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| SLOVENCINA

LEN MIMO SPOJENYCH STATOV
DOLEZITE INFORMACIE O NASTROJOCH ExcelsiusGPS™

OPIS

Nastroje ExcelsiusGPS™ pozostavajl z registraénych nastrojov, pacientskych
referenénych nastrojov, chirurgickych nastrojov a koncovych efektorov. Registraéné
nastroje zahfmaju zostavy reflexnych znaciek a pouzivaju sa na sledovanie anatémie
pacienta a chirurgickych nastrojov a implantatov, komponenty zahffiaju overovaciu sondu,
sledovaciu znacku, zostavy chirurgickych nastrojov, zariadenie na intraopera¢nu
registraciu CT a dynamicku referenénu bazu (DRB). Pacientske referenéné nastroje su
bud pripnuté alebo zavftané do akejkolvek pevnej anatomickej Struktury, aby poskytli
fixacny bod pre DRB. Chirurgické nastroje sa pouzivaju na pripravu miesta implantacie
alebo implantaciu pomécky a zahffaju Sidla, vrtaky, skrutkovace, zavitniky a sondy.
Koncové efektory st bezdrbtovo napajané vodiace trubicky, ktoré sa pripajaju k distalnemu
koncu robotického ramena a poskytuju pevnu $truktiru na zavedenie chirurgickych
néastrojov alebo pevné rameno pre chirurgicky retraktor alebo port. Chirurgické nastroje
ExcelsiusGPS™ sa pouZivaju so skrutkami CREO™, REVERE™, REVOLVE"™, Reline™,
Reline™ Cervical, QUARTEX™, ELLIPSE™, SI-LOK™, CAPTIVATE™ a AUTOBAHN™

a pomdckami na medzitelovu faziu SUSTAIN™ Lumbar, SABLE™, CALIBER™, CALIBER™-
L, RISE™, RISE™-L, ALTERA™ a ELSA™.

ExcelsiusHub™ je naviga&ny systém, ktory zahffia hardvér a softvér, ¢o umozfiuje
chirurgickd vizualizaciu v redlnom ¢ase pomocou radiologickych snimok pacienta
(predoperaéné CT, intraoperaéné CT a skiaskopia), dynamicku referenén bazu

a kamerovy sledovaci systém. ExcelsiusHub™ mozZno pouZivat spolu s ExcelsiusGPS™ pre
navadzanie navigovanych nastrojov pozdiZ planovane;j trajektérie, ked sa pouZiva
robotické rameno. Ked je pripojeny k ExcelsiusGPS™, softvér ExcelsiusHub™ zodpoveda aj
za navigéaciu, aj za navadzanie.

INDIKACIE

ExcelsiusGPS™ je uréeny na pouzitie ako pomdcka na presnu lokalizaciu anatomickych
Struktur a na priestorové umiestnenie a orientaciu drziaka nastroja alebo vodiacej trubice,
ktoré budu pouzivat chirurgovia na navigaciu a/alebo navadzanie kompatibilnych
chirurgickych nastrojov pri otvorenych alebo perkutdnnych zakrokoch za podmienky, ze
pozadované znacky referenénych bodov a pevné anatomické Struktury pacienta mozno
identifikovat na skenoch CT alebo pomocou skiaskopie. Tento systém je indikovany na
umiestnenie spinalnych a ortopedickych kostnych skrutiek a ndhrad medzistavcovych
platniciek a intrakranialnych pomécok, ako st bioptickeé ihly, elektrody a hadicky.
ExcelsiusHub™ je uréeny na pouzitie ako pomédcka na presnu lokalizaciu anatomickych
Struktar, ktort budu pouzivat chirurgovia na navigaciu kompatibilnych chirurgickych
nastrojov pri otvorenych alebo perkutannych zakrokoch za podmienky, Zze pozadované
znacky referen¢nych bodov a pevné anatomické Struktury pacienta mozno identifikovat na
skenoch CT alebo pomocou skiaskopie. Systém je indikovany na umiestnenie spinalnych
a ortopedickych kostnych skrutiek a pomdcok na medzitelova fuziu.

VAROVANIA

Medzi potencialne rizika, ktoré mézu vyzadovat chirurgicky zakrok, patri nepresnost
vyplyvajlca z nespravneho umiestnenia implantatu alebo skrutky, ktoré méze viest
k poraneniu nervovej alebo cievnej Struktury, naruSeniu miechového kanala alebo
kompresii korefia nervu.

BALENIE

Tieto nastroje sa mézu dodavat vopred zabalené a sterilizované gama zZiarenim. Treba
skontrolovat celistvost' sterilného balenia, aby sa zabezpecilo, Ze sterilita obsahu nie je
naru$ena. Treba starostlivo skontrolovat Uplnost balenia a vSetky komponenty treba
starostlivo skontrolovat, aby sa zabezpecilo, Ze nedoslo k poskodeniu pred pouZzitim.
Poskodené balenia alebo produkty sa nesmu pouZzivat a treba ich vratit spolo€nosti
Globus Medical. Po¢as chirurgického zakroku, po stanoveni spravnej velkosti, pomocou
aseptickej metody vyberte produkty z balenia.
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Nastroje mozu byt dodané nesterilné a pred pouzitim sa sterilizuju parou, ako je popisané
nizSie v ¢asti STERILIZACIA. Po pouziti alebo vystaveni znecisteniu je potrebné nastroje,
podnosy a puzdra na nastroje vycistit, ako sa uvadza nizSie v ¢asti CISTENIE.

Nastroje oznacené symbolom ,Nepouzivat opakovane* su ur€ené na jedno pouzitie, alebo
na pouzitie u jedného pacienta poc¢as jedného zakroku.

MANIPULACIA

So v8etkymi nastrojmi, podnosmi na nastroje a puzdrami treba zaobchadzat opatme.
Nespravne pouzitie alebo manipulacia méze viest k poSkodeniu a/alebo moZnej poruche.
Pred chirurgickym zakrokom je potrebné produkty skontrolovat, aby sa zabezpedilo, Ze su
prevadzkyschopné. Pred pouzitim je potrebné vSetky produkty skontrolovat, aby sa
zabezpecilo, Ze nedoslo k neprijatefnému zhorseniu kvality, ako je korézia (hrdza, bodova
korézia), zmena sfarbenia, $krabance, vystrbenia, tlomky, zvysky, odlupovanie,
opotrebovanie, praskliny, prasknuté tesnenia atd. Nefungujuce alebo poskodené nastroje
sa nesmu pouzivat a treba ich vratit spolo¢nosti Globus Medical.

CISTENIE

Nastroje je potrebné Eistit oddelene od podnosov na nastroje a puzdier. Ak je to vhodné,
pred postupom Cistenia treba z puzdier odstranit vrchnaky. Na Cistenie treba rozobrat’
vSetky nastroje, ktoré su rozoberatelné. VSetky rukovéte treba odpojit. Nastroje mozno
znovu zlozit' po sterilizacii. Pred sterilizaciou a vlioZzenim do sterilného chirurgického pola
alebo (ak je to vhodné) vratenim produktu spolo¢nosti Globus Medical je potrebné
produkty vygistit pomocou neutralnych Eistiacich prostriedkov.

Cistenie a dezinfekciu mozno vykonat rozpustadlami bez aldehydu pri vy$$ich teplotach.
Na Cistenie a dekontaminaciu sa musia pouzit neutralne Cistiace prostriedky, ktoré sa
musia oplachnut’ deionizovanou vodou. Poznamka: niektoré Cistiace roztoky, napriklad tie,
ktoré obsahuju formalin, glutaraldehyd, bielidlo a/alebo iné alkalické cistiace prostriedky,
mozu poskodit niektoré pomdcky, najma nastroje. Tieto roztoky sa nemaju pouzivat.

Po pouziti alebo vystaveni znecisteniu a pred sterilizaciou treba pri Cisteni nastrojov

a podnosov na nastroje dodrzat nasledujuce metddy Cistenia:

1. lhned po pouziti zabezpecte, Ze sa nastroje poutieraju, aby sa odstranilo vSetko
viditelné znecistenie a ostant ponorené alebo zakryté mokrou utierkou, aby
nezaschli.

2. Rozoberte vSetky rozoberatelné nastroje.

3. Oplachnite nastroje pod tec¢lcou vodou z vodovodu, aby sa odstranilo vSetko viditelné
znecistenie. Preplachnite [limeny minimalne 3-krat, kym nebudu vyplachnuté dodista.
4. Pripravte Enzol® (alebo podobny enzymaticky detergent) podfa odportcani vyrobcu.
Ponorte nastroje do detergentu a nechajte ich namoc¢ené aspori 2 minuty.
Pouzite kefku s makkymi Stetinami, aby ste nastroje dokladne vydistili. Na akékolvek
limeny pouzite Zinilkovy drét. Venujte dékladnu pozornost tazko pristupnym
oblastiam.
Pomocou sterilnej striekacky natiahnite roztok enzymatického detergentu.
Preplachujte vSetky limeny a tazko pristupné miesta, az kym sa z nich neprestane
vyplavovat $pina.

8. Vyberte nastroje z detergentu a oplachnite ich pod te¢ucou teplou vodou z vodovodu.

9. Pripravte Enzol® (alebo podobny enzymaticky detergent) podla odporuéani vyrobcu
Vv ultrazvukovej CistiCke.

10. Nastroje Uplne ponorte do roztoku v ultrazvukovej Cisticke a preplachnutim limenov
zabezpedte, aby sa do nich dostal detergent. Zapnite ultrazvuk na minimalne 3 minuty.

11. Vyberte nastroje z detergentu a oplachujte ich pod te¢ucou deionizovanou vodou
alebo vodou z reverznej osmozy aspon 2 minuty.

12. Osuste nastroje Cistou méakkou utierkou a filtrovanym stlaéenym vzduchom.

13. Vizualne skontrolujte kazdy nastroj, i na fiom nie je viditelné znecistenie. Ak je
pritomné viditelné znecistenie, opakujte postup Cistenia od kroku 3.

KONTAKTNE INFORMACIE

Spoloénost Globus Medical mozno kontaktovat na 1-866-GLOBUSL1 (456-2871).
Pouzivatelsku priru¢ku ExcelsiusGPS™ mozete ziskat od spolo¢nosti Globus Medical.

STERILIZACIA

V3etky nastroje ExcelsiusGPS™ su k dispozicii nesterilné. Nastroje ExcelsiusGPS™
sliziace ako pacientske nadstavce a iné nastroje mézu byt dodavané aj sterilné.
Navigované bioptické ihly sa dodavaju iba sterilné.

Sterilné nastroje su sterilizované gama ziarenim tak, aby sa zabezpecila Uroven bezpecnej
sterility (Sterility Assurance Level — SAL) 10, Sterilné produkty st balené v teplom
zvaranych dvojitych vreckach Tyvek alebo v nadobe/teplom zvarenom vrecku. Datum
exspiracie je uvedeny na Stitku balenia. Tieto produkty sa povazuju za sterilné, pokial
nebolo balenie otvorené alebo poskodené. Sterilné nastroje, ktoré sa stali nesterilnymi
alebo maju exspirované balenie, sa povazuju za nesterilné a mézu byt sterilizované podla
niz8ie uvedenych pokynov pre nesterilné nastroje.

Nesterilné nastroje boli validované na zabezpec&enie SAL 1075, v stilade s ANSI/AAMI/ISO
17665-1. Odporuca sa pouzitie obalu v stlade s usmerneniami Association for the
Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) ST79, Comprehensive Guide to Steam
Sterilization and Sterility Assurance in Health Care Facilities. Je zodpovednostou
koncového pouzivatela, aby pouZzival iba sterilizatory a prisluSenstvo (ako su sterilizacné
obaly, sterilizacné vrecka, chemické indikatory, biologické indikatory a sterilizacné kazety),
ktoré boli schvalené FDA pre Specifikacie vybraného sterilizaéného cyklu (¢as a teplota).

Pri pouziti pevnej sterilizaénej nadoby sa pre spravnu sterilizaciu pomécok Globus
a naloZenych grafickych puzdier musia zohladnit

« Odporucané parametre sterilizacie st uvedené v tabulke nizsie.
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Pouzivat sa smu iba pevné sterilizacné nadoby na pouzitie s parnou sterilizaciou
s predvakuom.

Pevnu sterilizatnl nadobu volte tak, aby mala minimainu filtrovaciu plochu 1135 cm?
(176 palcov Stvorcovych) alebo minimalne Styri (4) filtre s priemerom 19 cm (7,5 palca).

Priamo do pevnej sterilizaénej nadoby nesmie byt umiestnené viac ako jedno (1)
nalozené grafické puzdro alebo jeho obsah.

Samostatne stojace moduly/stojany alebo jednotlivé pomdcky musia byt umiestnené
bez ukladania na seba v kos$i nadoby, aby sa zabezpecilo optimalne vetranie.

Treba dodrziavat navod na pouZzitie vyrobcu pevnej sterilizaénej nadoby, v pripade

pochybnosti sa poZiadajte o radu na vyrobcu konkrétnej nadoby.
« Dodato¢né informacie tykajice sa pouzitia pevnych sterilizaénych nadob najdete v

AAMI ST79.

V pripade implantatov a nastrojov, ktoré sa dodavaji ako NESTERILNE, sa odportéa
sterilizacia (v obale alebo v nadobe) nasledovnym spésobom:

Metéda Typ cyklu Teplota

Doba expozicie

Doba susenia

Para Predvakuum |132°C (270°F)

4 minaty

30 minat

Para Predvakuum |134°C (273°F)

3 minlty

30 minat

V pripade koncovych efektorov, ktoré sa dodavaju ako NESTERILNE, sa odporuéa
sterilizacia (v obale alebo v naddobe) nasledovnym spdsobom:

Metéda Typ cyklu Teplota

Doba expozicie

Doba susenia

Doba chladnutia

Para Predvakuum |132°C (270°F)

4 minaty

30 minat

Para Predvakuum |134°C (273°F)

3 minaty

30 minuat

30 minut

Pocas sterilizacie nekladte podnosy na seba. Tieto parametre st validované iba na

sterilizaciu tejto pomdcky. Ak sa do sterilizatora pridaji iné produkty, odporucané
parametre s neplatné a pouZivatel musi stanovit nové parametre cyklu. Sterilizator musi
byt spravne nainstalovany, udrZiavany a kalibrovany. Je potrebné vykonavat priebezné
testovanie na potvrdenie inaktivacie vSetkych foriem Zivotaschopnych mikroorganizmov.
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