped) 132°C 15 Minutes 30 Minutes
Preconditioning Pulses: 3 (270°F)

These parameters are validated to sterilze only this device. If other products are added to the sterilzer, 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
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LECICUI CORRIDOR® FIXIERUNGSSYSTEM

BESCHREIBUNG

Das CORRIDOR® Fixierungssystem besteht sowohl aus Schrauben als auch aus Ur 1, die zur K von
Knochentransplantaten vorgesehen sind. Die Schrauben sind mit Teilgewinde oder \/ngewmde Kantiert oder nicht-kandiiert

und in verschiedenen Durchmessern und Léngen erhéltlich, um der individuellen Patientenanatomie gerecht werden zu kdnnen.
Das CORRIDOR?® Fixierungssystem wurde gemaB der in ASTM F136 und F1295 festgelegten Bestimmungen aus medizinischer
Titanlegierung hergestelt. Aufgrund des Risikos der galvanischen Korrosion diirfen Implantate aus Titanlegierung nicht in derselben
Vorrichtung wie Implantate aus Edelstahl verwendet werden.

INDIKATIONEN
Das CORRIDOR® Fixerungssystem st zur Wirbelséulenstabilisierung als unterstiitzende Fusionsvorrichtung mittels bilateraler

isierung der g , mit oder ohne Einbringung von Knochentransplantat, zur Einzel- oder Multi-Level-
Fixierung von T1 bis S1, sowie zur Stabllisierung von Typ Il-Densfrakturen vorgesehen. Bei der Fixierung durch die Facetten werden
die Schrauben posterior durch die Oberseite der Facette, tiber das Facettengelenk und in den Pedikel eingebracht. Die Schrauben
kénnen alleine oder mit einer transartikuléiren Unterlegschelbe platziert werden. Diese Schelbe kann zur Fusionsunterstiitzung
mit autogenem Transplantat gefilt werden. Bei einer translaminéiren Facettenfixierung werden die Schrauben posterior durch die
laterale Seite des Dornfortsatzes, durch die Lamina, die obere Facettenseite, tiber das Facettengelenk in den Pedkel eingesetzt.
Bei einer Typ II-Densfixierung werden eine oder mehrere Schrauben anterior durch den G2 und in den Zahnfortsatz
eingesetzt.

Das CORRIDOR® Fixierungssystern st fiir die Behandiung bei Vorliegen einer der folgenden oder der Gesamtheit der folgenden
Krankheitsbilder indiziert: Pseudarthrose und fehigeschlagene vorherige Fusionen mit Symptombildung oder Erzeugung sekundérer
Instabilitat oder Deformitat; Spondylolysthesis; Spondylolyse; Bandscheibendegeneration (definiert durch von der Bandscheibe
ausgehende, radiologisch bestétigte Nacken- und/oder Riickenschmerzen); Degeneration der Facetten mit Instabilitat und Trauma,
einschiieBlich Wirbelsaulenfrakturen und/oder -dislokationen.

KONTRAINDIKATIONEN

Zu den Kontraindikationen gehdren u.a.: Akive infektiose Prozesse oder signifikantes Infektionsrisikio (Immunschwéiche); lokale
Entzindung, Fieber, oder Leukozytose; morbide Adipositas; Schwangerschaft; psychische Erkrankungen; verénderte Anatomie
durch angeborene Fehibildungen; jegliche medizinische Erkrankung oder chirurgische , welche den potenziellen Nutzen
eines Wirbelséuleneingriffs ausschiieBt, wie das Vorliegen von Tumoren oder angeborenen Fehibildungen; rasch fortschreitende
Gelenkerkrankung; Knochenabsorption, Osteopenie und/oder Osteoporose; vermutete oder bestatigte Metallallergie oder
-unvertréglichkeit; alle Falle, in denen Metalle aus verschiedenen Komponenten gemischt werden miissen; alle Falle, in denen

die zur Verwendung ausgewihiten Implantatiomponenten zu groB oder zu Kiein wéren, um ein erfolgreiches Resultat zu erzielen;
alle Fale, in welchen keine Frakturheilung erforderiich st; alle Patienten, bei denen die Verwendung eines Implantats anatomische
Strukturen oder die erwartete physiologische Leistung beeintréichtigen wiirde; alle Patienten, welche nicht Willens oder in der Lage
sind, postoperativen Anweisungen zu folgen; alle Falle, welche nicht in den Indikationen beschrieben sind.

Bestimmte degenerative Erkrankungen oder zugrunde liegende physiologische Leiden wie Diabetes oder rheumatoide Arthritis
kannen den Hellungsprozess beeinflussen und dadurch die Gefahr eines Implantatbruchs erhhen.

Fir Patienten, die durch geistige oder kérperlche Einschrénkungen nur bedingt oder nicht in der Lage sind, die erforderichen
VorsichtsmaBregeln zu beachten, bestent wahrend der n ein bestimmtes Risiko.

Faktoren wie das Gewicht des Patienten, der Grad der kirperlichen Betétigung und die Einhaltung der Anweisungen hinsichtich des
Tragens von schweren Gegenstinden wirken sich auf die Belastungen aus, denen das Implantat ausgesetzt ist.

WARNHINWEISE

Zu den méglichen Nebenwirkungen, die auftreten kénnen, gehdren unter anderem: fehigeschlagene Fusion oder Pseudarthrose,
welche zu Implantatbruch fiihrt; allergische Reaktion auf Implantatmaterialien einschiieBlich Metallose, Verfarbung, Tumorbildung
und/oder Autoimmunerkrankung; Infektion; Geréitebruch oder -versagen; Implantatwanderung oder -lockerung; abnehmende Kno-
chendichte; Verlust der spinalen Mobiltét oder der spinalen Funktion; Unvermégen der Verrichtung von Aktivitéten des taglichen
Lebens; Fraktur eines beliebigen Spinalknochens einschlieBlich der Pedikel, Dornfortsétze, Pars interarticularis, Wirbelkérper, oder

des Sakrums; g der krimmung oder der Nucleus-pulposus-Hernie, Bandscheiben-
degeneration oder Bandscheibenrupturen; K en an der Entnahmestelle des Transplantats einschiieBlich Schmerzen,
Fraktur und Probleme bei der Wundheilung; ing, Schmerzen, oder ungewshnliche Empfindungen
aufgrund der Vorrichtung oder des Implantationsei dier e Beeintra und Schmerz ver-

ursacht; Nervenverletzungen einschlieBlich Verlust oder Abnahme der neurologischen Funktion, Paralyse, Duralrisse, Entwicklung
einer Radikulopathie, Taubheit oder Kribbeln; Cauda-Equina-Syndrom; GeféaBverletzungen, Blutungen, Hamatom, Okklusion,
Serom, Odem, Embolie, Schlaganfall oder andere Formen einer Strung des kardiovaskuléaren Systems; Organverletzung

tate kénnen sich lockern, zerbrechen, korrodieren, sich verschieben, Schmerzen verursachen oder selbst bei bereits
verheilten Briichen einen belastungsschutzbedingten Knochenabbau bedingen, insbesondere bei jungen, aktiven Patienten. Auch
wenn die endgiittige Entscheidung tber eine Implantatentfernung dem Chirurgen obliegt, legen wir nahe, wann immer es méglich
und fiir den einzelnen Patienten praktikabel erscheint, Vorrichtungen zur Fixierung nach volistandig 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 fir eine erfolgreiche Fixierung der Fraktur wird
durch die Auswahl der richtigen GroBe, Form und Beschaffenheit des Implantats erhaht. Wahrend die korrekte Auswahl zu einer
Minimierung von Risiken beitragen kann, stellen die GroBe und Form der menschiichen Knochen einschrankende Faktoren fiir
die GraBe und Festigkeit der Implantate dar. Intere Fixierungsvorrichtungen aus Metall kénnen dem Aktivitétsgrad und/oder
dem Belastungsniveau des normalen, gesunden Knochen nicht standhaiten. Diese Vorrichtungen sind nicht dazu konzipiert, der
ungeschiltzten Beanspruchung standzuhalten, die bei voller Gewichts- oder mechanischer Belastung bestent. Ein hoheres Risiko
der Lockerung, Biegung oder des Bruchs der Vorrichtung besteht bel Vorliegen von Briichen mit erheblicher Splitterbildung,
Verlagerung oder anderen Situationen mit schwierigen Frakturbedingungen.

Das Implantat kann korrodieren. In den menschiichen Krper implantierte Metalle und Legierungen sind dort einer sich konstant
verandernden Umgebung von Salzen, Sauren und Basen ausgesetzt, was zu Korrosion fiihren kann. Die Platzierung verschiedener

Metalle nebeneinander kann den K ess beschleunigen und Ermiidungsbriiche bei Implantaten begiinstigen. Aus
diesem Grund sollte mit allen Mitteln versucht werden, Metalle und L 2u verwenden, welche miteinander kompatibel
sind.

REINIGUNG

Bei sachgeméBer Durchfiihrung verursacht die manuelle Reinigung der Instrumente weniger Schaden 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 daraf, mit einem
entsprechenden Reinigungsmandrin alle Partikel aus den kaniilierten Bereichen zu entfernen, und spillen Sie diese
danach sofort aus).

Entfernen Sie alle Spuren von Blut und sonstige Rilckstande unverziiglich. Lassen Sie die Riicksténde nicht eintrocknen.

3. Die Instrumente sollten (falls zutreffend) in eine handelsiibliche Handreinigungsiésung getaucht und damit gereinigt
werden (beispielsweise Instraclean von Calgon oder Mediine High Suds Detergent), die geméB den Empfehiungen des
Herstellers vorbereitet wurde.

4. Reinigen Sie anschlieBend die noch in der Reinigungslosung eingetauchten Vorrichtungen mit einer weichen
Nylonbirste Sie niemals Stahlbiirsten oder Schet da diese die 1t der
Instrumentenoberfliche zerkratzen und zu Korrosionen fihren konnen.

5. Die Instrumente missen nach dem Reinigen grindlich gespiilt werden. Verwenden Sie hierzu destiliertes Wasser.

6. Trocknen Sie die Instrumente unverziigiich 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 kénnen steril oder unsteril

geliefert werden.

o

Sterile CORRIDOR® Instrumente werden unter Verwendung einer Standarddosis fiir die Sterilisation von Medizinprodukten von 25-
40 kGy gammasterilsiert. Diese Dosis wurde mithife der VD, -Methode in Ubereinstimmung mit ANSI/AAMIISO 11137-2:2006
Sterilisation von Produkten firr die Gesundheitsfiirsorge — Strahien* vaiidiert, Die Validierung der Steriisation wurde durchgefiinrt,
um die Sterilitat bis 10® SAL zu gewahrleisten. Sterile Instrumente werden in einem hitzeversiegelten Beutel mit doppelter Folie
verpackt. Die Produktverpackung wurde nach ANSI/AAMI/ISO 11607-1:2006 ,Verpackungen fiir in der Endverpackung zu
sterilisierende Medizinprodukte- Teil 1: Anforderungen an Materialien, und “ validiert.
Die ermittelte Haltbarkeitsdauer betragt 5 Jahre. Das Verfallsdatum ist auf dem Verpackungsetikett angegeben. Nach Ablauf des
Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Solche Instrumente kénnen als steril betrachtet werden, sofern die Verpackung nicht gedfinet
oder beschidigt wurde

Die unsterilen CORRIDOR®-Implantate und Instrumente wurden in Ubereinstimmung mit ANSI/AAMI ISO 17665-1:2006
Sterilisation von Produkten fiir die Gesundhells(ursorge Feuchle Hitze* zur Gewahrleistung der Sterilitat bis 10° SAL validiert.

Es wird empfohlen, von der FDA (U e 16rde) zugelassenes Verpackur gemaB

Association for the Advancement of Medical \ns(mmema(lon (AAMI) ST79, C¢ Guide to Steam and Sterility

Assurance in Health Care Facilties, zu verwenden.

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

Methode | Zyklus

Darmpf Gravitation 132°C 28 Minuten 30 Minuten
(eingewickel) (270 °F)
Darmpf Vorvakuum (eingewickelt) 132°C 4 Minuten 30 Minuten
Vorkonditionierungsimpulse: 3 (270 °F)
Instrumente:

Diese Gerate sind bei Lieferung moglicherweise UNSTERIL. Fiir die Sterilisation wird empfohlen:

Methode Zyklus

Dampf Gravitation 132°C 25 Minuten 30 Minuten
(eingewickett) (270 °F)

Dampf Vorvakuum (eingewickelt) 132°C 15 Minuten 30 Minuten
Vorkonditionierungsimpulse: 3 (270 °F)

Die Parameter wurden nur fir die Steriisation 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
Autoklay muss ordnungsgem aufgestell, gewartet und kalloriert sein. Es milssen regeimafige Tests zur Uberpriifung der
Abtétung aller Formen werden.

SYMBOLE

| MENGE

TSI |\ OFMATIONS IMPORTANTES CONCERNANT
LLLUNE | £ SYSTEME DE FIXATION CORRIDOR®

DESCRIPTION

Le systéme de fixation CORRIDOR® est constitué de vis ainsi que de rondelles congues pour la compression des greffons osseux.
Les vis se déclinent en versions partielement ou complétement filetées, canulées ou non canulées, ainsi qu'en divers diamétres
et longueurs afin de s’adapter a I'anatomie des patients. Le systéme 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 &tre utiisés avec des implants en acier inoxydable dans un méme montage.

INDICATIONS
Le systéme de fixation CORRIDOR® est destiné & apporter une stabilisation du rachis en tant qu'aide & a fusion gréce &
Iimmobilisation bilatérale des articulations facettaires, avec ou sans greffe osseuse, au niveau d'un seul étage ou sur plusieurs
étages de T1 2 S1, ainsi qu'une stabilisation des fractures de 'odontoide de type Il. Pour la fixation transfacettaire, Finsertion des
vis s'effectue par vole postérieure, en passant & travers Ia face supérieure de la facette, & travers Iarticulation facettaire, pour
pénétrer dans le pédicule. Les vis peuvent étre mises en place seules ou accompagnées d'une rondele transarticulaire qui peut
contenir une autogrefie afin de promouvair la fusion. Pour la fixation facettaire translaminaire, I'insertion des vis s'effectue par voie
postérieure, en passant & travers I'aspect latéral de 'apophyse épineuse, a travers la lamina, 4 travers la face supérieure de la
facette, 4 travers I'articulation facettaire, pour pénétrer dans le pédicule. Pour une fixation en cas de fracture de I'odontoide de
type Il, Une ou deux vis sont insérées par voie antérieure, 4 travers le corps vertébral G2, pour pénétrer dans 'apophyse odontoide
Le systéme de fixation CORRIDOR® est indiqué pour le traitement d’une ou de 'ensemble des pathologies suivantes :
pseudarthrose et échec de fusions précs qui sont Jes ou susceptibles dengendrer une instabilité ou une

1 secondaire, spor 6 dégénérative (DD) définie comme une nuqualgie et/
ou une dorsalgie d'origine discale confirmée par des études radiographiques, dégénéresaence des facettes avec instabilté et
traumatisme, y compris fractures du rachis et/ou dislocations.

CONTRE-INDICATIONS

4. Nettoyer ensuite manuellement les dispositifs en les gardant immergés dans la solution de nettoyage, & aide d'une
brosse & pols doux en nylon. Ne jamais utiiser de brosses en acier ou de tampons abrasifs ; s rompraient la couche
passive de la surface des instruments, ce qui exposerait ces derniers a la corrosion.

5. Les instruments doivent étre soigneusement rincés aprés le nettoyage. Utiiser de I'eau distiliée.

6. Sécher les instruments immédiatement aprés 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.

STERILISATION
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 & 40 kGy. Cette dose a été validée au moyen de la méthode VD, conformément aux normes
ANSI/AAMI/ISO 11137-2:2006 Stérilisation des produits de santé - Iradiation. Une validation de la stérilisation a été effectuée
pour assurer un niveau de stéilité SAL (Sterility Assurance Level) de 10°. Les instruments stériles sont emballés dans un sachet
a double feuille d'aluminium, fermé par soudage a chaud. L'emballage du produit a été validé conformément a la norme ISO
11607:2006 Emballages des dispositifs médicaux stérilisés au stade terminal — Partie 1 : Exigences relatives aux matériaux, aux
systémes de barriere stérile et aux systémes d’emballage. Il a été déterminé une durée de conservation de 5 ans. La date de
péremption est indiquée sur I'étiquette de 'emballage. Ne pas utiliser au-dela 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

« Stériisation des produits de santé — Chaleur humide » pour assurer un niveau de stériité SAL (Steriity Assurance Leve) de

10°. L'utilisation d'une enveloppe autorisée par la FDA est , conformément a la directive AAMI (Association for the
dvancement of Medical Instrumentation) ST79, G Guide to Steam Sterilzation and Sterilty Assurance in Health Care

Facilties (Guide complet de la stérilisation & la vapeur et d'assurance de stérilté dans les étabiissements de soins de santé)

Implants :
Ces dispositifs sont livrés NON STERILES. Il est recommandé de procéder & une stérlisation comme suit :

Méthode Cycle Température | Temps d'exposition Temps de séchage

Vapeur Déplacement de gravité 132°C 28 minutes 30 minutes
(enveloppé) (270° )
Vapeur Pré-vide (enveloppé) 132°C 4 minutes 30 minutes
Impulsions de préconditionnement : 3 (270°F)
Instruments :

Ces dispositifs peuvent étre livrés NON STERILES. Il est recommandé de procéder & une stérilisation comme suit

Méthode | Cycle Température | Temps d'exposition | Temps de séchage

Vapeur Déplacement de gravité 132°C 25 minutes 30 minutes
(enveloppé) (270°F)

Vapeur Pré-vide (enveloppé) 132°C 15 minutes 30 minutes
Impulsions de préconditionnement : 3 (270°F)

Ces paramétres sont validés pour la stérilisation de ce dispositif uniquement. Si d'autres produits sont ajoutés au stérilsateur;
les parametres recommandés ne seront pas valables et de nouveaux parametres de cycle devront étre définis par I'utiisateur
Liautoclave doit étre correctement installé, entretenu et étalonné. Des tests doivent étre effectués en continu pour confirmer
Inactivation de toutes les formes de micro-organismes viables.

SIGNIFICATION DES
SYMBOLES

| QUANTITE

YT |\ CRMAZION! IMPORTANTI SUL

ITALIAN SISTEMA DI FISSAZIONE CORRIDOR®

DESCRIZIONE

Il sistema di fissazione CORRIDOR® & composto da viti e rondelle progettate per la compressione di innesti ossei. Le viti, nelle
versioni parziaimente 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® & prodotto in una lega di
titanio di grado medico conforme alle norme ASTM F136 e F1295. A causa del rischio di corrosione galvanica dopo lmpianto, gli
impianti in lega di titanio non devono essere utilizzati insieme agli impianti in acciaio inossidabile.

INDICAZIONI

Il sistera di fissazione CORRIDOR® & destinato ad essere impiegato per stabilizzare la colonna vertebrale come ausiio nella
fusione attraverso immobilizzazione bilaterale delle faccette articolari, con o senza innesto osseo, a livelli singoli © multipli, da

T1 a1, e per stabllizzare le fratture dell'odontoide di tipo Il. Per la fissazione con vii posizionate attraverso le faccette articolari
(transfacet), l'nserimento viene effettuato mediante approccio posteriore dal lato superiore della faccetta, attraverso la faccetta
articolare, fino al peduncolo. & possibile posizionare le sole viti o le viti con una rondella transarticolare che puo essere riempita
con innesto di 0sso autogeno per favorire la fusione. Per la fissazione con vit translaminari, Finserimento viene effettuato mediante
approccio posteriore dall'aspetto laterale del processo spinoso, attraverso la lamina, il lato superiore dela faccetta, la faccetta
articolare fino al peduncolo. Per la fissazione delle fratture deil'odontoide di tipo ll, una o due viti vengono inserite mediante
approceio anteriore attraverso il corpo vertebrale G2 e allinterno del processo odontoide.

Il sistema di fissazione CORRIDOR® & indicato per il trattamento di qualsiasi condizione seguente: pseudoartrosi e precedenti
fusioni fallte sintomatiche o che possono essere causa di deformita secondaria o instabilita; spondilolistesi; spondiolisi; malattia
degenerativa del disco (DDD) definita come dolore al collo e/0 alla schiena di origine discogenica e confermata da studi radiografici;
degenerazione delle faccette articolari con instabilta e trauma incluse fratture /o dislocazioni spinali

CONTROINDICAZIONI

Le controindicazion includono, a titolo esemplificativo ma non esaustivo, le seguenti: Processo infettivo attivo o rischio significativo
di infezione (immunocompromissione); infiammeazione locale, febbre o leucocitosi, obesita patologica; gravidanza; malattia mentale;
anatomia distorta a causa di anomalie congenite; eventuale condizione medica o chirurgica che potrebbe precludere il potenziale
beneficio dellintervento di chirurgia spinale come la presenza di tumori o anomalie congenite; artropatia a rapida evoluzione,
osteopenia da riassorbimento osseo e/0 osteoporosi; sospetta o accertata allergia o intolleranza ai metall; tutti i casi in cui i metall
di diversi componenti devono essere mischiati; tutti i casi in cui | componenti dell'impianto selezionati per 'uso sono troppo grandi
o troppo piccoli per conseguire un buon risultato; tutti i casi in cui non & richiesta la chiusura dela frattura; tutti i pazienti nei quali
I'utiizzo dellimpianto i con le strutture anatomiche o la performance fisiologica attesa; tutti i pazienti non disposti a
seguire e 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 capacita del paziente di rispettare le limitazioni o le precauzioni
necessarie potrebbe esporre il paziente a un particolare rischio durante la riablltazione postoperatoria.

Fattori quali peso corporeo del paziente, livello di attivita fisica e aderenza alle indicazioni relative al sostegno del peso o del carico
incidono sulle sollecitazioni alle quali & sottoposto I'mpianto.

AVVERTENZE

1 possibill eventi avversi includono, a titolo esemplificativo: fusione fallita o pseudartosi causa della rottura dell'impianto; reazione
allrgica ai material e impianto incluse metallosi, colorazione, formazione tumorale &/0 malattia autoimmune; nfezione;

frattura o rottura del migrazione o del i della densita ossea; perdita di mobilta

o funzionalita spinale; incapacita di svolgere le normali attivita quotidiane; frattura di ossa spinali inclusi peduncoli, processo
spinoso, pars interarticularis, corpo vertebrale o sacro; modificazione della curvatura spinale o dellaltezza del disco; nucleo
polposo erniato, degenerazione o rottura interna del disco; complicanze del sito donatore dellinnesto inclusi dolore, frattura e
problemi di cicatrizzazione della ferita; danno tissutale, dolore, disagio o sensazioni anomale dovuti alla presenza del dispositivo
o dellintervento chirurgico di inserzione delimpianto, formazione di cicatrici che causano compromissione o dolore neurologico;
lesione dei nervi inclusi perdita o diminuzione della funzione neurologica, paralisi, lesioni della dura, sviluippo di radiculopatia,
sensazioni di formicolio o intorpidimento; sindrome della cauda equina; lesione dei vasi, emorragia, ematoma, occlusione,
seroma, edema, embolia, ictus o alri tipi di compromissione del sistema cardiovascolare; lesione di altri organi inclusi ritenzione
urinaria, perdita del controllo della vescica o altitipi di compromissioni dellapparato urinario; compromissione dellapparato
gastrointestinale; compromissione dell'apparato genitale inclusi sterita, 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 alcun di questi effetti.

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

| componenti di questo sistema sono realizzati in lega di titanio. Si sconsiglia di utiizzare | componenti d'impianto con componenti
di materiali diversi, per ragioni correlate a proprieta metallurgiche, meccaniche e funzionali.

PRECAUZIONI

Limpianto 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 'anatomia del paziente assumono importanza preminente nella scelta dellimpianto.

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

£ necessario procedere con estrema cauitela 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 I'intervento chirurgico. Per inserire una vite cannulata, & possibile utiizzare una guida e successivamente un
maschio affilato. Se si utiizza la guida, verificare che non sia inserita troppo in profondita, che non si pieghi /o che non si rompa.
Controllare inoltre che la guida non avanzi durante la maschiatura o I'nserzione della vite. Togliere la guida e verificare I'ntegrita.
In caso contrario la guida o una sua parte potrebbero avanzare attraverso I'0sso e posizionarsi in un punto nel quale potrebbero
danneggiare le strutture sottostanti.

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

Gl impianti metalici sono soggetti ad allentamento, frattura, corrosione, migrazione e possono causare dolore o sforzare '0sso
riparato (feromeno di stress-shielding) anche dopo la guarigione, specialmente nei pazienti giovani ed attivi. Sebbene la decisione
finale sulla rimozione dellimpianto spetti al medico, si raccomanda, se possibile  attuabile per il singolo paziente, di rimuovere

i dispositivi i fissaggio una volta raggiunto I'obiettivo previsto. La rimozione dell'impianto deve essere seguita da un adeguato

Les contre-indications incluent, sans s'y limiter : Processus infectieux actif ou risque significatif d'infection (état immur
inflammation locale, figvre ou leucocytose, obésité morbide, grossesse, trouble mental, déformation anatomique consécutive
des anomalies congénitales, toute situation médicale ou chirurgicale qui annihilerait le bénéfice potentiel de la chirurgie rachidienne
dimplantation, comme I'existence de tumeurs ou d'anomalies congénitales, pathologie articulaire a 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 & un implant interférerait avec des structures anatomiques ou des performances physiologiques escomptées, tout
patient non disposé & se conformer aux instructions postopérataires, tout cas non décrit dans les indications.

Certaines maladies dégéné . telles que le diabéte ou la polyarthrite rhumatoide,
sont suscaptibles o avoir un eflet Négatit sur I processus de mcatnsanon et signifient par conséquent un risque majoré de rupture
de limplant.

Une déficience mentale ou physique, qui compromet la capacité d'un patient & se conformer aux restrictions ou précautions
nécessaires, peut exposer le patient & 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 & la charge qu'll
peut porter ou supporter, ont un effet sur les contraintes auxquelles I'mplant est soumis.

MISES EN GARDE

Les possibles effets indésirables susceptibles de survenir sont, entre autres, les suivants : chec de la fusion ou pseudarthrose
conduisant & une rupture de I'mplant, 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 & effectuer les activités

de la vie quotidienne, fracture de 'un quelconaue 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 nuciéaire
discale, dégénérescence ou rupture de disque, compiications au niveau du site donneur du greffon (notamment douleur,

fracture ou problémes de cicatrisation de la plaie), Iésion des tissus, douleur, géne ou sensations anormales dues 4 la présence
du dispositif ou & la chirurgie d'implantation, formation d'une cicatrice  I'origine d'une compromission neurologique ou d'une
dou\eur Iésion de nerfs (notamment perle ou diminution de la fonction neurologique, paralysie, bréches durales, développement
d'un e, engot . syndrome de la queue de cheval, Iésion de vaisseaux, hémorragie,
hsmatoms occlusion, sérome, cedéme, smbohe aocident vasculaire cérsbral ou ALIres fypes de Compromission cu Systéme
cardiovasculaire, lésion d'organes (notamment rétention urinaire, perte du controle vésical ou autres types de compromission du
systéme urologique), compromission du systéme digestif, compromission du systéme reproducteur (notamment stérilte, troubles
sexuels), dé ment de problémes respi . notamment embolie pulmonaire, thrombose veineuse, embolie puimonaire et
arrét cardiaque, ainsi que déces. Une intervention chirurgicale supplémentaire peut s'avérer nécessaire pour remédier & 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 étre
expliqués au patient avant I'intervention.

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

PRECAUTIONS

Limplantation de ces dispositifs doit étre pratiquée exclusivement par des chirurgiens du rachis expérimentés, ayant bénéficie
d'une formation spécifique & I'utilisation du systéme, en raison d'un risque de Iésion grave pour le patient. La planification
préopératoire et I'anatomie du patient sont des points importants & considérer pour le choix des implants.

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

Il est nécessaire de faire preuve d'une extréme prudence autour de la moelle épiniére et des racines nerveuses. Une lésion des
nerfs entrainera la perte de fonctions neurologiques. Dans la mesure du possible ou quand cela s'avre nécessaire, un systéme
dimagerie dolt &tre utiiisé pour facilter 'ntervention. Pour insérer une vis canulée, il est possible d'utiliser d’abord une broche-
quide, puis un taraud acéré. Veiller & ce que la broche-guide, i elle est utllisée, 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 I'insertion de la vis. Retirer

la broche-guide et vérifier qu'elle est intacte. i ces points sont omis, la broche-guide risque de pénétrer entiérement ou en partie
dans I'0s et d'atteindre un endroit ol elle pourra occasionner des ésions sur des structures sous-jacentes.

Il est extrémenent important de manipuler correctement implant. Le cintrage des implants métaliques doit étre 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 fagon abrupte, de le plier en sens inverse au méme endroit ou encore au niveau d'un trou de vis. Le chirurgien pratiquant
'intervention doit éviter d'entailler ou d'érafler le dispositif lorsqu'i effectue le cintrage. Ces facteurs sont susceptibles dengendrer
des contraintes internes qui pourraient étre le point de départ d'une possible rupture de I'mplant

Les implants métalliques peuvent se desserrer, se fracturer, se corroder, migrer, provoquer des douleurs, ou donner lieu  des
transferts de contrainte sur I'os méme lorsqu'une fracture a cicatrisé, en particulier chez les patients jeunes et actifs. Certes la
décision finale quant au retrait de implant revient exclusivement au chirurgien, mals nous émettons I'avis suivant : dans la mesure
du possible et de 'aspect pratique pour le patient, les dispositifs de fixation doivent &tre retirés lorsqurils ont remplifeur fonction
daide 2 la cicatrisation. Le retrait d'un implant doit étre suivi d'une prise en charge postopératoire adéquate.

Le bon choix de 'implant est un point extrémement important. La probabilté de réussite de la fixation de la fracture augmente
lorsque la taille, la forme et la conception de I'mplant sont choisies de fagon judicieuse. Certes un choix approprié peut minimiser
les risques, mais la taille et la morphologie des s 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 & ceux qu’un os sain normal peut prendre en charge. Ces dispositifs ne sont pas congus 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 sévere, ou dans d'autres situations de
prise en charge de fractures difficiles.

Une corrosion de limplant est possible. Lorsque des métaux et des alliages sont implantés dans le corps humain, ils sont exposés
A 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 aitres peut accélérer le processus de corrosion, avec en corollaire un risque
augmenté de fractures par fatigue des implants. Tous les efforts doivent donc étre déployés pour n'utiliser ensemble que des
métaux et alliages compatibles.

NETTOYAGE
Le nettoyage manuel des instruments, lorsqul est correctement effectus, est moins agressif que le nettoyage mécanique. Pour le
nettoyage des instruments & la main, procéder comme sut :

1. Eliminer tous les débris se trouvant dans les coins ou évidements. (Remarque : un soin particulier doit étre apporté au
nettoyage des zones tubulaires, en utilisant un stylet de nettoyage approprié et en ringant immeédiatement.)

2. Enlever toutes les traces de sang et autres résidus immédiatement. Ne pas les laisser sécher.

3. Les instruments doivent étre immergés (le cas échéant) et nettoyés avec un produit de nettoyage manuel disponible
dans le commerce (c.-a-d. Instraclean de Calgon ou Mediine High Suds Detergent) préparé conformeément aux
recommandations du fabricant.

La corretta scelta dellimpianto & motto importante. La probabilta di successo nella fissazione della frattura aumenta con la sceta
della giusta dimensione, forma e concezione dellimpianto. Sebbene una corretta scelta dellimpianto possa aiutare a ridurre i rischi,
la dimensione e la forma delle ossa umane costituiscono dei limiti alla dimensione ed ala resistenza degli impianti. | dispositivi
metallici per la fissazione interna non sono in grado di sopportare livell di attivita e/o carichi uguali a quell a cui vengono sottoposte
le 0ssa sane. Questi dispositivi non sono progettati per sopportare sforzi relativi a completo carico o peso senza Iutiizzo di
sostegni. Si verifica un rischio pis elevato di allentamento, piegamento o rottura del dispositivo in presenza di fratture con grave
comminuzione, dislocazione o altre situazioni che rendono difficile la gestione dela frattura.

Puo verficarsi la corrosione dell'impianto. | metalli ¢ 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 metall diversi, il
processo di corrosione pud subire un'accelerazione che aumenta a sua volta la possibilta di fratture da sforzo degli impianti. Quindi
bisogna utiizzare metalli  leghe compatibill quando si utilizzano diversi dispositivi per uno stesso impianto.

PULIZIA

La pulizia manuale, se eseguita correttamente secondo e 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 cavita (nota: pulire con particolare attenzione tutte le aree cannulate utiizzando
I'apposito stietto e sciacquando immediatamente).

2. Eliminare immediatamente tutte le tracce di sangue e di altri residui simili. Non aspettare che si secchino.

3. Puie (se possibile) gl strumenti mediante immersione utilizzando un comune prodotto per la pulizia manuale disponibile
in commercio (per es. Instraclean di Calgon o il detergente liquido Mediine High Suds) attenendosi nella preparazione
alle raccomandazioni del prodttore,

4. Utiizzare uno spazzolino morbido con setole di nylon per pulire manualmente i dispositivi mentre sono immersi nella
soluzione detergente. Non utiizzare 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 distilata.

6. Asciugare immediatamente gli strumenti

CONTATTI

Globus Medical &

manuale di tecnica chirurgica.

STERILIZZAZIONE

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

al numero 1-866-4 1. Rivolgendosi a Globus Medical & possibile ricevere un

Gli strumenti CORRIDOR® sterili sono sterilizzati a raggi gamma per esposizione ad una dose di sterlizzazione dei dispositivi medici
standard di 25-40kGy. Tale dose & stata validata utilizzando il metodo VD, ., in conformita ai requisiti della norma ANSI/AAMI/

1SO 11137-2:2006 Sterilizzazione dei prodotti sanitari - Radiazione. La convalida del sistema di steriizzazione & stata effettuata

per garantire un livello di assicurazione di steriita (SAL) pari a 10°. G strumenti sterii sono confezionati in buste in alluminio

a doppio strato termosigillate. Il sistema di confezionamento del prodotto & stato validato in conformita alle disposizioni della
norma ANSVAAMIISO 11607-1:2006 Imballaggi per dispositivi medici sterlizzati terminalmente - Parte 1: Requisiti per materiali,
sistemi di barriera steril e sistemi di imballaggio. La durata di conservazione & stabilta in 5 anni. Sulletichetta della confezione &
indicata la data di scadenza. Non utilizzare oltre la data di scadenza. Questi strumenti si considerano sterii fino all'apertura o al
danneggiamento dellimballaggio.

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 sterilita (SAL) pari a 10°. Si

INDICACIONES

El sistema de fiacion CORRIDOR® se ha disefiado para estabilizar la columna vertebral y faciltar la fusion gracias a la
inmovilizacion bilateral de las carillas articulares, con o sin injerto 6se0 y a uno o varios niveles, desde D1 hasta S1, asi como
para estabilizar fracturas de odontoides de tipo . Para conseguir una fiacion entre carillas, los tornillos se insertan desde la parte
posterior y por el lado superior de la carilla, a través de la articulacion y hasta penetrar en el pediculo. Los tornillos se colocan
solos o bien con una arandela transarticular que puede rellenarse con injerto autogeno para estimular la fusion. Para conseguir
una fjacién translaminar, los tornilos se insertan desde la parte posterior y por la cara lateral de la apfisis espinosa, a través de
lalamina y el lado superior de la carila, y atraviesan la carilla articular hasta penetrar en el pediculo. Para a fiacion de fracturas
de odontoides de tipo Il, se insertan uno o dos tornillos desde la parte anterior a través del cuerpo vertebral G2 y hasta la apfisis
odontoides.

El sistema de fijacion CORRIDOR® est4 indicado para el tratamiento de alguna de las siguientes afecciones o de todas ellas:
seudoartrosis y fusién previa falida, ya sea o causante de i daria o

cspondiolisis; discopatia dogenorativa (0DD), defica como dolor de cuello o espalda de orgen discégono confimado medant
estudios radiogréficos; degeneracion 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 infeccion
(inmunodepresion); inflamacin local, fiebre o leucocitosis, obesidad morbida; embarazo; enfermedad mental; distorsion anatémica por
anomalias congénitas; cualquier estado médico o quirtirgico que neutralice las ventajas potenciales de la cirugia de implante vertebral,
como la presencia de tumores o anomalias congénitas; artrosis répida, resorcion Gsea (osteopenia) u osteoporosis; indicios o pruebas
de alergia o intolerancia al metal; cualquier situacion que impiique la combinacion de metales de distinta composicién; cualquier caso
en que los componentes del implante seleccionado resulten demasiado grandes o pequefios para conseguir resultados satisfactorios:
cualquier caso que no requiera curacion de la fractura; cualquier paciente en el que el empleo del implante pueda interferir con
estructuras anatémicas o capacidad fisiologica prevista; cualquier paciente reacio a seguir las instrucciones posquirtrgicas; cualquier
caso no descrito en las indicaciones.

Algunas o condiciones subyacentes, como la diabetes o la artritis reumatoide, pueden
alferar o proceso de curacién,lo que incrementa el riesgo de rotura del implane.

La discapacidad mental o fisica que comprometa la capacidad del paciente para observar las limitaciones o precauciones
necesarias puede conducirle a una situacion de riesgo durante la rehabilitacion posauirtrgica.

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

ADVERTENCIAS

Entre los posibles efectos adversos se incluyen (sin limitarse a ellos): fusion fallida o seudoartrosis con rotura de implante; reaccion
alérgica a os materiales implantados, incluidas metalos’s, tincion, formacion tumoral o tastormos autoinmunes; nfeccion;
fractura o fallo del disposi 1o o del ; merma de la densidad ¢sea; pérdida de moviidad o
funcionalidad vertebral; i para el desemperio de rutinarias; fractura de cualquier hueso vertebral, incluidos
pediculos, apdfisis espinosa, pars interarticularis, cuerpo vertebral o hueso sacro; alteracion de la curvatura vertebral o de la
altura discal; hernia discal, degeneracion o ruptura discal; complicaciones en zona donante de injerto, incluidos dolor, fractura

o dificultades de curacion; dario tisular, dolor, malestar o sensaciones anémalas por presencia del dispositivo o por cirugia de
implante; formacion de cicatrices causantes de afeccion o dolor neurolégico; lesiones nerviosas, incluidas pérdida o merma

de la funcion neurolégica, parélisis, rasgado de duramadre, radiculopatia, entumecimiento u hormigueo; sindrome de cola de
caballo; lesiones vasculares, hemorragia, hematoma, oclusion, seroma, edema, embolia, ictus u otro tipo de afecciones del
sistema cardiovascular; lesiones organicas, incluidas retencion de orina, pérdida de control vesicular u otro tipo de afecciones del
sistema urologico; afecciones del sistema gastrointestinal; afecciones del sistema reproductor, incluidas esteriidad y disfuncion
sexual; aparicion de problemas respiratorios, incluida embolia pulmonar; trombosis venosa, embolia pulmonar y paro cardiaco;
fallecimiento. Es posible que se requieran intervenciones adicionales para corregi alguna de estas situaciones.

Estas advertencias no incluyen los posibles efectos adversos de las intervenciones quirtirgicas en general; se trata de
de fficas de los implantes ortopédicos. Es preciso explicar al paciente los riesgos generales de
la cirugia antes de realizar la intervencion.

Los componentes de este sistema estan fabricados con aleacion de titanio. Por motivos funcionales, mecanicos y metalirgicos,
no se recomienda mezclar componentes implantables de distintos materiales.

PRECAUCIONES

Laimplantacion de estos dispositivos debe dejarse exclusivamente en manos de cirujanos de columna expertos que hayan
recibido formacion especifica 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 planificacion prequirtirgica y la anatomia del paciente.

Los implantes quirirgicos nunca se deben reutiizar. Un implante metalico explantado nunca se debe volver a implantar. Aunque
parezca que el dispositivo no esté dafiado, puede tener pequerios defectos y patrones de esfuerzo intemos que podrian causar
su rotura.

Extreme las precauciones cuando trabaje en torno a la médula espinal y las raices nerviosas para evitar lesiones nerviosas que
causen la pérdida de funciones neurolégicas. Siempre que sea posible o necesario, utiiice un sistema de obtencion de imégenes
para faciltar la cirugia. Para insertar un tonillo con cénula puede utiizar una guia de alambre, a la que debe seguir un punzén
roscado fino. Si la utilza, asegurese de no insertarla a profundidad excesiva y de no doblarla ni romperla. Asegurese también de
que la gufa de alambre no avanza durante el roscado y la insercion del tomilo Retire la guia de alambre y compruebe que esta
intacta. De lo contrario, es posible que la guia o parte de ella avance hasta rebasar el hueso y alcance una ubicacion en la que
pueda dafiar estructuras subyacentes.

Es fundamental manejar el implante de forma correcta. Siempre que sea posible debe evitarse la modificacién del contorno de los
implantes. Si es preciso hacerlo o el disefio lo permite, el cirujano debe evitar los bordes afilados e inversos, asi como la torsion
del dispositivo en los orificios para torillos. El cirujano responsable de la intervencion debe evitar cualquier muesca o araazo
durante el contorneado del dispositivo. Estos factores pueden dar lugar a fuerzas interas que generen focos de futura ruptura
del implante.

Los implantes metalicos pueden afiojarse, fracturarse, desplazarse, sufrir corrosion o afectar al esfuerzo funcional del hueso
incluso tras la curacion de una fractura, en particular en pacientes jovenes y activos. Aunque la decision final sobre la retirada
del implante es exclusiva del cirujano, se recomienda extraer os dispositivos de fijiacion (silas condiciones del paciente lo hacen
posible y préctico) una vez cumplido su cometido de ayuda a la curacion. A la retirada del implante debe seguirse el tratamiento
posquirlirgico correspondiente.

Es fundamental seleccionar el implante correcto. Las posibllidades de éxito en la fiacion de la fractura aumentan cuando se
selecciona un implante de tamafio, forma y disefio adecuados. Aundue una seleccion adecuada puede minimizar los riesgos,
debe tenerse presente que las dimensiones y la forma de los huesos humanos presentan limitaciones que afectan al tamafio y

la resistencia de los implantes. Los dispositivos metalicos de filacion interna no soportan los mismos niveles de actividad ni de
esfuerzo que los colocados en huesos normales y sanos. Estos dispositivos no estan pensados para resistir por sf solos pesos o
cargas completos. Las fracturas con fragmentacion grave, 7to U otras situaciont dificil presentan un
mayor riesgo de aflojamiento, torsion o rotura del dispositivo.

Existe riesgo de corrosion del implante. Los metales y las aleaciones implantados en el cuerpo humano se ven sometidos a un
entorno cambiante con presencia de sales, acidos y lcalis que pueden causar corrosién. El contacto entre distintos metales
puede acelerar el proceso de corrosion, lo que a su vez puede precipitar la fractura por desgaste de los implantes. Debe hacerse
&l maximo 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 dafios que la limpieza
mecanica. Siga estas indicaciones cuando limpie instrumentos a mano:

1. Elimine todo residuo de esquinas y huecos (Nota: preste especial atencion a las areas 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 impiarse con limpiadores manuales de uso comercial (por ejemplo,
detergentes como Instraclean de Calgon o Mediine High Suds), preparados de acuerdo con las recomendaciones del
fabricante.

4. Acontinuacion se utiliza un cepillo con cerdas de nailon suaves para limpiar los dispositivos sumergidos en la solucion
limpiadora. No utiice nunca cepillos de acero ni pafios abrasivos, ya que pueden romper la capa pasiva de la superficie
del instrumento, con el consiguiente riesgo de corrosion.

5. Los instrumentos deben aclararse a fondo tras la limpieza. Utilice agua destilada.

6. Seque los instrumentos de inmediato tras la limpieza.

INFORMACION DE CONTACTO

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

quirtrgicas.

ESTERILIZACION

Los implantes CORRIDOR® se

estériles.

no estériles y los instrumentos quirtrgicos CORRIDOR® se suministran estériles y no

Los instrumentos CORRIDOR® estéries se procesan con una dosis de esterilzacion por radiacion gamma de 25-40 kGy

(para dispositivos médicos estandar). Esta dosis se ha validado segin el método VD,,,,, conforme a la norma ANSI/AAMI/SO
11137-2:2006 (Esterilizacion de productos sanitarios/Radiacion). La esteriizacion se ha validado para garantizar un nivel de
aseguramiento de la esteriidad (SAL) de 10°. Los instrumentos estériles se envasan en bolsas de doble hoja termosoldadas. EI
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 estérily sistemas de envasado) Se
ha determinado una duracion de 5 afios. 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 dafiado.

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

Implantes:
Estos dispositivos se suministran NO ESTERILES. La esteriizacion recomendada es la siguiente:

Método Ciclo Temperatura | Tiempo de Tiempo de
exposicion secado
Vapor Desplazamiento por gravedad 132°C 28 minutos 30 minutos
(envuelto) (270°F)
Vapor Vacio previo (envuelto) 132°C 4 minutos 30 minutos
Pulsos de preacondicionamiento: 3 (270°F)
Instrumentos:

Estos dispositivos pueden suministrarse NO ESTERILES. La esterilizacion recomendada es la siguiente:

Método Ciclo Temperatura | Tiempo de Tiempo de
exposicién secado
Vapor Desplazamiento por gravedad 132°C 25 minutos 30 minutos
(envuetto) (270 °F)
Vapor Vacio previo (envuelto) 132°C 15 minutos 30 minutos
Pulsos de preacondicionamiento: 3 (270 °F)

Los parémetros estén validados solo para esterilizar este dispositivo. Si se agregan otros productos al esterilzador, los pardmetros
10 s0n validos y el usuario debe establecer nuevos parametros del ciclo. El autoclave ha de estar correctamente instaladlo,
revisado y calibrado. Deben efectuarse pruebas continuas para confirmer la inactivacién de todas las formas de microorganismos
viables.

SIGNIFICADO DE LOS
SIMBOLOS

| CANTIDAD

INFORMAGOES IMPORTANTES SOBRE
0O SISTEMA DE FIXAGAO CORRIDOR®
DESCRIGAO
O sistema de fixagao CORRIDOR® é constituido por parafusos, bem como por anilhas, concebidos para comprimir enxertos
bsseos. Os parafusos estéo disponiveis parcialmente roscados ou totalmente roscados, canulados ou néo canulados e com vérios
diametros e comprimentos para se adaptarem a anatomia do doente. O sistema de fixagao CORRIDOR® ¢ fabricado em liga de
titanio de grau médico, conforme especificado na norma ASTM F136 e F1295. Em virtude do risco de corroséo galvanica depois
da implantagéo, os implantes de liga de titanio ndo devem ser usados na mesma estrutura de implantes de ago inoxidavel.

INDICAGOES

O sistema de fixagdo CORRIDOR® destina-se a estabilizar a coluna como auxilio na fuséo através de imobilizagéo bilateral

das articulagdes de faceta, com ou sem enxerto dsseo, em niveis Gnicos ou mdltiplos, de T1 a S1 e para estabilizar fracturas
odontéides de tipo Il. Para fixagao trans-faceta, os parafusos sao inseridos posteriormente, através da face superior da faceta,
atravessando a articulagao de faceta e em direcgéo ao pediculo. Os parafusos podem ser colocados isoladamente ou com uma
anilha trans-articular que pode ser enchida com enxerto autégeno para promover a fusao. Para fixagéo de faceta translaminar, os
parafusos sdo inseridos posteriormente, através da face lateral da apdfise espinhosa, atravessando a lamina, a face superior da
faceta, a articulagéo de faceta e em direcgao ao pediculo. Para fixagao odontéide de tipo Il, um ou dois parafusos s&o inseridos
anteriormente através do corpo vertebral de C2 em direcgéo & apéfise odontdide.

O sistema de fixagdo CORRIDOR® esté indicado para o tratamento de qualquer ou de todas as seguintes situagdes:
pseudoartrose e fusdes prévias falhadas que sao sintomaticas ou que podem provocar instabilidade ou deformagao secundérias;
espor ; espondildiise; doenca discal (DDD) conforme definida por dor cervical e/ou ou dorsalgia de origem
discogénica conforme confirmado por estudos ; degeneraéo das facetas com instabilidade e traumatismo, incluindo
fracturas e/ou luxagGes espinais.

CONTRA-INDICAGOES

As contra-indicagdes incluem, mas néo se limitam a: Processo infeccioso activo ou risco significativo de infecgéo (compromisso
imunitério); inflamagao local, febre ou leucocitose, obesidade morbida; gravidez; doenca mental; distorgao anatémica provocada
por anomalias congénitas; qualquer situagéo médica ou cirtrgica que comprometa os potenciais beneficios da cirurgia de
implante espinal, tais como a presenca tumores ou anomalias congénitas; doenga articular rapida, osteopenia por reabsorgao
Gssea e/ou osteoporose; alergia ou intolerancia a metais suspeitada ou documentada; qualquer caso em que seja Necessario
misturar metais de componentes diferentes; qualquer caso em que os componentes do implante escolhido para utlizagéo

raccomanda I'uso di un involucro di sterilizzazione approvato dall'FDA secondo quanto sancito dalla norma ST79, C
Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance in Health Care Facilities del’ AAMI (Association for the Advancement of Medical
Instrumentation.

sejam grandes ou pequenos para se obter um resultado satisfatério; qualquer caso em que ndo seja
necesséria consolidago de fractura; qualquer doente em que a utiizagao do implante interfira com estruturas anatémicas ou com
o desempenho fisiolégico esperado; qualquer doente nao disposto a seguir as instrugdes no pos-operatorio; qualquer caso nao

Implanti: descrito nas indicagoes.
Questi dispositivi sono forniti NON STERILL. Si raccomanda di eseguire la steriizzazione come indicato nela tabella seguente: Algumas doengas degenerativas ou condigdes . tais como diabetes ou artrite reumatéide, podem alterar o
processo de 4o, aumentando conseq 0'risco d fractura do implante
Metodo Ciclo Tempo di esposizione | Tempo di ) ) )
Umair mental ou fisica que comprometa a capacidade do doente para cumpri as limitages ou precaugoes
Vapore Con spostamento per gravita 182°C | 28minuti 30 minut necessérias pode colocar esse doente em risco particular durante a reabiltagao pés-operatoria.
(@wolti in involuori) (@70°F) Factores tais como o peso do doente, nivel de actividade e adesao as instrugdes relativas ao manuseio/transporte de pesos e
Vapore Prevuoto (awvolt in involucri) 182°C | 4minuti 30 minut cargas poden ter um efeito nas tensdes a que o implante estd sujeito.
Impulsi di precondizionamento: 3 270°F ADVERTENCIAS
Os possivels efeitos adversos que podem ocorrer incluem, mas nao se limitam a: fuséo falhada ou pseudartrose originando
Strumenti: fractura do implante; reacgéo alérgica aos materiais do implante incluindo metalose, coloragao, formagdo de tumor e/ou doenga

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

Metodo Ciclo Tempo di izi Tempo di
Vapore Con spostamento per gravita 132°C 25 minuti 30 minuti
(awolti in involucri) (270°F)
Vapore Prevuoto (awvolt in involucri) 132°C 15 minuti 30 minuti
Impulsi di precondizionamento: 3 (270° )
Questi parametri sono licati solo per la ione del in oggetto. In caso di aggiunta di altri prodotti nella
steriizzatrice, i parametri consigliati non saranno i validi e I'operatore dovra stabile nuovi parametri per i ciclo di steriizzazione.
Lautoclave deve essere installata a e Eseguire delle prove

per accertare la completa inattivazione di tutte le forme di vita microbica.

TRADUZIONE DEI SIMBOLI

| QUANTITA

[ eseavoL | INFORMACION IMPORTANTE

ESPAI SISTEMA DE FIJACION CORRIDOR®

DESCRIPCION

El sistema de fijacion CORRIDOR® consta de tornillos y arandelas disefiados para la compresién de injertos 6seos. Los tornillos.
estan disponibles con rosca parcial o completa, con y sin canula y en varios diametros y longitudes para adaptarse a la anatomia
de cada paciente. El sistema de fijacion CORRIDOR® esté fabricado con aleacién de titanio de grado médico, segin las
especificaciones de ASTM F136 y F1295. Los implantes de aleacion de titanio no deben utilizarse junto con implantes de acero
inoxidable, pues existe riesgo de corrosion galvanica tras la implantacion.

autoimune; infecg@o; fractura ou falha do dispositivo; migragéo ou afrouxamento do dispositivo; diminigao da densidade
6ssea; perda de mobilidade ou fungéo espinal; incapacidade para efectuar as actividades da vida diéria; fractura de qualquer
0550 espinal incluindo os pediculos, apdfise espinhosa, pars interarticularis, corpo vertebral ou sacro; alteragao da curvatura da
coluna ou da altura do disco; herniagéo de niicleo puiposo, degeneracéo ou disrupgao do disco; complicagdes no local dador
de enxerto incluindo dor, fractura e problemas relacionados com a cicatrizag&o de feridas; leséo tecidular, dor, desconforto
ou sensagbes anémalas devido & presenca do dispositivo ou & cirurgia de implantago; formagao de cicatriz provocando
compromisso ou dor neurologicos; leséo de nervos incluindo perda ou diminuigao da fungao neurolégica, paralisia,

da dura-méter, desenvolvimento de radiculopatia, entorpecimento ou formigueiros; sindrome da cauda equina; lesao de vasos,
hemorragia, hematoma, oclusao, seroma, edema, embolia, acidente vascular cerebral ou outros tipos de compromisso do sistema
cardiovascular; leséo de 6rgaos incluindo retengao urinéria, perda do controlo da bexiga ou outros tipos de compromisso do
sistema urologico; do sistema gastrintestinal; isso do sistema reprodutor incluindo esteriidade, disfungéo
sexual; deser de problemas respiratrios incluindo smo pulmonar; trombose venosa, embolia pulmonar e
paragem cardiaca; e morte. Podera ser necessaria cirurgia adicional para corrigir alguns destes efeitos.

Estas adverténcias nao incluem todos os efeitos adversos que poderdo ocorrer com a cirurgia em geral, mas consiituem
fficas para implantes ortopédicos. Os riscos cirlirgicos gerais devem ser explicados ao doente

antes da cirurgia

Os componentes deste sistema séo fabricados em liga de titanio. A mistura de componentes de implante de materiais diferentes
né&o esté recomendada, por razbes metallrgicas, mecénicas e funcionais.

PRECAUGCOES

Aimplantago destes dispositivos s6 devera ser efectuada por cirurgides da coluna vertebral com experiéncia e formagao
especifica no uso deste sistema, devido ao risco de lesGes graves no doente. Na escolha dos implantes, deve ser tido em
consideragéo o planeamento pré-operatorio e a anatomia do doente.

Os implantes cirtrgicos nunca devem ser reutilizados. Um implante metélico explantado nunca deve ser reimplantado. Embora o

dispositivo possa n@o parecer danificado, podera apresentar pequenos defeitos e padrdes de tenséo interna passiveis de conduzir
asua fractura.

Deve-se proceder com extrema precaugao em redor da medula espinal e raizes nervosas. A lesao dos nervos provocard a
perda de fungdes neurologicas. Sempre que seja possivel ou necessario, deve ser utiizado um sistema de imagem para faciltar
acirurgia. Para inserir um parafuso canulado, pode ser utilizado um fio-guia, seguido por um batente afiado. Assegure-se de

que o fio-guia, se utiizado, nao é inserido a uma profundidade excessiva, nao fica dobrado e/ou no se parte. Certifique-se
também de que o fio-guia ndo avanga durante o bater ou a insergao de parafusos. Retire o fio-guia e confirme que esta intacto.
Ainobservancia deste procedimento poderd implicar o avango do fio-guia ou de parte deste através do 0sso, para um local onde
podera provocar lesdo nas estruturas subjacentes.

A manipulagdo correcta do implante é extremamente importante. Sempre que possivel, deve ser evitada a formagéo de contornos
nos implantes metalicos. Caso seja necessaria a formagao de contormos, ou caso estes sejam permitidos pelo desenho dos
implantes, o cirurgiao deve evitar dobragens acentuadas, dobragens inversas ou a dobragem do dispositivo num orificio para
parafuso. O cirurgiao responsavel deve evitar fazer quaisquer entalhes ou riscos no dispositivo quando proceder & formagao

de contornos. Estes factores podem produzir tensdes internas que poderéo vir a ser o ponto focal de uma posterior quebra do
implante.

Os implantes metalicos podem soltar-se ou sofrer fractura, corroséo, migracéo, ou provocar dor ou tenséo de cisalhamento no
0850, mesmo apés a consolidagdo de uma fractura, particularmente em doentes jovens e activos. Embora caiba ao cirurgido

a decisdo final relativa a remogao do implante, recomendamos que sempre que possivel e prético para o doente especifico, os
dispositivos de fixagao sejam removidos ap6s terem desempenhado a sua funcao como meio auxiliar para a consolidagao. A
remogao do implante deve ser seguida por um controlo pés-operatério adequado.

A selecgiio correcta do implante é extremamente importante. O potencial de sucesso na fixagéo de fracturas aumenta com a
selecgao do tamanho, forma e desenho de implante adequados. Embora uma selecgéo adequada possa minimizar os riscos,

o tamanho e a forma dos ossos humanos impdem limitagdes relativamente ao tamanho e forca dos implantes. Os dispositivos
metdlicos de fixago interna ndo conseguem resistir a niveis de actividade e/ou cargas iguais aos suportados por 0sso normal e
saudavel. Estes dispositivos nao foram concebidos para resistir & tensao nao assistida decorrente de um suporte total de pesos
ou de cargas. Em fracturas cominutivas acentuadas, envolvendo deslocamento ou noutras situagdes de tratamento dificil de
fracturas, existe um risco mais elevado de afrouxamento, dobragem ou fractura do dispositivo.

Pode ocorrer corroséo do implante. O implante de metais e ligas no corpo humano sujeita-os a um ambiente em constante
mutagéo de sais, 4cidos e substancias alcalinas, que podem provocar corfoséo. O contacto entre metais diferentes pode acelerar
0 processo de cormosao, o que pode potenciar as fracturas por fadiga dos implantes. Por conseguinte, devem envidar-se todos os
esforgos para utiizar metais  ligas compativeis em conjunto.

LIMPEZA

Alimpeza de instrumentos & mao, quando efectuada correctamente, provoca menos danos do que a limpeza mecanica. Quando
limpar instrumentos & méo, deve observar o seguinte:

1. Remova os detritos de todos os cantos ou recessos. (Nota: devera ser tida precaugao adicional ao limpar qualquer érea
canulada, mediante utiizagéo de um estilete de limpeza adequado e enxaguando imediatamente.)

2. Elimine imediatamente todos os vestigios de sangue e de outros residuos deste tipo. Nao deixe que estes residuos
sequem.

3. Osinstrumentos devem ser merguihados (se aplicavel) e impos com um produto de limpeza manual disponivel no
mercado (ou seja, Instraclean da Calgon ou Detergente High Suds da Mediine), preparado de acordo com a
recomendagao do fabricante.

4. Em seguida, devera ser utiizada uma escova macia com cerdas de nylon para limpar manualmente os dispositivos
enquanto mergulhados na solug@o de impeza. Nunca utilize escovas de ago nem esponjas abrasivas, dado que estas
danificam a camada passiva da superficie do instrumento, 0 que pode originar Corfos&o.

5. Osinstrumentos devem ser enxaguados exaustivamente ap6s concluida a limpeza. Devera ser utilizada 4gua destilada.

6. Seque os instrumentos imediatamente apbs concluida a limpeza.

INFORMAGOES PARA CONTACTO
A Globus Medical pode ser contactada através do nimero 1-866-456-2871. Podera obter um manual da técnica cirirgica,
contactando a Globus Medical.

ESTERILIZACAO
Os implantes CORRIDOR® séo fornecidos nao esterilizados e os instrumentos cirtirgicos CORRIDOR® s&o fornecidos esterilizados
ou néo esterilizados.

Os instrumentos esteriizados CORRIDOR® s&o esteriizados por radiagéo gama utiizando uma dose de esterilizagéo padrao para

dispositivos médicos de 25-40kGy. Esta dose foi validada utilizando o método VD, de acordo com a norma de esteriizagéo

de produtos para cuidados de saide - Radiagao ANSI/AAMI/ISO 11137-2:2006. A validagao da esterilizagéo foi efectuada

para assegurar um nivel de garantia de esterilidade (SAL) de 10*. Os instrumentos esterilizados s&o embalados num saco de

folha dupla de aluminio selado termicamente. A embalagem do produto foi validada de acordo com a norma de embalagens de
médicos sujeitos a &0 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 6 anos. O prazo de validade

esta impresso no rétulo da embalagem. N&o utilizar apés expirado. Estes instrumentos séo considerados esterilizados excepto

nos casos em que a embalagem se encontra aberta ou apresenta danos.

Os instrumentos e implantes CORRIDOR® n&o esterilizados foram validados de acordo com as normas de esterilizagéo de
produtos para cuidados de satide - calor himido ANSI/AAMI/ISO 17665-1:2008, de forma a assegurar um nivel de garantia de
esterilidade (SAL) de 10¢. Recomenda-se a utilizagao de um invélucro autorizado pela FDA, de acordo com a norma ST79 da
Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI), Guide to Steam and Sterility
Assurance in Health Care Facilities.

Implantes:
Estes dispositivos sao fornecidos NAO ESTERILIZADOS. E recomendada esterilizagao da seguinte forma:

Método Ciclo Temperatura | Tempo de Tempo de
Exposigdo Secagem
Vapor Deslocagao gravitacional 132°C 28 minutos 30 minutos
(envolvido) (270°F)
Vapor Pré-vacuo (envolvido) 132°C 4 minutos 30 minutos
Pulsos de pré-condicionamento: 3 (270°F)
Instrumentos:

Estes dispositivos podem ser fornecidos NAO ESTERILIZADOS. £ recomendada esterlizagéo da seguinte forma:

Método Ciclo Temperatura | Tempo de Tempo de

Exposicdo Secagem

Vapor Deslocamento por Gravidade 182°C 25 minutos 30 minutos
(envolvido) (270°F)

Vapor Pré-vacuo (envolvido) 132°C 15 minutos 30 minutos
Pusos de pré-condicionamento: 3 @70°F)

Estes parametros estéo validados apenas para esterilzar este dispositivo. Caso sejam acrescentados outros produtos ao

os néo s&o validos, e devem ser estabelecidos novos parémetros de ciclo pelo utilizador.
A autoclave deve ser alvo de instalagao, 4o e calibragao Devem ser 1t testes para
confirmar a inactivagéo de todas as formas de microrganismos vidveis.

TRADUGAO DOS SiIMBOLOS

| QUANTIDADE

BELANGRIJKE INFORMATIE OVER
HET CORRIDOR® FIXATIESYSTEEM

BESCHRIJVING
Het CORRIDOR® fixatiesysteem bestaat uit schroeven en ringen die ontworpen zjin voor het comprimeren van bottransplantaten.
De schroeven zijn i met een of volledige gecanuleerd of niet- en met

verschilende diameters en lengtes, zodat aanpassing aan de individuele anatomie van de patiént mogelik is. Het CORRIDOR®

fixatiesysteem is vervaardigd van titaanlegering van medische kwaliteit, zoals gespecificeerd in ASTM F136 en F1295. Door het
fisico van galvanische corrosie na implantatie mogen implantaten van titaanlegering niet in dezelfde constructie worden gebruikt
als roesturistalen implantaten.

INDICATIES

Het CORRIDOR® fixatiesysteem is bedoeld voor het stabiliseren van de als voor fusie door middel van
bilaterale immobilisatie van de facetgewrichten, met of zonder bottransplantaat, op één of meerdere niveaus van T tot S1, en
voor het van type Il-odor Jren. Voo trar 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 Il-odontoidfixatie worden één of twee schroeven anterieur
ingebracht door wervelichaam C2 en in de processus odontoideus.

Het CORRIDOR® fixatiesysteem is geindiceerd voor de behandeiing van één of meer van de volgende aandoeningen:
pseudoartrose en mislukte eerdere fusie die symptomatisch ziin of die secundaire instabilteit of misvorming kunnen veroorzaken;

ese; ; DDD (D Disc Disease: degeneratieve schiffaandoening), gedefinieerd als discogene
nek- of rugpijn met iging door onderzoek; degeneratie van de facetten met instabilteit 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); plaatselike ontsteking, koorts of leukocytose; ziekeljk 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 afwilkingen; snel
progressieve gewrichtsaandoeningen, -osteopenie of vermoede of teerde

of -intolerantie; alle gevallen waarbi metalen van verschillende componenten gecombineerd moeten worden; alle gevallen
waarbj de te gebruiken implar enten te groot of te Klein zijn voor een goed resultaat; alle gevallen
waarbij fractuurgenezing niet noodzakelij s; alle gevallen waarbij gebruik van het implantaat negatieve invioed zou hebben op
anatomische structuren of verwachte fysiologische prestaties; alle gevallen waarbij patiénten niet bereid ziin de postoperatieve
instructies op te voigen; alle gevallen die buiten de genoemde indicaties vallen

Bepaalde degeneratieve aandoeningen of onderliggende fysiologische condities zoals diabetes of reumatoide artrits, kunnen het
genezingsproces negatief benvioeden, waardoor de kans op breuken van implantaatcomponenten toeneert.

Geestelije of chameliike aandoeningen die het vermogen van de patiént om de noodzaksiiike beperkingen of
voorzorgsmaatregelen in acht te nemen, onderminen, kunnen voor die patiént tot extra risico's leiden tidens de postoperatieve
revalidatie.

Factoren zoals het gewicht van de patiént, de mate van activiteit en de mate waarin hij of zj aanwijzingen opvolgt over belasting
met eigen gewicht of andere gewichten, ziin van invioed op de krachten waaraan het implantaat blootgesteld wordt.

WAARSCHUWINGEN
Mogelijke bijwerkingen bestaan uit, maar beperken zich niet tot: mislukte fusie of pseudoartrose leidend tot implantaatoreuk:
allergische reactie op implantaatmaterialen, inclusief metallose, viekvorming, tumorvorming of auto-immuunziekte; infectie; breuk
of falen van het hulpmiddel; migratie of losraking van het hulpmiddel; afname van botdichtheid; veriies van spinale mobilteit of
funotie; niet in staat zjn om activiteiten van het dagelikse leven te verrichten; spinale fracturen, inclusief fracturen van pedikels,
processus spinosus, pars interarticulris, wervelichaam en sacrum; verandering van spinale kromming of schifhoogte; herniatie
van nucleus pulposus, schifdegeneratie of -disruptie; op de plaats van het transplantaat, inclusief pin, fractuur en
ondgenezingsproblemen; g, piln, ongemak of abnormale gewaarwordingen door de aanwezigheid van
het hulpmiddel of de implantatie-operatie; litekenvorming met neurologische stoornissen of pun tot gevolg; letsel aan zenuwen,
inclusief veriies of afname van neurologische functies, paralyse, dura- g, ontwik vie, doof gevoel
of tintelingen; cauda equina-syndroom; letsel aan bloedvaten, bloeding, hematoom, occlusio, seroom, oodoem, embole, OVA
of andere cardiovasculaire problemen; letsel aan organen, inclusief rineretentie, veriies van blaascontrole of andere urologische
problemen; aandoeningen van het gastro-intestinale systeem; genitale problemen, inclusief sterilteit en seksuele disfunctie;
ontwikkeling van respiratoire problemen, inclusief pulmonale embolie; veneuze trombose, longembolie en hartstistand; en
overliden. Aanvullende operaties kunnen noodzakelik zjn om sommige van deze bijwerkingen te corrigeren

Deze waarschuwingen bevatten niet alle bijwerkingen die op kunnen treden bij operaties in het algemeen, maar ze zin met name
belangrijk ter overweging bij orthopedische implantaties. De algemene chirurgische risico's dienen v6or de operatie met de patiént
besproken te worden

De componenten van dit systeem zin vervaardigd uit titaanlegering. Het combineren van implantaatcomponenten gemaakt van
verschillende materialen, wordtt 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 emstig letsel bij de patiént. Bj de
implantaat-selectie moet rekening worden gehouden met de anatomie van de patiént en de voorgenomen chirurgische procedure.

Chirurgische implantaten mogen nooit hergebruikt worden. Een geéxplanteerd metalen implantaat mag nooit opnieuw worden
geimplanteerd. Ook als het hulpmiddel onbeschadigd ljikt, kunnen er toch Kieine 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 mogelik of noodzakelik dient een beeldvormingtechniek te worden gebruikt om de chirurgische
ingreep te vergemakkeliken. 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
ok voor dat de voerdraad niet naar voren schiit tidens het tappen of inbrengen van de schroeven. Verwider 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 onderiiggende structuren beschadigd kunnen worden.

Het is uitermate belangrik dat het implantaat op de juiste wize wordt gehanteerd. De vorm veranderen van metalen implantaten
dient zoveel mogelijk vermeden te worden. Als vormverandering noodzakeliik 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 uiteindeliike 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 patiénten. Hoewel de uiteindelike beslissing over het verwiideren
van een implantaat aan de chirurg is, adviseren wij om fixatiehulpmiddelen te verwideren zodra zi hun bijdrage aan de genezing
geleverd hebben, zo gauw dat mogelik en praktisch haalbaar is bi de individuele patiént. Het verwideren van implantaten dient
gevolgd te worden door passende postoperatieve begeleiding.

Een correcte selectie van het implantaat is uitermate belangrik. 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 menseljke 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 i niet ontworpen om bestand te zin tegen volledige niet-ondersteunde belasting met eigen
gewicht of andere gewichten. Bij gecompliceerde fracturen, zoals met verbrizeling 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 menselik lichaam geimplanteerd worden, worden
blootgesteld aan een voortdurend veranderende omgeving van zouten, zuren en basen, wat tot corrosie kan leiden. Wanneer
geimplanteerde 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. Bj handmatig reinigen van instrumenten moet het voigende in acht genomen worden:

1. Maak alle hoeken en holtes vri van restmateriaal. (NB: Er moet exira aandacht besteed worden aan de reiniging van
gecanuleerde plekken, door gebruik te maken van een geschikt reinigingsstilet en door onmiddelijk af te spoelen.)

2. Verwider onmiddelijk alle sporen van bloed en ander dergelik restmateriaal. Laat dit niet opdrogen.

3. De instrumenten dienen te worden ondergedompeld (indlien van toepassing) en gereinigd met een commercieel
verkriigbaar handmatig reinigingsmiddel (d.w.z. Instraclean van Calgon of Medine High Suds detergens) dat bereid is
volgens de aanbevelingen van de producent.

4. Vervolgens wordt een borstel met zachte nylonharen gebrikt om de voorwerpen handmatig te reinigen terwijl deze
ondergedompeld zijn in de reinigingsoplossing. Gebruik noolt een staalborstel of schuurspons, aangezien dat tot
scheuring kan leiden van de passieve laag van het instrumentopperviak 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 onmiddelljk na het reinigen

CONTACTINFORMATIE
U kunt contact opnemen met Globus Medical via telefoonnummer 1-866-456-2871. U kunt een
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 fliseerd met met een standaard sterilisatiedosis voor medische
hulpmiddelen van 25-40 kGy. Deze dosis is gevalideerd met behulp van de VD, methode volgens ANSI/AAM/ISO 11137-2:2006
Sterilization of Healthcare Products ~ Radiation. Validatie van de sterlisatie is uitgevoerd voor een gegarandeerd steriteitsniveau
van 10 SAL (Steriity Assurance Level). Sterlele instrumenten zijn verpakt in een door hitte gesealde, dubbele foliezak. De

prod gis MIISO 11607-1:2006 Packaging for Terminally Steriized Medical Devices ~ Part
1: Requirements for Materials, Sten\e Barrier Systems and Packaging Systems. De houdbaarheid is vastgesteld op 5 jaar. De
uiterste im staat op h Niet gebruiken na van de datum. Deze instrumenten zijn
steriel tenzj de verpakking is geopend of beschadigd.

-handleiding




Niet-steriele CORRIDOR® implantaten en instrumenten zijn volgens de ANSI/AAMI/ISO 17665-1:2006

of Health Care Products — Moist Heat voor een gegarandeerd sterilteitsniveau van 10 SAL (Sterlity Assurance Level). Het
gebruik van een door de FDA goedgekeurde verpakking wordt aanbevolen in overeenstemming met de Comprehensive Guide
to Steam Sterilzation and Sterilty Assurance in Health Care Facilties van de AAMI (Association for the Advancement of Medical
Instrumentation) ST79.

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

Methode | Cyclus Temperatuur ingstij Droogtijd

Stoom Zwaartekrachtverplaatsing 132°C 28 minuten 30 minuten
(verpaki) (270 °F)

Stoom Pre-vacutm (verpaki) 132°C 4 minuten 30 minuten
Voorbereidende pulsen: 3 (270 °F)

Instrumenten:
Deze hulpmiddelen worden mogelik NIET-STERIEL geleverd. De aanbevolen sterlisatie is als volgt:

unormale der skyldes af implantatet, ardannelse, der forarsager neurologiske problemer eller
smerter, nerveskader ink. tab af eller nedsatte neurologiske funktioner, paralyse, rifter i dura, udvikling af radiculopati, folelsesloshed
eller snurren, cauda equina-syndrom, karskader, heemoragi, haematom, okklusion, seroma, odem, embolisme, slagtifeelde eller
andre former for kardiovaskulzere problemer, k. eller andre urologiske
problermer, gesiraintestinale problemer, problemer e forplantningssystemat inkl steriet, seksuel dysfunkdtion, udving af
respiratoriske problemer inkl. lungeemboli, venos trombose, lungeemboli, hiertestop og ded. Yderligere operationer kan veere
nodvendige for korrigere nogle af disse virkninger.

Disse advarsler omfatter ikke alle de der generelt kan under men er vigtige at tage i
betragtning specielt ved ortopaediske implantater. Generelle risici ved operationer skal forklares til patienten for 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

P& grund af risiko for alvorlige patientskader ma implantation af disse enheder udelukkende udfores af Kirurger, der har erfaring
med rygkirurgl, og som har specifik erfaring med brugen af dette system. Prasoperativ planlaegning og patientens anatomi skal
tages | betragtning, nar implantatet vaelges.

Kirurgiske implantater mé alcig genanvendes. Et eksplanter mé aldrig genimplanteres. Selvom enheden synes
ubeskadiget, kan den have smé defekter og interne belastningsmenstre, der kan fore il brud.

Der skal udvises ekstrem forsigtighed omkring rygmarven og nerveredderne. Beskadigelse af nerven vil medfore tab af

Methode | Cyclus Temperatuur | Blootstellingstijd Droogtijd

Stoom Zwaartekrachtverplaatsing 132°C 25 minuten 30 minuten
(verpakt) (270 °F)

Stoom Pre-vacuiim (verpaki) 132°C 15 minuten 30 minuten
Voorbereidende pulsen: 3 (270 °F)

Deze parameters zjn alleen gevalideerd voor het sterilseren van dit hulpmiddel. Indlien ook andere producten in het sterilisatieapparaat
worden geplaatst, zjn de aanbevolen parameters iet geldig en dient de gebruiker nieuwe cyclusparameters vast te stellen. De
autoclaaf moet op de juiste manier worden en Er moeten tests uitgevoerd
worden ter controle van de i van alle vormen van i z

BETEKENIS VAN SYMBOLEN

| AANTAL STUKS

VIKTIG INFORMATION
OM CORRIDOR® FIXERINGSSYSTEM
BESKRIVNING
CORRIDOR® Fixeringssystem bestér av skruvar och brickor for att pressa ihop bentransplantat. Skruvarna finns som delvis
géingade eller helt géngade, kanylerade eller icke kanylerade samt i olika diametrar och lngder for att passa olika patienters
anatomi. CORRIDOR® Fixeringssystem & ilverkat av medicinskt klassad titanlegering enligt specifikation | ASTM F136 och F1295
P& grund av risken fér galvanisk korrosion efter implantation bor implantat av titanlegering inte anvéindas i samma konstruktion som
implantat av rostfritt stl.

INDIKATIONER

CORRIDOR® Fixeringssystem & avsett for stabilisering av ryggraden som hjélp vid fusion genom billateral immobilisering av
facettiederna, med eller tan bengratt, vid en eller flera nivéer fran T1 till 1, och for att stabilisera odontoidirakturer av Typ Il. Vid
transfacettfixering sétts skruvara i bakifrdn genom den &vre sidan av facetten, dver facettleden, och i i lambén. Skruvar kan
placeras ensamma eller med en transartikular bricka som kan fyllas med en autogen graftbit for att frémja fusion. Vid transiaminr
facettfixering sétts skruvarna i bakiftan genom den laterala aspekten av spinalutskottet, genom lamina, genom den éwre sidan av
facetten, dver facettleden, och in i lamban. Vid odontoidfixering av Typ Il sétts en eller tva skruvar | framifrén genom ryggradskota
C2 och in i odontoidutskottet.

CORRIDOR® Fixeringssystem &r avsett or behanding av filjande tilstéind: pseudoartros och misslyckade tidigare fusioner som &r
symptomatiska eller kan orsaka sekundér instabilitet eller deformitet, spondylolistes, spondylolys, degenerativ disksjukdom (DDD)
definierad som nack- och/eller ryggsmérta med diskrelaterat ursprung och bekréftad genom réntgenundersskningar, degeneration
av facetterna med instabiltet och trauma, Inklusive spinalfrakturer och/eller dislokationer.

KONTRAINDIKATIONER
Kontraindikationerna omfattar, men r inte begransade tl, fdljande: Aktiv smittsam process eller signifikant infektionsrisk
(immunforsvagning), lokal inflammation, feber eller leukocytos, sjuklig fetma, graviditet, mental sjukdom, férvriden anatomi orsakad
av medfédda abnormiteter, alla medicinska eller kirurgiska tilstand som skulle kunna forhindra den potentiella firdelen med ett
spinalimplantat sésom férekomst av tumrer eller medfdda abnormiteter, snabb ledsjukdom, benabsorptionosteopeni och/eller
osteoporos, missténkt eller dokumenterad metallalergi eller intolerans, alla fall dér metaller maste blandas frén olika

komponenter, alla fall déir de valda implantatkomponenterna skulle vara fér stora eller for smé for att uppné ett lyckat resuttat, alla
fall dir frakturlakning inte krévs, alla patienter for vilka anvandning av implantat skulle stéra anatomiska strukturer eller férvantad
fysiologisk prestationsférmaga, alla patienter som &r oviliga att folja postoperativa instruktioner samt alla tilstand som inte beskrivs
i indikationerna.

Vissa degenerativa sjukdomar eller underiiggande fysiologiska tillstand, t.ex. diabetes eller reumatoid artrt, kan férandra
Iakningsprocessen och dérigenom 8ka risken fér implantatbrott.

Mentalt eller fysiskt handikapp som &ventyrar en patients forméga att f6ja nédvéndiga begransningar eller forsiktighetsétgarder kan
utsétta denna patient for extra stor risk under den postoperativa rehabiliteringen

Faktorer sésom patientens vikt, aktivitetsnivé och iakttagande av vikt- eller belastningsrelaterade instruktioner inverkar pé de
péfrestningar som implantatet utsétts for.

VARNINGAR

Mbjliga negativa effekter som kan uppsta inkluderar, men & ej begrénsade til, foljande: misslyckad fusion eller pseudoartros som
leder til implantatbrott, allergisk reaktion pé implantatmaterial sésom metallos, missfargning, tumérbildning och/eller

r funktioner. N&r det er muligt, skal der anvendes et bileddannede system til at lette operationen. Der kan anvendes en
guidewire efterfuigt af et skarpt bank ved iszetning af en hul skrue. Hvis der anvendes en guidewire, mé den ikke indfores for dybt,
og den mé kke bajes og/eller braekkes. Serg ogsé for, at guidewiren ikke fores frem under bankning eller iszetning af skruen. Tag
guidewiren ud, og kontroller, at den er intakt. Hvis dette ikke geres, kan guidewiren eller en del af den g frem gennem knoglen og
ind i et omrade, hvor den kan forérsage skade pa omkringliggende strukturer.

Det er yderst vigtigt, at implantatet handiteres korrekt. Nar det er muligt, skl formning af metalimplantater undgs. Hvis formning
er nadvendig eller mulig, skal kirurgen undg? skarpe bojninger, omvendte bejninger og bajninger ved et skruehul. Kirurgen skal
undg# at hakke eller ridse overfladen, nar enheden formes. Disse faktorer kan medfore Intern belastning, der kan biive fokuspunkt
for et muligt brud pa implantatet.

Metalimplantater kan losrive sig, braekke, korrodere, fiytte sig, forérsage smerter eller stressbeskytte knoglen, selv efter at frakturen
er helet, specielt hos yngre, aktive patienter. Selvom det er kirurgen, der tager den endelige beslutning vedrorende fiernelse af
enheden, anbefaler vi, at fikseringsenheder, nr det er muligt og praklisk for den enkelte patient, fiernes, nér deres hizelp til helingen
er opnéet. Eksplantering af implantater skal efterfolges af passende postoperativ handtering.

Det er yderst vigtigt, at det korrekte implantat vaelges. Muligheden for en vellykket frakturfiksering eges ved valg af implantater af
en passende starrelse, form og design. Mens et korrekt valg kan mindske risici, begraenser storrelsen og formen af den humane
knogle implantatets sterrelse og styrke. Metallernes interne fikseringsenheder kan ikke modsté de aktivitetsniveauer og/eller
belastninger en normal, sund knogle udszettes for. Disse enheder er ikke beregnet til at modsté den fulde vaegt eller belastning
uden stotte. Der er store risiko for, at en enhed losnes, bojes eller odeleegges ved komminutte eller forskudte frakturer eller andre
vanskeligt handterbare frakturer.

Der kan forekomme korrosion af implantatet. Implantation af metaller og legeringer i den menneskelige krop medforer udsasttelse
for et konstant skiftende miljo med salte, syrer og alkaliske stoffer, der kan forérsage korrosion. Huis forskelige metaller kommer

i forbindelse med hinanden kan dette accelerere korrosionsprocessen, hvilket oger risikoen for frakturer af implantaterne pga.
materialesveekkelse. Sorg derfor for, at kun kompatible metaller og legeringer anvendes sammen.

RENGORING
Rengoring i handen vi, hvis den udfores forsigtigt, medfore feerre skader end mekanisk rengering. Nar instrumenterne rengores i
handen, skal folgende overholdes:

1. Rens alt snavs fra hjerner og huller. (Bemzerk: Vzer specielt omhyggelig med at rengore rorformede omrader ved higelp af
passende rengeringsredskaber, og skyl med det samme).

2. Fjern alle spor af blod og andre rester med det samme. Lad dem ikke torre ind.

3. Instrumenterne skal leegges i blod (hvis det er aktuett) og rengores med et middel til manuel rengering (f.eks. Instraclean
fra Calgon eller Mediine High Suds Detergent), der blandes og anvendes efter producentens anvisninger.

4. Brug herefter en nylonberste ti at rengere enhederne, mens de er nedszenket i renseoplosningen. Brug aldrig stélborster
eller skuresvampe, da disse ridser instrumentets overfiade og kan fore til korrosion.

5. Instrumenterne skal skylles grundigt efter rengeringen. Der skal anvendes destilleret vand.

6. Tor instrumenterne umiddelbart efter rengoringen.

KONTAKTOPLYSNINGER

Globus Medical kan kontaktes pa 1-866-456-2871. En vejledning i kirurgisk teknik kan fas 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 &ling med en til medicinsk pa 25-40

kGy. Denne dosis er valideret ved hjeelp af VD, -metoden i overensstemmelse med ANSI/AAMI/ISO 11137-2:2006 Sterilisering
af sundhedsplejeprodukter - Straling. Validering af steriiseringen blev udfert for at sikre et sterilitetsswknngsmveau (Sterility
Assurance Level - SAL) pa 10°. Sterile instrumenter er pakket i en pose. Pr ver
valideret i overensstemmelse med ANSI/AAMI/ISO 11607-1:: 2006 Emballage til slutsteriliseret medicinsk udstyr - Del 1. Krav til
materialer, sterile og indpaknir 1 er bestemt til 5 r. Udlobsdatoen findes pa maerkatet
pa emballagen. Ma ikke bruges efter udiebsdatoen. Disse ms«rumen(er betragtes som sterile, med mindre deres emballage er
&bnet eller beskadiget.

Ikke-sterile CORRIDOR®-implantater og instrumenter er godkendt i henhold il ANSI/AAMI/ISO 17665-1:2006

af sundhedsprodukter -Dampsterilisation for at sikre et SAL pa 10°®. Anvendelse af FDA-godkendt indpakning anbefales iht.
Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) ST79, C Guide to Steam ilization and Sterility
Assurance in Health Care Facilities.

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

sjukdom, infektion, enhetsfraktur eller misslyckad funktion, enheten migrerar eller lossnar, reducerad bendensitet, fériorad spinal
rélighet eler funktion, oftrméga att utfdra vardagliga aktiviteter, fraktur i ett spinalben, inklusive lambaer, spinalutskott, pars

interarticularis, ryggradskota eller korsben, firandrad ryggkurvatur eller diskhdjd, nucleus pulposus med bréck, ]
eller brott, komplikationer vid transplantatstéllet, inklusive smarta, fraktur och sérlakningsproblem, vavnadsskada, smérta,

obehag eller onormala formimmelser pa grund av enhetens nérvaro eller implantationskirurgi, &rrbildning som orsakar neurologisk
forsvagning eller smérta, nervskador sasom férlorad eller reducerad neurologisk funktion, paralys, durarupturer, utveckling av
radiikulopati, domning eller stickande kéinsla, cauda equina-syndrom, kriskador, biédning, hematom, ocklusion, serom, édem,
emboli slag eller andra typer av kardiovaskulir systemforsvagning, organskador sésom urinretention, férorad biéskontroll elier
andra typer av urologisk drsvagning, g, férsvagad fortplantningsapparat sasom steritet
och sexuell dysfunktion, utveckling av respiratoriska problem sasom puimonell emboli, ventrombos, lungemboli och hjrtstillesténd,
samt dodsfall. Ytterligare kirurgi kan vara nédvéndig fér att korrigera vissa av dessa effekter.

Dessa varningar omfattar inte samtliga negativa effekter som kan intréffa under kirurgi i allménhet, men de &r viktiga Svervaganden,
séirskilt f6r ortopediska implantat. Allménna kirurgiska risker bér férilaras for patienten fére ingreppet.

Komponenterna i detta system ér tilverkade av titanlegering. Att blanda implantatkomponenter med andra material
rekommenderas inte av metallurgiska, mekaniska och funktionela skl

FORSIKTIGHETSATGARDER

Eftersom detta &r ett tekniskt krévande ingrepp som medfor risk for allvariiga patientskador f&r implantation av dessa enheter
endast utfdras av erfarma ryggradskirurger med sérskid utbildning | anvandningen av detta system. Preoperativ planering och
patientanatomi bér évervégas vid valet av implantat.

Kirurgiska implantat f&r aldig &teranvandas. Ett explanterat metalimplantat fr aldrig implanteras pa nytt. Aven om produkten kan
férefalla oskadd, kan den ha sma defekter och inre pAfrestningar som kan leda tillimplantatfraktur.

Maximal forsiktighet méste til&mpas vid anvandning runt ryggrad och nervréter. Skador pa nerverna orsakar forlust av
neurologiska funktioner. Nar s& & méjligt eller nodvandigt ber ett bildtagningssystem anvéndas for att underlétta det Kirurgiska
ingreppet. For att inféra en kanylerad skruv kan en styrtréd anvéindas, foljt av en vass géngtapp. Om en styrtréd anvénds, se til att
den inte f6rs in f6r 14ngt, bojs eller gr av. Se ocksé till att styrtréden inte f6rs in under gangskarming eller skruvinforing. Avigsna
styrtraden och kontrollera att den &r intakt. Underidtenhet att géra detta kan medfora att styrtraden, eller en del av den, fors genom
benet och in til en plats dér underliggande strukturer kan skadas.

Det &r oerhdrt viktigt att hantera implantatet korrekt. Konturering av metallimplantat bor undvikas nér s& & majigt. Om konturering
& nddvandig, eller om designen sé tiliter, bér kirurgen undvika skarpa bojar, bajning bakét och bajning av enheten vid et
skruvhdl. Kirurgen bdr undvika att utsétta enheten for jack eller repor nér den kontureras. Dessa faktorer kan ge upphov til interna
péfrestningar som kan bli brytpunkten f6r ett eventuellt mplantatbrott,

Metaliska implantat kan lossna, g& sénder, korrodera, migrera, orsaka smérta eller pafresta skyddsben dven efter att en fraktur
har 13kt, sérskilt hos unga och aktiva patienter. Medan kirurgen méste fatta det slutgiltiga beslutet om att aviégsna ett implantat
rekommenderar vi att, nér s& &r mojligt och prakliskt for den enskilde patienten, fixeringsenheter aviagsnas nér deras ppgift att
hiéipa till under & slutford. By av implantat bér foljas upp med lamplig postoperativ behandiing.

Det & ytterst viktigt att valja réitt implantat. Utsikterna till en lyckad frakturfixering forbattras genom att vélja ett implantat med
korrekt storlek, form och design. Medan korrekt val kan minimera risker sétter storleken och formen hos ménniskans ben grénser
f6r implantatens storlek och styrka. Metaliska interna fixeringsenheter tal inte de aklivitetsniver och/eller belastningar som
normalt och friskt ben exponeras fér. Dessa enheter &r inte utformade for att t&la den icke understédda péfrestningen frén full vikt
eller belastning. En storre risk for att enheten lossnar, bojs eller gar stnder féreligger med frakturer som involverar svar splittring,
forskutning eller andra férsvarande situationer for frakturbehandiing.

Implantatet kan korrodera. Implantation av metaller och legeringar | ménniskokroppen utséitter dem for en standigt foréinderlig
milj av salter, syror och proteiner som kan orsaka korrosion. Placering av olika metaller | kontakt med varandra kan paskynda
korrosionsprocessen, vilket i sin tur kan forvérra utmattningsbrott | implantat. Stor vikt ska darfor laggas vid att anvanda kompatiola
metaller och legeringar tilsammans med varandra

RENGORING
Korrekt rengéring av instrument for hand orsakar mindre skada &n mekanisk rengdring. Observera foljlande vid rengéring av
instrument f6r hand:

1. Rengdr hm och rdr frén allt skrip. (Anmérkning: extra forsiktighet bor iakttas for att rengéra kanylerade omraden med
en lamplig rengringsmandrang och sedan skdja omedelbart)

2. Avlagsna omedelbart alla spédr av blod och andra restmaterial. LAt inte dessa torka.

3. Instrumenten bér bldtiiggas (om tilmpligt) och rengdras med ett manuelt rengdringsmedel som finns i handeln
(tex. Instraclean frén Calgon eller Medine High Suds Detergent) som forberetts enligt tilverkarens anvisningar.

4. Anvind sedan en mjuk nylonborste f6r att manuellt rengéra enheterna medan de &r nedsénkta | rengdringslésningen.
Anvénd aldrig stélborstar eller abrasiva svampar eftersom dessa skadar instrumentets passiva ytskikt, vilket kan leda il
korrosion

5. Instrumenten ska skdljas noga efter rengéring. Anvand destillerat vatten for detta.

6. Torka instrument omedelbart efter rengdring.

KONTAKTINFORMATION
Kontakta Globus Medical pa 1-866-456-2871 (inom USA). En kirurgisk handbok kan erhéllas fran Globus Medical.

STERILISERING
CORRIDOR® implantat tillhandahélls icke-sterila och CORRIDOR® kirurgiska instrument tilhandahdlls sterila eller icke-sterila,

Sterla CORRIDOR® instrument sterliseras med gammastraining med en standarddos for sterilisering av medicinska enheter

pA 25-40 kGy. Denna dos har validerats med metoden VD, ., enligt ANSI/AAMI/ISO 11137-2:2006: Sterllization of Healthcare
Products - Radiation. Validering av sterliseringen har utforts for att sakerstéila en sterlitetsniva (Steriity Assurance Level, SAL) p&
10°. Sterila instrument forpackas i en varmeforseglad, dubbel foliepése. P har validerats enligt

1SO 11607-1:2006: Packaging for Terminally Steriized Medical Devices - Del 1: Requirements for Materials, Sterile Barrier Systems
and Packaging Systems. Lagringstiden har bestémts vara 5 &r. Utgangsdatumet anges pé forpackningens etikett, Anvénd inte
produkten efter utgangsdatumet. Dessa instrument anses vara sterila om forpackningen inte har ppnats eller skadats.

Icke-sterila CORRIDOR® implantat och instrument har validerats enligt ANSVAAMIISO 17665-1:2006, Steriization of Health

Care Products - Molst Heat, for at sékerstélla en SAL-nivA pa 10°. Anvéindning av ett omsiag som godkants av FDA (USA's
rekommenderas enligt Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) ST79: Comprehensive

Guide to Steam Sterilization and Sterilty Assurance in Health Care Facilties.

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

Metod Cykel Temperatur ingstid | Torktid
Anga Gravitationsforskjutning 132°C 28 minuter 30 minuter
(med omslag) (270 °F)
Anga Forvakuum (med omslag) 132°C 4 minuter 30 minuter
Forbehandiingspulser: 3 (270 °F)
Instrument:

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

Metod Cykel Temperatur | Exponeringstid | Torktid

Anga Gravitationsforskjutning 132°C 25 minuter 30 minuter
(med omslag) (270 °F)

Anga Férvakuum (med omslag) 132°C 15 minuter 30 minuter
Forbehandingspulser: 3 (270 °F)

Dessa parametrar har validerats for sterilisering av enbart denna produkt. Om andra produkter kiggs tilli steriiseraren r de
rekommenderade parametrarna inte ingre giltiga och nya parametrar for steriliseringscykeln méste faststallas av anvéndaren.
Autoklaven méste installeras, underhéllas och kalibreras korrekt. Kontinuerliga tester méste genomforas fér att bekréfta att alla
former av viabla mikroorganismer inaktiveras.

FORKLARING AV SYMBOLER

| KVANTITET

m VIGTIGE OPLYSNINGER

CORRIDOR®-FIKSERINGSSYSTEM

BESKRIVELSE

CORRIDOR®-fikseringssystemet bestér af skruer og spaendeskiver, der er beregnet til at komprimerer knoglegrafter. Skruerne fas
med delvist eller heit gevind, hule eller ikke-udhulede og i forskellige diametre og lssngder, s& de passer til patientens anatomi
CORRIDOR® er fremstillet af en af medicinsk kvalitet, som angivet | ASTM F136 og F1295. P4
grund af risikoen for galvanisk korrosion efter implantationen ma implantater, der er fremstillet af titanlegering, Ikke anvendes
sammen med implantater af rustfit st

INDIKATIONER
CORRIDOR®-fikseringssystemet er beregnet il at stabiliserer rygraden som en hjelp til fusion gennem bilateral immobilisering af
med eller uden kr pé et enkelt eller flere niveauer fra T1 til ST samt ti at stabilisere type Il densfrakturer.
Ved transfacetfiksering iscettes skruere bagfra gennem den overste side af facetten, over facetleddet og ind i pediklen. Skruer
kan anbringes alene eller med en transartikulger speendeskive, der kan fyldes med autogent graft for at fremme fusionen. Ved
translaminzer facetfiksering iseettes skruerne bagfra gennem den laterale side af processus spinosus, gennem lamina, gennem
den overste side af facetten, over facetleddet og ind i pediiklen. Ved type Il densfiksering isasttes en eller to skruer forfra gennem
Ca-hvirvlen og ind i dens epistrophei.

CORRIDOR®-fikseringssystemet er beregnet til behandling af enhver af felgende tiistande: pseudoartrose og mislykket tidligere
fusion, der er symptomatisk eller kan forarsage sekundzer ustabiltet eller deformitet, spondylolistese, spondylolyse, degeneration
af diskus, der er defineret som diskogene nakke- eller rygsmerter med degeneration af diskus, der er bekrasftet ved radiologiske
undersogelser, degeneration af facetterne med ustabiltet og traume inklusive spinale frakturer og/eller luksationer.

KONTRAINDIKATIONER

Kontraindikationerne omfatter, men er ikke begraenset tl: Aktive infektioner eller signifikant risiko for infektion (kompromitteret
immunsystem), lokal inflammation, feber eller leukocytose, sygelig fedme, gravidtet, mental sygdon, forvreenget anatomi pga.
medifedte defekter, enhver medicinsk eller irurgisk tilstand, der kan modvirke den potentielle fordel af et rygradsimplantat som
for eksempel tilstedevzerelsen af tumorer eller medfodte defekter, progressiv ledidelse, knogleabsorption, osteopeni og/eller
osteoporose, misteenkt eller pvist metalallergi eller -intolerance, ethvert tifzelde hvor der skal blandes metaller fra forskellige
komponenter, ethvert tifzelde hvor de valgte implantatkomponenter er for store eller for smé til at opna de onskede resultater,
ethvert tifzelde hvor frakturheling ikke er nedvendig, enhver patient hos hvem brug af implantat vilinterferere med anatomiske
strukturer eller forventet fysiologisk preestation, enhver patient, der ikke har i sinde at folge de postoperative anvisninger, ethvert
tiiteelde, der ikke er beskrevet i indikationerne.

Visse degenerative sygdomme eller tilgrundiiggende fysiologiske tilstande, som f.eks. diabetes eller reumatoid artrit, kan aendre
helingsprocessen og dermed ege risikoen for implantatbrud,

Mental eller fysisk svaekkelse, der kompromitterer en patients evne til at overholde de nodvendige begraensninger eller
forholdsregler, kan udgore en seerlig risiko for den pagaeldende patient under den postoperative genoptrzening

Faktorer som patientens veegt, akivitetsniveau og overholdelse af retningsiinjer for loftning og belastning kan pavirke den
belastning implantatet udszttes for.

ADVARSLER

Mulige bivirkninger omfatter, men er ikke begraenset til: manglende fusion eller pseudoartrose, der forer til brud pé implantatet,
allergisk reaktion mod implantatmaterialerne, inkl. metallose, farvning, tumordannelse og/eller autoimmun sygdom, infektion, fraktur
eller defekt af enheden, forskydning eller losrivelse af enheden, nedsat knogledensitet, tab af mobilitet eller funktion af rygraden,
manglende evne il udore daglige goremal, fraktur af en ryghvirvel inkl. pediklen, processus spinosus, pars interarticularis, vertebra
eller sacrum, aendringer i rygradskurvaturen eller hojde af diskus, hernia af nucieus pulposus, diskusdegeneration eller ruptur,
komplikationer pa graftdonorstedet inkl. smerter, problemer med heling af fraktur og sér, vaevsskader, smerter, ubehag eller

Metode Cyklus ingsti Torretid
Damp Tyngdekraftforskydning 132°C 28 minutter 30 minutter
(indpakket) (270°F)
Damp Preevakuum (indpakket) 132°C 4 minutter 30 minutter
praekonditionerede pulse: 3 (270°F)
Instrumenter:

Disse enheder kan leveres IKKE-STERILE. Nedenst&ende sterilisation anbefales:

Metode Cyklus Temperatur | Eksponeringstid Torretid

Damp Tyngdekraftiorskydning 132°C 25 minutter 30 minutter
(indpakket) (270° )

Damp Prasvakuum (indpakket) 132°C 15 minutter 30 minutter
Praekonditioneringsimpulser: 3 (270° )

Disse parametre er kun godkendt tl sterilisering af denne enhed. Hvis sterilisatoren ogsd lastes med andet udstyr, er de anbefalede
parametre ikke gyldige. Brugeren skal I dette tifzelde fastsid nye sterilsationsparametre. Autoklaven skal veere korrekt installeret,
vedigeholdt og Kallbreret. Der skal lobende udores tests for at bekreefte inaktivering af alle former for levedygtige mikroorganismer.

SYMBOLFORKLARING

| MANGDE

TARKEAA TIETOA . o

uom! CORRIDOR®-KIINNITYSJARJESTELMASTA
KUVAUS
CCORRIDOR®-Kinnitysjarjestelmé siséltaa ruuveja ja aluslevyja, joita kaytetaan luusiirteiden puristamiseen. Ruuvit ovat osittain tai
kokonaan Kierteisia, kanyloituja tai kanyloimattomia. Potilaan anatomian mukaan on saatavila laaja valikoima eripaksuisia ja -pituisia
ruuveja. CORRIDOR®- 00N tarkoitetusta indardien ASTM F136 ja
F1295 mukaisesti. Implantaatiosta aiheutuvan galvaanisen korroosion riskin vuoksi titaaniseoksesta ja ruostumattomasta teraksesta
valmistettuja seoksia ei saa kayttaa samassa rakenteessa.

KAYTTOAIHEET

(CORRIDOR®-kiinnitysjarjestelmas kaytetéan tukemaan fuusiota stabiloimalla selkéranka fasettinivelten

immobilisaatiolla joko luusiirteen avulla tai iman sita yhdella tai usealla niveltasolla alueella T1-S1 seka stabiloimaan kiertonikaman
hampaan tyypin Il murtumat. Fasetin 14pi menevassa kinnityksessa ruuvit tySnnetén posteriorisesti fasetin ylapuolen lapi
fasettinivelen poikki pedikkeliin. Ruuvit voidaan asettaa paikoilleen yksin tai nivelen lapi menevén aluslevyn kanssa. Aluslevy
voidaan tayttaa autogeenisellé siirteelld, mika edistaa fuusiota. Laminan lapi fasetin yks ruuvit
posteriorisesti selkdrangan okahaarakkeen lateraalisen puolen kautta laminan ja fasetin ylapuolen Iapi fasettinivelen kautta
pedikkeliin. Kiertonikaman hampaan tyypin Il murtumassa asetetaan yksi tai kaksi ruuvia anteriorisesti G2-tason nivelsolmun I&pi
hampaan ulokkeeseen.

on valmistettu

CORRIDOR®-Kiinnitysjérjestelméz kytetén jonkin tai kaikkien seuraavien tapausten hoitoon: valenivel ja epéonnistuneet aiemmat
fuusiot, jotka ovat oireellisia tai saattavat aiheuttaa toissiaista epastabillutta tai epamuotoisutta; nikamansirtym; nikaman kaaren
haltymé; valilevyrappeuma (DDD), johon littyy valilevyperéist réntgentutkimukselia todettua niska- ja/tai selkakipua; fasettinivelten
1, johon littyy epéstabiliutta, seké vammat, kuten selkérangan murtumat ja/tai sioiltaanmeno.
VASTA-AIHEET
Vasta-aiheita ovat muun muassa seuraavat, mutta eivat rajoitu néihin: Aktiivinen infektio tai merkittva infektion riski (mmuunitason
heikkeneninen); paikallinen tulehdus, kuume tai veren valkosolujen runsaus, sairaalioinen likalihavuus; raskaus; mielisairaus;
vantynyt anatomia, joka on seurausta synnynnéisesta epamuodostumesta; lééketieteelinen tai kirurginen tiia, kuten kasvaimet tai
synnynnéiset epamuodostumat, jotka estévat selkérankaimplantista mandollisesti saatavan hy6dyn; nopeasti etenevé nivelsairaus,
luun i johtuva jastai : epéily tai todettu tai metalli-intoleranssi; kaikki
tapaukset, joissa eri metalleista valmistettuja osia taytyy kayttad yhdess; kaikki tapaukset, joissa valitut implantin osat ovat liian
suuria tai lian pienia onnistuneen lopputuloksen saavuttamiseen; kalkki tapaukset, joissa ei vaadita murtuman paranemista;
potiaat, joiden anatomiselle rakenteelle tai oletetulle fysiologiselle suorituskywylle aiheutuu implantin kytosta haittaa; potilaan
haluttomuus noudattaa leikkauksen jélkeisié ohjeita seké muut mahdolliset tapaukset, joita ei ole mainittu Kéyttoaiheissa.

Tietyt rappeuttavat sairaudet tai fysiologiset perussairaudet, kuten diabetes tai nivelreuma, voivat vaikuttaa paranemisprosessiin ja
siten lis&td implantin murtumisriskid.

Henkinen tai fyysinen heikkeneminen, joka vaarantaa potilaan kyvyn mukautua
saattaa aiheuttaa potiaalle erityisen riskin leikkauksen jélkeisen kuntoutumisen aikana.

rajoituksiin tai piteisin,

Mm. potilaan paino, likunnallisuus seka kuormitus- tai nostamisohjeiden noudattaminen vaikuttavat implanttiin kohdistuvaan
rasitukseen.

VAROITUKSET
Mahdolliia haittavaikutuksia ovat muun muassa seuraavat, mutta eivat rajoitu néihin: epsonnistunut fuusio tai valenivel, joka
johtaa implantin murtumiseen; allerginen reaktio implantin materiaaleille, kuten metalloosi, vérjéytyminen, tuumorin muodostuminen
Ja/tai autoimmuunisairaus; infektio; laitteen murtuma tai vika; laitteen siityminen tai Iystyminen; luun tineyden aleneminen;
selkéirangan likkuvuuden tai toiminnan menetys; kykeneméttomyys paivittaisin toimintoinin; murtuma selkérangan luussa, kuten
pedikkeleissé, nikaman okahaarakkeessa, alemman ja ylemman nivelhaarakkeen vélisessé osassa, nivelsolmussa tai ristiluussa;
muutos selkérangan kaaressa tai valilevyn korkeudessa; hernioitunut nikamavalilevyn ydin, valilevyn rappeuma tai repeéma;
komplikaatiot siiteen ottopaikassa, mukaan luettuna kipu ja murtuman tai haavan paranemisongelmat; kudosvaurio, kipu,
epamukavuus tai laitteesta tai implantoir Iksesta aiheutuvat tuntemukset; neurologista haittaa tai kipua aiheuttava
arpimuodostuma; hermovaurio, mukaan luettuna neurologisten toimintojen héviaminen tai heikkeneminen, halvaantuminen, duuran
repeéimét, hermojuuritaudin kehittyminen, tunnottomuus tai kihelminti; cauda equina -oireyhtym; verisuonivauriot, verenvuoto,
verenpurkaumat, tukkeuma, serooma, édeema, embolia, aivohalvaus tai muu sydan- ja verisuonijrestelmélle aiheutuva riski;
elinvauriot, kuten virtsaumpi, rakonhalinnan menelys tai muu urologisen jarestelman ongelma; suoli-mahakanavan onge\mal

1 ongelmat, kuten f airiot
Kehkoveriippa: laskimolromboosi ket hkoembola a sydémenpyséihdys seké kiolema. Jofkin haitavalkutuikset on mahaou.sesu
korjattava liséleikkauksella.

Némé varoitukset eivéit kata kaikkia haittavaikutuksia, joita voi esiinty Kirurgian aikana yleensé, mutta ne ovat téirkeit etenkin
ortopedisizi implantteja Kéytettaessa. Yieiset kirurgiset riskit téytyy selitté potiaalle ennen leikkausta.

Tamén ) osat 1 titaar
metallurgisista, mekaanisista ja toiminnallisista syista.
VAROTOIMENPITEET

Ainoastaan jarjestelman kéytttsn koulutuksen saaneet kokeneet selkékirurgit saavat implantoida néité laitteita, koska toimenpide
aiheuttaa potilaalle vakavan vammautumisriskin. Implantit tulee valita leikkausta edeltévén suunnittelun ja potilaan anatomian
mukaisesti.

yhdistaminen muihin materiaaleihin ei ole suositeltavaa

Kirurgisia implantteja ei koskaan saa kéyttaa uudelleen. Poistettua metalii-implanttia ei saa koskaan implantoida uudestaan. Vaikka
laite néyttaisi ehjalts, sind saattaa olla pienid vaurioita tai sisaisid jannityksid, jotka voivat aheuttaa murtuman.

Seliéiytimen ja hermojuurien ympérilé on noudatettava eritysté varovaisuutta. Hermojen vaurioituminen johtaa neurologisten
toimintojen menetykseen. Lelkkauksen apuna on kéiytettavai kL mikili se on tai tarpeellista.
Kanyloitu ruuvi voidaan asettaa paikoilleen ohjainlangan avulla, minké jélkeen ruuvia napautetaan teravasti. Jos kéytét ohjainiankaa,
4 tySnnd sita liian syvale, jotta se ei taivu ja/tal murru. Varmista myds, et ohjainlanka ei tySnny eteenpéin ruuvin napautuksen
tai paikollleenasettamisen aikana. Irrota ohjainlanka ja varmista, etté se on ehja. Muutoin ohjainlanka tai sen osa voi sirtyé luun 14pi
paikkaan, jossa se vahingoittaa alla olevia rakenteita.

Implantin oikea kisittely on &érimméisen tarkes4. Metall-implanttien muotoilua on mukaan véltettava. Jos
muotoilu on VAlttAmétsnta tai implantin malli sen salli, Kirurgin on valtettavé terévia kulmia, kulmien suoristamista tai laitteen
taivuttamista ruuvin reiéissa. Kirurgin on varottava lovien ja naarmujen syntymista laitteen muotoilun yhteydessa. Namé tekiat voivat
aiheuttaa siséisia rasituksia, jotka voivat johtaa lopulta implantin rikkoutumiseen.

Metalli-implantit voivat [8ysty4, murtua, sySpy4, likkua, aiheuttaa kipua tai luun ku jopa murtuman p

jéilkeen, erityisesti nuorilla, likunnallisilla potilailia. Vaikka irurgin taytyy tehd lopulinen paétss implantin poistamisesta, on
suositeltavaa, ett fiksaatiolaitteet poistetaan heti, kun ne eivéit edist paranemista, mikéli tamé on kyseisen potilaan kohdalla
mahdollista ja kéytannalista. Implantin poiston jalkeen potiaalle on annettava riittava leikkauksenjlkeinen hoito.

Sopivan implantin valinta on &érimmisen tarkes. Murtumafiksaatiolla on paremmat edellytykset onnistua, kun valitaan oikean
kokoinen, muotoinen ja mallinen implantti. Vaikka oikea valinta saattaa minimoida riskejé, ihmisen luiden koko ja muoto asettavat
rejoitukset implantin koolle ja kestavyydelle. Metalliset siséiset kinnityslaitteet eivéit voi kesta samanlaista likuntaa ja/tai
kuormituksia kuin normaalit, terveet luut. Nité laitteita ei ole suunniteltu kestamaan ruumiinpainon tai kuormituksen aiheuttamaa
tukematonta rasitusta. Laitteen [6ystymisen, taipumisen tai murtumisen riski on suurempi, kun murtumaan littyy voimakas
murskaantuminen, sioiltaanmeno tai muu vaikeasti hoidettava murtumatyyppi

Implantti voi sy6pya. Implanttien metalit ja seokset altistuvat elimistssé jatkuvasti muuttuvalle suoloja, happoja ja ema
siséltavéile ympéristolle, miké saattaa aiheuttaa korroosiota. Korroosioprosessi voi kilntya, jos erllaiset metallt joutuvat )

Implantit:
N&m laitteet toimitetaan STERILOIMATTOMINA. intiin suositellaan seuraavaa
Menetelmé | Jakso Lampétila Kuivausaika
Hoyry limanpoisto hdyrylla syriayttamalia 132°C 28 minuuttia 30 minuuttia
(tuotteet pakattu). (270°F)
Hoyry Esialipaine (pakattu) 132°C 4 minuuttia 30 minuuttia
Esikasittelypulssit: 3 (270 °F)
Instrumentit:

Nama laitteet voidaan toimittaa STERILOIMATTOMINA. Sterilointiin suositellaan seuraavaa menetelmaa:

Menetelmé | Jakso Lampétila Altistusaika Kuivausaika

Hoyry limanpoisto hdyrylld syrjayttamalis 132°C 25 minuuttia 30 minuuttia
(tuotteet pakattu) (270°F)

Hoyry Esialipaine (pakattu) 132°C 15 minuuittia 30 minuuttia
Esikasittelypulssit: 3 (270 °F)

Némé parametrit on validoitu ainoastaan tamén tuotteen sterilointiin. Jos steriointilaitteeseen iséitén muita tuotteita, suositellut
paramelit evit ol valdeja a kéytjén on vahvistetava seriointjaksolle u.det parameri. Autokiaavion

wymagane zronigcie Zlamania; pacjenci, u ktérych zastosowanie implantu kolidowatoby ze strukturami anatomiczymi lub
oczekiwana sprawnoscia fiziologiczna; pacjenci, ktérzy nie chca przestrzegat zalece pooperacyjnych; wszelkie przypadki
nieopisane we wskazaniach.

Niektére choroby zwyrodnieniowe lub zwigzane z nimi stany fizjologiczne, takie jak cukrzyca lub reumatoidalne zapalenie stawow,
moga zmieni¢ proces gojenia, zwigkszajac w ten sposéb ryzyko peknigcia implantu.

Zaburzenia psychiczne lub fizyczne ograniczajace zdolnosé pacjenta do przestrzegania niezbednych ograniczef lub $rodkéw
ostroznoscl moga narazié pacjenta na szczegolne ryzyko w trakcie rehabilitacii pooperacyjnej.

Czynniki takie jak masa ciata pacjenta, poziom aktywnosci i przestrzeganie instrukcji dotyczacych wagi lub obciazen maja wplyw
na naprezenia, na jakie narazony jest implant

OSTRZEZENIA

Mozliwe dzialania niepozadane obejmujg miedzy innymi niepowodzenie zespolenia lub staw rzekomy prowadzacy do peknigcia
implantu; reakcje alergiczng na materiat implantu, w tym metaloze, przebarwienia; tworzenie sig guza i/lub chorobe z autoagresji;
zakazenie; zlamanie lub awarig wyrobu; przemieszczenie lub obluzowanie wyrobu; zmniejszenie gestosci kosci; utrate ruchomosci
lub funkeji kregostupa; niemoznosc wykonywania codziennych czynnogci domowych; zlamanie dowolnej czesci kregosiupa, w
tym podstawy fuku kregu, wyrostka kolczystego, czesci migdzystawowych, trzonu kregu Iub kosci krzyzowej; zmiana krzywizn
Kregostupa Iub wysokosci krazkéw jadra z 2zwyrodnienie krazka migdzykregowego
lub jego peknigcie; powiklania dotyczace miejsca wszczepu obejmujace bdl, Ziamanie i utrudnione gojenie rany; uszkodzenie
tkanek, bdl, dyskomfort Iub nieprawidiowe odczucia spowodowane obecnoscia wyrobu lub zabiegiem implantaci; tworzenie

sie blizny powodujace pogorszenie stanu neurologicznego Iub bél, porazenie, rozerwanie opony twardej, rozwéj radikulopatii,
dretwienie lub mrowienie; zespét ogona koriskiego, uszkodzenie naczyn, krwotok, krwiak, niedroznosé (okluzia), wysiek piynu
surowiczego, obrzek, zatorowos¢, udar lub inny rodzaj uposledzenia czynnosci ukiadu krazenia; uposledzenie czynnosci przewodu

ja i. Kaikkien on seurattava jatkuvilla testauksilla.

SYMBOLIEN MERKITYKSET

| MAARA

IHMANTIKEE TAHPOOOPIEX

EYETHMA ZTAGEPOMOIHEHE CORRIDOR®
NEPITPAOH
To otothia otaBeponoinong CORRIDOR’ anotekefrar and BiSec, kaBe kai poSENES, OXeBIAOLEVES Va OULTTIELOLY Ta 0OTIKG HOOKEUHATa.
O BiSec SiatiBevia e OAGOWHA ) TNHATIKG OTIEIDGHATO, e ] XWPIC CWANVIOKOUG Kall G BIGROPEC SIALETOOUC Kal ik Yia VA TaIpIalouy
otV avaropia Tou aoBevr. To cuoTNa oTaBeponoinonc CORRIDOR' KTAOKEVACETaN AT KpGHA TITaviou 1aTpIKriG kaBapaTTag Gnwg
kaBopiCeTal ota mpotunia ASTM F136 kat F1295. Adyw Tou Kivdivou yahBavikrig SIGBEWONG HETA TNV EGUTEUON, Ta EHPUTELHATA KPAHATOG
Taviou Sev pENE! va XpNOIHOMOIOVTAI TNV (510 KATACKEUH i€ Ta EQUTEDLaTA and avoeidwro xahupa.

ENAEIZEIE

To otothia otaBeponoinonc CORRIDOR' mpoopietat yia T 0taBeporoinon e onovBuNikric otriAng we BorBniia e orovsukodeaiac
G AGOTEOTAELPIS GKIVNTONOINONG TV YNVOEIBGV GPBRELY, IE i XWpic O0TIKG UOOYEURG, OE Hova ) EMNTAG e, and o
T1 éwcTo 1, karya v 6 Tnou . Tia 0N KETAED Wy YAVOEIBKY anogUoEwv,
o1 Bi6ec e106yOVTal OMIOBIa HEOW TOU GV THAKATOG TG YANVOEIBOUG aToGUONG, KATA HiKog TG YMVoeIBoUG GpBpwong, Kai péoa oTov
auyéva Tou arovuKo) T6Fov. O BiSEG imopovy va TomoBeTBo0Y LOVES TouE f e ia SiapBpIK poBENa, i umopei va rnpuoBe

€ QUIOYEVEC HOOXEUHA Yia TV TIpOwENon TN fia o YA HETQED Twv methwv, o1 Bibec
E10Gyovia onioBia 0w Tc TAEUPIKT; GG TG AKaYBB0UE AMBEUONS, EO TOU TETEAOL, umw <V Meupdc e yAnvosidols
QMBGUONG, KATA KOG TG YAVOEIBOUC GPBPWONG Kal U0 OToV aUXEVa. Tia TOEI50UC TOMOU Il ia | MEpIOTOTEDS

e ciodovTal PG 1o 100 OMoVBUAKDG GLoUaToc C2 Kot EvIGe T oBovTos G0t anbguons

To ouoTya oTaBeponoinans CORRIDOR' mpoopileTa via T Bepareia omoiwvBATOTE 1 Ghwv Twv akohouwv: Yeudodppwon kat
10U EiVall OUPTTWHATIKES 1 TOU Mopei va pokaAécouv Seutepoyev aoTéBeia

napapdpwon, {o6non, ) eKpUNOTIK 6w opiCeTal and avyevahyia fy/kar payiahyia Siokoyevol
1 orola éxet emBeBaiwdei ané ax EEETGOEIG, EXQUNOOC TV YANVOEISY GOGUCEWY Lie COTABEIC Kl TPQUATIONS

TEPINAUBAVOVTA KATAYATA OTIOVBUNIKC OTAANG F/ik EEpBpIEIC

ANTENAEIZEIZ

6 avtevBel€eic mepapBavovtay, evBeIkTikd, ot e€c: Evepyr) AoiionG Sigpyacia f anpavTikdg kivBuvoq NoipwenG (avoookatactoh),
TOTIIK @AEYLIOV, TTUPETEC  AeUKOKUTTAPWO), TABOAOYIKT| MaXUOAPKIa, EyKULOOUVN, YUXIKA a0BEvela, Tapapop@wévn avatopia
TIPOKGNOULIEVN TG &K YEVeTHC avHaNEEG, TUXOV 1GTOIK f XEIPOUPYIKA KaTAGTAON 110V GMOKAEE TO TBAVS GPENOG TG XEIPOUPYIKAG TOU
GTIOVBUNKOU ELIQUTELIATOG, GG N TIApOUSIA YKV 1] GUYYEVEY avaNGY, paySaia apBpondBeia, 00TEOMEVia 00TIKIC GTIOPPOYNONG
fi/Kall 00TEOMOPWON, UTOMTEUSHIEVN ] aToSeSEIyLEvn AMAEpyia f) SuoaVEE(a O LIETAAQ, KABE TIERITTWON BTIOU MPETEN VA CUVBUATTOVV
TGN M6 BIAQOPETIKG EEAPTIATA, KABE IEPITTWON BTIOU Ta EEAPTITA EUPUTEVLATOG TTou EMAEXBNKaY Yia xprion 8 ATav oAy
HEYEAQ 1 TOND HIKPA Vi TNV ENITEUEN EMMTUXOUG ANOTEAECATOR, KABE MERITWOn GMIov Sev ANaITe(Tal ENOUAWON KATAYHATOG, OTIOI0OSITIOTE
aoBeviic aTov omoio N Xprion epgUTEDHATOC Ba MapEpRE! e QVaTOpIKES SOREC 1 6 4 amésoon,

Q0BeVrIC Tov Elva aMPOBULOG Va aKOAOUBAOE TIC HETEVXEPNTIKEG 0BNyiEe, oroiadiimote nepimtwon n onoia Sev MepyppeTar oTic evBelEeic

OpIopEVEC EKPUNDTIKEG VOOOI | UOKE(EVEG QUOIONOYIKEC TIaBHioEIG, 07w BIaBATNG f PEULIATOEIBHC apBpiTIa, LTopEl va £mnpeacowy T
S1051Kaoia ENOGAWOTIC, AUEAVOVTAC GUVENIC ToV KIVBUVO Bpaliong ToU ELIOUTEDHATOC,
MaVONTIKES 1) owpaTIKEC BAGBEC ToU ENNPEGTOLY APVATIKG TY IKAVBTNTA GULHBPGLIONG TOU AOBEVA |E TOUC MAITOUEVOUS TIEPIOPICHOUG
111G TPOYUAGEEIC MTOpE Va BECOLY Tov A0BEV G ONUAVTIKG KIvELVO KATA T SIGKEIA TG HETEYXEIPNTIKIG AMOKATACTAGTC.
Napayovreg, 6mwg To Bapos Tou aoBevr, 10 enineSo BPATTNPIGTNTAG Kal N CULLGPGWON HE TIC 0BYiES POpTIONG, Ennpedlouy Ty
Katanévnon oty omoia UOBAMETaI T0 EHQUTEUHA.
NPOEIAOMNOIHZEIZ
Ta mBavé avemiBGpnTa anoTENESHATA MOU LITOPE! Vel TIPOKYOU! LETOED GAAwv: éun oovngn f on
TIou 0BNYEl 5€ BPAUGN ELEUTEDLIATOC, AANEPYIKT QVTISPAON 0Ta UNKG TOU EMQUTEDLATOS e BAVOVTAC peTahhwon, Kn\idwon,
OYNHATIONEE GYKOU /KA1 GUTOAVOOT VOED, AGIWEN, BpaUan f aroTuyia OUTKEUTG, HETaKiVION ) XAAGPWON TNE OUOKEUIG, PEiwon
NG OOTIKIG MUKVGTATAC, AMGAEI EUKVATIAC ] AETOUPYIaE TG OTTOVBUNKIC TRAC, AVIKAVOTT EKTENEOTC SpacTNPIOTATLY TG

Cwiic, kdTaypa 0oT0H TG fic otiMng Bavopiévou Tou auxéva Tou oTIoVSUAOY, NG
aKavBHEOUC AMGEUONG, ToU 080U Twv TEEWY (pars interarticularis), Tou MIOVGUNIKOD GHATOG M TOU 1EPOL 0OTOU, ahhayr oTn oTOVEUNKF
KOPTWON | 50 GO Tou SIOKOU, KAAN TNKTOEIBOUC TUPFAVD, EKPUNGHOE f PREN SGKOU, EMIMAOKEC 5TV TOMOBEaia MYNC LOOKEGHATOC
OUMMEPINALBAVOEVOU TOU TIGVOU, TOU KATAYHATOG Kal Twy TPoBANUATWY EModAwonc Tou TpaspaToc, BAGRN 10ToU, Tevoc, uopopia fy
aouuiBioTeC 0BiioEiC Aoye TG Tapousiac T GuoKec r1 XEPOUYIKIIC EMQUTEUOTIC OYIHATIONOS OUNIG TOU TIDOKGAE{ VEUpODOYIKr)
£§aoBEvion r M6VO, TPAUUATIOHOE TWV VEUPWY TN anwheiag f NG peiwong g veupohoyikric Aermoupyiag, e
napahUoNG, Twv prigewy TC okANPAS UAVYYaC, TG avunmmc pilonaBeiac, TG awdiag A ToU HUPLINYKIAOHATOS, 0OVGEOLO tMoupisac,
TPAULATIOHOS TV QYYEIWY, QIIOPPAYIQ, AILATWHA, ANdpEaEn, SUNOYA 0p@Bous Lypoy (seroma), 0i6nua, euBolr, eykepahikd eneioddio

1 GMoutdnor T0U KAPBIYYEIGKOD CUOTAHATOG, 6¢ o€ Spyava e dmong odpwy,
rqganmaagsmxoum<oupoéoxou KboTG ) Ay T eEaoBévnong Tou 6 ovoth 00 YaOTPEVTEIKOU
Tou upmcphapBavopvou e orelpwong TG oFEouahiric SUONETToUPYIGE

aveimTuEn avamveuoTIKiY MpOBANATIY oULEPAGHBAVDLAYOU TS TVEOVIK: Lo, GAEBIKA BpdBuon, meDyowk epBo] Kal
kapBiaxA avakon, kai Bdvatoc, Evaéxeral va anarnBel mpdoBetn yeipoupyikr enéuBaon yia va eniopBwBoly LIk and autd Ta
anotehéopato.

Ot TpoEIBOMOINGEIC AUTEC Sev TEpRapBAVOLY OMEC TIC AVEMBOLINTEC EVEQYEIEG TTOU 80t UTOPOLAY Vel TPOKOOUY YEVIKG MOV piaC

XEIPOUPYIKTIC EME(IBACIG, LIOTO00 TEE! va AapBavovTal BIaITEPa UTTOYN OE 6, T apopd Ta 0pBOTIESIKG ELGUTEGATaL O a0BEVIG MpEmet va

EVNUEPWOET OXETIKA HE TOUG VEVIKOUG XEIPOUPYIKOUG KIVEOVOUS TIPIV GTid TN XEIPOUpYIKN] enépiBaon

Ta eEapTIHATA QUTOD TOU OUCTAHATOG KATAOKEUA(OVTAI ANO KPAHA TITaviou. Aev OUVIOTATAl 0 0UVEUACHAE EEAPTNHATWY EHQUTEGHATOG aNG
4 UNik v | HNXavikoUG Kat Myoue

NPOOYAAZEIX

H ELQUTEUON QUTGY Twv GUOKEUWY B0 TIpENEL va wévo ané eneipay 1oUpYOUG TG oTiMG pe EidiKi]

£KTaIBEUON OTN XPION GUTOD TOU OUBTALIATOG, EMEISH TAPOUGICE! KivSUVO 0oBapOU TPAULIATIONOD oTov aoBevi, KaTa Ty emoyr Twy

EHQUTEUHATWY TIPETEL va AapBAVETAl UGN O TIPOEYXEIPNTIKOG TIPOYPAMHATIONAS KAl N avatopia tou aoBevi

Ta XEIPOUPYIK EpQUTELHATA Bev TPEME! TIOTE va XPNaIHoToIo0VTal Eavd. Eva EKQUTEUNEVO LETAANKG ELQUTEULO Sev IPETE Va ep@UTELETal
70T £V, AKGJN Kal £V ) GUOKEUR Elval AIVOIEVIKG GKEPQIN, HTTOPE( Va EXEL HIKpG ENATTIOHATA Kal ONUBIC ECWTEPIKIC KATAMGVNONG 110U
Lnopel va 0nyroouy o€ Bpaton

ATTelran peyéhn mpocox] e ENeLBACEIC yUpw o T GTIoVBUNKA OTAAN Kal TIc VEUpIKEC piCec, BAGBN 0Ta veUpa Ba mpokahécet andheia
VEUpONOYIKG Aertoupyidv. Otav elval Svatd f GTav anarTefral, Ba TIpéNe! Vot XpNOIHOMoINGe! GUOTNHA AMEKVIONG Yia TN SIEUKGALYGN TG
XEIPOUPYIKIIG EMEURAoNS, Ma Ty eloaywyr HIag aulo@opoy BiBag, WIopel va xpnoionoinBel 08NyG-00pHG KAl 0T CUVEKEIQ £va GNIGTOHO,
£Aagpd ytimnua. Edv xpnaipomomnBei 08nyé-cpua, BeRaiwdeite va uny eioayBel Tohd Babid, va pn Auyioe! fi/kai va pn ondcet. Emiong,
BeBaiwBelre o1t Sev Ba MPOYWPIIOE! TO OBNYG-00PHA KATE T BIGPKEIX TOU XTUMAMATOS i TG Eicaywyre T BIBac. AQaIpEoTe 1o 0nyd-
GUppa Kal EMBEBAIIOTE G elva avénago. EGv Sev T0 KAVETE QUTO T0 0BNYS-00pHa, 1 HEPOC AUTOU, HITOPE! va TTpOYWPIiOE 1400 00 00T6
al O i 8€0n STou LTOpEl va Mpoxahéoet BAGBN OTIC UMOKEIEVEG SOLE,

0 GUOTE XEPIOOG TOU ENGUTEDATOR Eiv EEGIPETIKG OMaVTIKGE H TV pETEANKGY € v Tipénelva

Tav eival Suvato. Eqv anarteital i enpénetar facel n Blays Twv ), 0 YEIPOUPYOS TIPETIE vl QTIOPEDYEL TIG
QBTOHEC ] QVTIOTPOEC KAUPEIG f TNV KALYN TNC GUOKEURG 0TV o} TG BiBac. O XeipoupydG Bev TpETE! va Mpokahei EyKOMEC f ExBOpEC
0T 0UOKEU KaTa T B1a4GEEWOT TG, O TAPAYOVTEC QUTOI LITOPE( v MPOKaAEGOY ECWTEPIKT KaTanGvron, N orioia uropel va odnyroet
€ mBavA Bpason ToU EPPUTEDHATOC

Ta pETAANKG EUQUTEGATa HTOpEl va XaAAPWEOWY, va GTIAG0UY, va SiaBpwBOGY, va LETAKIVNBOUY, va IpoKaMEGouy I6vo i ENNeNp popTIong
GE V01 00T6 KON KOl HETA TNV EMOGAWON EVGG KATAYHGTOR, EXBIKE O VEOUG Kl 5paOTrPIOuS aoBEVvelS. Mapdho mou N Tekikr amopaon
OXETIKA |E TNV AQQIPECT] TOU EUPUTEVHATOS ENAIETAL TNV KPIO TOU XEIPOUPYOU, 01 GUCKEUEG GTEPEWONG OUVIOTATAI VA A@aIpOOVTal HETA
TV entreuEn Tou BEPAMEVTIKOU TOUC OKOTIOU, E9OOOV fvar SvaTd Kal TPaKTIKG yia kaBe aoBevr. Metd Ty agaipeon Tou epquredpatoc
anareitar QTGN HETEYXEIONTIKA TiapakohoUBnan

H 0woTr €Oy T0U EQUTEGHATOG Elvat EEQIDETIKG ONUVTIKN, £17 OTABEPOTIONON KATAYLATOG, N MBAVOTNTa EnTuxlac augaveTal He

TV EMAOYI] TOU OWGTOU EYEBOU, OXAATO Kall OXEBIAOHOG TOU ERPUTEVLATOC. Evid ) 0woTH EMAOY LITOPE! Vet ENGXIOTOOI Gl TouG
KIVBOVOUC, TO EYEBOG KOl TO OXHO Twv QUBPWIIVY 00TV EMPEPOUY TEPIOPIGHOUG OTO EYEBOG, TO OXIIHA Kl TV 10X TV ELGUTEVYIETL.
Ot HETNNIKEG EWTEPIKEG GUOKEUEG OTABEPOTIOINONG SEv aVTEYOUY Ot EMiMEBa SpACTNPIOTATY /KAl GOPTia iBId e QUTA 110U AoKOVTaI O
10 QUOIOAOYIKG Kall UIEG 00TO. Ot OUOKEEG QUTEG Bev £y0uv OXEBIAoTE va avTéxouv e médeic Ghou Tou BAPOUC f O popia xwpic OTHPIEN
Yridpxer uPnAGTEPOC KivBUVOC XaAGPWONG, AUYIOHATOG 1 BPAUONC TG OUOKEVIC HE KATAYHATA 0Ta orola UMApkel 00Bapée BRUULATIONS,
££8pBPWON 1 AEC SUOKONEC KATAOTAOEIC SIXEIIONG KaTAYLATWY.

Mriopef va mpokiel SIGBEWON TOU EUPUTEDLATOC. Ta PETaMG KAl KPAHATA HETEAAWY TTOU ELQUTEGOVTAL OTO avBpUIIvO Wa EXTIBevTal
€ OLvEXG HETABANGHEVO TEPIBaMOV aATwv, 06wy Kat akkaNiwy Tou HMopei va mipokahéde 8iBpwon, H TomoBémon avooiwv
HETEN\WY O Enagr HETAED TOUG HTOPE| val ENTaxUvel T BiadIkaoia SIGBPWONG, To OMoio TN GUVEYEIA HTOPE va EVIoXUOE! Ta KaTayHaTa
TwV EpQUTELPATWY AdYW KOMWONC, SUVENtIC, TpETTEl va yivetal KiBe MPoaTdBEIa WOTE va XpnoILoToloUvVTal upBaTd LETaMa Kat Kpdpata
€ OUVBUAOWO ETAED ToUC

KAG@APIZMOE

O KABOPIGHEE TWY EPYANEIWV IE TO XEPI, EQOOOV EKTENEITaI OWOTA, MPOKAAE IKPGTERN (LG AN TO LNKAVIKG KaBapIoWS, Katé Tov

KABAPIOHS TwV EPYANEILY L TO XEP, VO AKONOUBEITE TIG MOPaKATL OBNYiEG

1. ATIOHQKPUVETE GAG TQ UMOAEILATA QNG TUKOV YWVIES T ECOXEG, (ENEiwon;: amarTeital BIaiTepn TPOCOH KATA Tov KaBapIOHO Twy
aUNOQAPWY TIEPIOYAV e T XPrION KaTANMAOL GTUMIOKOU KABAPIGHOU Kal GpEDN EKTAUCI) TWV MEPIOXGY QUTGV)

2. ATopakpUVeTe ap£owC 6Aa Ta (xvn aIATOG Kal GMa KATEAGITa AUTOU ToU lS0UC. My @rVETE Ta UTIONEILUATA QUTA vl OTEWVO0UV.

3. EpBamilere (edv elvan Suvat) kai kaBapiCete Ta epyakela e TpOIGVTa TOU ETIOplou YA YeIpOKIvITO kaBapiopd (1, Instraclean e
Calgon fy Medline High Suds Detergent), 1a orola pEnel va MPOETOALOVTaN GBIV LE TIC OUGTAGEIC TOU KATAOKEUAOTT

4. TN OUVEKEID, XPNOWIOTOIROTE i BoUpTan e HAAAKES VAMOV TOIXEC YIa va KABAPIOETE YEIPOKIVITO TIC OUOKEUEG, £ve) Elval
euBanTIopéveG 0To Bidhuta 0 ire moTé aTadAveG BOUPTOEC ) GMOEETTIKA 0POUYYGPIQ, KABGG KATAOTPEPOLY
0 TABNTIKG OTPGHA TG EMPAVEIAS TOU EpYaNEIOU, YEYOVB TIou Hopl va oBnyroel ot SidBpwon)

5. Zenhvere kahd T pyaheia HETA Tov KABAPIOHG, XPNOILOTIOIEITE MOOTaYHEVO VPO,

6. TteyviboTe auéow Ta epYaRela HET Tov KaBapIoyo,

ZTOIXEIA ENIKOINQNIAZ

MOpEiTe va EmKonwIGETe pie Ty Globus Medical oTov apiBy6 1-866-456-287 1. Tia v Mpopn@EUTEITE T0 EYXEIRIBIO XEIPOUPYIKG TERVIKAG,

EnkovwvoTe pe TV Globus Medical.

AMNOXTEIPQEH

Ta epgutespata CORRIDOR® apéxovTal {n nooTeipwiéva Kal Ta XEIpoupyikd Gpyava CORRIDOR? Mapéyovial anooTeipwyiéva  un

anootepwpEva.

Ta anooTeipwyiéva 6pyava CORRIDOR® anooTeipdvovTa e akTivoBohia yaja XpnaIHONoITaE ia Tumik 56an anooTelpwong yia
1QTRIKEG OUOKEUEG HETAED 25 kat 40kGy. AUTA 1) 560N EMKUPWENKE XPNGILOMOIGVTAG TN HEGOBO VD, ,, 00HPWVa E To TpSTUTo ANSY/
AAMIISO 11137-2:2006 Sterilization of Healthcare Products - Radiation (AToateipuon rpoioviiov aTpIKiic ppovTiBac - AxtivoBoNia). H
EMKUPWO TNC AMOOTEIPLIONG TPAYATOTOIBNKE Yia TNy Tapox EMméSoy (SAL) 10°.Ta anooteipwpéva
Spyava ouokeudloval ok Beppooppay Oy Biikn SIMou GEMOL ahoujvio. H 0UOKEUGGIa POIGVTOC EMKUPHBNKE CUQWVA LiE TO
1IpGTUNIO ANSI/AAMI/ISO 11607-1:2006 Packaging for Terminally Sterilized Medical Devices  Part 1: Requirements for Materials, Sterile Barrier
Systems and Packaging Systems (FUOKEUACIa WV TENK(Y TIOGTEIPWUEWSY (ATOKGY GUOKEUGY ~ MEDO 1: ATAITGEIG yi0 UNKG, GuoTruata

paypol kal ouoTAuaTa iac). H Siapkeia hermoupyiag kaBopiotnke ota 5 £m. H nuepopnvia Migng avaypagetat
OTNV ETIKETA TNG OUOKEVAOIAC. Mn XPNOILOTIOIEITE TO OUGTNHA PETA TNV, Mnc. Auté Ta dpyava BewpolvTal anooTepwiEVa,
£KT6G £GV Exel VOITE ) KaTAOTPAYE N OUOKEvaoia.

Ta i anooTeipwiva epuTEGHATa Kai dpyava CORRIDOR® éxouv enkupwBel oGjipuva He To poturo ANSI/AAMI/ISO 17665-1:2006
Sterilization of Health Care Products ~ Moist Heat (AooTeipwon yia nipoiovia uyeiovopiric mepiBahyng — Yypr| Beppétna) yia v napor
emnédou S100GaNoNG anooTeipwong (SAL) 10 SuvIoTATal N XPAON TEPITUNYLIATOS EYKEKPIHEVO A6 To FDA, GUGwva LE Tov OpYavioud
Yia T EEEAEN Twv latpikv Opydvay (Association for the Advancement of Medical - AAMI) ST79, C

to Steam Sterilization and Sterility Assurance in Health Care Fatcilities (AvahuTIoG O8MY6E Yia TV GMIOGTEIpWON HE aTHG Kai T S1acpaNian g
QMOOTEIPWONG O EYKATACTAGEIC LYEIad).

Epguredpata:
O ouoKevEC QUTEC Tapéyovial MH ATIOTEIPQMENES. SuvioTiovTal of MapaKkaTe TIAPAHETPO! ATIOOTEIpWONG

MéfoSos | Kikhog Ocppokpasia | Xpévoc ékeong | Xpévog oteyviparoc

Atyoe Meraromon aputniac 132°C 28 Nema 30 hemta
(tuhypiéva) 70
AToe Mpoxatepyacia kevou (tukyiéva) 132°C 4dema 30 hema
Nahyoi npoetopaoiac: 3 70
Epyaheia:

01 OUOKEVES QUTEG EvBéyETa va apéxovTa MH ATTOETEIPOMENES. ZUvioTavIa of TGpaKiTe IapaHETO! anooTEIpWONG:

MéBoboc | Kikhog Oeppokpacia | Xpévoc éxBeone | Xpévoc oTeyviapaTog KBrguse muutus; sasituuma mine, diski
ATpoc Metatémon papdrnTac 132°C 25 hema 30 hema valu, luumurrud ja haavade paranemisprobleemid;
(uhyiéva) 70°F)
ATpoe Mpokartepyacia kevol (tuhtyugva) 132°C 15 herma 30 hermma
Naof poetowaciac 3 (270°F)
O1apd écé tyia Vo auTric TG ouoKEUric. Ed ov dMa npoidvra atn

; uposledzenie czynnosci ukladu rozrodczego, w tym nieplodnosé, dysfunkie seksualne; rozwdj probleméw
1 ukladu , W tym zatorowos¢ plucna; zak 2ylna, zator plucny i zatrzymanie krazenia; oraz zgon.
Do skorygowania niektérych z tych nastgpstw moze byé konieczne wykonanie dodatkowego zabiegu chirurgicznego.

Ostrzezenia te nie obeimuia wszystkich dziafar niepozadanych, ktére moga wystapic po operacji w ogdle, ale dotycza w
szczegbinosel implantow ortopedycznych. Przed zabiegiem pacjentowi nalezy objasnic ogdine zagrozenia zwiazane z operacia.
Elementy tego systemu wytwarzane sg ze stopu tytanu. Z przyczyn metalurgicznych, mechanicznych i funkcjonalnych nie zaleca
sie jednoczesnego stosowania elementéw implantéw z elementami wykonanymi z innych materiatéw.

SRODKI OSTROZNOSCI

Wszczepienie wyrobu moze by¢ wykonywane tylko przez doswi 1 chirurgow 1 sig chirurgia

specjalnie przeszkolonych w zakresie korzystania z tego systemu ze wzgledu na ryzyko powaznych obrazef ciata pacjenta. Przy
wyborze implantow nalezy uwzglednic plan zabiegu i budowe anatomiczng pacjenta.

Implantéw chirurgicznych nigdy nie wolno uzywaé ponownie. Wyszczepionego implantu nigdy nie wolno

ponownie. Mimo iz wyréb moze wydawac sie nieuszkodzony, moze mie¢ niewielkie wady oraz pozostalosci wewnetrznych
naprezen, ktore moga doprowadzié do pekniecia.

W poblizu rdzenia kregowego i korzeni nenwow nalezy zachowac najwyzsze rodki ostroznosci. Uszkodzenie nerwow spowoduje
utrate funkeji neurologicznych. Wszedzie tam, gdzie jest to mozliwe, do utatwienia wykonania zabiegu chirurgicznego nalezy
uzywac systemu obrazowania. Do wprowadzania $ruby kaniulowanej mozna uzy¢ prowadnika oraz ostrego zaczepu. W przypadku
uzywania prowadnika nalezy sie upewnic, ze nie jest on wprowadzony zbyt gleboko, nie zgina sie i/nie famie. Nalezy si rowniez
upewnic, ze prowadnik nie przesuwa sie do przodu podczas stukania lub wprowadzania $ruby. Usunaé prowadnik i potwierdzié,
e pozostal on nienaruszony. Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze spowodowad, ze prowadnik lub jego czes¢ bedzie sie
przemieszczac przez kosé i dotrze do miejsca, w ktérym moze spowodowag uszkodzenie podskormych struktur.

Bardzo wazne jest wlasciwe obchodzenie sig z implantem. Tam, gdzie to mozliwe, nalezy unika¢ konturowania metalowych
implantéw. Jezeli konturowanie jest konieczne lub dopuszczaine zgodnie z projektem, chirurg powinien unika¢ ostrych zgiec,
wygie¢ w odwrotna strone Iub zginania wyrobu przy otworze na rubg. Podczas konturowania chirurg wykonujacy operacie
powinien unikaé wszelkich nacie¢ czy zadrapati wyrobu. Czynniki te moga powodowag naprezenia wewnetrzne, ktére moga sta¢
sig punktem centralnym ewentualnego peknigcia implantu.

Metalowe implanty moga sie poluzowac, peknat, jesoic b0l lub kosci nawet po
zrosnigciu zlamania, zwiaszcza u miodych, aktywnych pacientow. Chociaz ostatecana decyza o usunieciu implantu nalezy do

2. Eemaldage kohe kGik vere jagid ja muud sarnased j44gid. Arge laske neil kuivada.

3. Instrumendid tuleb sukeldada (kui see on kohaldatav) ja puhastada miigiloleva Késitsi puhastamise vahendiga (nt Instraclean
firmalt Calgon v6i Medine High Suds Detergent), mis on valmistatud vastavalt tootja soovitustele.

. Seejérel kasutatakse seadmete kiisitsi puhastamiseks puhastuslahusesse sisestatud pehmet nailonharjastega harja. Arge
kunagi kasutage terasharju ega abrasivseid puhastusiappe, kuna need rikuvad instrumendi pinna passivse kihi, mis voib
pohjustada korrosiooni.

5. Parast puhastamist tuleb instrumendid hoolikalt loputada. Kasutada tuleb destilleeritud vett.

6. Kulvatage instrumendid kohe pérast puhastamist.

KONTAKTANDMED
Globus Medicaliga saab Uihendust vGtta telefonil 1 866 456 2871. Kirurgilise tehnika kasiraamatu voite saada, kui votate tihendust
Globus Medicaliga.

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

Steriilsed instrumendid CORRIDOR® on itud gamr isega kasutades standardset meditsiniseame

25-40 kGy. See doos on valideeritud kasutades VD, meetodit vastavalt standardile ANSVAAMIISO 11137-2:2006
Tervishoiutoodete steriliseerimine. Kiirgus. Viidi libi steriiseerimise valideerimine, et garanteerida steriilsuse tagamise tase (SAL)
10°. Sterilsed instrumendid on pakendatud kuumtihendatud tcpe\(kottl voi mahutisse/kotti. Toote pakendamine valideertt vastavalt
standardile ANSI/AAMI/ISO 11607-1:2006 i pakendid. Osa 1: Nouded materjalie,
steriisele kaitse- ja pakendamismeetoditele. Sailivusajaks maarati 5 aastat. Kolblikkuskuupaev on toodud pakend etiketil. Arge
kasutage pérast kol Neid instrumente peetakse steril villa arvatud juhul, kui pakend on avatud vai kahjustatud.

Mittesterilsed implantaadid ja instrumendid CORRIDOR® on valideeritud vastavalt standardile ANSI/AAMI/ISO 17665-1:2006

e. Niiske et sterilsuss tagamise tase (SAL) 10°.
Soovitatav on kasutada FDA-vabastatud méahist vastavalt M i (AAMI) dokumendile
8T79,C Guide to Steam and Sterility Assurance in Health Care Facilities”.

Implantaadid.
Need seadmed tarnitakse MITTESTERILSENA. Sterliseerimine soovitatakse labi vila jargmiseit

IS

Meetod Tsiikkel
Aur Gravitatsioonasendus 132°C 28 minutit 30 minutit
(pakitud) (270°F)
Aur Eelvaakum (pakitud) 132 °C 4 minutit 30 minutit
Ettevalmistavad impulsid: 3 (270°F)
Instrumendid.

Need seadmed voidakse tarnida MITTESTERIILSENA. Steriliseerimine soovitatakse labi viia jargmiselt.

Meetod Tsiikkel

Aur Gravitatsioonasendus 132°C 25 minutit 30 minutit
(pakitud) (270°F)

Aur Eelvaakum (pakitud) 132°C 15 minutit 30 minutit
Eelkonditsioor id: 3 (270°F)

Need parameetrid on valideeritud ainult selle seadme steriliseerimiseks. Kui steriisaatorisse lisatakse muid tooteid, siis soovituslkud
parameetrid e kehtija kasutaja peab looma ued tstkiparameetrid. Autokiaav peab olema néuetekohaselt paigaidatud, hooldatud
ja Kigi elujouliste iseks tuleb teha pidevaid teste.

SUMBOLI TOLGE

chirurga, zalecamy - o ile to moziwe do zastosowania wprakiyce u konkretnego pacjenta - usunigcie wyrobow po
spefnieniu przez nich zadania wspomagania gojenia. Usunigcie implantu wymaga

Bardzo wazny jest prawidiowy dobdr implantu. Potencialne powodzenie zespolenia ziamania mozna zwigkszy¢, wybierajac
wlasciwg wielkosé, ksztalt i wzor implantu. Wiasciwy dobor moze zmniejszy¢ ryzyko do minimum, gdyz wielkosé i ksztalt kosci
ludzkich stanowi ograniczenie dia wielkosci i wytrzymatosci implantow. Metalowe wewnetrzne urzadzenia mocujace moga nie

by€ w stanie wytrzymac pozioméw aktywnosci /lub obcnqzen réwnych z tymi, na jakie wystawiona jest normalna, zdrowa kosé:
Wyroby te nie zostaly zaproj do 1ego nacisku calkowitej masy ciala ani peinego obciazenia.
Itniclo wyzsz6 ryzyko poluzowania, zgiecialub pekniecia wraz ze Zamaniam| wiazacymisie z powaznymi rozcrobnieniami,
przemieszczeniami lub innymi trudnymi w leczeniu ziamaniami.

Moze wystapi¢ korozja implantu. Wszczepienie metali i stopéw do ciafa ludzkiego powoduje ich narazenia na nieustannie
zmieniajace sie rodowisko, w ktérym wystepuia sole, kwasy i zasady, ktére moga spowodowad korozie. Umieszezenie réznych
metali w kontakcie ze sobg moze przyspieszyé proces korozji, co z kolel moze zwiekszaé ryzyko peknie zmeczeniowych
implantéw. Dlatego nalezy dolozyé wszelkich starar, by uzywaé kompatybilnych potaczen metali i stopow.

CZYSZCZENIE

Reczne czyszczenie instrumentow, o ile Spos6b i zgodnie z instrukcjami, powoduje mniej
uszkodzen niz czyszczenie mechaniczne. Podczas recznego czenia instrumentow nalezy nastepujaoych
zalec

Oczysci¢ wszystkie narozniki lub walgbienia z wszelkich zanieczyszezen. (Uwaga: nalezy zachowat szczegoing ostroznosé
podczas czyszczenia wszelkich kanilowanych obszarow,
uzywajac odpowiedniego mandrynu | natychmiast je przepiukuiac).

2. Niezwlocznie usunac wszelkie Slady krwi | innych zanieczyszczen ustrojowych. Nie dopuszczat do ich zaschnigcia.

3. Instrumenty nalezy zanurzy¢ (o ile ma to i) i czyscic w handlu do nia recznego
(8. Instraclean firmy Calgon lub Mediine High Suds Detergent) ym zgodnie z zaleceniami producenta.

4. Nastgpnie do recznego czyszczenia urzadzeft zanurzonych w roztworze uzywana jest 2 migkkim,

nylonowym wiosiem. Nigdy nie uzywac
szczoteczek ze stalowym wiosiem lub myjek Sciemych, gdyz przerywaja one pasywna warstw na powierzehni instrumentu,
o moze prowadzié do korozi

5. Po wyczyszozeniu instrumenty nalezy dokladnie oplukac. W tym celu nalezy uzywaé wody destylowane.

6. Osuszy¢ instrumenty bezposrednio po wyczyszozeniu.

DANE KONTAKTOWE

Z firma Globus Medical mozna sig skontakiowaé pod numerem telefonu 1-866-456-2871. Podrecznik techniki chirurgiczne] mozna

uzyskac w firmie Globus Medical.

WYJALAWIANIE

Implanty systemu CORRIDOR® dostarczane sa w stanie niewyjalowionym, a przyrzady chirurgiczne systemu CORRIDOR® w stanie
wyjalowionym lub niewyjaiowionym.

Jalowe przyrzady systemu CORRIDOR® sa wyjalawiane za pomoca promieniowania gamma przy zastosowaniu standardowej
dawki sterylizatora medycznego 25-40 kGy. Ta dawka zostata potwierdzona za pomoca metody VD, ,, zgodnie z norma ANS/
AAMVISO 11137-2: 2006 Sterylizacja produktow ochrony zdrowia ~ Promieniowanie. Wykonano sprawdzanie poprawnosci w celu
zapewnienia poziomu jalowosci (SAL) na poziomie 10°. Przyrzady jalowe sa pakowane w zgrzewane podwajne torebki foliowe.
Jalowos¢ opakowania produktow potwierdzono zgodnie z norma ANSI/AAMI/ISO 11607-1:2006 Opakowania przeznaczone

do finalnie sterylizowanych wyrobow ~Czesc 1: dotyczace systemow barier steryinych i
systemow opakowaniowych. Dopuszczalny okres przechowywania okreslono na 5 lat. Data waznosci podana jest na etykiecie
opakowania. Nie uzywaj, jesli minaf termin waznosci. Instrumenty te uznawane s za jalowe, dopki ich opakowanie nie zostanie
otwarte lub uszkodzone.

Nigjalowe implanty i przyrzady systemu CORRIDOR® zostaly poddane walidacji zgodnie z norma ANSI/AAMI/ISO 17665-1:2006
Sterylizacja produktow stosowanych w ochronie zdrowia -- Gieplo wilgotne w celu zapewnienia poziomu jalowosci (SAL)
wynoszacego 10° Zalecane jest stosowanie opakowan zatwierdzonych przez FDA, zgodhie z wytyoznymi Association for the
Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) ST79, C: Guide to Steam and Sterilty Assurance in
Health Care Facilties

Implanty:
Te wyroby sa dostarczane jako NIEJALOWE. Zaleca sig sterylizacje przep w sposob:
Metoda Cykl Temperatura | Czas Czas suszenia
ekspozycji
Parawodna | Obieg grawitacyjny 132°C 28 minut 30 minut
(owiniete) (@70°R)
Parawodna | Préznia wstepna (owinigte) 132°C 4 minut 30 minut
Impulsy wstgpne: 3 (@70°R)
Instrumenty:
Te wyroby moga by¢ dostarczane jako NIEJALOWE. Zaleca sig sterylizac w sposcb:
Metoda Cykl Temperatura | Czas Czas suszenia
ekspozycji
Parawodna | Obieg grawitacyjny 132°C 25 minut 30 minut
(owiniete) (270°F)
Parawodna | Préznia wstepna (Owinite) 132°C 15 minut 30 minut
Impulsy przygotowania wstepnego: 3 (270°F)

Te parametry zostaly zwalidowane w celu sterylizaci tylko tego wyrobu. Jesli do steryiizatora dodawane sq inne prodlukty, zalecane
parametry nie obowiazujg i uzytkownik musi ustalié nowe parametry cyklu. Autokiaw musi byé prawidlowo zainstalowany,
poddawany regularej konserwacii i kalibracji. Nalezy przeprowadzac ciagle testy w celu potwierdzenia inaktywacji wszystkich form
Zywych drobnoustrojéw.

TEUMACZENIE SYMBOLI

| 1LOSC

OLULINE TEAVE FIKSEERIMISSUSTEEMI
S CORRIDOR® KOHTA

KIRJELDUS

Fikseerimisstisteem CORRIDOR® koosneb kruvidest ja seibidest, mis on ette nahtud luutransplantaatide kokkusurumiseks. Kruvid
on saadaval osaliselt voi téielikult keermestatuna, kanlitiliga véi iima kantiilita ning erineva labimd6du ja pikkusega, et kohanduda
patsiendi anatoomiaga. Fikseerimissiisteem CORRIDOR® on valmistatud meditsiinilisest titaanisulamist vastavalt standarditele
ASTM F136 ja F1295. Implantatsioonijargse galvaanilise korrosiooni ohu téttu ei tohi titaanisulamist implantaate kasutada
roostevabast terasest implantaatidega samas konstruktsioonis.

NAIDUSTUSED

Fikseerimisstisteem CORRIDOR® on ette nahtud Iiilisamba abivahendina

immobiliseerimise teel, \uu(ransplamaad\ga Vo ilma, Ghel voi mitmel tasandil, T1-st kuni S1-ni, ja Il tlidpi telglilihamba luumurdude

Labi fasseti i kruvid I5bi fasseti tlemise kille, l4bi fasettiligese ja
pedikelisse. Kruvid véib paigaldada eraldi véi koos transartikulaarse seibiga, mille saab fuseerumise soodustamiseks téita
autogeense trar Trar fasseti kruvid 14bi ogajétke kiilgmise
killle, I&bi lamina, I4bi fasseseti tlemise Kile, risti l4bi Iiitipi telgitlihamba murru fikseerimisek:

sisestatakse (iks voi kaks kruvi anterioorselt labi C2 lUlikeha ja Ielg\uhhambasse

Fikseerimiss(isteem CORRIDOR® on néidustatud mane voi kbigijargmiste seisundite raviks: pseudoartroos ja ebadnnestunud
varasemad fusioonid, mis on vGi voivad sekundaarset V3

pondilolistees; spondilloliiis; degenerativn (DDD), mis on defineeritud kui diskogeenne kaela- ja/vi sefiavalu,
mida kinnitavad radiograafiised uuringud; fassettide degeneratsioon ebastabilsuse ja traumadega, sh lilisambamurrud ja/vGi
dislokatsioonid.

VASTUNAIDUSTUSED
Vastunaidustuste hulka kuuluvad, kuid ei piirdu nendega: aktivne infektsioon vai mérkimisvéme nakkusoht (immuunpuudulickus);
lokaalne poletik, palavik vdi leukotsiitoos, haiguslik rasvumine; rasedus; vaimuhaigus; moonutatud anatoomia, mis on pohjustatud
kaasas(indinud kdrvalekalletest; mis tahes meditsiiniline véi kirurgiline seisund, mis valistaks liisambaimplantaadi operatsioonist
saadava kasu, néiteks kasvejate voi kaasasindinud Korvalekallete esinermine; Kirest ligesehaigus, Iuu

Ja/Gi V61 dokumenteeritud metalliallergia voi ~talumatus; koik juhud, mille puhul on vajalik
erinevatest komponentidest parinevate metallide kooskasutamine; kdik juhud, mille puhul kasutamiseks valitud implantaadi
komponendid oleksid eduka tulemuse saavutamiseks liga suured vGi liga vikesed; kik juhud, mille puhul luumurdude paranemine
pole vajalik; koik patsiendid, kelle puhul implantaadi kasutamine hairiks anatoomilisi struktuure v eeldatavat fiisioloogilist jGudiust;
patsiendid, kes ei soovi Jargida operatsioonijérgseid juhiseid; koik juhud, mida naidustustes ef ole kirjeldatud.

Teatud degenerativsed haigused voi kaasuvad fiisioloogilised seisundid, nagu diabeet v6i reumatoidartritt, véivad mojutada
paranemisprotsessi, suurendades seega implantaadi purunemise riski.

Vaimne voi futisiline defitsiit, mis kahjustab patsiendi voimet taita vajalikke piiranguid voi ettevaatusabindusid, voib pohjustada
sellele patsiendile operatsioonijargse rehabiltatsioon ajal teatud riski.

Tegurid, nagu patsiendi kehakaal, aktivsuse tase ja kaalu kandmise vdi koormuse juhiste jérgimine mojutavad pingeid, mis
implantaadile mojuvad

HOIATUSED
Vaimalike korvaltoimete, mis voivad esineda, hulka kuuluvad, kuid ei ole nendega piratud: ebadnnestunud fuseerumine vai
pseudartoos, mis pohjustab implantaadi purunemise; allergiline reaktsioon implantaadi materjalide suhtes, sealhuigas metalloos,
vérvumine, kasvaja moodustumine jaAvdi autoimmuunhaigus; infektsioon; seadme purunemine vai rike; seadme migreerumine
v6i Isdvenemine; luutineduse vahenemine; liiisamba likuvuse vai funktsiooni kadu; suutmatus teha igapéevaseid tegevusi; mis
tahes lilisamba luude, sh pedikelite, ogajétkete, pars interarticularis'e, lilikeha v ristluu murd; selgroo kbveruse v diski

V6 kahjustus; transplantaadi tusistused, sh
seadme olemasolust voi implanteerimisoperatsioonist tingitud koekahjustus,
valu, ebamugavustunne vGi ebatavalised aistingud; armide moodustumine, mis pohjustab neuroloogilsi hireid vGi valu;
nénvikahjustused, sh neuroloogilise funktsiooni kadu vai vahenemine, halvatus, dura rebendid, radikulopaatia teke, tuimus vi
Kipitus; cauda equina siindroom; veresoonte vigastus, hemorraagia, hematoom, oklusioon, seroom, turse, emboolia, insult vi
muud talipi Kardiovaskulaarsiisteem kahjustused; elundite vigastus, sealhulgas uriinipeetus, poie kontrolli kaotus véi muud
ot uro\oogmse stisteeri kahjustused; seedetrakti kahjustus; reproduktivstisteem kahjustus, sealhulgas sterilsus, seksuaaine

orowmoTpevEG napGLETO e o Epopec B mpéner v kaflopiorody vées mapderpo kiKlou ard o orjor, Heykardoraon,n ouvaripnon

toistensa kanssa, mika puolestaan saattaa voimistaa implanttien vasymismurtumia. Sen vuoksi on kaikin mahdollisin tavoin
pyrittéva kyttamésn yhteensopivia metalleja ja seoksia.

PUHDISTUS

Oikein suoritettuna instrumenttien puhdistus késin aheuttaa vahemmén vaurioita kuin mekaaninen puhdistus. Noudata seuraavia
ohjeita, kun pundistat instrumentteja késin.

1. Poista kaikki jainteet kumista tai syvennyksistd. (Huomautus: Erityishuomiota tulee kiinnittéa kanyloitujen alueiden
pundistukseen. Kayta asianmukaista puhdistt ja huuhtele )

2. Poista kaikki veri- ja vastaavat jaanndsjaliet valittsmésti. Al anna niiden kuivua.

3. Upota instrumentit nesteeseen (os mahdollista) ja kiyta puhdistukseen erikseen myytavas ksipesuainetta (esim
Calgonin Instraclean tai Medine High Suds Detergent), joka on valmisteltu valmistajan suosituksen mukaisesti

4. Puhdista sen jalkeen puhdistusliuokseen upotetut laitteet késin pehmeila nailonharjaksisella harjalla. Al koskaan kéytd
terésharjoja tai hankaustyynyié, silld ne rikkovat instrumentin pinnan passivisen kerroksen, miké voi aiheuttaa syGpymista.

5. Huuhtele instrumentit huolellisesti puhdistuksen jélkeen. Kayta tislattua vetta.

6. Kuivaa instrumentit heti puhdistuksen jalkeen

YHTEYSTIEDOT

Globus Medicalin voi ottaa yhteyden soittamalla numeroon 1 866 456 2871. Kirurgista teknikkaa kisittelevéa opasta voi tiedustella

Globus Medicalista.

STERILOINTI

CORRIDOR®-implantit toimitetaan steriloimattomina ja kirurgiset CORRIDOR®-instrumentit sterileiné tai steriloimattomina.

Sterillt CORRIDOR®-instrumentit on gammastelytetty léketieteellisen laitteen sterilointiin kiytettavalla normaaliannoksella, joka
on 25-40 kGy. T4mé annos on validoitu VD, -menetelmélia standardin ANSI/AAMI/ISO 11137-2:2006 Sterilization of Healthcare
Products ~ Radiation (Terveydenhuolion tuotteiden sterilointi ~ séteiytys) mukaisesti. Steriloinnin validoinnilla on varmistettu
sterillystaso (SAL) 10°. Sterit instrumentit on pakattu kuumasaumattuun, kaksinkertaiseen foliopussin. Tuotteen pakkaus on
validoitu standardin ANSVAAMIISO 11607:2006 Packaging for Terminally Sterilized Medical Devices (Terminaalisesti steriloitujen
Iaakeioteolisten latteiden pakkaus) osan 1: Requirements for Materials, Sterile Barrer Systems and Packaging Systems

seka sterillyssuoja- ja . koskevat vaali mukaisesti. S on méritetty 5 vuotta.
Vimeinen kayttGpéivi on merkitty pakkauksen etikettin. Al keyta vimeisen kaytGpaivin jikeen. Naita instrumenttefa pidetasn
sterillin, ellel pakkausta ole avattu tai ellei se ole vahingoittunut.

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

Kain péneiva 6. Mpénet va exteNodvrar SiapKic e€eréoeic yia empeBaiwon Te
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META®PAIH ZYMBOAQN
MNOZOTHTA
_ WAZNE INFORMACJE NA TEMAT
POLSKI SYSTEMU MOCOWANIA CORRIDOR®

OPIS

System mocowania CORRIDOR® skiada sie ze rub oraz podkiadek przeznaczonych do kompresjl materiaiu kostnego. Dostepne
sq $ruby czesciowo lub calkowicie gwintowane, kaniulowane lub niekaniulowane oraz o roznych rednicach i diugosciach, co
umozliwia odpowiedni dobor w zaleznosci od budowy anatomicznej pacjenta. System mocowania CORRIDOR® jest wykonany
Ze stopu tytanu Klasy medycznej zgodnie ze specyfikaciami norm ASTM F136 i F1295. Ze wzgledu na korozje galwaniczna
wystepujaca po implantaci nie nalezy stosowad implantéw ze stopu tytanu facznie z implantami ze stali nierdzewnej.
WSKAZANIA

System mocowania CORRIDOR® jest przeznaczony do stabilizacji kregosiupa jako pomoc w zespalaniu przez obustronne
unieruchomienie stawéw migdzywyrostkowych, z przeszczepem kostnym lub bez niego, na jednym lub wielu poziomach, od

odcinka T1 do $1, oraz do stabilizacji ziamar zeba obrotnika typu II. W przypadku przez staw m
$ruby 53 wprowadzane w Kierunku tylnym prsz gcme, strong czesci j przez staw do fuku
kregu. Sruby mozna . i do stawow szczytowo-obrotowych bocznych, ktére mozna

uzupeiniac autogenicznym materiatem Koslnym w celu wzmocnienia zespolenia. W przypadku mocowania przez blaszki fukow
kregowych éruby s3 wprowadzane w Kierunku tylnym przez tylng czesé wyrostka kolczastego, przez blaszke, gorma strone czesci

przez staw owy do fuku kregu. W przypadku stabilizacji ziamar zeba obrotnikowego typu Il
jedina lub dwie $ruby wprowadzane sa w Kierunku przednim przez trzon kregu G2 do zgba kregu obrotowego

System mocowania CORRIDOR® 1y jest do leczenia wszystkich lub niektérych z nastepujacych stanow: staw rzekomy i
nieudane wezesniejsze zespolenia, ktére wywoluja objawy Iub moga powodowat wiérng niestabilnosé lub deformacie; kregozmyk;
spondyloliza; choroba zwyrodnieniowa krazka miedzykregowego (definiowana jako bl szyi lub placéw o pochodzeniu dyskowym
potwierdzonym badaniami obrazowymi; zwyrodnienie stawéw miedzywyrostkowych z niestabinoscia i urazem, w tym zlamaniami
i/lub zwichnigciami kregostupa.

PRZECIWWSKAZANIA

Do przeciwwskazan naleza migdzy innymi: Aktywny proces zakazny lub znaczne ryzyko zakazenia (obnizona odpornos¢);
miejscowy stan zapalny, goraczke Iub leukocytoze, chorobliwa otylos¢; ciaze; choroby psychiczne; znieksztaicona budowe:
anatomiczna spowodowang wadami wrodzonymi; jakikolwiek stan medyczny lub chirurgiczny, ktéry wykluczaiby potenciaine
korzysci zabiegu wszczepienia implantu w kregosiup, taki jak guzy czy wady wrodzone; szybko postepujace schorzenie stawow;
osteopenia i/lub osteoporoza z absorpcja tkanki kostnej; lub udokumentowana alergia lub nietolerancia metali;
wszelkie przypadki, w ktorych metal musi stanowic mieszanke réznych zwiazkow; wszelkie przypadki, w ktérych elementy
wybranego implantu bylyby zbyt duze lub zbyt male, by osiagnac pomysiny rezultat; wszelkie przypadki, w ktérych e jest

sh kopsuemboolia tekkimine; venoosne tromboos, kopsuemboolia ja siidameseiskus;
nlng aurm. Mone seise mGju parandamiseks vGib osutuda vajalikuks taiendav operatsioon

Need hoiatused ei sisalda koiki kérvaltoimeid, mis Gldiselt operatsiooni korral voivad esineda, kui need on olulised kaalutlused
or korral. Enne tuleb patsiendile selgitada tildisi kirurgilisi riske.

Selle siisteemi komponendid on valmistatud titaanisulamist. Implantaadi komponentide kasutamine koos erinevate materjalidega ei
ole soovitatav mehaanilistel ja fur pohjustel.

ETTEVAATUSABINOUD

Neid seadmeid tohivad implanteerida ainult kogenud lilisambakirurgid, kes on labinud sissteemi kasutamiseks erivéijaoppe, raskete
vigastuste ohu t6ttu patsiendile. Implantaatide valimisel tuleb arvestada preoperatiivse plaani ja patsiendi anatoomiaga.

Kirurgilisi implantaate ei tohi kunagi uuesti kasutada. Eemaldatud metalimplantaati ei tohi kunagi uuesti implanteerida. Kuigi seade
paistab kahjustamata, véivad sellel olla véiksed defektid ja sisemised pingemustrid, mis voivad pohjustada purunemist.

Aarmisett ettevaatiik tuleb olla seljaaju ja narvijuurte lnedal. Nrvide kahjustus pahjustab neuroloogiliste funkisioonide kao.
Veimaluse vGi vajaduse korral tuleks operatsiooni holbustamiseks kasutada kuvamissiisteei. Kaniiiiga kruvi sisestamiseks

vGib kasutada juhttraati, millele jargneb terav keermepuur. Veenduge, et juhttraat, kui seda kasutatakse, i oleks sisestatud liga
stigavale, ei painduks a/vGi puruneks. Samuti veenduge, et juhtiraat e liguks keermestamise vGi kruvide sisestamise ajal edasi
Eemaldage juhttraat ja veenduge, et see on terve. Kui seda el tehta, vaib juhttraat vo selle osa likuda lébi luu ja sattuda kohta, mis
V6ib kahjustada selle al olevaid struktuure.

Oige implantaadi kasitsemine on drmiselt tahtis. Metallist implantaatide kontuurimist tuleks vaimaluse korral valtida. Kui
kontuurimine on vajalik v5i konstruktsioon seda lubab, peaks kirurg valtima teravaid koverdusi, tagasikoverdusi vai seadme
painutamist kruviava juures. Opereeriv kirurg peaks kontuurimisel véilima seadmele sélkude tegemist vai kriimustamist. Need
tegurid vivad pohjustada sisemisi pingeid, mis vGivad osutuda I5puks esineva implantaadi purunemise Iahtepunktiks.

Metalist implantaadid vGivad lahti tulla, murduda, korrodeeruda, migreeruda, pohjustada valu v6i kaitsta luud stressi eest ka
pérast luumurru paranemist, eriti noortel ja aktiivsetel patsientidel. Kuigi I5pliku otsuse implantaadi eemaldamise osas langetab
kirurgi, soovitame fiksatsiooniseadmed individuaalse patsiendi puhul vaimalusel ja praktilistel kaalutiustel eemaldada, kui nende abi
paranemisel rohkem ei vajata. Implantaatide eemaldamisele peaks jargnema piisav operatsioonijrgne ravi.

Oige implantaadi valimine on a&miselt tahtis. Implantaadi Gige suuruse, kuju ja disaini valimine suurendab luumurdude fikseerimise
nnestumise vaimalust. Kuigi Sige valikuga on vaimalik riske vahendada, seab inimese luude suurus ja kuju implantaatide suurusele
Ja tugevusele pirangud. Metallist sisemised fikseerimisseadmed e talu normaalse terve luu poolt talutavaid aktivsustasemeid ja/
Vi koormusi. Need seadmed ei ole loodud taluma taismassi v6i kandevdimega kaasnevat toetamata pinget. Suurem oht seadme
16dvenemiseks, paindumiseks vi purunemiseks on luumurdude korral, mis hoimavad tugevat peenestamist, nikumist vai muid
murdude puhul ette tulevaid tsiseid olukordi.

Esineda vib implantaad korrosiooni. Inimkehasse implanteeritud metallidele ja sulamitele mGjub pidevalt muutuv soolade, hapete
Ja leeliste keskkond, mis vaib pohjustada korrosiooni. Erinevate metallide kokkupuutumine vGib kirendada korrosiooniprotsessi,
mis omakorda vGib suurendada implantaatide vasimusmurde. Seetdttu tuleks teha kik endast olenev, et kasutada koos thiiduvaid
metalle ja sulameid.

PUHASTAMINE

Instrumentide késitsi puhastamine, kui seda tehakse Sigesti, pohjustab vahem kahjustusi kul mehaaniline puhastamine.
Instrumentide kéisitsi puhastamisel jérgige jargmisi juhiseid

1. Puhastage koigist nurkadest vai siivenditest kogu praht. (Mérkus: kaniiitud alade puhastamisel tuleb olla eriti hoolas,
kasutades sobivat puhastustilett ja kohest loputamist.)

| KOGUS

VAZNE INFORMACIJE U VEZI SA CORRIDOR®
SISTEMOM ZA FIKSACIJU

OPIS

Sistem za fiksaciju CORRIDOR® se sastoji od zavrtanja kao | podioski dizajniranih tako da pritiskaju kostane graftove. Zavrtnji

su dostupni sa deliminim navojem i punim navojem, kanilisani i nekanilisani, kao | u razliitim prenicima i duzinama kako

bi odgovarali anatomskim karakteristikama pacijenta. Sistem za fiksaciju CORRIDOR® je proizveden od legure titanjuma za
medicinsku upotrebu kako Je precizirano u ASTM F136 i F1295. Zbog rizika od galvanske korozie nakon implantacile, implantati od
legure titanjjuma e treba da se koriste u istoj konstrukcij kao implantati od nerdajuceg Celika.

INDIKACE

Sistem za fiksaciju CORRIDOR® je predviden za stabilizaciju kidmenog stuba i kao potpora fuzii putem bilateraine imobilizacije
fasetnih zglobova, sa il bez kostanog grafta, na jednom i na vise nivoa, od T1 do S1, kao i za stabilizaciju odontoidnih preloma
tipa 2. Kod transfasetne fiksacie, zavrinji se uvode posteriomno, kroz superiornu stranu fasete, kroz fasetni zglob i najzad u
pedikulus. Zavrtnji se mogu postaviti samostalno i sa transartikularnom podiogkom koja se moze ispuniti autogenim graftom rad
podsticanja fuzije. Kod translaminarme fasetne fiksacie, zavrtnji se uvode posteriomo, kroz lateralni aspekt spinoznog nastavka,
kroz laminu, kroz superiornu stranu fasete, kroz fasetni zglob i do pedikulusa. Kod odontoidne fiksacile tipa 2, jedan il dva zavrtnja
se uvode anteriorno kroz préfiensko telo G2 i u odontoidi nastavak.

Sistem za fiksaciju CORRIDOR® je indikovan za lecenje bilo Gega od sledeceg: presudoartroze i prethodno neuspesnin fuzija koje
su asimptomatske ili koje mogu prouzrokovati sekundarnu nestabiinost il deformitet, spondilolisteze, spondilolize, degenerativnog
obolienja diska (DDD) koje je definisano bolom u vratu ifii ledima diskogenog porekla &to je potvrdeno radiografskim ispitivanjima,
degeneracije faseta sa nestabinodcu | traumorn, ukljucujuci prelome /il dislokacije kiémenog stuba.

KONTRAINDIKACIJE

Kontraindikacije izmedu ostalog ukljuuju sledece: Aktivan infektivni proces il znacajan rizik od infekcije (imunokompromitacija),
lokalnu upalu, groznicu il leukocitozu, patolosku gojaznost, trudnodu, mentaino obolienje, izmenjene anatomske odnose
uzrokovane kongenitalnim poremecajima, bilo koje medicinsko i hirursko stanje koje bi iskfjucilo potencialnu korist od operacije
ugradnje kitmenog implantata, kao to je prisustvo tumora i kongenitalnih poremecaja, brzu bolest zglobova, osteopeniju i
osteoporozu sa apsorpeijom kostiu, sumnju iii dokumentovanu alergiju il netoleranciju na metal, bilo koju situaciju kada se metali
moraju mesati iz razlicitih komponenti, svaki slucaj kada bi komponente implantata odabrane za upotrebu bile prevelike ii premale
da bi se postigao uspesan rezultat, svaki siucej kada nije potrebno zarastanje preloma, svakog paciienta kod koga bi upotreba
implantata interferirala sa anatomskim strukturama ifi oekivanim fizioloSkim ucinkom, svakog pacijenta koji ne Zeli da prati
postoperativna uputstva, svaki slucaj ko nije opisan u indikaciama.

Odredene degenerativne bolesti il postojeca fizioloska stanja kao &to su diabetes ili reumatoidni artrtis mogu uticati na proces
zarastanja, ¢ime se povecava rizik od loma implantata.

Mentalno i fizicko ostecenje koje narusava sposobnost pacijenta da se pridrzava neophodnih ogranienja ili mera predostroznosti
moze dovesti tog pacijenta u poseban rizik tokom postoperativne rehabilitacije.

Faktorl kao §to su teZina pacijenta, nivo aktivnosti i pridrzavanje uputstava u pogledu noSenja tezine i opterecenja uticu na
naprezanja kojima Je implantat izlozen.

UPOZORENJA

Moguca nezeljena dejstva koja se mogu javiti izmedu ostalog ukljucuju sledece: neuspelu fuziju ili pseudoartozu koja dovodi do
loma implantata, alergijsku reakcilu na materiale implantata ukljucuju¢i metalozu, bojenje, formiranje tumora /i autoimunu bolest,
infekciju, lom il kvar sredstva, migraciju il labavijenje sredstva, smanjenje gustine kostiu, gubitak pokretljvosti i funkcije kicme,
nemogucnost obavianja aktivnosti svakodnevnog Zvota, prelom bilo koje kiémene kosti ukijugujuéi pedikule, spinozni nastavak,
pars interarticularis, telo prafjena ili sakrum, promenu u zakrivlienosti kiémenog stuba il visini diska, hermijaciiu nukleus pulpozusa,
degeneracilu ili poremecaj diska, komplikacije na donorskom mestu grafta UKjugujuci bol, prelome i probleme sa zarastanjem rana,
ostecenje tkiva, bol, nelagodnost ili poremecaj senzibiliteta zbog prisustva sredstva il operacile implantacile, formiranje oZiliaka koj
dovode do neuroloske kompromitacile i bola, povrede nerava ukfjucujuci gubitak iii smanjenje neuroloske funkcije, paralizu, rascep
dure, razvoj radikulopatie, utrulost ili mravinjanje, sindrom caudae equinae, povredu krvnih sudova, krvarenje, hematom, okluziu,
serom, edem, emboliju, mozdani udar i druge wrste ostecenja kardiovaskulamog sistema, povrede organa ukjucujudi retenciju
urina, gubitak kontrole besike ili druge wrste kompromitovanosti urologkog sistema, kompromitaciu gastrointestinalnog sistema,
kompromitacilu reproduktivnog sistema ukljucujuci steriitet, seksualnu disfunkciju, razvoj respiratornih problema ukljucujuéi
emboliu, vensku trombozu, pluénu emboliju i sréani zastoj i smrt. Da bi se korigovala neka od ovih dejstava, moze biti neophodna
dodatna operacia.

Ova upozorenja ne obuhvataju sva neZeljena dejstva koja, uopsteno uzev, mogu nastati pri svakom hirurskom postupku, ali h je
vazno uzeti u obzir, posebno kod ortopedskih implantata. Opsti hirurski rizici se moraju objasniti pacijentu pre obaviianja hirurskog
zahvata.

Komponente ovog sistema su proizvedene od legure titanjuma. Mesanje komponenti implantata sa razlicitim materjalima se ne
preporucue iz metalurskih, mehanickin i funkcionalnih razloga.

MERE PREDOSTROZNOSTI

Implantaciju ovih sredstava treba da obavijaiu samo iskusni spinalni hirurzi koj su prosi specifiénu obuku za upotrebu ovog sistema
zbog rizika od ozbiline povrede pacijenta. Prilikom izbora implantata, treba uzeti u obzir preoperativno planiranje i anatomiju
pacijenta.

Hirurgki implantati se nikada ne smeju ponovo Koristit. Izvadeni metalni implantat nikada ne sme da se ponovo ugradi. Gak i ako
sredstvo deluje neoste¢eno, na njemu moze biti malih ostecenja i unutrasnjin naprezanja koji mogu dovesti do loma.

U okolini kiémene mozdine i korena nerava treba bif izuzetno oprezan. OStecenje nerava Ge dovesti do gubitka neuroloske funkcije.
Kada god je to moguce, treba koristiti radiografski sistem kako bi se olakala operacia. Da biste uveli kanilisani zavrtanj, moze se
koristiti Zicani vodic, pracen ostrom ureznicom. Proverite da Zicani vodiic, ako se koristl, nije uveden preduboko, da se ne savije i/

ili ne polomi. Takode proverite da se Ziéani vodic ne pomera unapred tokom urezivanja navoja li uvodenja zavrtrja. Izvadite Zidani
vodié i potvrdite da je intaktan. Ako to ne uradite, to moze dovesti do toga da se iéani vodi ili njegov deo pomeri napred kroz
kost do mesta na kom moze izazvati ostecenje struktura koje se nalaze ispod

Praviino rukovanje implantatom je od izuzetne vaznosti. Oblikovanje konture metalnih implantata treba izbegavati kada god je
moguce. Ako je obiikovanje konture neophodno i dozvoljeno dizajnom, hirurg treba da izbegava ostre zavoje, obrmute zavoje i
savilanje sredstava na mestima rupa za zavrinje. Hirurg koji obaviia operacilu treba da izbegava zarezivanje i grebanje sredstava
priliom oblikovanie njegove konture. Ovi &inioci mogu dovesti do unutrasnjeg naprezanja koje moze postati fokus potenciainog
loma imaplantata.

Metalni implantati se mogu olabaviti, prelomiti, korodirati, migrirati, izazvati bol i slabljenje kosti usled nedostatka naprezanja éak
i nakon &to prelom zacel, pogotovo kog miadih aktivnih pacijenata. Mada hirurg mora da donese konaénu odiuku o uklanjanju
implantata, preporucjemo da kada je god to moguce i praklicno za datog pojedinadnog paciienta, fisaciona sredstva treba da
budu ukionjena kada je njhova uloga kao potpore zarastanju ispunjena. Uklanjanie implantata treba da bude praceno adekvatnom
postoperativnom negom.

Pravilan odabir implantata je od izuzetne vaznosti. Potencial za uspeh kod fiksacie frakture se povecava odabirom odgovarajuce
velicine, oblika i dizajna implantata. Dok ispravan odabir moze smanit izike, velicina i oblik fudskih kostiju predstavijaju ogranicenja
u pogledu veli¢ine i jacine implantata. Metalna sredstava za unutrasnju fiksaciju ne mogu podneti nivo aktivnosti ifi opterecenja
kojije prisutan kod normalne zdrave kosti. Ova sredstva nisu dizajnirana da podnose naprezanje pune teZine iii nosenja tereta bez
potpore. Vedi rizik od razlabaviienja, saviianja i lomijenja sredstva postoji kod situaciia leenja kominutnih fraktura, dislokacia il
drugih teskin preloma.

Moze doci do korozije implantata. Imlantaciia metala i legura u fjudsko telo ih postaviia u okruzenje sa neprestano promenijvim
sadrzajem soll, kiselina i baza, $to moze izazvati koroziu. Postavijanje raziiciti metala u medusobni kontakt moze da ubrza proces
korozile, $to zauzvrat moze podstaci nastanak preloma implantata usled zamora materijala. Zato se treba potruditi da se zajedno
koriste kompatioilni metall i legure.

CISCENJE
Ruéno Giscenje instrumenata, kada se praviino obavija, izaziva manje osteéenje nego mehanicko &iéenje. Prilikom rugnog &iséenja
instrumenata, treba paziti na sledece:

. Otistite sve uglove i Zljebove od sve necistoce. (Napomena: treba biti posebno pazijv prilkom gis¢enja kaniisanih delova
koriséenjem odgovarajuée sonde za &iscenje | neposrednog ispiranja.)

Odmah uklonite sve tragove kivi i drugih ostataka. Nemojte ostavijati da se osuse.

. Instrumente treba potopiti (ako je relevantno) i odistiti komercijalno dostupnim sredstvom za ruéno &iscenje (t. Instraclean
kompanije Calgon ili Medline High Suds deterdzentom) pripremijenim u skiadu s preporukom proizvodata.

. Potom se koristi &etka s mekim najlonskim viaknima da se rugno ogiste sredstava dok su potopliena u rastvor za iscenje.
Nikada nemojte koristiti Gelicne Getke i abrazivne sundere posto oni ostecuju pasivni sloj povrsine instrumenta $to moze
dovesti do korozie.

Instrumente treba detalino isprati nakon iscenja. Treba koristiti destiovanu vodu.

. Osusite instrumente neposredno nakon &isenja.

INFORMACIJE ZA KONTAKT

Kompaniju Globus Medical mozete kontaktirati na broj telefona 1-866-456-2871. Prirutnik za hirursku tehniku moze da se dobije

kada kontaktirate Globus Medical

STERILIZACUA

Implantati CORRIDOR® se isporucuju nesteriini a hirurski instrumenti CORRIDOR® se isporuguju steriini i nesterilni.

SN

IS

oo

Steriini instrumenti CORRIDOR® se sterilisu gama zraenjem koriséenjem standardne doze za sterilizaciju medicinskih sredstava
od 25-40 kGy. Ova doza je validirana koriséenjem metoda VD, u skladu sa ANSVAAMIISO 11137-2:2006 Sterilzacia proizvoda
2a zadtitu zdraviia - zratenje. Validacila sterlizacije je obaviiena da se obezbed nivo osiguranja steriinosti (SAL) od 10°. Sterini
instrumenti se pakuju u vrecicu sa duplom foljom zatvorenu termickim zavarivanjem. Pakovanje proizvoda je validirano u skladu
sa ANSI/AAMI/ISO 11607-1:2006 Pakovanje za terminalno steriisana medicinska sredstava — deo 1: Zahtevi u pogledu materijala,
steriine barijere i sistema pakovanja. Rok trajanja je odreden da bude 5 godina. Rok upotrebe je naveden na etiketi pakovanja.
Nemojte koristiti ako je on istekao. Ovi instrumenti se smatraju steriinim osim ako njhova ambalaza nije otvorena i odtecena.

Nesteriln implantati | instrumenti CORRIDOR® su validirani u skladu sa ANSI/AAMISO 17665-1:2006 proizvoda za
zadtitu zdravlja - Viazna toplota kako bi se osigurao nivo steriinosti (SAL) od 10*. Preporucuie se upotreba omota odobrenog od
strane FDA, u skladu sa direktivom Asociacije za unapredenje medicinskih instrumenata (AAMI) ST79, Sveobuhvatnog vodica za
steriizaciu i sterinosti u

Implantati:
Ova sredstava se isporu¢uju NESTERILNA. Sterilizacija se preporucuje na sledeci nacin:

Metod Ciklus Temperatura | Vreme Vreme susenja
izlaganja
Para Istiskivanje gravitacijom 132°C 28 minuta 30 minuta
(umotano) (270°F)
Para Predvakuum (umotano) 132°C 4 minuta 30 minuta
Prekondicionirajuéi impulsi: 3 (270°F)
Instrumenti:

Ova sredstava se isporucuju NESTERILNA. Steriizacija se preporuéuje na sledeci nagin:

Metod Ciklus Temperatura | Vreme Vreme susenja
izlaganja
Para Istiskivanje gravitaciiom 132°C 25 minuta 30 minuta
(umotano) (270°F)
Para Predvakuum (umotano) 132°C 15 minuta 30 minuta
Prekondicioniraju¢i impulsi: 3 (270°F)

Validnost ovih parametara je potvrdena samo za steriizaciu ovog medicinskog sredstva. Ako se drugi proizvodi dodaju u sterilizator,
preporudeni parametri nisu vazedi i korisnik mora da uspostavi novi ciklus parametara. Autoklav mora da se praviino instalira,
odrZava i kalibrise. Potrebno je stalno sprovodi testiranja kako bi se potvrdila inaktivacija svih oblika odrZivih mikroorganizama.

PREVOD SIMBOLA

KOLICINA




