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PORTUGUES

APENAS FORA DOS ESTADOS UNIDOS
INFORMAGOES IMPORTANTES SOBRE OS INSTRUMENTOS ExcelsiusGPS™

DESCRIGCAO

Os instrumentos ExcelsiusGPS™ consistem em instrumentos de registo, instrumentos de
referéncia do paciente, instrumentos cirtrgicos e operadores terminais. Os instrumentos
de registo incorporam matrizes de marcadores refletivas, e sédo usados para localizar a
anatomia do paciente e instrumentos e implantes cirdrgicos; os componentes incluem a
sonda de verificagdo, o marcador de vigilancia, as matrizes de instrumentos cirdrgicos, a
placa de fixagéo do registo de TC intraoperatério e a base de referéncia dinamica (BRD).
Os instrumentos de referéncia do paciente sdo grampeados ou conduzidos até qualquer
anatomia rigida, para fornecer um ponto de fixagdo para a BRD. Os instrumentos
cirirgicos sao usados para preparar o local do implante ou o implante do dispositivo, e
incluem sovelas 6sseas, perfuradores, direcionadores, pungdes e sondas. Os operadores
terminais s&o tubos guia movidos sem fios que sdo acoplados a extremidade distal do
braco robético e fornecem uma estrutura rigida para a insergéo de instrumentos cirdrgicos
ou um brago rigido para um retrator cirGrgico ou porta. Os instrumentos cirdrgicos
ExcelsiusGPS™ s3o utilizados com os parafusos CREO™, REVERE™, REVOLVE™,
Reline™, Reline™ Cervical, QUARTEX™, ELLIPSE™, SI-LOK™, CAPTIVATE™ e
AUTOBAHN™ e com os dispositivos de fusdo intersomatica SUSTAIN™ Lumbar, SABLE™,
CALIBER™, CALIBER™-L, RISE™, RISE™-L, ALTERA™, HEDRON P™, HEDRON L™,
Modulus™ TLIF-O, Modulus™ XLIF™, Cohere™ TLIF-O, Cohere™ XLIF™ e ELSA™.

O ExcelsiusHub™ consiste num sistema de navegacg&o que inclui hardware e software
para permitir a visualizagao cirurgica em tempo real usando imagens radiolégicas do
paciente (TC pré-operatdria, TC intraoperatéria e fluoroscopia), uma base de referéncia
dindmica e um sistema de monitorizag&o por camara. O ExcelsiusHub™ pode ser usado
em conjunto com o ExcelsiusGPS™ para orientar os instrumentos navegados ao longo de
uma trajetoria planeada usando um brago robotico. Quando ligado ao ExcelsiusGPS™, o
software ExcelsiusHub™ é responsavel pela navegagéo e orientagéo.

INDICAGOES

O ExcelsiusGPS™ destina-se a ser usado como um auxilio para localizar com preciséo
estruturas anatémicas e para o posicionamento e a orientagao espaciais de um suporte do
instrumento ou de um tubo guia usado por cirurgides para navegar e/ou guiar instrumentos
cirdrgicos compativeis em procedimentos de cirurgia aberta ou percutaneos, contanto que
os marcadores de referéncia requeridos e a anatomia correta do paciente possam ser
identificados em exames de TC ou por fluoroscopia. O sistema esta indicado para a
colocacédo de parafusos 6sseos e espagadores intersomaticos espinais e ortopédicos, bem
como para dispositivos intracranianos tais como agulhas de biopsia, elétrodos e tubos.

O ExcelsiusHub™ destina-se a ser usado por cirurgides como um auxilio para localizar
com precisdo estruturas anatébmicas para navegar instrumentos cirdrgicos compativeis em
procedimentos de cirurgia aberta ou percutaneos, contanto que os marcadores de
referéncia requeridos e a anatomia correta do paciente possam ser identificados por
exames de TC ou fluoroscopia. O sistema estda indicado para a colocagéo de parafusos
&sseos espinais e ortopédicos e de dispositivos de fusdo intersomatica.

ADVERTENCIAS

Riscos potenciais de imprecisdo que deem origem a colocacdo errada do implante ou
parafuso podem levar a lesdes de estruturas nervosas ou vasculares, a violagdo do canal
espinal ou a compressao de raizes nervosas, e podem requerer cirurgia adicional.

EMBALAGEM

Estes instrumentos podem ser fornecidos pré-embalados e esterilizados, utilizando
irradiacdo gama. A integridade da embalagem esterilizada deve ser verificada para
assegurar que a esterilidade do conteddo ndo estd comprometida. A embalagem deve ser
cuidadosamente verificada para confirmar que estd completa e todos os componentes
devem ser cuidadosamente verificados relativamente a auséncia de danos antes de serem
utilizados. As embalagens ou produtos danificados ndo devem ser utilizados e devem ser
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devolvidos a Globus Medical. Durante a cirurgia, depois de ter sido determinado o
tamanho correto, remova os produtos da embalagem utilizando uma técnica asséptica.

Os instrumentos podem ser fornecidos ndo estéreis e sdo esterilizados por vapor antes da
utilizagéo, conforme o descrito na secgdo ESTERILIZACAO que se segue. Apds a
utilizacédo ou exposigdo a detritos, os instrumentos e os tabuleiros e estojos dos
instrumentos devem ser limpos, conforme o descrito na secgéo LIMPEZA seguinte.

Os instrumentos identificados com o simbolo “n&o reutilizar” destinam-se a uma Unica
utilizacéo, ou a utilizagdo num unico paciente, durante um unico procedimento.

MANUSEAMENTO

Todos os instrumentos, os tabuleiros dos instrumentos e os estojos devem ser
manuseadas com cuidado. Uma utilizagdo ou manipulagdo inadequadas pode originar
danos e/ou um possivel funcionamento inadequado. Antes da cirurgia, os produtos devem
ser verificados para garantir que estao a funcionar corretamente. Todos os produtos
devem ser inspecionados antes da utilizagéo para garantir que néo existe uma
deterioracéo inaceitavel, tal como corroséo (ou seja, ferrugem), descoloragéo, riscos
excessivos, entalhes, sujidade, residuos, descamagao, desgaste, fissuras, vedantes
fissurados, etc. Produtos ndo funcionantes ou danificados ndo devem ser utilizados e
devem ser devolvidos a Globus Medical.

LIMPEZA

Os instrumentos devem ser limpos em separado dos tabuleiros e estojos de instrumentos.
As tampas devem ser removidas dos estojos para o processo de limpeza, se aplicavel.
Todos os instrumentos que podem ser desmontados devem ser desmontados para se
proceder a sua limpeza. Devem separar-se todas as pegas. Os instrumentos poderdo ser
montados novamente apds a esterilizagdo. Os produtos devem ser limpos com
detergentes neutros antes da esterilizagéo e da introdugdo num campo cirurgico estéril ou,
se aplicavel, da sua devolugéo a Globus Medical.

A limpeza e a desinfecdo podem ser realizadas com solventes isentos de aldeido, a
temperaturas mais elevadas. A limpeza e a descontaminagdo devem incluir o uso de
detergentes neutros seguido de enxaguamento com agua desionizada. Nota: algumas
solugdes de limpeza, como as que contém formol, glutaraldeido, lixivia e/ou outros
detergentes alcalinos, podem danificar alguns dispositivos, particularmente instrumentos,
pelo que ndo devem ser utilizadas.

Devem ser cumpridos os seguintes métodos de limpeza para a limpeza de instrumentos,

tabuleiros de instrumentos e estojos apds a utilizacdo ou exposigéo a detritos, e antes da

esterilizagao:

1. Imediatamente apds a utilizagéo, certifique-se de que os instrumentos sdo limpos com
um pano para remover detritos visiveis, e impedidos de secar, mergulhando-os ou
cobrindo-os com um pano humido.

2. Desmonte todos os instrumentos que podem ser desmontados.

3. Enxague os instrumentos com agua corrente da torneira para remover os detritos
visiveis. Irrigue os limenes pelo menos 3 vezes, até ficarem limpos.

4. Prepare Enzol® (ou um detergente enzimatico semelhante) de acordo com as
recomendagdes do fabricante.

5. Mergulhe os instrumentos no detergente e deixe impregnar durante um periodo
minimo de 2 minutos.

6. Utilize uma escova de pelos macios para limpar minuciosamente os instrumentos.
Utilize um escovilhdo para os limenes. Preste particular atengdo a zonas de dificil
acesso.

7. Encha uma seringa estéril com solugédo de detergente enzimatico. Irrigue os limenes
e as zonas de dificil acesso até n&o serem visiveis detritos a sair dessas zonas.

8. Retire os instrumentos do detergente e enxague-os com agua quente corrente da
torneira.

9. Prepare Enzol® (ou um detergente enzimatico semelhante) de acordo com as
recomendacdes do fabricante num dispositivo de limpeza por ultrassons.

10. Mergulhe completamente os instrumentos no dispositivo de limpeza por ultrassons e
certifique-se de que o detergente chega aos lUmenes irrigando os limenes. Proceder
a sonicacao durante um periodo minimo de 3 minutos.

11. Retire os instrumentos do detergente e enxague-os com agua desionizada corrente
ou agua de osmose inversa durante um periodo minimo de 2 minutos.

12. Seque os instrumentos com um pano macio limpo e ar comprimido filtrado.

13. Inspecione visualmente cada um dos instrumentos relativamente a existéncia de
detritos visiveis. Se estiverem presentes detritos visiveis, repita o processo de limpeza
a partir do passo 3.

INFORMAGOES PARA CONTACTO

A Globus Medical pode ser contactada através do numero 1-866-GLOBUS1 (456-2871).
Podera obter um Manual do Utilizador do ExcelsiusGPS™, contactando a Globus Medical.

ESTERILIZAGAO

Todos os instrumentos ExcelsiusGPS™ s&o disponibilizados ndo-estéreis. Os instrumentos
de acoplamento ao paciente ExcelsiusGPS™ podem também ser fornecidos estéreis.

Os instrumentos estéreis sdo esterilizados por radiagdo gama, para assegurar um nivel de
garantia de esterilidade (SAL) de 10. Os produtos esterilizados sdo embalados num saco
de folha dupla de aluminio selado termicamente. O prazo de validade esta impresso no
rétulo da embalagem. Estes produtos sdo considerados esterilizados, exceto nas
situagdes em que a embalagem tenha sido aberta ou se apresente danificada.
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Os instrumentos n&o estéreis foram validados para assegurar um nivel de garantia de

esterilidade (SAL) de 106, de acordo com a norma ANSI/AAMI/ISO 17665-1. Recomenda-

se a utilizagdo de um involucro, de acordo com a norma ST79 da Association for the
Advancement of Medical Instrumentation (AAMI), Comprehensive Guide to Steam
Sterilization and Sterility Assurance in Health Care Facilities. O utilizador final é
responsavel por utilizar apenas esterilizadores e acessoérios (como involucros de
esterilizacdo, bolsas de esterilizagéo, indicadores quimicos, indicadores biolégicos e
cassetes de esterilizagdo) que sejam concebidos para as especificagdes (tempo e
temperatura) do ciclo de esterilizagdo selecionado.

Quando utilizar um recipiente de esterilizagdo rigido, devem ser tidos em consideracéo os
seguintes aspetos para a esterilizagdo adequada de dispositivos e estojos de metal cheios

da Globus:
* Os parametros de esterilizagdo recomendados s&o indicados na tabela a seguir.

« S6 podem ser utilizados recipientes de esterilizac&o rigidos para uso com esterilizagdo

a vapor pré-vacuo.
* Quando selecionar um recipiente de esterilizagdo rigido, este deve ter uma area de

filtro minima de 1135,5 cm? (176 polegadas?) no total, ou um minimo de quatro (4)
filtros com 19,05 cm (7,5 polegadas) de diametro.

« Nao pode colocar mais do que um (1) estojo de metal cheio ou o seu contetido
diretamente num recipiente de esterilizacéo rigido.
* Os moédulos/suportes auténomos ou dispositivos Unicos deverdo ser colocados, sem

ficarem empilhados, num recipiente em forma de cesto para garantir uma ventilagdo
perfeita.

« As instrugdes de utilizagéo do fabricante do recipiente de esterilizagao rigido devem ser

seguidas. Caso surjam duvidas, contacte o fabricante do recipiente especifico para
obter orientagéo.

* Consulte a norma AAMI ST79 para obter informacdes adicionais relativamente a
utilizacdo de recipientes de esterilizac&o rigidos.

No caso de instrumentos fornecidos NAO ESTERILIZADOS, recomenda-se a sua

esterilizagdo (num invélucro ou recipiente) como indicado a seguir:

Método Tipo de ciclo| Temperatura | Tempo de Tempo de
exposigao secagem

Vapor Pré-vacuo 132°C (270°F) | 4 minutos 30 minutos

Vapor Pré-vacuo 134°C (273°F) | 3 minutos 30 minutos

No caso da G
invélucro ou r

arra fornecida NAO ESTERILIZADA, recomenda-se a sua esterilizagdo (num
ecipiente) como indicado a seguir:

Método Tipo de ciclo | Temperatura | Tempo de Tempo de Tempo de
exposicao secagem arrefecimento

Vapor Pré-vacuo 132°C (270°F) | 4 minutos 30 minutos -

Vapor Pré-vacuo 134°C (273°F) | 3 minutos 30 minutos 30 minutos

Néao empilhe tabuleiros durante a esterilizagdo. Estes parametros estdo validados apenas

para esterilizar este dispositivo. Caso sejam acrescentados outros produtos ao
esterilizador, os parametros recomendados ndo sao validos e devem ser estabelecidos
novos pardmetros de ciclo pelo utilizador. O esterilizador deve ser alvo de instalagéo,
manutengéo e calibragcdo adequadas. Devem ser efetuados testes permanentes para
confirmar a inativagdo de todas as formas de microrganismos viaveis.
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