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SRPSKI

SAMO ZA IZVAN SAD
VAZNE INFORMACIJE O INSTRUMENTIMA ExcelsiusGPS™

OPIS

Instrumenti ExcelsiusGPS™ se sastoje od instrumenata za registraciju, referentnih
instrumenata za pacijente, hirurskih instrumenata i krajnjih efektora. Instrumenti za
registraciju sadrze niz reflektuju¢ih markera, i koriste se za pracenje anatomije pacijenta,
kao i hirurSke instrumente i implantate; komponente obuhvataju sondu za verifikaciju,
marker za pracenje, niz hirurskih instrumenata, intraoperativni uredaj za CT registraciju i
dinamicku referentnu bazu (DRB). Referentni instrumenti za pacijenta se ili pritezu ili
ubacuju u bilo koju krutu anatomiju da bi se obezbedila tacka fiksacije za DRB. Hirurski
instrumenti se koriste za pripremu mesta za implantat ili za implantiranje uredaja, i
obuhvataju Sila, busilice, odvijace, ureznice i sonde. Krajnji efektori su bezi¢no vodene cevi
koje se pri€vrS¢uju na distalni kraj roboticke ruke i pruzaju ¢vrstu strukturu za umetanje
hirurskih instrumenata ili krutu ruku za hirurski retraktor ili port. ExcelsiusGPS™ hirurski
instrumenti se koriste sa CREO™, REVERE™, REVOLVE"™, Reline™, Reline™ Cervical,
QUARTEX™, ELLIPSE™, SI-LOK™, CAPTIVATE™, i AUTOBAHN™ zavrtnjima i SUSTAIN™
Lumbar, SABLE™, CALIBER™, CALIBER™-L, RISE™, RISE™-L, ALTERA™ i ELSA™
uredajima za unutartelesnu fuziju.

ExcelsiusHub™ je sistem za navigaciju koji obuhvata hardver i softver koji omoguéuju
hirur§ku vizuelizaciju u stvarnom vremenu kori§¢enjem radiolo$kih snimaka pacijenta
(preoperativnog CT-a, intraoperativnog CT-a i fluoroskopije), dinamicke referentne baze i
sistema pracenja kamerom. ExcelsiusHub™ se mozZe koristiti zajedno sa ExcelsiusGPS™
za navodenje instrumenata sa navigacijom duz planirane putanje kori§¢enjem roboti¢ke
ruke. Kada je povezan na ExcelsiusGPS™, ExcelsiusHub™ softver je odgovoran kako za
navigaciju tako i za navodenje.

INDIKACIJE

ExcelsiusGPS™ je predviden da se koristi kao pomo¢ za precizno lociranje anatomskih
struktura i prostomo pozicioniranje i orijentaciju drzaca instrumenata ili cevi za vodenje,
tako da hirurg moze da pomera ili vodi kompatibilne hirurSke instrumente u otvorenim ili
perkutanim procedurama, pod uslovom da se markeri neophodne referentne tacke i krute
anatomske stukture pacijenata mogu identifikovati pomoc¢u CT skeniranja ili fluoroskopije.
Sistem je predviden za postavljanje kicmenih i ortopedskih kostanih zavrtnjeva i odstojnika
izmedu prslienskih tela i intrakranijalnih medicinskih sredstava kao $to su igle za biopsiju,
elektrode i cevi.

ExcelsiusHub™ je namenjen da se koristi kao pomo¢ pri preciznom pronalazenju
anatomskih struktura koje ¢e hirurzi koristiti za navigaciju kompatibilnim hirurskim
instrumentima tokom otvorenih ili perkutanih procedura pod uslovom da se neophodni
orijentacioni markeri i rigidne anatomske strukture pacijenta mogu identifikovati na CT
snimcima ili fluoroskopiji. Sistem je indikovan za postavljanje kicmenih i ortopedskih
kostanih zavrtnjeva i sredstava za fuziju prslienskih tela.

UPOZORENJA

Potencijalni rizici zbog nepreciznosti koji dovode do pogresnog postavljanja implantata ili
zavrtnja mogu dovesti do povrede nervne ili vaskularne strukture, oSte¢enja kicmenog
kanala ili kompresije nervnog korena i mogu zahtevati dodatnu operaciju.

PAKOVANJE

Ovi instrumenti mogu da se isporuc¢e unapred upakovani i sterilni, sterilisani pomoéu gama
zraCenja. Neophodno je proveriti celovitost steriinog pakovanja kako bi se osiguralo da
sterilnost sadrzaja nije naru$ena. Pakovanje treba paZzljivo da se pregleda u pogledu
celovitosti, a sve komponente se moraju pazljivo pregledati da bi se osiguralo da nema
osteéenja pre upotrebe. OSte¢ena pakovanja ili proizvodi se ne smeju koristiti i treba da se
vrate kompaniji Globus Medical. Tokom operacije, nakon $to se odredi ispravna veli¢ina,
izvadite proizvode iz pakovanja pomocu asepti¢ne tehnike.

Instrumenti mogu biti isporuceni nesterilni i steriliSu se parom pre upotrebe, kao $to je
opisano u donjem odeljku STERILIZACIJA. Nakon upotrebe ili izlaganju prijavstini,
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instrumentve 1 posude sa instrumentima, kao i tacne moraju da se ociste, kao $to je opisano
u odeljku CISCENJE u nastavku.

Instrumenti oznaceni simbolom ,ne koristiti ponovo® namenjeni su za jednu upotrebu ili za
upotrebu na jednom pacijentu tokom jedne procedure.

RUKOVANJE

Svim instrumentima, tacnama sa instrumentima i kutjama treba paZljivo rukovati.
Nepravilna upotreba ili rukovanje mogu dovesti do o$tecenja i/ili moguceg kvara. Pre
operacije proizvodi treba da se provere kako bi se osiguralo da su funkcionalni. Svi
proizvodi treba da se provere pre upotrebe kako bi se osiguralo da ne postoji neprihvatljivo
propadanje kao $to je korozija (tj. rda, nagrizenost povrsine), promena boje, prekomerne
ogrebotine, urezi, prljavstina i krhotine, ljuStenje, habanje, pukotine, slomljene zaptivke itd.
Osteceni ili neispravni instrumenti se ne smeju koristiti i treba da se vrate kompaniji Globus
Medical.

CISCENJE

Instrumenti treba da se Ciste nezavisno od tacni za instrumente i kutija. Poklopci treba da
se uklone sa kutija tokom ¢iS¢enja, ako je primenjivo. Svi instrumenti koji mogu da se
rastave moraju da se rastave radi ¢iS¢enja. Sve ru¢ke moraju da se odvoje. Instrumenti
mogu ponovo da se sklope nakon sterilizacije. Proizvodi treba da se oCiste pomocéu
neutralnih sredstava za ¢iSéenje pre sterilizacije i uvodenja u sterilno hirurSko polje ili (ako
je primenjivo) vra¢anja proizvoda kompaniji Globus Medical.

Cigéenje i dezinfekcija mogu da se obave rastvaragima bez aldehida pri vi§$im
temperaturama. Cis¢enje i dekontaminacija moraju da obuhvate upotrebu neutralnih
sredstava za ¢iSéenje, a potom ispiranje dejonizovanom vodom. Napomena: odredeni
rastvori za ¢i§¢enje, kao $to su oni koji sadrze formalin, glutaraldehid, izbeljiva¢ i/ili druga
alkalna sredstva za ¢i§¢enje mogu da oStete neka medicinska sredstva, naroc¢ito
instrumente; ti rastvori ne treba da se koriste.

Sledeée metode ¢iS¢enja se preporucuju za ¢is¢enje instrumenata, kao i tacni za

instrumente i kutija, nakon upotrebe ili izlaganja prijavstini i pre sterilizacije:

1. Odmah nakon upotrebe, obavezno obriSite instrumente kako biste uklonili svu vidljivu
prljavstinu i potopite ih ili pokrijte viaznom kompresom kako biste sprecili isusivanje.

2. Rastavite sve instrumente koji mogu da se rastave.

3. Isperite instrumente pod teku¢om vodom sa ¢esme da uklonite svu vidljivu prljavstinu.
Isperite lumene najmanje 3 puta, sve dok ne budu potpuno isti.

4. Pripremite Enzol® (ili slican enzimski deterdzent) prema preporukama proizvodaca.
5. Potopite instrumente u deterdZent i ostavite ih potopliene najmanje 2 minuta.

6. Temeljino odistite instrumente ¢etkom sa mekim vlaknima. Za sve lumene upotrebite
Cetku za flae. Dobro obratite paznju na tesko pristupa¢na podrugja.

7. Navucite rastvor enzimskog deterdZenta u sterilni Spric. Isperite sve lumene i teSko
dostupna podruc¢ja, sve dok se ne uklone svi tragovi zaprljanosti.

8. lzvadite instrumente iz deterdZenta i isperite ih pod toplom teku¢om vodom sa ¢esme.

9. Pripremite Enzol® (ili slican enzimski deterdZent) prema preporukama proizvodaca za
ultrazvucni Cistac.

10. Potpuno uronite instrumente u ultrazvuéni ¢ista¢ i osigurajte da deterdZent prodre u
lumene tako $to ¢ete ih temeljno isprati. 1zlozZite ultrazvuku najmanje 3 minuta.

11. Izvadite instrumente iz deterdZenta i isperite ih pod teku¢om dejonizovanom vodom ili
vodom filtriranom reverznom osmozom najmanje 2 minuta.

12. Osusite instrumente ¢istom mekom krpom i filtriranim komprimovanim vazduhom.

13. Vizuelno proverite svaki instrument da nema vidljive zaprljanosti. U slu¢aju vidljive
zaprljanosti, ponovite postupak ¢is¢enja od koraka 3.

INFORMACIJE ZA KONTAKT

Kompaniju Globus Medical moZete konktaktirati na broj telefona 1-866-GLOBUS1 (456-
2871). Korisnicki priru¢nik za ExcelsiusGPS™ moze da se dobije kada kontaktirate Globus
Medical.

STERILIZACIJA

Svi instrumenti ExcelsiusGPS™ su dostupni u nesteriinom stanju. Instrumenti
ExcelsiusGPS™ koji se pri¢vriéuju na pacijenta i drugi instrumenti mogu da budu
isporuceni i u sterilnom stanju. Igle za navigacionu biopsiju se isporu¢uju samo sterilne.

Sterilni instrumenti se steriliSu gama zraenjem za koje je potvrdeno da obezbeduje nivo
osiguranja sterilnosti (SAL - Sterility Assurance Level) od 10°6. Sterilni proizvodi se pakuju
u Tyvek vreéice ili posudu/vreéicu zatvorenu termic¢kim zavarivanjem. Rok upotrebe je
naveden na etiketi pakovanja. Ovi proizvodi se smatraju sterilnim osim ako njihova
ambalaza nije otvorena ili oStecena. Sterilni

instrumenti koji postanu nesterilni ili im je istekao rok pakovanja smatraju se nesterilnim i
mogu da se steriliSu prema donjim uputstvima za nesterilne instrumente.

Nesterilni instrumenti su provereni kako bi se osigurao nivo sterilnosti SAL od 10, u
skladu sa standardom ANSI/AAMI/ISO 17665-1. Preporucuje se upotreba omota, u skladu
sa direktivom Asocijacije za unapredenje medicinskih instrumenata (AAMI - Association for
the Advancement of Medical Instrumentation) ST79, Comprehensive Guide to Steam
Sterilization and Sterility Assurance in Health Care Facilities (Sveobuhvatni vodic za
sterilizaciju i osiguravanje sterilnosti u zdravstvenim ustanovama). Krajnji korisnik je
odgovoran za upotrebu samo onih sterilizatora i dodatne opreme (kao $to su omoti za
sterilizaciju, vrecice za sterilizaciju, hemijski indikatori, bioloski indikatori i kasete za
sterilizaciju) koje je odobrila Administracija za hranu i lekove (FDA) SAD za odabrane
specifikacije ciklusa sterilizacije (vreme i temperatura).
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Kada koristite ¢vrsti kontejner za sterilizaciju, neophodno je uzeti u obzir sledec¢e elemente

kako bi se garantovala ispravna sterilizacija medicinskih sredstava Globus i napunjenih

iscrtanih kutija:

« Preporuceni parametri sterilizacije su navedeni u donjoj tabeli.

« Mogu se Koristiti samo ¢&vrsti kontejneri za sterilizaciju za predvakuumsku sterilizaciju
parom.

« Kada se izabere ¢&vrsti kontejner za sterilizaciju, on mora da ima makar podrucje
filtriranja od ukupno 1135 cm? (176 in?), ili makar Getiri (4) filtera pre¢nika od 19 cm (7,5
in).

* Ne stavljajte viSe od jedne (1) napunjene iscrtane kutije ili njenog sadrzaja direktno u
&vrsti kontejner za sterilizaciju.

« Samostalni moduli/nosadi ili pojedina¢na medicinska sredstva moraju da se postave bez

slaganja jedne preko drugih u korpu kontejnera kako bi se obezbedila optimalna
ventilacija.

* Neophodno je pridrzavati se uputstva za upotrebu proizvodaca ¢vrstog kontejnera za
sterilizaciju; ako imate pitanja, kontaktirajte proizvoda¢a odredenog kontejnera za
smernice.

« Dodatne informacije o upotrebi Evrstih kontejnera za sterilizaciju potrazite u AAMI ST79.

Za instrumente koji su isporu¢eni NESTERILNI, preporucuje se sterilizacija (oblozene
omotom ili u kontejneru) kako sledi:

Metod Tip ciklusa |Temperature |Vreme izlaganja |Vreme susSenja
Para Predvakuum |132 °C (270 °F) | 4 minuta 30 minuta
Para Predvakuum |134°C (273°F) |3 minuta 30 minuta

Za krajnji efektor koji je isporuéen NESTERILAN, preporucuje se sterilizacija (oblozen
omotom ili u kontejneru) kako sledi:

Metod Tip ciklusa |Temperature |Vreme izlaganja | Vreme susenja| Vreme hladenja
Para Predvakuum |132 °C (270 °F) | 4 minuta 30 minuta -
Para Predvakuum |134°C (273°F) |3 minuta 30 minuta 30 minutes

Nemojte slagati tacne jednu na drugu za vreme sterilizacije. Validnost ovih parametara je
potvrdena samo za sterilizaciju ovog medicinskog sredstva. Ako se drugi proizvodi dodaju
u sterilizator, preporuceni parametri nisu vazZeci i korisnik mora da uspostavi novi ciklus
parametara. Sterilizator mora da se pravilno instalira, odrzava i kalibrise. Potrebno je
stalno sprovodi testiranja kako bi se potvrdila inaktivacija svih oblika odrzivih
mikroorganizama.
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