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POLSKI

TYLKO POZA TERYTORIUM USA
WAZNE INFORMACJE NA TEMAT INSTRUMENTOW ExcelsiusGPS™

OPIS

Instrumenty ExcelsiusGPS™ sktadajg sie z instrumentow rejestrujgcych, instrumentoéw
referencyjnych pacjenta, instrumentéw chirurgicznych i chwytakéw. Instrumenty regulujgce
obejmujg zestawy znacznikéw odblaskowych i sg stosowane do rejestrowania anatomii
pacjenta oraz instrumentéw chirurgicznych i implantéw; komponenty obejmujg sonde
kontrolng, znacznik do monitorowania, zestawy instrumentéw chirurgicznych, mocowanie
Srédoperacyjnych urzadzen rejestrujgcych TK i dynamiczng baze referencyjng (DRB).
Instrumenty referencyjne pacjenta sg badz przymocowane zaciskiem, bgdz wprowadzone
do sztywnego obszaru anatomicznego, by zapewni¢ punkt mocowania dla DRB.
Instrumenty chirurgiczne stuzg do przygotowywania miejsca na implant lub wszczepiania
implantu i obejmujg szydfa, wiertta, wkretaki, zaczepy i sondy. Chwytaki sg zasilanymi
bezprzewodowo rurkami prowadzacymi, ktdre przymocowywane sg do dystalnego korca
ramienia robotycznego i zapewniajg sztywng konstrukcje do wprowadzania instrumentow
chirurgicznych lub sztywnego ramienia dla retraktora lub portu chirurgicznego. Instrumenty
chirurgiczne ExcelsiusGPS™ sg stosowane ze srubami CREO™, REVERE™, REVOLVE™,
Reline™, Reline™ Cervical, QUARTEX™, ELLIPSE™, SI-LOK™, CAPTIVATE™ i
AUTOBAHN™ oraz wyrobami do zespolenia migdzytrzonowego SUSTAIN™ Lumbar,
SABLE™, CALIBER™, CALIBER™-L, RISE™, RISE™-L, ALTERA™, HEDRON P™, HEDRON
L™, Modulus™ TLIF-O, Modulus™ XLIF™, Cohere™ TLIF-O, Cohere™ XLIF™ i ELSA™.

ExcelsiusHub™ jest systemem nawigacji obejmujgcym sprzet i oprogramowanie
umozliwiajgce wizualizacje chirurgiczng w czasie rzeczywistym z zastosowaniem obrazéw
radiologicznych pacjenta (przedoperacyjna TK, $rédoperacyjna TK i fluoroskopia),
dynamicznej bazy odniesienia oraz systemu sledzenia kamery. ExcelsiusHub™ moze by¢
uzywany w potaczeniu z ExcelsiusGPS™ do prowadzenia nawigowanych instrumentow
wzdtuz zaplanowane;j trajektorii za pomoca ramienia robotycznego. Po podtgczeniu do
ExcelsiusGPS™ oprogramowanie ExcelsiusHub™ odpowiada zaréwno za nawigacje, jak i
prowadzenie.

WSKAZANIA

System ExcelsiusGPS™ przeznaczony jest do stosowania pomocniczo do precyzyjnej
lokalizacji struktur anatomicznych i do pozycjonowania przestrzennego i orientacji
uchwytéw instrumentéw lub prowadnic narzedzi, ktére maja by¢ uzywane przez chirurgéow
do poruszania si¢ i/lub prowadzenia kompatybilnych instrumentédw chirurgicznych podczas
zabiegdw otwartych lub przezskoérnych, pod warunkiem, ze wymagane znaczniki punktow
odniesienia i sztywny obszar anatomiczny pacjenta mogg zostac¢ zidentyfikowane na
skanach TK lub obrazach fluoroskopowych. System przeznaczony jest do umieszczania
$rub do zespalania kosci stosowanych w zabiegach ortopedycznych i w obrebie
kregostupa, spaceréw do zespalania trzonéw kregoéw, jak rowniez elementéw
wewnatrzczaszkowych, takich jak igty biopsyjne, elektrody i rurki.

System ExcelsiusHub™ przeznaczony jest do stosowania pomocniczo do precyzyjnej
lokalizacji struktur anatomicznych, ktére majg by¢ uzywane przez chirurgéw do poruszania
sie i/lub nawigowania kompatybilnych instrumentéw chirurgicznych podczas zabiegow
otwartych lub przezskérnych, pod warunkiem, ze wymagane znaczniki punktow
odniesienia i sztywny obszar anatomiczny pacjenta mogg zostac¢ zidentyfikowane na
skanach TK lub obrazach fluoroskopowych. System przeznaczony jest do umieszczania
$rub kregostupowych i ortopedycznych oraz wyrobéw do zespolenia trzonéw kregéw.

OSTRZEZENIA

Potencjalne ryzyko niedoktadnos$ci prowadzgce do nieprawidtowego umieszczenia wiertet
lub $rub moze skutkowaé urazami struktur nerwowych lub naczyn krwionosnych,
uszkodzeniem kanatu kregowego lub uciskiem korzenia nerwowego i moze wymagac¢
dodatkowego zabiegu chirurgicznego.

OPAKOWANIE
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Instrumenty te moga by¢ dostarczone jako wstepnie opakowane i wyjatowione za pomocg
promieniowania gamma. Nalezy sprawdzi¢ ciggto$¢ jalowego opakowania, aby upewnié
sie, ze nie doszto do utraty jatowosci jego zawarto$ci. Opakowanie nalezy doktadnie
sprawdzi¢ pod katem kompletnosci. Przed uzyciem nalezy doktadnie sprawdzi¢ wszystkie
elementy, aby upewni¢ sig, ze nie doszlo do ich uszkodzenia. Zawartosci uszkodzonych
opakowan ani produktéw nie nalezy uzywac. Nalezy zwrdcic¢ je do firmy Globus Medical. W
trakcie operacji po ustaleniu wlasciwego rozmiaru nalezy wyja¢ produkty z opakowania,
stosujac technike aseptyczna.

Instrumenty mogg by¢ dostarczone jako niejatowe i sg wyjawiane parowo przed uzyciem,
zgodnie z opisem w ponizszym rozdziale WY JALAWIANIE. Po uzyciu lub wystawieniu na
zabrudzenia instrumenty, jak réwniez tace i skrzynie, nalezy wyczysci¢, tak jak opisano
ponizej w punkcie CZYSZCZENIE.

Instrumenty oznaczone symbolem ,nie uzywaé ponownie” przeznaczone sg do
jednorazowego uzytku lub do uzytku u jednego pacjenta podczas jednego zabiegu.

POSTEPOWANIE

Z wszystkimi instrumentami, tacami i skrzyniami nalezy sie obchodzi¢ ostroznie.
Nieprawidtowe uzycie lub przygotowanie moga doprowadzi¢ do uszkodzenia i/lub
potencjalnej usterki. Przed operacjg produkty nalezy sprawdzi¢, aby upewni¢ sig, ze
dziatajg prawidtowo. Wszystkie produkty nalezy sprawdzi¢ przed uzyciem, aby upewni¢
sie, ze nie noszg oznak niedopuszczalnych zmian, takich jak korozja, przebarwienia,
nadmierne zarysowania, naciecia, pozostatosci, tuszczenie sig, zuzycie, pekniecia,
pekniete zgrzewy itd. Niesprawnych lub uszkodzonych instrumentéw nie nalezy uzywac i
nalezy zwrdci¢ je do firmy Globus Medical.

CZYSZCZENIE

Instrumenty powinny by¢ czyszczone oddzielnie od tac i pudetek na instrumenty. W celu
przeprowadzenia procesu czyszczenia nalezy zdjg¢ wieka z pudetek, jezeli wystepuja.
Wszystkie instrumenty, w przypadku ktdrych jest to mozliwe, nalezy zdemontowa¢ przed
przystapieniem do czyszczenia. Wszystkie uchwyty nalezy odtgczy¢. Instrumenty mozna
ztozyé ponownie po sterylizacji. Produkty nalezy czysci¢ z wykorzystaniem obojetnych
$rodkéw czyszczgcych przed sterylizacja i wprowadzeniem do jalowego pola
chirurgicznego lub (jesli dotyczy) przed zwréceniem ich do firmy Globus Medical.

Czyszczenie i dezynfekcje mozna wykona¢ w wyzszej temperaturze za pomocg
rozpuszczalnikéw niezawierajgcych aldehydu. Czyszczenie i odkazanie musi obejmowac
zastosowanie obojetnych srodkéw czyszczacych, a nastgpnie plukanie wodg
dejonizowang. Uwaga: niektére roztwory czyszczace, np. zawierajgce formaline, aldehyd
glutarowy, wybielacz, i/lub inne zasadowe $rodki czyszczgce moga doprowadzi¢ do
uszkodzenia niektdrych wyrobéw, zwtaszcza instrumentéw. Roztworéw takich nie nalezy
uzywad.

W przypadku czyszczenia instrumentdéw, tac i skrzyn po uzyciu lub narazeniu na
zabrudzenia i przed sterylizacjg nalezy zastosowac¢ ponizsze metody:

1. Bezposrednio po uzyciu instrumenty nalezy przetrze¢, aby usung¢ widoczne
zabrudzenia i zanurzy¢ je lub ostonié mokrym recznikiem, aby unikng¢ zaschniecia
zanieczyszczen.

2. Wszystkie instrumenty, w przypadku ktérych jest to mozliwe, nalezy zdemontowadé.

3. Sptuka¢ instrumenty pod biezacg wodg z kranu, aby usungé widoczne zabrudzenia.
Kanaly nalezy przeptuka¢ co najmniej 3-krotnie do momentu, w ktérym przestang
wyptywaé z nich zabrudzenia.

4. Postepujgc zgodnie z zaleceniami producenta, nalezy przygotowa¢ Enzol® (lub
podobny detergent enzymatyczny).

5. Zanurzy¢ instrumenty w detergencie i pozostawi¢ na co najmniej 2 minuty.

6. Uzy¢ szczotki z miekkim wiosiem, aby doktadnie oczys$ci¢ instrumenty. Kanaty
oczysci¢ za pomocg podtuznej szczotki. Zwrdci¢ szczegdlng uwage na obszary trudno
dostepne.

7. Za pomoca jatowej strzykawki pobra¢ roztwor detergentu enzymatycznego.
Przeptukiwa¢ kanaty i trudno dostepne obszary. dopdki nie przestang sig z nich
wydostawac zabrudzenia.

8. Wyjg¢ instrumenty z detergentu i sptukacé je pod biezgca wodg z kranu.

9. Postepujac zgodnie z zaleceniami producenta, nalezy przygotowaé Enzol® (lub
podobny detergent enzymatyczny) w myjce ultradZzwigkowe;j.

10. Catkowicie zanurzyé instrumenty w myjce ultradzwigkowej i upewni¢ sie, ze detergent
znajduje sie w kanatach, przeptukujac je. Przeprowadza¢ sonikacje przez co najmniej
3 minuty.

11. Wyja¢ instrumenty z detergentu i ptuka¢ je pod biezaca woda dejonizowang lub wodg
0Czyszczong w procesie odwrdconej 0smozy przez co najmniej 2 minuty.

12. Osuszy¢ instrumenty za pomocg czystej i suchej szmatki oraz przefiltrowanego
sprezonego powietrza.

13. Obejrze¢ kazdy instrument pod katem widocznych zabrudzen. Jesli widoczne sg
zabrudzenia, powtdrzy¢ proces czyszczenia, zaczynajgc od punktu 3.

DANE KONTAKTOWE

Z firmg Globus Medical mozna skontaktowac¢ sie pod numerem telefonu 1-866-GLOBUS1
(456-2871). Podrecznik uzytkownika ExcelsiusGPS™ mozna otrzymac, kontaktujac sie z
firma Globus Medical.

STERYLIZACJA

Wszystkie instrumenty ExcelsiusGPS™ dostepne sg jako nigjatowe. Instrumenty
ExcelsiusGPS™ mocowane w obrebie ciata pacjenta moga by¢ réwniez dostarczane jako
jatowe.
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Jatowe instrumenty sg sterylizowane promieniowaniem gamma w procesie gwarantujgcym
poziom zapewnienia jatowosci (SAL) wynoszacy 10-6. Produkty jatowe sg pakowane w
zgrzewane podwajne torebki foliowe. Termin wazno$ci mozna znalezé na etykiecie na
opakowaniu. Produkty uwazane s3 za jalowe, o ile opakowanie nie zostato otwarte lub
uszkodzone.

Niejatowe instrumenty zostaty zwalidowane, aby zagwarantowac¢ poziom zapewnienia
jatowosci (SAL) wynoszacy 10 zgodnie z normami ANSI/AAMI/ISO 17665-1. Zaleca sie
uzycie opakowania zgodnie z wytycznymi Association for the Advancement of Medical
Instrumentation (AAMI) ST79, Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterility
Assurance in Health Care Facilities. Uzytkownik korncowy odpowiada za stosowanie
wytgcznie sterylizatoréw i akcesoriéw (np. opakowan sterylizacyjnych, torebek
sterylizacyjnych, wskaznikéw chemicznych, wskaznikéw biologicznych oraz kaset
sterylizacyjnych), ktére sg przeznaczone do stosowania w wybranym cyklu sterylizacji
(czas i temperatura).

W przypadku uzycia sztywnego pojemnika sterylizacyjnego w celu prawidtowego
wysterylizowania wyrobéw firmy Globus oraz zatadowanych opakowan graficznych nalezy
uwzglednié ponizsze zalecenia:

Zalecane parametry sterylizacji podano w tabeli ponize;j.

Mozna stosowac tylko sztywne pojemniki sterylizacyjne przeznaczone do stosowania
podczas sterylizacji z proéznig wstepna.

Nalezy wybra¢ sztywny pojemnik sterylizacyjny o minimalnej catkowitej powierzchni
filtra wynoszacej 176 in? lub wyposazony w co najmniej cztery (4) filtry o srednicy 7,5 in.
W sztywnym pojemniku sterylizacyjnym nie wolno umieszcza¢ bezposrednio wigcej niz
jednego (1) zatadowanego opakowania graficznego ani jego zawartosci.

Aby zapewni¢ optymalng wentylacjg, moduty/statywy wolnostojgce lub pojedyncze
wyroby nalezy umiesci¢ w koszu bez ukfadania w stosy.

Nalezy przestrzega¢ instrukcji obstugi wydanej przez producenta sztywnego pojemnika
sterylizacyjnego. W razie pytan nalezy skontaktowaé sie z producentem pojemnika.

Dodatkowe informacje dotyczace stosowania sztywnych pojemnikéw sterylizacyjnych
mozna znalez¢ w AAMI ST79.

W przypadku instrumentéw dostarczanych jako NIEJALOWE zaleca sie sterylizacje (w
opakowaniu lub w pojemniku) w nastepujgcy sposéb:

Metoda Typ cyklu Temperatura | Czas ekspozycji | Czas suszenia

Para wodna | Préznia 132°C (270°F) | 4 minuty 30 minuty
wstepna

Para wodna | Préznia 134°C (273°F) | 3 minuty 30 minuty
wstepna

W przypadku chwytaka dostarczanego jako NIEJALOWY zaleca sie sterylizacje (w owijce
lub w pojemniku) w nastepujgcy sposob:

Metoda Typ cyklu Temperatura | Czas ekspozycji | Czas suszenia | Czas
schiadzania

Para wodna | Préznia 132°C (270°F) | 4 minuty 30 minuty -
wstepna

Para wodna | Préznia 134°C (273°F) | 3 minuty 30 minuty 30 minuty
wstepna

Nie uktadac tac w stos podczas sterylizacji. Te parametry zostaty zwalidowane w celu
sterylizacji tylko tego wyrobu. Je$li do sterylizatora dodawane sg inne produkty, zalecane
parametry nie obowigzujg i uzytkownik musi ustali¢ nowe parametry cyklu. Sterylizator
musi zostac prawidfowo zainstalowany oraz musi by¢ prawidfowo konserwowany i
kalibrowany. Nalezy przeprowadzac ciaggfe testy w celu potwierdzenia inaktywacji
wszystkich form zywych drobnoustrojéw.
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