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Suomi

VAIN YHDYSVALTOJEN ULKOPUOLELLA
TARKEAA TIETOA ExcelsiusGPS™-INSTRUMENTEISTA

KUVAUS

ExcelsiusGPS™-instrumentteihin kuuluvat rekisterdinti-instrumentit, potilaaseen sijoitettavat
referenssi-instrumentit, kirurgiset instrumentit ja paatetydvalineet. Rekisterdinti-
instrumentteja ovat heijastavat markkerijarjestelmat, joita kaytetdan potilaan anatomian,
kirurgisten instrumenttien ja implanttien havainnointiin. Komponentteihin sisaltyvat
tarkistussondi, seurantamarkkeri, kirurgisten instrumenttien sarjat, toimenpiteen aikana
kaytettavat TT-rekisterdinnin valineet sekda dynaaminen referenssiteline. Potilaan
referenssi-instrumentit kiinnitetdan johonkin jaykkaan anatomiseen rakenteeseen tai
viedaan sen sisaan osoittamaan dynaamisen referenssitelineen kiinnityspaikka. Kirurgisia
instrumentteja kaytetdan implantointipaikan valmisteluun tai implantointiin. Tallaisia
instrumentteja ovat naskalit, porat, ohjaimet, tapit ja koettimet. Paatetyévalineet ovat
langattomasti toimivia ohjainputkia, jotka kiinnitetdan robottivarsien distaalipdahan. Niiden
avulla muodostetaan jaykka rakenne kirurgisten instrumenttien sisdanviemista varten tai
jaykka varsi kirurgista levitinta tai porttia varten. Kirurgisten ExcelsiusGPS ™instrumenttien
kanssa kaytetddan CREO™-, REVERE™-, REVOLVE"-, Reline™-, Reline™ Cervical-,
QUARTEX™-, ELLIPSE™-, SI-LOK™-, CAPTIVATE"- ja AUTOBAHN"-ruuveja sek&
SUSTAIN™ Lumbar-, SABLE™-, CALIBER™-, CALIBER™-L-, RISE™-, RISE™-L-,
ALTERA™-, HEDRON P™-, HEDRON L™-, Modulus™ TLIF-O-, Modulus™ XLIF™-, Cohere™
TLIF-O-, Cohere™ XLIF™-ja ELSA™-nikamavililaitteita.

ExcelsiusHub™ on navigointijarjestelma, joka sisaltaé laitteiston ja ohjelmiston
reaaliaikaiseen kirurgiseen visualisointiin, jossa kaytetaan potilaan radiologisia kuvia
(leikkausta edeltava TT, leikkauksenaikainen TT ja lapivalaisu), dynaamista viitekehysta ja
kameraseurantajérjestelmaa. ExcelsiusHub "-jarjestelmaé voidaan kayttaa yhdessa
ExcelsiusGPS™-jarjestelman kanssa, jolloin instrumentit voidaan kuljettaa robottivarrella
suunniteltua likerataa pitkin. ExcelsiusGPS ™-jarjestelmaan yhdistetty ExcelsiusHub™-
ohjelmisto vastaa seka navigoinnista etté ohjauksesta.

KAYTTOAIHEET

ExcelsiusGPS™ on tarkoitettu kaytettavaksi apuna anatomisten rakenteiden tasmallisessa
paikannuksessa ja instrumenttien pidinten tai ohjainputkien sijoittamisessa oikeaan
paikkaan tai asentoon, kun yhteensopivia kirurgisia instrumentteja kuljetetaan tai ohjataan
avoimissa tai perkutaanisissa toimenpiteissa, edellyttden, etta vertailumerkit ja potilaan
jaykat anatomiset rakenteet voidaan tunnistaa TT-kuvauksessa tai lapivalaisussa.
Jarjestelmaa kaytetaan sijoitettaessa spinaalisia ja ortopedisia luuruuveja ja
nikamasolmujen valikkeita seka kallonsisaisia valineita, kuten biopsianeuloja, elektrodeja ja
letkuja.

ExcelsiusHub™ on tarkoitettu avuksi anatomisten rakenteiden tasmaélliseen paikannukseen.
Sita kayttavat kirurgit navigoidessaan yhteensopivia kirurgisia instrumentteja avoimissa tai
perkutaanisissa toimenpiteissa edellyttaen, etta vertailumerkit ja potilaan jaykéat anatomiset
rakenteet voidaan tunnistaa TT-kuvauksessa tai lapivalaisussa. Jarjestelma on tarkoitettu
spinaalisten ja ortopedisten luuruuvien ja nikamasolmujen valisten luudutuslaitteiden
sijoittamiseen.

VAROITUKSET

Epétarkkuudesta aiheutuva mahdollinen riski on implantin tai ruuvin vaara sijainti tai
asento. Seurauksena voi olla hermo- tai verisuonirakenteen vaurio, selkdrangankanavan
vioittuminen tai hermojuuren puristuminen, mika voi edellyttaa lisaleikkausta.

PAKKAUS

Nama instrumentit voidaan toimittaa esipakattuina ja gammaséteilylla steriloituina. Tarkista
steriilin pakkauksen eheys ja se, ettei sisallon steriiliys ole vaarantunut. Pakkaus on
tarkistettava huolellisesti ja varmistettava, etta kaikki osat on toimitettu. Kaikki osat on
tarkistettava huolellisesti ennen kayttdéa vaurioiden varalta. Vaurioituneita pakkauksia tai
tuotteita ei pida kayttda vaan ne on palautettava Globus Medicaliin. Kun oikea koko on
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maaritetty, poista tuotteet pakkauksesta leikkauksen aikana kayttamalla aseptista
tydskentelytapaa.

Instrumentit voidaan toimittaa steriloimattomina. Ne on steriloitava hdyrylla ennen kayttéa
kohdan STERILOINTI ohjeiden mukaisesti. Kaytetyt tai likaantuneet instrumentit,
instrumenttitarjottimet ja instrumenttikotelot on puhdistettava kohndan PUHDISTUS ohjeiden
mukaisesti.

Instrumentit, joissa on “ei saa kayttaa uudelleen” -symboli on tarkoitettu kaytettavaksi vain
kerran tai vain yhdella potilaalla yhden toimenpiteen aikana.

KASITTELY

Kaikkia instrumentteja ja instrumenttitarjottimia ja -koteloita on kasiteltédva huolellisesti.
Virheellinen kaytto tai kasittely voi johtaa vaurioihin ja/tai mahdolliseen toimintahairioon.
Tuotteiden toimivuus on varmistettava ennen leikkausta. Kaikki tuotteet on tarkistettava
ennen kaytt6a ja varmistettava, etta niissa ei ole vajaalaatuisuutta, kuten korroosiota (ts.
ruostetta ja pistesyopymista), varimuutoksia, haitallisia naarmuja, lovia, epapuhtauksia,
jaamia, hilseilya, kulumista, saréja, haljenneita tiivisteitd tms. Toimimattomia tai
vaurioituneita instrumentteja ei pida kayttaa vaan ne tulee palauttaa Globus Medicalille.

PUHDISTUS

Instrumentit on puhdistettava erilldan instrumenttitarjottimista ja -koteloista. Jos kotelossa
on kansi, se on poistettava puhdistuksen ajaksi. Kaikki purettavissa olevat instrumentit on
purettava puhdistusta varten. Kaikki kahvat on irrotettava. Instrumentit voidaan koota
uudelleen steriloinnin jalkeen. Tuotteet on puhdistettava neutraaleilla puhdistusaineilla
ennen sterilointia ja steriilille leikkausalueelle viemista tai ennen tuotteen mahdollista
palauttamista Globus Medicaliin.

Puhdistukseen ja desinfiointiin voi kayttaa aldehydittémia liuottimia korkeissa lampétiloissa.
Puhdistukseen ja kontaminaation poistoon on kaytettava neutraaleja puhdistusaineita,
minka jalkeen instrumentit huuhdellaan deionisoidulla vedelld. Huomautus: tietyt
puhdistusliuokset, kuten formaliinia, glutaraldehydia, valkaisuainetta ja/tai muuta alkalista
puhdistusainetta sisaltavat puhdistusliuokset, saattavat vahingoittaa joitakin laitteita ja
erityisesti instrumentteja. Tallaisia liuoksia ei saa kayttaa.

Instrumentit, instrumenttitarjottimet ja instrumenttikotelot on puhdistettava kayton tai lialle

altistumisen jalkeen seké ennen sterilointia seuraavien puhdistusmenetelmien mukaan:

1. Pyyhi instrumenteista heti kdyton jalkeen kaikki nakyva lika ja estd kuivuminen
upottamalla instrumentit nesteeseen tai peittamalla ne maralla pyyhkeella.

2. Pura kaikki purettavissa olevat instrumentit.
Poista kaikki nakyva lika huuhtelemalla instrumentit juoksevan hanaveden alla.
Huuhtele ontelot vahintaan kolme kertaa, kunnes huuhteluvesi on kirkasta.

4. Valmistele Enzol® (tai vastaava entsymaattinen puhdistusaine) valmistajan suositusten
mukaan.

5. Upota instrumentit puhdistusaineeseen ja anna niiden liota vahintaan kaksi minuuttia.

6. Puhdista instrumentit kauttaaltaan pehmealla jouhiharjalla. Puhdista ontelot
piipunpuhdistimella. Kiinnita erityistd huomiota vaikeasti puhdistettaviin alueisiin.

7. Veda entsymaattinen puhdistusliuos steriiliin ruiskuun. Huuhtele kaikki ontelot ja
vaikeasti puhdistettavat alueet, kunnes alueelta ei ndy tulevan enaa likaa.

8. Poista instrumentit puhdistusaineesta ja huuhtele ne I&mpimén juoksevan veden alla.

9. Valmistele Enzol® (tai vastaava entsymaattinen puhdistusaine) valmistajan suositusten
mukaan ultradénipuhdistimessa.

10. Upota instrumentit kokonaan ultradanipuhdistimeen ja varmista onteloiden huuhtelulla,
ettd puhdistusaine menee onteloihin. Sonikoi vahintdan kolme minuuttia.

11. Ota instrumentit pois puhdistusaineesta ja huuhtele niité juoksevassa deionisoidussa
vedessa tai kaanteisosmoosivedessa vahintaan kahden minuutin ajan.

12. Kuivaa instrumentit puhtaalla, pehmealla liinalla ja suodatetulla paineilmalla.

13. Tarkasta siimamaaraisesti, ettei missadan instrumentissa ole nakyvaa likaa. Jos
nakyvaa likaa on jaljella, toista puhdistustoimenpiteet kohdasta 3 alkaen.

YHTEYSTIEDOT

Globus Medicaliin voi ottaa yhteytté soittamalla numeroon 1 866 GLOBUS1 (456 2871).
ExcelsiusGPS™ -kayttboppaan saa pyydettdessa Globus Medicalista.

STERILOINTI

Kaikki ExcelsiusGPS™ -instrumentit ovat saatavissa steriloimattomina. Myos
ExcelsiusGPS™ -potilasliitintalaitteet voidaan toimittaa steriloimattomina.

Steriilit instrumentit steriloidaan gammasateilylla. Niiden on vahvistettu vastaavan
steriiliystasoa (SAL) 10°6. Steriilit tuotteet pakataan kuumasaumattuihin, kaksinkertaisiin
foliopusseihin. Viimeinen kayttopaiva on merkitty pakkauksen etikettiin. Nama tuotteet
katsotaan steriileiksi, kunnes pakkaus avataan tai se vahingoittuu.

Steriloimattomien instrumenttien on vahvistettu vastaavan steriiliystasoa (SAL) 10
standardin ANSI/AAMI/ISO 17665-1 mukaisesti.. Kaareen kayttd on suositeltavaa
seuraavien ohjeiden mukaisesti: Association for the Advancement of Medical
Instrumentation (AAMI) ST79, Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterility
Assurance in Health Care Facilities. Loppukayttdja vastaa siita, etta steriloinnissa
kaytetaan ainoastaan sellaisia sterilointilaitteita ja lisdvarusteita (kuten sterilointikaareita ja
-pusseja, kemiallisia ja biologisia indikaattoreita ja sterilointikasetteja), jotka on suunniteltu
valitun sterilointijakson edellyttamiin olosuhteisiin (aika ja lampétila).

Kun kaytetaan jaykkaa sterilointiastiaa, Globuksen laitteiden ja taytettyjen metallikoteloiden
asianmukainen sterilointi edellyttda seuraavien seikkojen huomioimista:

» Suositellut sterilointiarvot on annettu jaliempana olevassa taulukossa.
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« Esityhjiohoyrysterilointiin saa kayttaa ainoastaan jaykkia sterilointiastioita.

« Jos valitaan jaykka sterilointiastia, suodatinalueen on oltava yhteensa vahintaan 176
nelidtuumaa tai siina on oltava vahintdan nelja (4) suodatinta, joiden halkaisija on 7,5
tuumaa.

« Jaykkaan sterilointiastiaan saa panna suoraan enintdan yhden (1) taytetyn
metallikotelon tai sen sisallon.

« Varmista mahdollisimman hyva ilmanvaihto kdyttamalla erillisia moduuleita/telineita tai
yksittaisia laitteita, joita ei saa pinota paallekkain sterilointiastian koriin.

» Noudata jaykan sterilointiastian valmistajan antamia ohjeita. Kysy tarvittaessa lisatietoja
kyseisen astian valmistajalta.

« Lisatietoja jaykista sterilointiastioista on standardissa AAMI ST79.

STERILOIMATTOMINA toimitetuille instrumenteille suositellaan seuraavaa sterilointia
(kaarittyna tai astiassa):

Menetelmé | Jakson tyyppi | Lampétila Altistusaika | Kuivausaika
Hoyry Esityhijio ‘ 132 °C (270 °F) | 4 minuuttia 30 minuuttia
Hoyry Esityhjio ‘ 134°C (273°F) |3 minuuttia 30 minuuttia

EPASTERIILEINA toimitetuille paéatetydvalineille suositellaan seuraavaa sterilointia
(kaarittyna tai astiassa):

Menetelmé | Jakson tyyppi | Lampétila Altistusaika | Kuivausaika Jéaahdytysaika
Hoyry Esityhjio ‘ 132 °C (270 °F) | 4 minuuttia 30 minuuttia -
Hoyry Esityhjio ‘ 134°C (273°F) |3 minuuttia 30 minuuttia 30 minuuttia

Al pinoa tarjottimia steriloinnin ajaksi. Némé parametrit on validoitu ainoastaan tdmén
tuotteen sterilointiin. Jos sterilointilaitteeseen lisdtdén muita tuotteita, suositellut parametrit
eivét ole valideja ja kdyttdjan on vahvistettava sterilointijaksolle uudet parametrit.
Sterilointilaite on asennettava, huollettava ja kalibroitava asianmukaisesti. Kaikkien
elinkelpoisten mikro-organismien ep&aktiivisuutta on seurattava jatkuvilla testauksilla.
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