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DULEZITE INFORMACE O NASTROJICH ExcelsiusGPS™

POPIS

Nastroje ExcelsiusGPS™ zahrnuiji registracni nastroje, nastroje pro pacientskou referenci,
chirurgické nastroje a koncové efektory. Registracni nastroje zahrnuji sestavy reflexnich
znacek a pouzivaji se ke sledovani anatomie pacienta a chirurgickych nastroju a
implantatd; mezi tyto komponenty patfi ovéfovaci sondy, kontrolni znacky, sestavy
chirurgickych nastrojl, registracni pfislusenstvi pro peropera¢ni CT a dynamicka
referenéni baze (dynamic reference base, DRB). Nastroje pro pacientskou referenci se
bud pfipeviuji svorkami, nebo se zavrtavaji do vhodnych pevnych anatomickych struktur;
slouzi jako body k fixaci DRB. Chirurgické nastroje se pouzivaji k pfipravé mista
implantace nebo k implantaci pfislusného prostfedku; patfi mezi né $idla, vrtaky,
Sroubovaky, zavitniky a sondy. Koncové efektory jsou bezdratové ovladané navadéci
objimky, které se pfipevriuji k distalnimu konci robotického ramena a poskytuji pevnou
strukturu pro vsazeni chirurgickych nastroju, nebo rigidniho ramena pro chirurgicky
retraktor ¢i port. Chirurgické nastroje ExcelsiusGPS™ se pouzivaji se Srouby CREO™,
REVERE™, REVOLVE"™, Reline™, Reline™ Cervical, QUARTEX™, ELLIPSE™, SI-LOK™,
CAPTIVATE™ a AUTOBAHN™ a prostfedky pro meziobratlovou fizi SUSTAIN™ Lumbar,
SABLE™, CALIBER™, CALIBER™-L, RISE™, RISE™-L, ALTERA™, HEDRON P™, HEDRON
L™, Modulus™ TLIF-O, Modulus™ XLIF™, Cohere™ TLIF-O, Cohere™ XLIF™ a ELSA™.

ExcelsiusHub™ je navigaéni systém zahrnuijici hardware a software, ktery umozriuje
vizualizaci pro chirurgické Ucely v realném €ase s pouzitim rentgenovych snimki pacienta
(CT pred operaci, CT béhem operace a fluoroskopie), dynamické referenéni baze a
kamerového sledovaciho systému. Systém ExcelsiusHub™ Ize pouzivat spolecné

se systémem ExcelsiusGPS™ k navadéni navigovanych nastroji po planované trajektorii
pomoci robotického ramena. Po pfipojeni k systému ExcelsiusGPS™ je software
ExcelsiusHub™ odpovédny za navigaci a navadéni.

INDIKACE

Systém ExcelsiusGPS™ je uréen k pouziti jako pomocny prostfedek umoziujici pfesné
vyhledani anatomickych struktur a umisténi a zorientovani drzakd nastroju nebo
navadécich objimek v prostoru tak, aby je chirurgové mohli pouzivat k navigaci a/nebo
navadéni kompatibilnich chirurgickych nastroju pfi otevienych nebo perkutannich
zakrocich. To v8e za predpokladu, Zze na CT skenech nebo fluoroskopickém zobrazeni Ize
identifikovat potfebné vodici znacky a pevné anatomické struktury v téle pacienta. Systém
je indikovan pro zavadéni spinalnich a ortopedickych kostnich Sroubt a meziobratlovych
distanénich vloZek a intrakranialnich prostiedkd, jako jsou bioptické jehly, elektrody a
kanyly.

Systém ExcelsiusHub™ je uréen k pouZiti jako pomocny prostfedek umoZriujici pfesné
vyhledani anatomickych struktur tak, aby je chirurgové mohli pouzivat k navigaci
kompatibilnich chirurgickych nastroju pfi otevienych nebo perkutannich zakrocich. To vée
za predpokladu, Ze na CT skenech nebo fluoroskopickém zobrazeni Ize identifikovat
potfebné vodici znacky a pevné anatomické struktury v téle pacienta. Systém je indikovan
pro zavadéni spinalnich a ortopedickych kostnich Sroubl a pfislusenstvi pro fuzi
obratlovych tél.

VAROVANI

Mezi potencialni rizika, jez mohou vyZadovat chirurgicky zakrok, patfi nepfesnost, ktera
muize vést k chybnému umisténi implantatu nebo Sroubu, coz maze zpusobit poranéni
nervovych nebo cévnich struktur, poruseni integrity patefniho kanalu nebo kompresi
nervového kofene.

BALENi

Tyto nastroje mohou byt dodany pfedem zabalené a sterilni. Ke sterilizaci se pouziva
gama zareni. Je nutné zkontrolovat neporusenost sterilniho obalu, aby bylo zajisténo, ze

nebude ohrozena sterilita obsahu. Obal je nutné dikladné zkontrolovat, zda je neporuseny.
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Dale je nutné pfed pouzitim peclivé zkontrolovat vSechny komponenty, zda nejsou
poskozené. Je-li poSkozen obal nebo vyrobky, nelze vyrobky pouzit a je nutné je vratit
spoleénosti Globus Medical. Stanovte spravnou velikost a b€hem chirurgického vykonu
vyjméte produkty z baleni aseptickou technikou.

Nastroje mohou byt dodany nesterilni a pfed pouzitim se sterilizuji parou podle pokynu
popsanych nize v ¢asti STERILIZACE. Po pouZiti nebo po vystaveni necistotam museji byt
nastroje, podnosy s nastroji a pouzdra vycCistény postupem popsanym nize v &asti
CISTENI.

Nastroje oznacené symbolem ,nepouzivat opakované® jsou uréeny na jedno pouziti nebo
pro pouziti u jednoho pacienta béhem jednoho vykonu.

MANIPULACE

Se v8emi nastroji, podnosy s nastroji a pouzdry je nutné zachazet opatrné. Nespravné
pouziti nebo manipulace mohou vést k poskozeni a/nebo mozné nefunkénosti. Produkty je
nutné pfed chirurgickym vykonem zkontrolovat, zda jsou funkéni. Pfed pouzitim je nutné
vSechny produkty zkontrolovat a ujistit se, Ze neni pfitomno Zadné nepfijatelné zhorseni
jejich kvality, jako je koroze (tj. rez, jamky), zména barvy, nadmérné poskrabani, vrypy,
necistota, rezidua, olupovani, opotfebeni, praskliny, prasklé tésnéni, atd. Nefungujici nebo
poskozené nastroje se nesmi pouzivat a musi byt vraceny spole¢nosti Globus Medical.

CISTENI

Nastroje je nutno vycistit oddélené od podnosti s nastroji a pouzder. Pred ¢isténim je nutno

sejmout z pouzder a sit vika. V8echny nastroje, které Ize rozebrat, museji byt pro ucely

c¢isténi rozloZzeny. Je nutné odpojit vSechny nasady. Nastroje je mozné po sterilizaci znovu

sestavit. Pfed sterilizaci a vioZzenim do sterilniho chirurgického pole je nutné produkty

vycistit neutralnimi Cisticimi prostfedky nebo (v pfislusnych pfipadech) vratit spole¢nosti

Globus Medical.

Cisténi a dezinfekci je nutno provadét pii vysokych teplotach roztoky bez obsahu

aldehydu. Pfi ¢isténi a dekontaminaci museji byt pouzity neutralni Cistici prostfedky; poté je

nutné oplachnout vyrobek deionizovanou vodou. Poznamka: Nékteré roztoky cisticich

prostredkd, jako jsou ty, jez obsahuji formalin, glutaraldehyd, chlornan, a/nebo jiné

zasadité Cistici prostfedky mohou poskodit nékteré zdravotnické prostfedky, a to zejména

chirurgické nastroje; tyto roztoky se nesméji pouzivat.

Pfi ¢isténi nastroju a podnost s nastroji a pouzder po pouZiti nebo expozici necistotam a

pred sterilizaci je nutné dodrZzovat dale uvedené zpusoby cisténi:

1. lhned po pouziti otfete z nastroju veskeré viditelné necistoty a zabrarite jejich
zaschnuti tim, Ze nastroje namocite nebo zakryjete mokrou utérkou.

2. Rozeberte na ¢asti vSechny nastroje, které Ize demontovat.

3. Oplachnéte nastroje tekouci vodou z vodovodu, a odstrarite tak veskeré viditelné
necistoty. Alespon 3krat proplachnéte lumeny, dokud nebudou cisté.

Pfipravte Enzol® (nebo podobny enzymaticky detergent) podle doporuceni vyrobce.

5. Ponofte nastroje do detergentu a nechte je namocené alespori 2 minuty.

6. Nastroje dukladné vycistéte kartackem s mékkymi Stétinami. Pro vycisténi lumend
pouzijte Cistici chlupaté dratky. Vénujte dukladnou pozornost tézko dostupnym
mistim.

7. Do sterilni stfikacky nasajte roztok enzymatického detergentu. Proplachnéte vSechny
lumeny a obtizné dostupna mista, dokud nebudou zcela Cista.

8. Vyjméte nastroje z detergentu a oplachnéte je pod teplou tekouci vodou z vodovodu.

9. Pfipravte Enzol® (nebo podobny enzymaticky detergent) podle doporuceni vyrobce pro
ultrazvukové Cisticky.

10. Zcela ponorte nastroje do Eisticiho roztoku v ultrazvukové Cisti¢ce a proplachnéte
lumeny, aby se detergent dostal do lument. Cistéte ultrazvukem alespofi 3 minuty.

11. Vyjméte nastroje z detergentu a oplachujte je tekouci deionizovanou vodou nebo
vodou vycisténou reverzni osmézou nejméné po dobu 2 minut.

12. Osuste nastroje Sistou mékkou textini utérkou a filtrovanym stlaéenym vzduchem.

13. Vizualné zkontrolujte kazdy nastroj, zda na ném nejsou zadné nedistoty. Pokud jsou
viditeIné nedistoty, zopakujte proces ¢isténi od kroku 3.

KONTAKTNIi UDAJE

Spolec¢nost Globus Medical Ize kontaktovat na telefonnim &isle 1-866-GLOBUS1 (456-
2871). Uzivatelskou pfirucku k systému ExcelsiusGPS™ Ize ziskat na vyZadani od
spole¢nosti Globus Medical.

STERILIZACE

V38echny nastroje ExcelsiusGPS™ se dodavaji nesterilni. Nastroje ExcelsiusGPS™ pro
upevnéni k télu pacienta mohou byt rovnéz dodavany jako sterilni. Jehly pro navigovanou
biopsii jsou dodavany pouze jako sterilni.

Sterilni nastroje jsou sterilizovany gama zarenim. Sterilizace je validovana, aby byla
zajisténa uroven sterility (SAL) 10°. Sterilni produkty jsou zabaleny a uzavieny zatavenim,
ve dvojitém sacku z materialu Tyvek nebo v kombinaci obal/teplem zataveny sacek. Datum
exspirace je uvedeno na $titku na obalu. Tyto produkty jsou povazovany za sterilni, pokud
nebyl obal otevien nebo poskozen. Sterilni nastroje, jejichz sterilita byla poruSena nebo
maji proslou expiraci pouZzitelnosti baleni, jsou povazovany za nesterilni a Ize je sterilizovat
podle pokynU pro nesterilni nastroje, které jsou uvedeny nize.

Nesterilni nastroje byly ovéfeny a bylo shledano, ze splfiuji podminku SAL = 10-® v souladu
s normou ANSI/AAMI/ISO 17665-1. Doporucuje se pouZziti obalu podle Komplexnich
pokynu pro sterilizaci parou a zajisténi sterility ve zdravotnickych zafizenich
(Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance in Health Care
Facilities) amerického SdruZeni pro zdokonalovani Iékafskych pfistroji (Association for the
Advancement of Medical Instrumentation, AAMI) ST79. Koncovy uzivatel zodpovida za to,
aby pouzival pouze sterilizatory a pfisluSenstvi (jako jsou steriliza¢ni obaly, sterilizacni
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sacky, chemické indikatory, biologické indikatory a sterilizani kazety), které byly
schvaleny FDA pro vybrané specifikace steriliza¢niho cyklu (¢as a teplotu).

Jestlize pouzivate rigidni sterilizacni pouzdro, k dosazeni spravné sterilizace zafizeni
Globus a napInénych sit Graphic Case je tfeba vzit v Gvahu nasledujici skuteénosti:

.

Doporuéené parametry sterilizace jsou uvedeny v tabulce niZe.
Lze pouzivat pouze rigidni sterilizaéni pouzdra uréena k prevakuové pami sterilizaci.

P¥i vybéru rigidniho sterilizaéniho pouzdra je nutné, aby mél minimalni filtracni plochu
176 palct? celkem nebo minimalné &tyfi (4) filtry o praméru 7,5 palce.

Do rigidniho steriliza¢niho pouzdra Ize umistit nejvyse jedno (1) naplnéné sito Graphic
Case nebo jeho obsah.

Samostatné moduly/stojany nebo jednotliva zafizeni je nutno umistit na sita pouzdra
tak, aby na sobé nelezely a byla zajisténa optimalni ventilace.

Je nutno dodrzovat pokyny vyrobce rigidniho steriliza¢niho pouzdra; v pfipadé dotazl je
nutno kontaktovat vyrobce konkrétniho pouzdra a pozadat o pokyny.

Dalsi informace o pouziti rigidnich sterilizacnich pouzder viz AAMI ST79.

Doporucuje se nasledujici zplisob sterilizace implantat a nastrojdi, které jsou dodavany
jako NESTERILNI (v obalu nebo pouzdru):

Metoda Typ cyklu Teplota Délka expozice |Doba suseni
Steam Prevakuovy | 132 °C (270 °F) | 4 minuty 30 minut
Steam Prevakuovy | 134 °C (273 °F) | 3 minuty 30 minut

Doporuéuje se nasledujici zplsob sterilizace koncovych efektord, které jsou dodavany jako
NESTERILNI (v obalu nebo pouzdru):

Metoda Typ cyklu Teplota Délka expozice |Doba suseni Doba chlazeni
Steam Prevakuovy | 132 °C (270 °F) | 4 minuty 30 minut -
Steam Prevakuovy | 134 °C (273 °F) | 3 minuty 30 minut 30 minut

Béhem sterilizace nestavte podnosy na sebe (ve vrstvach). Tyto parametry jsou validovany
pouze pro sterilizaci tohoto prostredku. V pfipadeé, Ze jsou do sterilizatoru pridany jiné
vyrobky, doporu¢ené parametry nejsou platné a uZivatel musi zavést nové parametry
sterilizacniho cyklu. Sterilizator musi byt spravné nainstalovan, udrzovan a kalibrovan. Je
nutné provadét soustavné testy, které ovéri inaktivaci vsech forem Zivotaschopnych
mikroorganizmd.
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