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ENDAST UTANFOR USA
VIKTIG INFORMATION OM CORRIDOR™ FIXERINGSSYSTEM

BESKRIVNING

CORRIDOR™ Fixeringssystem bestar av skruvar och brickor for att pressa ihop
bentransplantat. Skruvarna finns som delvis gangade eller helt gangade, kanylerade eller
icke kanylerade samt i olika diametrar och langder for att passa olika patienters anatomi.
CORRIDOR™ Fixeringssystem ar tillverkat av medicinskt klassad titanlegering enligt
specifikation i ASTM F136 och F1295. P& grund av risken for galvanisk korrosion efter
implantation bor implantat av titanlegering inte anvéndas i samma konstruktion som
implantat av rostfritt stal.

INDIKATIONER

CORRIDOR™ Fixeringssystem &r avsett for stabilisering av ryggraden som hjalp vid fusion
genom bilateral immobilisering av facettlederna, med eller utan bengraft, vid en eller flera
nivaer fr&n T1 till S1, och for att stabilisera odontoidfrakturer av Typ Il. Vid transfacettfixering
sétts skruvarna i bakifrdn genom den évre sidan av facetten, 6ver facettleden, och in i
lamban. Skruvar kan placeras ensamma eller med en transartikular bricka som kan fyllas
med en autogen graftbit for att framja fusion. Vid translaminar facettfixering séatts skruvarna i
bakifrdn genom den laterala aspekten av spinalutskottet, genom lamina, genom den 6vre
sidan av facetten, 6ver facettleden, och in i lamban. Vid odontoidfixering av Typ Il sétts en
eller tv& skruvar i framifr&n genom ryggradskota C2 och in i odontoidutskottet.

CORRIDOR™ Fixeringssystem &r avsett fér behandling av féljande tillstnd: pseudoartros
och misslyckade tidigare fusioner som &r symptomatiska eller kan orsaka sekundar
instabilitet eller deformitet, spondylolistes, spondylolys, degenerativ disksjukdom (DDD)
definierad som nack- och/eller ryggsmérta med diskrelaterat ursprung och bekraftad genom
rontgenundersdkningar, degeneration av facetterna med instabilitet och trauma, inklusive
spinalfrakturer och/eller dislokationer.

KONTRAINDIKATIONER

Kontraindikationerna omfattar, men &r inte begransade till, féljande: Aktiv smittsam process
eller signifikant infektionsrisk (immunférsvagning), lokal inflammation, feber eller leukocytos,
sjuklig fetma, graviditet, mental sjukdom, férvriden anatomi orsakad av medfédda
abnormiteter, alla medicinska eller kirurgiska tillstdnd som skulle kunna forhindra den
potentiella férdelen med ett spinalimplantat sdsom forekomst av tumérer eller medfédda
abnormiteter, snabb ledsjukdom, benabsorptionosteopeni och/eller osteoporos, misstankt
eller dokumenterad metallallergi eller intolerans, alla fall dar metaller maste blandas fran
olika komponenter, alla fall dar de valda implantatkomponenterna skulle vara for stora eller
for sma for att uppna ett lyckat resultat, alla fall dar frakturlakning inte kravs, alla patienter for
vilka anvandning av implantat skulle stéra anatomiska strukturer eller férvantad fysiologisk
prestationsférmaga, alla patienter som &r ovilliga att félja postoperativa instruktioner samt
alla tillstdnd som inte beskrivs i indikationerna.

Vissa degenerativa sjukdomar eller underliggande fysiologiska tillstand, t.ex. diabetes eller
reumatoid artrit, kan forandra lakningsprocessen och darigenom 6ka risken for
implantatbrott.

Mentalt eller fysiskt handikapp som aventyrar en patients formaga att félja nodvandiga
begransningar eller forsiktighetstgarder kan utsétta denna patient for extra stor risk under
den postoperativa rehabiliteringen.

Faktorer sdsom patientens vikt, aktivitetsniva och iakttagande av vikt- eller
belastningsrelaterade instruktioner inverkar pa de pafrestningar som implantatet utsatts for.

VARNINGAR

Méojliga negativa effekter som kan uppsta inkluderar, men &r ej begransade till, foljande:
misslyckad fusion eller pseudoartros som leder till implantatbrott, allergisk reaktion pa
implantatmaterial sdsom metallos, missfargning, tumérbildning och/eller autoimmun
sjukdom, infektion, enhetsfraktur eller misslyckad funktion, enheten migrerar eller lossnar,
reducerad bendensitet, forlorad spinal rérlighet eller funktion, oférmaga att utfora vardagliga
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aktiviteter, fraktur i ett spinalben, inklusive lambaer, spinalutskott, pars interarticularis,
ryggradskota eller korsben, forandrad ryggkurvatur eller diskhojd, nucleus pulposus med
brack, diskdegeneration eller brott, komplikationer vid transplantatstallet, inklusive smarta,
fraktur och sarlakningsproblem, vavnadsskada, smarta, obehag eller onormala fornimmelser
pa grund av enhetens narvaro eller implantationskirurgi, arrbildning som orsakar neurologisk
forsvagning eller smarta, nervskador sdsom forlorad eller reducerad neurologisk funktion,
paralys, durarupturer, utveckling av radikulopati, domning eller stickande kénsla, cauda
equina-syndrom, kéarlskador, blédning, hematom, ocklusion, serom, 6dem, emboli, slag eller
andra typer av kardiovaskular systemférsvagning, organskador sdsom urinretention, forlorad
blaskontroll eller andra typer av urologisk systemférsvagning, gastrointestinal
systemforsvagning, forsvagad fortplantningsapparat sdsom sterilitet och sexuell dysfunktion,
utveckling av respiratoriska problem s&som pulmonell emboli, ventrombos, lungemboli och
hjartstillestand, samt dodsfall. Ytterligare kirurgi kan vara nodvandig for att korrigera vissa av
dessa effekter.

Dessa varningar omfattar inte samtliga negativa effekter som kan intraffa under kirurgi i
allménhet, men de &r viktiga dvervaganden, sarskilt for ortopediska implantat. Allmanna
kirurgiska risker bor férklaras for patienten fore ingreppet.

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

FORSIKTIGHETSATGARDER

Eftersom detta &r ett tekniskt krdvande ingrepp som medfor risk for allvarliga patientskador
far implantation av dessa enheter endast utféras av erfarna ryggradskirurger med sérskild
utbildning i anvandningen av detta system. Preoperativ planering och patientanatomi bor
overvégas vid valet av implantat.

Kirurgiska implantat fér aldrig ateranvandas. Ett explanterat metallimplantat far aldrig
implanteras pa nytt. Aven om produkten kan forefalla oskadd, kan den ha sma defekter och
inre pafrestningar som kan leda till implantatfraktur.

Maximal forsiktighet maste tillampas vid anvandning runt ryggrad och nervrétter. Skador p&
nerverna orsakar forlust av neurologiska funktioner. Nar s& ar mojligt eller nédvandigt bor ett
bildtagningssystem anvéndas for att underlatta det kirurgiska ingreppet. For att infora en
kanylerad skruv kan en styrtrdd anvéandas, foljt av en vass gangtapp. Om en styrtrad
anvands, se till att den inte fors in for 1angt, bojs eller gar av. Se ocksé till att styrtrdden inte
fors in under gangskarning eller skruvinforing. Avlagsna styrtrdden och kontrollera att den &r
intakt. Underlatenhet att gora detta kan medfora att styrtr&den, eller en del av den, fors
genom benet och in till en plats dar underliggande strukturer kan skadas.

Det &r oerhort viktigt att hantera implantatet korrekt. Konturering av metallimplantat bor
undvikas nar sa ar méjligt. Om konturering &r nddvéndig, eller om designen sé tillater, bor
kirurgen undvika skarpa bgjar, béjning bakat och bojning av enheten vid ett skruvhal.
Kirurgen bor undvika att utsatta enheten for jack eller repor nér den kontureras. Dessa
faktorer kan ge upphov till interna pafrestningar som kan bli brytpunkten for ett eventuellt
implantatbrott.

Metalliska implantat kan lossna, ga sénder, korrodera, migrera, orsaka smérta eller pafresta
skyddsben aven efter att en fraktur har lakt, sarskilt hos unga och aktiva patienter. Medan
kirurgen méste fatta det slutgiltiga beslutet om att avliagsna ett implantat rekommenderar vi
att, nar s& ar mojligt och praktiskt fér den enskilde patienten, fixeringsenheter aviagsnas nar
deras uppgift att hjélpa till under lakningsprocessen ar slutférd. Borttagning av implantat bor
foljas upp med lamplig postoperativ behandling.

Det ar ytterst viktigt att valja ratt implantat. Utsikterna till en lyckad frakturfixering férbéattras
genom att valja ett implantat med korrekt storlek, form och design. Medan korrekt val kan
minimera risker satter storleken och formen hos manniskans ben granser fér implantatens
storlek och styrka. Metalliska interna fixeringsenheter tal inte de aktivitetsnivaer och/eller
belastningar som normalt och friskt ben exponeras for. Dessa enheter &r inte utformade for
att tala den icke understédda pafrestningen fran full vikt eller belastning. En stérre risk for att
enheten lossnar, bojs eller gar sénder foreligger med frakturer som involverar svar splittring,
forskjutning eller andra forsvarande situationer for frakturbehandling.

Implantatet kan korrodera. Implantation av metaller och legeringar i manniskokroppen
utsatter dem for en standigt féranderlig miljé av salter, syror och proteiner som kan orsaka
korrosion. Placering av olika metaller i kontakt med varandra kan paskynda
korrosionsprocessen, vilket i sin tur kan férvarra utmattningsbrott i implantat. Stor vikt ska
darfor laggas vid att anvéanda kompatibla metaller och legeringar tillsammans med varandra.

RENGORING

Korrekt rengéring av instrument for hand orsakar mindre skada an mekanisk rengéring.
Observera féljande vid rengéring av instrument for hand:

1. Rengor horn och vrar fran allt skrap. (Anmarkning: extra forsiktighet bor iakttas for att
rengora kanylerade omraden med en lamplig rengéringsmandrang och sedan skélja
omedelbart.)

2. Avlagsna omedelbart alla spar av blod och andra restmaterial. Lat inte dessa torka.

3. Instrumenten bor blétlaggas (om tillampligt) och rengdras med ett manuellt
rengoringsmedel som finns i handeln (t.ex. Instraclean fran Calgon eller Medline High
Suds Detergent) som forberetts enligt tillverkarens anvisningar.

4. Anvand sedan en mjuk nylonborste for att manuellt rengdra enheterna medan de &r

nedsankta i rengdringslosningen. Anvand aldrig stalborstar eller abrasiva svampar

eftersom dessa skadar instrumentets passiva ytskikt, vilket kan leda till korrosion.

Instrumenten ska skoljas noga efter rengoring. Anvand destillerat vatten for detta.

Torka instrument omedelbart efter rengéring.
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KONTAKTINFORMATION

Kontakta Globus Medical pd 1-866-456-2871 (inom USA). En kirurgisk handbok kan erhdllas
fran Globus Medical.

DI131B-SV Rev G


http://www.globusmedical.com/eIFU

STERILISERING

CORRIDOR™ implantat tillhandahalls icke-sterila och CORRIDOR™ kirurgiska instrument
tillhandahalls sterila eller icke-sterila.

Sterila CORRIDOR™ instrument steriliseras med gammastréining med en standarddos for
sterilisering av medicinska enheter p& 25-40 kGy. Denna dos har validerats med metoden
VDwax enligt ANSI/AAMI/ISO 11137-2:2006: Sterilization of Healthcare Products — Radiation.
Validering av steriliseringen har utforts for att sakerstélla en sterilitetsniva (Sterility
Assurance Level, SAL) pa 10°®. Sterila instrument forpackas i en varmeférseglad, dubbel
foliep&se. Produktférpackningen har validerats enligt ANSI/AAMI/ 1ISO 11607-1:2006:
Packaging for Terminally Sterilized Medical Devices — Del 1: Requirements for Materials,
Sterile Barrier Systems and Packaging Systems. Lagringstiden har bestamts vara 5 r.
Utgangsdatumet anges pa forpackningens etikett. Anvand inte produkten efter
utgangsdatumet. Dessa instrument anses vara sterila om forpackningen inte har éppnats
eller skadats.

Icke-sterila CORRIDOR™ implantat och instrument har validerats enligt ANSI/AAMI/ISO
17665-1:2006, Sterilization of Health Care Products — Moist Heat, for att sakerstalla en SAL-
niva pa 10°. Anvandning av ett omslag som godkants av FDA (USA:s lakemedelsverk)
rekommenderas enligt Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI)
ST79: Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance in Health Care
Facilities.

Implantat:
Dessa enheter levereras ICKE-STERILA. Sterilisering rekommenderas enligt foljande:
Metod Cykel Temperatur | Exponering Torktid
stid
Anga | Gravitationsférskjutning 132°C 28 minuter | 30 minuter
(med omslag (270°F)
Anga Férvakuum (med 132°C 4 minuter 30 minuter
omslag) 270°F
Forbehandlingspulser: 3 ( )
Instruments:
Dessa enheter kan levereras ICKE-STERILA. Sterilisering rekommenderas enligt féljande:
Metod Cykel Temperatur | Exponering Torktid
stid
Anga Gravity Displacement 132°C 25 minuter 30 minuter
(Wrapped) (270°F)
Anga | Pre-vacuum (Wrapped) 132°C 15 minuter | 30 minuter
Preconditioning Pulses: (270°F)
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Dessa parametrar har validerats for sterilisering av enbart denna produkt. Om andra
produkter laggs till i steriliseraren &r de rekommenderade parametrarna inte langre giltiga
och nya parametrar for steriliseringscykeln méste faststéllas av anvandaren. Autoklaven
maste installeras, underhallas och kalibreras korrekt. Kontinuerliga tester maste genomféras
for att bekréfta att alla former av viabla mikroorganismer inaktiveras.
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