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WAZNE INFORMACJE NA TEMAT SYSTEMU MOCOWANIA CORRIDOR™

OPIS

System mocowania CORRIDOR™ sktada sie ze $rub oraz podktadek przeznaczonych do
kompresji materiatu kostnego. Dostgpne sg $ruby czesciowo lub catkowicie gwintowane,
kaniulowane lub niekaniulowane oraz o réznych srednicach i diugosciach, co umozliwia
odpowiedni dobdr w zaleznosci od budowy anatomicznej pacjenta. System mocowania
CORRIDOR™ jest wykonany ze stopu tytanu klasy medycznej zgodnie ze specyfikacjami
norm ASTM F136 i F1295. Ze wzgledu na korozje galwaniczng wystepujaca po implantaciji
nie nalezy stosowa¢ implantow ze stopu tytanu tacznie z implantami ze stali nierdzewne;j.

WSKAZANIA

System mocowania CORRIDOR™ jest przeznaczony do stabilizacji kregostupa jako pomoc
w zespalaniu przez obustronne unieruchomienie stawéw migdzywyrostkowych, z
przeszczepem kostnym lub bez niego, na jednym lub wielu poziomach, od odcinka T1 do
S1, oraz do stabilizacji ztaman zeba obrotnika typu Il. W przypadku mocowania przez staw
miedzywyrostkowy Sruby sg wprowadzane w kierunku tylnym przez gérng strone czesci
miedzywyrostkowej przez staw migdzywyrostkowy do tuku kregu. Sruby mozna umieszczaé
samodzielnie lub z podkfadkami do staw6w szczytowo-obrotowych bocznych, ktére mozna
uzupetnia¢ autogenicznym materiatem kostnym w celu wzmocnienia zespolenia. W
przypadku mocowania przez blaszki fukéw krggowych $ruby sg wprowadzane w kierunku
tylnym przez tylng cze$¢ wyrostka kolczastego, przez blaszke, gérng strong czesci
miedzywyrostkowej, przez staw miedzywyrostkowy do tuku kregu. W przypadku stabilizacji
ztaman zgba obrotnikowego typu Il jedna lub dwie $ruby wprowadzane sg w kierunku
przednim przez trzon kregu C2 do zeba kregu obrotowego.

System mocowania CORRIDOR™ przeznaczony jest do leczenia wszystkich lub niektérych
z nastepujgcych standw: staw rzekomy i nieudane wczesniejsze zespolenia, ktére wywotujg
objawy lub moga powodowaé wtérng niestabilnos¢ lub deformacje; kregozmyk;
spondyloliza; choroba zwyrodnieniowa krgzka miedzykregowego (definiowana jako bél szyi
lub placéw o pochodzeniu dyskowym potwierdzonym badaniami obrazowymi; zwyrodnienie
stawow miedzywyrostkowych z niestabilnoscig i urazem, w tym ztamaniami i/lub
zwichnigciami kregostupa.

PRZECIWWSKAZANIA

Do przeciwwskazan nalezg miedzy innymi: Aktywny proces zakazny lub znaczne ryzyko
zakazenia (obnizona odporno$c¢); miejscowy stan zapalny, goraczke lub leukocytoze,
chorobliwg otytos¢; cigze; choroby psychiczne; znieksztatcong budowe anatomiczng
spowodowang wadami wrodzonymi; jakikolwiek stan medyczny lub chirurgiczny, ktéry
wykluczatby potencjalne korzysci zabiegu wszczepienia implantu w kregostup, taki jak guzy
czy wady wrodzone; szybko postepujace schorzenie stawéw; osteopenia i/lub osteoporoza z
absorpcja tkanki kostnej; podejrzewana lub udokumentowana alergia lub nietolerancja
metali; wszelkie przypadki, w ktérych metal musi stanowi¢ mieszanke réznych zwigzkéw;
wszelkie przypadki, w ktorych elementy wybranego implantu bylyby zbyt duze lub zbyt mate,
by osiagna¢ pomysiny rezultat; wszelkie przypadki, w ktérych nie jest wymagane zro$niecie
ztamania; pacjenci, u ktorych zastosowanie implantu kolidowatoby ze strukturami
anatomicznymi lub oczekiwang sprawnoscig fizjologiczng; pacjenci, ktérzy nie chca
przestrzegac zalecen pooperacyjnych; wszelkie przypadki nieopisane we wskazaniach.
Niektore choroby zwyrodnieniowe lub zwigzane z nimi stany fizjologiczne, takie jak cukrzyca
lub reumatoidalne zapalenie stawdw, mogg zmieni¢ proces gojenia, zwiekszajac w ten
sposoéb ryzyko pekniecia implantu.

Zaburzenia psychiczne lub fizyczne ograniczajgce zdolno$¢ pacjenta do przestrzegania
niezbednych ograniczen lub srodkéw ostrozno$ci mogg narazi¢ pacjenta na szczegdine
ryzyko w trakcie rehabilitacji pooperacyjnej.

Czynniki takie jak masa ciata pacjenta, poziom aktywnosci i przestrzeganie instrukcji
dotyczacych wagi lub obcigzen majg wptyw na naprezenia, na jakie narazony jest implant.
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OSTRZEZENIA

Mozliwe dziatania niepozgdane obejmujg migdzy innymi niepowodzenie zespolenia lub staw
rzekomy prowadzgcy do peknigcia implantu; reakcje alergiczng na materiat implantu, w tym
metaloze, przebarwienia; tworzenie sie guza i/lub chorobe z autoagresiji; zakazenie;
ztamanie lub awarie wyrobu; przemieszczenie lub obluzowanie wyrobu; zmniejszenie
gestosci kosci; utrate ruchomosci lub funkcji kregostupa; niemoznos$¢ wykonywania
codziennych czynnosci domowych; ztamanie dowolnej czesci kregostupa, w tym podstawy
tuku kregu, wyrostka kolczystego, czesci migdzystawowych, trzonu kregu lub kosci
krzyzowej; zmiana krzywizn kregostupa lub wysokosci krgzkéw miedzykregowych;
wypadnigcie jadra miazdzystego, zwyrodnienie krgzka miedzykregowego lub jego peknigcie;
powiktania dotyczgce miejsca wszczepu obejmujace bodl, ztamanie i utrudnione gojenie rany;
uszkodzenie tkanek, bol, dyskomfort lub nieprawidtowe odczucia spowodowane obecnoscig
wyrobu lub zabiegiem implantaciji; tworzenie sig blizny powodujgce pogorszenie stanu
neurologicznego lub bdl, porazenie, rozerwanie opony twardej, rozwoj radikulopatii,
dretwienie lub mrowienie; zespdt ogona konskiego, uszkodzenie naczyn, krwotok, krwiak,
niedrozno$¢ (okluzja), wysiek ptynu surowiczego, obrzek, zatorowos$¢, udar lub inny rodzaj
uposledzenia czynnosci uktadu krazenia; uposledzenie czynnosci przewodu pokarmowego;
uposledzenie czynnosci uktadu rozrodczego, w tym nieptodno$¢, dysfunkcje seksualne;
rozwoj problemoéw dotyczacych uktadu oddechowego, w tym zatorowos$¢ ptucna; zakrzepice
zylng, zator ptucny i zatrzymanie krazenia; oraz zgon. Do skorygowania niektorych z tych
nastgpstw moze by¢ konieczne wykonanie dodatkowego zabiegu chirurgicznego.

Ostrzezenia te nie obejmujg wszystkich dziatan niepozadanych, ktére moga wystgpi¢ po
operacji w ogdle, ale dotyczg w szczegdlnosci implantéw ortopedycznych. Przed zabiegiem
pacjentowi nalezy objasni¢ ogolne zagrozenia zwigzane z operacja.

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 doswiadczonych chirurgéw
zajmujgcych sie chirurgig kregostupa, specjalnie przeszkolonych w zakresie korzystania z
tego systemu ze wzgledu na ryzyko powaznych obrazen ciata pacjenta. Przy wyborze
implantéw nalezy uwzglgdni¢ plan zabiegu i budowe anatomiczng pacjenta.

Implantéw chirurgicznych nigdy nie wolno uzywac¢ ponownie. Wyszczepionego implantu
metalowego nigdy nie wolno wszczepia¢ ponownie. Mimo iz wyréb moze wydawac sie
nieuszkodzony, moze mie¢ niewielkie wady oraz pozostato$ci wewnetrznych naprezen,
ktére moga doprowadzi¢ do pekniecia.

W poblizu rdzenia kregowego i korzeni nerwéw nalezy zachowac¢ najwyzsze srodki
ostroznosci. Uszkodzenie nerwdw spowoduje utrate funkcji neurologicznych. Wszedzie tam,
gdzie jest to mozliwe, do utatwienia wykonania zabiegu chirurgicznego nalezy uzywaé
systemu obrazowania. Do wprowadzania $ruby kaniulowanej mozna uzy¢ prowadnika oraz
ostrego zaczepu. W przypadku uzywania prowadnika nalezy sie upewni¢, ze nie jest on
wprowadzony zbyt gteboko, nie zgina sie i/nie tamie. Nalezy sie réwniez upewni¢, ze
prowadnik nie przesuwa sig¢ do przodu podczas stukania lub wprowadzania $ruby. Usungé
prowadnik i potwierdzi¢, ze pozostat on nienaruszony. Nieprzestrzeganie tego zalecenia
moze spowodowac, ze prowadnik lub jego czes$¢ bedzie sie przemieszczac przez kos¢ i
dotrze do miejsca, w ktérym moze spowodowac uszkodzenie podskoérnych struktur.

Bardzo wazne jest wtasciwe obchodzenie sig z implantem. Tam, gdzie to mozliwe, nalezy
unika¢ konturowania metalowych implantéw. Jezeli konturowanie jest konieczne lub
dopuszczalne zgodnie z projektem, chirurg powinien unika¢ ostrych zgie¢, wygie¢ w
odwrotng stroneg lub zginania wyrobu przy otworze na $rube. Podczas konturowania chirurg
wykonujgcy operacje powinien unika¢ wszelkich nacigé czy zadrapan wyrobu. Czynniki te
mogg powodowac naprezenia wewnetrzne, ktére moga staé sie punktem centralnym
ewentualnego pekniecia implantu.

Metalowe implanty moga sig poluzowa¢, peknaé, skorodowac, przemiesci¢, powodowac bdl
lub naprezenie kosci nawet po zro$nigciu ztamania, zwtaszcza u mtodych, aktywnych
pacjentéw. Chociaz ostateczna decyzja o usunigciu implantu nalezy do chirurga, zalecamy -
o ile to mozliwe do zastosowania w praktyce u konkretnego pacjenta - usunigcie wyrobéw
zespalajacych po spetieniu przez nich zadania wspomagania gojenia. Usunigcie implantu
wymaga odpowiedniego postepowania pooperacyjnego.

Bardzo wazny jest prawidtowy dobér implantu. Potencjalne powodzenie zespolenia
ztamania mozna zwiekszy¢, wybierajgc wiasciwg wielkosé, ksztatt i wzdér implantu. Wiasciwy
doboér moze zmniejszy¢ ryzyko do minimum, gdyz wielko$¢ i ksztatt kosci ludzkich stanowi
ograniczenie dla wielkosci i wytrzymatosci implantéw. Metalowe wewnetrzne urzadzenia
mocujace moga nie by¢ w stanie wytrzymac¢ poziomoéw aktywnosci i/lub obcigzen réwnych z
tymi, na jakie wystawiona jest normalna, zdrowa ko$¢. Wyroby te nie zostaty
zaprojektowane do wytrzymywania niewspomaganego nacisku catkowitej masy ciata ani
petnego obcigzenia. Istnieje wyzsze ryzyko poluzowania, zgiecia lub peknigcia wraz ze
ztamaniami wigzgcymi sie z powaznymi rozdrobnieniami, przemieszczeniami lub innymi
trudnymi w leczeniu ztamaniami.

Moze wystgpi¢ korozja implantu. Wszczepienie metali i stopdw do ciata ludzkiego powoduje
ich narazenia na nieustannie zmieniajgce sie sSrodowisko, w ktérym wystepuijg sole, kwasy i
zasady, ktére moga spowodowaé korozje. Umieszczenie réznych metali w kontakcie ze
sobg moze przyspieszy¢ proces korozji, co z kolei moze zwiekszaé ryzyko peknieé
zmeczeniowych implantéw. Dlatego nalezy dotozy¢ wszelkich staran, by uzywac
kompatybilnych potaczen metali i stopdw.

CZYSZCZENIE

Reczne czyszczenie instrumentéw, o ile wykonywane jest w prawidtowy sposéb i zgodnie z
instrukcjami, powoduje mniej uszkodzen niz czyszczenie mechaniczne. Podczas recznego
czyszczenia instrumentéw nalezy przestrzegac¢ nastepujacych zalecen:

1. Oczysci¢ wszystkie narozniki lub wgtebienia z wszelkich zanieczyszczen. (Uwaga:
nalezy zachowac¢ szczegodlng ostroznos$é podczas czyszczenia wszelkich
kaniulowanych obszaréw, uzywajgc odpowiedniego mandrynu i natychmiast je
przeptukujac).
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2. Niezwiocznie usung¢ wszelkie slady krwi i innych zanieczyszczen ustrojowych. Nie
dopuszcza¢ do ich zaschnigcia.

3. Instrumenty nalezy zanurzy¢ (o ile ma to zastosowanie) i czy$ci¢ dostepnym w handlu
preparatem do czyszczenia recznego (1j. Instraclean firmy Calgon lub Medline High
Suds Detergent) przygotowanym zgodnie z zaleceniami producenta.

4. Nastepnie do recznego czyszczenia urzgdzen zanurzonych w roztworze czyszczgcym
uzywana jest szczoteczka z miekkim, nylonowym wiosiem. Nigdy nie uzywaé
szczoteczek ze stalowym wiosiem lub myjek Sciernych, gdyz przerywajg one pasywng
warstwe na powierzchni instrumentu, co moze prowadzi¢ do korozji.

5. Po wyczyszczeniu instrumenty nalezy doktadnie optukaé. W tym celu nalezy uzywac
wody destylowanej.

6. Osuszy¢ instrumenty bezposrednio po wyczyszczeniu.

DANE KONTAKTOWE

Z firma Globus Medical mozna sig skontaktowa¢ pod numerem telefonu 1-866-456-2871.
Podrecznik techniki chirurgicznej mozna uzyskac¢ w firmie Globus Medical.

WYJALAWIANIE

Implanty systemu CORRIDOR™ dostarczane sg w stanie niewyjatowionym, a przyrzady
chirurgiczne systemu CORRIDOR™ w stanie wyjatowionym lub niewyjatowionym.

Jatowe przyrzady systemu CORRIDOR™ sg wyjatawiane za pomocg promieniowania
gamma przy zastosowaniu standardowej dawki sterylizatora medycznego 25-40 kGy. Ta
dawka zostata potwierdzona za pomocg metody VDwax zgodnie z normg ANSI/ AAMI/ISO
11137-2: 2006 Sterylizacja produktéw ochrony zdrowia — Promieniowanie. Wykonano
sprawdzanie poprawnosci w celu zapewnienia poziomu jatowosci (SAL) na poziomie 107.
Przyrzady jalowe sg pakowane w zgrzewane podwajne torebki foliowe. Jatowosé
opakowania produktéw potwierdzono zgodnie z normg ANSI/AAMI/ISO 11607-1:2006
Opakowania przeznaczone do finalnie sterylizowanych wyrobéw medycznych — Cze$é 1:
Wymagania dotyczgce materiatéw, systeméw barier sterylnych i systemoéw
opakowaniowych. Dopuszczalny okres przechowywania okreslono na 5 lat. Data waznosci
podana jest na etykiecie opakowania. Nie uzywaj, jesli mingt termin waznosci. Instrumenty
te uznawane sg za jatowe, dopoki ich opakowanie nie zostanie otwarte lub uszkodzone.

Niejatowe implanty i przyrzady systemu CORRIDOR™ zostaty poddane walidacji zgodnie z
norma ANSI/AAMI/ISO 17665-1:2006 Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie
zdrowia -- Ciepto wilgotne w celu zapewnienia poziomu jatowosci (SAL) wynoszgcego 10°.
Zalecane jest stosowanie opakowan zatwierdzonych przez FDA, zgodnie z wytycznymi
Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) ST79, Comprehensive
Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance in Health Care Facilities.

Implanty:

Te wyroby sg dostarczane jako NIEJALOWE. Zaleca sig sterylizacje przeprowadzang w
nastepujgcy sposoéb:

Metoda Cykl Temperatura Czas Czas
ekspozycji suszenia
Para Obieg grawitacyjny 132°C 28 minut 30 minut
wodna (owiniete) (270°F)
Para Préznia wstepna 132°C 4 minut 30 minut
wodna (owiniete) Impulsy (270°F)
wstepne: 3
Instrumenty:

Te wyroby moga by¢ dostarczane jako NIEJALOWE. Zaleca sie sterylizacje
przeprowadzang w nastepujacy sposob:

Metoda Cykl Temperatura Czas Czas
ekspozycji suszenia
Para Obieg grawitacyjny 132°C 25 minut 30 minut
wodna (owiniete) (270°F)
Para Préznia wstepna 132°C 15 minut 30 minut
wodna (Owiniete) Impulsy (270°F)
przygotowania
wstepnego: 3

Te parametry zostaly zwalidowane w celu sterylizacji tylko tego wyrobu. Jesli do
sterylizatora dodawane sg inne produkty, zalecane parametry nie obowigzujg i uzytkownik
musi ustali¢ nowe parametry cyklu. Autoklaw musi by¢ prawidfowo zainstalowany,

poddawany regularnej konserwacji i kalibracji. NaleZy przeprowadzac ciggte testy w celu

potwierdzenia inaktywacji wszystkich form zywych drobnoustrojéw.
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